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Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen ldmnas forslag om hur Europaparlamentets och radets
direktiv 98/44/EG om réttsligt skydd for biotekniska uppfinningar skall
genomforas 1 svensk rétt. Propositionen innehdller forslag till dndringar 1
patentlagen (1967:837) och vaxtforadlarréttslagen (1997:306).

Patentskyddet for biotekniska uppfinningar och genomforandet av
direktivet har debatterats bade i Sverige och i andra ldnder i Europa. I
propositionen behandlas bl.a. de grundldggande invéndningarna mot
patentskydd for biologiskt material samt farhdgorna om negativa effekter
for hélso- och sjukvarden och forskningen.

Genomforandet av direktivet innebdr ingen utvidgning av
mojligheterna till patent pad biotekniska uppfinningar, bl.a. genpatent,
jamfort med vad som géller i dag. Det innebér 1 stillet att granserna for
bl.a. genpatent blir tydligare 1 lagstiftningen och att det skapas
forutséttningar for en tillrackligt restriktiv och balanserad praxis.

Utgdngspunkterna for forslaget dr behoven av

— patentréttsligt skydd for biotekniska uppfinningar,

— ett balanserat system,

— uttryckliga bestdimmelser och tydliga granser i lagstiftningen,

— etiskt motiverade grénser,

— vissa fortydligande och kompletterande bestimmelser samt

— forenlighet med avtalet om handelsrelaterade aspekter av
immaterialriatter (Agreement on Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights, TRIPs-avtalet) och konventionen om
biologisk méngfald (Convention on Biological Diversity, CBD).



Forslaget innebédr att grundldggande principer om minniskans
virdighet och integritet skyddas. Det foreslds bl.a. att det uttryckligen
skall framga av patentlagen att m@nniskokroppen inte kan patenteras.

Forslaget innebédr ockséd att grinsen mellan upptidckt och uppfinning
blir tydligare. Det sker genom att det i patentlagen uttryckligen slas fast
att den industriella anvdndningen av en gensekvens eller en delsekvens
av en gen skall framga av patentansokan.

Patentskydd for biologiskt material beror globala fragor om tillgang till
och rattvis fordelning av avkastningen fran genetiska resurser. For att
underldtta forverkligandet av CBD:s mal om tilltrdde till och réttvis
fordelning av avkastningen fran genetiska resurser avser regeringen i
patentkungorelsen (1967:838) fora in en bestdmmelse om att det
geografiska ursprunget for biologiskt material fran vixt- eller djurriket
som avses med eller anvédnds 1 en uppfinning skall anges 1 patentansékan
(ursprungsangivelser).

Nya bestimmelser i patentlagen om sd kallat jordbruksundantag
foreslds. Undantaget innebdr att en jordbrukare under vissa
forutséttningar har rétt att anvianda bl.a. sin skord for ny sadd i det egna
jordbruket trots att det biologiska materialet omfattas av patentskydd.

Nya bestimmelser foreslas ocksd om tvangslicenser. Bestimmelserna
innebar mojligheter till korsvisa licenser mellan patent och
vixtforadlarritter. Andringar i patentlagens regler om tvingslicens med
anledning av TRIPs-avtalet foreslas ocksa.

Lagindringarna foreslas trédda i kraft den 1 maj 2004.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2003/04:55

Regeringen foreslér att riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om dndring i patentlagen (1967:837),
2. lag om dndring i vaxtforadlarréttslagen (1997:306).



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om dndring 1 patentlagen (1967:837)

Hirigenom foreskrivs' i fraiga om patentlagen (1967:837)
dels att 1, 3, 8, 8 a, 22, 25, 45, 46, 49, 52 och 56 §§ skall ha foljande

lydelse,

dels att det 1 lagen skall inforas sex nya paragrafer, 1a, 1 b, 1 ¢, 3 a,

3 boch 46 a §§, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Den som gjort en uppfinning,
som kan tillgodogoras industriellt,
eller den till vilken uppfinnarens
ratt Overgatt dger att, enligt 1—
10 kap. denna lag, efter ansdkan
erhalla patent pa uppfinningen Adr
i riket och dérigenom forvdrva
ensamritt att yrkesmassigt utnyttja
uppfinningen. Om  europeiskt
patent stadgas i 11 kap.

Sasom uppfinning anses aldrig
vad som utgor enbart

1) en upptickt, vetenskaplig
teori eller matematisk metod,

2) en konstnérlig skapelse,

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

datorprogram,
4) ett framldiggande av
information.
Sasom uppfinning anses ej
heller s&dant forfarande for

kirurgisk eller terapeutisk behand-
ling eller for diagnostisering som
skall utovas pa minniskor eller
djur. Vad nu sagts utgor ej hinder
for att patent meddelas pé alster,
ddribland dmnen och blandningar

Foreslagen lydelse

1§

Den som har gjort en
uppfinning, som kan tillgodogdras
industriellt, eller den till vilken
uppfinnarens rétt har 6vergatt kan,
enligt 1-10 kap. denna lag, efter
ansokan  beviljas  patent pa
uppfinningen i Sverige och dir-
igenom fa ensamritt att yrkes-
missigt utnyttja uppfinningen.
Bestammelser  om  europeiskt
patent finns 1 11 kap.

Som en uppfinning anses aldrig
vad som enbart dr

1. en upptickt, vetenskaplig
teori eller matematisk metod,

2. en konstnérlig skapelse,

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

4. en presentation av
information.

Som en uppfinning anses inte
heller ett séddant forfarande for
kirurgisk eller terapeutisk behand-
ling eller for diagnostisering som
skall utovas pad minniskor eller
djur. Patent kan dock meddelas pa
alster, bland annat dmnen och
blandningar av  dmnen, for

! Ifr Europaparlamentets och radets direktiv 98/44/EG av den 6 juli 1998 om rittsligt skydd
for biotekniska uppfinningar (EGT L 213, 30.07.1998, s. 13, Celex 31998L0044).

* Lagen omtryckt 1983:433.
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av dmnen, for anvidndning vid anvédndning vid et forfarande av Prop. 2003/04:55
forfarande av detta slag. detta slag.
Patent meddelas icke pa
1) uppfinning vars utnyttjiande
skulle strida mot goda seder eller
allmdin ordning,
2) véixtsorter  eller  djurraser
eller vdsentligen biologiskt for-
farande  for framstdllning av
véxter eller djur; patent ma dock
meddelas  pa  mikrobiologiskt
forfarande och alster av sadant
forfarande.

layg

Patent  meddelas  inte  pé
vdxtsorter eller djurraser. Patent
kan dock meddelas pa en
uppfinning som avser vdxter eller
djur, om uppfinningens
genomforbarhet inte dr tekniskt
begrinsad till en viss vdxtsort
eller djurras. Vad som avses med
véxtsort framgar av [kap. 3§
véxtforddlarrdttslagen (1997:306).

Patent meddelas inte pa ett
vdsentligen biologiskt forfarande
for framstdllning av vdxter eller
djur. Med vdsentligen biologiskt
forfarande for framstdllning av
vaxter eller djur avses ett
forfarande som i sin helhet bestar i
naturliga foreteelser, som
korsning eller urval. Patent kan
dock meddelas pa en uppfinning
som avser ett mikrobiologiskt
forfarande eller ett annat tekniskt
forfarande eller ett genom sadant
forfarande framstdllt alster. Med
mikrobiologiskt forfarande avses
ett forfarande som utfors pa
mikrobiologiskt  material  eller
genom vilket sadant material
anvdnds eller framstdlls.

En  uppfinning kan  vara
patenterbar dven om den avser ett
alster som  bestar av eller
innehaller biologiskt material eller
ett forfarande genom  vilket
biologiskt  material  framstdlls,



bearbetas eller anvinds. Ett
biologiskt material som isoleras
fran sin naturliga miljo, eller
framstdlls genom ett tekniskt
forfarande, kan vara foremal for
en uppfinning dven om det redan
forekommer i naturen. Biologiskt
material omfattar material som
innehaller genetisk information
och som kan reproducera sig
sjdlvt eller kan reproduceras i ett
biologiskt system.

1b§

Mdinniskokroppen i sina olika
bildnings- och utvecklingsstadier,
liksom enbart upptdckten av en av
dess bestandsdelar, inbegripet en
gensekvens eller en delsekvens av
en gen, kan inte utgora en
patenterbar uppfinning.

En isolerad bestandsdel av
mdnniskokroppen eller en pa
annat sdtt genom ett tekniskt
forfarande framstdlld bestandsdel,
inbegripet en gensekvens eller en
delsekvens av en gen, kan utgéra
en patenterbar uppfinning dven
om denna bestandsdels struktur dr
identisk med strukturen hos en
naturlig bestandsdel.

lc§

Patent meddelas inte pa en
uppfinning  vars  yrkesmdssiga
utnyttiande  skulle strida mot
allmdn ordning eller goda seder.

Ett utnyttiande skall inte anses
strida mot allmdn ordning eller
goda seder endast pa den grunden
att det dr forbjudet i lag eller
annan forfattning.

Vid tillimpningen av forsta
stycket skall bland annat foljande
anses strida mot allmdn ordning
eller goda seder,

1. forfaranden for kloning av
mdnskliga varelser,

2. forfaranden for dndring i den
genetiska identiteten hos
mdnskliga konsceller,

Prop. 2003/04:55



Den genom patent forvirvade
ensamrdtten innebdr att, med de
undantag som anges nedan, ingen
far utan patenthavarens samtycke
utnyttja uppfinningen genom att

1) tillverka, wutbjuda, bringa i
omsdttning eller anvdnda patent-
skyddat alster eller infora eller
inneha sadant alster for @ndamal
som nu sagts,

2) anvdanda patentskyddat for-
farande eller, om han vet eller det
med hénsyn till omstédndigheterna
ar uppenbart att forfarandet inte
far anviandas utan patenthavarens
samtycke, utbjuda det fér anvédnd-
ning hdr i Sverige,

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

Ensamritten innebdr dven att
ingen far utan patenthavarens sam-
tycke utnyttja uppfinningen genom
att erbjuda eller tillhandahéalla
nagon som inte dr berdttigad att
utnyttja  uppfinningen  sédant
medel for att utova den hdr i
Sverige som hanfor sig till nagot
vésentligt 1 uppfinningen, om den

? Senaste lydelse 1992:1688.

3. anvdndning av  mdnskliga Prop. 2003/04:55

embryon for industriella eller
kommersiella dndamal, samt

4. sadana  forfaranden  for
dndring i den genetiska identiteten
hos djur som kan fororsaka dem
lidande, utan att det medfor nagra
patagliga medicinska fordelar for
mdnniskor eller djur.

Vad som i tredje stycket 4 sdgs
om ett forfarande for dndring i den
genetiska identiteten hos djur har
motsvarande tillimpning pa djur
som framstdlls genom ett sadant
forfarande.

3§

Den ensamrditt som ett patent
ger innebdr, med de undantag som
anges nedan, aff ingen utan
patenthavarens  samtycke  far
utnyttja uppfinningen genom att

1. tillverka, bjuda ut, fora ut pa
marknaden eller anvidnda ett
patentskyddat alster eller fora in
eller inneha eft sadant alster for
nagot av dessa andamal,

2. anvdnda et patentskyddat
forfarande eller, om han eller hon
vet eller det med hidnsyn till
omstindigheterna dr uppenbart att
forfarandet inte far anvéndas utan
patenthavarens samtycke, bjuda ut
det for anvéndning i Sverige,

3. bjuda ut, fora ut pa
marknaden eller anvinda ett alster
som har tillverkats enligt ett
patentskyddat forfarande eller fora
in eller inneha alstret for nagot av
dessa andamal.

Ensamritten innebdr ocksa att
ingen utan patenthavarens sam-
tycke far utnyttja uppfinningen
genom att erbjuda eller
tillhandahalla nadgon som inte har
rdtt att utnyttja uppfinningen
sddant medel for att utova den i
Sverige som héanfor sig till nagot
visentligt 1 uppfinningen, om den
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som erbjuder eller tillhandahaller
medlet vet eller det med hidnsyn
till omstdndigheterna dr uppenbart
att medlet dr ldmpat och avsett att
anvdndas vid utdévande av
uppfinningen. Ar medlet en vara
som allmint forekommer i
handeln, géller vad nu sagts dock
endast om den som erbjuder eller
tillhandahaller medlet forsoker
paverka mottagaren till en sddan

handling som avses 1 fOrsta
stycket. Vid  tillimpning  av
bestimmelserna 1 detta stycke
skall den som utnyttjar

uppfinningen pa det sétt som ségs i
tredje stycket 1, 3 eller 4 inte anses
sasom berdttigad att utnyttja
uppfinningen.

Frén ensamrétten undantas

1) utnyttiande som inte
yrkesmissigt,

2) utnyttjande av patentskyddat
alster som bringats i omséttning

sker

inom  Europeiska ekonomiska
samarbetsomraddet av  patent-
havaren eller med dennes
samtycke,

3) utnyttjande av uppfinning for

experiment som avser sjdlva
uppfinningen,
4) beredning pa apotek av

lakemedel enligt ldkares forskriv-
ning 1 enskilt fall eller atgérder
med salunda berett ldkemedel.

som erbjuder eller tillhandahaller
medlet vet eller det med hansyn till
omstdndigheterna dr uppenbart att
medlet dr ldmpat och avsett att
anvdndas vid utdvande av
uppfinningen. Ar medlet en vara
som allmdnt forekommer i
handeln, giller detfa dock endast
om den som erbjuder eller
tillhandahaller medlet forsoker
paverka mottagaren till en siddan
handling som avses 1 forsta
stycket. Vid tilldmpningen av
bestdmmelserna 1 detta stycke skall
den som utnyttjar uppfinningen pa
det sitt som ségs i tredje stycket 1,
3 eller 4 inte anses ha rdtt att
utnyttja uppfinningen.

Frén ensamritten undantas

1. utnyttjianden som inte sker
yrkesmissigt,

2. utnyttjanden av ett patent-
skyddat alster som har forts ut pa
marknaden  inom  Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet av
patenthavaren eller med dennes
samtycke, i fraga om biologiskt
material  gdller  detta  dven
utnyttianden i form av repro-
duktion eller mangfaldigande av
alster ndr reproduktionen eller
mangfaldigandet dr ett nodvindigt
led i den anviindning for vilken det
biologiska materialet har forts ut
pa marknaden, under forutsdttning
att det erhallna alstret inte senare
anvdnds  for ytterligare repro-
duktion eller mangfaldigande,

3. utnyttjanden av en uppfinning
for experiment som avser sjédlva
uppfinningen,

4. beredningar pa apotek av
lakemedel enligt ldkares forskriv-
ning i enskilt fall eller &tgérder
med ldkemedel som har beretts i

sadana fall.

3asyg
Den ensamrditt som ett patent
ger for ett biologiskt material, som

Prop. 2003/04:55
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pa grund av uppfinningen har
bestimda egenskaper, omfattar
allt biologiskt material i identisk
eller differentierad form med
dessa egenskaper som erhalls ur
det biologiska materialet genom
reproduktion  eller — mangfaldi-
gande.

Den ensamrditt som ett patent
ger for ett forfarande som gor det
mojligt att framstdlla ett biologiskt
material, som pa grund av
uppfinningen har bestimda
egenskaper, omfattar, forutom det
biologiska material med dessa
egenskaper som direkt framstdlls
genom detta forfarande, allt annat
biologiskt material i identisk eller
differentierad form med samma
egenskaper som genom repro-
duktion  eller  mangfaldigande
erhalls fran det forst framstdllda
biologiska materialet.

Den ensamrcitt som ett patent
ger for ett alster som innehaller
eller bestar av genetisk informa-
tion omfattar, med undantag for
sadant som enligt 1b§ forsta
stycket inte kan wutgdra en
patenterbar  uppfinning, allt
material i vilket alstret inforlivas
och i vilket den genetiska
informationen  innefattas  och
utovar sin funktion.

3b§

Overlater patenthavaren eller
nagon med dennes samtycke
vegetabiliskt reproduktions-
material till en jordbrukare for att
utnyttjas i jordbruket, far jord-
brukaren, utan hinder av 3 och
3agss, anvinda skorden for
reproduktion eller mangfaldigande
i det egna jordbruket. Omfatt-
ningen av och villkoren for detta
undantag  fran  patenthavarens
ensamrdtt framgar av artikel 14 i
radets forordning (EG) nr 2100/94
av den 27 juli 1994 om gemen-
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Ansbkan om patent gores
skriftligen hos patentmyndigheten
eller, i1 fall som avses i 3 kap., hos
patentmyndighet 1 frimmande stat
eller hos internationell organisa-
tion.

Ansokningen  skall — innehélla
beskrivning av  uppfinningen,
innefattande &ven ritningar om
sadana behdovas, samt bestimd
uppgift om vad som sokes skyddat
genom patentet (patentkrav). Den
omsténdigheten att uppfinningen
avser kemisk forening medfor icke
att bestdmd anvédndning maste
anges 1 patentkravet. Beskriv-
ningen skall vara sa tydlig, att en
fackman med ledning ddrav kan
utova uppfinningen. En uppfinning
som avser ett mikrobiologiskt
forfarande eller ett alster av ett
sadant forfarande skall 1 de fall
som anges 1 8 a § anses tillrackligt
tydligt angiven endast om

skapens véxtforddlarrdtt’ och av
de tillimpningsforeskrifter som
har meddelats med stod av
artikeln.

Overlater patenthavaren eller
nagon med dennes samtycke
avelsdjur eller annat animaliskt
reproduktionsmaterial till en jord-
brukare, far denne, utan hinder av
3 och 3 a§s, anvinda djuret eller
det andra materialet for jord-
brukscdndamal i sin jordbruksverk-
samhet. Jordbrukaren far dock
inte sdlja skyddade djur eller
annat material inom ramen for
eller i syfte att bedriva yrkes-
mdssig reproduktionsverksamhet.

Jordbrukarens rditt enligt andra
stycket far inte utovas i vidare
omfattning dn vad som dr skdligt
med hdnsyn till jordbrukarens
behov och patenthavarens
intressen.

8§

En ansokan om patent skall
goras skriftligen hos patentmyn-
digheten eller, i fall som avses i
3 kap., hos patentmyndigheten i en
frimmande stat eller hos en
internationell organisation.

Ansokan skall innehalla en
beskrivning av  uppfinningen,
innefattande &ven ritningar om
sadana behovs, samt bestimda
uppgifter om vad som soks
skyddat genom patentet
(patentkrav). Den omstdndigheten
att uppfinningen avser en kemisk
forening medfor inte att en
bestdmd anvindning méste anges i
patentkravet. Ansokan skall inne-
halla uppgift om hur uppfinningen
kan tillgodogoras industriellt, om
det inte foljer av uppfinningens
art. Om uppfinningen avser en
gensekvens eller delsekvens av en
gen skall det dock alltid anges i
ansokan hur uppfinningen kan
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dessutom villkoren 1 den

paragrafen dr uppfyllda.

skall dessutom
innehélla ett sammandrag av
beskrivning ~ och  patentkrav.
Sammandraget skall tjdna enbart
som teknisk information och ma
icke tillmdtas betydelse i1 annat
avseende.

Ansokningen

I ansokningen skall
uppfinnarens namn anges. Sokes
patent av annan &n uppfinnaren,
skall sokanden styrka sin ratt till
uppfinningen.

Sokanden skall erldgga
faststdlld ansokningsavgift. For
ansokningen skall ocksa erldggas
faststdlld  arsavgift for  varje
avgiftsdr, som borjar innan
ansokningen slutligt avgjorts.

Avgiftsar  enligt denna lag
omfattar ett ar och réknas, forsta
gangen fran den dag da
ansokningen gjordes eller skall
anses gjord och direfter fran
motsvarande dag efter kalendern.

Om det vid utévandet av en
uppfinning skall anvindas en
mikroorganism som varken &r
allmant  tillganglig  eller kan
beskrivas sd& i  ansoknings-
handlingarna att en fackman med
ledning av dessa kan utdva
uppfinningen, skall en kultur av
organismen deponeras senast den
dag da ansckningen gors. Kulturen
skall darefter fortlopande finnas
deponerad sa att den som enligt

tillgodogoras industriellt. Beskriv-
ningen av uppfinningen skall vara
sd tydlig att en fackman med
ledning av den kan utdva
uppfinningen. En uppfinning som
avser ett biologiskt material eller
innebdr anvdndning av ett sadant
material skall i de fall som anges i

8ag§ anses tillrdckligt tydligt
angiven endast om dessutom
villkoren 1 den paragrafen &ar
uppfyllda.

Ansokan skall dessutom
innehélla ett sammandrag av

beskrivningen och patentkraven.
Sammandraget dr endast avsett att
ge teknisk information om
innehallet i patentansékan och far
inte tillmdtas betydelse 1 nagot
annat avseende.

I ansokan skall uppfinnarens
namn anges. Om patent soks av
nagon annan dn uppfinnaren, skall

sokanden styrka sin ritt  till
uppfinningen.

Sokanden skall betala en
ansokningsavgift. For ansdkan

skall sokanden ocksé betala en
arsavgift for varje avgiftsar som
borjar innan ansokan slutligt har
avgjorts.

Ett avgiftsar enligt denna lag
omfattar ett ar och réknas frdn den
dag d& ansokan gjordes eller skall
anses gjord och direfter fran
motsvarande dag efter kalendern.

8ag

Om en uppfinning avser ett
biologiskt material som varken ir
allmént tillgdngligt eller i ansok-
ningshandlingarna kan beskrivas
sa att en fackman med ledning av
dessa kan utdva uppfinningen,
eller om uppfinningen innebdr
anvdndning av ett sadant material,
skall det biologiska materialet

deponeras senast den dag da
ansokan  gors. Det biologiska
materialet skall dérefter fort-
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denna lag dr beréttigad att f4 prov
frdn kulturen kan fa sitt prov
levererat 1 Sverige. Regeringen
foreskriver var depositioner fér
goras.

Upphor en deponerad kultur att
vara livsduglig eller kan av annan
orsak prov inte tillhandahéllas fran
kulturen, far den erséttas med ny
kultur av samma organism inom
den tid och i den ordning i ovrigt
som regeringen foreskriver. Har sa
skett, skall den nya depositionen
anses gjord redan den dag da den
tidigare depositionen gjordes.

lopande finnas deponerat sé att
den som enligt denna lag &r
berdttigad att fa prov frin
materialet kan fa sitt prov leve-
rerat 1 Sverige. Regeringen fore-
skriver var depositioner far goras.
Upphor ett deponerat biologiskt
material att vara livsdugligt eller
kan av annan orsak prov inte
tillhandahallas fran materialet, far
det ersittas med en ny deposition
av samma biologiska material
immom den tid och 1 den ordning
som regeringen foreskriver. Har si
skett, skall den nya depositionen
anses gjord redan den dag da& den
tidigare depositionen gjordes.

22§

Frén och med den dag d& patentet meddelas skall handlingarna i
drendet hallas tillgéngliga for var och en.

Ndr arton manader har forflutit
frdn den dag da patentansckningen
gjordes, eller, om prioritet yrkas,
den dag frdn vilken prioriteten
begirs, skall handlingarna, om de
inte redan har gjorts tillgdngliga
enligt forsta stycket, haéllas
tillgdngliga for var och en. Om
ansokningen har avskrivits eller
avslagits, skall handlingarna dock
hallas tillgidngliga endast om
sokanden begér att ansokningen
aterupptas, overklagar eller gor en
framstillning enligt 72 eller 73 §.

Efter arton manader frdn den
dag da& patentansokan gjordes,
eller, om prioritet yrkas, den dag
fran vilken prioriteten begirs, skall
handlingarna, om de inte redan har
gjorts tillgdngliga enligt forsta
stycket, héllas tillgédngliga for var
och en. Om ansdkan har avskrivits
eller avslagits, skall handlingarna
dock hallas tillgéngliga endast om
sokanden begédr att ansokan
aterupptas, overklagar eller gor en
framstillning enligt 72 eller 73 §.

Pa begiran av sokanden skall handlingarna hallas tillgdngliga tidigare
dn vad som f6ljer av forsta och andra styckena.

Nér handlingarna blir tillgéng-
liga enligt andra eller tredje
stycket, skall kungorelse om det
utfdardas.

Innehaller en handling en
foretagshemlighet och ror den inte
en uppfinning pé vilken patent
soks eller har meddelats, far
patentmyndigheten pa yrkande
forordna, om det finns sdrskilda
skil for det, att handlingen inte far
lamnas ut. Om ett sadant yrkande

> Senaste lydelse 1993:1406.

Nér handlingarna blir tillgéng-

liga enligt andra eller tredje
stycket, skall det kungoras.
Innehaller en handling en

foretagshemlighet och ror den inte
en uppfinning pa vilken patent
soks eller har meddelats, far
patentmyndigheten pa yrkande
besluta, om det finns sérskilda skl
for det, att handlingen inte far
lamnas ut. Om ett sddant yrkande
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har framstillts, far handlingen inte
lamnas ut forrdn yrkandet har
ogillats genom ett beslut som har
vunnit laga kraft.

Om en kultur av en
mikroorganism har deponerats
enligt 8 a §, har var och en ritt att
fa prov fran kulturen sedan
handlingarna har blivit allmént
tillgédngliga enligt forsta, andra
eller tredje stycket. Vad nu sagts
medfor dock inte att prov skall
ldmnas ut till ndgon som till f6ljd
av foreskrift 1 lag eller annan
forfattning inte far ta befattning
med den deponerade mikro-
organismen. Det medfor inte
heller att prov skall 1dmnas ut till
nigon vars befattning med provet
kan antas vara forbunden med en
pataglig risk med héinsyn till

organismens skadebringande
egenskaper.
Till dess att patent har

meddelats eller patentansékningen
har avgjorts slutligt utan att ha lett
till patent giller trots bestim-
melsen i sjdtte stycket forsta
meningen att prov frdn deposition
far ldmnas endast till en sérskild
sakkunnig, om sokanden begir
det. Regeringen foreskriver inom
vilken tid en sddan begiran far
goras och vem som far anlitas som
sakkunnig av den som vill {4 prov.

Den som wvill fi& prov skall
skriftligen  begéra  det  hos
patentmyndigheten och avge en
forbindelse av det innehdll som
regeringen foreskriver for att
forebygga missbruk av provet. Om
prov far ldmnas ut endast till en
sdrskild sakkunnig, skall
forbindelsen 1 stéllet avges av
denne.

har framstillts, far handlingen inte
lamnas ut forrdn yrkandet har
ogillats genom ett beslut som har
vunnit laga kraft.

Om ett biologiskt material har
deponerats enligt 8 a §, har var och
en, med de begrinsningar som
foreskrivs i detta och foljande
stycken, rétt att fa prov fran
materialet sedan handlingarna har
blivit allmént tillgdngliga enligt
forsta, andra eller tredje stycket.
Detta gdller oavsett om patentet
har  upphort eller  forklarats
ogiltigt. Prov far inte lamnas ut till
nigon som till f6ljd av foreskrift i
lag eller annan forfattning inte far
ta befattning med der deponerade
materialet. Prov far inte heller
lamnas ut till ndgon vars
befattning med provet kan antas
vara forbunden med en pitaglig
risk med hinsyn till materialets
skadebringande egenskaper.

Till dess att patent har
meddelats eller patentansokan har
avgjorts slutligt utan att ha lett till
patent giller att prov frdn en
deposition far lamnas endast till en
sdrskild sakkunnig, om sokanden
begdr det. Om patentansékan
avslas eller aterkallas  gdller
motsvarande under en period av
20 ar fran den dag ansokan
ldmnades in. Regeringen fore-
skriver inom vilken tid en begiran
om begrdnsning far géras och vem
som far anlitas som sakkunnig av
den som vill fa prov.

Den som vill fa e#t prov skall
begdra det  skriftligen  hos
patentmyndigheten och ldmna en
forbindelse med det innehall som
regeringen foreskriver for att
forebygga missbruk av provet. Om
ett prov far lamnas ut endast till en
sdrskild sakkunnig, skall
forbindelsen 1 stéllet ldmnas av
denne.
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Patentmyndigheten skall efter
inviandning upphédva patentet, om
det

I.har meddelats trots att
villkoren i I och 2 §§ inte é&r
uppfyllda,

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

3. omfattar ndgot som inte
framgick av ansokningen nér den
gjordes.

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

25 §°

Patentmyndigheten skall efter
invindning upphédva patentet, om
det

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

2. avser en uppfinning som inte
ar sa tydligt beskriven att en

fackman med ledning av
beskrivningen kan utéva
uppfinningen, eller

3. omfattar ndgot som inte
framgick av ansékan nér den

gjordes.

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

Om patenthavaren under invdndningsforfarandet har gjort sddana
dndringar att hinder inte finns enligt forsta stycket mot att patentet
uppritthdlls 1 sin &ndrade lydelse, skall patentmyndigheten forklara att
patentet uppritthills 1 den dndrade lydelsen.

Niér patentmyndighetens beslut om en invéindning har vunnit laga kraft,
skall det kungoras. Om beslutet innebér att patentet dndras, skall en ny
patentskrift finnas att tillgd hos patentmyndigheten och ett nytt

patentbrev utfirdas.

Ha tre ar forflutit sedan patent
meddelades och tillika fyra ar
sedan patentansokningen gjordes
och utovas icke uppfinningen inom
riket i skdligt omfang, dger den
som hdr i riket vill utéva denna
erhalla tvangslicens ddrtill, om
godtagbar anledning till
underlatenheten saknas.

Regeringen dger under forut-
sdttning av omsesidighet forordna,
att vid tillimpning av forsta
stycket utovning i frdmmande stat
skall jamstdllas med utévning hdr
i riket.

% Senaste lydelse 1993:1406.

45§

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

1. det har gatt tre ar fran det att
patentet meddelades och fyra ar
fran det att patentansokan gjordes,

2. uppfinningen inte utovas i
skdlig utstrdckning i Sverige, samt

3. det saknas godtagbar anled-

ning till att uppfinningen inte
utovas.
Vid tillimpning av  forsta

stycket 2 jamstdlls med utévning
av en uppfinning inforsel av
uppfinningen till Sverige fran en
stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet eller en stat
som dr ansluten till eller ett
omrade som dr anslutet till avtalet
om upprdttandet av  Virlds-
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Innehavare av  patent pa
uppfinning, vars utnyttjande &r
beroende av annan tillhorigt
patent, dger erhalla tvangslicens
att utnyttja den uppfinning som
skyddas ddrav, om detta dar skdligt
pa grund av den forstnimnda
uppfinningens  betydelse  eller
eljest sdrskilda skdl foreligga.

Innehavare av patent, till vilket
tvangslicens datnjutes enligt forsta
stycket, dger erhalla tvangslicens
att utnyttja den andra uppfin-
ningen, om det icke foreligger
sdrskilda skdl ddremot.

handelsorganisationen (WTO).

46 §

En innehavare av ett patent pa
en uppfinning, vars utnyttjande &r
beroende av ett patent som tillhor

nagon annan, kan fa en
tvangslicens att utnyttja den

uppfinning som skyddas av det
andra patentet. En sadan licens
meddelas endast om sokanden
visar att den forst ndmnda
uppfinningen utgor ett viktigt
tekniskt framsteg av betydande
ekonomiskt intresse i forhallande
till den andra uppfinningen.

Om en tvéangslicens meddelas
enligt  forsta  stycket  har
innehavaren av det patent i vilket
tvangslicens meddelas rditt att pa
skdliga villkor fa en tvangslicens
(motlicens) att utnyttja den andra
uppfinningen.

46a$

En véxtforddlare som inte kan fa
eller utnyttia en vdaxtforddlarrditt
utan att gora intrang i ett tidigare

meddelat  patent kan fa en
tvangslicens att utnyttia  den
uppfinning  som  skyddas — av

patentet, om en sadan licens dr
nodvdndig for att vixtsorten skall
kunna utnyttjas. En sadan licens
meddelas endast om sékanden
visar att vdxtsorten utgor ett
viktigt  tekniskt  framsteg — av
betydande ekonomiskt intresse i
forhallande till uppfinningen.

Om en patenthavare far en
tvangslicens i en vdxtforddlarrdtt

har  innehavaren av  vdxtfor-
ddlarrdtten rdtt att pa skdliga
villkor  fa en  tvangslicens

(motlicens) att utnyttia patent-
havarens uppfinning.
Bestimmelser om mojlighet for
innehavare av ett patent pa en
bioteknisk uppfinning att under
vissa forutsdttningar fa en tvangs-
licens att utnyttia en skyddad
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Tvangslicens ma icke meddelas
annan dn den som kan antagas
dga forutsdttningar att utnyttja
uppfinningen pé godtagbart sitt
och 1 Overensstimmelse med
licensen.

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

Pa talan om det skall ritten
forklara patentet ogiltigt, om

1) patentet har meddelats trots
att villkoren i / och 2 §§ inte dr
uppfyllda,

2) patentet avser en uppfinning
som inte dr sa tydligt angiven att
en fackman med ledning ddrav
kan utdva den,

3) patentet omfattar nagot som
inte framgick av ansokningen nir
den gjordes, eller

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

Ett patent far inte forklaras
ogiltigt pd den grund att den som
har fatt patentet har haft ratt till

7 Senaste lydelse 1993:1406.

véxtsort  finns i 7kap. 3a§ Prop.2003/04:55

vaxtforddlarrdttslagen (1997:306).

49 §

En tvangslicens far endast
beviljas den som kan antas ha
forutsédttningar att utnyttja upp-
finningen pa efr godtagbart sétt
och 1 Overensstimmelse med
licensen. Sokanden maste ocksa
visa att han eller hon utan
framgang  har vdint sig  till
patenthavaren for att fa ett
licensavtal pa skdliga villkor.

En tvangslicens hindrar inte
patenthavaren fran att sjilv
utnyttja uppfinningen eller att
upplata licenser. En tvangslicens
kan 6verga till nagon annan endast
tillsammans med en rorelse ddr
den utnyttjas eller var avsedd att
utnyttjas. For sadana tvangs-
licenser som avses i 46§ forsta
stycket och 46 a§ forsta stycket
gdller dessutom att licensen endast
far overlatas tillsammans med det
patent eller den vdxtforddlarrdtt
som licensen grundats pa.

52§’

Om det yrkas skall ritten
forklara patentet ogiltigt, om

1. det har meddelats trots att
villkoren 1 [-2§§ inte &r
uppfyllda,

2. det avser en uppfinning som
inte dr sa tydligt beskriven att en
fackman med ledning av
beskrivningen kan utéva
uppfinningen,

3. det omfattar ndgot som inte
framgick av ansokan nér den
gjordes, eller

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

Ett patent far inte forklaras
ogiltigt pd den grunden att den
som har fétt patentet har haft rétt
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bara en viss andel i det.

till bara en viss andel i det.

Utom i1 fall som avses i fjarde stycket far talan féras av var och en som
lider forfang av patentet och, om det ar pékallat ur allmédn synpunkt, av
den myndighet som regeringen bestdmmer.

En talan, som grundas pa att
patentet har meddelats nagon
annan @n den som har ritt att fa
patentet enligt 1 §, far foras endast
av den som pastar sig ha sddan
ritt. En talan skall vickas inom ett
ar efter erhallen kdnnedom om
patentets meddelande och de
ovriga omstdndigheter pa vilka
talan grundas. Om patenthavaren
var i god tro ndr patentet
meddelades eller nédr det dvergick
pa honom, far talan inte véckas
senare dn tre ar efter patentets
meddelande.

Aberopar patentsokande
ansokningen  gentemot  annan
innan handlingarna i ansoknings-
arendet blivit tillgédngliga enligt
22 §, &r han skyldig att pa begéran
lamna sitt samtycke till att denne
far taga del av handlingarna.
Omfattar patentansékningen en
sddan deposition av kultur av
mikroorganism som avses 1 8 a §,
skall samtycket inbegripa ocksd
ratt att fA prov fran kulturen.

Bestimmelserna 1 22§ sjitte
stycket  andra  och  tredje
meningarna samt sjunde och
attonde styckena tillimpas da

nidgon vill f& prov med stod av
sadant samtycke.

En talan, som grundas pa att
patentet har meddelats nagon
annan dn den som har ritt att fa
patentet enligt 1 §, far foras endast
av den som pastar sig ha sddan
ratt. Talan skall vickas inom ett &r
fran det att den som pastar sig ha
sadan rdtt fick kdnnedom om
patentets meddelande och de
ovriga omstdndigheter pa vilka
talan grundas. Om patenthavaren
var i god tro ndr patentet
meddelades eller niar det overgick
till denne, far dock talan inte
viackas senare dn tre ar efter
patentets meddelande.

56 §

Aberopar en patentsdkande sin
ansokan gentemot annan innan
handlingarna i drendet har blivit
tillgdngliga  enligt 22§, é&r
sokanden skyldig att pa begiran
lamna sitt samtycke till att denne
far ta del av handlingarna.
Omfattar patentansokan en sédan
deposition av biologiskt material
som avses 1 8 a §, skall samtycket
inbegripa ocksé en ritt att f4 prov
fran materialet. Bestimmelserna i
22 § sjdtte stycket tredje och
fjdrde meningarna samt sjunde och
attonde styckena tillimpas da
ndgon vill f4 prov med stéd av
sddant samtycke.
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Den som genom  direkt
hdnvindelse till annan, 1 annons
eller genom paskrift pa vara eller
dess forpackning eller pd annat
sdtt anger att patent sokts eller
meddelats utan att samtidigt 1dmna
upplysning om ansékningens eller
patentets nummer, dr skyldig att
pa begédran utan drojsmal ldmna
sadan upplysning. Anges icke
uttryckligen att patent sokts eller
meddelats men dr vad som
forekommer dgnat att framkalla
uppfattningen att sa ir fallet, skall
pa begidran utan drojsmél ldmnas
upplysning huruvida patent sokts
eller meddelats.

Den som genom att direkt vinda
sig till annan, 1 annons, genom
paskrift pd en vara eller dess
forpackning eller pd annat sétt
anger att etf patent har sokts eller
meddelats utan att samtidigt ldmna
upplysning om ansokans eller
patentets nummer, skall pa
begidran utan drojsmal ldmna
sadan upplysning. Om det inte
uttryckligen anges att patent har
sokts  eller meddelats men
omstdndigheterna ger intryck av
att s& dr fallet, skall pd begiran
utan drojsmal ldmnas upplysning
om ett patent har sokts eller
meddelats.

1. Denna lag trader i kraft den 1 maj 2004.
2. De nya bestimmelserna skall tillimpas dven pa patent som har
meddelats eller sokts fore ikrafttradandet.
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2.2
(1997:306)

Forslag till lag om dndring 1 véaxtfordadlarrattslagen

Hérigenom foreskrivs i frdga om vaxtforadlarréttslagen (1997:306)
dels att 7 kap. 4 § skall ha foljande lydelse,
dels att det i lagen skall inforas en ny paragraf, 7 kap. 3 a §, av foljande

lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
7 kap.
3asys

En tvangslicens far inte med-
delas nagon annan dn den som
kan antas ha fOrutsdttningar att
utnyttja véxtsorten pa ett god-
tagbart sdtt och i Overensstim-
melse med licensen.

En tvangslicens utgdr inte nagot

En innehavare av ett patent pa
en bioteknisk uppfinning, som inte
kan utnyttia den utan att goéra
intrang i en tidigare registrerad
vaxtforddlarrdtt, kan fa en tvangs-
licens att utnyttja den vdxtsort som
skyddas av vixtforddlarrdtten. En
sadan licens meddelas endast om
sokanden visar att uppfinningen
utgor ett viktigt tekniskt framsteg
av betydande ekonomiskt intresse i
forhallande till viixtsorten.

Om en innehavare av en
vdxtforddlarrdtt far en tvangs-
licens i ett patent, har patent-
havaren rdtt att pa skdliga villkor
fa en tvangslicens (motlicens) att
utnyttja den skyddade viixtsorten.

Bestimmelser om maojlighet for
en vdxtforddlare att under vissa
forutsdttningar fa en tvangslicens

att utnyttia en patentskyddad
uppfinning  finns i 46agyg
patentlagen (1967:837).
48
En tvangslicens far endast

beviljas den som kan antas ha
forutsdttningar att utnyttja véxt-
sorten pa ett godtagbart sitt och i
Overensstimmelse med licensen.
Sokanden maste ocksa visa att han
eller hon utan framgang har vdint
sig till innehavaren av vdxt-
forddlarritten for att fa ett
licensavtal pa skdliga villkor.

En tvangslicens hindrar inte
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hinder ~ for  innehavaren av
vaxtforddlarrétten att sjdlv utnyttja
sorten eller att uppléta licens. En
tvangslicens kan dvergd till ndgon
annan endast tillsammans med en
rorelse diar den utnyttjas eller var
avsedd att utnyttjas.

innehavaren av vixtforddlarritten
att sjilv utnyttja sorten eller att
uppléta licenser. En tvangslicens
kan 6verga till ndgon annan endast
tillsammans med en rorelse dér
den utnyttjas eller var avsedd att
utnyttjas. For sdadana tvangs-
licenser som avses i 3a§ forsta
stycket  gdller  dessutom  att
licensen endast far overlatas
tillsammans med det patent som
licensen grundats pa.

1. Denna lag trdder 1 kraft den 1 maj 2004.
2. De nya bestimmelserna skall tillimpas dven pa véxtforadlarratt som
har beviljats eller sokts fore ikrafttradandet.
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3 Arendet och dess beredning

Europaparlamentet och Europeiska unionens rad antog den 6 juli 1998
direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar
(EGT L 213, 30.07.1998, s. 13, Celex 31998L0044). Direktivet
behandlades infor rédets beslut i riksdagens EU-ndmnd. Direktivet
motiveras framst av att bioteknik och genteknik far allt storre betydelse
for den framtida industriella utvecklingen samtidigt som skillnader 1
medlemsstaternas lagstiftning kan utgoéra hinder for handeln och den inre
marknadens funktion. Direktivet innehéller bestimmelser om det
patenterbara omradet, om innehdllet 1 patenthavarens ritt, om
mojligheterna att erhélla tvéngslicens och om deposition av biologiskt
material. Direktivet finns i svensk och engelsk lydelse som bilagorna 1
och 2.

Genomforandet av direktivet 1 svensk rdtt behandlades i en
departementspromemoria som utarbetades inom Justitiedepartementet
under 2001, Rattsligt skydd for Dbiotekniska uppfinningar -
genomforande av direktiv 98/44/EG (Ds 2001:49). I promemorian
behandlades ocksa ett par frdgor som har samband med bestimmelserna
om tvangslicenser 1 avtalet om handelsrelaterade aspekter av
immaterialriatter (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights, TRIPs-avtalet).

Infor utarbetandet av promemorians forslag holls 6verldggningar med
foretrddare for 6vriga nordiska léander.

Sammanfattning av promemorian och promemorians lagforslag
bifogas som bilaga 3—4. Promemorians forslag har remissbehandlats. En
forteckning  Over remissinstanserna finns 1 bilaga 5. En
remissammanstillning finns tillgénglig 1 Justitiedepartementet (dnr
Ju1998/3250/L3).

Under hosten 2002  arrangerade  Justitiedepartementet — ett
rundabordssamtal med representanter frdn myndigheter, foretag och
organisationer, for att fordjupa beredningsunderlaget i frdgan. En
forteckning 6ver dem som nirvarade vid rundabordssamtalet finns i
bilaga 6.

I propositionen foreslér regeringen de lagéndringar som behovs for att
genomfora Europaparlamentets och radets direktiv om rittsligt skydd for
biotekniska uppfinningar. Vidare foreslds vissa lagéndringar som har
samband med TRIPs-avtalets bestimmelser om tvangslicenser.

Propositionen bygger pd en Overenskommelse mellan den
socialdemokratiska regeringen och Vénsterpartiet.

Lagradet

Regeringen beslutade den 13 november 2003 att inhdmta Lagridets
yttrande over de lagforslag som finns i1 bilaga 7. Lagréadets yttrande finns
1 bilaga 8. Lagradet har endast haft ndgra synpunkter av redaktionell art.
Regeringen har foljt Lagradets forslag forutom vad géller en detalj. Vi
aterkommer till Lagradets synpunkter i avsnitt 7.10 och 9.4.4. 1
propositionens lagforslag har ocksd jamfort med lagrddsremissen vissa
redaktionella dndringar gjorts.
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4 Huvuddragen 1 svensk och internationell
patent- och vaxtforadlarratt

4.1 Inledning

Genom patent far uppfinnaren en ensamritt for viss tid att utnyttja en
uppfinning yrkesmaéssigt. Ett patent meddelas av en patentmyndighet
efter ansokan. I Sverige dr det Patent- och registreringsverket (PRV) som
meddelar patent. Dessutom kan det europeiska patentverket (European
Patent Office, EPO), med stod av den europeiska patentkonventionen
(European Patent Convention, EPC), meddela patent som direkt blir
giltiga 1 Sverige. Patent meddelas endast om uppfinningen dr ny, har
uppfinningsho6jd och kan tillgodogoras industriellt.

Vixtforadlarrdtten liknar patentrétten i flera avseenden. Forddlaren kan
for viss tid fa en ensamritt att utnyttja en véxtsort yrkesmaéssigt. I Sverige
ar det Statens vixtsortndmnd som meddelar sddant skydd. For att en
vaxtforadlarratt skall registreras krdvs bl.a. att véxtsorten dr ny,
sdrskiljbar, enhetlig och stabil.

Patentrdtten och vixtfordadlarrdtten har betydande internationell
anknytning. P4 bdda omrédena finns internationella konventioner och
avtal ddr Sverige &r part samt EG-réttsliga regleringar. Detta beror framst
pa att uppfinnare och véxtforddlare ofta behover ett internationellt skydd
for sina uppfinningar respektive véxtsorter samt att internationell handel
kan hindras om det &r alltfor stora skillnader i det skydd som olika stater
tillhandahéller.

Nar det giéller patentrdtten mérks den internationella dimensionen
frimst genom att EPO meddelar patent som direkt blir giltiga 1 Sverige.
Regeringsritten har 1 ett pleniavgdrande slagit fast att anslutningen till
EPC gor det nodvindigt att svenska forvaltningsmyndigheter och
domstolar, inom ramen for vad som &r forenligt med svensk lagstiftning,
beaktar den praxis som utvecklas vid EPO (se RA 1990 ref. 84, RA 1998
ref. 4 och RA 1998 ref. 55). Aven Hogsta domstolen har bekriftat att
EPO-praxis har denna betydelse for svensk ritt (se NJA 2000 s. 497).

Pa viaxtforddlarrdttens omrade finns en EG-férordning som ger EG:s
vaxtsortmyndighet mojlighet att meddela skydd for en vixtsort i hela
unionen, s.k. gemenskapsvaxtforadlarratt.

I detta avsnitt ges forst en redogorelse for gillande svensk rétt
avseende patent och vixtforddlarrétt (avsnitt 4.2). Dérefter redogors for
nagra internationella konventioner och avtal samt for vissa pagaende
internationella forhandlingar (avsnitt 4.3). Slutligen ndmns i avsnitt 4.4
viss EG-rittslig reglering som &r av sérskild betydelse i detta
sammanhang.

4.2 Svensk ritt
4.2.1 Patent

Den som har gjort en uppfinning kan under vissa forutséittningar
patentera den. Bestammelser om detta finns i patentlagen (1967:837).
Det dr Patent- och registreringsverket (PRV) som provar om de formella
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och materiella forutsdttningarna for patent dr uppfyllda. Dessutom
meddelar det europeiska patentverket (European Patent Office, EPO),
med tillimpning av den europeiska patentkonventionen (European Patent
Convention, EPC), patent som direkt blir giltiga 1 Sverige (se avsnitt
4.3.5).

En ansokan om patent skall innehdlla bl.a. en beskrivning av
uppfinningen och en bestdmd uppgift om vad som begérs skyddat genom
patentet, uttryckt i ett eller flera patentkrav. Patent meddelas endast pa
uppfinningar som &r nya, har uppfinningshdjd och kan tillgodogoras
industriellt. For det forsta krédvs alltsa att det &r frdga om en uppfinning,
dvs. en teknisk nyskapelse; en produkt, metod eller anvdndning som &r
en teknisk 16sning av ett problem. Vidare krédvs att uppfinningen ar ny i
forhallande till vad som var ként, dvs. tillgédngligt for allménheten, dagen
fore patentansokan. Det ridcker att det funnits allmint tillgdngligt pa
nagot sitt (tidskrift, foredrag, utnyttjande, internet eller annat sitt)
nagonstans i vérlden for att det skall anses ként.

Kravet pd uppfinningshdjd innebér att uppfinningen maste skilja sig
vdsentligt fran vad som tidigare var kéant eller, som det ocksa uttrycks,
skilja sig frdn teknikens tidigare stdndpunkt i sddan omfattning att
uppfinningen inte var nérliggande for en fackman. Slutligen krédvs att
uppfinningen kan tillgodogoras industriellt, dvs. att den har en
yrkesmissig  anvdndning. Se ndrmare om  patenterbarhets-
forutsittningarna 1 avsnitt 7.2.

Foreteelser som enbart utgdrs av exempelvis en upptéickt, en
vetenskaplig teori eller en matematisk metod &r inte att anse som
uppfinningar. Ett forfarande for kirurgisk eller annan terapeutisk
(medicinsk) behandling eller for diagnostisering som skall utovas pa
manniskor eller djur anses inte heller vara ndgon uppfinning. Alster som
ar anvindbara 1 sddana sammanhang, t.ex. forbandsmaterial och
lakemedel, kan dock vara patenterbara uppfinningar. Detsamma giller
metoder som inte dger rum pa minniskor eller djur, dvs. férfaranden som
dger rum utanfor kroppen. En metod for att analysera ménskligt material
som redan har skiljts frdn kroppen kan alltsd patenteras. Ddremot kan
exempelvis inte metoder for att ta prover frdn kroppen, exempelvis
blodprover, patenteras. Undantaget behandlas ndrmare i avsnitt 7.2.4.

Dessutom har vissa typer av uppfinningar undantagits fran
patenterbarhet. Patent meddelas exempelvis inte pad uppfinningar vars
utnyttjande skulle strida mot goda seder eller allmén ordning. Detta
innebédr att patentsystemet inte ger skydd for uppfinningar vars
utnyttjande strider mot grunderna for réttsordningen. Ett exempel som
ofta brukar ndmnas i detta ssmmanhang &r tortyrredskap. Véxter och djur
ar patenterbara enligt géllande ritt. Undantag gors dock for vixtsorter
och djurraser. Den huvudsakliga bakgrunden till utformningen av
undantaget for véxtsorter &dr att dessa i stdllet skyddas enligt
vaxtforddlarrdatten. Undantaget for djurraser har utformats pa
motsvarande sdtt, dven om det inte finns nagon djurforddlarritt.
Visentligen biologiska forfaranden for framstéllning av vixter eller djur,
exempelvis korsning och urval, kan inte heller patenteras. Daremot gér
det att patentera mikrobiologiska (inklusive gentekniska) forfaranden,
dvs. forfaranden som anvinder sig av, utfors pa eller framstéller
exempelvis cellinjer, och alster av sddana forfaranden (1 § fjarde stycket
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2 patentlagen). Undantagen fran det patenterbara omradet behandlas
ndrmare i avsnitt 7.2.

Att ett patent har meddelats innebdr inte 1 sig ndgon ritt for
uppfinnaren att utnyttja uppfinningen. Anvéndningen kan exempelvis
hindras av lagstiftning inom négot sirskilt omride eller av att
anvindningen strider mot ett myndighetsbeslut. Ensamrétten ger saledes
patenthavaren en mdjlighet att hindra andra frén att yrkesmaissigt utnyttja
uppfinningen i olika avseenden, men inte négon rétt att sjdlv utnyttja den.
Inneborden av ensamrétten behandlas ndrmare i avsnitt 8.

Patentskyddets omfattning bestims i forsta hand av de sd kallade
patentkraven, dvs. den del av patentansokan dir uppfinnaren genom
bestimda uppgifter har preciserat vad skyddet skall avse. Kraven kan
utformas sa att skyddet omfattar en produkt, ett forfarande eller en viss
anvdndning. Om uppfinningen avser ett visst forfarande och forfarandet
har beskrivits i kraven omfattar skyddet savél detta forfarande som alster
som framstélls genom forfarandet. Om uppfinningen i stillet avser en
produkt, dr det, for att ge en tillrickligt preciserad beskrivning av
produkten, ofta nodvindigt att i kraven ange vad den skall anvéndas till.
Den preciserade bestimningen av produkten i kraven innebdr ofta att
skyddet begrénsas till en eller flera anvdndningar av produkten. Kraven
kan ocksé utformas sa att det dr en viss anvindning som skyddet avser.
Kemiska foreningar och vissa andra alster kan ges en bestdimd
beskrivning 1 kraven utan att ndgon anvdndning anges, exempelvis
genom att de beskrivs med en strukturformel. Skyddet omfattar dé
produkten, dvs. foreningen eller alstret, som séddan, oavsett hur den har
framstillts och vad den anvénds till. Patentskyddet avser i dessa fall
alltsd sjdlva produkten och dr inte begrénsat till viss anvédndning av den,
forutsatt att den i kraven inte har knutits till en viss anviandning. Detta
brukar kallas oinskridnkt produktskydd. Vi aterkommer till frigan om
oinskrinkt produktskydd 1 avsnitt 8.2 och 8.8.

Fréan ensamritten gors vissa undantag, bl.a. nédr det géller att utnyttja
uppfinningen for experimentering som avser sjélva uppfinningen. Forsok
som syftar till att vidareutveckla eller forbittra uppfinningen innebér
darfor inte intrdng i patentet. Detsamma géller rent privat anvdndning av
en uppfinning. Det dr alltsa tillatet att tillverka en patenterad produkt for
privat anvdndning. Undantagen fran ensamritten behandlas ndrmare i
avsnitt 8. Det s& kallade experimentundantaget aterkommer vi till i
avsnitt 10.

For att ett meddelat patent skall upprétthéllas maste patenthavaren
betala &rsavgifter. Skyddet kan uppritthdllas 1 hogst 20 &r frén
ansOkningsdagen. Betriffande ldkemedel och vixtskyddsmedel finns
dock sirskilda bestimmelser om s.k. tillaggsskydd. Ett sddant skydd soks
hos Patent- och registreringsverket och giller i hogst fem ar.
Anledningen till att ett tilliggsskydd har inforts dr att det ofta gar lang tid
frdn det att patent beviljas till dess att likemedel och vixtskyddsmedel
kan borja sidljas pd marknaden. De ndrmare bestimmelserna om
tilliggsskyddet finns 1 radets forordning (EEG) nr 1768/92 om
tilliggsskydd for ldkemedel (EGT nr L 182, 2.7.1992, s.22, Celex
392R1768) och 1 Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
1610/96 om tilldggsskydd for vixtskyddsmedel (EGT nr L 198, 8.8.1996,
s. 30, Celex 396R1610) samt 1 13 kap. patentlagen.
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I vissa situationer, om en uppfinning inte utévas i skélig omfattning,
om hénsyn till allmént intresse av synnerlig vikt krdaver det eller om en
uppfinnare maéste ha tillstind av annan patenthavare for att fa utnyttja sin
uppfinning (s.k. beroendepatent), kan domstol férordna om tvangslicens.
Detta innebir att sokanden, mot patenthavarens vilja, far rétt att utnyttja
uppfinningen. I den situationen faststills &ven de narmare villkoren for
utnyttjandet av domstolen. Se ndrmare om tvangslicenser i avsnitt 9.

Gor nagon uppsétligen eller av oaktsamhet intrang i den ensamrétt som
ett patent medfor (patentintrang), t.ex. genom att utan patenthavarens
samtycke tillverka eller forsdlja en patentskyddad produkt, skall skilig
ersittning for utnyttjandet och ytterligare skador som intrénget medfort
betalas (58 § forsta stycket patentlagen). Om intrdnget gors utan uppsat
eller oaktsamhet kan skyldigheten att utge ersdttning endast avse
utnyttjandet och skall utgd endast 1 den min det &r skéligt (58 § andra
stycket patentlagen). Om det ar frdga om uppsatliga eller grovt
oaktsamma handlingar kan ytterst straff utdomas (57 § patentlagen). Den
som gor intrang kan av domstol vid vite forbjudas att fortsdtta med
intrdnget (57 a § patentlagen). Dessutom kan domstol besluta om olika
skydds- och sdkerhetsatgérder (59-59 h §§ patentlagen).

4.2.2 Vixtforiadlarritt

Som tidigare har framgatt kan véxtsorter som sédana inte patenteras.
Dédremot kan den som har framstéllt en ny vixtsort under vissa
forutsiattningar fa véxtfordadlarrétt, vilket innebdr en ensamrétt att
yrkesmissigt utnyttja vixtsorten. Bestimmelser om detta finns 1
vaxtforddlarrattslagen (1997:306). Det &ar Statens véxtsortndmnd som
provar om de formella och materiella forutsdttningarna for skydd ar
uppfyllda.

En ansokan om vaxtforadlarrétt skall bl.a. innehalla en beskrivning av
véxtsorten och dess kénnetecken samt uppgift om sortens hdrstamning.

For skydd krdvs att vdxtsorten dr ny, i den meningen att bl.a.
forsdljning inte skett tidigare dn viss tid innan ansokan om registrering
ingavs, och att den r sdrskiljbar i forhdllande till andra sorter. Dessutom
skall véxtsorten vara enhetlig med avseende pa sina vésentliga
kdnnetecken och stabil, dvs. behélla sina sdrskiljande egenskaper nir den
forokas.

Vixtforadlarritt innebér, pa likartat sitt som patentrétt, att innehavaren
ges mojlighet att hindra andra fran att yrkesméssigt utnyttja en véxtsort
eller en samling av véxter. Fran ensamritten undantas bl.a. privata
utnyttjanden, utnyttjanden for icke-kommersiella &#ndamal samt
utnyttjanden for experiment och framstillning av nya vixtsorter. En
jordbrukare har dessutom under vissa forutsdttningar ritt att till nytt
utsdde pa den egna brukningsenheten anvidnda sddant vixtmaterial som
han har skordat pa sin jord, s.k. jordbruksundantag.

For att vaxtforddlarrdtten skall upprétthdllas krévs att innehavaren
betalar arsavgifter. For potatis, vin och trdd kan skyddet uppritthallas 1
hogst 30 ar fran och med ingangen av aret efter det att registreringen
vann laga kraft. For 6vriga vixter d4r den maximala skyddstiden 25 ar.
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Om marknaden inte forses med forokningsmaterial pa skéliga villkor
och 1 den omfattning som allmint intresse motiverar kan tvéngslicens
meddelas av domstol. Villkoren for tvéangslicensen faststills av
domstolen.

Vixtforddlarrittslagens regler om straff och skadestind m.m. samt om
olika skydds- och sdkerhetsatgérder dr utformade pd i huvudsak samma
sdtt som motsvarande regler i patentlagen.

4.3 Internationella konventioner och avtal

4.3.1 Pariskonventionen

Pariskonventionen for industriellt réttsskydd (PK) tillkom ar 1883 och
omfattar bl.a. patentrdtt. Viaxtforddlarrdtt omfattas diaremot inte. Till
konventionen dr Sverige och ytterligare drygt 150 stater anslutna. PK
bygger pé principerna om territorialitet och nationell behandling och
innehéller dessutom ett antal bestimmelser om minimiskydd.
Territorialitetsprincipen innebdr att de nationella lagarnas giltighet &r
begriansad till respektive stats territorium. Principen om nationell
behandling &ldgger varje konventionsstat att tillerkdinna medborgare 1
andra stater som &dr anslutna till PK rittsskydd och rittsmedel som 1 vart
fall motsvarar vad som tillerkénns statens egna medborgare. Ett exempel
pd minimiskydd enligt konventionen 4r att en patentansdkan inte far
avslas — eller ett patent ogiltigforklaras — enbart pd den grunden att
forséljning av den patenterade produkten, eller en produkt som framstélls
genom det patenterade forfarandet, dr forsedd med restriktioner eller
begrinsningar enligt nationell ritt (artikel 49°*").

4.3.2 Konventionen om patentsamarbete

Utgangspunkten vid ans6kan om patent dr att man maste ansoka i varje
stat som man vill skall omfattas av patentskyddet (jfr dock den
europeiska patentkonventionen, nedan). Néagot s& kallat virldspatent
finns alltsd inte. Genom konventionen om patentsamarbete (Patent
Cooperation Treaty, PCT), till vilken foérutom Sverige drygt 100 stater &r
anslutna, har emellertid inforts en mojlighet att ge in en s.k. internationell
ansokan. En ansokan ges in till en nationell patentmyndighet eller en
internationell organisation som &r behorig att ta emot sddana
ansOkningar. Forfarandet innefattar en centraliserad, internationell
nyhetsgranskning och en mojlighet till en internationell forberedande
provning av om uppfinningen kan patenteras. Detta arbete genomfors av
ett begridnsat antal myndigheter, bland dem det svenska Patent- och
registreringsverket. For att patent skall meddelas krdvs dock att den
internationella  ansdkningen fullféljs vid de olika nationella
patentmyndigheterna. Varje patentmyndighet gor dd en slutlig provning
enligt sin nationella patentrétt.
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4.3.3 Lagkonventionen

Konventionen om forenhetligande av vissa delar av patentrétten
(lagkonventionen) innehéller bestimmelser om  patenterbarhet,
nyhetshinder, uppfinningshéjd och patentkrav. Konventionen, som
utarbetades inom Europaradet, antogs 1963 men tradde 1 kraft forst 1980.
Tretton av Europaradets 45 medlemsstater omfattas av konventionen.
Sverige dr en av dem. Enligt konventionen skall patent meddelas pa alla
uppfinningar som kan tillgodogoras industriellt, & nya och har
uppfinningsh6jd. En uppfinning skall anses kunna tillgodogoras
industriellt om den kan tillverkas eller anvidndas i nidgon form av
industriell verksamhet, inklusive jordbruk. Undantag far goras for
uppfinningar vars offentliggdrande skulle strida mot “ordre public” eller
goda seder — ett utnyttjande skall dock inte anses strida mot “ordre
public” eller goda seder endast dérfor att det dr forbjudet i lag eller
forordning. Undantag fir ocksa goras for véxtsorter eller djurraser eller
vésentligen biologiskt forfarande for framstédllning av véxter och djur,
men inte for mikrobiologiskt forfarande och alster av sddant forfarande.

4.3.4 Patentriittskonventionen

Patentréttskonventionen (Patent Law Treaty, PLT) antogs vid en
diplomatkonferens 2000. Den har &nnu inte trétt i kraft. Sverige har
undertecknat, men inte ratificerat, konventionen. En anslutning till
konventionen innebdr dtaganden om avreglering och viss harmonisering
av bestimmelser om formalia kring patentansokningar. Konventionen
satter alltsd grinser for vilka krav som far stdllas upp nér det giller
formalia kring en patentanstkan. I betdnkandet Harmoniserad patentratt
(SOU 2003:66) har Patentfordragsutredningen foreslagit att Sverige skall
tilltrdda PLT. Utredningen har samtidigt ldmnat forslag till de
lagindringar som behdvs for att konventionen skall kunna tilltrddas.
Utredningens forslag remissbehandlas for nirvarande.

4.3.5 Europeiska patentkonventionen

Den europeiska patentkonventionen (European Patent Convention, EPC)
reglerar europeiska patent, som beviljas av det europeiska patentverket
(European Patent Office, EPO) 1 Miinchen. Samtliga medlemsstater i EU
samt Bulgarien, Cypern, Estland, Liechtenstein, Monaco, Ruméinien,
Schweiz, Slovakien, Slovenien, Tjeckiska republiken, Turkiet och
Ungern omfattas av konventionen. Dessutom meddelar EPO, enligt ett
sarskilt avtal, patent med giltighet 1 Albanien, Lettland, Litauen och f.d.
jugoslaviska republiken Makedonien.

EPC innehéller bestimmelser om ansokningsforfarandet och om
forutsittningarna for att patent skall meddelas. Ett patent som meddelas
av EPO giller i1 de ldnder som angivits, designerats, 1 anskningen. Den
som ansoker om patent kan siledes vilja om det skall gélla i alla EPC-
landerna eller bara i vissa av dem. Ett beviljat patent géller dock enligt
respektive lands nationella patentritt. Det &r saledes inte fraga om négot
regelrdtt europeiskt patent, utan snarare om ett knippe av nationella
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patent. Grunderna for nér ett patent kan forklaras ogiltigt bestdms i
konventionen. Den innefattar dock inte ndgon gemensam jurisdiktion for
ogiltighets- och intrdngsfragor. Det finns alltsé inte négra garantier for att
meddelade patent bedoms lika i de designerade staterna. Det forekommer
darfor att t.ex. intrdngsmél som 1 praktiken dr lika bedoms pa olika sétt 1
skilda stater.

Regleringen av det patenterbara omrddet och de grundliggande
materiella patenterbarhetskraven finns 1 artiklarna 52-57 EPC.
Utgangspunkten &ar att det gir att erhélla patent inom alla tekniska
omraden, under forutsdttning att uppfinningen ar ny, har uppfinningshojd
och kan tillgodogdras industriellt. Exempelvis forfaranden for kirurgisk
eller terapeutisk behandling av minniskor eller djur anses inte vara
patenterbara uppfinningar (artikel 52.4). Detsamma géller diagnostiska
forfaranden som utfors pd ménniskor eller djur. Alster som &r anvindbara
i sddana sammanhang, exempelvis forbandsmaterial och likemedel, kan
dock patenteras. Vidare finns, i artikel 53(b), ett undantag i friga om
véxtsorter och djurraser. Enligt denna bestdmmelse dr vdxtsorter eller
djurraser eller visentligen biologiska forfaranden for framstillning av
vixter eller djur inte patenterbara. Mikrobiologiska forfaranden och
alster av sddana forfaranden 4r dock patenterbara. Hur denna sist nimnda
princip forhéller sig till forbudet mot patent pa vaxtsorter och djurraser
beskrivs 1 avsnitt 7.2.2 Enligt artikel 53(a) EPC 4r uppfinningar vars
offentliggdrande eller utnyttjande skulle std i strid med allmén ordning
eller goda seder inte patenterbara. Bestdmmelsen klargor vidare att
enbart det forhéllandet att en uppfinning &dr forbjuden i nigra eller alla
fordragsslutande stater inte innebér att den skall anses strida mot allmén
ordning eller goda seder.

EPC kompletteras med tillampningsforeskrifter. EG-direktivet om
rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar har genomforts 1
foreskrifterna (Rule 23b—e), 1 vilka ocksd anges att direktivet skall
anvdndas som tilldgg till foreskrifterna vid tillimpningen och tolkningen
av de konventionsbestimmelser som ror biotekniska uppfinningar.
Direktivet baseras pd och overensstimmer & andra sidan med den praxis
som utvecklats vid EPO. EPO spelar alltsa en viktig roll nir det giller
utvecklingen av praxis i frdga om patent pd biotekniska uppfinningar.
Svenska myndigheter och domstolar skall, inom ramen for vad som ar
forenligt med svensk lagstiftning, beakta den praxis som utvecklas vid
EPO (se NJA 2000 s. 497 samt RA 1990 ref. 84, RA 1998 ref. 4 och RA
1998 ref. 55).

En rad &ndringar 1 konventionen beslutades vid en diplomatkonferens
hosten 2000. Andringarna har dnnu inte tritt i kraft. Patent-
fordragsutredningen (se avsnitt 4.3.4) har foreslagit att Sverige skall
tilltrdda den reviderade versionen av EPC samt ldmnat forslag till de
lagidndringar som behovs for att Sverige skall kunna tilltrdda
konventionen. Utredningens forslag remissbehandlas for ndrvarande. I en
resolution fran diplomatkonferensen noterades att viktiga dndringar av
konventionen aterstar. Bland annat framholls att ytterligare analys borde
ske av hur sidrskilda bestdammelser om biotekniska uppfinningar pa
lampligt sétt kunde infogas 1 konventionen.
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4.3.6 TRIPs-avtalet

Av medlemskapet 1 Virldshandelsorganisationen (World Trade
Organization, WTO) f6ljer det for alla medlemmar bindande avtalet om
handelsrelaterade aspekter av immaterialrdtter (Agreement on Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights, TRIPs-avtalet). Sverige
ar en av for ndrvarande 148 medlemmar i WTO. Sverige har varit
medlem sedan organisationen etablerades den 1 januari 1995. Inom
WTO behandlas TRIPs-fragor i det sd kallade TRIPs-radet.

TRIPs-avtalet omfattar i princip alla kategorier av immateriella
rattigheter. Avtalet innehéller dock inte négon sérskild reglering av
vaxtforadlarrdtten. Till de grundldggande bestimmelserna i TRIPs-
avtalet hor artikel 3 om nationell behandling och artikel 4 om mest-
gynnad-nationsbehandling. Principen om nationell behandling aldgger
varje medlemsstat att tillerkdnna medborgare i andra stater som é&r
medlemmar i WTO rittsskydd och riattsmedel som i vart fall motsvarar
vad som tillerkdnns statens egna medborgare. Principen om mest-
gynnad-nationsbehandling innebdr att om en medlemsstat ger
medborgare i en annan stat vissa privilegier, s& skall samma privilegier
ges till medborgare i samtliga medlemsstater.

De sérskilda reglerna om patent finns i artiklarna 27-34. Huvudregeln
ar att patent skall kunna erhéllas inom alla tekniska omraden, under
forutsdttning att uppfinningen 4r ny, har uppfinningshdjd och kan
tillgodogoras industriellt (artikel 27.1).

Denna princip giller inte utan undantag. Medlemsstaterna far
exempelvis neka patent pd uppfinningar vars utnyttjande skulle strida
mot allmén ordning eller goda seder (artikel 27.2). Denna bestimmelse
far emellertid inte tilldimpas s att patentansokningar avslas endast pa den
grunden att uppfinningens utnyttjande ar forbjudet enligt nationell ritt.

Vidare kan medlemsstaterna, enligt artikel 27.3(a), undanta
diagnostiska, terapeutiska och kirurgiska forfaranden for behandling av
mianniskor eller djur fran patenterbarhet. Enligt artikel 27.3(b) kan
dessutom véxter och djur, dock inte mikroorganismer, samt vésentligen
biologiska forfaranden for framstéllning av véxter eller djur (exempelvis
korsning och urval) undantas. Diaremot méste staterna tillhandahalla
patentskydd for icke-biologiska (exempelvis gentekniska) och
mikrobiologiska forfaranden. Av artikel 27.3(b) foljer dessutom en
skyldighet att tillhandahalla nadgon typ av skydd for véxtsorter. Detta kan
enligt bestimmelsen ske genom patent eller genom ett verksamt sdrskilt
skyddssystem av eget slag ("an effective sui generis system”) eller
genom en  kombination av  sddana  skyddsformer  (jfr
vaxtforadlarrattskonventionen, nedan).

Av sirskilt intresse 1 detta sammanhang dr ocksd artikel 31, som
innehéller flera detaljerade bestimmelser angdende mdjligheterna att
meddela tvangslicenser. Bestimmelserna behandlas ndrmare i avsnitt 9.

Slutligen skall ndmnas att avtalet innehdller en allmén bestimmelse om
att fullgérande av skéliga forfaranden och formaliteter far stillas upp
som villkor for att fa eller uppritthalla immaterialrdtter (artikel 62.1).
Sddana forfaranden och formaliteter maste dock vara forenliga med
ovriga bestdimmelser i1 avtalet (artikel 62.1).
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4.3.7 Vaxtforiadlarriattskonventionen

Konventionen om skydd for véxtforadlingsprodukter antogs vid en
diplomatkonferens 1961 och tridde i1 kraft 1968. Totalt 53 stater,
inklusive Sverige, har tillritt konventionen. Andamalet med
konventionen dr att forddlaren av en ny véxtsort — eller forddlarens
rittsinnehavare — skall tillerkdnnas en ensamritt som nidrmare anges i
konventionen och som liknar den ensamrétt som féljer av ett patent.
Genom konventionen forbinder sig staterna att vidta alla erforderliga
atgérder for att tillimpa konventionens bestdmmelser pé ett sa stort antal
véxtsldkten och véxtarter som mgjligt. Konventionen bygger pa
principen om nationell behandling och anger som grundldggande krav for
skydd nyhet, sidrskiljbarhet, enhetlighet och stabilitet. De stater som
tilltratt konventionen bildar tillsammans en union, Union internationale
pour la protection des obtentions végétales (UPOV). Konventionen
reviderades senast 1991. Den reviderade versionen har hittills tilltritts av
24 stater.

4.3.8 Konventionen om biologisk mangfald

Konventionen om biologisk mangfald (Convention on Biological
Diversity, CBD) tridde i kraft 1994. Syftet med konventionen ar att
staterna skall bevara den biologiska méngfalden, hillbart utnyttja dess
bestandsdelar och rittvist fordela de vinster som uppstér vid utnyttjandet
av genetiska resurser. Med begreppet genetiska resurser avses i detta
sammanhang varje material frdn vixter, djur, mikroorganismer eller
annat ursprung, som innehéller funktionella enheter av arvsmassa och har
ett faktiskt eller potentiellt vérde (artikel 2).

Drygt 180 stater, inklusive Sverige, samt EG har tilltrétt konventionen.
Den bygger pa principen att alla stater — inom vissa grianser — har den
suverdna ritten att utnyttja sina naturresurser (artikel 3). I konventionen
finns dven bestimmelser om traditionell kunskap (artikel 8j) och om
tillgang till teknik och teknikoverforing (artikel 16). I fraga om tilltrdde
till genetiska resurser, dvs. rdtt att fa tillgdng till sidana resurser som
finns i en stat, slds i konventionen fast att befogenheten att besluta om
sadant tilltrade vilar hos de nationella regeringarna och dr underkastad
nationell lagstiftning (artikel 15.1). Tilltrdde till genetiska resurser skall,
dd det medges, vidare ske pa Omsesidigt Overenskomna villkor
(artikel 15.3). Tilltrdde skall vara beroende av i forvdg lamnat informerat
medgivande av den fordragsslutande part som tillhandahaller sddana
resurser, om inte annat bestimts av denna part (artikel 15.7). Om det ar
lampligt, skall de fordragsslutande parterna vidta lagstiftningsméssiga,
administrativa och politiska atgirder i syfte att pa ett skiligt och rattvist
satt dela med sig av resultaten av forskning och utveckling samt av de
vinster som uppkommer vid kommersiell eller annan anvidndning av
genetiska resurser. Fordelningen skall ske till den fordragsslutande part
som tillhandahaller sddana resurser och pd Omsesidigt dverenskomna
villkor (artikel 15.7).

De fordragsslutande parterna erkdnner att patent och andra
immateriella rittigheter kan ha en inverkan pa genomférandet av
konventionen samt dtar sig att 1 detta avseende samarbeta 1 enlighet med
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nationell lagstiftning och internationell ritt i syfte att sdkerstdlla att Prop.2003/04:55

sadana rittigheter understodjer och inte strider mot konventionens mal
(artikel 16.5).

I samband med att Sverige godkidnde konventionen understrok
regeringen (prop. 1992/93:227) att konventionens bestimmelser gjorde
helt klart att skyddet for de immateriella réttigheterna inte riskerade att
urholkas av konventionen (s. 12). Riksdagen stéllde sig bakom detta
uttalande (1993/94:JoU4, rskr. 1993/94:27).

Sedan konventionen trddde i kraft har arbete pagatt for att forverkliga
konventionens mal. I april 2002 tog de fordragsslutande parterna ett
viktigt steg i ritt riktning, niar de enades om riktlinjer for hur CBD:s mal
skall uppnés i1 frdga om tilltrade till genetiska resurser och fordelning av
avkastning frdn anvindningen av sddana resurser (de s.k. Bonn
Guidelines). Samtidigt antogs rekommendationer om immaterialrédttens
roll vid genomftrandet av arrangemang om tilltrdde till och fordelning av
avkastning frdn anvdndningen av genetiska resurser. Arbetet under
konventionen fortsdtter nu bl.a. med genomforandet av riktlinjerna och
rekommendationerna.

Nar det giller forhdllandet mellan CBD och TRIPs-avtalet (jfr
foregdende avsnitt) forekommer argumentet att dessa inte &dr forenliga. |
yttranden till TRIPs-rddet under 2001 och 2002 redovisade EG och dess
medlemsstater uppfattningen att det inte finns ndgon rittslig konflikt
mellan CBD och TRIPs-avtalet, att konventionerna har olika
maélsittningar och reglerar olika &mnen samt att de skiljer sig &t i friga
om rittslig natur. Vidare anfordes att det inte finns ndgonting i ndgon av
konventionerna som hindrar en stat att fullfolja sina ataganden under
bada konventionerna. Det framholls att CBD inte hindrar patent pé
uppfinningar som anvénder genetiskt material och att principen i CBD
om nationell suverdnitet over genetiska resurser inte star i strid med
TRIPs-avtalet. I yttrandena framholls ocksa att det pad en rad punkter
finns en betydande vixelverkan mellan konventionerna och de bor
genomforas sa att de Omsesidigt understddjer varandra (se ndrmare nedan
under avsnitt 5.3, 6.4 och 12).

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

Inom Virldsorganisationen for den intellektuella dganderdtten (World
Intellectual Property Organization, WIPO) har upprittats en mellanstatlig
kommitté for intellektuell dganderétt och genetiska resurser, traditionell
kunskap och folklore. Kommittén holl sitt femte mote i juli 2003.
Kommittén behandlar de immaterialrittsliga aspekterna nédr det giller
bl.a. fradgor om tilltrdde till genetiska resurser och fordelning av
avkastning frdn anvindningen av sddana resurser. Kommittén har bl.a.
beslutat om att uppritta en allmint tillgédnglig databas for avtalspraxis
och villkor om tilltrdde till genetiska resurser och fordelning av
avkastningen fran séddana resurser. Databasen har upprittats av WIPO-
sekretariatet i samarbete med CBD-sekretariatet. 1 enlighet med en
begiran fran den senaste partskonferensen under CBD har en teknisk
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genomforts av kommittén. Kommittén har ocksa vidtagit atgiarder for att
forhindra att uppfinningar som anvinder traditionell kunskap patenteras
trots att de dr kdnda sedan tidigare. Det handlar bl.a. om att utvidga
databaserna som patentmyndigheterna anvédnder vid provningen av om
en uppfinning dr ny. I kommittén diskuteras vidare bl.a. frdgan om
sarskilda skyddsformer for traditionell kunskap.

4.3.10 Budapestiverenskommelsen

Ar 1977 antogs en 6verenskommelse om internationellt erkiinnande av
deposition av mikroorganismer 1 samband med patentdrenden
(Budapestoverenskommelsen). Overenskommelsen, som tridde i kraft
den 19 augusti 1980, innehaller bestdammelser om deposition av
biologiskt material i samband med patentansékan och har tilltritts av 58
stater, inklusive Sverige. I enlighet med Overenskommelsen har
internationella depositionsmyndigheter utsetts. En deposition av
mikroorganismer som har skett vid en sddan myndighet skall erkénnas av
varje konventionsstat. | vissa fall, sésom nér den deponerade organismen
inte lingre dr livsduglig, skall ny deposition goras. Overenskommelsen
innehéller ocksa bestimmelser om den tid en deponerad organism skall
forvaras hos myndigheten. Patentlagen anpassades till konventionen i
samband med att Sverige tilltradde den (se prop. 1982/83:67,
LU 1982/83:33, rskr. 1982/83:250.)

4.3.11 Det internationella fordraget om viixtgenetiska resurser
for livsmedel och jordbruk

I enlighet med regeringens forslag (se prop. 2002/03:52) beslutade
riksdagen den 8 maj 2003 (rskr. 2002/03:162) att godkédnna att Sverige
tilltrader det internationella fordraget om véxtgenetiska resurser for
livsmedel och jordbruk. Fordraget antogs av FAO:s konferens den 3
november 2001. Regeringen beslutade den 4 april 2002 att underteckna
fordraget. Syftet med fordraget dr att stimulera bevarande och hallbart
nyttjande av jordbrukets véxtgenetiska resurser i harmoni med vad som
stadgas 1 konventionen om biologisk mangfald. Fordraget omfattar i
princip alla vixtgenetiska resurser av betydelse for jordbruket. Dess
viktigaste del dr det s& kallade multilaterala systemet for forenklat
tilltrade till och fordelning av nytta fran vixtgenetiska resurser. Systemet
omfattar flertalet viktiga grodor av stor betydelse for den globala
livsmedelssdkerheten, dock med vissa undantag. Avsikten med det
multilaterala systemet &r att underldtta for forskare och forddlare att fa
tilltrdde till véxtgenetiskt material samtidigt som givarna tillférsdkras en
rimlig och rdttvis del av den nytta som kan uppsté vid anvéndning av de
genetiska resurserna.

Inom det multilaterala systemet forenklas tilltradet till védxtgenetiska
resurser genom att givare och mottagare av vixtgenetiskt material skall
anvidnda ett standardavtal, (Material Transfer Agreement, MTA), som
reglerar givares och mottagares réttigheter och skyldigheter. Avtalet skall
bland annat innehalla fordragets bestimmelser (artikel 12.3 [d]) om att
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mottagaren inte kan gora géllande immateriella eller andra rittigheter
som begrdnsar det forenklade tilltrddet till véxtgenetiska resurser som
omfattas av det multilaterala systemet eller genetiska delar eller
komponenter av sddana resurser, i den form de mottagits frén det
multilaterala systemet. I samband med att fordraget antogs uttalade EG
och dess medlemsstater att bestimmelsen innebdr att véxtgenetiska
resurser som omfattas av systemet eller genetiska delar eller
komponenter av sddana resurser som varit foremal for innovation kan
omfattas av immaterialrdttsligt skydd, forutsatt att kraven for sadant
skydd ar uppfyllda. Stdndpunkten baserar sig péa, och stods av, det
faktum att en vidxt i sddana fall har vidareutvecklats och att dess
genetiska bestdndsdelar har isolerats, funktionen bestimts och en
industriell anvdndning angetts. Vixten eller bestdndsdelarna dr darfor
inte ldngre 1 det tillstind 1 vilket den eller de mottogs frén det
multilaterala systemet.

Standardavtalet skall antas av fordragets styrande organ. Mot bakgrund
av att beslut av fordragets styrande organ fattas enhélligt, om man inte
enats om annat, konstateras i propositionen (se s.11) att det finns
tillrackliga garantier for att EG och dess medlemsstater kan se till att
bestimmelserna i samband med att de tas upp i1 standardavtalen for
overforing av genetiskt material ges en innebord som inte avviker fran
den uppfattning som EG och dess medlemsstater uttalat. Kommissionens
réttstjinst har uttalat att EG och dess medlemsstater, for att tydliggéra sin
stindpunkt i denna fraga, till sina ratificeringsinstrument skall foga en
deklaration med samma innebdord.

4.4 Gemenskapspatent och gemenskapsvaxtforadlarratt

Redan pd 1960-talet inleddes arbete med att skapa ett system med patent
som var giltiga i hela EG. Bakgrunden var bl.a. att nationella patentritter
kunde komma i konflikt med principen om fri rérlighet av varor inom
EG. Anstringningarna ledde dock inte till ndgot gemenskapsrittsligt
instrument. Resultatet blev istdllet den europeiska patentkonventionen
(European Patent Convention, EPC), som har beskrivits 1 avsnitt 4.3.5.

EPC ger EG-linderna en mojlighet att utnyttja det europeiska
patentverket (European Patent Office, EPO) for meddelande av
gemenskapspatent. EPC innehéller, utover vad som anges i avsnitt 4.3.5,
bl.a. en bestimmelse om att en grupp av stater som har tilltrétt
konventionen far bestimma att ett EPO-patent endast far meddelas
gemensamt for dessa stater (artikel 142).

Ett andra forsok fran EG-ldndernas sida att skapa ett gemensamt patent
ledde 1975 till undertecknandet av konventionen om europeiskt patent
for den gemensamma marknaden (konventionen brukar kallas
marknadspatentkonventionen eller Luxemburgkonventionen). Genom
konventionen skulle det i EG inforas ett gemensamt system for patent
(marknadspatent) som meddelas enligt EPC for dessa stater. Systemet
skulle vara enhetligt och autonomt, dvs. ett marknadspatent skulle ha
samma réttsverkan i samtliga stater och i princip regleras uteslutande av
bestdimmelserna i marknadspatentkonventionen och EPC (se prop.
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1977/78:1 s. 77 ff.). Marknadspatentkonventionen tradde aldrig i kraft,
eftersom endast sju EG-lander ratificerade den.

Arbetet med ett gemenskapspatent har dock fortsatt. Kommissionen
lamnade 2000 ett forslag till forordning om gemenskapspatent (KOM
2000 [412] slutlig). En principoverenskommelse om utformningen av
systemet for gemenskapspatent traffades i rddet i mars 2003. Systemet
innebér i korthet att sokanden genom en ansokan kommer kunna fa ett
patent som géller i alla EU:s medlemsstater (gemenskapspatent), att EG
skall ansluta sig till EPC och att en ny specialdomstol pa EG-niva skall
prova méal om ogiltighet av och intrang i ett gemenskapspatent.
Specialdomstolen — gemenskapspatentrédtten — skall behandla tvister om
gemenskapspatent i forsta instans. Andra instans skall vara den redan
existerande fOrstainstansridtten 1 Luxemburg. Patentkraven 1 ett
gemenskapspatent kommer att Oversdttas till alla officiella sprak 1
medlemsstaterna. EPO kommer att ha huvudansvaret fér handldggningen
av ansokningar om gemenskapspatent och kommer att meddela patenten.

Som redan tidigare har ndmnts har ett system avseende s.k.
gemenskapsvaxtforadlarrdtt inforts genom radets forordning (EG) nr
2100/94 av den 27 juli 1994 om gemenskapens véxtfordadlarritt.
Gemenskapsvixtforddlarrétten dr en enhetlig ensamritt for nya véxtsorter
som meddelas for hela gemenskapen. Ansokan ges in till EG:s
vixtsortmyndighet som ocksd beslutar om registrering. EG:s
vixtsortmyndighet har dessutom ensam behorighet att prova fragor om
ogiltighet och tvéngslicenser. Vixtsortsmyndighetens beslut kan i sista
hand overklagas till EG-domstolen. Det &r dock de nationella
domstolarna som har att prova civilrdttsliga krav nédr det gors géllande
intrdng i en gemenskapsvaxtforadlarritt.

5 Direktivet om rittsligt skydd for biotekniska
uppfinningar
5.1 Direktivets inriktning

I Europaparlamentets och radets direktiv 98/44/EG om rittsligt skydd for
biotekniska uppfinningar framhaélls inledningsvis att bioteknik, inbegripet
genteknik, spelar en allt viktigare roll och att skyddet for biotekniska
uppfinningar med sdkerhet kommer att vara av grundldggande betydelse
for den industriella utvecklingen inom EU. Det rittsliga skyddet for
biotekniska uppfinningar ser dock inte likadant ut i samtliga EU:s
medlemsstater. Sévil lagstiftning som praxis varierar mellan staterna.
Det finns en risk for att skillnaderna forstirks 1 takt med att
medlemsstaterna antar nya lagar, att deras administrativa praxis &ndras
och att de nationella domstolarnas rittstillimpning utvecklas olika.
Sddana skillnader kan enligt direktivet utgdra hinder for den inre
marknadens funktion och bor diarfor undanréjas. Ett effektivt och
harmoniserat skydd anses nodvéndigt for att bibehdlla och uppmuntra
investeringar inom biotekniken.

Enligt direktivet dr det inte nodvéindigt att ersdtta den nationella
patentrédtten med sérskilda réittsregler for att uppna erforderligt skydd for
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biotekniska uppfinningar. Avsikten 4r att den nationella patentrétten skall
forbli den huvudsakliga grundvalen for det rittsliga skyddet for
biotekniska uppfinningar. Reglerna bor dock 1 vissa sérskilda avseenden
anpassas eller kompletteras sa att hénsyn pa ldmpligt sétt kan tas till den
tekniska utvecklingen pd omrdden dir biologiskt material anvénds.
Direktivet har darfor begréinsats till att stdlla upp vissa principer
betrdffande 1) patenterbarheten av biologiskt material som sadant,
speciellt med avseende pad griansdragningen mellan upptéckt och
uppfinning, 2) patentskyddets omfattning i négra specifika fall, 3)
mojligheterna att erhalla tvangslicenser och 4) mojligheten att
komplettera den skriftliga beskrivningen av uppfinningen genom att
deponera det biologiska materialet.
Direktivet grundas pa nuvarande artikel 95 (f.d. 100a) i EG-fordraget.

5.2 Direktivets bestimmelser

Direktivet, som &r baserat pad den praxis som har utvecklats vid den
europeiska patentmyndigheten (European Patent Office, EPO), ér
uppdelat i fem kapitel. I kapitel 1 finns bestimmelser om patenterbarhet.
Ddr slas fast att medlemsstaterna &ar skyldiga att tillhandahalla
patentskydd for biotekniska uppfinningar (artikel 1.1). Vidare klargors
att direktivet inte paverkar sddana skyldigheter for medlemsstaterna som
harror fran internationella konventioner, sérskilt inte TRIPs-avtalet och
konventionen om biologisk méngfald (artikel 1.2). I det inledande
kapitlet finns dessutom definitioner av begreppen biologiskt material,
mikrobiologiskt forfaringssitt, vésentligen biologiska forfaringssitt for
framstillning av vixter eller djur samt vixtsort (artikel 2). Darefter anges
dels att en uppfinning kan vara patenterbar d4ven om den innehaller eller
framstiller, bearbetar eller anvinder biologiskt material, dels att detta
under vissa forutséttningar dven giller biologiskt material som redan
forekommer i naturen (artikel 3). Kapitlet innehaller ocksé bestimmelser
avseende granserna for det patenterbara omradet nir det géller vixter och
djur (artikel 4) samt minniskokroppen (artikel 5). Kapitlet innehaller
dven en generell bestimmelse om etiskt motiverade undantag fran det
patenterbara omrédet (artikel 6). Slutligen finns 1 kapitlet en bestimmelse
om kommissionens etiska grupp (artikel 7).

I kapitel 2 behandlas skyddets omfattning. Dar finns en bestimmelse
som klargér om patentskyddet avseende visst biologiskt material dven
omfattar biologiskt material som erhalls ur detta material genom
reproduktion eller mangfaldigande (artikel 8). Vidare finns en
bestimmelse som klargdr skyddsomfanget for patenterat biologiskt
material ndr detta material har inforlivats 1 annat biologiskt material
(artikel 9). Artikel 10 innehdller en bestimmelse om konsumtion.
Bestdimmelser om s.k. jordbruksundantag finns 1 artikel 11.

Kapitel 3 innehdller regler om korsvisa tvangslicenser, dvs.
bestimmelser om att en véxtforddlare under vissa forutséttningar kan
erhalla en tvangslicens till ett patent (artikel 12.1) och tvirtom (artikel
12.2). Artikel 12.3 och 12.4 innehaller ytterligare regler for sddana
licenser.
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Kapitel 4 innehaller bestimmelser om deposition, tillgang till och ny Prop. 2003/04:55

deposition av biologiskt material (artikel 13 och 14).

I kapitel 5 har ett antal slutbestimmelser samlats, bl.a. bestimmelser
om ikrafttrddande. Enligt artikel 15 skulle direktivet vara genomfort den
30 juli 2000.

Enligt artikel 16 skall kommissionen ldmna olika rapporter till
Europaparlamentet och radet. I januari 2002 ldmnade kommissionen i
enlighet med artikel 16 b en rapport med en utvirdering avseende den
verkan ett uteblivet eller forsenat offentliggérande av handlingar, med
innehdll som kan vara patenterbart, har for den gentekniska
grundforskningen (KOM [2002] 2 slutlig). Rapporten redovisas ndrmare
1 avsnitt 10.1. I oktober 2002 1dmnade kommissionen vidare en rapport i
enlighet med artikel 16 ¢ om patentrittens utveckling och verkan pa
omradet bioteknik och genteknik (KOM [2002] 545 slutlig). Vi
aterkommer till rapporten i avsnitt 7.7 och 8.8. I rapporten anges att
kommissionen i kommande rapporter avser att utveckla fragor om dels
lamplig rackvidd for skyddet for patent som avser sekvenser eller
delsekvenser av gener som isolerats fran ménniskokroppen, dels
patenterbarheten av ménskliga stamceller och cellinjer som uppnatts fran
sddana celler. Kommissionen har under varen 2003 tillsatt en sérskild
expertgrupp som skall behandla frdgorna.

53 Nederléndernas talan om ogiltigforklaring av
direktivet

Sverige rostade, tillsammans med ytterligare elva medlemsstater, for
direktivet ndr det antogs. Nederldnderna rostade mot direktivet. Italien
och Belgien lade ned sina roster.

Nederldnderna, som alltsa blev 6verrostade, vickte direfter talan mot
Europaparlamentet och radet, med stod av artikel 173 1 EG-fordraget
(nuvarande artikel 230 EG), och yrkade att direktivet skulle
ogiltigforklaras (mal C-377/98). Italien och Norge intervenerade och
bitrddde Nederldndernas talan. Till grund fo6r talan anforde
Nederldnderna bl.a. att direktivet felaktigt grundats pa artikel 100a
(nuvarande artikel 95), att det stred mot subsidiaritetsprincipen, att det
var otydligt (bl.a. ndr det géller tolkningen av begreppen allmén ordning
och goda seder) och dérfor stred mot rittssdkerhetsprincipen, att det var
oforenligt med internationella dtaganden (exempelvis konventionen om
biologisk méngfald, CBD), att det kridnkte grundldggande rittigheter
(genom att ménniskokroppen, som dr barande av en ménniskas virdighet,
gors till ett instrument) och att vissa visentliga formforeskrifter
asidosatts.

Den 14 juni 2001 presenterade Generaladvokaten sitt forslag till
avgorande i malet. Generaladvokaten foreslog att talan skulle ogillas.

Den 9 oktober 2001 ogillade EG-domstolen Nederldndernas talan. I
domen konstateras att den réttsliga grund som anvénts dr tillimplig samt
att varken subsidiaritetsprincipen eller nagra forfaranderegler har
asidosatts.

I frdga om réttssékerhetsprincipen anfor domstolen bl.a. att det
handlingsutrymme som fo6ljer av begreppen allmén ordning och goda
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seder dr nodvindigt for att det skall vara mgjligt att beakta de sérskilda
svarigheter som kan uppsta till f6ljd av utnyttjandet av visst patent under
de sociala och kulturella forhéllanden som rader i varje medlemsstat.
Detta medfor enligt domstolen inte att direktivet blir ogiltigt.

Nér det géller direktivets forenlighet med CBD konstaterar domstolen
att det i CBD (artikel 1) uttryckligen anges att konventionen skall
forverkligas med hdnsyn tagen till alla réttigheter till genetiska resurser
och tekniker, samt att det inte finns nadgon bestimmelse i CBD som
innebdar att ursprungsldndernas intressen eller atgdrder for
teknikoverforing skall ingé bland villkoren for att meddela patent. Vidare
anfors att mojligheten till patent pa biotekniska uppfinningar inte strider
mot CBD:s krav pa en rittvis fordelning av den nytta som uppstér vid
utnyttjandet av genetiska resurser. Invindningarna mot direktivet bygger
enligt domstolens mening pad hypotetiska resonemang kring hur
direktivet kan komma att tillimpas. Domstolen framhaller att
medlemsstaterna, enligt direktivets artikel 1.2, &r skyldiga att tillimpa
detta i enlighet med sina ataganden, sérskilt ndr det géller biologisk
mangfald. Domstolens slutsats dr darfor att direktivet dr forenligt med
CBD.

I fradga om pastdendet om krankning av grundldggande rittigheter anfor
domstolen att respekten for minsklig virdighet sdkerstélls genom
direktivets artikel 5.1, dédr det slds fast att méanniskokroppen 1 sina olika
bildnings- och utvecklingsstadier inte kan utgdra en patenterbar
uppfinning. Vidare framhélls att det endast &r uppfinningar som forenar
en naturlig bestdndsdel med ett tekniskt forfaringssdtt — varigenom
bestandsdelen kan isoleras eller framstillas for att anvéndas industriellt —
som kan patenteras. En bestdndsdel av ménniskokroppen kan alltsd ingi i
en patenterad produkt, men den kan inte i sin naturliga milj6 bli féoremal
for patent. I sammanhanget anfors dven att skyddet omfattar biologisk
data som finns i, dvs. har isolerats frdn, ménniskokroppen endast i den
man detta dr nodvindigt for att erhélla och utnyttja en viss industriell
tillimpning. Det framhélls dessutom att det av direktivet framgér att alla
forfaranden som krianker den ménskliga virdigheten skall vara uteslutna
fran patenterbarhet, bl.a. forfaranden for kloning av ménskliga varelser,
forfaranden for &ndring i den genetiska identiteten hos méinskliga
konsceller och anvéndning av ménskliga embryon for industriella eller
kommersiella &ndamal. Det finns darfor enligt domstolen tillrdckligt fasta
granser for att minniskokroppen skall bli faktiskt indisponibel och
oforytterlig och for att den maénskliga virdigheten skall skyddas.
Domstolen tilldgger att meddelandet av patent inte ber6r de rittsliga
begrénsningar eller forbud som 4r tilldmpliga pad utveckling av
patenterbara produkter eller pa utnyttjande av patenterade produkter (se
ocksé direktivets skl 14). Enligt domstolen &r det darfor inte mojligt att
aberopa fragor som giller minsklig integritet, exempelvis krav pa
givarens och mottagarens fria och informerade samtycke, i forhallande
till meddelandet av patent.
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5.4 Genomforandet av direktivet 1 ovriga medlemsstater

Direktivet har hittills genomforts i Danmark, Finland, Grekland, Irland,
Portugal, Spanien och Storbritannien. I Ovriga lander har forslag om
genomforandet ldmnats till beslutande parlamentariska forsamlingar. 1
samband med genomftrandet av direktivet har en kritisk debatt forts 1
flera av EU:s medlemsstater. Debatten har bl.a. gillt grundldggande
invédndningar mot patent pd biologiskt material, sérskilt 1 frdga om
ménskligt biologiskt material. Sé&dana invdndningar kommer att
behandlas sdrskilt 1 avsnitt 7.4, 7.5 och 7.6. Debatten har sirskilt
fokuserat pad frdgor om skyddets omfattning. Vi aterkommer till den
fragan sarskilt 1 avsnitt 8.8.

5.5 Kommissionens talan om fordragsbrott

Kommissionen beslutade i juli 2003 att stimma de medlemsstater,
inklusive Sverige, som dnnu inte genomfort direktivet for fordragsbrott.

6 Utgangspunkter for genomfoérandet
6.1 Inledning

Den omfattande utvecklingen pa bioteknikomradet dr bakgrunden till
direktivet. Innan vi gar in pa genomforandet av de enskilda
bestdmmelserna bor didrfor 1 stort behandlas vad anvindningen av
bioteknik innebédr och hur tekniken har utvecklats under senare tid.
Dessutom bor behandlas hur anvidndningen av tekniken regleras och
overvakas. Vidare bor sambandet mellan de senaste &artiondenas
explosionsartade utveckling pa omrddet och mojligheten till
immaterialrdttsligt skydd tas upp. De grundldggande utgangspunkterna
for genomforandet av direktivet bor ocksa slas fast.

I det foljande finns en beskrivning av utvecklingen inom
teknikomradet (6.2). Dérefter de grundldggande utgangspunkterna for
genomforandet av direktivet (6.3—4). I avsnitt 6.3 behandlas ocksa fragan
hur direktivet lagtekniskt bor genomforas 1 svensk ritt.

6.2 Utvecklingen pa bioteknikomréadet

Bioteknik &r ett samlingsbegrepp for anvéndning av mikro-, cell- och
molekyldrbiologiska forfaranden och metoder for tekniska andamal. Det
ar en basteknologi med méanga anviandningsomraden. Till de mer kidnda
hor framstédllning av ldkemedel, produktion av livsmedel och rening av
avloppsvatten.

Bioteknik forknippas ofta med modern hogteknologi, men har anvints
1 tusentals r. Ménniskan har anvint sig av egenskaper hos celler och
gener langt innan hon kénde till att de fanns. Traditionella biotekniska
produkter dr till exempel 61, vin, ost och filmjolk. For drygt hundra ar
sedan upptidckte man att det var levande organismer, bakterier och
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svampar, som gjorde att mjolken surnade och att dlet jéaste. Biotekniken
fick ddrmed en vetenskaplig bas och en snabb utveckling tog sin borjan.
Biotekniska produkter borjade framstdllas 1 stor skala. Det var ett
hantverk som utvecklades till en industri.

En gren av biotekniken som for nédrvarande drar till sig stort intresse
och framstdr som alltmer betydelsefull dr gentekniken. Gentekniken har
sin grund i att man i borjan av 1950-talet kunde kartligga DNA-
molekylens form och funktion. DNA-molekylen finns i alla celler. De
delar — eller med ett annat ord: sekvenser — av den som dr verksamma
kallas gener och innehéller information som styr alla olika funktioner i
exempelvis méanniskokroppen. Nir man talar om genomet menar man
hela det genetiska materialet, dvs. hela DNA-molekylen hos en cell, art
eller ménniska. Den é&rftliga delen, arvsmassan, utgdr en mindre del av
hela genomet.

Liange fanns ingen praktisk anvidndning av dessa kunskaper. Sedan
man under 1960-talet fatt grundldggande kunskap om den genetiska
koden skapades négra ar dérefter verktygen for att "klippa ut" delar av
DNA-molekylen och "klistra in" dem pé andra stdllen i samma molekyl
eller i andra DNA-molekyler. Detta revolutionerade mojligheterna att
framstilla bl.a. ldkemedel. En av de forsta produkterna som framstélldes
med denna nya teknik var manskligt insulin.

Biotekniken spelar i dag en viktig roll inom ett véxande antal
industrigrenar och dess betydelse 6kar. Hélso- och sjukvérden, jord- och
skogsbruket, livsmedelsproduktionen och miljosektorn &r de omraden dér
biotekniken frimst kommer till anvéindning. Biotekniken har séledes stor
betydelse for ménniskors hilsa och livskvalitet. Under senare ar har det
skett en omfattande utveckling inte minst pa det genetiska omrédet.
Kartldggningen av ménniskans arvsmassa &r ett mycket viktigt steg.
Ocksé exempelvis musens, bananflugans och bagerijdstens arvsmassa har
kartlagts. Kunskapsutvecklingen pa det genetiska omrddet ar alltsa
betydande. Det skall understrykas att kartliggningen av arvsmassa endast
ar ett steg och att det aterstar mycket omfattande forskningsarbete for att
oka kunskapen om sérskilt den komplexa ménskliga DNA-molekylen
och dess funktion.

Inom hilso- och sjukvarden é&r forvéntningarna pd den framtida
utvecklingen mycket hoga. Utvecklingen kommer med all sannolikhet att
ge bittre mojligheter att diagnostisera, bota och forebygga manga
sjukdomar.

Avgorande framsteg pa likemedelsomriadet bygger pa mojligheterna
att isolera bestdndsdelar frdn ménniskokroppen, exempelvis gener, eller
framstdlla material som dr identiskt med minskliga bestandsdelar pa
annat sdtt. Detta har skett bl.a. genom tekniska forfaranden som
mojliggjort tillgang till bestandsdelar med strukturer som liknar dem som
finns naturligt i ménniskokroppen.

Utover hélso- och sjukviardsomradet kommer biotekniken till
anvidndning ocksa pd ménga andra omraden. Inom jord- och skogsbruket
handlar det bl.a. om att anvénda gentekniken for att forbéttra skordar och
ndringsvirdet i1 grodor samt att minska forbrukningen av kemiska
bekdmpningsmedel och drivmedel. Nér det géller produktionen av
livsmedel och foder &r det bl.a. friga om att med hjdlp av gentekniken
oka produktionen genom att forbidttra vixtodling och djuruppfédning.
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Det handlar ocksd om att oka kvaliteten hos och néringsvérdet i
produkterna samt att minska gifthalter och darmed allergirisker.
Anvédndandet av bioteknik har generellt sett positiva miljoeffekter
Jjamfort med annan teknik och kan tillhandahélla verktyg for en mera
hallbar utveckling nédr det giller resursutnyttjanden inom ett flertal
omraden.

Samtidigt dr det dock viktigt att komma ihag att de senaste artiondenas
kunskapstillvixt inom bioteknikomréadet har gett ménniskan mojligheter
till ingrepp med konsekvenser som kan vara svéra att forutse i ett langre
perspektiv. Flera av bioteknikens, framfor allt genteknikens,
tillimpningar aktualiserar frdgor om vilka ingrepp ménniskan kan tillata
sig att gora och vilka konsekvenser hennes ingrepp kan fi pa
minniskosynen, méngfalden av  djur- och véxtarter och
samhdéllsutvecklingen 1 6vrigt.

Regelverket

For att hantera de risker som kan folja av bioteknikanvindningen finns
det déarfor en omfattande reglering av vad man far och inte far géra. Som
redan har papekats (se avsnitt 4.2.1) finns den regleringen inte inom
patentritten. Regleringen hittar man 1 stéllet i exempelvis miljobalken,
djurskyddslagen (1988:534) och lagstiftning avseende forskning
respektive hélso- och sjukvard. Sddan lagstiftning innehéller dessutom
ofta bestdmmelser om tillstindsprévning som innebdr att det i varje
enskilt fall skall goras en bedomning av de foreslagna atgérdernas
konsekvenser.

Genteknikndmnden och Statens medicinsk-etiska rad

Genteknikndmnden, som inrdttades 1994, har det overgripande ansvaret
pa genteknikomradet och skall f6lja den nationella och internationella
utvecklingen, bevaka de etiska frdgorna och genom radgivande
verksamhet frdmja en etiskt forsvarbar och sdker anvéndning av
gentekniken sé& att médnniskors och djurs hélsa samt miljon skyddas. Nér
det giller ménskligt biologiskt material har dessutom Statens medicinsk-
etiska rdd (SMER), som inrdttades 1985, bl.a. till uppgift att ur ett
overgripande samhillsperspektiv folja forskning och behandling som
bedoms vara kénslig for den méinskliga integriteten eller som kan
paverka respekten for ménniskovérdet.

Forskningsetisk provning

Rent allmént kan sédgas att minga av de etiska fragorna aktualiseras redan
i forskningsstadiet. Exempelvis gor statliga forskningsfinansierande
myndigheter, som Forskningsradet for arbetsliv och socialvetenskap
(FAS) och Vetenskapsradets dmnesrdd for humaniora och
samhillsvetenskap, forskningsetiska granskningar av forskningsprojekt
som #r aktuella for finansiering. Aven andra finansidrer stiller upp krav
pa att forskningen skall ha foregatts av en forskningsetisk granskning.
Motsvarande krav uppstélls ofta for publicering 1 vetenskapliga
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tidskrifter. Detta &r en av orsakerna till att det redan i slutet av 1960-talet Prop. 2003/04:55

skapades medicinska forskningsetikkommittéer vid de medicinska
fakulteterna. Riksdagen har nyligen beslutat om en ny lag (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser minniskor (prop. 2002/2003:50,
2002/03:UbU18, rskr. 2002/03:213). Lagen, som trdder i kraft den 1
januari 2004, &r tillamplig pa forskning som innebér ett fysiskt ingrepp
pa en levande eller avliden manniska samt forskning som syftar till att
paverka en ménniska fysiskt eller psykiskt. Den kommer ocksé att gélla
studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande eller avliden
minniska, om materialet kan hirledas till denna manniska. Syftet med
lagen dr bl.a. att skydda den enskilda minniskan och respekten for
minniskovirdet vid forskning. For att sddan forskning skall fa dga rum
skall krévas att den har foregatts av en etikprovning. Regeringen har
utfidrdat forordningar om den nya organisationen for etikprovning av
forskning som avser ménniskor och biologiskt material frdn ménniskor
(SFS 2003:615-620). Organisationen kommer att bestd av sex regionala
ndmnder och en central nimnd for etikprovning av forskning och
kommer att 6verta en stor del av det arbete som for nirvarande bedrivs
vid de nuvarande forskningsetikkommittéerna inom medicinomradet.
Lagen anger dven allminna utgdngspunkter for etikprévningen.

Transplantationslagen och biobankslagen

Nagot som dr av stor praktisk betydelse i detta sammanhang &r att lagen
(1995:831) om transplantation m.m. forbjuder kommersiell handel med
biologiskt material frdn ménniska. Undantag gors dock for blod, har,
modersmjolk och tdnder. Lagen kriaver vidare samtycke for att man skall
fa gora ett ingrepp for att ta tillvara biologiskt material fran manniska for
exempelvis medicinskt forsknings- och utvecklingsarbete. I vissa fall
krdavs dven tillstand fr&n Socialstyrelsen. Enligt lagen (2002:297) om
biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen), som tridde i
kraft den 1 januari 2003, skall den enskilde informeras och ldmna sitt
samtycke innan biologiskt material som kan hirledas till honom eller
henne ldmnas vidare till en biobank. Med biobank avses en samling
biologiskt material frin ménniska som ordnas och bevaras tills vidare
eller for en bestdmd tid. Vill ndgon bedriva forskning pd material som
finns i en biobank krdvs att forskningen godkinns av négon av de
regionala forskningsetiska kommittéerna.

Lagen om anvdndning av genteknik pa mdnniskor

Anvéndningen av genteknik pad ménniskor regleras framst genom lagen
(1991:114) om anvédndning av viss genteknik vid allmidnna
hilsoundersokningar och lagen (1991:115) om atgérder i forsknings- och
behandlingssyfte med befruktade dgg fran ménniska. I lagen finns bl.a.
ett forbud mot kloning av ménniskor. Vidare beslutade regeringen 1 mars
2001 att tillsdtta en kommitté som skall behandla en rad frdgor om
genteknisk diagnostik, genterapi och kloning (dir. 2001:20, Genetiska
undersokningar). Kommittén, som i april 2002 fick ett tilliggsuppdrag
rorande forskning pd stamceller (dir. 2002:58), overlimnade ett
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delbetdinkande den 29 januari 2003 — Raittslig reglering av
stamcellsforskning (SOU 2002:119). I delbetdnkandet foreslas bl.a. ett
tydligare forbud mot kloning av ménniskor samt att forskning kring s.k.
somatisk kdrnoverforing (dven kallad terapeutisk kloning) skall vara
tilldten, men underkastad vissa begrédnsningar. Somatisk kdrnéverforing
handlar om att man byter ut det huvudsakliga genetiska materialet i en
cell, genom att kdrnan i cellen ersitts med kérnan fran en annan cell.
Vidare foreslas bl.a. att kommersiell hantering av material fran
manskliga 4gg och embryon samt celler och cellinjer fran sddana dgg och
embryon skall vara straffbar. Forbudet foreslas endast gilla det
biologiska materialet som sddant, inte materialet som bestdndsdel i1
exempelvis uppfinningar som forenar en naturlig bestdndsdel med ett
tekniskt forfaringssétt (varigenom bestdndsdelen kan isoleras eller
framstillas for att anvdndas industriellt). Kommersiell hantering av
uppfinningar och framstidllda produkter, exempelvis ldkemedel som
innehaller sadant material, skall alltsa vara tillaten.

Djurforsok

Ocksa betriaffande djur finns bestimmelser om vilka operativa ingrepp
som far goras. Dessutom finns en forhallandevis omfattande reglering av
djurforsok. 1 regel krdvs bl.a. att anvdndningen av forsoksdjur skall
godkdnnas fran etisk synpunkt av en regional djurforsoksetisk nimnd,
innan anvédndningen péborjas. Det finns for ndrvarande sju nimnder som
provar ansokningar om djurforsok. Huvudman for dessa dr Centrala
forsoksdjursndmnden (CFN). De regionala nimnderna kan vid behov
konsultera en radgivningspanel, bestdende av experter, som sedan
augusti 1996 finns vid CFN. For ndrvarande pagar dock en dversyn av
den etiska provningen av djurforsok (se bl.a. kommittédirektiven
1999:103, 2001:80 och 2002:165 samt SOU 1998:75 och SOU 2002:86).

Genetiskt modifierade organismer

Avslutningsvis bor ndmnas att det finns en omfattande reglering av
anvindningen av genetiskt modifierade organismer, vilken till stor del ar
harmoniserad genom EG-forordningar och direktiv (se ocksa avsnitt 7.5).
I Sverige dr ansvaret for dessa fragor fordelat mellan Arbetsmiljoverket,
Fiskeriverket, Statens Jordbruksverk, Kemikalieinspektionen,
Skogsstyrelsen, Likemedelsverket och Statens livsmedelsverk. I manga
fragor skall samradd ske med Genteknikndmnden och Naturvirdsverket
eller skall dessa myndigheter beredas tillfille att yttra sig.

6.3 Bioteknik och immaterialréttsligt skydd

Regeringens bedomning: Direktivet bor genomforas genom att
nuvarande bestdmmelser i1 patentlagen och véxtforddlarrittslagen
kompletteras med sérskilda regler om biotekniska uppfinningar.

Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens.
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Remissinstanserna: Nistan alla remissinstanser har varit positiva till
eller inte haft ndgon erinran mot promemorians bedomningar. Tva
remissinstanser har helt eller delvis motsatt sig att direktivet genomfors.
En remissinstans har anfort att det kan ifragaséttas om det inte vore bittre
med en sérskild lag om biotekniska uppfinningar.

Skilen for regeringens bedéomning: Biotekniska uppfinningar kan
patenteras redan med tillimpning av de bestimmelser som géller i dag.
Dessutom ger véxtforddlarrdtten mojlighet till skydd for véxtsorter.
Utvecklingen pa patentomradet har till stor del skett i praxis med stéd av
patentlagstiftningens generellt tillampliga bestdammelser. Det finns i
nuvarande lagstiftning bara ett fital bestimmelser som sarskilt géller
biotekniska uppfinningar.

Mojligheterna till skydd har funnits sedan lang tid tillbaka enligt sévil
svensk som internationell praxis. De fOrsta patenten avseende
mikroorganismer meddelades redan p& 1800-talet (i Belgien 1833
respektive Finland 1843) och avsig jastsvampar. I takt med de senaste
decenniernas snabba och genomgripande utveckling pa bioteknikomradet
har bl.a. ett stort antal patent meddelats for gensekvenser. Det forsta
patentet, som gillde i Sverige, avseende en minsklig gensekvens
meddelades av den europeiska patentmyndigheten (European Patent
Office, EPO) 1984. Patentet avsdg DNA-sekvenser som styr
produktionen av minskligt interferon, som kan anvéndas for behandling
av virusinfektioner och cancer. Vid Patent- och registreringsverket
(PRV) beviljades det forsta patentet som omfattade en maénsklig
gensekvens 1988. Det gillde gensekvensen som styr produktionen av
manskligt tillvixthormon.

I dag har det beviljats upp emot 900 patent som giller i Sverige, i vilka
patentkraven innehéller &tminstone en DNA-sekvens. Mer dn 95 procent
av patenten har beviljats av EPO och resten av PRV. Cirka 300 avser
minskligt DNA och knappt hélften av dessa dr produktpatent (se om
produktpatent i avsnitt 4.2.1 och 7.2.1). Ovriga ir relaterade till
mikroorganismer, djur, véxter samt syntetiska sekvenser och
virussekvenser. De allra senaste arens utveckling pd bioteknikomradet
har inneburit en kraftig 6kning av antalet patentansokningar, inte minst
pa omradet for genteknik.

En forutsdttning for att gensekvenser skall kunna vara patenterbara
uppfinningar r att de med anviandning av tekniker som utvecklats under
de senaste decennierna har isolerats frdn sitt naturliga tillstdnd och
kopierats for att anvdndas utanfér ménniskokroppen. Gensekvenser som
isolerats och kopierats har i den form som de kan anvindas utanfor
ménniskokroppen inte tidigare existerat naturligt. Sekvenserna kan
anvdndas bl.a. for framstillning av proteiner som kan anvéndas som
lakemedel (exempelvis tillvixthormon och insulin), i samband med
diagnostiska  eller  genetiska tester samt som  verktyg i
lakemedelsforskningen. Forutséttningar for att en uppfinning som avser
eller anvdnder en gensekvens skall vara patenterbar &r att kraven pa
nyhet, uppfinningshdjd och industriell anvindning &r uppfyllda. Vi
aterkommer till dessa krav 1 avsnitt 7.

Svenska Naturskyddsforeningen har ansett att direktivet inte bor
genomforas och att dess innehdll bor omprévas 1 grunden. Statens
medicinsk-etiska rad har ansett att principerna for mojligheterna till
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patent nér det géller mianniskokroppen maste omprdvas och motsatt sig  Prop. 2003/04:55

genomforandet av direktivets bestammelser pd denna punkt. Mot
bakgrund av dessa synpunkter behandlas hir till att borja med skilen for
att det overhuvudtaget dr nodviandigt med patent pd det biotekniska
omradet. Dérefter tas i1 detta avsnitt upp frdgan om behovet av att
genomfora direktivet i svensk lagstiftning samt frdgan om direktivet bor
genomforas genom bestimmelser i patentlagen eller genom en sérskild
lag om biotekniska uppfinningar. Skdlen for genomférandet av de
enskilda bestimmelserna behandlas i avsnitt 7—12.

Behovet av immaterialrdttsligt skydd

Patentsystemet syftar generellt till att stimulera utvecklingen av och bidra
till att sprida kunskaper om ny teknik och nya produkter. Ett patent ger
uppfinnaren en ensamrétt att exploatera uppfinningen under en begrinsad
tid. I utbyte mot ensamrétten méste uppfinningen goras kénd; for att fa
patent méste man 1 ansdkan beskriva uppfinningen s& bra att andra kan
upprepa den. De offentliga patentdatabaserna &r en betydelsefull killa till
ny kunskap och ny teknik som &r tillgéinglig for alla.

Utan patent minskar mojligheterna till och vérdet av att utveckla nya
tekniska idéer. Om mdojligheten till patent inte finns, géller generellt att
investeringar riskerar att utebli. Risken &r ocksa att uppfinningar i stéllet
halls hemliga, vilket avsevért forsvarar for andra att anvdnda och
vidareutveckla kunskapen — utvecklingen riskerar att hammas.

Biotekniken dr en mycket viktig framtidssektor, inte minst 1 Sverige.
Insatserna 1 form av arbete och kapital pd bioteknikomradet dr ofta
mycket stora. Utvecklingen kriaver omfattande och kostsamma
forskningsinsatser. Samhillet dr beroende av att dessa insatser i stor
utstrackning kommer till stdnd inom den privata sektorn.

Det &r typiskt sett fraga om riskfyllda investeringar. Det &r ofta mycket
osdkert om insatserna till sist kommer att resultera i en produkt som kan
generera avkastning. Om man lyckas ta fram en lonsam produkt &r det
samtidigt ofta l4tt for andra att kopiera den. For att ndgon 6verhuvudtaget
skall vara beredd att investera &r det alltsd nodvindigt att man under en
viss tid dr garanterad en ensamrétt, som ger mdjlighet till intdkter fran
utnyttjandet.

Mojligheten till immaterialrittsligt skydd, i forsta hand patent, ar alltsé
avgorande for att nodvéndiga investeringar skall komma till stind pé
bioteknikomradet. Om mojligheten inte finns, riskerar forskning och
utveckling att utebli eller fordr6jas. Detta skulle féra med sig negativa
konsekvenser for samhillet 1 stort.

Behovet av ett balanserat system

For att patentsystemet skall fylla syftet att stimulera utveckling,
anvdndning och spridning av ny teknik &dr det nddvindigt att det skapar
en balans mellan olika intressen. Den enskilde uppfinnarens och det
allmdnna intresset av en effektiv ensamritt méiste balanseras mot
varandra och mot 6vriga enskilda och allménna intressen, bl.a. intresset
av tillgdngen till nya tekniska landvinningar pd skiliga villkor.
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Forutsdttningarna for och innebdrden av ensamritten maste alltsé
regleras s& att systemet kan tillimpas sa att det astadkommer och
upprétthaller en rimlig balans.

Behovet av uttryckliga bestimmelser i lagstifiningen

Gillande lag och praxis pd patentomridet ger, som framgatt, redan
mojligheter till patentskydd for biotekniska uppfinningar. Genom-
forandet av direktivet innebir inte nagra utvidgade mojligheter till skydd.
Med utvecklingen pa bioteknikomradet har dock f6ljt en kritisk
diskussion om mdgjligheterna till och effekterna av patentskydd. Den
géller sérskilt etiska fragor, i synnerhet i samband med patenteringen av
manskligt biologiskt material. Med héansyn till sédvdl den avgorande
betydelsen av immaterialrittsligt skydd som den pégéaende kritiska
diskussionen dr det inte tillfredsstdllande att utvecklingen pa
patentomrddet vdsentligen dger rum 1 praxis. Uttryckliga bestimmelser
som bl.a. behandlar grénser for patent bor istdllet komma till uttryck 1
lagstiftningen. Det finns dérfor ett starkt behov av fortydligande och
kompletterande bestimmelser och grinsdragningar i lag. Genomforandet
av direktivet svarar mot detta behov. Det innebér att det sétts grénser for
praxis och att det skapas forutséttningar for en forutsebar utveckling.

Behovet av etiskt motiverade grdnser

I dag finns inga uttryckliga bestimmelser 1 patentlagen om
patenterbarheten av och omfattningen av patentskyddet for ménskligt
biologiskt material. Genomforandet av direktivet innebédr att sddana
bestdammelser infors. De sitter gréanser, som sdkerstéller att patentritten
utdvas med respekt for minniskans virdighet och integritet (se nedan 1
avsnitt 7.6 och 8.5). Genom att direktivet genomfors kommer ocksé
etiskt motiverade granser for mojligheten till patent till tydligare uttryck
ndr det giller exempelvis patenterbarheten av djur (se avsnitt 7.7).
Fortfarande géller att vad som &r tillaten respektive otilldten anvdindning
av teknik utifrdn etiska och andra utgangspunkter inte regleras av
patentritten. Eftersom avslag av en patentansdkan bara har till f6ljd att
vem som helst kan anvénda uppfinningen, dr patentridtten inte nigot
effektivt sétt att forhindra oetisk teknikanvéndning eller for att styra
teknikutveckling  utifrdn  etiska eller andra  utgédngspunkter.
Genomforandet av direktivet 6kar dock utrymmet 1 lagen for principen
att patentsystemet inte skall upprétthalla ensamritter for uppfinningar
vars yrkesmissiga anvéndning strider mot grunderna for rittsordningen
(se avsnitt 7.7).

Behovet av fortydligande och kompletterande bestimmelser

Direktivet innebdr inte att sédrskilda bestdmmelser for biotekniska
uppfinningar infors som ersédtter patentlagens generellt tillimpliga
bestdmmelser betrdffande det patenterbara omradet, forutsittningarna for
skydd, skyddets omfattning osv. I stillet innebdr det klargéranden,
fortydliganden och kompletteringar till de allménna bestdmmelserna. Nar
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det giller avgransningen av skyddets omfattning finns det exempelvis
behov av fortydligande bestimmelser om vad som giller for
sjalvreproducerande material (se nedan avsnitt 8.4).

Genomf6randet innebdr dock pad ndgra punkter att helt nya
bestimmelser, som inte tdcks av géllande bestdmmelser och praxis,
infors. Det géller ndgra bestimmelser om tvingslicenser som behovs for
samordningen mellan patent och viaxtforddlarritt (se nedan avsnitt 9).
Det giller ocksé inforandet av jordbruksundantag inom patentrétten (se
nedan avsnitt 8.7), som behovs for att underlédtta for sma jordbrukare att
driva sin verksamhet.

En sdrskild lag om biotekniska uppfinningar?

Niér det géller metoden att infora bestimmelser om skydd for biotekniska
uppfinningar i den svenska lagstiftningen kan man vilja mellan att skapa
en sdrskild lag for dessa fradgor och att fora in reglerna i patentlagen
respektive véxtforadlarrittslagen.

Vetenskapsradet har ifrdgasatt om det inte skulle vara bittre med en
sarskild lag om biotekniska uppfinningar, inte minst mot bakgrund av att
den nu foreslagna lagstiftningen sker péa ett omrade som &nnu inte har
nitt sitt mognadsstadium. Enligt Vetenskapsrddets mening blir
patentlagen tung och delvis svéaroverskadlig med de foreslagna
bestdammelserna.

Patentrittsligt skydd for biotekniska uppfinningar omfattas redan
sedan lang tid tillbaka av den gillande patentlagen, trots att detta inte
uttryckligen anges 1 lagen. Ett mycket viktigt skél for att ha kvar denna
ordning dr att grundprinciperna for patenterbarhet av biologiska
uppfinningar, déribland kraven pd nyhet och uppfinningshojd, ar
desamma som pé andra tekniska omraden. Detsamma géller betréffande
regler om forfarandet, m.m. Det finns dérfor ett vésentligt virde 1 att
lagstiftningen inom patentritten savitt mojligt hélls samman. Om en
sdrskild lag om biotekniska uppfinningar inférdes skulle en méngd
bestimmelser fa upprepas, eller hdnvisas till, i den sdrskilda lagen. Detta
skulle forsvara overskédligheten och forstaelsen av patentritten.

Overvigande skl talar dirfor for att de nya bestimmelserna angaende
patent arbetas in i den gillande patentlagen. Ovriga nordiska linder har
intagit samma stdndpunkt, vilket ocksa det talar for nimnda 16sning.

6.4 Forhallandet till TRIPs-avtalet och CBD
TRIPs-avtalet

Som redovisats 1 avsnitt 4.3.6 dr huvudregeln enligt TRIPs-avtalet att
patent skall kunna beviljas inom alla tekniska omraden, under
forutsittning att uppfinningen ir ny, har uppfinningshdjd och kan
tillgodogoras industriellt (artikel 27.1). Medlemsstaterna tillats dock att i
nationell lagstiftning gora vissa undantag fran denna princip, exempelvis
for uppfinningar vars utnyttjande skulle strida mot allmén ordning eller
goda seder (artikel 27.2). Medlemsstaterna ges ocksa viss mdjlighet att
neka patent pd vixter och djur, men dr samtidigt skyldiga att
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tillhandahalla ndgon form av skydd for véxtsorter. Medlemsstaterna ar
dven skyldiga att tillhandahélla patentskydd for mikroorganismer samt
icke-biologiska och mikrobiologiska forfaranden for framstéllning av
vixter eller djur (artikel 27.3[b]). Endast skiliga forfaranden och
formaliteter, som dr forenliga med Ovriga bestimmelser 1 avtalet, fér
stdllas upp som villkor for att exempelvis patent skall beviljas (artikel
62.1). TRIPs-avtalets regler om tvangslicenser beskrivs och behandlas i
avsnitt 9.

Direktivet innebér bl.a. att undantagen fran det patenterbara omradet,
inom ramen for TRIPs-avtalets mgjligheter till sddana undantag,
harmoniseras inom EU. I artikel 1.2 1 direktivet framhélls att direktivet
inte paverkar medlemsstaternas skyldigheter enligt bl.a. TRIPs-avtalet.
En utgéngspunkt & mot denna bakgrund att direktivet skall tolkas och
genomforas pa ett sitt som &r forenligt med avtalet.

Konventionen om biologisk mangfald (Convention on Biological Diversity,
CBD)

CBD innehéiller inte ndgra bestimmelser som reglerar mgjligheterna till
patent for biotekniska uppfinningar (se avsnitt 4.3.8). CBD har
foljaktligen inte ndgon direkt betydelse for de frdgor som regleras av
direktivet. Samtidigt finns vissa beroringspunkter mellan det
immaterialrittsliga systemet och CBD. Sérskilt i fragor om tilltrdde till
genetiska resurser och fordelning av avkastningen fran saddana resurser
kan det darfor finnas anledning att dvervéga tillvigagéngssétt som har
anknytning till det immaterialrittsliga regelsystemet.

Som har berorts 1 avsnitt 4.3.8 pagéar for nédrvarande arbete i1 flera
internationella fora for att &stadkomma ldmpliga tillvdgagingssitt och
16sningar nir det giller att stimulera efterlevnaden av internationella
ataganden om tilltrade till genetiska resurser och en rittvis fordelning av
avkastningen fran sddana resurser. Sverige deltar aktivt i detta arbete.
Det &r viktigt att snarast fa till stind &dndamalsenliga och effektiva
16sningar som pa ett balanserat sétt beaktar berdrda intressen.

I artikel 1.2 1 direktivet framhélls att direktivet inte paverkar
medlemsstaternas skyldigheter enligt bl.a. CBD. I ingressen anfors vidare
att medlemsstaterna vid genomforandet av direktivet sdrskilt bor beakta
artiklarna 3 (tilltrdde till genetiska resurser), 8 j (traditionell kunskap),
16.2 andra meningen (tillgdng till teknik och teknikéverforing) och 16.5
(om att immaterialrdtten skall tillimpas sa att den stodjer — och inte
strider mot — CBD:s mal) i CBD (skdl 55). En utgangspunkt &r mot
denna bakgrund att direktivet skall tolkas och genomftras pa ett sétt som
ar forenligt med CBD.

Enligt direktivets ingress bor ocksa patentansokan i forekommande fall
innehdlla en upplysning om det geografiska ursprunget for biologiskt
material som en uppfinning giller eller anvénder (skdl 27). Frdgan om
det bor inforas en bestimmelse om sddana ursprungsangivelser i svensk
rétt behandlas 1 avsnitt 12.

Prop. 2003/04:55

50



7 Patenterbarhet

7.1 Inledning

For att patentsystemet skall fylla syftet att stimulera utvecklingen,
anvandningen och spridningen av ny teknik maéste, som framhallits i
avsnitt 6.3, en rimlig balans uppritthdllas mellan den enskilde
uppfinnarens och det allmédnna intresset av en effektiv ensamrétt samt
ovriga enskilda och allménna intressen. Systemet dr som helhet utformat
for att reglera forutsdttningarna for och verkningarna av ensamritten sa
att denna balans uppritthélls. De grundliggande delarna i systemet &r
avgransningen av det patenterbara omradet, dvs. vad som kan patenteras
och inte samt kraven for att patent skall beviljas (nyhet, uppfinningshgjd,
industriell anvidndning). Avgransningen av det patenterbara omradet och
kravet pd industriell anvdndning kommer att behandlas i detta kapitel.
Andra viktiga delar dr avgridnsningarna av skyddets omfattning och
ensamrittens verkningar (se nedan kapitel 8) samt den sérskilda
inskrdankningen i ensamritten som mojligheten till tvangslicens innebér
(se nedan kapitel 9).

I detta avsnitt ges forst en beskrivning av nuvarande ordning (7.2). I
overviagandena anges forst nagra grundldggande utgédngspunkter (7.3).
Diérefter behandlas biologiskt material i allménhet (7.4), undantag for
véixtsorter, djurraser och visentligen biologiska forfaranden (7.5),
undantag for ménniskokroppen (7.6) samt andra undantag motiverade av
etiska Overvdganden (7.7). Slutligen behandlas kravet pa industriell
anvindning (7.8), nigra definitioner (7.9) och vissa lagtekniska fragor
(7.10).

7.2 Nuvarande ordning

Den svenska patentlagen (1967:837) (PL) ger mojlighet att patentera
uppfinningar inom alla tekniska omrédden. De grundliggande
forutsdttningarna for patent pé biotekniska uppfinningar skiljer sig inte
frdn vad som géller for andra uppfinningar. Det finns bara ett fatal
sdrskilda bestimmelser 1 patentlagen for biotekniska uppfinningar. De
giller dels att véxtsorter, djurraser och visentligen biologiska
forfaranden for framstédllning av véxter och djur inte kan patenteras
(1 § fjarde stycket 2), dels att det for mikroorganismer gar att uppfylla
kravet pd att de i ansokan skall beskrivas tillrackligt genom att i stillet
deponera en kultur av organismen (8 a §). Patentlagen Gverensstimmer
med den europeiska patentkonventionen (European Patent Convention,
EPC) nér det giller mojligheterna att patentera biotekniska uppfinningar.

7.2.1 Skillnaden mellan upptickt och uppfinning;
patenterbarheten av biologiskt material i allménhet

Vad som enbart dr en upptdckt kan inte patenteras; 1 § andra stycket 1
patentlagen; artikel 52 EPC. Att enbart uppticka ett naturligt
forekommande biologiskt material, exempelvis en gensekvens eller en
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mikroorganism rédcker darfor inte for att patentera sekvensen eller
organismen. Patent forutsitter att det naturligt forekommande biologiska
materialet har en anvédndning som gor att uppfinningen &r en teknisk
16sning av ett problem, eller annorlunda uttryckt astadkommer en teknisk
effekt. Som for alla andra uppfinningar géller alltsd att det méste vara
frdga om en teknisk losning av ett problem. Forst om en naturligt
forekommande mikroorganism har en industriell anvindning, exempelvis
medicinsk anvdndning, kan organismen som siddan darfor vara
patenterbar. Motsvarande giller for naturligt forekommande
gensekvenser: en gensekvens maste ha isolerats fran sin naturliga
omgivning och sekvensens funktion maste ha faststillts. Sekvensen har 1
den form som den kan anvidndas utanfér ménniskokroppen inte tidigare
existerat naturligt. Om den exempelvis kodar for ett visst protein maste
funktionen och anvidndningen av proteinet anges. Som for alla
uppfinningar géller dessutom forutom kravet pa industriell anvéndning,
att uppfinningen maéste vara ny och ha uppfinningshojd. Uppfinningen
méste ocksd ha beskrivits sd tydligt i ansokan, att en fackman med
ledning av beskrivningen kan utova den (8 § andra stycket patentlagen;
artikel 83 EPC).

Nyhet

Kravet pa nyhet innebir att en mikroorganism eller en gensekvens som
sddan inte kan patenteras, om den &r kdnd sedan tidigare. Allt som
nagonstans 1 vérlden blivit allmént tillgdngligt anses som kint vid
provningen av nyhetskravet; 2 § andra stycket patentlagen; artikel
54 EPC. Det ricker alltsa att det funnits allmént tillgdangligt p& nagot sitt
(tidskrift, foredrag, utnyttjande, internet eller annat sdtt) ndgonstans i
virlden for att det skall anses kéint. For att en gensekvens skall anses
kand rdcker det inte att den ingdr i ett sekvenserat genom eller &r en del
av en tidigare kénd ldngre sekvens. Den enskilda sekvensen eller
delsekvensen méste ha identifierats, dvs. skiljts ut frdn, och vara
tillrackligt specificerad i forhallande till annat sekvenserat DNA. Om den
inte dr tillrdckligt specificerad 1 forhallande till annat sekvenserat DNA
anses sekvensen eller delsekvensen inte vara kénd.

Uppfinningshdojd

For att kravet pad wuppfinningshojd skall vara uppfyllt krdvs att
uppfinningen vdsentligen skiljer sig fran vad som tidigare var kdnt; 2 §
forsta stycket patentlagen; artikel 56 EPC. Bedomningen gors utifran
kunskapen hos en fackman pa omradet. Uppfinningsh6jd kan finnas, om
man har lyckats dels faststilla funktionen hos, dels ange en anvéndning
av en gensekvens. Om det bara &r etablerade eller rutinméssiga metoder
som anvénts dr kravet pa uppfinningshojd dock inte uppfyllt. Det samma
géller om funktionen hos eller anvédndningen av en mikroorganism eller
en gensekvens med hédnsyn till vad man vet om liknande organismer och
sekvenser ligger ndra till hands for fackmannen. Att enbart ange
funktioner eller anvandningar som 4r kdnda for eller ligger néra till hands
for fackmannen é&r alltsd inte tillrackligt for att kravet skall vara uppfyllt.
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Om sokanden endast har angett en generell funktion och anvédndning
saknas darfor uppfinningshojd.

Som ett exempel kan genfragment ndmnas. S&dana fragment kan
generellt anvéndas for att ta fram hela den sekvens som fragmentet dr en
del av. Om endast denna generella funktion och anvindning har angetts
saknas uppfinningsh6jd. For uppfinningshojd krévs i stillet att det anges
en teknisk effekt, som i forhallande till vad som redan &r ként dr ovéntad,
overraskande eller sirskiljande for fackmannen (se www.epo.co.at;
Trilateral Project B3b, Patentability of DNA fragments; rapporten
redovisar praxis frdn bl.a. det europeiska patentverket, European Patent
Office, EPO).

Ett annat exempel &r att man sedan tidigare kénner till en viss
gensekvens hos ett djur och sekvensens funktion att koda for ett visst
protein, exempelvis insulin. Uppfinnaren har genom att anvdnda den
kdnda sekvensen vid rutinméssig databearbetning hittat en mansklig
gensekvens, som liknar den redan kénda sekvensen, har liknande
funktion som den och kodar for ménskligt insulin. S& ldnge det endast
varit friga om rutinmaissiga atgédrder for att ta fram den tidigare okdnda
manskliga gensekvensen saknas ocksa i detta fall uppfinningshojd (se
www.epo.co.at; Trilateral Project 24.1; Trilateral Project B3b,
Comparative Study on “reach-through claims”, s43; rapporterna
redovisar praxis fran bl.a. EPO).

Nyhet och uppfinningshdjd provas utifrdn vad man visste den dag
patentansokan gavs in. (Om sokanden under aret fore ansokningsdagen
har sokt patent for uppfinningen i ndgot annat land kan han eller hon
aberopa sd kallad prioritet frdn den tidigare ansokan; se 6—
6 g § patentlagen; artikel 87-89 EPC. Provningen av nyhet och
uppfinningshojd gors déa utifrdn kunskapsldget pd prioritetsdagen, dvs.
dagen for den tidigare ansokan.) I takt med kunskapsutvecklingen
forandras den konkreta innebodrden 1 ett enskilt fall av kravet pa
uppfinningsh6jd. Exempelvis finns metoder for att isolera gensekvenser
som med hinsyn till kunskapsldget pad 1980-talet vara nya och innovativa
da. I dag dr de ddremot rutinmissiga och uppfyller alltsd inte kravet pa
uppfinningshojd. Tidigare kunde dérfor anvédndning av metoderna ligga
till grund for att patent beviljades for gensekvenser, som isolerades
genom metoderna. I dag dr det ddremot inte mojligt att pd grundval av
anvdndning av enbart de numera kidnda och rutinmissiga metoderna
patentera isolerade gensekvenser. Om nagon skulle lyckas ta fram en ny
och innovativ metod for isolering av en gensekvens eller en delsekvens
av en gen kan detta dock ge uppfinningsh6jd ocksd 4t sekvensen. En
forutsdttning for detta &r att det finns ett samband mellan
isoleringsmetoden och funktionen hos sekvensen; metoden for att isolera
maste alltsd pa ndgot sétt vara baserad pa funktionen hos sekvensen.
Sadana uppfinningar dr dock i dag undantagsfall.

Som redovisats ovan saknas redan i dag uppfinningshéjd nir en kénd
gen med en kénd funktion anvéinds vid rutinméssig databearbetning for
att hitta en liknande sekvens med liknande funktion. Motsvarande géller
om endast rutinméssiga metoder har anvénts for att faststilla exempelvis
sambandet mellan en viss gen och en genetiskt orsakad sjukdom. I takt
med att metoderna for att faststidlla sambandet mellan en gen och en
sjukdom blir rutinméssiga kan metoderna alltsd inte bidra till att
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faststdllandet av sambandet har uppfinningshdjd. Om endast sddana
rutinmissiga atgdrder har anvénts, kan sambandet inte anses ovéntat,
Overraskande eller sarskiljande for fackmannen. D& saknas
uppfinningshojd.

Industriell anvindning

Att kravet pa en industriell anvindning dr av central betydelse framgick
redan inledningsvis. Se allmidnt om kravet i avsnitt 7.2.6 och nir det
géller gensekvenser nedan i avsnitt 7.8.

Tillrdcklig beskrivning

En ytterligare fOrutsdttning for att patent skall beviljas &ar att
uppfinningen har beskrivits tillrdckligt 1 ans6kan. Beskrivningen skall
vara sd tydlig, att en fackman med ledning av den kan utdva
uppfinningen (8 § andra stycket patentlagen; artikel 83 EPC).
Beskrivningen dr tillrdcklig om det uttryckligen framgar hur
uppfinningen skall utdvas eller om det anges metoder som é&r
rutinméssiga for fackmannen. Om det ddremot krivs ytterligare arbete av
fackmannen &r kravet inte uppfyllt. En forutséttning for att patentera en
gensekvens som kodar for ett visst protein med en viss funktion dr darfor
att funktionen visas tillrackligt tydligt i ansokan. Det racker inte med att
ange metoder, som man antar kan leda till att klarldgga funktionen, och
som forutsitter ytterligare icke rutinmissigt arbete for fackmannen (se
Official Journal, [O.J.] EPO 2002 s. 293; se ndrmare om fallet nedan
under avsnitt 7.4). Beskrivningen maste ocksa gora det mojligt att utdva
uppfinningen inom hela det omrade som patentkraven omfattar. Alltfor
breda krav som saknar stdd 1 beskrivningen &dr dirfor hinder for att patent
meddelas. S& kan exempelvis vara fallet om kraven omfattar ocksé andra
proteiner dn dem vars funktion har beskrivits tillrdckligt (se beslutet av
EPO:s besviarskammare i malet T 923/92).

Kravet pé en tillrdcklig beskrivning hindrar ocksa sé& kallade “reach-
through claims”. Uttrycket anvénds i samband med uppfinningar som
giller proteiner, som fungerar som receptorer. Receptorer kédnnetecknas
av att de binder substanser vilket utloser reaktioner i celler. De har
samband med exempelvis utvecklingen av sjukdomar. Patentkraven
brukar 1 dessa fall forutom receptorn ocksd omfatta metoder for att
identifiera substanser som binder till receptorn (s kallade ligander).
Genom att substansen binder till receptorn utloses alltsé aktivitet i cellen.
Substanser med siddana aktiverande egenskaper kan dérfor anvéindas som
lakemedel. En trend under senare tid har varit att s6kandena utformar
patentkraven s att de omfattar inte bara metoden for att identifiera dessa
substanser. Kraven omfattar dessutom isolerade och renade substanser,
som dnnu inte har, men i1 framtiden kan komma att identifieras genom
den angivna metoden. Uttrycket “reach-through claims” tar sikte pa krav
som pé detta sitt stricker sig till framtida, tdnkbara ldkemedel. Det har
dock klarlagts att substanser som 1 kraven beskrivits endast genom
metoden for att identifiera dem inte dr patenterbara (se www.epo.co.at;
Trilateral Project B3b, Comparative study on “reach-through claims”;
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beskrivning av uppfinningen (8 § andra stycket patentlagen; artikel 83
EPC) och pa att patentkraven maste ha stod 1 beskrivningen (artikel 84
EPC) hindrar patent f6r sddana vida eller spekulativa krav (se a.a., s. 45;
EPO Guidelines, Part B, Chapter III, 3.7).

Produktskydd

Om den isolerade eller framstéllda mikroorganismen eller gensekvensen
inte dr kdnd sedan tidigare och alltsa uppfyller kravet pa nyhet kan sjélva
alstret, dvs. organismen eller sekvensen som sadan patenteras. Ett sddant
patent kallas produktpatent. Om alstret ddremot dr ként sedan tidigare ar
produktpatent inte mojligt. En ny anvdndning av ett ként biologiskt
material kan dock patenteras (anvdndningspatent). Tekniska forfaranden
for att identifiera och isolera naturligt forekommande biologiskt material
och andra tekniska forfaranden for att framstélla sddant material kan
ocksa patenteras (forfarandepatent). Om det &r ett forfarande, en produkt
eller en anvdndning som patentet géller framgér av hur patentkraven har
formulerats. Kraven dr den viktigaste delen av en patentansékan. De
innehéller bestdmda uppgifter om vad som skall patenteras (8 § andra
stycket patentlagen; artikel 84 EPC) och dr avgorande for skyddets
omfang (39 § patentlagen; artikel 69 EPC).

Om det redan finns ett produktpatent som omfattar exempelvis en
gensekvens, kommer ett senare patent for en viss anvédndning av
sekvensen att vara beroende 1 forhéllande till det forra patentet (s.k.
beroendepatent). Beroendeforhdllandet innebar att det krdvs tillstdnd fran
innehavaren av produktpatentet for att utnyttja uppfinningen enligt det
senare anvindningspatentet. Om inte /icensavtal for utnyttjandet kommer
till stdnd pé frivillig vdg, finns ytterst mojligheten att domstol beviljar s
kallad tvangslicens (se nedan avsnitt 9). Innehavaren av
anvidndningspatentet kan & sin sida forhindra att innehavaren av
produktpatentet utnyttjar den nya anvidndningen. For att bada
patenthavarna skall kunna utnyttja den nya anvdndningen krévs alltsa att
man kommer dverens om korsvisa licenser.

Enligt avgoranden av Patentbesvérsrétten (se mélen P 87-129 och 95-
055) maéste naturligt forekommande mikroorganismer i1 patentkraven
knytas till en anvdndning, for att inte omfattas av undantaget for
upptidckter 1 1§ andra stycket 1 patentlagen. Bindningen till en
anvindning innebér att skyddet inte dr oinskrdnkt, utan bara omfattar den
anvindning som angetts i kraven (se ndrmare nedan i avsnitt 8.2 och 8.8).
Patentbesvérsrittens avgoranden giller just mikroorganismer. Nagot
motsvarande avgoérande om tillimpningen av oinskrénkt skydd for
gensekvenser finns inte (jfr mélet P 89-062 som gillde plasmider med
gensekvenser, men avgjordes enligt dldre bestimmelser, som inte tilldt
oinskriankt skydd). Patentbesvirsrittens avgoranden avviker frdn vad
som &r fast praxis vid det europeiska patentverket (European Patent
Office, EPO). EPO tillampar sa kallat oinskrdankt produktskydd for
naturligt forekommande mikroorganismer, liksom for gensekvenser. Det
svenska Patent- och registreringsverket foljer EPO-praxis. En
utgdngspunkt for EPO:s och PRV:s raddande praxis é&r, enligt EPO:s
gillande riktlinjer (EPO Guidelines, Part C, Chapter IV, 2.3) att en
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mikroorganism inte enbart dr en upptdckt, om den har en anvindning.
Om det finns en anvédndning, kan det vara frdga om en patenterbar
uppfinning, som loser ett tekniskt problem eller annorlunda uttryckt
astadkommer en teknisk effekt. For att det skall vara en patenterbar
uppfinning krivs alltsd enligt EPO:s och PRV:s gillande praxis att det
finns en anvidndning, men det krdvs inte att patentskyddets omfattning
begrinsas till den angivna anvdndningen. Skyddet for produktpatent kan
alltsd enligt denna praxis vara oinskrinkt. Vi aterkommer till frdgan om
oinskrinkt produktskydd 1 avsnitt 8.2 och 8.8.

7.2.2 Undantag for vixtsorter, djurraser och visentligen
biologiska forfaranden

Uppfinningar inom alla tekniska omrdden kan, som redan sagts,
patenteras. Tekniska problemlosningar pa vixt- och djuromradet, bl.a.
genetiskt modifierade vixter och djur, kan ocksé patenteras. Vixter som
genetiskt modifierats for exempelvis okad frosttélighet eller djur som
genetiskt modifierats for att motstd ndgon viss sjukdom &r alltsd
patenterbara. Vixt- och djurpatent far dock inte vara begrénsade till en
eller flera sdrskilda véxtsorter eller djurraser, eftersom vdxtsorter och
djurraser inte dr patenterbara (1 § fjarde stycket 2 patentlagen; art. 53 [b]
EPC). Den huvudsakliga bakgrunden till utformningen av undantaget for
vixtsorter dr att dessa 1 stdllet skyddas enligt vaxtforadlarrétten.
Undantaget for djurraser har utformats p& motsvarande sétt, &ven om det
inte finns ndgon djurforddlarritt. Vixtforddlar- och patentritten har olika
skyddsomriden: véaxtforddlarrédtten skyddar specifika sorter under det att
patentrétten skyddar tekniska tillimpningar som inte 4r begrénsade till en
eller flera sdrskilda sorter. En genetiskt modifierad vixt kan alltsé
omfattas av skydd enligt sdvil patent- som véxtforddlarrattslagen. Sa blir
fallet om en uppfinnare har utvecklat och patentskyddat en viss genetisk
modifiering av véxter och en vixtforddlare med anvéndning av samma
genetiska modifiering har utvecklat och véxtsortskyddat en ny véxtsort
(forutsdttningarna for vaxtsortskydd &r att sorten dr ny, sérskiljbar och
stabil; se ovan avsnitt 4.2.2).

Vixter och djur kan alltsd patenteras om det &r friga om en uppfinning
som inte &dr begrdnsad till en viss sort eller ras. Den tekniska
problemlosningen kan i fraga om djur exempelvis ligga i att djuret
genetiskt modifieras pa ett sétt som gor det anvidndbart som provdjur i
samband med cancerforskning (se det si kallade Onkomusfallet;
Besviarskammarens beslut i mal T 19/90, O.J EPO 1990 s.476). 1
forhallande till vad som giller for ménniskokroppen finns hidr en
visentlig skillnad. Fundamentala etiska skédl talar mot att
minniskokroppen pd motsvarande sétt skulle kunna patentskyddas (se
ndrmare under nista rubrik).

Inneboérden av undantaget frdn patenterbarhet for vixtsorter har
klargjorts i EPO-praxis (se Stora besvidrskammarens beslut den 20
december 1999 i mal G 1/98, O.J. EPO 2000 s. 111). Nér det géller djur
har 1 EPO-praxis slagits fast att undantaget for djurraser innebir att
sdrskilda kategorier av djur inte kan patenteras, men att djur i allménhet
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inte undantas (O.J. EPO 1990 s. 476). P4 motsvarande sétt som for vixter
ar en forutsittning alltsd att uppfinningen inte dr begridnsad till en eller
flera i patentkraven angivna raser.

Visentligen biologiska forfaranden for framstillning av véxter eller
djur, dvs. bl.a. korsning och urval, kan inte patenteras. Mikrobiologiska
forfaranden och alster av sadana forfaranden dr diremot patenterbara
(1§ fjarde stycket 2 patentlagen; art. 53 [b] EPC). I EPO-praxis har
klargjorts att mojligheten att patentera alster av mikrobiologiska
forfaranden inte innebér att sédrskilda vixtsorter som framstillts genom
sddana forfaranden dr patenterbara (se O.J. EPO 2000 s. 111). (EPO-
praxis innebdr pa denna punkt en viss fordndring i1 forhéllande till
tidigare avgoranden frdn Patentbesvérsritten, enligt vilka véxtsorter och
djurraser kan patenteras, om de har tillkommit genom ett mikrobiologiskt
forfarande; se pleniavgdrandena den 22 juni 1989 1 mal P 87-129 och den
28 december 1990 i mal P 89-062).

Enligt de riktlinjer som har utarbetats av Patent och
registreringsverkets (PRV:s) patentavdelning och som tillimpas dér (se
5.1 1 avsnitt III 1 riktlinjerna) omfattar begreppet mikrobiologiskt
forfarande inte bara forfaranden som utnyttjar mikroorganismer —
exempelvis virus, plasmider, icke-differentierade vixt- och djurceller
(t.ex. cellinjer), protozoer och encelliga alger — utan ocksd forfaranden
for framstéllning eller isolering av mikroorganismer, t.ex. gentekniska
forfaranden. Ocksd EPO jamstéller gentekniska forfaranden med
mikrobiologiska forfaranden (EPO Guidelines, Part C, Chapter 1V, 3.5).
Gentekniska forfaranden och alster av sadana forfaranden &r alltsé ocksa
patenterbara.

7.2.3 Undantag for méinniskokroppen

Biologiskt material som isolerats fran ménniskokroppen och som kan
anvindas utanfor kroppen for exempelvis framstédllning av likemedel kan
patenteras. I takt med den gentekniska utvecklingen har en rad patent
beviljats pd ménskliga gensekvenser. Det forsta patentet som géllde i
Sverige avseende en ménsklig gensekvens meddelades av EPO 1984.
Patentet avsdg DNA-sekvenser som styr produktionen av ménskligt
interferon, som kan anvindas for behandling av virusinfektioner och
cancer. PRV beviljade det forsta patentet som omfattade en ménsklig
gensekvens 1988. Det gillde en gensekvens som styr produktionen av
ménskligt tillvixthormon. I dag har det beviljats cirka 300 patent som
giller 1 Sverige som avser minskligt DNA. Knappt hélften av dessa &r
produktpatent (se om produktpatent i avsnitt 4.2.1 och 7.2.1). Mer dn 95
procent av patenten har beviljats av EPO och resten av PRV. Det finns
ett stort antal ansokningar pad omrddet, ddr forutsdttningarna for patent
dnnu inte har provats.

Forutsdttningarna for att patentera minskliga gensekvenser dr de
samma som for biologiskt material 1 allménhet (se ovan). Enbart
upptidckten av en gensekvens innebidr alltsd inte att sekvensen kan
patenteras. Efter att den isolerats fran sin naturliga omgivning maste man
ha lyckats faststdlla vilken funktion den har. Det dr en nodvindig
forutséttning for att man skall kunna ange en anviandning av sekvensen.

Prop. 2003/04:55

57



Kraven pa nyhet och uppfinningshdjd (se ovan) géller naturligtvis ocksd Prop. 2003/04:55

for ménskliga gensekvenser. Som framgétt i avsnitt 7.2.1 sitter
tillampningen av de grundldggande patenterbarhetsforutséttningarna péa
olika sitt granser for mojligheten till genpatent.

Skyddet for ett genpatent omfattar inte gensekvensen i dess naturliga
omgivning, utan bara anvdndningen utanfor ménniskokroppen.
Genpatent pa ménskliga gensekvenser omfattar alltsd aldrig
manniskokroppen som sadan. Férbudet mot patent for uppfinningar vars
utnyttjande strider mot allmén ordning och goda seder (se nedan) hindrar
patent pa uppfinningar vars anvindning innebdr en kridnkning
ménniskans vérdighet och integritet. Fundamentala etiska skél talar mot
att manniskokroppen skulle kunna patentskyddas pa motsvarande sétt
som giller for vixter och djur. Utdver vad som f6ljer av det generella
forbudet mot patent f6r uppfinningar vars utnyttjande strider mot allmén
ordning och goda seder finns idag dock inga uttryckliga bestimmelser i
patentlagen om grianserna for vad som kan patenteras och inte nédr det
géller manniskokroppen.

7.2.4 Undantag for forfaranden for kirurgisk eller terapeutisk
behandling eller for diagnostisering

Forfaranden for kirurgisk eller terapeutisk (dvs. annan medicinsk)
behandling av ménniskor eller djur som utfors direkt pa levande kroppar
ar inte uppfinningar i patentlagens mening. Detsamma giller forfaranden
for diagnostisering. (1 § tredje stycket patentlagen; motsvarande
reglering finns 1 art. 52 [4] EPC; observera att bestimmelsen i den nya
lydelsen av EPC har flyttats till undantagen fran patenterbarhet 1 artikel
53; se om dndringarna i avsnitt 4.3.5). Skélet bakom detta undantag ar att
den som utfér en medicinsk behandling av en ménniska eller en
veterindrmedicinsk behandling av ett djur inte skall hindras av patent.
Produkter som anvénds i sddana sammanhang kan dock patenteras. Man
kan alltsa inte patentera exempelvis en operationsteknik eller en annan
metod for att direkt bota eller lindra ett sjukdomstillstind. Daremot gér
det att patentera exempelvis operationsinstrument, férbandsmaterial och
lakemedel. Undantaget giller endast forfaranden som utfors direkt pa
kroppen. Man kan alltsé inte patentera forfaranden for blodprovstagning.
Déremot gir det att patentera forfaranden som inte utfors direkt pé
ménniskokroppen eller direkt pa ett djur, exempelvis metoder dér blod
eller annat biologiskt material analyseras i ett laboratorium. For att ett
forfarande for diagnostisering inte dr patenterbart racker att det utfors pa
kroppen och har samband med eller utfors i diagnossyfte. Forfarandet
maste alltsd inte omfatta alla steg for att nd en medicinsk diagnos (se
Besvirskammarens beslut den 29 juni 2001 1 mal T 964/99 [O.J. EPO
2002 s. 4]).

7.2.5 Andra etiskt motiverade undantag m.m.

Patentsystemet syftar inte till att kontrollera eller garantera att den teknik
som patenteras &r bra eller nyttig for samhillet eller att den dr lamplig
frdn etiska utgdngspunkter. Aven om patent beviljas, s& kan det
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exempelvis mycket vél finnas annan lagstiftning som forbjuder
anvidndningen av en uppfinning. Patentlagstiftningen innehaller dock
sedan ldnge bestimmelser om att uppfinningar vars anvéndning skulle
strida mot allmdn ordning och goda seder inte kan patenteras (1 § fjarde
stycket 1 patentlagen). Tanken &r bl.a. att systemet inte skall upprétthdlla
ensamritter for sddant som strider mot grunderna for réittsordningen.
Brevbomber ir ett exempel pa vad som kan falla under bestimmelsen (se
EPO Guidelines, Part C, Chapter IV, 3.1). Ett annat exempel é&r
tortyrredskap.

Fore den nuvarande svenska patentlagens tillkomst fanns i svensk
lagstiftning ett uttryckligt forbud mot patent pa uppfinningar vars
utnyttjande skulle strida mot lag. Mot bakgrund av att ett patent inte
innebér att patenthavaren far storre rétt att usmyrtja uppfinningen &dn han
eller hon annars skulle ha haft, samt att lagstiftning som forbjuder
utdvning av en viss uppfinning kan komma att &ndras, togs négot sddant
forbud inte in i den nya patentlagen (NU 1963:6 s. 103 f. och prop.
1960:40 s. 68 f.). Numera giller alltsd att ett utnyttjande inte skall
betraktas som stridande mot allmidn ordning eller goda seder endast
darfor att det dr forbjudet genom en bestimmelse i lag eller annan
forfattning (se t.ex. PBR:s dom den 12 februari 2001 i méal nr 00-214).
Uttryckliga bestdammelser om detta finns savdl i EPC (art. 53) som
TRIPs-avtalet (art. 27.2). Déremot finns inte nigra uttryckliga
bestdmmelser om detta i1 patentlagen.

7.2.6 Kravet pa industriell anvindning

En grundldggande forutséttning for patenterbarhet &r att uppfinningen
kan tillgodogoras industriellt, dvs. har en industriell anvéndning (se 1 §
forsta stycket patentlagen). Med begreppet industriell avses hédr inte
industri i begrdnsad mening, utan ocksd andra néringsgrenar (prop.
1966:40, s. 68) som jord- och skogsbruk, fiske, handel, transporter,
byggnadsverksamhet etc. (se Patentlagstiftningen — en kommentar,
Jacobsson m.fl., Stockholm, 1980). Det avgorande ar alltsa att det finns
en yrkesmdssig anviandning. Kravet géller for alla typer av uppfinningar,
ocksé biotekniska uppfinningar. Enligt de tillimpningsbestammelser som
PRV sjélvt utfirdar (PRVFS 1997:1, P:32, 6 § tredje stycket) skall 1
anstkans allménna del anges hur uppfinningen kan anvéndas industriellt,
om det inte foljer av uppfinningens art eller pa annat sétt tydligt framgér
av ansokan.

7.3 Utgéngspunkter for 6vervdgandena

De grundldggande utgangspunkterna (se ovan avsnitt 6.3—4) for
genomforandet av direktivet d4r behoven av

— patentréttsligt skydd for biotekniska uppfinningar,

— ett balanserat system,

— uttryckliga bestimmelser och tydliga grinser i lagstiftningen,

— etiskt motiverade grénser,

— vissa fortydligande och kompletterande bestimmelser, samt
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— forenlighet med TRIPs-avtalet och CBD.

I detta kapitel behandlas avgrdansningen av det patenterbara omradet.
Avgridnsningen dr av grundldggande betydelse for mojligheterna till och
verkningarna av patent. Bland de grundldggande utgdngspunkterna vill vi
hir sdrskilt betona behovet av att en rimlig balans upprétthalls mellan
den enskilde uppfinnarens intresse och det allménna intresset av en
effektiv ensamrdtt samt Ovriga enskilda och allménna intressen.
Avgrinsningen av det patenterbara omradet dr av visentlig betydelse for
balansen mellan olika intressen. Vad som enbart dr en upptéckt skall
exempelvis inte kunna patenteras. Enbart upptdckten av en gensekvens
eller delsekvens av en gen skall alltsd inte kunna utgdra en patenterbar
uppfinning.

En annan utgdngspunkt som sérskilt skall understrykas &r att
patentritten maste utovas med respekt for grundliggande principer om
mansklig virdighet och integritet. Mojligheterna att patentera mianskligt
biologiskt material far inte innebdra krdnkningar av ménniskans
vardighet och integritet.

Slutligen vill vi betona att det har vidsentlig betydelse for
innovationsforutsédttningarna 1 Sverige att den svenska regleringen
Overensstimmer med vad som géller 1 6vriga Europa. Sjdlva syftet med
direktivet &dr att astadkomma enhetliga forutsdttningar for patent pa
bioteknikomrédet. Nodvéndigheten av enhetliga 16sningar understryks
ocksa av att flertalet patent pd bioteknikomrddet som géller i Sverige
meddelas av den europeiska patentmyndigheten (European Patent Office,
EPO). EPO tillampar den europeiska patentkonventionen (European
Patent  Convention, EPC).  Direktivet har  genomforts 1
tillimpningsforeskrifterna till EPC (Rule 23b—e). Sveriges anslutning till
EPC har gjort det nédvindigt att svenska forvaltningsmyndigheter och
domstolar, inom ramen for vad som &r forenligt med svensk lagstiftning,
beaktar den praxis som utvecklas vid EPO (se RA 1990 ref. 84, RA 1998
ref. 4 och RA 1998 ref. 55 samt NJA 2000 s. 497). En utgéngspunkt &r
alltsd att patentlagens reglering for patent som beviljas av PRV inte bor
avvika fran vad som enligt EPC géller for EPO-patent.

7.4 Biologiskt material i1 allmidnhet

Regeringens forslag: 1 patentlagen klargors att en uppfinning kan
patenteras d&ven om den avser ett alster som bestar av eller innehaller
biologiskt material eller avser ett forfarande genom vilket biologiskt
material framstélls, bearbetas eller anvinds (1 a § tredje stycket forsta
meningen patentlagen). I patentlagen klargors ocksa att ett biologiskt
material kan vara foremél for en uppfinning d&ven om det forekommer 1
naturen, men endast om det isoleras frdn sin naturliga miljo eller
framstills genom ett tekniskt forfarande (1 a§ tredje stycket andra
meningen patentlagen).

Promemorians forslag overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: En klar majoritet av remissinstanserna har varit
positiva till forslaget eller lamnat det utan erinran. Nagra remissinstanser
har dock haft synpunkter pa grinsdragningen mellan upptickt och
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uppfinning. Enstaka remissinstanser har anfort att det framstar som Prop. 2003/04:55

oetiskt att en ensamritt kan beviljas for utnyttjandet av en naturligt
forekommande gensekvens.

Skélen for regeringens forslag: Direktivet innehdller klargérande
bestimmelser om att uppfinningar som avser biologiskt material inte &r
undantagna fran patenterbarhet och att naturligt forekommande material
kan vara foremdl for en uppfinning: Enligt artikel 3.1 dr uppfinningar
som &dr nya, har uppfinningshjd och kan anvidndas industriellt
patenterbara dven om de avser en produkt som bestéar av eller innehaller
biologiskt material. Detsamma giller om uppfinningarna avser ett
forfarande genom vilket biologiskt material framstélls, bearbetas eller
anvénds. I artikel 3.2 anges att biologiskt material kan vara féremal for
en uppfinning &dven om det redan forekommer i1 naturen, under
forutséttning att det isoleras frdn sin naturliga miljo eller framstélls
genom ett tekniskt forfarande. Som framgir av avsnitt 7.2.1
overensstammer direktivet i dessa delar med vad som redan géller enligt
svensk rdtt. Patent som avser biologiskt material & mojliga, om de
allmdnna kraven pé& nyhet, uppfinningshdjd och industriell eller
yrkesmissig anvindning dr uppfyllda. Det finns dock inte nagra
uttryckliga bestimmelser om detta i patentlagen. Avgransningen mot vad
som enbart dr upptédckter sker inte minst genom att det maste finnas en
industriell anvédndning av materialet, exempelvis en medicinsk
anvidndning. Det kan da vara frdga om en teknisk 16sning av ett problem
och en patenterbar uppfinning.

Naturvardsverket, Kungliga skogs- och lantbruksakademien och
Vetenskapliga radet for biologisk mangfald har anfort att det framstar
som oetiskt att en ensamritt kan beviljas for utnyttjandet av en naturligt
forekommande gensekvens.

Mot bakgrund av dessa synpunkter skall till att borja med understrykas
att inneborden av den ensamrétt ett patent ger dr att patenthavaren kan
hindra andra frén att yrkesmissigt anvédnda uppfinningen. Ett genpatent
innebér alltsd att det krdvs licens fran patenthavaren for att ndgon annan
yrkesméssigt skall fi anvénda den patenterade gensekvensen exempelvis
i samband med framstillning av ldkemedel eller genetisk modifiering av
véixter. Ensamritten innebdr ddremot inte ndgon dganderitt till konkret
fysiskt biologiskt material. Den har heller ingen effekt for exempelvis
mojligheterna att utnyttja en vixt, som en patenterad gensekvens
isolerats fran eller vixter, 1 vilka sekvensen existerar naturligt.
Ensamritten innebér inte heller ndgon egen rétt att utnyttja uppfinningen.
Anvindningen av den patenterade uppfinningen kan exempelvis vara
forbjuden av etiska skél enligt annan lagstiftning. (Se vidare avsnitt 6.2
ovan).

Det skall ocksa betonas att ett genpatent — och den tidsbegrinsade
ensamrdtten som det ger — fOrutsdtter att gensekvensen genom
uppfinningen for forsta gdngen och pa ett innovativt sétt tillhandahalls i
anviandbar form eller att det dr frdga om en ny och innovativ anvdndning
av en kind sekvens. Ensamritten forutsdtter alltid en innovativ insats av
mainsklig intelligens som resulterat i en teknisk 16sning av ett problem.
Ensamrittens verkningar begriansar sig till utnyttjandet av resultatet av
den innovativa prestationen. Den innovativa prestationen kan exempelvis
vara att en gensekvens tillhandhélls 1 anvdndbar form for att framstilla
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lakemedel. Mycket starka skél talar for den radande ordningen att pa
detta sdtt genom mdojligheten till patent stimulera investeringar och
utveckling for att fi fram medicinska och andra anvindningar av
genetiskt material. Samtidigt miste man mot bakgrund av den genetiska
informationens egenart, fundamentala betydelse och anvédndnings-
mojligheter sld vakt om att patentsystemet tillimpas och de beviljade
ensamritterna utdvas sd att dessa syften med systemet uppnés och inte
motverkas. Alla olika delar av regelsystemet (avgransningen upptéackt —
uppfinning; de grundldggande villkoren for patent, dvs. nyhet,
uppfinningshéjd och industriell anvédndning; skyddets omfattning;
experimentundantaget; tvangslicensbestdmmelserna  etc.) samt
angriansande regler (konkurrensrétten) dr av betydelse for att garantera
detta och forhindra exempelvis omotiverat breda skyddsomfang eller
missbruk av patent. Under dessa forutsdttningar finner regeringen inga
biarande etiska eller andra grundldggande skdl mot den rddande
ordningen att patentsystemet &r tillimpligt ocksd pd genetiska
uppfinningar och att patent &r mojligt ocksa for naturligt forekommande
gensekvenser.

Remissinstansernas synpunkter i ovrigt p4 promemorians forslag — att i
patentlagen infora uttryckliga bestimmelser i detta avseende — géller
frimst  gridnsdragningen  mellan  upptickt och  uppfinning.
Patentbesvdrsrdtten har anfort att grinsen kunde vara tydligare men
samtidigt anfort att direktivets patenterbarhetsforutséttningar aterspeglar
den praxis som har utvecklats vid den europeiska patentmyndigheten
(European Patent Office, EPO). Aven Genteknikniimnden och
Vetenskapsradet har anfort att grédnsen kunde vara tydligare.
Naturvardsverket,  Kungliga  skogs- och  lantbruksakademien,
Vetenskapliga radet for biologisk mangfald, Svenska naturskydds-
foreningen, Lantbrukarnas riksforbund, Centrum for biologisk mangfald
och Sveriges kristna rad har anfort att grinsen mellan upptickt och
uppfinning urholkas om patent meddelas pa gener som forekommer i
naturen.

Regeringen vill mot bakgrund av dessa synpunkter betona att artikel
3.1 endast klargor att biologiskt material och forfaranden for
framstillning, bearbetning eller anvindning av sddant material kan
patenteras om de grundldggande forutsdttningarna for patent (nyhet,
uppfinningshojd, industriell anvéndning) dr uppfyllda. Artikel 3.2 klargor
att naturligt forekommande material kan vara féremél for en uppfinning
dven om det forekommer 1 naturen, forutsatt att materialet isolerats fran
sin naturliga omgivning eller framstéllts genom ett tekniskt forfarande.
Nar det géller gensekvenser innehaller direktivet dessutom riktlinjer som
kompletterar de grundldggande villkoren for att patent skall kunna
meddelas. Direktivet innebdr att kravet pa en industriell anvéndning
fortydligas nér det giller gensekvenser (artikel 5.3 i direktivet). Vi
aterkommer till hur direktivets bestdmmelser pd denna punkt bor
genomforas i patentlagen (se nedan avsnitt 7.8). Redan héar skall dock
understrykas att direktivets krav pa att den industriella anvédndningen av
en gensekvens eller en delsekvens av en gen tydligt skall framga av
ansokan bidrar till att gora grdnsen mellan upptdckt och uppfinning
tydligare. Direktivet klargor ndr det géller gensekvenser dessutom att en
gensekvens utan uppgift om niagon funktion inte innehéller ndgon teknisk
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upplysning — eller ndgon ldra for tekniskt handlande — och dérfor inte ar
en patenterbar uppfinning (skdl 23, som efter genomforandet av
direktivet far betydelse som tolkningsunderlag for tillimpningen av
uppfinningsbegreppet nér det giller genetiska uppfinningar; se O.J. EPO
2002 s. 293). Det fortydligar alltsé att enbart upptickten av en naturligt
forekommande gensekvens inte dr en patenterbar uppfinning. Bara
upptédckten av en gensekvens och ett protein som den kodar for innebidr
inte ndgon 16sning av nigot tekniskt problem. For att det skall vara fraga
om en patenterbar uppfinning, maste en bestimd funktion ha faststéllts.
Om genen kodar for ett visst protein maste proteinets funktion och den
industriella anvdndningen av proteinet anges.

[ ett publicerat EPO-beslut i ett invidndningsforfarande har med
aberopande av direktivet klargjorts att det inte rdcker med spekulativa
uppgifter om en funktion for att patent skall beviljas (se O.J. EPO 2002 s.
293). Ansokan géllde en renad och isolerad gensekvens och ett protein
som sekvensen kodade for. Den funktion hos och anvéndning av
proteinet som sokanden hade angett hade sammanhang med kroppens
immunforsvar. Sokandens uppgifter om funktionen baserades bl.a. pa
strukturella likheter med redan ké&nda proteiner. Proteinets specifika
funktion framgick dock inte av ansokan. I invdndningsforfarandet
framkom att uppgifter om en specifik funktion for proteinet hade
klarlagts och publicerats ett antal &r efter det att patentansékan hade
givits in. Invdndningsforfarandet ledde till att patentet upphdvdes. I
beslutet slds med hinvisning till skdl 23 i direktivet fast att uppgifterna
om funktionen méste vara substantiella, specifika och trovirdiga — annars
ar det overhuvudtaget inte frdga om en uppfinning. For uppgifterna om
en industriell anvidndning sl&s samma krav fast med tillimpning av regel
23 e (3) 1 tillampningsforeskrifterna till EPC (regeln Overensstimmer
med artikel 5.3 1 direktivet, som kommer att behandlas ndrmare nedan 1
avsnitt 7.8). Fallet visar hur direktivets krav pd uppgifter om funktion
och anvéndning bidrar till att fortydliga grinsen mellan upptickt och
uppfinning: Enbart upptdckten av en gensekvens och det protein
sekvensen kodar for rdcker inte for patent. Beviljande av patent
forutsétter att en specifik funktion har faststillts och att en specifik
anvindning kan anges. Utdver dessa krav géller naturligtvis alltid att alla
ovriga forutsdttningar for patent maste vara uppfyllda, dvs. att
uppfinningen &r ny, har uppfinningshdjd och har beskrivits tillrdckligt i
ansokan. Bestimmelserna 1 artikel 3 1 direktivet om att uppfinningar som
avser biologiskt material inte dr undantagna frdn patenterbarhet och att
naturligt forekommande material under vissa forutsédttningar kan vara
foremdl for en uppfinning innebdr, som framgatt, ingen fordndring 1
forhallande till vad som géller redan i1 dag. Uttryckliga bestimmelser
med denna innebord har dock hittills saknats i patentlagen. Regeringen
bedomer att det i klargérande syfte dr angeldget att sdidana bestammelser
infors 1 lagen.
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7.5 Undantag for vixtsorter, djurraser och visentligen
biologiska forfaranden

Regeringens forslag: Bestammelsen 1 patentlagen att patent inte
meddelas pa viéxtsorter eller djurraser kompletteras med en bestimmelse
om att uppfinningar som avser vixter eller djur &r patenterbara om
uppfinningens genomforbarhet inte dr tekniskt begrdnsad till en viss
véxtsort eller djurras (1 a § forsta stycket patentlagen). Vidare klargors
att inte bara uppfinningar som avser ett mikrobiologiskt forfarande eller
ett genom sadant forfarande framstdllt alster kan patenteras, utan ocksa
uppfinningar som avser ett annat tekniskt forfarande eller ett genom
saddant forfarande framstéllt alster. Forbudet mot patent pé vésentligen
biologiska forfaranden kvarstéar (1 a § andra stycket patentlagen).

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: En klar majoritet av remissinstanserna har varit
positiva till forslaget eller lamnat det utan erinran. Nigra remissinstanser
har dock, ocksd 1 denna del, haft synpunkter pd grinsdragningen mellan
upptdckt och uppfinning. En remissinstans har anfort principiella
inviandningar mot patent pa véxter och djur (se dven avsnitt 7.4). Enstaka
remissinstanser har ansett att det bor 6vervédgas om en storre restriktivitet
ndr det géller patenterbarheten av djur och bestindsdelar av djur &r
forenlig med direktivet. En remissinstans har anfort att patent pa detta
omrade inverkar negativt pa kulturviaxternas biologiska mangfald och pa
traditionella réttigheter till méngfalden.

Skiélen for regeringens forslag: Direktivet slar fast och preciserar
undantagen frdn patenterbarhet for vixtsorter och djurraser samt
vésentligen biologiska forfaranden for framstéllning av véxter och djur.
Enligt artikel 4.1.a 1 direktivet 4r véxtsorter och djurraser inte
patenterbara. I artikel 4.2 preciseras grinserna for undantaget. Det dr
enligt bestimmelsen mojligt att patentera en uppfinning som avser véxter
och djur om uppfinningens genomforbarhet inte &r tekniskt begransad till
en viss vixtsort eller djurras. Enligt artikel 4.1.b 4r visentligen
biologiska forfaranden for framstdllning av vixter eller djur inte
patenterbara. 1 artikel 4.3 klargdrs att undantaget inte péverkar
mojligheten att fid patent p& uppfinningar vilkas foremdal &ar ett
mikrobiologiskt forfaringssitt eller ett annat tekniskt forfaringssétt eller
en genom sddana forfaringssatt framstélld produkt.

Direktivet dverensstimmer med inneborden av gillande rétt som den
har klargjorts i EPO-praxis (se Stora besvdrskammarens beslut den 20
december 1999 i mal G 1/98 [O.J. EPO 2000 s. 111] och
Besvirskammarens beslut om den sa kallade ”Onkomusen”, mal T 19/90
[O.J. EPO 1990 s. 476]). Vixter och djur &r patenterbara enligt gdllande
rdtt, men uppfinningar som &r begrinsade till en viss vixtsort eller
djurras & det inte. Jamfort med tidigare avgdranden av
Patentbesvérsrétten om att véxtsorter och djurraser kan patenteras, om de
har  tillkommit genom ett mikrobiologiskt forfarande [se
pleniavgérandena den 22 juni 1989 i mél P 87-129 och den 28 december
1990 i mal P 89-062], innebédr detta en viss inskrdnkning. Direktivets
bestammelser Overensstimmer delvis med gédllande lagtext. I Gvrigt
innebdr direktivets bestimmelser fortydliganden. Det klargors att
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uppfinningar vars tekniska genomforbarhet dr begrinsad till en viss vaxt-
eller djurras inte dr patenterbara, vilket alltsd 6verensstimmer med vad
som klargjorts 1 EPO-praxis. Det klargors ocksé att andra tekniska
forfaranden jamstédlls med mikrobiologiska forfaranden och att sddana
tekniska forfaranden eller produkter som framstillts genom sidana
forfaranden &ar patenterbara. Som redovisats ovan (under nuvarande
ordning) jamstdller redan i dag savdl EPO som PRV gentekniska
forfaranden med mikrobiologiska forfaranden.

Grinsdragningen mellan patenterbara uppfinningar och vad som enbart
ar upptdckter, som inte kan patenteras giller for vixter och djur pa
samma sétt som for biologiskt material i allménhet. Vad som enbart &r
upptéackter av vixter, djur, véxt- eller djurdelar kan alltsd inte patenteras.
Forutséttningarna for att patentera vixter och djur skiljer sig inte fran vad
som géller generellt: det maste vara friga om en ny och innovativ teknisk
16sning pad ett problem som kan anvédndas yrkesmissigt. Det kan
exempelvis vara frdga om en genetisk modifiering av forsoksdjur, som
kan anvindas i samband med medicinsk forskning om exempelvis cancer
(se Onkomusfallet, O.J. EPO 1990 s. 476 som géllde en mus som
genetiskt modifierats till att vara sarskilt cancerkdnslig och darfor
anvandbar som forsoksdjur).

Svenska Naturskyddsforeningen (SNF) har anfort att patent pa véxter
och djur dr etiskt oforsvarbart. Kungliga skogs- och lantbruksakademien
och Vetenskapliga radet for biologisk mangfald har anfort att det av bl.a.
etiska skdl bor Overvigas om en storre restriktivitet nédr det giller
patenterbarheten av djur och bestdndsdelar av djur dr forenlig med
direktivet.

Mot bakgrund av dessa synpunkter vill regeringen framhalla f6ljande.
Ett patent innebdr att patenthavaren kan hindra andra frén att
yrkesmissigt utnyttja exempelvis genetiskt modifierade véxter, som
genom uppfinningen har sdrskilda egenskaper. Om ndgon annan &n
patenthavaren vill framstilla eller sdlja vixter som skyddas av patentet
krdvs alltsd patenthavarens tillstind. Vidareforddlade vixter, dvs.
vixtsorter som har skapats exempelvis genom korsning, kan pé
motsvarande sitt omfattas av skydd enligt véaxtforddlarratten. Detsamma
giller enstaka véxtsorfer som har skapats genom ett gentekniskt
forfarande. Inneborden av ensamritten dr endast att andra som
yrkesmissigt vill anvdnda exempelvis forsoksdjur som modifierats
genetiskt genom den patenterade uppfinningen, maste ha patenthavarens
tillstdind. De fundamentala etiska skyddsaspekter som utesluter att en
ensamritt pd motsvarande sétt skulle kunna komma ifraga nir det giller
ménniskokroppen (se avsnitt 7.6) gor sig enligt regeringens bedomning
inte géllande 1 frdga om véxter och djur.

I sammanhanget skall pdminnas om att patentritten inte reglerar i
vilken utstrackning exempelvis genetisk modifiering Overhuvudtaget
skall vara tillaten eller vad som giller fér anvdndningen av genetiskt
modifierade organismer. Bestimmelser om anvédndningen av sadana
organismer och andra produkter som innehéller levande mikroorganismer
finns 1 miljobalken (13—14 kap.) Nya bestimmelser trddde nyligen i kraft
om skérpta krav pé sékerhet 1 friga om riskutvdrdering och uppf6ljning
ndr genetiskt modifierade organismer sldpps ut 1 miljon (se forordningen
[2002:1086] om utsdttning av genetiskt modifierade organismer 1
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miljon). Vad som utifran etiska och andra utgédngspunkter dr en tilliten Prop. 2003/04:55

teknikanvdndning pa djuromradet regleras framst i djurskyddslagen
(1988:534), som bl.a. omfattar den etiska provningen av djurforsok. Den
djurforsoksetiska provningen har nyligen utretts, se betdnkandet Etisk
provning av djurforsok (SOU 2002:86). Ocksd anvindningen av
genteknik och bioteknik pé djur, bl.a. de etiska frdgorna i samband med
genetisk modifiering och kloning av djur, har utretts, se
Djurforsoksetiska utredningens betdnkande Etisk provning av djurforsok
— genteknik och bioteknik pa djur (SOU 2003:107).

Det finns alltsd omfattande regelsystem som reglerar anvindningen av
tekniken. Att patent beviljas for viéxter eller djur péaverkar inte
tillimpningen av sddana regler och innebdr inte att den teknik som
anvinds dr tillaten. Det har heller ingen annan effekt for vad som géller
for anviandningen av tekniken (bortsett frén patenthavarens mojlighet att 1
viss utstrackning hindra andra frdn att utnyttja uppfinningen).
Patentsystemets syfte &r begrédnsat till att stimulera innovation och
utveckling. Den mycket omfattande uppgiften att utifrdn etiska,
miljoméssiga och andra utgdngspunkter reglera och kontrollera
teknikanvdndningen omfattas av andra regelverk och utférs av andra
myndigheter &n patentverken (se ovan avsnitt 6.2).

Regeringen finner inte ndgra bédrande principiella etiskt betingade skil
mot ensamritter 1 friga om vixter. Regeringen gér samma bedomning
ndr det géller djur. En uppfinnare bor sdledes ocksd fortsdttningsvis
kunna f& en ensamritt till utnyttjandet av exempelvis genetiskt
modifierade forsoksdjur. Forutsittningar for en tillrdckligt restriktiv
patentpraxis utifrdn etiska utgdngspunkter ges genom att patentsystemet
inte ger skydd &t uppfinningar vars anvidndning dr etiskt forkastlig. Om
en uppfinning exempelvis innebér ett oacceptabelt lidande for ett djur,
skall ndgot patent inte beviljas — patentansokan skall d& avsldas med stod
av de etiskt betingade patenteringsforbuden (se avsnitt 7.7 dar ocksa
vissa  tilligg till  bestimmelsen om de etiskt  betingade
patenteringsforbuden behandlas).

De etiskt betingade grinserna for mdjligheterna till patent (se avsnitt
7.7) ger 1 forening med tillimpningen av de grundliggande
patenterbarhetskraven nyhet, uppfinningshojd och industriell anvéindning
enligt regeringens bedomning forutséttningar for en balanserad och
tillrackligt restriktiv praxis for patent pad vixt- och djuromradet.
Ytterligare begransningar vore inte heller forenliga med direktivet.

Svenska Naturskyddsforeningen (SNF) har anfort att patent inverkar
negativt pa kulturviixternas biologiska mangfald och pa traditionella
rdttigheter till méngfalden. Mot bakgrund av detta vill regeringen
framhélla att mgjligheten till patentskydd for véxter och djur i grunden
tjdnar syftet att stimulera innovation och investeringar i frdga om
utvecklingen och anvédndningen av vixt- och djurgenetiskt material.
Incitament i dessa avseenden bidrar till utveckling och anviandning av de
genetiska resurserna. Som framgatt reglerar patentsystemet dock inte vad
som skall vara en tillaiten anvédndning av gentekniken eller vilka de
nidrmare fOrutsdttningarna for anvidndningen skall vara. Vilken effekt
anvdndningen av gentekniken pa lang sikt har for bevarandet av den
biologiska mangfalden beror pa en lang rad faktorer. Mojligheter genom
bl.a. patentsystemet till kommersiell anvindning av genetiskt material 4r
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en av dem. Forutsdttningarna for anvdndningen av tekniken dr en annan.
Den stimulans for utveckling och anvindning av de genetiska resurserna
som mdjligheten till patent innebér bor kunna bidra till bevarandet av den
biologiska maéngfalden. Patentsystemet 4r dock bara en faktor 1
sammanhanget. I ett globalt perspektiv dr det ocksé for bevarandet av
méngfalden mycket viktigt att den ekonomiska avkastningen fran
anviandningen av genetiska resurser fordelas réttvist (se nedan avsnitt
12). En forutséttning for att det skall finnas nagot att fordela &r att det
finns incitament, bl.a. genom patentsystemet, for anvidndningen av
resurserna. Enligt regeringens bedomning finns under alla forhéllanden
inte stod for slutsatsen att mojligheten till patent i sig har de befarade
negativa effekterna. For att i1 ett globalt perspektiv astadkomma
anvindning och bevarande av den biologiska mangfalden krivs atgirder
som mojliggor savil tilltradet till som rattvis fordelning av avkastningen
frdn genetiska resurser. Sverige och EU verkar for det i en rad
internationella fora (se nedan avsnitt 12).

Okad uppmirksamhet har under senare ar riktats mot den traditionella
anvdndningen av véxter och sd kallad traditionell kunskap om
anvdndning av véxter. Det dr bl.a. friga om kunskap om anvindning av
viaxter som ldkemedel som hos urbefolkningar 6verforts till nya
generationer under mycket 1ang tid. Framfor allt i ett globalt perspektiv
diskuteras skyddet for, och réttigheter till, sddan kunskap. Ocksé 1 dessa
frdgor verkar Sverige och EU 1 en rad internationella fora for
konstruktiva och balanserade losningar som kan tillmotesgé sdrskilt
utvecklingsldnders och urbefolkningars intressen. Grundldggande ar att
det som nu forslas bara har effekt for mojligheterna till patent i Sverige
och att svenska patent bara har verkningar inom Sveriges grinser. Ett
patent for exempelvis en genetiskt modifierad variant av en vixt
paverkar inte den traditionella anvdndningen av véxten. Patentskyddet
omfattar endast de vixter som genom uppfinningen har forsetts med
speciella egenskaper, men inte den ursprungliga véxten, som har
modifierats eller frin vilken en gen har isolerats. Ett patent hindrar alltsé
inte den traditionella anvdndningen av vixten vare sig 1 Sverige eller
ndgon annanstans.

En annan néraliggande frdga &r att det finns ett antal internationellt
uppmirksammade fall ndr uppfinningar som anvéinder kidnd traditionell
kunskap patenterats och patenten sa smaningom upphévts pa grund av att
kravet pd nyhet inte varit uppfyllt (se exempelvis det upphivda
amerikanska patentet for anviandning av gurkmeja for sérbehandling;
US 5,401,504 utfirdat den 28 mars 1995 och hdvt 21 april 1998;
Reexamination Certificate B1 [3500th]). WIPO:s mellanstatliga
kommitté for intellektuell dganderétt och genetiska resurser, traditionell
kunskap och folklore (se ovan avsnitt 4.3.9) har vidtagit atgirder for att
forhindra att uppfinningar som anvénder traditionell kunskap pa detta sitt
patenteras trots att de dr kdnda sedan tidigare. Det handlar bl.a. om att
utvidga databaserna som patentmyndigheterna anvinder vid prévningen
av om en uppfinning dr ny. I kommittén diskuteras ocksa frigan om
sdrskilda skyddsformer for traditionell kunskap.

Sammanfattningsvis bedomer regeringen inte att mojligheten till patent
1 sig har negativa effekter for den biologiska méngfalden eller den
traditionella anvéndningen av vixter. Det pagir ett omfattande och
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mycket viktigt internationellt arbete i dessa fragor, bl.a. ndr det géller
tilltrade till och rittvis fordelning av avkastning fran genetiska resurser
samt skydd for traditionell kunskap. Sverige och EU verkar i dessa
sammanhang for konstruktiva och balanserade 16sningar som kan
tillmotesga sdrskilt utvecklingsldnders och urbefolkningars intressen.

I forhallande till de nuvarande bestimmelserna i patentlagen (1 §
fjarde stycket 2 patentlagen) innebdr direktivet ett klargdrande av att
uppfinningar vars tekniska genomforbarhet dr begrinsad till en viss vaxt-
eller djurras inte &dr patenterbara. Detta dverensstimmer med EPO-praxis.
Direktivet klargoér vidare att andra tekniska forfaranden jamstélls med
mikrobiologiska forfaranden och att sddana tekniska forfaranden eller
produkter som framstéllts genom s&dana forfaranden 4r patenterbara.
Nuvarande reglering 1 patentlagen bor kompletteras med dessa
klargéranden. Regeringen aterkommer 1 avsnitt 7.10 till frdgan var dessa
bestammelser bor inforas.

7.6 Undantag for mianniskokroppen

Regeringens forslag: 1 patentlagen anges uttryckligen att
manniskokroppen i sina olika bildnings- och utvecklingsstadier inte
kan utgéra en patenterbar uppfinning. Vidare slds fast att enbart
upptédckten av en av minniskokroppens bestandsdelar, inbegripet en
gensekvens eller delsekvens av en gen, inte kan utgdra en patenterbar
uppfinning (1 b § forsta stycket patentlagen). I patentlagen klargors
ocksa att en isolerad eller pa annat sétt genom ett tekniskt forfarande
framstilld bestdndsdel av ménniskokroppen (inbegripet en gensekvens
eller en delsekvens av en gen) kan utgora en patenterbar uppfinning,
dven om bestdndsdelens struktur dr identisk med strukturen hos en
naturlig bestandsdel (1 b § andra stycket patentlagen).

Regeringens bedomning: I friga om samtycke till anvédndning av
minskligt biologiskt material bor bestimmelserna i lagen (2002:297)
om biobanker och, fran och med den 1 januari 2004, bestimmelserna i
lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
tillgodose behovet av skydd for den enskildes integritet.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: En klar majoritet av remissinstanserna har varit
positiva till forslaget eller ldmnat det utan erinran. Négra remissinstanser
har dock, dven 1 denna del, haft synpunkter pé grinsdragningen mellan
upptédckt och uppfinning. Enstaka remissinstanser har anfort principiella
invdndningar mot patent pad isolerade eller tekniskt framstillda
bestandsdelar av ménniskokroppen.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: Direktivet slar fast
att manniskokroppen, inklusive dess tidiga utvecklingsstadier inte kan
vara en patenterbar uppfinning. Grundsatsen att patentrdtten maste utdvas
med respekt for ménniskans viardighet och integritet (skél 16) sétter alltséa
fundamentala etiskt motiverade grénser for vad som kan patenteras och
inte. Ménskliga individer kan inte patenteras. Enligt artikel 5.1 kan
ménniskokroppen 1 sina olika bildnings- och utvecklingsstadier inte
utgéra en patenterbar uppfinning. Bestimmelsen omfattar ocksa
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manskliga embryon (se promemoria till antagandet av Rédets
gemensamma stdndpunkt den 26 februari 1998 infor antagandet av
direktivet; EGT C 110, 8 april 1998, s. 28, punkt 20). Artikel 5.1 slar
ocksd fast att enbart upptdckten av en av ménniskokroppens
bestdndsdelar, inbegripet en gensekvens eller en delsekvens en gen, inte
utgdr en patenterbar uppfinning. P4 samma sétt som for annat biologiskt
material kan inte heller vad som enbart dr upptickter av ménskligt
biologiskt material, exempelvis gensekvenser patenteras. Om det
ddremot &4r frdga om exempelvis en gensekvens som isolerats fran
manniskokroppen och som har en anvédndning till exempel for
lakemedelsframstdllning, kan patent vara mojligt. Detta framgar av
artikel 5.2 som slér fast att en isolerad bestdndsdel av minniskokroppen
eller en pd annat sdtt genom ett tekniskt forfaringssitt framstilld
bestdndsdel, inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av en gen, kan
utgora en patenterbar uppfinning, d&ven om denna bestdndsdels struktur ar
identisk med strukturen hos en naturlig bestandsdel.

Patentlagen innehéller i dag bestimmelser om forbud mot uppfinningar
vars utnyttjande strider mot allmén ordning och goda seder (1 § fjarde
stycket 1) samt om att vad som enbart dr en upptickt inte kan patenteras
(1 § andra stycket 1). Bestimmelserna dr generellt tillimpliga och
hindrar patent péd etiskt forkastliga uppfinningar som avser ménskligt
biologiskt material och pd vad som enbart &r upptdckter av sddant
material. Sarskilda bestimmelser om grianser for vad som kan patenteras
och inte nér det giller ménskligt biologiskt material saknas dock i dag.
Som redovisats ovan (avsnitt 6.3 och 7.2.3) beviljas sedan ldnge patent
pd minskliga gensekvenser. S&dana patent forutsdtter att sekvensen
isolerats fran sin naturliga omgivning och att man har lyckats bestimma
dess funktion och kan ange en anviandning f6r den. Skyddet omfattar inte
sekvensen i dess naturliga omgivning, utan bara dess anvdndning utanfor
manniskokroppen. Det torde vidare std klart att ménniskokroppen i dess
olika utvecklingsstadier inte kan patenteras, men det saknas alltsa
uttryckliga bestimmelser 1 patentlagen som klargor detta.

Statens medicinsk-etiska rad och Sveriges kristna rad har framfort
invdndningar mot promemorians forslag att i patentlagen uttryckligen
ange att isolerade eller tekniskt framstdllda bestdndsdelar av
manniskokroppen kan vara patenterbara uppfinningar.

Statens medicinsk-etiska rad har som skdl anfort risker for
integritetskrankningar till foljd av att méinskliga bestdndsdelar kan
patenteras samt att direktivet lamnar 6ppet for relativt breda patent, som
skulle kunna leda till kostnadsokningar for hdlso- och sjukvirden samt
inskrdnka utrymmet for forskningen. Mot bakgrund av vad ridet har
anfort vill regeringen understryka att den foreslagna bestimmelsen och
direktivets artikel 5.1-2 inte innebdr att bestandsdelar av
manniskokroppen kan patenteras s& som de forekommer naturligt. Det dr
saledes uteslutet att patentskyddet skulle kunna utstrdckas till
manniskokroppen eller delar av den i dess naturliga tillstind. En
méinniska kan inte 1 dag och skall inte heller i1 framtiden kunna omfattas
av den ensamritt ett patent ger. Mojligheten till patent pa exempelvis en
isolerad eller framstédlld gensekvens som kodar for ett visst protein
innebér bara att innehavaren av ett sddant patent kan hindra andra fran att
yrkesmissigt anvdnda de gensekvenser som patentet omfattar utanfor
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manniskokroppen, exempelvis for framstéllning av ldkemedel. Direktivet Prop. 2003/04:55

innebdr inte 1 detta eller andra avseenden nigon utvidgning av det
patenterbara omradet jamfort med vad som giller enligt réttspraxis i dag.
Genomforandet innebdr ddremot att det i patentlagen uttryckligen slds
fast fundamentala etiskt motiverade gridnser om att ménniskokroppen 1
sina olika utvecklingsstadier inte &r patenterbar. Regeringen delar darfor
inte rddets bedomning om risker for integritetskrankningar till f6ljd av
direktivet, utan vill tvdrtom betona att genomforandet av direktivet
innebar klargoranden av grinserna for vad som &r patenterbart till skydd
for ménniskans vardighet och integritet. De befarade konsekvenserna for
hilso- och sjukvard samt forskning aterkommer vi till i avsnitt 10.

Sveriges kristna rad har anfort att skillnaden mellan upptickt och
uppfinning inte dr helt klargjord i sammanhanget och att det maste
tydliggoras nér lagen skall tilldmpas. Mot bakgrund av dessa synpunkter
skall understrykas att artikel 5.1-2 uttryckligen slér fast att vad som
enbart dr en upptickt inte kan patenteras, men att isolerat eller genom ett
tekniskt forfarande framstdllt ménskligt biologiskt material kan vara
patenterbart. Vad som ovan (se avsnitt 7.4) sagts om grinsdragningen
mellan upptickt och uppfinning géller naturligtvis ocksd for méanskligt
biologiskt material. Direktivet klargor nar det giller gensekvenser att en
gensekvens utan uppgift om nagon funktion inte innehéller ndgon teknisk
upplysning — eller ndgon ldra for tekniskt handlande — och dérfor inte &r
en patenterbar uppfinning (skédl 23). Det fortydligar alltsd att enbart
upptdckten av en naturligt forekommande gensekvens inte &r en
patenterbar uppfinning. Bara upptéckten av en gensekvens och ett protein
som den kodar for innebér inte ndgon 16sning av nagot tekniskt problem.
For att det skall vara frdga om en patenterbar uppfinning, méste en
bestdmd funktion ha faststéllts. Om genen kodar for ett visst protein
maste proteinets funktion och den industriella anvdndningen av proteinet
anges. | det ovan (se avsnitt 7.4) redovisade publicerade EPO-beslutet i
ett invindningsforfarande klargjordes med aberopande av direktivet att
det inte rdcker med spekulativa uppgifter om en funktion for att patent
skall beviljas (se O.J. EPO 2002 s. 293). Uppgifterna om funktionen
méste vara substantiella, specifika och trovédrdiga — annars &r det
overhuvudtaget inte frdga om en uppfinning. Motsvarande krav slogs fast
for uppgifterna om en industriell anvidndning. Fallet visar pd hur
direktivets krav pd uppgifter om funktion och anvindning bidrar till att
fortydliga grdnsen mellan upptidckt och uppfinning. Mot bakgrund av
rddets synpunkter vill regeringen dérfor betona att genomftrandet av
direktivet innebdr att grdnsen mellan upptickt och uppfinning
fortydligas. Det sker dels genom genomforandet av artikel 5.3 om kravet
pa att ange en industriell anvéndning for gensekvenser (se avsnitt 7.8),
dels genom att skil 23 efter genomforandet av direktivet far betydelse
som tolkningsunderlag for tillimpningen uppfinningsbegreppet nér det
giller genetiska uppfinningar (se O.J. EPO 2002 s. 293).

Genomforandet av direktivet innebdr alltsd att det i lagtexten
fortydligas att patentskyddet for ménskligt biologiskt material inte kan
omfatta ménniskokroppen eller naturligt forekommande bestdndsdelar av
kroppen, utan enbart isolerade bestandsdelar som har en anvindning
utanfor ménniskokroppen. Strukturen hos en patentskyddad bestdndsdel
kan visserligen vara identisk med strukturen hos en naturlig bestdndsdel
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ger, men méanniskokroppen eller delar av den i dess naturliga tillstand é&r
alltsa uteslutna frdn mojligheterna till patentskydd. Som EG-domstolen
konstaterat innebér direktivet tillrdckligt fasta grianser for patentrétten for
att minniskokroppen skall forbli faktiskt indisponibel och oftrytterlig
och for att den ménskliga véardigheten ddrmed skall skyddas; se punkten
77 i domstolens dom den 9 oktober 2001 i mal C-377/98.

Mojligheten till ensamritter for utnyttjandet av exempelvis
gensekvenser utanfor ménniskokroppen for lakemedelsframstédllning eller
diagnosverktyg kan enligt regeringen inte i sig anses innebdra nigon
krankning av den minskliga vidrdigheten eller integriteten. Att
patenthavaren kan hindra den yrkesmissiga anvéndningen av en
gensekvens och att sddan anvédndning alltsa forutsitter att en licens har
meddelats eller ytterst att en tvingslicens har meddelats av domstol, kan
inte heller 1 sig anses innebdra négon vérdighets- eller
integritetskrankning. En annan sak &r att det maste finnas grinser som
garanterar att omfattningen och utdvandet av ensamritter ar rimligt med
hiansyn till effekterna for bl.a. mojligheterna till forskning. Vi
aterkommer till detta i avsnitt 10. Den grundldggande prévningen av vad
som utifran etiska och andra utgdngspunkter skall tilldtas och inte sker
inte inom patentsystemet (se avsnitt 6.2). Som vi aterkommer till (se
avsnitt 7.7) begriansar sig patentrittens reglering till ett forbud mot att
patentera uppfinningar vars anvidndning &r etiskt forkastlig.

Som framgétt saknas i dag uttryckliga bestimmelser 1 patentlagen om
vad som kan patenteras och inte nir det géller ménskligt biologiskt
material. Artikel 5.1 i direktivet slar fast skyddet for den minskliga
véardigheten och integriteten genom att klargéra att minniskokroppen i
dess olika bildnings- och utvecklingsstadier inte kan patenteras.
Inneborden av bestimmelsen 6verensstimmer med géllande praxis, men
det saknas alltsé uttryckliga bestimmelser om detta. Bestimmelsen slar
ocksé fast att vad som enbart &r upptidckter av minskligt biologiskt
material inte kan patenteras. Ocksd detta giller redan i dag (1 § andra
stycket 1 patentlagen). Artikel 5.2 om att en isolerad bestdndsdel av
minniskokroppen eller en pad annat sétt genom ett tekniskt forfaringssitt
framstilld bestandsdel, inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av
en gen, kan utgdra en patenterbar uppfinning, dven om denna
bestandsdels struktur &r identisk med strukturen hos en naturlig
bestdndsdel 6verensstimmer med och innebdr ingen utvidgning av det
patenterbara omradet 1 forhallande till vad som giller i dag. Att
bestimmelserna fors in 1 patentlagen 4r &dnda mycket angelédget.
Uttryckliga bestimmelser 1 lag sétter grdnser for den fortsatta
utvecklingen av praxis. Att sddana grinser slis fast &r av sérskild
betydelse nédr det giller skyddet for den minskliga virdigheten och
integriteten. Bestdmmelser som motsvarar artikel 5.1-2 bor dérfor
inféras 1 patentlagen. Bestdammelserna paverkar inte undantaget for
forfaranden for kirurgisk eller terapeutisk behandling eller for
diagnostisering (1 § tredje stycket patentlagen; se ndrmare ovan under
nuvarande ordning). Vi dterkommer i avsnitt 7.10 till frigan om var
bestimmelserna bor placeras.

En fraga, som inte har berdrts i promemorian, men kommenterats av
ett par remissinstanser dr samtycke till anvdndning av ménskligt
biologiskt material frdn den person som har ldmnat sddant material.
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Enligt lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. skall
information ges till och samtycke ldmnas fran provgivaren nér det giller
anvdndningen av ldmnat material. Lagen omfattar endast material som
kan sparas till en viss individ. Ytterligare lagbestimmelser om
information och samtycke finns i lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser ménniskor, vilken trdder i kraft den 1 januari 2004.
Niér det giller ménskligt biologiskt material, som kan bli foreméal for en
patentansokan, exempelvis en gensekvens, som har isolerats,
funktionsbestdmts och har en anvindning utanfér ménniskokroppen,
finns som regel inte ldngre ndgon koppling till en viss individ. Redan av
detta skél torde det saknas behov av att stdlla krav pa samtycke i detta
sammanhang. Om det undantagsvis skulle vara mojligt att knyta det
material som uppfinnaren anvént vid sin forskning till en viss person
talar, som framhallits av Kungliga Tekniska Hogskolan, integritetsskél
mot att 1ata forsokspersoners namn framga av patentskriften, vilket skulle
bli fo6ljden om det infordes ett krav péd att samtycket skulle framga av
patentansokan. Mot bakgrund av vad som nu anforts anser regeringen att
patentlagen inte bor innehalla ndgot krav pa samtycke vad géller patent
pa minskligt biologiskt material. Skyddet av den enskildes integritet bor
kunna tillgodoses med de mer grundliggande bestimmelserna om
information och samtycke som finns i1 friga om biobanker och nér det
géller etikprovning av forskning.
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7.7 Andra undantag motiverade av etiska overviganden

Regeringens forslag: I patentlagen anges uttryckligen att endast
yrkesméssiga utnyttjanden har relevans vid bedomningen av om
utnyttjandet av uppfinningen strider mot allmén ordning eller goda
seder (1 ¢ § forsta stycket patentlagen).

Vidare slas fast att ett utnyttjande inte skall betraktas som stridande
mot allmén ordning eller goda seder endast pa den grunden att det &r
forbjudet genom en bestammelse 1 lag eller annan forfattning (1 ¢ §
andra stycket patentlagen).

I patentlagen ges dessutom en inte uttdmmande upprékning av
utnyttjanden som alltid skall anses strida mot allmén ordning eller
goda seder (1 c § tredje stycket patentlagen). Upprakningen omfattar

— forfaranden for kloning av ménskliga varelser,

— forfaranden for dndring i den genetiska identiteten hos ménskliga
konsceller,

—anvindning av miénskliga embryon for industriella eller
kommersiella andamal, och

— forfaranden for dndring 1 den genetiska identiteten hos djur som
kan fororsaka dem lidande, utan att det medfor ndgra pétagliga
medicinska fordelar for minniskor eller djur, och djur som framstillts
genom sddana forfaringssétt.

Regeringens beddomning: Patentmyndigheters och domstolars
behov av det underlag som krdvs for den etiska bedomningen av
patentansokningar tillgodoses genom skyldigheten for myndigheter
och domstolar enligt forvaltningslagen och forvaltningsprocesslagen
att 1 varje enskilt fall komplettera utredningen med de upplysningar
och yttranden som behdvs. Nigon lagidndring i1 detta avseende krdvs
darfor inte. Mot bakgrund av att det dr frdga om viktiga etiska
bedomningar pa ett omrdde med mycket snabb teknikutveckling avser
regeringen dessutom tillsétta en sérskild grupp for att bland annat f6lja
utvecklingen vad giller etiska bedomningar.

Promemorians forslag overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: En klar majoritet av remissinstanserna har varit
positiva till forslaget eller lamnat det utan erinran. Négra remissinstanser
har varit kritiska till att uppfinningar vars utnyttjande strider mot lag eller
annan forfattning kan patenteras. Flera remissinstanser har uttryckligen
tillstyrkt att den exemplifierande upprékningen av undantag fors in 1
patentlagen. Ett par remissinstanser har dock framfort invindningar mot
eller synpunkter pd undantaget om anvéndning av minskliga embryon
for industriella eller kommersiella dndamal. En remissinstans har
foreslagit att det 1 lagstiftningen infors en hinvisning till bl.a.
Kommissionens europeiska grupp for etik inom vetenskap och ny teknik.
Enstaka remissinstanser har ifrdgasatt behovet av att klargéra att det
endast dr yrkesmissiga utnyttjanden som har relevans vid bedomningen
av om utnyttjandet strider mot allmén ordning eller goda seder.

Skélen for regeringens forslag och bedomning: Artikel 6.1 1
direktivet slar fast att uppfinningar vars kommersiella utnyttjande skulle
std 1 strid med allmén ordning eller goda seder 4r uteslutna frin
patenterbarhet. Artikeln klargér att ett utnyttjande inte skall anses strida
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mot allmidn ordning eller goda seder endast pd den grunden att det &r
forbjudet i lag eller annan forfattning. I artikel 6.2 finns ett antal exempel
pd uppfinningar som, enligt bestimmelsen i artikel 6.1, inte kan
patenteras. Uppriakningen, som inte dr uttommande, omfattar férfaranden
for kloning av ménskliga varelser, forfaranden for &ndring 1 den
genetiska identiteten hos minskliga konsceller samt anvéndning av
manskliga embryon for industriella eller kommersiella &dndamal.
Slutligen ndmns forfaranden for dndring 1 den genetiska identiteten hos
djur som kan fororsaka dem lidande, utan att det medfor négra pétagliga
medicinska fordelar for ménniskor eller djur, samt djur som framstillts
genom sddana forfaranden.

Patentlagen innehdller en bestimmelse om att uppfinningar vars
utnyttjande stér 1 strid med goda seder eller allmidn ordning inte kan
patenteras (1 § fjarde stycket 1 patentlagen). Ett utnyttjande anses enligt
géllande ritt inte strida mot allmén ordning eller goda seder endast pé
den grunden att det dr forbjudet genom en bestimmelse i lag eller annan
forfattning (se NU 1963:6 s. 103 f. och prop. 1960:40 s. 68 f och t.ex.
Patentbesvérsrittens [PBR] dom den 12 februari 2001 i mal nr 00-214).
Detta framgér dock inte uttryckligen av patentlagen. I patentlagens
bestimmelse anges inte heller uttryckligen att det endast d&r kommersiella
eller yrkesméssiga utnyttjanden av uppfinningen som &r av betydelse,
dven om detta 1 praktiken dr innebdrden, eftersom patent fOrutsitter att
uppfinningen kan anvindas industriellt och endast medfér en ensamritt
att utnyttja den yrkesmaéssigt. Patentlagen innehéller slutligen inte ndgon
exemplifierande uppridkning av vad som alltid skall anses strida mot
allmén ordning eller goda seder. Det torde dock std klart att de exempel
som rédknas upp i direktivet inte kan patenteras redan med tilldmpning av
den nuvarande bestimmelsen.

Sammanfattningsvis kan alltsd konstateras att direktivets bestimmelser
overensstémmer med vad som enligt svensk rétt giller redan idag. Pa
nagra punkter saknas dock uttryckliga bestimmelser i1 patentlagen.

Kungliga skogs- och lantbruksakademien, Vetenskapliga radet for
biologisk mangfald och Lunds universitet har varit kritiska till att infora
en bestimmelse om att patent kan meddelas pd uppfinningar vars
utnyttjande strider mot lag eller annan forfattning och anfort att det inte
bor vara mojligt att patentera sidana uppfinningar. Med hénsyn till dessa
synpunkter skall till att borja med framhéllas att den foreslagna
bestémmelsen inte innebdr ndgonting nytt, utan enbart ett klargdrande 1
lagtexten av vad som redan giller. Skdlen for rddande ordning &r att
beviljandet av patent inte har ndgon betydelse for om patenthavaren far
anvdnda uppfinningen eller inte. Bestdmmelser om foérbud mot och
tillstdnd till att anvdnda viss teknik eller visst material finns 1 annan
lagstiftning. Dessutom ger ny teknik ofta anledning att omprova
existerande forbud. Teknikutvecklingen kan alltsé i sig medfora att lagar
och bestimmelser som forbjuder viss anvdndning foréndras, vilket gor
det oldmpligt att lata sddana bestimmelser ha nagon betydelse for
mojligheten till patent. Ett annat sk&l &r att det europeiska
patentsamarbetet forutsdtter att den europeiska patentmyndigheten
(European Patent Office, EPO) inte behdver beakta samtliga
anvindningsforbud som finns 1 medlemsstaterna och att skilda
forutséttningar for svenska respektive EPO-patent bor undvikas ocksa 1
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géller internationellt. TRIPs-avtalet slar fast att en patentansokan inte fér
avslas endast pd den grunden att utnyttjandet av den &r forbjudet i
nationell lag. Motsvarande géller enligt Lagkonventionen och artikel 53 1
den europeiska patentkonventionen (European Patent Convention, EPC).
Dessutom finns en liknande bestdammelse 1 Pariskonventionen.
(Konventionerna behandlas i avsnitt 4.3.) Regeringen bedomer dérfor att
det vare sig finns skél for eller mojligheter till en fordndring av vad som
redan giller. I klargérande syfte bor patentlagen kompletteras med en
uttrycklig bestimmelse om att ett utnyttjande inte skall anses strida mot
allmén ordning eller goda seder endast pa den grunden att det &r
forbjudet i lag eller annan forfattning.

Patentbesvdirsrdtten (PBR) och Lunds universitet har ifrégasatt behovet
av att infora en uttrycklig bestimmelse om att det endast 4r kommersiell
eller yrkesmissig anvdndning som omfattas av patenteringsforbudet,
eftersom detta i praktiken géller redan idag. Under det nordiska samradet
har det emellertid ratt enighet om att denna forutsittning bor anges
uttryckligen dven i de nordiska lagarna. Sa har ocksa skett i Danmark och
Finland. Att endast kommersiella eller yrkesméssiga utnyttjanden av
uppfinningen &r av betydelse anges uttryckligen 1 TRIPs-avtalets
motsvarande bestdmmelse (artikel 27.2) och i1 den dndrade lydelsen av
artikel 53 i EPC. Overvigande skil talar dirfor for att infora
motsvarande fortydligande dven i1 svensk lagstiftning. Under de nordiska
overldggningarna har begreppet kommersiell forordats. Det uttryckssitt
som anvidnds i1 samma betydelse i Ovrigt i patentlagen ar dock
yrkesmaéssig. For att undvika den oklarhet som foljer av att olika begrepp
anvdnds for samma foreteelse bor darfor begreppet yrkesmissig véljas i
den svenska patentlagen.

Bakgrunden till undantaget for patent pa uppfinningar vars utnyttjande
strider mot allmén ordning och goda seder &r att patentsystemet inte skall
upprétthélla ensamritter for yrkesmissig teknikanvéndning som strider
mot grunderna for réttsordningen. Det &r alltsd det yrkesmissiga
utnyttjandet av tekniken som sddan, inte effekterna av en eventuell
ensamrétt, som &dr avgorande for om undantaget skall tillimpas. Eftersom
undantaget tar sikte pd uppfinningar som har enbart skadligt syfte eller ar
grovt anstotliga har det haft liten praktisk betydelse. Till f6ljd av de
manga etiska fragor som uppkommer i samband med anviandningen av
biotekniken, sirskilt ndr det géller ménskligt biologiskt material, har
dock undantaget kommit att lyftas fram sarskilt nar det géller biotekniska
uppfinningar. Upprdkningen 1 artikel 6.2 i direktivet av exempel pd
uppfinningar vars utnyttjande alltid skall anses strida mot allmén ordning
och goda seder och dirfor inte kunna patenteras svarar mot behovet av
att klargora att etiskt forkastliga uppfinningar inte kan patenteras heller
inom bioteknikomradet. Den ger ocksa viss vidgledning vid bedomningen
av vad som anses etiskt forkastligt pa detta omrade.

Vetenskapsradet har anfort att tolkningen av begrepp som allmén
ordning och goda seder kontinuerligt méste diskuteras och utvecklas 1 de
nationella etikndmnderna och i Kommissionens europeiska grupp for etik
inom vetenskap och ny teknik. Vetenskapsrddet har vidare framhéllit
vikten av en enhetlig europeisk tilldmpning av det etiskt motiverade
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undantaget och foreslagit att det i lagstiftningen inférs en hdnvisning till
bl.a. namnda grupp.

Som framgar av direktivets ingress (skdl 44) skall Kommissionens
europeiska grupp for etik inom vetenskap och ny teknik endast gora
generella bedomningar av utvecklingen inom biotekniken utifrén
grundldggande etiska principer. Gruppen far alltsd inte involveras vid
provningen av enskilda patentansokningar (se ocks&d motiveringen till
rddets gemensamma standpunkt, EGT C 110, 8 april 1998, s. 31 punkt
40). Det é&r istdllet genom sina rapporter som gruppen bidrar till den
etiska diskussionen i Europa. Dessa rapporter dr givetvis en viktig
kunskapskélla ndr patentmyndigheter och domstolar skall avgéra vad
som strider mot allmén ordning och goda seder, men nagon sirskild
hinvisning 1 lagstiftningen till gruppen ir enligt regeringens mening
varken nddvéndig eller lamplig.

Regeringen instimmer dock i att det dr viktigt att de etiska frdgorna
kontinuerligt diskuteras, inte minst mot bakgrund av att uppfattningen
om vad som dr etiskt acceptabelt fordndras 1 takt med
kunskapsutvecklingen. I sammanhanget aktualiseras ocksd frdgan hur
patentmyndigheter och domstolar far tillrackligt underlag for att kunna
avgora de etiska frdgor som kan aktualiseras vid prévning av en
patentansokan.

Som tidigare har framgétt gir det i1 princip att patentera uppfinningar
som inte fir anvdndas. Sddana patent orsakar inga praktiska problem,
eftersom inte ens patenthavaren fir utnyttja uppfinningen. Det dr endast i
extrema undantagsfall, ndr det yrkesmissiga utnyttjandet av
uppfinningen med nodvandighet skulle vara sa forkastligt att det skulle
strida mot allmén ordning eller goda seder, som patent skall nekas med
hanvisning till detta undantag. Den etiska prévning som sker enligt
patentlagen &r alltsd inte identisk med den prévning som sker i andra
sammanhang.

Vissa typer av uppfinningar, exempelvis sddana som giller genetisk
modifiering av djur, har i1 regel foregatts av en etisk provning pé
forskningsstadiet — se exempelvis 21 § djurskyddslagen (1988:534).
Sddana etiska provningar anvénds av Patent och registreringsverket
(PRV) som underlag nir etiska fragor skall avgoras.

Nér det giéller andra fall, ddr motsvarande underlag saknas, wvill
regeringen framhélla féljande. Ansokningar enligt patentlagen provas i
forsta hand av PRV samt efter overklagande av Patentbesvirsritten
(PBR) och Regeringsritten. Vid PRV:s provning tillimpas
officialprincipen, jfr 7och 13 §§ forvaltningslagen (1986:223).
Motsvarande giéller vid PBR och Regeringsritten, se 8§ lagen
(1977:729) om patentbesvédrsritten respektive 8§ forvaltnings-
processlagen (1971:291). Detta innebér att det ytterst 4r PRV respektive
domstolarna som ansvarar for att de har tillgang till den utredning som
kravs for att kunna ta stillning i drendet. Skyldigheten géller naturligtvis
ocksa provningen av de etiska aspekterna. Nar det fordras ytterligare
underlag for bedomningen av de etiska aspekterna, dr alltsi PRV och
domstolarna skyldiga att tillse att utredningen kompletteras med de
upplysningar och yttranden som kravs. For att fa till stind den utredning
som krévs far sdvdl PRV som PBR och Regeringsritten anlita sakkunnig,
se 27 § patentkungorelsen, 11 § lagen om patentbesvérsrétten respektive

Prop. 2003/04:55

76



24-25 §§ forvaltningsprocesslagen. Regeringen vill i sammanhanget Prop. 2003/04:55

understryka att patentmyndigheter och domstolar i varje enskilt fall alltsé
ar skyldiga att komplettera utredningen med de upplysningar och
yttranden som krdvs for den etiska bedomningen. Statens medicinsk-
etiska rdd, Genteknikndmnden, Vetenskapsrddet och den centrala
ndmnden for etikprovning av forskning, som kommer att inréttas fran och
med den 1 januari 2004, dr exempel pd myndigheter som kan komma i
frdga och som enligt 6 § forvaltningslagen har en skyldighet att bistd med
hjdlp inom ramen for sin respektive verksamhet. Officialprincipen
innebér vidare att PRV och domstolarna kan beakta sddant som tillf6rs
drendet av andra &n parterna. Var och en kan alltsd bidra till den etiska
provningen genom att tillféra relevant information.

I sammanhanget bor ndmnas att svensk domstol vid prévningen av
patentansokan har en mojlighet — och 1 vissa fall en skyldighet — att
begdra att EG-domstolen uttalar sig om hur de aktuella bestimmelserna
skall tolkas (artikel 234 i EG-fordraget). Vid en saddan process infor EG-
domstolen har regeringen givetvis mdjlighet att framfora sina
uppfattningar och tillféra underlag for den etiska provningen. Det bor
dock noteras att direktivet inte innebdr nagon fullstindig harmonisering
ndr det géller vad som anses strida mot allmin ordning eller goda seder.
EG-domstolen har klargjort att nationella forvaltningsmyndigheter och
domstolar har ett stort handlingsutrymme att beakta de sérskilda
svarigheter som kan uppsta till f6ljd av utnyttjandet av vissa patent under
de sociala och kulturella forhéllanden som rader i medlemsstaten (se mal
C-377/98). Ytterst dr det dock EG-domstolen som avgor hur langt detta
handlingsutrymme strécker sig.

Ocksa EPO, som meddelar i stort sett alla patent pa detta omrade, gor
en officialprovning (artikel 114.1 i EPC). Detta innebér bl.a. att dven
EPO 1 vissa fall kan besluta att komplettera utredningen med
upplysningar och sakkunnigutldtanden samt hora sakkunnig (artikel
117.1 1 EPC samt Rule 72-73 1 tillimpningsforeskrifterna). Dessutom
finns dven 1 det forfarandet vissa mgjligheter for var och en att bidra till
den etiska provningen, utan att vara part, genom att tillféra relevant
information (artikel 115 i EPC).

Nir ett patent meddelas borjar en invindningsfrist om nio ménader att
16pa. Detta giller oavsett om det &r PRV eller EPO som har meddelar
patentet. Under denna frist kan vem som helst, bland annat konkurrenter
och intresseorganisationer, tillféra utredning och argumentera for att
patentet skall upphévas, exempelvis for att dess yrkesméssiga utnyttjande
strider mot allmin ordning eller goda seder (24 § patentlagen respektive
artikel 99 1 EPC). Detta dr givetvis av stor betydelse.

Ocksaé efter invdndningsfristen finns det mojlighet att fora talan om att
ett patent skall forklaras ogiltigt pa grund av att dess yrkesméssiga
utnyttjande strider mot allmén ordning eller goda seder (52 § patentlagen
respektive artikel 138 1 EPC). Sadan talan provas av Stockholms tingsratt
samt i andra och tredje instans av Svea hovritt respektive Hogsta
domstolen, dven om patentet har meddelats av EPO. I detta skede far
talan foras av var och en som lider forfing av patentet och, om det &r
pakallat ur allmén synpunkt, av den myndighet som regeringen
bestimmer (52 § tredje stycket patentlagen). Regeringen har 1 detta
avseende givit ett generellt bemyndigande till allmén &klagare, som alltsa
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ansvarar for att bevaka detta, men forbehallit sig rdtten att for séarskilt fall
forordna annan att fora sadan talan, se 50 § patentkungoérelsen
(1967:838). Ocksa vid denna provning har domstolen en mdojlighet — och
1 vissa fall en skyldighet — att begéra att EG-domstolen uttalar sig om hur
den aktuella bestimmelsen skall tolkas (artikel 234 1 EG-fordraget).
Detta innebdr att ocksd EPO-patent kan komma under EG-domstolens
provning och utgor en yttersta garanti for att EPO-patenten dr forenliga
med direktivet.

Mot bakgrund av det anforda gor regeringen bedomningen att
lagstiftningen, speciellt efter genomforandet av direktivet, ger
forutsittningar for en allsidig behandling av de etiska fradgorna, sévil
nationellt som pa europeisk niva. Systemet dr dgnat att sdkerstilla att de
etiska frigorna blir tillrdckligt belysta vid patentmyndigheter och
domstolar. Som redan framhallits vill regeringen dock i sammanhanget
understryka att patentmyndigheter och domstolar redan infor den forsta
provningen av patentansokan i varje enskilt fall &r skyldiga att
komplettera utredningen med de upplysningar och yttranden som krivs
for den etiska bedomningen. Nagra lagidndringar i denna del kravs darfor
inte. Eftersom det hdr ar frdga om viktiga etiska bedomningar pa ett
omrdde med en mycket snabb teknikutveckling avser regeringen
dessutom att tillsdtta en sidrskild grupp bland annat for att folja
utvecklingen vad géller de etiska beddomningarna 1 patentdrenden.
Regeringen dterkommer till detta i avsnitt 10.2.

Statens medicinsk-etiska rad (SMER) har invdnt mot att den
exemplifierande upprikningen infors i patentlagen. Som skél har radet
anfort att exemplet om att anvidndning av minskliga embryon for
industriella eller kommersiella &ndamal alltid skall anses strida mot
allmén ordning och goda seder (artikel 6.2 c) kan tolkas pd sé& sitt att
delar av den embryonala stamcellsforskningen, bl.a. sa kallad somatisk
karnoverforing eller terapeutisk kloning, anses strida mot allmén ordning
och goda seder. SMER har motsatt sig ett sddant avstindstagande frén
denna forskning. Vetenskapsradet har tillstyrkt att bestimmelsen fors in 1
patentlagen, men samtidigt anfort att den &r exempel pa att
gransdragningen enligt exempelupprikningen skapar fler fragetecken dn
fortydliganden. Vetenskapsraddet har vidare anfort att embryon eller
stamceller/cellinjer frdn embryon inte bor vara patenterbara och som skl
for detta anfort att en kommersialisering av saddant biologiskt material
inte dr forenlig med god forskningsetik.

Mot bakgrund av synpunkterna vill regeringen till att bérja med
understryka att det hir endast &r frdga om en reglering av mdojligheterna
till patent. Exemplet om anvéndning av ménskliga embryon f6r
industriella eller kommersiella &andamaél har ingen betydelse fér vad som
ar tillatet och inte i fraga om somatisk kérndverforing eller nir det géller
stamceller som isolerats fran 4gg som varit foremal for somatisk
karnoverforing. Regleringen av detta sker i annan lagstiftning. Forslag
till saddan lagstiftning om bl.a. under vilka forutsdttningar somatisk
karnoverforing skall vara tilliten lamnades nyligen av Kommittén om
genetisk  integritet (se delbetdnkandet Réttslig reglering av
stamcellsforskning SOU 2002:119; vi hédnvisar till betdankandet nir det
géller inneborden av somatisk kirndverféring m.m.). Stéllningstagandena
1 frgor om vad som skall wvara tillitet och inte inom
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genomforandet av direktivet.

Nar det giller mojligheterna till patent pa stamcellsomradet framgér
redan av bestdmmelsen 1 artikel 5.1 att embryon som sadana aldrig kan
utgdra en patenterbar uppfinning (se avsnitt 7.6). | frdga om stamceller
har Kommissionen anfort att stamceller, inklusive sddana som skapats
genom somatisk kidrndverforing (terapeutisk kloning), forefaller att vara
patenterbara enligt artikel 5.2 i direktivet; se kommissionens rapport
enligt artikel 16 c i direktivet till Europaparlamentet och radet den
7 oktober 2002, Patentrittens utveckling och verkan p& omrédet
bioteknik och genteknik, KOM (2002) 545 slutlig s. 23. Kommissionens
europeiska grupp for etik inom vetenskap och ny teknik (The
Commission’s European Group on Ethics in Science, EGE) har vidare
ansett att det inte finns nagra etiska hinder mot patentering av
modifierade minskliga embryonala stamceller och forfaranden avseende
ménskliga embryonala stamceller, se EGE:s Opinion No 16, 7 maj 2002,
s. 15.

Den exakta griansdragningen nér det géller vad som kan patenteras och
inte vid tillimpningen av undantaget och exempeluppriakningen maste
enligt regeringens beddmning Overldmnas till praxis. Inte minst den
snabba utvecklingen pa bioteknikomrddet — och fordndringarna 1 takt
med utvecklingen av vad som anses vara etiskt acceptabelt — medfor att
det framstdr som ogorligt att i lagstiftningen &stadkomma négon
fullstédndig och bestdndig grinsdragning. Med hénsyn sérskilt till behovet
av att klargora att etiskt forkastliga uppfinningar inte kan patenteras
heller inom bioteknikomradet bor dock exemplen i artikel 6.2 foras in i
patentlagen.

Regeringen vill for sin del vidare betona att bestimmelser om
undantag fran mojligheten till patent generellt skall tolkas restriktivt och
att det 1 annan svensk lagstiftning gors en atskillnad mellan befruktade
dgg (zygoter och blastem) och embryon, se exempelvis lagen (1991:115)
om atgirder 1 forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg frn
minniska. Den ndrmare gridnsdragningen och tillimpningen av
undantaget frdn patenterbarhet vad giller anvéndning av minskliga
embryon for industriella eller kommersiella dndamal maéste dock, pé
samma sdtt som géller for den ndrmare griansdragningen for Ovriga
undantag, overldmnas till praxis. Med hinsyn till betydelsen av
utvecklingen pa stamcellsomradet finns det anledning att noga fo6lja
utvecklingen 1 detta avseende. I sammanhanget skall ndmnas att
Kommissionen har aviserat att patenterbarheten av stamceller och
cellinjer som har framstéllts frdn sddana celler dr en frdga som sirskilt
kommer f6ljas — redovisningar kommer ske i kommande rapporter enligt
artikel 16 c 1 direktivet (a.a. s. 25). Uppdraget till den sérskilda
expertgrupp for uppfoljningen som Kommissionen tillsatt omfattar déarfor
bl.a. denna fraga (se avsnitt 5.2 ddr uppdraget beskrivs).

Sammanfattningsvis bor alltsa i patentlagen klargoras att ett forbud
mot utnyttjande av viss uppfinning i1 sig inte anses innebdra att
utnyttjandet anses strida mot allmin ordning eller goda seder. Det bor
ocksa uttryckligen framga att det endast dr yrkesméssiga utnyttjanden
som har relevans vid beddmningen av om utnyttjandet av uppfinningen
strider mot allmin ordning eller goda seder. Slutligen bor direktivets
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uppriakning av exempel pd uppfinningar som inte kan patenteras foras in i
patentlagen. Regeringen aterkommer i avsnitt 7.10 till fragan var i
patentlagen dessa bestimmelser bor inforas. Regeringen avser dessutom
att vidta sérskilda atgirder for att folja utvecklingen (se avsnitt 10.2).

7.8 Kravet pa industriell anvéndning

Regeringens forslag: I patentlagen anges att det i patentansékan skall
anges hur uppfinningen kan tillgodogéras industriellt, om det inte foljer
av uppfinningens art. Vidare klargors att det betrdffande uppfinningar
som avser en gensekvens eller delsekvens av en gen alltid skall anges hur
uppfinningen kan tillgodogoras industriellt (8 § andra stycket tredje och
fjirde meningarna patentlagen).

Promemorians forslag: 1 promemorian foreslds att det i patentlagen
uttryckligen anges dels att den industriella anvéndningen av en
gensekvens eller en delsekvens av en gen skall framgd tydligt av en
patentansdkan (1 a § andra stycket andra meningen patentlagen), dels att
den industriella anvdndningen av en kemisk foérening skall framgd av
patentansokan (8 § andra stycket tredje meningen patentlagen).

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har varit positiva till
forslaget eller lamnat det utan erinran. Tva remissinstanser har anfort att
forslaget skapar osédkerhet betrdffande vad som géller for andra typer av
uppfinningar. Synpunkter har ocksd framforts om bestimmelsens
rdckvidd och utformning. En remissinstans har vidare anfort att det i
patentlagen bor inforas en definition av begreppet industriell anvéndning
och en annan remissinstans har anfort att det, for att kravet pd industriell
anviandbarhet 1 dessa sammanhang skall vara uppfyllt, inte bor vara
tillrackligt att man anger att en gensekvens kan anvdndas som
diagnosverktyg.

Skilen for regeringens forslag: Direktivet innehdller for genpatent ett
specifikt krav om att ange den industriella anvidndningen av en
uppfinning. Enligt artikel 5.3 skall den industriella anvdndningen av en
gensekvens eller en delsekvens av en gen tydligt framgd av
patentansokan.

I dag géller som en grundldggande forutséttning for patenterbarhet att
uppfinningen kan tillgodogoras industriellt, dvs. har en industriell
anvindning (se 1 § forsta stycket patentlagen). Kravet géller generellt for
alla typer av uppfinningar, dven biotekniska uppfinningar. I de av Patent
och registreringsverket (PRV) utfirdade patentbestimmelserna (PRVFS
1997:1, P:32, 6 § tredje stycket) anges att det i ansokans allménna del
skall anges hur uppfinningen kan anvéndas industriellt, om det inte foljer
av uppfinningens art eller pa annat sitt tydligt framgéir av ans6kan. Nér
det giller en del uppfinningar framgar den industriella anvindningen
utan vidare av beskrivningen av uppfinningen och det krivs alltsa inte att
den anges sirskilt. For andra dr det ddremot nodvéndigt att den anges
sarskilt. Genetiska uppfinningar dr exempel pa det senare. Av enbart
beskrivningen av en gensekvens framgar inte sekvensens industriella
anvdndning. Artikel 5.3 1 direktivet specificerar for sekvenser och
delsekvenser av gener det allménna kravet om en industriell anvdndning
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och klargor att anvédndningen tydligt skall framga av ansékan. Enligt skal
22 bor — ”must” 1 den engelska versionen — den industriella
anvidndbarheten av en gensekvens eller delsekvens av en gen beskrivas 1
patentansdkan 1 dess lydelse vid ingivandet. Ingressen klargdr (som
behandlats ovan i avsnitt 7.4) vidare att en enkel DNA-sekvens utan
uppgift om ndgon funktion inte innehéller ndgon teknisk upplysning och
darfor inte kan utgéra ndgon patenterbar uppfinning (skél 23). For att
uppfylla kriteriet for industriell anvéndbarhet &r det enligt ingressen
vidare, om en gensekvens eller en delsekvens av en gen anvénds for att
framstélla ett protein eller en del av ett protein, nodvandigt att ange vilket
protein eller vilken del av ett protein som framstills eller funktionen
darav (skal 24).

I ett publicerat EPO-beslut 1 ett invindningsforfarande (O.J. EPO 2002
s. 293; se ocksd ovan avsnitt 7.4) har med &beropande av direktivet
klargjorts att det inte rdcker med spekulativa uppgifter om en anvdndning
for att kravet pa att ange en anvéndning skall vara uppfyllt — det krédvs att
anvindningen &r specifik, substantiell och trovérdig. Ansokan géllde en
renad och isolerad gensekvens och ett protein som sekvensen kodade for.
Sokanden anforde att kravet pa att uppfinningen skall kunna
tillgodogoras industriellt (can be made or used in any kind of industry”;
artikel 57 EPC) var uppfyllt genom att det i ansdkan anforts att proteinet
kunde anvéndas 1 immunologiska processer. Proteinets specifika funktion
framgick dock inte av ansokan. I beslutet klargjordes att de mojliga
anviandningar som angetts ddrfor var spekulativa, dvs. inte specifika,
substantiella och trovirdiga. Sa ldnge den specifika funktionen inte hade
klarlagts var det inte mojligt att se varfor det skulle vara av vérde att
producera proteinet i stor skala industriellt. I invdndningsforfarandet
hade framkommit att forskargrupper utan koppling till sokanden efter
omfattande experimenterande klarlagt specifika funktioner som skulle
kunna leda till industriella anvdndningar. I ansdkan fanns dock varken
implicit eller explicit tillrdackligt stod for proteinets roll 1 immunologiska
processer. I beslutet klargjordes att kravet pa industriell anvindbarhet
(artikel 57 EPC) tillsammans med direktivets bestdammelser (som
genomforts 1 tillimpningsforeskrifterna 23 b—e EPC) innebédr att en
uppfinning inte &r industriellt anvdndbar med mindre 4n att den
industriella anvédndningen framgar av ansokan och att det inte &r
tillrackligt med mojliga anvéindningar som enbart dr spekulativa.

Patent- och registreringsverket (PRV) och Patentbesvdrsrdtten (PBR)
har med hinvisning till att kravet pd industriellt tillgodogorande giller
generellt enligt 1 § forsta stycket patentlagen invént mot att kravet
markeras specifikt for en viss typ av uppfinningar. PRV har anfort att det
1 promemorian foreslagna sista stycket i 1 a § riskerar 6ka osdkerheten
om vad som i allmidnhet giller som forutsdttning for patenterbarhet.
Verket har ocksa hinvisat till att man vid det nordiska samradet ansett att
artikel 5.3 inte behdver genomforas genom en sdrskild bestimmelse i
patentlagen. (I anméarkningar bifogade till rapporten fran samradet anfors
att artikel 5.3 1 stédllet kan inf6ras 1 patentverkets patentbestimmelser.)

Mot bakgrund av synpunkterna vill regeringen till att boérja med betona
att kravet pd industriell anvindbarhet (1 § forsta stycket patentlagen)
ocksé fortsdttningsvis naturligtvis skall gélla generellt for alla typer av
uppfinningar. Intresset av tydliga grénser for genpatent talar dock med
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styrka for att i enlighet med direktivet fortydliga kravet nir det géller
sekvenser och delsekvenser av gener. Som nyss framgétt har
tillimpningen av direktivet i EPO-praxis redan bidragit till att klargora
att en av forutsdttningarna for genpatent dr att en specifik industriell
anvidndning av en sekvens eller delsekvens kan anges. For att en specifik
anvindning skall kunna anges forutsitts att exempelvis funktionen hos
det protein sekvensen kodar for har faststéllts. Spekulativa antaganden
om mojliga anvindningar som inte grundas pa en faststédlld funktion &r
inte tillrackliga. Det fortydligande kravet bidrar enligt regeringens
bedomning till att klargora forutsdttningarna och granserna for genpatent.
Det bidrar ocksa till att klargora grinsen mellan upptickt och uppfinning.
Enbart upptickten av en gensekvens rdcker inte for att patent skall kunna
beviljas — sekvensens specifika funktion maste ha faststillts och dess
specifika anvéndning anges. En fortydligande bestimmelse som
motsvarar artikel 5.3 i direktivet bor dérfor inforas i patentlagen.

PBR har anfort att kravet, om det infors, av systematiska skdl bor foras
in enbart i 8 § (eftersom de allménna bestammelserna i forsta kapitlet —
1-6 g §§ — inte reglerar innehallet i ansokan) samt att kravet bor vara
generellt och inte begrdnsat till sekvenser och delsekvenser av gener.
Regeringen delar domstolens bedémning nidr det géller bestimmelsens
placering, men haller med hanvisning till vad som nyss sagts fast vid att
det bor vara fraga om en sdrskild bestimmelse for sekvenser och
delsekvenser av gener, av vilken det framgér att det alltid skall anges 1
patentansokan hur uppfinningen kan tillgodogoras industriellt. For att
undvika den befarade osdkerheten om vad som giller for andra
uppfinningar bor samtidigt en generell bestimmelse som motsvarar den
som nu finns i PRV:s patentbestimmelser (PRVFS 1997:1, P:32, 6 §
tredje stycket) inforas, dvs. en bestimmelse med inneborden att det av
ansokan alltid skall framgd hur uppfinningen kan tillgodogoras
industriellt, om detta inte foljer av uppfinningens art. Skillnaden mellan
den generella bestimmelsen och den sidrskilda bestimmelsen f{or
gensekvenser och delsekvenser av gener blir alltséd att den industriella
anvidndningen alltid méste anges 1 det senare fallet.

En sirskild frdga dr om det fortydligade kravet bor omfatta alla
sekvenser och delsekvenser av gener oavsett ursprung eller endast sédana
av ménskligt ursprung. Placeringen av direktivets bestimmelse i artikel 5
skulle i och for sig kunna anses tala for att bestimmelsen dr begrénsad
till sddana av ménskligt ursprung. Som PBR anfort framstar en atskillnad
mellan olika genkategorier dock som oegentlig. Direktivets ingress talar
ocksa for att bestimmelsen dr tdnkt att omfatta alla typer av gener och
delsekvenser (skdl 22-24). Inte heller i de riktlinjer som tillimpas vid
EPO har nagon begrinsning gjorts (se EPO Guidelines C 1V.4.6).
Overvigande skil talar dirfor for att inte heller i patentlagen gora nagon
skillnad mellan olika gensekvenser.

PBR har framhallit att bestimmelsen i direktivet inte stiller upp nagot
uttryckligt krav pa att anvindningen skall anges redan vid ingivandet av
ansokan, trots att ett sddant krav anges i direktivets ingress (skél 22).
PBR har anfort att ett sddant uttryckligt krav kunde ha varit befogat 1
syfte att undvika spekulativa ansOkningar pa gensekvenser -eller
delsekvenser med senare komplettering av eventuell anvindning som
inte var klarlagd vid ingivandet av ansokan.
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Regeringen delar PBR:s uppfattning att spekulativa ansokningar inte Prop. 2003/04:55

bor vara mojliga och det alltsé inte bor vara mgjligt att i efterhand ange
en anvdndning som inte var klarlagd vid ingivandet. Enligt 13§
patentlagen géller att patentansdkan inte far dndras till att avse annat dn
vad som framgatt av den ursprungliga ansokan. Inte heller enligt EPC far
ansokan dndras, s& att den gar utdver foremaélet for den ursprungliga
ansokan (artikel 123[2]). Enligt praxis vid EPO innebér detta att nya
uppgifter om t.ex. anvéndningsexempel tillats endast om en fackman
utan svérighet kan hirleda uppgifterna frdn den ursprungliga ansokan.
Om é&ndringen for fackmannen innebédr information som inte gar att
hirleda direkt och otvetydigt frdn den ursprungliga ansdkan &r den
otillaiten (se EPO Guidelines C VI.5.1-5.14). EPO har vidare angett att
uppgifter om ett proteins specifika funktion och exempel pa hur proteinet
har kommit till uttryck méste anges 1 den ursprungliga ansdkan, nér
proteinets funktion ligger till grund f6r bedomningen av patenterbarheten
(se www.epo.co.at; Trilateral Project B3b, Theme: Nucleid acid
molecule-related inventions whose functions are inferred based on
homology research, s. 7). Praxis vid PRV overensstimmer med EPO:s
praxis pé dessa punkter. Enligt gdllande praxis &r det séledes inte mojligt
att komplettera en ansdkan med uppgifter om en anvédndning som inte var
klarlagd nédr ansokan ingavs och som fackmannen alltsd inte direkt och
enkelt kunde hérleda fran den ursprungliga ansékan. Tillimpningen av
13 § patentlagen innebdr alltsd 1 praktiken att kravet pa att ange en
anviandning av gensekvenser eller delsekvenser méste uppfyllas redan
vid ingivandet av ansokan. Négon uttrycklig bestimmelse om detta
behovs dock inte i patentlagen, utan kan ldmpligen framhallas i de
riktlinjer som utfardas av PRV:s patentavdelning.

Jordbruksverket har slutligen efterlyst en definition i lagtexten av
begreppet industriell anvindning och anfort att en gen inte torde kunna
anvidndas industriellt bara for att man kédnner till vilket protein som
framstills eller dess funktion. Lunds universitet har anfort att
diagnostisering bor undantas fran patenterbarhet eller inte accepteras som
industriell anvéndning.

Regeringen vill med anledning av dessa synpunkter understryka att det
i EPO-praxis med tillimpning av direktivet klargjorts att en specifik,
substantiell och trovirdig anviandning maste kunna anges och att det inte
rdcker med antaganden om mdjliga anvédndningar for att kravet pa
industriell anvindning skall vara uppfyllt. I frdga om en gensekvens som
kodar for ett visst protein, krdvs alltsd att en tillrackligt specifik
anvdndning av proteinet kan anges. Att endast ange allmédnna funktioner,
som att en gensekvens kan anvindas for att behandla eller diagnostisera
en sjukdom som genen har samband med, dr inte tillrdckligt for att kravet
skall vara uppfyllt. Det maste vara frdga om en specifik terapeutisk
anviandning eller specifik anvindning som diagnosverktyg for att patent
skall vara mojligt.

Med hinsyn till bl.a. det vida tillimpningsomrdde som kravet har
bedomer regeringen att det vare sig dr mojligt eller 1ampligt att infora en
legaldefinition av begreppet industriell anvindning. Vi vill dock betona
att direktivet ger forutséttningar och stod for en tillrackligt restriktiv och
balanserad tillampning av kravet. Det &r angeldget att praxis utvecklas 1
linje med detta. Direktivet ger ddremot inte stod for synsittet att kravet
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inte skall kunna anses uppfyllt i frdga om vissa anvéndningar,
exempelvis som diagnosverktyg. Starka sakliga skil talar ocksd mot en
sddan inskrankning och for att behdlla mgjligheten till patent som
incitament for att utveckla nya diagnosverktyg. Att helt utesluta
diagnostiska forfaranden fran patenterbarhet skulle vidare avvika frén
regleringen 1 1 § tredje stycket patentlagen och artikel 53 (¢) EPC. Vi
aterkommer i avsnitt 10 sérskilt till frigan om tillgangen till diagnostiska
tester och behovet av atgidrder for att tillgodose det starka allménna
intresset av tillgang till testerna pé rimliga villkor.

7.9 Definitioner

Regeringens forslag: I patentlagen infors definitioner av begreppen
vaxtsort, mikrobiologiskt forfarande, védsentligen biologiskt forfarande
och biologiskt material (1 a § patentlagen).

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har tillstyrkt forslaget
eller ldmnat det utan erinran. Ett par remissinstanser har dock anfort att
definitionerna 6ppnar for tolkningssvarigheter.

Skilen for regeringens forslag: Direktivet innehdller i artikel 2 ett
antal definitioner. Biologiskt material definieras som material som
innehaller genetisk information och som kan reproducera sig sjilvt eller
kan reproduceras 1 ett biologiskt system (artikel 2.1.a). Med
mikrobiologiskt forfaringssitt avses varje forfaringssétt som anvinder sig
av, utfors pa eller framstiller ett mikrobiologiskt material (artikel 2.1.b).
Enligt artikel 2.2 &r ett forfaringsséatt for framstéllning av véxter eller djur
visentligen biologiskt om det i sin helhet bestir av naturliga foreteelser
som korsning eller urval. Slutligen anges att begreppet véxtsort skall
definieras enligt artikel 5 i forordningen (EG) nr 2100/94 (artikel 2.3).

Den svenska patentlagen innehdller, med undantag for bestimmelsen i
2 § andra stycket som anger vad som skall avses med kriteriet kdnt, inte
nagra sirskilda bestimmelser som talar om vad som avses med olika
begrepp. Detta giller ocksd grundldggande begrepp, som t.ex.
uppfinning. 1 de riktlinjer som har utarbetats av Patent och
registreringsverkets (PRV:s) patentavdelning och som tillimpas dér (se
5.1 1 avsnitt III 1 riktlinjerna) &terfinns emellertid definitioner av
begreppen mikrobiologiskt material och mikrobiologiskt forfarande. Dér
framgar att begreppet mikroorganismer i detta sammanhang skall
uppfattas i sin vidaste betydelse och omfattar dven t.ex. sddana virus,
plasmider, icke-differentierade véxt- och djurceller (t.ex. cellinjer),
protozoner och encelliga alger, som kan deponeras enligt
Budapestoverenskommelsen. Begreppet mikrobiologiskt forfarande
tolkas sd att det inbegriper inte endast forfaranden som utnyttjar
mikroorganismer, utan ocksd forfaranden for framstéllning eller isolering
av mikroorganismer, t.ex. gentekniska forfaranden.

Lunds universitet har anfort att promemorian utgér fran att biologiskt
material, till skillnad frdn mikrobiologiskt material, &r sjdlvproducerande
och ifrégasatt om denna distinktion #r korrekt. Aven Karolinska institutet
har anfort att lagforslagets precisering av vad som menas med olika
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begrepp Oppnar for tolkningar som kan skapa problem vid bedémningen
av patentdrenden.

Regeringen 4r medveten om att det inte &r problemfritt att i
lagstiftningen infora definitioner av detta slag. Ett tungt vigande skil for
att &nd4 ta in definitionerna i patentlagen &r att det finns ett behov av en
enhetlig europeisk praxis pd omradet. Infors definitionerna i patentlagen
ges utrymme for en sddan praxis genom EG-domstolens avgoranden. Vid
de nordiska Overldggningarna har dérfor forordats att definitionerna
infors i de nationella patentlagarna, vilket ocksa har skett i Danmark och
Finland. Overvigande skil talar dirfor for att infora definitionerna i
artikel 2 1 den svenska patentlagen. Den ndrmare tolkningen av
begreppen bor Overldmnas till ridttstillimpningen, ytterst till EG-
domstolen. Definitionerna av biologiskt material, mikrobiologiskt
forfaringssédtt och vésentligen biologiskt forfaringssitt bor 1 lagtexten
utformas i ndra anslutning till direktivets lydelse. [ stillet for
"forfaringssétt”, som forekommer i den svenska Oversdttningen av
direktivet, bor dock "forfarande" anvindas, eftersom det ar det uttryck
som anvidnds 1 patentlagen. [ forhallande till promemorian har
definitionen av mikrobiologiskt forfarande dndrats sprakligt. En mindre
andring har ocksa gjorts i1 lagtexten ndr det géller definitionen av
biologiskt material. Genom &ndringen klargérs att d4ven annat material &dn
material som innehdller genetisk information och som kan reproducera
sig sjéalvt eller kan reproduceras i ett biologiskt system kan vara att
betrakta som biologiskt material. Andringen innebdr alltsd att
definitionen inte blir begrdnsande p& samma sétt som foljer av direktivets
ordalydelse. Enligt regeringens bedomning &r den &ndé inte strid med
direktivet, eftersom det som enligt direktivets ordalydelse skall omfattas
av definitionen ingéar i definitionen. Med anledning av vad Lunds
universitet har anfort vill regeringen i detta sammanhang pédpeka att
varken direktivet eller lagforslaget innehéller ndgon definition av
begreppet mikrobiologiskt material.

De ifrdgavarande definitionerna bor foras in pa de stillen 1 lagtexten
dir begreppen som definieras huvudsakligen behandlas. Aven detta
overensstimmer med vad som har foreslagits vid de nordiska
overldggningarna.

Som framgétt skall vaxtsort enligt direktivet definieras enligt artikel 5 i
forordning (EG) nr 2100/94. I den artikeln anges att med "sort" avses en
grupp av véxter inom ett enskilt botaniskt taxon av ldagst kidnda niva som
kan definieras genom uttrycken av de kdnnetecken som &r ett resultat av
en bestdmd genotyp eller kombination av genotyper, sdrskiljas frén alla
andra véxtgrupper genom uttrycken av minst ett av dessa kdnnetecken
och betraktas som en enhet betrdffande dess ldmplighet att forokas
oforandrad.

Patent och registreringsverket (PRV) har anfort att den bestimmelsen
bor inforas genom en direkt hdnvisning till ndmnda forordning. En
definition av begreppet vixtsort finns emellertid redan 1 1 kap. 3 §
vaxtforddlarrattslagen. Vixtsort anges ddr vara detsamma som en
samling véxter inom en och samma botaniskt systematiska enhet av
lagsta kidnda nivd, om denna samling kan definieras genom kidnnetecken
som har sitt ursprung 1 en viss genotyp eller kombination av genotyper,
skiljas frdn varje annan grupp av véxter genom atminstone ett av dessa
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kannetecken och betraktas som en enhet nir det géller dess ldmplighet att  Prop. 2003/04:55
forokas 1 ofordndrat skick. Definitionen Overensstimmer med den

definition som anges i 1991 érs lydelse av vixtforadlarrittskonventionen

och 1 artikel 5 1 EG-forordningen (jfr prop. 1996/97:128 s. 54, 67 och

111). For att undvika att den svenska lagstiftningen innehéller tva olika

definitioner med samma innebérd bor den regel som nu intas i

patentlagen hinvisa till vaxtforadlarrittslagens definition.

7.10 Vissa lagtekniska fragor

Regeringens forslag: De bestimmelser som foreslas i avsnitt 7.4-7.9
infors i patentlagen enligt foljande:

— Bestimmelsen att en uppfinning kan patenteras &ven om den avser
ett alster som bestar av eller innehéller biologiskt material eller avser
ett forfarande genom vilket biologiskt material framstélls, bearbetas
eller anvinds infors i en ny [ a § patentlagen (tredje stycket forsta
meningen).

— Bestammelsen att dven ett biologiskt material som férekommer 1
naturen kan vara foremal for en uppfinning om det isoleras fran sin
naturliga miljo eller framstills genom ett tekniskt forfarande infors i
den nya [ a § patentlagen (tredje stycket andra meningen).

— Bestdmmelsen att uppfinningar som avser vixter eller djur dr
patenterbara om uppfinningens genomforbarhet inte ar tekniskt
begrdnsad till viss en véxtsort eller djurras inférs 1 den nya /a§
patentlagen (forsta stycket).

— Bestdammelsen att forbudet mot patent pa vésentligen biologiska
forfaranden inte hindrar patent pd uppfinningar som avser ett
mikrobiologiskt forfarande eller annat tekniskt forfarande eller alster
som framstdlls genom sadana forfaranden inférs i den nya /a§
patentlagen (andra stycket).

— Bestdimmelsen att minniskokroppen i sina olika bildnings- och
utvecklingsstadier inte kan utgdra en patenterbar uppfinning samt att
enbart upptickten av en av ménniskokroppens bestandsdelar,
inbegripet en gensekvens eller delsekvens av en gen, inte kan utgéra
en patenterbar uppfinning inférs i en ny paragraf, / b § patentlagen.
Dér infors dven klargorandet att en isolerad eller pa annat sitt genom
ett tekniskt forfarande framstédlld bestandsdel av méanniskokroppen
(inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av en gen) kan utgora
en patenterbar uppfinning, &ven om bestandsdelens struktur dr identisk
med strukturen hos en naturlig bestandsdel.

— Nuvarande bestimmelse om hinder mot patent pad uppfinningar
vars utnyttjande skulle strida mot goda seder eller allmdn ordning
overfors till en ny paragraf, / ¢ § patentlagen. Dér infors dven de
preciseringar som foreslas 1 avsnitt 7.7.

— Definitionerna av begreppen véxtsort, mikrobiologiskt forfarande,
vasentligen biologiskt férfarande och biologiskt material fors in pa de
stillen i1 lagtexten didr begreppen som definieras huvudsakligen
behandlas (1 a § forsta—tredje styckena patentlagen).




Promemorians forslag Overensstimmer med regeringens nédr det Prop.2003/04:55

géller att bestdammelserna om ménniskokroppen och om hinder mot
patent pa uppfinningar vars utnyttjande skulle strida mot allmin ordning
och goda seder skall placeras i nya paragrafer. | frdga om placeringen av
Ovriga bestimmelser foreslds 1 regeringens forslag — till skillnad frén
promemorians forslag — att bestimmelserna skall inforas i en ny paragraf
(1ag).

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har tillstyrkt den
lagtekniska 16sning som é&terfinns i promemorian eller ldmnat den utan
erinran. Nagra remissinstanser har framhallit att det &r bra att forslaget
har utarbetats 1 samrdd med Ovriga nordiska ldnder. Nagra
remissinstanser foreslar dock andra lagtekniska I6sningar.

Skilen for regeringens forslag: Sveriges advokatsamfund har anfort
att de foreslagna detaljreglerna om biotekniska uppfinningar i 1 och 3 §§
patentlagen strider mot den nuvarande lagstiftningstekniken i patentlagen
med generell overgripande lagstiftning och ett minimum av detaljregler
for enskilda teknikomrédden. Samfundet har ansett att det i stédller bor
overvégas att i respektive berord paragraf hénvisa till att direktivet skall
tillimpas betriffande biotekniska uppfinningar. Regeringen delar
visserligen bedomningen att genomforandet av direktivet innebédr vissa
avvikelser frin den nuvarande utformningen av patentlagen. Det dr dock
nddvéndigt att direktivets centrala bestimmelser kommer till tydligt
uttryck 1 patentlagen. Som framgatt &r det pd en rad punkter friga om
grundldggande bestdmmelser och viktiga grinsdragningar som
uttryckligen bor framgé i lag. Att enbart hinvisa till direktivet vore inte
tillrickligt Overviigande skil talar dirfor for att infora uttryckliga
bestammelser 1 patentlagen.

Svea hovrdtt har foreslagit att regelsystemet utformas pa sé sitt att 1 §
patentlagen innehaller allmidnna bestimmelser om det patentrittsliga
uppfinningsbegreppet, 1 a § innehaller bestimmelser om patenterbarhet
av  manniskokroppen och dess bestdndsdelar, 1b§ reglerar
patenterbarhet av vixtsorter och djurraser m.m. och 1c¢§ reglerar
patenterbarhet fran vissa etiska utgdngspunkter (1 b § 1 promemorians
forslag). Patentbesvdrsrdtten (PBR) har foreslagit att man i 1 a § anger
det allménna undantaget for uppfinningar som strider mot goda seder och
allmén ordning och att 1 b § endast innehaller de preciserade undantagen,
inklusive forbudet mot patent pa méanniskokroppen, med erforderlig
redaktionell omredigering.

I lagradsremissen anfordes att overvédgande skél talar for att halla fast
vid den systematik som foreslds 1 promemorian. Som skil for detta
anfordes att den lagtekniska 16sning som foreslds 1 promemorian &r
utformad 1 ndra anslutning till direktivet, vilket underléttar en enhetlig
tolkning, samt att 16sningen bygger pé de stédllningstaganden som gjordes
vid de nordiska Overliggningarna och den 16sning som har valts i
Danmark och Finland. Lagradet har pa denna punkt sammanfattningsvis
anfort att 1 § enligt forslaget blir alltfor omfattande, att en uppdelning av
regelmassan pa fler paragrafer far anses 6nskvérd och att de foreslagna
fjarde—sjitte styckena 1 1§ déarfor bor Overforas till en ny paragraf.
Lagradet har vidare anfort att andra och tredje styckena i 1 § eventuellt
ocksé borde foras over till en sérskild paragraf for sig. Regeringen foljer
Lagridets forslag nédr det giller placeringen av de forst ndmnda
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bestdmmelserna. I frdga om andra och tredje styckena i 1 § — som nu
endast dndras sprakligt — bedomer regeringen att eventuella ytterligare
dndringar bor goras forst 1 samband med en Overgripande redaktionell
oversyn av lagen.

Den bestimmelse som klargor att en uppfinning kan patenteras dven
om den avser ett alster som bestar av eller innehaller biologiskt material
eller avser ett forfarande genom vilket biologiskt material framstélls,
bearbetas eller anvinds, bor sdledes inforas i en ny 1 a § patentlagen och
lampligen placeras i den nya paragrafens tredje stycke. I samma stycke
bor inforas den bestimmelse som klargor att dven ett biologiskt material
som forekommer i naturen kan vara foremal fér en uppfinning om det
isoleras frdn sin naturliga milj6 eller framstélls genom ett tekniskt
forfarande.

Bestimmelsen om att det gar att patentera uppfinningar som avser
véixter eller djur om uppfinningens genomforbarhet inte ar tekniskt
begriansad till viss vixtsort eller djurras bor lampligen placeras i
anslutning till den befintliga regeln om att vixtsorter och djurraser inte
kan patenteras. Bestimmelserna bor placeras i forsta stycket i den nya
1 a § patentlagen. Klargorandet att forbudet mot patent pd visentligen
biologiska forfaranden inte hindrar att patent meddelas pd uppfinningar
som avser ett mikrobiologiskt forfarande eller annat tekniskt forfarande
eller alster som framstélls genom sddana forfaranden bor inflyta i andra
stycket 1 den nya 1 a § patentlagen.

Bestimmelsen om patenterbarhet av minniskokroppen bor placeras i
en ny paragraf, 1 b § patentlagen.

Nuvarande bestdmmelse om hinder mot patent pad uppfinningar vars

utnyttjande skulle strida mot goda seder eller allmidn ordning bor
overforas till en ny paragraf, 1 c § patentlagen. Dér bor dven inforas de
preciseringar som framgér av artikel 6.
Definitionerna av begreppen véxtsort, mikrobiologiskt forfarande,
véisentligen biologiskt forfarande och biologiskt material bor foras in pé
de stdllen 1 lagtexten dir begreppen som definieras huvudsakligen
behandlas (1 a § forsta—tredje styckena patentlagen).

8 Patentskyddets omfattning
8.1 Inledning

Ett patent innebér att patenthavaren under viss tid kan hindra andra fran
att utnyttja uppfinningen yrkesmaissigt. Att en uppfinning har patenterats
innebdr ddremot inte att patenthavaren har rétt att utnyttja uppfinningen.
Utnyttjandet kan vara forbjudet enligt lag eller andra bestimmelser. Det
kan ocksé hindras av ett annat, 6verlappande patent. I sistndmnda fall kan
licensavtal behova slutas med den andre patenthavaren eller ytterst, en
tvangslicens meddelas. Ensamritten begrinsas ocksa pa andra sitt; det &r
bl.a. tillitet for andra att utfora experiment pa uppfinningen.

De allménna patentrittsliga reglerna om hur ldngt ensamritten stricker
sig géller ocksd for biotekniska uppfinningar. Eftersom patenthavarens
ensamritt bl.a. innebdr att ingen utan hans eller hennes samtycke far
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tillverka nya alster, uppkommer dock sdrskilda fragor ndr det giller
sadant material som kan reproducera sig sjélvt eller reproduceras i ett
biologiskt system. Dessa fragor géller framst 1 vilken utstrackning saddant
reproducerat material skall omfattas av patenthavarens ensamrétt samt
omfattningen av skyddet for genpatent. En fragestidllning som knyter an
till detta ar vilken effekt de nuvarande bestimmelserna om konsumtion —
enligt vilka ensamritten inte omfattar patenterade alster som har forts ut
pa marknaden inom EES-omridet — skall anses ha pd material som dr
sjdlvreproducerande. En ytterligare problematik som man inte finner
nagon uttrycklig l6sning pa i patentlagen, har att gora med behovet inom
jordbruket att anvidnda utside och annat biologiskt material for
mangfaldigande inom det egna jordbruket, s.k. jordbruksundantag. (Ett
sddant undantag ger mgjlighet for jordbrukaren att s patentskyddat
utsdde pa nytt eller anvinda avkomman av ett skyddat djur i det egna
jordbruket utan att gora sig skyldig till patentintrang.)

P& de nu nimnda omrédena finns alltsa ett behov av klargérande regler
1 patentlagen.

I det foljande ges forst en kort beskrivning av nuvarande ordning
(avsnitt 8.2). Efter de grundldggande utgangspunkterna (8.3) behandlas
behovet av sdrskilda bestaimmelser dels vad avser sjédlvreproducerande
material (avsnitt 8.4), dels ndr det giller omfattningen av skyddet for
genpatent (8.5). Behovet av sdrskilda bestimmelser om konsumtion av
patenthavarens rittigheter tas dérefter upp (avsnitt 8.6). Bestimmelserna
om s.k. jordbruksundantag behandlas i avsnitt 8.7. Flera remissinstanser
har tagit upp frdgan om s.k. oinskridnkt produktskydd. Den behandlas
avslutningsvis (avsnitt 8.8).

8.2 Nuvarande ordning
Ensamrditten

De grundldggande reglerna om inneborden av patenthavarens ensamritt
finns 1 3§ forsta stycket patentlagen. Dér framgér att ingen utan
patenthavarens samtycke fir utnyttja uppfinningen yrkesméssigt genom
att tillverka, utbjuda, bringa 1 omsédttning eller anvdnda det
patentskyddade alstret. Skyddet innebdr vidare att ingen utan
patenthavarens samtycke féar infora eller inneha alstret for ett sddant
dndamal eller — nér det dr frdga om ett forfarandepatent — anvidnda det
patentskyddade forfarandet. Vid forfarandepatent skyddas dessutom de
alster som tillverkas genom det patenterade forfarandet. Detta s.k.
indirekta produktskydd innebir att ingen utan patenthavarens samtycke
far utbjuda, bringa i omséttning eller anvinda alster som tillverkats enligt
ett patentskyddat forfarande eller infora eller inneha alstret for sddant
dndamal. Dessa bestimmelser kompletteras med regler i 3 § andra
stycket om begransningar nér det géller rétt att tillhandahélla vissa medel
for att utnyttja en uppfinning.
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Undantag fran ensamr<ditten

Lagen gor undantag for skilda typer av utnyttjanden (3 § tredje stycket
och 4-5 §§). Ensamritten innefattar inte sddana utnyttjanden som inte
sker yrkesméssigt och inte heller experimentering som avser sjilva
uppfinningen. (Experimentundantaget tas upp ndrmare i avsnitt 10.1.)
Dessutom é&r beredning pa apotek av ldkemedel enligt lidkares
forskrivning i enskilda fall undantagen fran patenthavarens ensamritt.
Vidare undantas frdn ensamritten utnyttjande av patentskyddat alster
som bringats 1 omséttning inom  Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet av patenthavaren eller med dennes samtycke. Foljden
av en lovlig forsdljning 1 en EES-stat blir att all efterfoljande hantering
av det forsdlda exemplaret blir fri inom hela samarbetsomradet. Den som
utnyttjade en uppfinning redan nir patent soktes har, om det inte &dr friga
om missbruk i forhéllande till patenthavaren, ritt att fortsdtta utnyttjandet
(sa kallad foranvindarritt; 4 §). Undantag gors ocksa for utnyttjanden pa
fartyg m.m. som tillfilligt befinner sig i Sverige (5 §).

Jordbruksundantag

Patentlagen innehdller inte nigra undantag frdn patenthavarens
rattigheter for jordbrukare, s.k. jordbruksundantag. En regel om
jordbruksundantag finns ddremot i 2 kap. 5 § vixtforddlarréttslagen.
Enligt den bestimmelsen skall vad som sdgs om undantag frin
ensamritten 1 artikel 14 1 radets férordning (EG) nr 2100/94 av den 27
juli 1994 om gemenskapens véxtforadlarrdtt och i de tillimpnings-
foreskrifter som har meddelats med stod av artikeln ocksa tillimpas pa en
véxtsort som registrerats enligt vixtforddlarrattslagen. Det innebér att en
jordbrukare far anvénda sin skord for att s& pd nytt inom det egna
jordbruksforetaget dven om den aktuella véxtsorten omfattas av
vaxtforadlarrétt.

Oinskrdnkt produktskydd

En sdrskild frdga ndr det giller patentskyddets omfattning dr det sa
kallade oinskrinkta produktskyddet. Det innebér att skyddet som foljer
av ett produktpatent for en gensekvens eller en mikroorganism kan
omfatta alla anvéndningar av sekvensen eller organismen. Skyddet &r
alltsd inte begrdnsat till den eller de anvéndningar som beskrivits i
patentansokan. En av forutsittningarna for sddant oinskriankt skydd ar att
sekvensen eller organismen inte var kénd tidigare. For att en gensekvens
skall anses kénd rdcker det inte att den ingér i ett sekvenserat genom eller
ar en del av en tidigare kdnd lidngre sekvens. Den enskilda sekvensen
eller delsekvensen maste for att anses kidnd ha identifierats, dvs. skiljts ut
frén, och vara tillrdckligt specificerad 1 forhallande till annat sekvenserat
DNA.. Om den inte tidigare &r tillrackligt specificerad 1 forhédllande till
annat sekvenserat DNA anses sekvensen eller delsekvensen alltsd inte
vara kind. For sddana tidigare okdnda sekvenser och delsekvenser ar
produktpatent med oinskridnkt skydd mgjligt. Om sekvensen eller
organismen ddremot dr kdnd sedan tidigare, dr produktpatent inte majligt.
I den situationen kan i stdllet den som uppfinner en ny anvédndning
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beviljas ett anvdndningspatent som enbart omfattar den angivna
anviandningen. Om det forst har beviljats ett produktpatent med
oinskriankt skydd och det senare visar sig att det finns ytterligare
funktioner hos och anvéndningar av materialet, kan uppfinnaren av en ny
anviandning ocksd beviljas ett anvdindningspatent for den nya
anvindningen. Anvidndningspatentet blir da ett si kallat beroendepatent i
forhallande till det tidigare produktpatentet. Beroendeforhdllandet
innebdr att det krévs tillstdnd frén innehavaren av produktpatentet for att
utnyttja uppfinningen enligt det senare anvdndningspatentet. Om inte
licensavtal for utnyttjandet kommer till stdnd pa frivillig vég, finns
ytterst mojligheten att domstol beviljar sa kallad #vangslicens (se nedan
avsnitt 9). Innehavaren av anvidndningspatentet kan a sin sida forhindra
att innehavaren av produktpatentet utnyttjar den nya anvéndningen. For
att bada patenthavarna skall kunna utnyttja den nya anvéndningen krivs
alltsé att man kommer 6verens om korsvisa licenser.

Oinskrankt produktskydd infordes i svensk rétt for kemiska foreningar
i samband med tilltrddet till den Europeiska patentkonventionen
(European Patent Convention, EPC) (se prop. 1977/78:1 Del A,
s. 179 ff). Kemiska foreningar dr dmnen som bestdr av minst tva
grunddmnen, som har bestdmda viktproportioner. En och samma
kemiska forening kan ha anvéndningar pa flera olika omréden, t.ex. for
materialproduktion, 1 jordbruket och som ldkemedel. 1 forarbetena infor
fordndringen framholls att det pd andra omraden &n kemiska foreningar,
exempelvis inom mekanik och elektroteknik, som regel giller att
anvindningen av en uppfinning méste anges i patentkraven. Eftersom
patentkraven bestimmer patentskyddets omfattning innebdr det att
patentskyddet begrinsas till den anvindning som anges i kraven. Att det
for annat 4n kemiska foreningar som regel dr nodvindigt att ange
anviandningen i kraven beror pd att kraven annars inte innehéller en
bestdmd uppgift om vad patentet skyddar (se prop. 1977/78:1 s. 188 f).
For kemiska foreningar och vissa andra alster &r det ddremot mdjligt att
avgrédnsa skyddet precist utan att ange en anvéndning.

Bakgrunden till att oinskridnkt produktskydd infordes for kemiska
foreningar var att man rdknade med att det europeiska patentverket
(EPO) skulle komma att meddela patent pa i vart fall kemiska féreningar
utan att krdva att viss anvidndning av foreningarna framgick av
patentkraven. Tilltrddet till EPC gjorde det darfor nédvéndigt att infoéra
oinskrankt produktskydd for kemiska foreningar savitt gédllde europeiska
patent (se prop. 1977/78:1 s. 187). I detta ldge gjordes bedomningen att
det inte heller kunde komma 1 frdga att upprétthélla principen om
anvidndningsbundet skydd for svenska nationella patent som avsig
kemiska foreningar. Skélet for detta var att det, om principen
upprattholls, skulle blivit mojligt att genom ett europeiskt patent fa ett
skydd for Sverige som inte kunde fas genom ett nationellt svenskt patent
(ibid.). Det framholls ocksa att inférandet av oinskrankt produktskydd for
kemiska foreningar innebar en anpassning till vad som gillde i flertalet
visterldndska industristater (ibid.).

Overgangen till oinskrinkt produktskydd for kemiska foreningar kom
till uttryck 1 lagtexten genom att det 1 8 § andra stycket andra meningen
patentlagen angavs att den omstidndigheten att uppfinningen avser en
kemisk forening inte medfor att en bestimd anvdndning méste anges i1
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patentkraven. Av forarbetena framgar att det overldmnades &t réttspraxis
att avgora om principerna om oinskriankt produktskydd skulle tilldmpas
ocksa pé andra alster dn kemiska foreningar (se a.a., s. 189).

I ett par avgoranden av Patentbesvérsritten har oinskrinkt
produktskydd inte tillimpats for naturligt forekommande mikro-
organismer; se maélen P 87-129 och 95-055. I det forstndmnda
pleniavgoérandet anfors visserligen att mikroorganismer maste jamstéllas
med kemiska foreningar vid tillimpningen av oinskriankt produktskydd,
men enligt avgorandet maste naturligt forekommande mikroorganismer,
ndr de isolerats fran naturen, i patentkraven knytas till en anvéndning, for
att inte omfattas av undantaget for upptdckter i 1 § andra stycket 1
patentlagen. Eftersom vad som anges 1 patentkraven bestdmmer
omfattningen av skyddet, blir foljden att skyddet 1 dessa fall begrinsas
till den angivna anvidndningen. Avgorandena avviker frdn vad som &r fast
praxis vid det europeiska patentverket (EPO). EPO tillimpar oinskriankt
produktskydd for naturligt forekommande mikroorganismer. Skélet for
denna EPO-praxis dr som berorts ovan (se avsnitt 7.2.1) att det inte anses
vara friga om enbart en upptickt ndr det naturligt forekommande
biologiska materialet har en anvdndning som gor att uppfinningen &r en
teknisk 16sning av ett problem, eller annorlunda uttryckt dstadkommer en
teknisk effekt. Om en naturligt forekommande mikroorganism har
exempelvis medicinsk anvidndning, kan organismen som sddan darfor
vara patenterbar. Det svenska Patent- och registreringsverket (PRV)
foljer i dag EPO-praxis och tillimpar alltsd oinskrénkt produktskydd for
naturligt forekommande mikroorganismer.

Savidl vid EPO som vid PRV tillimpas oinskriankt produktskydd for
gensekvenser. Gensekvenser dr, som sagts tidigare (se ovan avsnitt 6.2—3
och 7.2.1), de delar av DNA-molekylen som kodar for eller bestimmer
sammansittningen hos proteiner i levande organismer. De innehaller
alltsa informationen for olika funktioner i exempelvis méanniskokroppen.
Sekvenserna kan anvéndas bl.a. for framstéllning av proteiner som kan
anvdndas som likemedel (exempelvis tillvixthormon och insulin), 1
samband med diagnostiska eller genetiska tester samt som verktyg i
lakemedelsforskningen. Forutséttningar for att en uppfinning som avser
eller anvénder en gensekvens skall vara patenterbar &r, som behandlats
tidigare (se avsnitt 7) att de generella kraven pa nyhet, uppfinningshjd
och industriell anvidndning &r uppfyllda samt att uppfinningen har
beskrivits tillrdckligt. Ett produktpatent som avser sjdlva sekvensen och
for vilket skyddet inte &r begrénsat till en viss anvdndning dr mojligt bara
under forutsdttningen att sekvensen inte var kénd tidigare. For att en
gensekvens skall anses kénd ridcker, som ndmnts, inte att den ingér 1 ett
sekvenserat genom. Det ricker inte heller att den &r en del av en tidigare
kand langre sekvens. Den enskilda sekvensen eller delsekvensen maste
ha identifierats, dvs. skiljts ut fran, och vara tillrdckligt specificerad i
forhéllande till annat sekvenserat DNA.

Tillampning av kravet pa att en uppfinning méste beskrivas tillrackligt
(se ovan avsnitt 7.2.1) kan innebéra att skyddet for en gensekvens som
kan anvdndas for framstdllning av proteiner, som kan anvéndas som
lakemedel, begrinsas till de proteiner som beskrivits tillrdackligt 1
ans6kan. Om uppfinningen exempelvis giller receptorer (se ovan avsnitt
7.2.1) kan vidare kraven pa uppfinningshdjd och att funktionen skall ha
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faststéllts innebédra att skyddet begrdnsas till de proteiner for vilka Prop.2003/04:55

funktionen har faststillts pa ett uppfinningsrikt sétt, men uteslutas for
dem vars funktion inte framgér av ansokan.

8.3 Utgangspunkter for 6vervdgandena

De grundldggande utgdngspunkterna (se ovan avsnitt 6.3—4) for
genomforandet av direktivet d&r behoven av

— patentréttsligt skydd for biotekniska uppfinningar,

— ett balanserat system,

— uttryckliga bestimmelser och tydliga grinser i lagstiftningen,

— etiskt motiverade grénser,

— vissa fortydligande och kompletterande bestimmelser, samt

— forenlighet med TRIPs-avtalet och CBD.

I detta kapitel behandlas avgriansningen av patentskyddets omfattning.
Avgrdnsningen dr av grundldggande betydelse for verkningarna av
patent. Ocksa hér finns anledning att sdrskilt betona behovet av att en
rimlig balans uppritthélls mellan den enskilde uppfinnarens och det
allmédnna intresset av en effektiv ensamritt samt Gvriga enskilda och
allmédnna intressen. Skyddet bor std 1 en rimlig proportion till den
innovativa insats som uppfinnaren gjort.

En annan utgédngspunkt som ocksa hér sérskilt skall understrykas r att
patentritten maste utdvas med respekt for grundliggande principer om
mansklig vardighet och integritet. Mojligheterna att patentera mianskligt
biologiskt material far inte innebédra krinkningar av ménniskans
vardighet och integritet.

Slutligen vill vi ocksa hér betona att det har vésentlig betydelse for
innovationsforutsdttningarna 1 Sverige att den svenska regleringen
overensstdmmer med vad som géller 1 6vriga Europa. Sjdlva syftet med
direktivet &dr att astadkomma enhetliga forutsdttningar for patent pa
bioteknikomrédet. Nodvéndigheten av enhetliga 16sningar understryks
ocksa av att flertalet patent pd bioteknikomraddet som géller i Sverige
meddelas av den europeiska patentmyndigheten (European Patent Office,
EPO). EPO tillampar den europeiska patentkonventionen (European
Patent Convention, EPC). Direktivet har genomforts 1 tillimpnings-
foreskrifterna till EPC (Rule 23b—e). Anslutningen till EPC har gjort det
nodvindigt att svenska forvaltningsmyndigheter och domstolar, inom
ramen for vad som &r forenligt med svensk lagstiftning, beaktar den
praxis som utvecklas vid EPO (se RA 1990 ref. 84, RA 1998 ref. 4 och
RA 1998 ref. 55 samt NJA 2000 s. 497). En utgdngspunkt &r alltsé att
patentlagens reglering for patent som beviljas av PRV inte bor avvika
frén vad som enligt EPC giller f6r EPO-patent.
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8.4 Sjéalvproducerande material

Regeringens forslag: I patentlagen infors en bestimmelse om att den
ensamritt ett patent ger for ett biologiskt material, som pa grund av
uppfinningen har vissa bestimda egenskaper, omfattar allt biologiskt
material med dessa egenskaper som erhdlls ur materialet genom
reproduktion eller mangfaldigande i identisk eller differentierad form
(3 a § forsta stycket patentlagen).

I patentlagen infors vidare en bestimmelse om att ensamrétten pé
grund av ett forfarandepatent for framstdllning av sddant biologiskt
material omfattar, férutom det biologiska material som framstills
genom forfarandet, allt annat biologiskt material som genom
reproduktion eller mangfaldigande i identisk eller differentierad form
erhédlls ur det forst framstidllda biologiska materialet, under
forutsdttning att det har samma egenskaper (3 a§ andra stycket
patentlagen).

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har varit positiva till
forslaget eller lamnat det utan erinran.

Skilen for regeringens forslag: Biologiskt material kan till skillnad
frdn annat material reproducera sig sjilvt eller reproduceras i biologiska
system. Man kan darfor frdga sig om den ensamritt ett patent ger
omfattar ocksd sddant reproducerat biologiskt material. I direktivet finns
mot denna bakgrund bestdimmelser som klargér omfattningen av den
ensamritt patent ger for biologiskt material.

Artikel 8.1 klargor att patentskyddet, ndr det giller etr biologiskt
material, omfattar ocksa material som reproduceras eller mingfaldigas ur
materialet. Det krdvs dock att det ursprungliga materialet p4 grund av
uppfinningen har bestimda egenskaper och att det senare materialet har
samma egenskaper. Skyddet omfattar reproducerat eller mangfaldigat
material i sdvil identisk som differentierad form.

Motsvarande géller enligt artikel 8.2 ndr ett forfarande ar
patentskyddat: skyddet for ett forfarande som gor det mojligt att
framstilla ett biologiskt material omfattar dels material som framstélls
genom forfarandet, dels material som reproduceras eller mangfaldigas ur
det forst framstdllda materialet. Ocksa hér géller att det forst framstillda
materialet pd grund av uppfinningen skall ha bestdmda egenskaper, att
det senare materialet skall ha samma egenskaper och att skyddet omfattar
reproducerat eller méngfaldigat material 1 savdl identisk som
differentierad form.

Syftet med direktivets bestimmelser pd denna punkt &r att ensamrétten
pa grund av patent pé biologiskt material som kan reproducera sig sjélvt
inte skall vara simre dn vad som giller for material som inte kan det
(skdl 46). Skyddet for en bakterie som stdndigt reproduceras i en
bakteriekultur bor exempelvis omfatta inte bara de forst framstédllda
bakterierna, utan ocksd dem som senare sjilvreproducerats ur de forsta
bakterierna. Om skyddet bara omfattade de forsta bakterierna skulle det 1
praktiken snabbt ha spelat ut sin roll. Om inte material som reproducerats
eller mangfaldigats ur patentskyddat material ocksd skulle omfattas av
skydd, skulle patentskyddet alltsd urholkas vidsentligt jamfort med vad
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som géller for icke-biologiskt material, exempelvis kemikalier, som inte
kan reproducera sig sjdlva.

Som redan framgatt finns 1 patentlagen sedan tidigare en bestdmmelse
om att ensamritten pa grund av ett forfarandepatent ocksé omfattar det
biologiska material som framstélls genom forfarandet. Det foljer av det
sa kallade indirekta produktskyddet i 3 § forsta stycket 3 patentlagen. Det
finns ddremot inte ndgon uttrycklig bestimmelse om biologiskt material
som pd grund av sina sjalvreproducerande egenskaper har reproducerats
eller méngfaldigats ur tidigare framstillt material. En bestimmelse som
motsvarar artikel 8.2 bor darfor inforas i patentlagen. I klargorande syfte
bor ocksé en bestimmelse som motsvarar artikel 8.1 inforas.

I enlighet med vad som har forordats vid det nordiska samrédet bor
lagtexten — liksom 1 fraga om bestdmmelserna angdende patenterbarhet —
utformas 1 ndra anslutning till direktivtexten. De bestimmelser som
motsvarar artikel 8 placeras lampligen i en ny 3 a § i patentlagen i
anslutning till 3 §, som reglerar ensamrittens omfattning. Som Svea
hovrdtt och Patentbesvdrsrdtten har framhéllit talar systematiska och
terminologiska skidl for att i bestimmelserna tala om “den ensamrétt” i
stdllet for “det skydd” ett patent ger. Ordvalet avviker visserligen fran
direktivet, men innebdr ingen skillnad i sak. Vidare bor terminologin
vara konsekvent. I artikel 8.1 talas om material som “erhalls” ur det forst
framstédllda materialet genom reproduktion eller méngfaldigande, men 1
artikel 8.2 talas om material som “framstélls” fran det forst framstillda
materialet genom reproduktion eller mangfaldigande. Dessa uttryckssétt
4r avsedda att ha samma innebord. Overvigande skil talar for att
anvinda begreppet “erhélls” dven i den sist nimnda situationen. P4 sé
sétt gors en tydligare atskillnad mellan material som framstills genom ett
patenterat forfarande och material som erhélls frdn sddant framstéllt
material genom reproduktion eller mangfaldigande. Den valda lydelsen
overensstimmer vil med 6vriga sprakversioner av direktivet.

Ett par remissinstanser har tagit upp lagtextens utformning nér det
géller kraven pa att materialet pd grund av uppfinningen skall ha
bestimda egenskaper och att det senare materialet skall ha samma
egenskaper. Vetenskapsradet har pekat pa att biologiskt material som
reproduceras sexuellt aldrig har exakt samma egenskaper som
fordldramaterialet. Radet har framhallit att direktivet maste forstas sé att
kravet pa identitet bara giller de bestimda egenskaper som materialet har
pa grund av uppfinningen och inte samtliga egenskaper hos materialet.
Ocksé Ldikemedelsindustriforeningen har anfort att direktivet inte stiller
upp ndgot krav pa identisk likhet. Bédda instanserna har ansett att detta
bor komma till béttre uttryck 1 lagtexten dn vad som foljer av
promemorians forslag. Regeringen delar remissinstansernas bedomning
av inneborden av direktivets bestdmmelser pa denna punkt. Lagtexten
har dérfor i forhallande till promemorians forslag fortydligats sa att det
framgar att ensamritten omfattar biologiskt material som har samma
bestimda egenskaper, som fordldramaterialet har pa grund av
uppfinningen. For att omfattas av ensamritten krdvs ddremot inte att
materialet har samtliga egenskaper gemensamma med foréldramaterialet.
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8.5 Omfattningen av skyddet for genpatent

Regeringens forslag: I patentlagen infors en bestimmelse om att den
ensamritt ett patent ger for ett alster som innehéller eller bestir av
genetisk  information = omfattar  allt material, undantaget
minniskokroppen, i vilket alstret inforlivas och 1 vilket den genetiska
informationen innefattas och utévar sin funktion (3 a § tredje stycket
patentlagen).

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har varit positiva till
forslaget eller lamnat det utan erinran. Enstaka remissinstanser har anfort
att det bor utredas om inte det foreslagna undantaget for
ménniskokroppen i ndgon mén dven bor omfatta djur.

Skilen for regeringens forslag: Patent kan komma i frdga for en
gensekvens ndr sekvensen har isolerats, dess funktion har klarlagts och
det finns en anvindning for den, exempelvis genom att den ger véxter
eller djur sdrskilda egenskaper. Nar véxter eller djur sedan modifieras
genetiskt genom anvindning av den patenterade sekvensen, kan man
frdga sig i vad mén utnyttjandet av de genetiskt modifierade véxterna
eller djuren omfattas av patenthavarens ensamritt.

Direktivet (artikel 9) svarar pd frigan genom att klargbra att
patentskyddet omfattar ocksd allt material som en patenterad produkt,
vilken innehaller eller bestar av genetisk information, inforlivas i. En
forutsdttning &r att den genetiska informationen innefattas och utdvar sin
funktion i materialet. Ett viktigt undantag gors for manniskokroppen i
dess olika bildnings- och utvecklingsstadier. Den kan aldrig omfattas av
patentskydd.

Syftet med denna bestimmelse motsvarar syftet bakom
bestimmelserna om skyddet for sjdlvreproducerande material som
reproducerats ur annat material (se ovan), dvs. att skyddet inte bor vara
sdmre dn vad som géller i motsvarande situationer for icke-biologiskt
material. Skyddet for ett genpatent skulle urholkas om det inte omfattade
ocksd exempelvis vixter och djur som har modifierats med hjilp av
uppfinningen. Denna typ av patent giller exempelvis genetisk
modifiering av vixter for att astadkomma specifika egenskaper
(frosttalighet, sjukdomsresistens) eller genetisk modifiering av djur for
anvdndning 1 sjukdomsforskning. Att skyddet aldrig kan omfatta
ménniskokroppen dr, som framhallits tidigare, en viktig etisk grundbult.
Vetenskapliga radet for biologisk mangfald och Kungliga Skogs- och
lantbruksakademien har anfort att det bor utredas om undantaget for
ménniskokroppen i ndgon méan dven bor omfatta djur. Som har anforts i
avsnitt 7.5 saknas enligt regeringens bedomning dock bérande skél for en
sadan utvidgning. Det framsta skdlet for denna bedomning &r att de
fundamentala etiska skyddsaspekter som utesluter att en ensamritt kan
komma ifrdga nir det géller manniskokroppen inte gor sig gillande 1
frdga om vixter och djur (se ovan avsnitt 7.5).

Nagon uttrycklig bestimmelse som motsvarar artikel 9 finns inte 1
patentlagen. En sddan bor dirfor inforas. Regleringen innebdr att
modifierade vixter och djur dven 1 framtiden kan komma att omfattas av
patentskydd (jfr avsnitt 7.5). I forhallande till géllande rétt innebér den
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inte ndgon fordndring, utan torde framst ha en klargorande funktion.
Bestammelsen placeras lampligen som ett tredje stycke i den nya 3 a §.
Nér det géller den ndrmare utformningen gor sig i frdga om uttrycken
”den ensamritt” respektive ’det skydd” motsvarande skél géllande som
for de andra bestdmmelserna i paragrafen (se foregdende avsnitt). Ocksa
hir bor alltsé talas om ’den ensamritt” i stéllet for det skydd” ett patent
ger.

8.6 Konsumtion

Regeringens forslag: Den nuvarande regeln om konsumtion av
patentrittigheter kompletteras med en bestdmmelse om biologiskt
material. Den nya bestimmelsen innebdr att patenthavarens réttigheter
inte omfattar biologiskt material som erhélls genom reproduktion eller
mangfaldigande av sddant material som med patenthavarens samtycke
forts ut pd marknaden inom EES, forutsatt att reproduktionen eller
mangfaldigandet dr ett nodvandigt led i den anvéndning for vilken det
biologiska materialet har forts ut pd marknaden. Som ytterligare
forutsittning géller att det framstdllda materialet inte senare anvénds
for ytterligare reproduktion eller mangfaldigande (3 § tredje stycket
patentlagen).

Promemorians forslag Overensstimmer huvudsakligen med
regeringens.

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser har varit positiva till
forslaget eller [damnat det utan erinran.

Skilen for regeringens forslag: Patentskyddet for en produkt innebar
inte att den som har kopt ett exemplar av produkten sedan maste ha
patenthavarens tillstind for att anvidnda, hyra ut eller sdlja exemplaret
vidare. Om patenthavaren vil har silt exemplaret eller det har skett med
hans eller hennes samtycke upphor mogjligheterna att sedan hindra
utnyttjandet av det. Man talar om att ensamritten da har konsumerats.
Forutsdttningen for sddan konsumtion av ensamritten dr att produkten har
forts ut pd marknaden, eller som det heter i den svenska lagtexten:
bringats i omséttning av patenthavaren eller med dennes samtycke. Det
ar dock bara om detta sker inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES-omradet) som ensamrétten konsumeras. Om den
patenterade produkten har silts utanfor EES-omrédet kan patenthavaren
hindra att den Aaterexporteras till Sverige. Bestimmelserna om
konsumtion &r alltsd territoriellt begrdnsade. (Utvidgningen till EES-
omrédet skedde i samband med EU-tilltrddet, se prop. 1992/93:48, bet.
1992/93:LU17, rskr 1992/93:125; dessforinnan gillde att konsumtion
bara intrdffade ndr produkten bringades i omsittning i Sverige). Nar
patentskyddet géller for biologiskt material som dr sjdlvreproducerande
kan sidrskilda fragor om tillimpningen av bestdmmelserna om
konsumtion uppkomma. Man kan frdga sig om ensamrétten uttdéms bara
for det material som har forts ut pA marknaden av patenthavaren sjalv
eller med dennes samtycke eller om konsumtionen ocksa omfattar det
material som reproducerat sig sjdlvt ur det sdlda materialet?
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Direktivet innehéller i artikel 10 en bestimmelse som klargor att
konsumtionen omfattar ocksd biologiskt material som erhélls genom
reproduktion eller mangfaldigande, forutsatt att reproduktionen eller
mangfaldigandet dr ett nodvdndigt led i den anvindning for vilken det
biologiska materialet har forts ut pa marknaden. Bestimmelsen klargor
ocksé att konsumtion ddremot inte intrdffar och patentskyddet alltsa
fortfarande géller om det erhallna materialet senare anvidnds for
ytterligare reproduktion eller méngfaldigande.

Avgorande for om konsumtion intréffar dr alltsd om reproduktionen
eller méngfaldigandet &r ett nodvéandigt led i den anvéndning for vilken
det biologiska materialet har forts ut pa marknaden. Bestdmmelsen
innebdr att en innehavare av ett patent i Sverige, som har fort ut en
(patenterad) genmodifierad organism pa marknaden i t.ex. Tyskland, inte
kan hindra &terexport hit av organismer som reproducerats eller
méngfaldigats ur det ursprungliga materialet genom att hianvisa till sitt
patent, sa linge reproduktionen eller mangfaldigandet har utgjort ett
nodvéndigt led i den anvéndning for vilken organismen har forts ut pa
marknaden. Patenthavaren forbehélls dock dven fortsdttningsvis ritten
till reproduktion eller mangfaldigande som inte utgor ett nodvéandigt led i
den anvidndning for vilken det biologiska materialet har forts ut pa
marknaden.

Nagra bestammelser som klargér innebérden av konsumtion for
sjalvreproducerande biologiskt material finns for nérvarande inte 1
patentlagen. For att inneborden klart skall framgd bor patentlagen
kompletteras med en bestimmelse motsvarande artikel 10 i direktivet.

Den nya bestdmmelsen har en naturlig plats i anslutning till den
nuvarande konsumtionsbestimmelsen i1 3 § tredje stycket 2 patentlagen.
Sa foreslogs 1 promemorian, vilket mottogs positivt av remissinstanserna.
En annan mojlighet, som forordats vid det nordiska samradet, ar att
infoéra den kompletterande konsumtionsregeln som ett sdrskilt stycke 1
den foreslagna 3 a§ om patentskyddets omfattning. S& har skett 1
Danmark och Finland. Att ha regler om konsumtion av réttigheter pa
skilda stdllen 1 patentlagen gor dock lagen svaroverskadlig. Regeln om
konsumtion av rittigheter till biologiskt material bor darfor fogas till den
nuvarande konsumtionsregeln. Till skillnad frdn vad som foreslagits i
promemorian bor i inledningen av bestdmmelsen uttrycket biologiskt
material anvindas i stédllet for en hanvisning till den féreslagna nya 3 a §.
P& detta sitt tydliggors att bestimmelsen dr tillimplig oavsett om
ensamritten géller enligt de allménna bestdmmelserna i 3 § eller enligt de
sdrskilda, fortydligande bestimmelserna 1 3 a §. Till skillnad frdn vad
som anges 1 den svenska lydelsen av artikel 10 bor reproducerat eller
mangfaldigat material dven hér kallas erhdllet, inte framstillt, material
(jfr avsnitt 8.4).
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8.7 Jordbruksundantag

Regeringens forslag: For de fall vegetabiliskt reproduktionsmaterial
med patenthavarens samtycke overlats till en jordbrukare for att
anvédndas i jordbruket foreskrivs i patentlagen att jordbrukaren far
anvidnda skorden for reproduktion eller mangfaldigande i det egna
jordbruket. Omfattningen och villkoren for detta skall svara mot vad
som giller enligt artikel 14 i forordningen om gemenskapens
véaxtforadlarrétt (3 b § forsta stycket patentlagen).

En motsvarande bestdmmelse infors betrdffande djur. Enligt denna
far en jordbrukare anvédnda avelsdjur eller annat animaliskt
reproduktionsmaterial for jordbruksdndamal i sin jordbruksverksam-
het om det skyddade materialet Overlatits till jordbrukaren med
patenthavarens samtycke. Jordbrukaren far dock inte sdlja det
skyddade materialet inom ramen for eller i syfte att bedriva
yrkesmissig reproduktionsverksamhet. Jordbrukarens ritt  till
anviandning av det skyddade materialet skall inte fa utévas i vidare
omfattning @n vad som &r skéligt med hénsyn till jordbrukarens behov
och patenthavarens intressen (3b§ andra och tredje styckena
patentlagen).

Promemorians forslag Gverensstimmer huvudsakligen med
regeringens.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har varit positiva till forslaget
eller lamnat det utan erinran. Vissa detaljsynpunkter har framforts nir det
géller utformningen av bestimmelserna. Nigra remissinstanser har i
anslutning till denna frga uttryckt en oro 6ver att pollenéverforing och
inkorsning kan resultera 1 att patenterat material sprids utan
patenthavarens medgivande, samt att detta kan orsaka oftrivilliga
patentintrang.

Skélen for regeringens forslag: Patentskyddet omfattar (som
klargjorts ovan, se avsnitt 8.4) ocksd material som reproducerats eller
méngfaldigats ur skyddat material. Det omfattar alltsd ocksa exempelvis
vegetabiliskt material som har skordats och som sedan anvinds for ny
sadd. Jordbruksundantaget innebdar att jordbrukaren wunder vissa
forutsittningar kan anvinda skyddat material for ny sddd utan att gora sig
skyldig till patentintrdng. Undantaget innebér en ldttnad for framfor allt
sma jordbrukare. Som framgar av avsnitt 8.2 finns i1 véxtfordadlarratten
(2 kap. 5§ vaxtforddlarrdttslagen) redan ett sddant undantag. Genom
direktivet infors jordbruksundantag ocksé for patent.

Artikel 11.1 slar fast undantag fradn patentskyddet nédr en jordbrukare
sjdlv anvénder sin skord for reproduktion eller mangfaldigande i det egna
jordbruket. Undantaget géller ndr en patenthavare, eller nigon annan med
dennes samtycke, sélt eller pd annat sétt salufort vegetabiliskt
reproduktionsmaterial till en jordbrukare for att utnyttjas i jordbruket.
Omfattningen av och villkoren for undantaget skall svara mot dem som
foreskrivs 1 artikel 14 1 radets forordning (EG) nr 2100/94 om
gemenskapens vixtforddlarrdtt. Av direktivets ingress klargdrs att det
sistndmnda innebér bl.a. att patentinnehavarens rétt till erséttning for
utnyttjandet &r begrdnsad pé sétt som anges i nyss ndmnda férordning
(skél 48). Dér klargors dven att patenthavaren kan hivda sina réttigheter
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gentemot en jordbrukare som missbrukar undantaget (skil 49). I artikel
14 1 forordningen rdknas de arter av lantbruksvéxter som omfattas av
undantaget upp. Vidare slds bl.a. fast att sma jordbrukare inte alls skall
behova betala ersittning till réttighetsinnehavaren och att ersittningen
som skall betalas av dvriga jordbrukare skall vara betydligt ldgre &n det
belopp som utkrdvs for en licens for produktion av forokningsmaterial av
samma sort i samma omrade.

Bestdmmelser om jordbruksundantag finns i dag i Sverige alltsd inom
vaxtforadlarrdtten men inte for patent. Nér jordbruksundantaget inférdes
1 vaxtforadlarrattslagen Overvdgdes en liknande bestimmelse pa
patentrittens omréade (se prop. 1996/97:128 s. 94 ff; bet. 1996/97:LU20;
rskr. 1996/97:245). 1 propositionen anfordes dock att forslaget till
direktiv om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar innehéll en
bestimmelse om jordbruksundantag, att forslaget var under beredning
och att utvecklingen inom EU darfor borde avvaktas innan stéllning togs
till behovet av svenska lagstiftningsdtgiarder (prop. 1996/97:128, s. 95).
Bestimmelser som motsvarar direktivets bor nu inféras i en ny 3 b § i
patentlagen.

I forarbetena till  vaxtforddlarrdttslagens  bestdmmelse  om
jordbruksundantag (se prop. 1996/97:128 s. 91 f.) konstateras att det
skulle kunna uppstd komplikationer om man utformade omfattningen och
villkoren for jordbruksundantaget pa vixtomradet pé ett annorlunda sitt
dn vad som skett 1 EG-férordningen om viaxtforddlarrétt. I 2 kap. 5§
véaxtforddlarrattslagen har déarfor inforts en direkt hénvisning till EG-
forordningens regler (artikel 14). P4 motsvarande sitt innehéller artikel
11.1 i direktivet en hinvisning till artikel 14 i EG-forordningen. I
enlighet med vad som har foreslagits vid det nordiska samradet bor
samma l6sning véljas 1 patentlagen som i véxtforddlarrittslagen. En
hianvisning bor dven, 1 likhet med vad som skett 1 vaxtforadlarrittslagen,
goras till de tillimpningsforeskrifter som meddelats med stod av artikel
14 1 EG-forordningen.

Artikel 11.2 slér fast undantag fran patentskyddet ndr en jordbrukare
anviander patentskyddad boskap for jordbruksindamél 1 sin
jordbruksverksamhet. Undantaget giller nér en patenthavare eller ndgon
med dennes samtycke har salt eller p4 annat sitt salufort avelsboskap
eller annat animaliskt reproduktionsmaterial till en jordbrukare.
Undantaget innebér att jordbrukaren far forfoga over djuret eller annat
reproduktionsmaterial for sin jordbruksverksamhet, men inte att han eller
hon fér sédlja det inom ramen for eller 1 syfte att bedriva kommersiell
reproduktionsverksamhet. Omfattningen av och villkoren for undantaget
skall enligt artikel 11.3 regleras 1 nationella lagar, nationella forfattningar
och nationell praxis.

Bestammelser om jordbruksundantag nir det géller avelsdjur eller
animaliskt reproduktionsmaterial finns i dag inte i svensk ritt.
Bestammelser som motsvarar direktivets bor inforas i patentlagen i
anslutning till ovriga bestimmelser om jordbruksundantag i den nya
3b3§.

I den svenska direktivtexten anvidnds begreppet avelsboskap, som
omfattar hov- och klovbiarande husdjur (frimst notkreatur). I andra
versioner av direktivet, exempelvis den danska, anvidnds det vidare
begreppet avelsdjur. Jordbruksverket har framhallit att det 1
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bestammelsen, for att den skall vara tydlig och heltdckande samt omfatta
dven andra djurslag &n notkreatur, bor anvidndas begreppet avelsdjur.
Regeringen bedomer att syftet med bestdammelsen uppenbarligen inte har
varit att géra ndgon avgrinsning i detta avseende. Begreppet avelsdjur
bor dérfor anvidndas nir bestimmelsen nu genomfors i svensk rétt.

Niér det géller omfattningen av och villkoren for utnyttjandet av detta
undantag finns det inte ndgon gemenskapslagstiftning att hénvisa till.
Enligt artikel 11.3 skall regler om detta faststillas nationellt. Patentlagens
bestdmmelse i denna del bor, som foreslagits i promemorian, begrénsas
till att sl& fast en skilighetsgrundsats om att jordbrukarens rétt till
anviandning av den skyddade boskapen inte far utévas 1 vidare
omfattning &n vad som &dr skiligt med hénsyn till jordbrukarens behov
och patenthavarens intressen. Om behov uppstar, bor i1 enlighet med
promemorians forslag bestimmelsen kunna kompletteras med
rekommendationer fran Statens jordbruksverk. Promemorians forslag pa
denna punkt har inte motts av ndgra invdndningar och uttryckligen
tillstyrkts av Lantbrukarnas riksforbund och Kungliga Skogs- och
Lantbruksakademin.

Till skillnad frdn vad som foreslagits i1 promemorian bor
bestimmelserna om jordbruksundantag utformas sa att undantaget &r
tillimpligt oavsett om ensamrdtten giller enligt de allménna
bestimmelserna 1 3§ eller enligt de sérskilda, fortydligande
bestimmelserna 1 3 a §. Jordbruksundantaget far annars inte den effekt
som &r avsedd.

Med beaktande av  synpunkter frdn Svea  hovrdtt  och
Patentbesvdrsrdtten har vidare vissa redaktionella @ndringar gjorts i
lagtexten jamfort med promemorians forslag.

Nagra remissinstanser har efterfragat klargéranden om vad som giller
ndr patentskyddat material sprids péa naturlig vdg mellan olika jordbruk.
Om skyddat material anvdnds yrkesmassigt kan det enligt gidllande ratt —
ocksd om det spritts pd naturlig vdg — vara frdga om intrdng 1 patentet.
Ersidttning for utnyttjande av exempelvis en skyddad groda skall dock, sé&
lange det inte dr frdga om ett uppsatligt eller oaktsamt handlande, betalas
till patenthavaren bara om och i den man det ar skiligt; 58 § andra
stycket patentlagen. Om négon erséttning skall betalas avgors alltsa av en
allmén skilighetsbedomning med hansyn till samtliga omstidndigheter (se
prop. 1966:40 s. 210). Eventuell ersittningsskyldighet dr begrinsad till
erséttning for nyttjandet. For att det 6verhuvudtaget skall kunna bli fraga
om att betala ersittning bor kridvas sdrskilda omstidndigheter, exempelvis
att utnyttjandet har skett 1 mera betydande omfattning (se
Patentlagstiftningen — en kommentar, Jacobsson, m.fl., Lund, 1980,
s. 350). Nagon anledning att overvédga forslag i denna del finns enligt
regeringens bedomning darfor inte.
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8.8 Oinskrénkt produktskydd

Regeringens beddmning: Direktivet ldmnar visst utrymme for
fordndringar av raddande ordning med mgjligheten till oinskrankt
produktskydd for genpatent. Det finns skdl sévdl for som emot
fordndringar av rddande ordning. Det &r under alla forhéllanden
nddvéndigt att praxis utvecklas samlat pd europeisk nivé och att den
pa ett adekvat sétt svarar mot utvecklingen pd det genetiska omradet.
Overvigande skil talar darfor mot att nu overviga fordndringar
genom nationella sédrbestimmelser. Det behdvs dock sirskilda
atgirder for att noga folja utvecklingen och utvirdera effekterna for
svensk del. Regeringen avser darfor att tillsitta en sdrskild grupp med
uppdrag att folja utvecklingen av praxis och foresld eventuella
atgirder.

Promemorian innehaller inte ndgon bedomning nér det géller fragan
om oinskriankt produktskydd.

Remissinstanserna: Flera remissinstanser har ldmnat synpunkter nér
det giller det s& kallade oinskridnkta produktskyddet och bl.a. betonat
vikten av fortsatt utviardering av effekterna av sddant skydd.

Skiélen for regeringens bedéomning: Oinskrdnkt produktskydd for
kemiska foreningar infordes i svensk rdtt i samband med tilltradet till
EPC (se ovan, avsnitt 8.2). Det 6verldmnades at praxis att avgora i vad
man oinskrankt produktskydd skulle tillimpas ocksa for andra alster &n
kemiska foreningar (se prop. 1977/78:1 s. 189). Négra genpatent hade
ndr det oinskrénkta produktskyddet infordes inte meddelats. Fragan om
tillimpningen av sddant skydd for genpatent behandlades inte i
forarbetena. Som ndmnts (se avsnitt 8.2) har dérefter i sdvdl PRV:s som
EPO:s praxis oinskrankt produktskydd kommit att tillimpas och giller i
dag for gensekvenser och delsekvenser av gener. Denna praxis
Overensstimmer med vad som géller 1 bl.a. Japan och USA. Som
redovisats ovan (se under avsnitt 8.2) &r oinskridnkt produktskydd inte
mojligt for redan kénda gener, exempelvis sddana som identifierats vid
kartlaggningen av det ménskliga genomet. For att oinskrénkt
produktskydd inte skall vara mojligt 1 sddana fall krdvs att genen var
kind fore dagen for patentansokan. Som ocksa framhéllits (se avsnitt 8.2)
kan oinskrénkt produktskydd vara uteslutet pd grund av att kravet pa
uppfinningshojd inte dr uppfyllt. Skyddet kan ocksa begrénsas till f6ljd
av kravet pa att uppfinningen maste beskrivas tillrackligt (se avsnitt 7.2.1
och 8.2).

Oinskrankt produktskydd for gensekvenser och delsekvenser av gener
gillde alltsd enligt praxis fore direktivets tillkomst. Nagon uttrycklig
reglering nir det giller det oinskridnkta produktskyddet finns inte i
direktivet. Fragan om direktivet tillater fordndringar av rddande praxis
och begrdnsningar av tillimpningen av oinskridnkt produktskydd for
genetiska uppfinningar — utdver vad som foljer av tillimpningen av de
grundldggande patenterbarhetskriterierna — beror pa vilken tolkning man
gor av direktivet. Av sérskilt intresse for innebdrden av direktivet pa
denna punkt &r artiklarna 5.3 och 9 samt skidlen 23-25 och 28. Enligt
artikel 5.3 skall den industriella anvindningen av en gensekvens eller en
delsekvens av en gen framgd av amsokan. Om en sekvens eller
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delsekvens av en gen anvénds for att framstilla ett protein (eller en del av
ett protein), dr det enligt skil 24, for att uppfylla kravet pé industriell
anvindbarhet, nodvandigt att ange proteinet (eller delen av det) eller dess
funktion. Artikel 9 klargor att den ensamritt ett patent ger for ett alster
som innehaller eller bestar av genetisk information omfattar allt material,
undantaget manniskokroppen, i vilket alstret inforlivas och i vilket den
genetiska informationen innefattas och utdvar sin funktion. Om
gensekvenser Overlappar varandra i delar som inte dr vésentliga for
uppfinningen skall enligt skdl 25 varje sekvens patentrittsligt ses som en
sjdlvstandig sekvens. Skl 23 anger att funktionen hos en DNA-sekvens
maste anges for att det dverhuvudtaget skall kunna vara fradga om en
uppfinning. Slutligen framgar av skél 28 att direktivet inte paverkar
grunderna for géllande patentritt, som innebédr att patent kan meddelas
for nya tilldmpningar av en redan patenterad produkt.

Kommissionen har i en rapport enligt artikel 16 ¢ i direktivet (om
patentrittens utveckling och verkan pd omradet bioteknik och genteknik;
KOM [2002] 545 slutlig) anfort att omfattningen av det skydd som bor
erbjudas gensekvenser eller delsekvenser av en gen fortfarande &r en
aktuell fraga som kan ge upphov till olika tolkningar och att direktivet
ger medlemsstaterna ett visst méatt av flexibilitet ndr det géller att
inforliva direktivet i den nationella lagstiftningen (se a.a. s. 20 och 25).
Regeringens slutsats &r att de nyss redovisade bestimmelserna och skilen
inte innehdller ndgon uttrycklig reglering eller tydlig anvisning om
tillimpningen av det oinskrdnkta produktskyddet for sekvenser eller
delsekvenser av gener. I enlighet med vad Patentbesvdrsrdtten har
framhallit bedomer regeringen att direktivet ger fortsatt utrymme for
sadant skydd. Det ldmnar dock samtidigt utrymme for skdrpningar och
begrdnsningar av tillimpningen av skyddet. Den exakta innebdrden av
direktivet p4 denna punkt och klargérandet av hur det skall tolkas &r
ytterst fragor for EG-domstolen. I samband med genomftrandet av
direktivet stéller sig frdgan om det bor inforas sérlosningar 1 nationella
lagar for genetiska uppfinningar ndr det giller det oinskrinkta
produktskyddet. Redan det grundldggande syftet med direktivet att
astadkomma en harmonisering av skyddet talar emot nationella
sarlosningar. Innan vi gér in nidrmare pad frdgan skall dock forst
remissinstansernas synpunkter pa oinskriankt produktskydd for genpatent
behandlas.

De remissinstanser som tagit upp frdgan har bland annat anfort att ett
anvindningsbundet produktskydd skulle innebdra en tydligare
gransdragning mellan patenterbara uppfinningar och vad som bara dr
upptiackter av exempelvis naturligt forekommande gensekvenser
(Kungliga Skogs- och Lantbruksakademien och Patentbesvdirsriditten). P4
denna punkt hédnvisar regeringen till vad som redan anforts om
gransdragningen mellan uppfinning och upptéckt. Som redan framgatt i
avsnitt 7.8 4r kravet pa att det i patentansokan maste anges en industriell
anvindning av sidrskild betydelse for gransdragningen mellan upptickt
och uppfinning. Direktivet innebér att kravet fortydligas nir det géller
gensekvenser (artikel 5.3 1 direktivet). Direktivet innebédr alltsd ett
fortydligande av att enbart upptdckten av en naturligt féorekommande
gensekvens inte dr en patenterbar uppfinning, eftersom enbart upptickten
inte innebdr ndgon 16sning av ett tekniskt problem. For att det skall vara
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frdga om en patenterbar uppfinning, méste genens funktion ha faststéllts,
exempelvis att den kodar for ett visst protein. Den industriella
anvidndningen av proteinet maste ocksa alltid anges 1 ansdkan. Direktivet
kompletterar pd denna punkt de grundldggande villkoren for att patent
skall kunna meddelas.

Som ocksa framgatt (avsnitt 7.6) slar direktivet ocksa uttryckligen fast
att ménniskokroppen och vad som enbart dr upptickter av delar av
manniskokroppen inte kan patenteras (artikel 5.1-2).

Genomforandet av direktivet innebdr — som nidrmare har behandlats i
avsnitt 7 — alltsa att det sétts tydligare grénser for praxisutvecklingen nér
det giller forutséttningarna for att bevilja patent. Det klargor att patent ar
mojligt forst ndr genens funktion har faststillts och det kan anges en
konkret anvindning, men alltsd inte pa grundval av enbart spekulationer
om en mojlig anvéndning av en gensekvens. Genomforandet bidrar pa
detta satt till att fortydliga gransdragningen mellan upptdckt och
uppfinning. Skil for att infora anviandningsbundet produktskydd enbart
for att fortydliga denna gridnsdragning finns enligt regeringens
bedomning darfor inte.

Patentbesvdrsrdtten och Lantbrukarnas Riksforbund har anfort att det
oinskrinkta produktskyddet riskerar himma intresset av att utveckla nya
anvdndningar av gensekvenser, eftersom det innebédr att enbart
beroendepatent dr mojliga for senare anvéndningar. Problematiken har
uppmirksammats och argument fér och emot fordndringar av radande
praxis har anforts sdvédl i den allminna som den rittsvetenskapliga
debatten kring direktivet (se exempelvis Straus, Gewerblicher
Rechtschutz und Urheberrecht, GRUR 2001, s. 1016; van Raden/von
Renesse GRUR 2002, s. 393; Koster, GRUR 2002 s. 833; Schertenleib,
European Intellectual Property Review, E.I.P.R; 2003, s. 125). Den var
ocksa en av de fragor som diskuterades pa det rundabordssamtal som
genomfordes pa Justitiedepartementet 1 oktober 2002 (se avsnitt 3).

En viktig del av bakgrunden till diskussionerna om effekterna av det
oinskrénkta produktskyddet for genpatent dr den fortgdende utvecklingen
av kunskapen om det genetiska systemet och sérskilt den genomforda
kartlaggningen av det miénskliga genomet. Med hinvisning till
kartlaggningen av det minskliga genomet brukar anforas att antalet
minskliga gener 4r fiarre och att de enskilda genernas funktion &r mer
sammansatt dn man tidigare antagit. I debatten har bl.a. gjorts géllande
att oinskridnkt skydd for sekvenser och delsekvenser av gener riskerar
leda till att skyddet blir omotiverat omfangsrikt och till att incitamenten
for att utforska och utnyttja samtliga funktioner hos och anvindningar av
en gen minskar. Vidare har anforts att oinskrénkt produktskydd enbart &r
motiverat nér den innovativa tekniska problemldsningen hinfor sig till att
tillhandahalla sekvensen som saddan, men inte ndr den ligger i att
faststélla sekvensens funktion — d& bor bara anviandningsbundet skydd
vara mojligt.

Till forsvar for det oinskridnkta produktskyddet brukar & andra sidan
framhallas att det breda skyddet dr motiverat av att uppfinnaren dr den
som genom att ange en funktion forst har tillhandahallit genen i
anvdndbar form och att det alltid krdvs en industriell anvéndning,
exempelvis ldkemedelsframstédllning, for att fa patent, dven om
patentskyddet inte dr begréinsat till denna anvdndning. Andra argument ar
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att oinskrdankt produktskydd stimulerar forskning och utveckling,
eftersom det &r ett intresse for innehavaren av det ursprungliga
produktpatentet att alla anvindningar utnyttjas. Dessutom brukar papekas
att nya anvidndningspatent inte hindras, eftersom mojligheten till
beroendepatent finns. Hér brukar tilliggas att innehavaren av
beroendepatentet, om innehavaren av huvudpatentet vigrar att ge licens
for anvindningen, ytterst kan vénda sig till domstol for att fa
tvangslicens beviljad. Vidare brukar papekas att oinskrankt produktskydd
bara dr mojligt ndr sekvensen eller delsekvensen tidigare inte &r kénd.
For redan kdnda minskliga gener, exempelvis sddana som identifierats
vid kartldggningen av det minskliga genomet, &r endast
anvidndningspatent mojliga. Slutligen brukar framhéllas att den
nuvarande ordningen nér det géller skydd for genetiska uppfinningar
hittills huvudsakligen har fungerat effektivt (se OECD-rapporten Genetic
Inventions, Intellectual Property Rights and Licensing Practices, OECD
2002).

Oavsett vilken stdllning som tas i frdgan om oinskriankt eller
anvandningsbundet skydd for genetiska uppfinningar talar flera skél mot
att infora bestdmmelser om anvidndningsbundet skydd i form av
nationella sarlosningar i lag. Intresset av att uppnd en harmonisering av
skyddet har redan nimnts. Det skydd som géller i Sverige bor vidare inte
vara sdmre dn det man kan fa 1 andra jimforbara ldnder. Oinskridnkt
produktskydd for genetiska uppfinningar giller som framgétt vid EPO
och i bla. Japan och USA. I de ldnder (Danmark, Finland,
Storbritannien, Irland, Grekland, Spanien och Portugal) som hittills
genomfort direktivet har — med undantag for Portugal — sdrlosningar pé
denna punkt inte inforts. Ett svagare skydd i Sverige jamfort med
jamforbara konkurrentlinder skulle ge en negativ signal till den som
Overviager att bedriva eller investera 1 verksamhet hédr. Svenska
bestdmmelser om forutsédttningarna for beviljande av patent har vidare
ingen effekt for patent som beviljas av EPO. Flertalet patent som giller 1
Sverige beviljas av EPO. Starka skl talar mot att ha olika forutséttningar
for patent som beviljas av PRV jamfort med vad som giller for EPO-
patent. Forutom att systemet skulle vara svéaroverskadligt, torde
sokandena med en s&dan ordning ha fa skél att ansoka vid PRV, om ett
EPO-patent gav ett starkare skydd.

Oinskréankt produktskydd for patent pa sekvenser och delsekvenser av
gener tilldmpas alltsd i dag enligt sdvdl EPO:s som PRV:s praxis (se ovan
under Bakgrund). Direktivet lamnar enligt regeringens bedémning, som
redovisats ovan, ett tolkningsutrymme nér det géller den fortsatta
utvecklingen av denna praxis. Enligt regeringens bedomning dr det
nodvéndigt att praxis utvecklas samlat pa europeisk niva och att den pd
ett adekvat sitt svarar mot utvecklingen pa det genetiska omrédet. I 8 §
andra stycket andra meningen patentlagen finns, som redovisats ovan (se
avsnitt 8.2) en bestimmelse om att den omstédndigheten att uppfinningen
avser en kemisk forening inte medfor att en bestimd anvdndning maéste
anges 1 patentkravet. Bestimmelsen infordes for att markera dvergédngen
till oinskrénkt produktskydd for kemiska féreningar. Bestimmelsen utgor
inget hinder mot att en restriktiv praxisutveckling far genomslag i svensk
rdtt ndr det giller tillimpningen av oinskrédnkt produktskydd for
genetiska uppfinningar.
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Mot bakgrund av vad som anforts ovan dr det uteslutet att i samband Prop. 2003/04:55

med genomforandet av direktivet overvidga lagbestimmelser som innebéar
en nationell sérlosning i frdgan om det oinskridnkta produktskyddet. Det
finns dock all anledning att noga folja utvecklingen och effekterna av den
nuvarande ordningen med oinskridnkt produktskydd och vdga for- och
nackdelar. Uppdraget till Kommissionens expertgrupp (se avsnitt 5.2)
omfattar bl.a. just frigan om skyddsomfanget for patent som avser gener
som isolerats fran méanniskokroppen. Regeringen bedomer det dock vara
nodvéndigt att nu ocksd vidta sdrskilda éatgdrder for att kunna folja
utvecklingen och utvirdera effekterna for svensk del. Regeringen avser
darfor att tillsdtta en sédrskild grupp som skall fa uppdraget att folja
frigan och foresld eventuella atgdrder pa omréadet. Vi dterkommer till
gruppens uppdrag 1 avsnitt 10.2.

9 Tvéangslicens

9.1 Inledning

Ett patent innebdr, som sagts 1 foregdende avsnitt, att patenthavaren
under viss tid kan hindra andra frdn att utnyttja uppfinningen
yrkesmaéssigt. Utnyttjandet av uppfinningen kan vara forbjudet enligt lag
eller andra bestimmelser. Att en uppfinning har patenterats paverkar inte
sadana forbud. Patentet innebér enbart att patenthavaren bestimmer over
den yrkesméssiga anvdndningen av uppfinningen eller véxtsorten i den
man den &r tillaten. Ofta anvinds en skyddad uppfinning eller véxtsort i
rattighetsinnehavarens egen verksamhet. Rattighetsinnehavaren kan dock
ocksa lata nagon annan anvénda uppfinningen eller véxtsorten. Ett sddant
utnyttjande grundas normalt pé avtal (licensavtal).

Situationer kan dock uppkomma dir det finns skil att goéra undantag
fran utgdngspunkten att rittighetsinnehavaren fritt kan bestimma om och
hur det skyddade alstret skall anvéndas. Exempelvis kan starka
samhéllsintressen tala for att uppfinningen eller véxtsorten skall kunna
utnyttjas 1 vidare omfattning &n vad rattighetsinnehavaren gor eller
tillater. For detta och vissa andra fall finns 1 patentlagen och
vaxtforddlarrittslagen regler som gor det mojligt for domstol att besluta
om sé kallad tvangslicens. En tvangslicens innebér att ndgon annan &n
réttighetsinnehavaren far utnyttja den skyddade uppfinningen.

Teknikutvecklingen pa det biotekniska omradet har lett till ett starkare
samband mellan skyddsformerna for uppfinningar och vixtsorter.
Skyddsomféng for uppfinningar och vixtsorter kan darfor i okad
utstrickning komma att 6verlappa varandra (se ovan avsnitt 7.5). Mot
den bakgrunden finns ett behov av tvangslicenser ocksa nér utnyttjandet
av en ensamritt kraver tillstind frin en annan réttighetsinnehavare samt
den ena ensamritten &r ett patent och den andra en vaxtforadlarritt (s.k.
korsvisa licenser). Direktivet innehdaller vissa bestimmelser om detta (se
artikel 12).

Patentlagens regler om tvangslicens dverensstimmer 1 huvudsak men
inte helt med TRIPs-avtalets forhallandevis detaljerade bestimmelser om
tvangslicens (artikel 31). Sarskilt ndr det giller mojligheterna att fa
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tvangslicens vid s.k. beroendepatent och vid bristande utévning av Prop. 2003/04:55

uppfinningen, samt nédr det géller krav pa att forsoka nd en frivillig
overenskommelse innan ansdokan om tvingslicens gors, finns det
anledning att 6verviga behovet av ytterligare anpassning av patentlagen
till TRIPs-avtalets regler.

I det foljande ges forst en kort beskrivning av nuvarande bestimmelser
om tvéangslicens (avsnitt 9.2). Efter utgdngspunkterna (avsnitt 9.3)
behandlas behovet av nya regler i patentlagen (avsnitt 9.4) och i
vaxtforadlarréttslagen (avsnitt 9.5).

9.2 Nuvarande ordning
Patentlagen

Patentlagens bestimmelser om tvéngslicens finns 1 45-50 §§. Reglerna
har som viktigaste dndamédl att motverka patentmissbruk i1 form av
undertryckande av patent, dvs. forfaringssittet att forvdrva patent i syfte
att enbart forsvara for konkurrenterna och utan avsikt att utdva
uppfinningen. Ett sddant undertryckande kan vara ett problem ur
samhéllssynpunkt eftersom den tekniska utvecklingen riskerar att
fordr6jas. Om en patenthavare handlar pé ett sadant sdtt kan en
tvangslicens under vissa fOrutsdttningar meddelas enligt 45§
patentlagen. En tvangslicens kan enligt bestimmelsen meddelas om en
uppfinning inte utdvas 1 tillrdcklig omfattning och godtagbara skl till
detta saknas. Enligt 47 § patentlagen kan en tvangslicens ocksd meddelas
om hénsyn till allmént intresse av synnerlig vikt krdver det. For att
bestimmelsen skall komma till anvindning krédvs att det ror sig om en
uppfinning som angar ett viktigt samhéllsintresse, t.ex. rikets sidkerhet
eller folkforsorjning av livsmedel eller medicin (se prop. 1966:40 s. 179).
En tvangslicens kan dessutom i vissa fall meddelas den som, utan att
kédnna till att patent hade sokts, yrkesmissigt utnyttjade uppfinningen nér
patentansokan offentliggjordes (48 §). I 46 § patentlagen finns ocksa
regler om tvéngslicens ndr utnyttjandet av en patenterad uppfinning ar
beroende av ndgon annans patent (s.k. beroendepatent). Det kan t.ex. rora
sig om fall dér ett patent avser en forbéttring eller vidareutveckling av en
uppfinning som omfattas av ett tidigare patent. En forutsittning for att en
sddan tvangslicens skall kunna meddelas &r att detta ar skéligt pd grund
av den beroende uppfinningens betydelse eller att det annars finns
sdrskilda skdl. Om tvangslicens meddelas, har ocksd motparten ritt till
tvangslicens att utnyttja den andra uppfinningen om det inte finns
sdrskilda skdl mot det.

I 49 § forsta stycket patentlagen stills ndgra allménna forutséttningar
for att meddela tvingslicens upp. Enligt bestimmelsen kan tvangslicens
meddelas endast for den som kan antas ha forutséttningar att utnyttja
uppfinningen péa ett godtagbart sidtt och i Overensstimmelse med
licensen. Det innebdr t.ex. att den som begir tvangslicens maste ha
sadana ekonomiska och tekniska forutséttningar att han kan tidnkas betala
de licensavgifter som faststdlls och kan uppritthédlla en tillrackligt hog
produktionsstandard.
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Enligt 49 § andra stycket patentlagen &r en tvangslicens inte nagot
hinder for patenthavaren att sjidlv utnyttja uppfinningen. Att en
tvangslicens har meddelats hindrar inte heller patenthavaren frén att sjalv
uppléta licenser. Tvangslicensen dr alltsd inte exklusiv. En tvangslicens
kan 6verga till en annan person endast tillsammans med den rorelse dér
den utnyttjas eller var avsedd att utnyttjas.

Av 50 § patentlagen framgér att en tvangslicens meddelas av domstol
och att det & domstolen som bestimmer 1 vilken omfattning
uppfinningen far utdvas samt faststiller avgiften och 6vriga villkor for
licensen. Vid vésentligt &ndrade forhallanden kan tvangslicensen
upphévas eller nya villkor bestimmas. Stockholms tingsrétt dr enligt 65 §
patentlagen forsta instans i mal som géller tvangslicens.

Vixtforddlarrdttslagen

Vixtforddlarrittslagens bestimmelser om tvangslicens finns 1 7 kap. 3—
5§§. Enligt 7 kap. 3 § viaxtforddlarrittslagen kan en tvangslicens att
utnyttja en registrerad vixtsort meddelas om marknaden inte forses med
forokningsmaterial av vixtsorten pa skiliga villkor och i den omfattning
som dr motiverad med hédnsyn till allmint intresse. En ytterligare
forutsittning for att en tvangslicens skall meddelas &r att det inte finns
nagon godtagbar anledning till underlatenheten.

Bestimmelsen 1 7 kap. 4§ viaxtforddlarrittslagen motsvarar
bestimmelsen 1 49 § patentlagen. Den som soker om en tvangslicens
maste alltsd ha forutsédttningar att utnyttja vixtsorten pa ett godtagbart
sdtt och 1 6verensstimmelse med licensen. Vidare ger en tvangslicens att
utnyttja en registrerad vaxtsort inte ensamritt och kan overga till annan
endast tillsammans med en rorelse diar den utnyttjas eller var avsedd att
utnyttjas.

Enligt 7 kap. 5 § véxtforadlarrattslagen meddelas en tvangslicens av
domstol, som ocks&d bestimmer i1 vilken omfattning véxtsorten far
utnyttjas samt faststéller ersiattningen och dvriga villkor for licensen. Néar
visentligt dndrade forhallanden motiverar det, kan domstolen #ndra
villkoren eller upphéva licensen. Av 10 kap. 3 § vixtforddlarréttslagen
framgér att rittegdngsbalkens allménna regler i1 friga om vilken domstol
som dr behorig géller 1 mal om tvangslicens. Om det i ett enskilt fall inte
finns ndgon behorig domstol skall talan om tvangslicens vickas vid
Stockholms tingsritt.

En tvangslicens att utnyttja en véxtforddlarratt kan ocksd meddelas
med stod av artikel 291 forordningen (EG)nr 2100/94 om
vaxtforadlarrétt.

9.3 Utgéangspunkter for overvdgandena

De grundldggande utgangspunkterna (se ovan avsnitt 6.3—4) for
genomforandet av direktivet d&r behoven av

— patentrittsligt skydd for biotekniska uppfinningar,

— ett balanserat system,

— uttryckliga bestimmelser och tydliga grénser i lagstiftningen,
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— etiskt motiverade grénser,
— vissa fortydligande och kompletterande bestimmelser, samt
— forenlighet med TRIPs-avtalet och CBD.

I detta kapitel behandlas vissa bestimmelser om tvingslicens.
Mojligheterna till tvdngslicens svarar mot intresset av att utnyttjandet av
en patenterad uppfinning eller en vixtsort som skyddas av en
vixtforadlarrétt inte hindras av respektive ensamrétt pé ett orimligt sétt.
De har alltsd betydelse for balansen i systemet. Bestimmelser om
korsvisa licenser svarar mot behovet av kompletterande bestimmelser f6r
att samordna patent och vaxtforadlarritt. Flera av de bestimmelser som
foreslés i detta avsnitt faller vidare utanfor genomforandet av direktivet
och sker i stéllet for att anpassa lagstiftningen till TRIPs-avtalet.

9.4 Patentritt

9.4.1 Tvangslicens for vixtforidlare att utnyttja uppfinning

Regeringens forslag: En mojlighet infors att erhdlla en tvangslicens for
en véxtforddlare som inte kan fa eller utnyttja en véixtfordadlarratt utan att
gora intrdng i ett patent. For att f4 en tvéngslicens att utnyttja den
uppfinning som skyddas av patentet maste vaxtforddlaren visa att
vixtsorten utgdr ett viktigt tekniskt framsteg av betydande ekonomiskt
intresse 1 forhéllande till uppfinningen (46 a § forsta stycket patentlagen).

Fér en patenthavare tvangslicens att utnyttja en véxtsort, skall
innehavaren av véxtfordadlarratten ha ritt till en motlicens pa skiliga
villkor att utnyttja patenthavarens uppfinning (46 a § andra stycket
patentlagen).

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har varit positiva till
forslaget eller lamnat det utan erinran.

Skilen for regeringens forslag: Teknikens utveckling pa det
biotekniska omradet har lett till ett starkare samband mellan
skyddsformerna for uppfinningar och vixtsorter. I direktivet finns mot
denna bakgrund bestdmmelser om tvéngslicenser 1 sddana fall déar
utnyttjandet av en ensamrdtt kréver tillstdind fr&n en annan
rattighetsinnehavare och dédr den ena ensamrétten utgdr patent och den
andra vaxtforadlarratt (s.k. korsvisa licenser).

Enligt artikel 12.1 forsta meningen far en forddlare, som inte kan
erhalla eller utnyttja en vaxtforadlarrdtt utan att gora intrang i ett tidigare
meddelat patent, anséka om tvangslicens att utnyttja den uppfinning som
skyddas av patentet. En tvéngslicens ger enligt bestimmelsen ingen
ensamritt. Vidare skall i gengild en lamplig avgift betalas for licensen.

En innehavare av ett patent pad en bioteknisk uppfinning skall enligt
forsta meningen 1 artikel 12.2 ha en motsvarande mojlighet att ansdka om
tvangslicens, om han eller hon inte kan utnyttja uppfinningen utan att
gora intrdng i en tidigare beviljad vaxtforddlarrétt (se ndrmare avsnitt
9.5.1). Nir en sddan licens meddelas har enligt artikel 12.2 andra
meningen innehavaren av véxtforadlarriatten ocksd pa skiliga villkor rétt
till en dmsesidig licens att anvidnda den skyddade uppfinningen.
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I artikel 12.3 stidlls vissa ytterligare krav for att fa tvangslicens pa
grund av avhingighet (se om denna artikel ocksa i avsnitt 9.4.3). Enligt
artikel 12.3.b skall den som ansoker om sddana licenser visa att
vixtsorten eller uppfinningen utgdr ett viktigt tekniskt framsteg av
betydande ekonomiskt intresse 1 forhéllande till den skyddade
uppfinningen eller véxtsorten. Bestimmelsen Overensstimmer med vad
som géller enligt artikel 31(1) i TRIPs-avtalet (se nedan avsnitt 9.4.2).

Av artikel 12.4 framgar att medlemsstaterna skall utse behoriga
myndigheter att meddela licensen.

Patentlagen innehaller flera bestimmelser som ger mojlighet att i
sdrskilda fall meddela tvangslicens. Nagon bestammelse om ritt fér en
vaxtforddlare att fa tvangslicens i ett patent finns dock inte 1 svensk ritt.
En ny bestimmelse som 1 enlighet med artikel 12.1 forsta meningen ger
en forddlare, som inte kan erhdlla eller utnyttja en vixtforddlarrétt utan
att gora intrdng i ett patent, mojlighet att fa tvéngslicens att utnyttja
patentet bor déarfor inforas i patentlagen. En uttrycklig foreskrift
motsvarande den i artikel 12.3.b i direktivet — att innehavaren av
vaxtforddlarrdatten maste visa att vixtsorten utgér ett viktigt tekniskt
framsteg av betydande ekonomiskt intresse i forhallande till den
skyddade uppfinningen — bor tas in i samma paragraf. [ patentlagen
saknas ocksa regler om sddana motlicenser som avses i artikel 12.2 andra
meningen. En ritt for vixtforddlare 1 vars vixtfordadlarrétt tvangslicens
meddelas att fA en tvangslicens att utnyttja en uppfinning bor déarfor
inforas. Bestimmelsen bor placeras i den nya bestimmelsens andra
stycke.

Den nya bestdammelsen placeras lampligen direkt efter den nu gillande
regeln om tvangslicens for s.k. beroendepatent i en ny 46 a §. Lagtexten
bor utformas i ndra anslutning till direktivet.

Vetenskapsradet har framhallit att en véxtsort inte p4 samma sétt som
en uppfinning har teknisk karaktir och har foreslagit att kravet pa
“tekniskt framsteg” for en véxtsort 1 forhéllande till en patentskyddad
uppfinning ersitts med ett krav pa enbart ’framsteg”. Bedomningen av
under vilka forutsdttningar s.k. korsvisa licenser bor kunna meddelas
kompliceras av att de ensamrétter som skall jamforas dr av olika slag.
Samtidigt dr det en forutséttning for bestimmelsernas tillimpning att ett
utnyttjande utan licens innebdr intrdng 1 ett patent respektive en
registrerad vaxtforddlarrdtt. Det far enligt regeringens mening ocksa
forutséttas att domstolarna vid sin bedémning av om kravet pd viktigt
tekniskt framsteg &ar uppfyllt beaktar de villkor som kénnetecknar
respektive ensamritt. Det dr vidare angeldget att reglerna i patentlagen
och vixtforadlarrattslagen om korsvisa licenser far en enhetlig
utformning. Direktivets ordalydelse bor darfor f6ljas nir det géller kravet
pa tekniskt framsteg.

En mot den nya 46 a § svarande regel — som ger en patenthavare
mojlighet att ans6ka om tvangslicens att utnyttja en véxtsort och som
innebdr att regeln i artikel 12.2 forsta meningen infors i svensk ritt — bor
placeras i véaxtforadlarrittslagen (se avsnitt 9.5.1).

Som Patent- och registreringsverket har anfort ar det lampligt att 1 ett
sista stycke till 46 a § erinra om den mdjlighet till tvéngslicens som
infors 1 vaxtforadlarrittslagen.
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Bestdammelsen i 50 § patentlagen, som anger att tvangslicens meddelas
av domstol, innebir att artikel 12.4 1 direktivet — om att utse myndigheter
som skall ansvara for att licens meddelas — &r uppfylld.

Ocksé artikel 12.1 forsta meningen 1 direktivet — om att den som far
tvangslicens skall betala en lamplig avgift — &r uppfylld genom
bestammelsen i 50 § patentlagen om att domstolen vid meddelande av
tvangslicens skall faststilla vederlaget for denna.

Innehéllet i de generella bestimmelserna 1 49 och 50 §§ patentlagen
bor lampligen ocksd 1 ovrigt gdlla for tvangslicenser enligt den nu
foreslagna bestimmelsen. Detta géller ocksa i de delar dér direktivet inte
har nagra uttryckliga foreskrifter, t.ex. i frdga om att nya villkor for
licensen kan bestdammas om forhallandena har forédndrats visentligt.

9.4.2 Forutsittningar for tvangslicens vid s.k. beroendepatent
m.m.

Regeringens forslag: For att innehavaren av ett patent pa en uppfinning,
vars utnyttjande dr beroende av ett patent som tillhér ndgon annan (s.k.
beroendepatent), skall kunna f& en tvangslicens att utnyttja den
uppfinning som skyddas av det andra patentet, skall krdvas att den
forstndmnda uppfinningen utgér ett viktigt tekniskt framsteg av
betydande ekonomiskt intresse i forhallande till den andra uppfinningen
(46 § forsta stycket andra meningen patentlagen).

Om en tvangslicens meddelas for en uppfinnare som har ett
beroendepatent, skall innehavaren av det patent i vilket licensen
meddelats ha ritt till en motlicens pa skéliga villkor att utnyttja den andra
uppfinningen (46 § andra stycket patentlagen).

En tvéangslicens, som meddelats for en uppfinnare som har ett
beroendepatent, far endast dverlétas tillsammans med Gverlatelse av det
patent som licensen grundats pa (49 § andra stycket tredje meningen
patentlagen).

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har varit positiva till
forslaget eller lamnat det utan erinran.

Skilen for regeringens forslag: Artikel 31 i TRIPs-avtalet innehaller
sdrskilda regler om de forutsdttningar som skall vara uppfyllda for att
meddela en tvangslicens att utnyttja en uppfinning som skyddas av
patent. Artikel 31(1) innehdller vissa tilliggsbestimmelser ndr det ar
frdga om tvangslicens till forman for den som har ett beroendepatent. For
att tvingslicens skall kunna meddelas méiste den uppfinning som
beroendepatentet avser vara ett viktigt tekniskt framsteg av betydande
ekonomiskt intresse i jamforelse med den uppfinning som omfattas av
det forsta patentet (i). Innehavaren av det forsta patentet skall vidare ha
ratt till en licens pa skiliga villkor om att utnyttja uppfinningen som
omfattas av beroendepatentet (ii). Slutligen skall rétten att anvdnda det
forsta patentet endast kunna overlédtas tillsammans med Overlatelse av
beroendepatentet (iii).

Den nuvarande ordalydelsen av 46 § patentlagen kan sdgas ligga i linje
med vad som anges i artikel 31(I)i och ii. Den dr dock utformad pé annat
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sdtt. Forutsdttningarna for att erhdlla en tvangslicens enligt 46 § forsta
stycket patentlagen &r att det dr skiligt pd grund av betydelsen av den
uppfinning som tvangslicensen skall grundas pa eller om det annars finns
sdrskilda skal.

Mojligheten att meddela tvéngslicens ocksé nir det finns “sdrskilda
skal” overensstimmer inte pé ett tydligt sdtt med bestimmelsen i TRIPs-
avtalet (artikel 31[1]i). Dessutom anger den nuvarande bestimmelsen inte
att det skall vara frdga om en uppfinning som é&r ett viktigt tekniskt
framsteg. Den ger heller inte klart uttryck for att tvdngslicens skall kunna
meddelas endast om uppfinningen har stor ekonomiskt betydelse i
jamforelse med den uppfinning som tvangslicensen skall omfatta.

Ocksé nir det géller rétten till en motlicens foreligger vissa avvikelser
mellan patentlagens reglering och motsvarande bestimmelse 1 TRIPs-
avtalet (artikel 31[I]ii). Enligt 46 § andra stycket patentlagen har en
innehavare av ett patent, som tvangslicens meddelas i enligt forsta
stycket, rdtt att erhélla tvangslicens att utnyttja den andra uppfinningen
om det inte finns sérskilda skédl mot det. Den angivna regeln i TRIPs-
avtalet ldmnar inte nagot utrymme for att vdgra ndgon en motlicens
dérfor att det finns sirskilda skil mot det.

Nar det slutligen géller regeln i artikel 31[1]iii i TRIPs-avtalet medfor
den nuvarande bestammelsen 1 49 § andra stycket patentlagen, att en
tvangslicens far Overgd till annan endast tillsammans med rorelse,
visserligen 1 praktiken att en 6verlatelse av en tvangslicens normalt inte
sker utan att ocksd det s.k. beroendepatentet Gverlats. Nagot absolut
hinder mot att 6verlata tvangslicenserna utan beroendepatent finns dock
inte.

Som berdrts ovan (se avsnitt 9.3) &dr forenlighet med bl.a. TRIPs-
avtalet angeldget. Den svenska lagstiftningen maste naturligtvis std i
overensstdmmelse med véra internationella dtaganden. Patentlagen bor
darfor anpassas till TRIPs-avtalet sa att de skillnader som redovisats
ovan undanrgjs.

Nér det géller bestimmelsernas ndrmare utformning bor artikel 31(1)i
och 11 komma till uttryck 1 forsta respektive andra stycket av 46 §. Regeln
om Overlatelser i artikel 31(1)iii skall gélla betridffande alla tvangslicenser
som har sin grund i ett beroende och bor darfor inforas i 49 §
patentlagen.

9.4.3 Allménna forutsittningar for tvangslicens

Regeringens forslag: Som ett generellt krav for tvéngslicenser skall
gilla att sokanden visar att han eller hon utan framgéng vint sig till
patenthavaren for att fa ett licensavtal (49 § forsta stycket patentlagen).

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har varit positiva till
forslaget eller [damnat det utan erinran.

Skilen for regeringens forslag: Som har framgétt ovan (se avsnitt
9.4.1) stills 1 artikel 12.3 vissa ytterligare krav for att fa tvangslicens pa
grund av beroende. Enligt artikel 12.3.a skall de som ansdker om sddana
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licenser visa att de utan framgéng har vint sig till patenthavaren eller
innehavaren av réttigheten till vixtsorten for att erhdlla ett licensavtal.

Enligt artikel 31(b) 1 TRIPs-avtalet kan anvéndning utan
rittighetshavarens samtycke tilldtas bara om den tilltinkte anvidndaren
forst har gjort anstrdngningar for att pa skéliga affirsméssiga villkor
erhalla rittighetshavarens samtycke samt anstrdngningarna inte gett
resultat inom en skélig tidsperiod. (Undantag fran detta krav kan goras i
vissa sdrskilda fall som anges i artiklarna 31[b] och 31[k]. Det finns inte
anledning att gé& in ndrmare pa undantagen i detta sammanhang).

De ovriga nordiska ldnderna har tidigare infort en generell regel i sina
patentlagar att den som ansoker om tvangslicens maste visa att han
forsokt fa ett licensavtal. I den svenska patentlagen saknas en sddan
bestdmmelse.

Det kan visserligen antas att en ansdkan om tvéngslicens 1 allménhet
foregds av en begiran att ingd ett licensavtal. Det framstér varken som
lampligt eller rationellt att ge in en sddan ansdkan utan att forst ha
forsokt fa en licens pé frivillig viag. For det fall att s& énda sker finns det
dock inget absolut hinder mot att med framgang vénda sig till domstol
och ans6ka om tvangslicens. Den som vidcker talan utan att forst ha
forsokt att fi ett licensavtal riskerar dock att bli ersdttningsskyldig for
motpartens rittegangskostnader om domstolen bifaller yrkandet om
tvangslicens sedan svaranden medgett kdromdlet. I praktiken medfor
detta att sokanden redan idag har starka skél att iaktta direktivets och
TRIPs-avtalets bestimmelser om att man forst skall ha gjort
anstrangningar for att fa till stdnd ett avtal pé frivillig vag.

Det kan alltséd hdvdas att de svenska bestimmelserna atminstone till
viss del redan uppfyller TRIPs-avtalet nér det géller skyldigheten att forst
vianda sig till patenthavaren. Det dr dock angeldget att det inte rader
nagon tvekan om att den svenska lagstiftningen star 1 overensstimmelse
med avtalet. De svenska bestimmelserna motsvarar inte heller 1
tillrdcklig min de krav som direktivet stdller upp 1 frdga om
tvangslicenser pa grund av beroende. Patentlagens bestimmelser om
tvangslicenser bor darfor kompletteras med en generell regel att den som
vill anska om en sddan licens forst méste kontakta motparten och
forsoka né en overenskommelse. Patentlagens reglering kommer pa detta
sdtt att motsvara den som finns i de 6vriga nordiska patentlagarna.

En ny bestimmelse om en uttrycklig skyldighet att férst ha vant sig till
patenthavaren kan ldmpligen inféras genom ett tilligg i nuvarande 49 §
forsta stycket patentlagen. Bestimmelsen bor utformas i nédra anslutning
till TRIPs-avtalet. I stéllet for att ange att de erbjudna villkoren skall vara
affdrsmdssiga bor 1 stillet ordalydelsen att villkoren skall vara skdliga
anvidndas. Detta Overensstimmer bédttre med den terminologi som
anvinds 1 Ovrigt i patentlagen (jfr exempelvis 58 §). Vid en
skidlighetsbedomning blir en jamforelse med andra licensavtal och 6vriga
affarsmissiga faktorer avgorande. Nagon skillnad jamfort med TRIPs-
avtalets ordalydelse ar alltsé inte avsedd.
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9.4.4 Utovning av patent

Regeringens forslag: Vid bedomning av om ett patent utovas i skélig
utstrackning skall med utdvning i Sverige jamstéllas inforsel fran en stat
inom EES-omradet eller en stat eller ett omrade som &r anslutet till
Virldshandelsorganisationen (WTO) (45 § patentlagen).

Promemorians forslag overensstimmer i huvudsak med regeringens.
I promemorian foreslas dock att ocksad utdvning i en EES-stat eller en stat
eller ett omrade som é&r anslutet till WTO skall jamstéllas med utdvning i
Sverige.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har varit positiva till
forslaget eller lamnat det utan erinran. Flera remissinstanser har dock
anfort att promemorians forslag, att jamstélla utdvning 1 en annan EES-
stat eller en stat eller ett omrdde som &r anslutet till WTO med utdvning i
Sverige, gar ldngre &n vad som fOljer av Sveriges internationella
ataganden.

Skilen for regeringens forslag: Av artikel 27.1 i TRIPs-avtalet
framgér bland annat att patent skall kunna meddelas och patentréttigheter
kunna atnjutas oberoende av om “produkterna importeras eller framstélls
lokalt”.  TRIPs-avtalet &  bindande  for  medlemmar i
Virldshandelsorganisationen (WTO).

Enligt avgoranden frdn  EG-domstolen  strider  nationella
tvangslicensbestimmelser mot EG-ritten om de ger mgjligheter till
tvangslicenser ndr ett patent inte utovas i en stat, men behovet av
uppfinningen &r tillgodosett genom import fran en annan medlemsstat (se
EG-domstolens avgéranden den 18.2 1992 i mal C-30/90 och C-235/89).

Enligt 45 § patentlagen far en tvangslicens meddelas vid underlaten
utovning av ett patent. Bestimmelsens ordalydelse talar om att ett patent
inte “utévas ... inom riket i skidligt omfang”. En av grunderna for
bestdmmelsen &r syftet att tvinga fram produktion i Sverige. Att import
sker hit &dr séledes inte tillrackligt (se prop. 1966:40 s. 165 ff). Under
forutséttning av Omsesidighet kan regeringen enligt 45 § andra stycket
patentlagen forordna att utdvning i frimmande stat skall jamstillas med
utovning i Sverige. Néagra sadana forordningsbestdmmelser har inte
meddelats.

I promemorian foreslas att utévning i en stat eller ett omrade som é&r
anslutet till WTO skall jamstdllas med utovning i1 Sverige. Lunds
universitet, Sveriges advokatsamfund m.fl. har invdant mot att utévning i
WTO-lénder jamstélls med utdvning 1 Sverige och foreslagit att
undantaget fran kravet pa utdvning i1 Sverige for att undgé tvangslicens
ges en mer begrinsad utformning. Som framgétt géller enligt artikel 27.1
i TRIPs-avtalet att patentréttigheter skall kunna atnjutas oberoende av om
“produkterna importeras eller framstélls lokalt”. TRIPs-avtalet talar alltsa
inte om utdvning utan om import. Med hénsyn till detta och i linje med
remissynpunkterna bedomer regeringen att promemorians forslag gar
langre dn vad TRIPs-avtalet krdver. For att uppné 6verensstimmelse med
TRIPs-avtalet pd denna punkt bor i1 stdllet, som Foreningen Svenskt
Ndringsliv har foreslagit, med utdvning 1 Sverige jdmstéllas enbart
import hit frdn en stat eller ett omrdde som &r anslutet till WTO.
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EG-domstolen (se EG-domstolens avgdranden den 18.2 1992 i mal C-
30/90 och C-235/89) har slagits fast att det strider mot EG-ritten att i
nationell rétt ge mojligheter till tvdngslicenser nér ett patent inte utdvas i
en stat, men inforsel frdn en annan medlemsstat tillgodoser behovet av
uppfinningen. Gillande ritt pd denna punkt bor uttryckligen framgé av
patentlagen. Det bor ske genom att den foreslagna &ndringen med
anledning av TRIPs-avtalet omfattar ocksé inforsel fran stater inom EES-
omradet.

Som Lagradet har anfort bor 1 lagtexten i stillet for “import” det vidare
begreppet “inforsel” anvéndas, eftersom bestdmmelsen omfattar sivél
inforsel fran annat EU-land som import frdn tredje land (jfr prop.
2001/02:121 Genomforande av Europaparlamentets och radets direktiv
om monsterskydd, m.m., s. 70).

Kungliga Tekniska Hogskolan har 1 anslutning till dndringen 1 45 §
patentlagen tagit upp situationen nér ett patent avser diagnostiska tester
och patenthavaren stiller krav pa att proverna skall skickas till
patenthavaren for att utfora diagnostiken samt patenthavarens beteende
paverkar forhallandet mellan ldkare och patient negativt. Hogskolan har
anfort att bestimmelserna om att en tvangslicens kan meddelas nir det
finns ett allmint intresse av synnerlig vikt (47 § patentlagen) bor kunna
tillimpas 1 sddana fall.

Regeringen instimmer 1 att siddana omstdndigheter som Kungliga
Tekniska Hogskolan redovisat bor kunna beaktas vid prévning av
forutséttningarna for tvingslicens enligt 47 §, men vill framhalla att de
foreslagna bestimmelserna i 45 § ocksd kan bli tillimpliga. Den nu
foreslagna lydelsen av 45 § innebér att en forutséttning for tvangslicens
ar att uppfinningen inte utévas i skilig utstrackning i Sverige och att
import frdn EES-stater och WTO-medlemmar jamstills med utdvning i
Sverige. Att en patenthavare i den typ av fall som Kungliga Tekniska
Hogskolan tagit upp inte beviljar licenser enligt skidliga villkor och
kréver att prover skall skickas till en patenthavare som utfor diagnostiken
utanfor Sverige, dr omstdndigheter som kan vara av betydelse for
provningen av om en uppfinning utdvas i1 skilig utstrackning. Att det i
samband med utovningen stdlls upp villkor som inte kan anses
godtagbara och som begrinsar en rimlig tillgdng till uppfinningen kan
alltsa vara av betydelse for provningen enligt 45 §. Det forhallandet att
det erbjuds eller forekommer ndgon form av import fran EES-stater eller
WTO-medlemmar av en uppfinning innebdr foljaktligen inte
nodvindigtvis att kravet pé att uppfinningen skall utévas i skilig
utstrackning dr uppfyllt. Om villkoren for importen &r sd oskiliga att
importen 1 praktiken inte kommer till stdnd eller endast kommer till stind
1 begridnsad omfattning, kan uppfinningen inte anses utnyttjad i skélig
utstrackning enligt den foreslagna lydelsen av 45 § patentlagen.
Detsamma géller om en patenterad produkt visserligen tillverkas i
Sverige men endast tillhandahalls pa oskiliga villkor. Aven i detta fall
kan det alltsa uppkomma situationer dédr uppfinningen inte anses utovas i
skélig utstrdckning och dir det dérfor kan bli frdga om en tvingslicens.
Om det 1 Sverige inte finns en rimlig tillgéng till en patenterad produkt,
metod eller anvindning och detta beror pa att den endast tillhandahalls pa
oskéliga villkor, kan det alltsd finnas fOrutsdttningar att meddela en
tvangslicens enligt den foreslagna lydelsen av 45 § patentlagen.
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Regeringen bedomer alltsd att det inte krdvs négra ytterligare
lagdndringar for att hantera det problem som Kungliga Tekniska
hogskolan papekat.

9.5 Vixtforadlarritt

9.5.1 Tvangslicens for patentinnehavare att utnyttja vixtsort

Regeringens forslag: En mojlighet infors att erhélla tvangslicens for
innehavare av ett patent pd en bioteknisk uppfinning som inte kan
utnyttja patentet utan att gora intrdng i en vaxtforadlarritt. For att fa en
tvangslicens att utnyttja den vixtsort som skyddas av véxtforddlarratt
maste patenthavaren visa att uppfinningen utgdr ett viktigt tekniskt
framsteg av betydande ekonomiskt intresse 1 forhdllande till den
skyddade vixtsorten (7 kap. 3 a § forsta stycket véxtforadlarrattslagen).

Om en tvéangslicens i ett patent meddelas en innehavare av
vaxtforadlarratt skall patenthavaren ha rétt till en motlicens pa skéliga
villkor att utnyttja den skyddade véxtsorten (7 kap. 3 a § andra stycket
véaxtforddlarrattslagen).

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har varit positiva till
forslaget eller limnat det utan erinran.

Skiélen for regeringens forslag: Som har framgétt ovan (se avsnitt
9.4.1) fér enligt artikel 12.2 forsta meningen i direktivet en innehavare av
patent pa en bioteknisk uppfinning som inte kan utnyttja uppfinningen
utan att gora intrdng i en tidigare beviljad vaxtforadlarrétt, ansoka om
tvangslicens att utnyttja den véxtsort som skyddas av réttigheten. En
tvangslicens ger enligt bestimmelsen ingen ensamritt. Vidare skall i
gengild en lamplig avgift betalas for licensen.

Enligt artikel 12.1 andra meningen har en patenthavare, nédr en
innehavare av en véaxtforddlarrdtt har meddelats en tvangslicens i
patentet, pd skéliga villkor rétt till en dmsesidig licens att anvédnda den
skyddade sorten.

Den som ansoker om att fa tvngslicens pd grund av avhingighet skall,
i enlighet med artikel 12.3.b, visa att véxtsorten eller uppfinningen utgor
ett viktigt tekniskt framsteg av betydande ekonomiskt intresse i
forhdllande till den skyddade uppfinningen eller véxtsorten.
Bestammelsen dverensstimmer med vad som géller enligt artikel 31(1)i i
TRIPs-avtalet (se ovan avsnitt 9.4.2).

Den mgjlighet som for ndrvarande finns att f& en tvangslicens enligt
vaxtforadlarréttslagen avser den situationen att marknaden inte forses
med forokningsmaterial pa skiliga villkor och i den omfattning som &r
motiverad med hidnsyn till allmidnt intresse (7 kap. 3§
véaxtforddlarrittslagen). Ndgon bestimmelse om rétt for en patenthavare
att fa tvangslicens i en véxtsort finns alltsd inte i svensk rétt. Det finns
inte heller négra regler om motlicens i viaxtforadlarréttslagen.

De regler om tvangslicens som alltsd saknas bor inforas i
vaxtforadlarrattslagen.
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Det som anforts ovan i avsnitt 9.4.1 om mgjligheterna att tillimpa 49 Prop. 2003/04:55

och 50 §§ patentlagen ndr det géller licenser i enlighet med direktivets
foreskrifter giller ocksa for 7 kap. 4 och 5 §§ véxtfordadlarrittslagen.

Ockséa 1 Ovrigt dr forutsdttningarna for att erhalla tvdngslicens enligt
artikel 12.2 forsta meningen och omsesidig licens enligt artikel 12.1
andra meningen likartade dem som géller fér motsvarande licenser att
utova uppfinningar. Viaxtforadlarrittslagens bestimmelser bor darfor
utformas pa ett sitt som néra ansluter till direktivet och som 1 huvudsak
motsvarar den foreslagna 46 a § patentlagen. Bestimmelserna bor
lampligen placeras i 7 kap. véxtforddlarrittslagenienny 3 a §.

9.5.2 Allménna forutséttningar for tvangslicens m.m.

Regeringens forslag: Som ett generellt krav for tvangslicenser skall
gilla att sokanden visar att han eller hon utan framgéng vint sig till
innehavaren av véxtforddlarrdatten for att fa ett licensavtal (7 kap. 4 §
forsta stycket vaxtforadlarrdttslagen).

En tvangslicens som har meddelats for en innehavare av ett patent pa
en bioteknisk uppfinning fir Overlatas endast tillsammans med
Overlatelse av det patent som licensen har grundats pa (7 kap. 4 § andra
stycket tredje meningen vaxtforadlarrattslagen).

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har varit positiva till
forslaget eller ldmnat det utan erinran.

Skilen for regeringens forslag: Som redan har framgéatt (se avsnitt
9.4.2) anges i artikel 12.3.a att de som ansoker om tvangslicens pa grund
av avhingighet skall visa att de utan framgang har vint sig till
patenthavaren eller innehavaren av rittigheten till véxtsorten for att
erhlla ett licensavtal.

I artikel 12.4 anges att artikel 29 i foérordningen (EG) nr 2100/94 skall
tillimpas nér det giller licenser for en vixtsort som bara gemenskapens
vixtsortsmyndighet kan meddela.

Viaxtforadlarrittslagens regler om tvangslicens har utformats enligt
monstret i patentlagen. Det saknas bestimmelser om att den som ansoker
om tvangslicens maste visa att han forsokt fa ett licensavtal.

Aven om artikel 31 i TRIPs-avtalet inte enligt sin lydelse #r direkt
tillamplig pé vaxtforadlarrétt finns det skél att ocksa fortsédttningsvis ge
bestimmelserna om tvangslicens en sd enhetlig utformning som mojligt.
En fortsatt samordning av patentlagens och vixtforadlarrattslagens
bestdmmelser om tvangslicens kan antas bidra till att reglerna blir mera
lattillgéngliga och tillimpas pé ett likartat sétt. De skél som har anforts
ovan (se avsnitt 9.4.3) for att direktivets bestimmelse bor gélla for alla
slags tvangslicenser enligt patentlagen géller ocksa for tvangslicenser
enligt vaxtforadlarrattslagen. Foreskriften i artikel 12.3.a bor déarfor goras
generellt tillamplig pd sddana tvangslicenser.

Intresset av en enhetlig reglering talar ocksa for att en tvangslicens
som meddelats en innehavare av ett patent pd en bioteknisk uppfinning
endast bor fa 6verldtas i samband med att det patent som tvangslicensen
grundats pa overléts (jfr avsnitt 9.4.2).

117



De foreslagna bestimmelserna bor inforas 1 7 kap. 4 § véxtforddlar-
rattslagen.

Foreskriften 1 artikel 12.4 giller oavsett sérskild foreskrift i den
svenska lagen. Négot tilligg till vaxtforddlarréttslagen behovs darfor
inte.

10 Effekter for hilso- och sjukvarden samt
forskningen m.m.

10.1 Farhagor avseende effekterna for hdlso- och
sjukvéarden samt forskningen

Regeringens bedomning: For att patentsystemet skall fylla sitt syfte
att stimulera innovation och utveckling och for att befarade negativa
effekter for hdlso- och sjukvard och forskning skall undvikas &dr det
nodvindigt att systemet inte Oppnar for ett alltfor brett och starkt
skydd. De visentliga verktygen for att fortsattningsvis dstadkomma en
balanserad utveckling ligger i tilldimpningen av de grundldggande
patenterbarhetsforutséttningarna, sérskilt kraven pa uppfinningshéjd
och industriell anvéndning. Genomforandet av direktivet ger
forutséttningar for en tilltackligt restriktiv och balanserad praxis. Det
framgér sdrskilt av direktivets krav pd att en industriell anvédndning
maste anges och att funktionen hos en gensekvens méste ha faststéllts
for att det skall kunna vara frdga om en uppfinning.

Det dr av sérskild vikt att praxis ar tillrdckligt restriktiv och
balanserad nidr det giller mojligheterna till patent pa
forskningsverktyg. Direktivet ger genom fortydliganden av kraven pé
funktion och industriell anvédndning forutséttningar for detta.

Utvecklingen av praxis ndr det giller tillimpningen av savél de
grundldggande patenterbarhetsforutsidttningarna som avgriansningarna
av skyddets omfattning bor foljas noga. For att underlitta tillgAngen
till diagnostiska tester pad rimliga villkor bor sdrskilda atgérder for att
samordna och underlitta triffandet av licensavtal 6vervédgas. Vidare
bor effekterna for forskningen av patentsystemets utveckling f6ljas
noga. En sidrskild grupp med dessa uppgifter bor tillsittas.

Promemorian innehaller ingen bedomning pa denna punkt.

Remissinstanserna: Flera remissinstanser har ldmnat synpunkter nér
det giller effekterna for hilso- och sjukvéarden och forskningen.

Skilen for regeringens beddmning: Patentsystemet syftar till att
stimulera innovation och utveckling. Som behandlats sarskilt i avsnitt 7
ar det utformat for att d4stadkomma en rimlig balans mellan intresset av
effektiva ensamrétter samt dvriga enskilda och allménna intressen. Nér
nya teknikomrédden, som innebdr en snabb och genomgripande
utveckling av teknik, ekonomi och sambhille, véixer fram, 4r den
fortgdende granskningen av att balansen mellan olika intressen
astadkoms och uppritthéalls naturligtvis sérskilt angeldgen. Den
biotekniska utvecklingen dr exempel pa ett sddant utvecklingsskede. Den
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foljs ocksa av en kritisk diskussion om ensamritternas utformning och Prop. 2003/04:55

effekter. I samband med genomférandet av direktivet har en kritisk
debatt forts ocksa i flera av EU:s medlemsstater. Debatten har bl.a. gillt
grundldggande invindningar mot patent pd biologiskt material, séarskilt
ndr det géller ménskligt biologiskt material. Vi har behandlat sédana
inviandningar sérskilt i avsnitt 7.4, 7.5 och 7.6. Debatten har sarskilt
fokuserat pa fragor om skyddets omfattning (se hdnvisningarna i avsnitt
8.8 till debatten i bl.a. Tyskland om s& kallat oinskridnkt produktskydd).
Diskussionen 1 allménhet — dvs. wutan sérskild koppling till
genomforandet av direktivet — har framfor allt fokuserats pa skyddet for
genetiska uppfinningar och effekterna av genpatent (se exempelvis
OECD-rapporten Genetic Inventions, Intellectual Property Rights and
Licensing Practices, Evidence and Policies, OECD 2002; The Ethics of
Patenting DNA, Nuffield Council of Bioethics 2002). Diskussionen
vittnar 4 ena sidan om att det finns en bred konsensus om att mgjligheten
till ett effektivt patentskydd for genetiska uppfinningar dr en nodvéndig
forutsdttning for att utveckla bl.a. nya likemedel. A andra sidan finns
farhagor om att skyddet, om det blir for brett och for starkt, riskerar att
motverka sitt syfte och himma utvecklingen av och tillgangen till ny
kunskap och teknologi. Konkret géller farhdgorna bl.a. mojligheterna att
inom hilso- och sjukvarden anvéinda patentskyddade diagnostiska tester
samt utrymmet for anvidndning av patentskyddat genetiskt material 1
forskningssammanhang.

Remissinstanserna har pa nigra punkter knutit an till diskussionen om
effekterna av genpatent for hilso- och sjukvirden samt forskningen.
Patentbesvdrsrditten, Statens medicinsk-etiska rad m.fl. har anfort att ett
for brett patentskydd riskerar leda till kostnadsokningar for hélso- och
sjukvarden samt inskrinka utrymmet for den fria forskningen. Sveriges
Kristna Rad har pekat pa risken for att biotekniska uppfinningar blir
svaratkomliga for hilso- och sjukvarden och anfort att det bor skapas
klarhet om effekterna. Lunds universitet har anfort att patent som avser
diagnostiska tester bor vara begridnsade till en mycket specifik
anvédndning eller alternativt att diagnostisering inte bor anses uppfylla det
patentrittsliga kravet pa industriell anvéindning och dérfor inte kunna
patenteras. Kungliga Tekniska hogskolan har nér det giller patent pa
diagnostiska tester anfort att det, om patenthavaren stéller krav pa att
proverna skall skickas till denne for att utfora diagnostiken och
patenthavarens beteende paverkar forhallandet mellan ldkare och patient
negativt, bor vara mojligt med tvangslicenser. I fraga om effekterna for
forskningen har bl.a. Vetenskapsradet tagit upp undantaget frin
ensamritten for experiment som avser sjdlva uppfinningen (3 § tredje
stycket 3 patentlagen) och anfort att omfattningen av undantaget bor
klargoras.

Patentsystemets balans mellan olika enskilda och allménna intressen
astadkoms och uppritthalls, som har berorts ovan (se avsnitt 7.1), sarskilt
av utformningen och tillimpningen av bestimmelserna om det
patenterbara omradet, forutsédttningarna for att bevilja patent (dvs. kraven
pa nyhet, uppfinningsh6jd och industriell anvdndning) samt
avgransningarna av skyddets omfattning och ensamrittens verkningar.
Den kritiska diskussionen om effekterna av genpatent ber6r alla dessa
olika delar av regelsystemet. Det &r dock inte bara patentsystemet 1
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begriansad mening som &r av betydelse. For att systemet skall fylla sitt
syfte och negativa effekter skall kunna undvikas, krdvs ocksa att enskilda
rattighetshavare inte missbrukar det och att det finns sanktioner att vidta
om sddant missbruk @ndé sker. Férutom patentrittsliga bestimmelser om
bl.a. tvingslicenser &r ocksd angridnsande regelsystem, som
konkurrensritten, av betydelse for att forhindra att ett patent missbrukas.
Atgirder, som inte direkt giller den patentrittsliga regleringen, kan
vidare behovas for att underlétta for aktorer att ta tillvara sina intressen
och undvika inte 6nskvérda foljder av systemet. Det kan exempelvis vara
friga om éatgdrder for att samordna och underldtta triffandet av
licensavtal.

I det foljande skall vi till att borja med behandla farhdgorna for
effekterna av ett allt for brett och starkt skydd 1 allminhet for
utvecklingen av och tillgdngen till bl.a. nya ldkemedel. Darefter skall vi
dgna sérskild uppmirksamhet at fragan om tillgdngen till diagnostiska
tester. Slutligen tar vi upp effekterna for forskningen.

Farhagorna for ett alltfor brett och starkt skydd

I takt med den snabba och omfattande kunskapsutvecklingen pd det
genetiska omradet har under de senaste aren antalet patentansokningar
som avser genetiska uppfinningar vuxit kraftigt. Genpatenten géller
uppfinningar som avser eller anvinder gensekvenser eller delsekvenser
av gener pa en rad olika sdtt. P4 de vixt- respektive djurgenetiska
omradena kan det t.ex. vara frdga om att genetiskt modifiera véxter eller
djur for att ge dem specifika egenskaper som dr virdefulla ur odlings-
eller forskningssynpunkt. Uppfinningar som avser ménskligt genetiskt
material tar exempelvis sikte pa utvecklingen av nya lidkemedel och nya
mojligheter till forskning om och behandling av sjukdomar. Det dr fraga
om patent som avser gener som kodar for proteiner med terapeutisk
effekt och som alltsd kan anvidndas som ldkemedel. Det géller ocksa
patent som avser anvdndningen av gensekvenser i diagnostiska tester,
exempelvis for att visa forekomsten av genfordndringar, som har
samband med utvecklingen av cancer, men &ven anvindningen av
sjukdomsrelaterade gener och proteiner som verktyg for att uppticka
substanser som kan forhindra utvecklingen av sjukdomar. (Se ovan i
avsnitt 6.3 om antalet beviljade patent.)

Farhdgorna for effekterna av ett allt for brett och starkt skydd tar sikte
pa att patent kan komma att blockera i stéllet for att stimulera
utvecklingen. I korthet giller farhdgorna foljder av dels for 1agt stdllda
krav for att fa patent, dels omotiverat breda skyddsomfang i férhdllande
till den uppfinning som gjorts. En f6ljd av for ldga krav och for breda
skydd skulle kunna bli att det inte kommer finnas tillrdckliga incitament
for andra dn den som forst far patent att utveckla, patentera och utnyttja
sddant som omfattas av skyddet for det forsta patentet. En annan foljd &r
att patenthavaren fir en omotiverat stark stéllning och kontroll dver
teknikanvindningen pé det omréde patentet omfattar. En ytterligare
faktor dr att det kan uppsta svardverskadliga och komplexa forhallanden
med ett stort antal patent som forutsdtter en rad licensavtal for
utnyttjandet av den skyddade tekniken. Farhdgorna giller att detta ytterst
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kan leda till att utvecklingen av exempelvis nya likemedel fordrojs i
stéllet for att paskyndas.

Inom OECD bedrivs ett arbete om patentskyddet for genetiska
uppfinningar och effekterna for bl.a. utvecklingen av nya produkter.
Inom ramen for arbetet genomfordes 1 Berlin 2002 en workshop med
experter frdn medlemslidnderna. Bland annat de ndmnda farh&gorna
behandlades pa grundval av studier fran Tyskland och USA. Slutsatserna
frin workshopen var i korthet att det inte finns skdl att ifrdgasitta
patenterbarheten av genetiska uppfinningar i grunden och att genomforda
ekonomiska studier inte ger stod for ett sammanbrott i systemet, men att
manga anser att utvecklingen pa vissa punkter kan krdva
uppmarksamhet, sdrskilt nar det géller vissa typer av patentkrav, sa
kallade “reach—through claims” (se den ovan nimnda rapporten, s. 77 ff,
samt avsnitt 7.2.1 om innebdrden av “reach—through claims”). Som
framgatt i avsnitt 7.2.1 innebdr kraven pa att uppfinningen maéste
beskrivas tillrdckligt i ansokan (8 § andra stycket patentlagen; artikel 83
EPC) och att patentkraven maste ha stod i beskrivningen (artikel 84 EPC)
att sddana patentkrav inte dr mojliga.

For att patentsystemet skall fylla sitt syfte och de befarade negativa
effekterna skall undvikas dr det nodvéndigt att systemet inte 6ppnar for
ett alltfor brett och starkt skydd. De vésentliga verktygen for att
fortsédttningsvis dstadkomma en balanserad utveckling ligger inte minst 1
tillimpningen av de grundliggande patenterbarhetsforutséittningarna,
sarskilt kraven pa uppfinningshdjd och industriell anviandning.

Kravet pa uppfinningshdjd regleras inte av direktivet. Inneborden av
kravet fordndras i takt med kunskapsutvecklingen. Det dr darfor omojligt
att 1 detalj reglera ndr kravet skall anses uppfyllt. Tillimpningen av
kravet maste overldmnas till praxis. Det vilar alltsd pa patentmyndigheter
och domstolar att utveckla och uppritthilla kravet pa uppfinningshojd.
Som behandlats ndrmare ovan (se avsnitt 7.2.1) finns exempelvis
metoder for att isolera gensekvenser som med hénsyn till kunskapsldget
pa 1980-talet var nya och innovativa d&, men 1 dag dr rutinméssiga och
darfor inte uppfyller kravet pé uppfinningshdjd. For att faststéllandet av
en funktion eller angivandet av en anvindning skall ha uppfinningshéjd
krédvs att uppfinningen avser ndgot som inte redan &r ként for eller ligger
ndra till hands for fackmannen. Ett exempel pa bristande uppfinningshojd
ar genfragment. Sddana fragment kan anvindas for att ta fram hela den
sekvens som fragmentet dr en del av. Om endast denna generella
funktion hos och anvidndning av fragmentet har angetts saknas
uppfinningshdjd (se ovan avsnitt 7.2.1). Kravet &r inte heller uppfyllt nir
en kidnd gen med en kidnd funktion anvinds vid rutinmissig
databearbetning for att hitta en liknande sekvens med liknande funktion
(se ovan avsnitt 7.2.1). Motsvarande giller om endast rutinmissiga
metoder har anvints for att faststdlla exempelvis sambandet mellan en
viss gen och en genetiskt orsakad sjukdom. I takt med att metoderna for
att faststdlla sambandet mellan en gen och en sjukdom blir rutinméssiga
kan de alltsd inte bidra till att faststdllandet av sambandet har
uppfinningsh6jd. Om endast sddana rutinmissiga atgédrder har anvints,
kan sambandet inte anses ovéntat, overraskande eller sirskiljande for
fackmannen. D& saknas uppfinningshdjd. (Se ndrmare i avsnitt 7.2.1.)
Nér det géller kravet pd att ange en industriell anvindning innebér
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direktivet, som behandlats ovan (se avsnitt 7.8), att kravet fortydligas for
genetiska uppfinningar. Direktivet klargor ocksa att en forutsdttning for
patent pa gensekvenser dr att sekvensens funktion har faststillts, annars
ar det overhuvudtaget inte frdga om en uppfinning. I EPO-praxis har med
tillimpning av direktivet slagits fast att uppgifterna om funktion
respektive anviandning maste vara substantiella, specifika och trovérdiga
(se ovan avsnitt 7.4 och 7.6). Enbart spekulativa uppgifter om funktion
och anvindning rédcker alltsd inte for att patent skall beviljas. Direktivet
bidrar i dessa avseenden enligt regeringens bedomning vésentligt till att
skapa forutsittningar for en tilltdckligt restriktiv och balanserad praxis.

Av sidrskild betydelse for omfattningen av skyddet for genpatent &r
vidare tillimpningen av det s kallade oinskridnkta produktskyddet.
Direktivet lamnar (se avsnitt 8.8) visst utrymme for fordndringar av
rddande ordning med mdjligheten till oinskrdnkt produktskydd for
genpatent. Det finns skl savél for som emot fordndringar av rddande
ordning. Det dr under alla forhallanden nodvéndigt att praxis utvecklas
samlat pd europeisk nivd och att den pd ett adekvat sdtt svarar mot
utvecklingen pa det genetiska omradet. Overvigande skil talar darfor
mot att nu 6verviga fordndringar genom nationella sdrbestimmelser (se
avsnitt 8.8).

Det behovs dock sirskilda dtgédrder for att noga folja utvecklingen och
utvérdera effekterna for svensk del. Detta géller savél tilldmpningen av
de grundldggande patenterbarhetsforutsidttningarna som avgransningarna
av skyddets omfattning. Vi &terkommer i1 avsnitt 10.2 till hur denna
uppfoljning bor ske.

Tillgangen till diagnostiska tester

Den allméinna debatten om genpatent har till stor del géllt genpatent som
omfattar skydd for diagnostiska tester. Anvdndningen av diagnostiska
(eller genetiska) tester forutsdtter att en gensekvens har isolerats och
kopierats samt att det har faststillts att fordndringar i1 genen har samband
med utvecklingen av en viss sjukdom, exempelvis cancer. Resultatet fran
ett test kan da visa om testpersonen har dessa forédndringar 1 genen, vilket
ar av betydelse for bedomningen av vilken risk testpersonen l6per for att
drabbas av sjukdomen. (Det dr endast for ett fital sjukdomar som risken
att drabbas av sjukdomen kan héanforas till fordndringar i enbart en gen.
For flertalet sjukdomar giller i stillet att de genetiska forhallandena &r
mer komplexa och att flera gener &r av betydelse. Mojligheten att utifran
forekomsten av fordndringar i en gen forutsdga sjukdomsrisken minskar
dd 1 motsvarande mén. For dessa fall krdvs déarfor mer komplexa tester,
som omfattar fler gener @n en.) Forutom for att anvéndas for att bedoma
sjukdomsrisken for en person utifrdn fordndringar 1 gener hos honom
eller henne, kan testerna ocksd anvidndas for att ta reda pid genetiska
fordndringar eller undersoka geners funktion 1 samband med sjukdomar
som antas orsakas snarare av externa &n neddrvda genetiska faktorer.
Sadana anvéndningar tar sikte pé att 6ka kunskapen om och ta fram nya
behandlingar av sjukdomar.

Forfaranden for diagnostisering som utfors direkt pa levande kroppar
ar inte patenterbara uppfinningar (1 § tredje stycket patentlagen; se ovan
avsnitt 7.2.4). Om en patentsokt uppfinning inte giller forfaranden som
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utfors direkt pa kroppen, omfattas den inte av undantaget, utan kan vara
patenterbar. Uppfinningar som géller forfaranden som ar atskilda fran
manniskokroppen, exempelvis diagnostiska tester som anvénder
genetiskt material, som isolerats frdn kroppen, kan alltsa patenteras om
alla patenterbarhetsforutséttningar dr uppfyllda.

Det synes finnas en bred samstimmighet sdvil om att mdjligheten till
patentskydd bor finnas ocksa for genetiska tester (se Nuffield—report,
s. 51 ff; OECD-rapporten, s. 72) som om att det finns problem nér det
géller tillgdngen till testerna (se OECD-rapporten s. 77). Ett par studier
om forhédllandena i USA ger underlag for bedomningen att féorekomsten
av patentskydd dar forsvarar tillgdngen till testerna (se OECD-rapporten,
s. 68 ff). I Europa ar det framfor allt en enskild patenthavares handlande i
samband med licensering av anvéndningen av tester som avser gener,
som har samband med brostcancer, som har utgjort underlaget for
diskussionen. Det &r frdga om sadvél produkt- som forfarandepatent.
Invindningar mot patenten (EP 0 699 754 0 och 0 705 903) provas for
nirvarande vid EPO. Agerandet fran enskilda patenthavare och bristande
erfarenheter fran licensforhandlingar hos dem som oOnskar anvénda
testerna forefaller att vara av betydelse for problem med att fa till stdnd
onskviard anvidndning av testerna pé rimliga villkor (se OECD-
rapporten).

Med hénsyn till det starka allmédnna intresset av att kunna utnyttja
diagnostiska tester dr det naturligtvis av stor vikt att testerna &r
tillgdngliga p& rimliga villkor. For att patentsystemet skall fungera
effektivt och stimulera utvecklingen av testerna utan att hindra en rimlig
tillgang till dem &r det, som behandlats ovan i detta avsnitt, av betydelse
att systemet inte Oppnar for ett alltfor brett och starkt skydd.
Bedomningen som vi gjort om farhagorna for ett alltfor brett och starkt
skydd for genetiska uppfinningar 1 allménhet géller ocksid for
diagnostiska tester. Det bor framhallas att, i den man licenser for
anvdndning av testerna inte kommer till stdnd genom frivilliga
overenskommelser, det ytterst finns mojligheter till tvAngslicenser. Som
framgétt 1 avsnitt 9.2 &r ett skdl for att meddela en tvangslicens att det
finns ett allmént intresse av synnerlig vikt (47 § patentlagen). Ett annat ar
att uppfinningen inte utdvas tillrdckligt 1 Sverige (45§). Om
forutsdttningarna for att meddela tvangslicens &r uppfyllda maéste
naturligtvis provas i varje enskilt fall. Att innehavaren av ett patent, som
avser ett diagnostiskt test, exempelvis stéller krav pa att prover skall
skickas utomlands for utférande av testet bor, om detta pédverkar
forhdllandet mellan ldkare och patient negativt, kunna beaktas vid
provningen av fOrutsdttningarna for tvangslicens enligt 47 § (se dven
avsnitt 9.4.4). Att det i samband med utdvningen stélls upp villkor som é&r
oskdliga och som begriansar en rimlig tillgang till uppfinningen kan
vidare, som framhallits i samma avsnitt, vara av betydelse for provningen
av om en uppfinning utovas tillrackligt i Sverige enligt 45 §. Om det i
Sverige inte finns en rimlig tillgdng till en patenterad produkt, metod
eller anvidndning och detta beror pa att den endast tillhandahélls pa
oskéliga villkor, kan det alltsd finnas forutsdttningar att meddela en
tvangslicens enligt den foreslagna lydelsen av 45 § patentlagen.

I praktiken &r det mycket ovanligt att mil om tvangslicenser prévas av
domstol. Ofta torde mgjligheten till tvangslicens vara tillrdcklig for att
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licensavtal kommer till stdnd pa frivillig vdg. Tilldampningen av det
konkurrensrittsliga regelverket kan ocksa framtvinga licenser pa rimliga
villkor.

For att underlétta tillgdngen till diagnostiska teser pa rimliga villkor
inom sjukvarden kan det vidare finnas skél att Overvdga sérskilda
atgirder for att samordna och underldtta tréffandet av licensavtal. En
slutsats frdn den ovan ndmnda OECD-workshopen var att Overviga
inrédttandet av en sa kallad “clearinghouse-mechanism” med detta syfte.
Syftet med en sddan mekanism vore att gora det enklare for anvdndarna
av testerna att tréffa licensavtal. Behovet av och den ndrmare
utformningen av sédana éatgdrder behdver Overvdgas ndrmare. Vi
aterkommer 1 avsnitt 10.2 till hur det bor ske.

Effekterna for forskningen

Ensamritten enligt ett patent omfattar inte utnyttjanden av uppfinningen
for experiment som avser sjdlva uppfinningen (3 § tredje stycket 3
patentlagen). Patent hindrar alltsd inte experiment som avser sjdlva
uppfinningen. Experimentundantaget inférdes i patentlagen 1978, men
gillde dessforinnan utan att det uttryckligen framgick av lagen.
Begriansningen av ensamritten berdrdes i1 forarbetena till patentlagen
(NU 1963:3). Det anfordes att patentet inte skyddar anvidndningar av
uppfinningen som kunskapsskilla eller som grundval for fortsatt
forskning, experiment eller undervisning. I friga om uppfinningar som
var avsedda att anvindas for just forskning eller undervisning framholls
dock samtidigt att patentskyddet omfattar de ndmnda anvidndningarna.
Som exempel gavs att anvindningen av en patenterad mitapparat i ett
laboratorium krédvde patenthavarens tillstdind, men att anvindning av
uppfinningen 1 undersokningssyfte, for att n& fram till en vidare
utveckling av den, ddremot foll utanfor patentskyddet dven om
undersokningen skedde yrkesmissigt. Undantaget ligger i linje med
grundsatsen att ensamritten avser tillgodogérandet av uppfinningens
ekonomiska virde (se NU 1963:3, s. 145; Patentlagstiftningen — en
kommentar, Jacobsson, m.fl., Lund, 1980, s.114). Nir undantaget
infordes 1 lagtexten utformades det i1 enlighet med den s kallade
marknadspatentkonventionen (se avsnitt 4.4), for att vinna fordelarna av
en enhetlig reglering i Vésteuropa. Det anfordes i forarbetena att svensk
ritt i sak Overensstimde med undantaget enligt konventionen (se prop.
1977/78:1, Del A, s. 201 och 330).

Nér det géller inneborden av experimentundantaget har i tysk praxis
klargjorts att experiment avseende uppfinningen omfattas av undantaget
dven om de sker i vinningssyfte, forutsatt att de till ndgon del ocksa
innebdr sokande efter ny kunskap (se Bundesgerichtshofs och
Bundesverfassungsgerichts avgéranden 1995-07-11 respektive 2000-10-
05). Fallet gillde péstatt intrdng 1 ett patent pa ett protein som anvéndes
som ldkemedel (gammainterferon) for behandling av reumatism.
Domstolarna slog fast att experimentundantaget innebar att patentet inte
hindrade kliniska forsok med syfte att hitta nya anvédndningar av
proteinet (behandling av cancer, aids etc.). Forsoken hade savil
forskningssyfte ~som det kommersiella syftet att erhdlla
forséljningstillstind for nya ldkemedel. Det klargjordes att forsoken
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omfattades av experimentundantaget, sé ldnge de syftade till att skaffa ny Prop. 2003/04:55

kunskap, oberoende av vad kunskapen slutligen skulle anvidndas till.
Forsok som syftar till att ta fram nya eller forbattrade anvandningar av ett
protein hindras alltsd inte av patentet pd proteinet (se Domeij,
Lakemedelspatent, Stockholm 1998, s. 466).

Niér den patenterade uppfinningen dr ett forskningsverktyg, exempelvis
ett métinstrument, innebér, som berorts ovan, yrkesmissigt utnyttjande
av verktyget intrdng 1 patentet ocksd om utnyttjandet sker i
forskningssammanhang. Utnyttjanden som syftar till att utveckla
verktyget faller dock under experimentundantaget och omfattas inte av
ensamritten enligt patentet. Bland annat proteiner med funktioner som
receptorer (som binder signalsubstanser och utléser reaktioner i celler)
och enzymer (som sétter i gdng kemiska reaktioner i levande organismer)
ar viktiga verktyg i ldkemedelsforskningen. Effekterna for forskningen
av patent pad sddana forskningsverktyg och tillimpningen av
experimentundantaget nir det giller anvédndningen av verktygen har varit
och &r foreméal for uppmérksamhet och diskussion (se Domeij, s. 467 {f;
OECD-rapporten, s. 52ff; s. 77 ff; Nuffield-rapporten, s. 56 ff). A ena
sidan hdvdas att ensamritterna for verktygen bor begrdnsas for att
underlitta tillgdngen till dem, & andra sidan att sddana begridnsningar
skulle komma att leda till att kunskapen om och anvédndningen av
verktygen hemligholls 1 stéllet for att patentsdkas och offentliggoras (se
Domeij, s. 476 f; Nuffield-rapporten, s. 56 ff).

Experimentundantaget regleras inte av direktivet och paverkas alltsé
inte av genomforandet av det. Som behandlats ovan (se avsnitt 7.4 och
7.8) innebér dock direktivet betydelsefulla fortydliganden nér det géller
kraven pé att redovisa en faststdlld funktion hos och en industriell
anvindning av en gensekvens. Direktivet klargor att en forutséttning for
att det skall kunna vara friga om en patenterbar uppfinning ir att en
specifik funktion har faststillts och att en specifik anvdndning kan anges.
I EPO-praxis har med tillampning av direktivet klargjorts att uppgifterna
om funktion och anvéndning méste vara substantiella, specifika och
trovardiga, se O.J. EPO 2002 s. 293 som redovisas ovan 1 avsnitt 7.4. |
det namnda EPO-fallet nekades patent pd ett protein bl.a. darfor att den i
ansokan pastddda funktion hos proteinet som receptor inte var faststilld
och tillrdckligt beskriven i ansdkan. De angivna anvidndningarna av
proteinet var saledes bara spekulativa. Direktivet bidrar alltsd till att
fortydliga att enbart spekulativa uppgifter om funktion och anvindning
inte &r tillrackliga for att patent skall kunna meddelas. Tillimpningen av
kraven pa funktion och anvindning &r enligt regeringens bedémning av
sdrskild betydelse for en tillrdckligt restriktiv och balanserad praxis nér
det géller mojligheterna till patent pd exempelvis proteiner for
anvandning som forskningsverktyg.

Praktiska erfarenheter av effekterna for forskningen av patent pa
forskningsverktyg i samband med genetiska uppfinningar redovisades
vid OECD-workshopen. Redovisningen var baserad pa en studie av
forhallandena i Tyskland (se OECD-rapporten, s. 47 f). Négra tydliga
effekter for kostnaderna for, eller takten i, forskningen kunde enligt
studien inte konstateras.

Nér det géller experimentundantaget skall slutligen né@mnas att
undantaget kommer att regleras 1 forordningen om gemenskapspatent och
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att forhandlingar om utformningen av undantaget for ndrvarande pagar.
Forordningens bestimmelser kommer inte att gilla svenska patent, utan
endast gemenskapspatent. I den mén utformningen av undantaget skulle
komma att avvika frdn den nuvarande svenska regleringen kommer det
dock att foranleda dvervdganden om motsvarande @ndring 1 patentlagen,
eftersom det finns skél som talar for en enhetlig reglering for svenska
patent och gemenskapspatent.

Kommissionen ldmnade i januari 2002 i enlighet med artikel 16 b i
direktivet en rapport med en utvédrdering av den verkan ett uteblivet eller
forsenat offentliggérande av handlingar, med innehdll som kan vara
patenterbart, har for den gentekniska grundforskningen (KOM [2002] 2
slutlig). Malet for rapporten var att undersdka i1 vilken méan det
forekommer att offentliggdrandet av handlingar med innehall som skulle
kunna vara patenterbart fordrojs pd det gentekniska forskningsomridet
till foljd av att patent soks, verkningarna av sédana eventuella
fordrojningar for den gentekniska grundforskningen samt mojliga
atgarder for att rdtta till negativa verkningar. Rapporten redovisar en
undersokning genomférd bland akademiska forskare och forskare inom
ndringslivet pd genteknikens omrade. Sammanfattningsvis redovisar
rapporten

— att patentering av resultaten av genteknisk forskning brukar
underlitta offentliggérande och hindra forsok till hemlighéllande
eftersom ansokningshandlingarna offentliggors senast efter 18
manader efter ingivningsdagen;

— att den genomforda undersokningen visar att forsenat
offentliggdrande faktiskt forekommer, men 1 mindre utstrackning
Ju mer erfarenhet anvéndarna har av patentsystemet; bland erfarna
anvindare forekommer forseningar 1 mindre &n 20 % av alla fall;

— att erfarenheter visar att det krdvs ldgre detaljnivd i en
patentansokan &dn i en framgéangsrik vetenskaplig publikation och
att sena offentliggéranden darfor kan undvikas genom att
patentansokan utarbetas forst;

— att nédstan hilften av de tillfrdgade forskarna fran den akademiska
sektorn utan tidigare erfarenhet av patentsystemet men med avsikt
att anvdnda det i framtiden anser att betydande forseningar
kommer att uppsta pa grund av patentsystemet; det behdvs darfor
information och stod till dessa forskare for att motverka de
felaktiga uppfattningarna och hjidlpa dem bli mer bekanta med
patentsystemet.

Forutom informations- och stddinsatser tas i1 rapportens slutsatser upp
betydelsen av mojligheten till en sd kallad provisorisk patentansékan
enligt artikel 5 1 patentrittskonventionen (Patent Law Treaty, PLT) och
inférandet av sé kallad nyhetsfrist pa global nivd. Genomforandet av PLT
i Sverige pagar for ndrvarande (se avsnitt 4.3.3). Nyhetsfrist innebar i
korthet att offentliggéranden av uppfinningen som skett inom en viss tid
fore ansokningsdagen inte skall ha nagon betydelse for bedomningen av
om uppfinningen &r ny (att vissa offentliggéranden inte dr nyhetsskadliga
géller redan 1 dag i1 svensk ritt; se 2 § femte stycket patentlagen; jfr
artikel 55 EPC). Frigan om en harmoniserad nyhetsfrist pd global niva
behandlas for ndrvarande inom ramen for férhandlingarna om forslaget
till konventionen om materiell patentritt (Substantial Patent Law Treaty,
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SPLT) i WIPO:s stindiga kommitté for patentrdtt. EU:s medlemsldander
har i férhandlingarna nyligen uttalat sig positivt till en begrdnsad form av
nyhetsfrist som en del av en storre forhandlingslosning.

Nér det géller effekterna for forskningen av genpatent gor regeringen
sammanfattningsvis foljande bedomning. Direktivets betydelse for
mojligheterna  till patent pad forskningsverktyg géller sérskilt
fortydligandena av kraven pa faststdlld funktion och industriell
anvdndning. Genomforandet av direktivet skapar forutsédttningar for en
tillrackligt restriktiv och balanserad praxis nédr det géller mojligheterna
till  patent pé& exempelvis proteiner for anvdndning som
forskningsverktyg. Tillgdngliga studier ger inte stod for pétagliga
negativa effekter for forskningen av nuvarande mojligheter till
patentskydd. Det finns dock anledning att noga félja utvecklingen av
praxis och att l6pande folja hur patentsystemets utveckling i stort
paverkar mojligheterna for forskningen. Vi dterkommer i avsnitt 10.2 till
hur denna uppf6ljning bor ske.

10.2 Behovet av att folja utvecklingen m.m.

Biotekniken dr inne 1 ett expansivt skede och spelar redan i dag en viktig
roll inom ett vidxande antal industrigrenar. Forvédntningarna pa den
framtida utvecklingen dr mycket hoga, inte minst inom hélso- och
sjukvérden. Det finns en bred konsensus om att mojligheten till ett
effektivt patentskydd dr en nodvindig forutséttning for att utveckla bl.a.
nya ldkemedel. Samtidigt dr det viktigt att patentsystemet inte 6ppnar for
ett alltfor starkt och brett skydd. Det méste alltsd finnas en rimlig balans
mellan intresset av ett effektivt skydd och 6vriga allménna och enskilda
intressen. Sérskilt viktigt &r att man inom hilso- och sjukvarden far
tillgdng till exempelvis genetiska tester p& rimliga villkor samt att
negativa effekter for forskningen undviks. I praktiken uppritthalls denna
balans mellan olika intressen genom en strikt tillimpning av de
grundldggande forutsittningarna for patent (nyhet, uppfinningshdjd och
industriell anvédndning) och avgrinsningen av skyddets omfattning.
Direktivet innebidr vissa fortydliganden i dessa avseenden, speciellt nér
det géller kravet pa industriell anvéndning (se avsnitt 7.8).

Den snabba utvecklingen pé bioteknikomradet gor det dock viktigt att
noga folja utvecklingen och ha beredskap for eventuella ytterligare
atgédrder for att upprétthilla balansen mellan olika enskilda och allménna
intressen. Behovet av sdrskilda atgarder for att folja utvecklingen har
framhallits 1 avsnitt 7.7, 8.8 och 10.1. Behovet giller den fortsatta
utvecklingen av patentpraxis nir det giller biotekniska uppfinningar. Det
giller ocksé de befarade negativa effekterna for hélso- och sjukvarden
samt forskningen. Atgirderna for att folja utvecklingen bor innefatta
uppdrag om analys och bedémningar samt om att foresld eventuella
atgédrder. For att genomfora detta avser regeringen att tillsétta en sérskild
grupp med bred sammansittning.

Prop. 2003/04:55

127



Gruppens sammansdittning Prop. 2003/04:55

Gruppen skall vara sammansatt sa att den sakkunskap som krdvs dr
representerad ndr det géller vetenskap, grundforskning och tillampad
forskning, berérda industrigrenar samt hilso- och sjukvarden. Gruppen
skall utses s att den besitter tillrdcklig kunskap om patentsystemet.
Behovet av etiskt skolade personer skall ocksa tillgodoses.

Uppdragets innehall

Uppdraget skall avse att folja och redovisa tillimpningen av de
grundldggande patenterbarhetsvillkoren ndr det giller biotekniska
uppfinningar, sirskilt uppfinningsh6jd och industriell anvéndbarhet. Det
skall avse att folja och redovisa utvecklingen av praxis nér det géller det
s& kallade oinskrdnkta produktskyddet (se ovan avsnitt 8.8).
Praxisutvecklingen ndr det giller det etiskt motiverade undantaget for
uppfinningar vars anvindning strider mot allmén ordning eller goda
seder skall ocksé foljas och redovisas (se avsnitt 7.7).

P& grundval av redovisningen av utvecklingen skall en analys och
bedomning av effekterna av praxisutvecklingen goras. Bedomningen
skall ta sikte pd frdgan om tillimpningen av regelsystemet r tillriackligt
restriktiv. Effekterna ndr det giller tillgdngen till genetiska tester och
forskningsverktyg skall belysas sarskilt.

I de delar dér direktivet har inneburit fortydliganden, exempelvis ndr
det giller kravet pd industriell anvéndning, skall en utvérdering av de
lagéndringar som nu foreslas goras.

Ocksé utover vad som foljer av uppfoljningen av praxisutvecklingen
skall underlag tas fram och analys goras nér det giller farhdgorna om
negativa effekter for hilso- och sjukvarden och forskningen (se avsnitt
10.1). T det sammanhanget skall behovet av sdrskilda atgarder for att
forbéttra rutinerna for hanteringen av patentfrigor inom hélso- och
sjukvarden och forskningen, sdrskilt for att underldtta trdffandet av
licensavtal, bedomas.

P& grundval av de analyser och bedomningar som gors skall eventuella
rekommendationer och forslag till atgdrder lamnas. Rekommendationer
och forslag skall i forsta hand avse é&tgdrder pd europeisk niva.
Eventuella atgdrder for att forbdttra rutinerna for hanteringen av
patentfragor inom hélso- och sjukvarden och forskningen, sérskilt for att
underlétta traffandet av licensavtal, om siddana behovs, (t.ex. genom
riktlinjer/rekommendationer, standardavtal etc.) skall dock 1 forsta hand
avse svenska forhallanden.

11 Deposition och tillgang till biologiskt
material

11.1 Inledning

Ett viktigt syfte med patentsystemet dr som berorts i avsnitt 6.3 och 7.2.1
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att uppfinningen i ansokan beskrivs si tydligt att en fackman med Prop.2003/04:55

ledning av beskrivningen kan utéva uppfinningen (8 § patentlagen; se
avsnitt 7.2.1). En patentansokan offentliggdrs senast 18 manader efter
ansOkningsdagen (eller prioritetsdagen) (se 22§ patentlagen). De
offentliga patentdatabaserna &r en betydelsefull killa till ny kunskap och
ny teknik som ér tillgdnglig for alla. Systemet innebér alltsé att kunskap
om ny teknik sprids samt skapar forutsdttningar for fortsatt kunskaps-
och teknikutveckling och for nya uppfinningar.

I vissa fall dr det inte mojligt att enbart genom patentansdkan i ord
tillrackligt tydligt beskriva uppfinningen. Nir uppfinningen avser
biologiskt material méste fackmannen, for att kunna utdva uppfinningen,
ibland ocksa ha mojlighet att fa tillgang till det biologiska materialet. For
sddana fall finns sdrskilda bestdammelser om skyldighet fér den som
soker patent att deponera material, som inte &r allmént tillgdngligt, och
om rétt for andra personer att {4 tillgdng till det deponerade materialet.

De nuvarande bestimmelserna avser endast mikrobiologiskt material.
Utvecklingen under senare &r har lett till ett behov av att utvidga
reglernas tillimpningsomrade, sé att de dven omfattar annat biologiskt &n
mikrobiologiskt material. Det finns dessutom anledning att fortydliga
eller komplettera vissa av de bestammelser som géller idag.

I det foljande ges forst en kort beskrivning av nuvarande ordning
(avsnitt 11.2). Efter utgdngspunkterna (11.3) behandlas behovet av
fordandringar (avsnitt 11.4).

11.2 Nuvarande ordning

Sverige har tilltrdtt Budapestoverenskommelsen, som innehaller
bestimmelser om internationellt erki&nnande av deposition av
mikroorganismer i samband med patentdrenden (se avsnitt 4.3.10). Den
svenska regleringen pd omradet dr darfor utformad i enlighet med
overenskommelsen.

Enligt 8 § andra stycket fjdrde meningen patentlagen skall en
uppfinning som avser ett mikrobiologiskt torfarande eller ett alster av ett
saddant forfarande i de fall som anges 1 8 a § anses tillrickligt tydligt
angiven endast om dessutom villkoren i den paragrafen &dr uppfyllda. Av
8 a § framgér att en kultur av en mikroorganism skall deponeras, om det
vid utovandet av en uppfinning skall anvéindas en mikroorganism som
varken dr allmént tillgédnglig eller kan beskrivas sd i ansoknings-
handlingarna att en fackman kan utéva uppfinningen. Depositionen skall
goras senast den dag d& ansokningen gors.

Narmare regler om deposition finns 1 17 § andra stycket och 17 a—
17 b §§ patentkungorelsen (1967:838). Enligt bestimmelserna skall
anstkan vid ingivandet innehilla de uppgifter som sékanden har tillgang
till och som &r av betydelse for mikroorganismens karaktiristika (17 §
andra stycket). Sokandens skyldighet att lamna dessa uppgifter giller
alltsd dven material som har deponerats. Depositionen skall goras i
enlighet med Budapestoverenskommelsen och hos en institution som &r
internationell depositionsmyndighet enligt Gverenskommelsen (17 a §
forsta stycket). En sammanstidllning over dessa institutioner finns
tillgénglig hos Patent- och registreringsverket (PRV). Har en deposition
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gjordes eller, om prioritet yrkas, den dag frdn vilken prioritet begirs (se
om prioritet ovan i avsnitt 7.2.1) ldmna PRV skriftlig uppgift om den
institution hos vilken depositionen har gjorts och det nummer som
institutionen har asatt depositionen (17 b § forsta stycket).

Kulturen skall enligt 8 a § patentlagen fortlopande finnas deponerad, s
att den kan ldmnas ut till den som enligt lagen &r berittigad att fi ut prov
frén kulturen. Om négot prov inte kan tillhandahallas fran kulturen, t.ex.
pa grund av att den inte ldngre ar livsduglig, skall den erséttas med en ny
kultur av samma organism. Nédrmare bestimmelser om detta finns i
17 ¢ § patentkungorelsen. Av bestimmelserna framgar bl.a. att den nya
depositionen i regel skall goras inom tre manader fran den dag da
deponenten tog emot en underrittelse frdn depositionsmyndigheten om
att prov fran den tidigare deponerade kulturen inte ldngre kan
tillhandahéallas. Vidare anges att ocksd en ny deposition skall goras i
enlighet med Budapestoverenskommelsen. Det innebér bl.a. att den skall
atfoljas av en underskriven forklaring dir det intygas att det material som
ar foremal for ny deposition dr detsamma som det som ursprungligen
deponerades. Nér ny deposition skett anses den nya depositionen, enligt
8 a § patentlagen, gjord redan den dag dd den tidigare depositionen
gjordes.

Bestdmmelser om 1 vilken utstrdckning andra har rétt att fa tillgéng till
sddana kulturer av mikroorganismer som har deponerats enligt reglerna 1
8 a § finns i 22 § sjétte—attonde styckena patentlagen samt 25 a—25 d §§
patentkungorelsen. Dessutom finns en sidrskild bestimmelse i
56 § patentlagen. Bestdmmelserna baseras pé regleringen av nér
ansokningshandlingarna blir offentliga (21-22 §§ patentlagen) och utgér
fran 8 kap. 13 § sekretesslagen (1980:100), som foreskriver sekretess i
drende om ansbkan om patent for uppgift om uppfinning eller
foretagshemlighet, om inte annat f6ljer av géllande patentlagstiftning.

Huvudregeln &r att var och en har ritt att fA ut prov frdn det
deponerade materialet nir patent har meddelats (22 § sjétte stycket
patentlagen jamfort med forsta stycket i samma paragraf). For att
undvika att langa handldggningstider leder till att materialet hemlighélls
alltfor ldnge, finns dessutom en bestimmelse om obligatoriskt
offentliggorande efter viss tid (22§ sjitte stycket patentlagen).
Bestammelsen hénvisar till vad som giller for offentliggdrande av en
patentansokan (enligt 22 § forsta till tredje styckena). Enligt
bestdmmelsen blir deponerat material som hénfor sig till en inneliggande
ansokan tillgidngligt efter arton méanader frdn ansdkningsdagen (eller, om
prioritet yrkas, den dag fran vilken prioritet begérs). Om en ansdkan
avskrivs eller avslds innan artonménadersfristen har gétt ut, och inte
senare aterupptas, forblir dock materialet hemligt.

Under tiden fran att en ansokan offentliggérs (arton manader fran
ansOkans- eller prioritetsdagen) till dess patentet meddelas, eller
patentansokan avgors slutligt utan att leda till patent, har s6kanden viss
mojlighet att padverka vem som kan fi tillgdng till det deponerade
materialet. Om sokanden begir det, far prov utldmnas endast till séarskild
sakkunnig (22 § sjunde stycket patentlagen). En sddan begiran skall
gbras inom sexton ménader frdn ansokningsdagen eller, om prioritet
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patentkungorelsen).

Den som vill f4 ut ett prov av deponerat material skall skriftligen
begédra det hos Patent och registreringsverket (PRV) och limna en
forbindelse som syftar till att forebygga missbruk av provet. Om ett prov
endast far ldmnas ut till en sérskild sakkunnig 4r det istdllet denne som
skall lamna forbindelsen (22 § attonde stycket patentlagen). Om en
framstédllning om prov frdn en deposition géller en patentansokan, som
annu inte har avgjorts slutligt, skall den som vill fa ut provet forbinda sig
gentemot patentsokanden dels att inte anvidnda provet for annat &n
experiment, dels att inte lata ndgon annan fa tillgang till provet innan
ansOkan har avgjorts slutligt eller, om patent meddelas, innan patentet
har upphort att gilla (25a§ andra stycket patentkungorelsen). Om
framstéllningen 1 stillet géller ett prov, som hor till ett meddelat patent,
skall den som vill f& ut provet forbinda sig gentemot patenthavaren att
inte 14ta ndgon annan f3 tillgang till provet innan patentet har upphort att
gilla (25a§ tredje stycket patentkungorelsen). Forbindelserna skall
ocksd omfatta kulturer, som har harletts fran provet och som har behéllit
de karaktéristika hos den deponerade kulturen som &r visentliga for att
utova uppfinningen (25a§ fjarde stycket patentkungorelsen).
Forbindelserna hindrar dock inte att en avledd kultur deponeras for en ny
patentansdkan, om det behdvs. Den som har uppfunnit ndgot nytt med
hjdlp av provet kan alltsd anvinda det for deposition 1 samband med att
patentansokan for den nya uppfinningen ges in.

En patentsokande kan ocksé begira att en deponerad kultur skall hallas
tillgdnglig tidigare &n vad som foljer av ovan redovisade bestimmelser
(22 § tredje stycket patentlagen). Om sokanden &beropar ansokningen
mot nagon annan innan materialet blivit offentligt dr han eller hon
dessutom, enligt 56 § patentlagen, skyldig att ldmna sitt samtycke till att
denne far prov frén kulturen.

Andra lagar och bestimmelser kan innehdlla férbud mot att ta del av
deponerat material. Sddana férbud péverkas inte av de bestimmelser som
har beskrivits ovan (22 § sjétte stycket patentlagen). Om nagons
befattning med ett prov kan antas vara forbunden med en pataglig risk
med hénsyn till organismens skadebringande egenskaper géller dessutom
att provet inte skall [dimnas ut (samma stycke).

11.3 Utgéngspunkter for overvdgandena

De grundldggande utgangspunkterna (se ovan avsnitt 6.3—4) for
genomforandet av direktivet &r behoven av

— patentréttsligt skydd for biotekniska uppfinningar,

— ett balanserat system,

— uttryckliga bestimmelser och tydliga grénser i lagstiftningen,

— etiskt motiverade grénser,

— vissa fortydligande och kompletterande bestimmelser, samt

— forenlighet med TRIPs-avtalet och CBD.

I detta kapitel behandlas vissa bestimmelser om deposition av och

tillgang till biologiskt material. Bestimmelser svarar frimst mot behovet
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biotekniska omradet.

11.4 Overviganden

Regeringens forslag: Patentlagens bestimmelser 1 8 och 8 a §§ — om
skyldigheten att deponera mikroorganismer som varken &r allmént
tillgéngliga eller kan beskrivas 1 patentansokningen pé ett sddant sétt att
en fackman med ledning av uppgifterna kan utéva uppfinningen — goérs
tillampliga pa allt biologiskt material.

P& motsvarande sitt gors patentlagens bestimmelser i 22 och 56 §§ —
om ritt att f4 prov frdn sddant deponerat material — tillimpliga pa allt
biologiskt material.

I patentlagen klargors att prov av det biologiska materialet far ldmnas
ut efter det att patent meddelats, &ven om patentet senare har upphort
eller forklarats ogiltigt (22 § sjétte stycket andra meningen patentlagen).

Om en ansokan avslas eller aterkallas skall, om sokanden begir det,
under 20 ar frin patentansokningen prov endast ldmnas ut till en sérskild
sakkunnig (22 § sjunde stycket andra meningen patentlagen).

Promemorians forslag overensstimmer i huvudsak med regeringens.
I promemorian foreslas dock ingen justering i 56 § patentlagen.

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser har tillstyrkt forslaget
eller lamnat det utan erinran.

Skilen for regeringens forslag: I artikel 13 i direktivet preciseras
depositionskraven for de fall att en uppfinning géller biologiskt material
som varken finns allmént tillgdngligt eller kan beskrivas 1 en
patentansokan si att en fackman kan utdva den, liksom for de fall att
uppfinningen innebdr anvdndning av sédant material. En sddan
uppfinning skall, enligt artikel 13.1, anses vara tillrdckligt beskriven
endast om a) det biologiska materialet senast den dag di patentansdkan
gavs in har deponerats hos en erkdnd depositionsinstitution, b)
ansokningen i sin lydelse vid ingivandet innehaller de uppgifter av
betydelse betrdffande mikroorganismens karaktiristika som sokanden har
tillgdng till, samt c) namnet pa depositionsinstitutionen och
depositionsnumret anges i patentansokan.

Det deponerade biologiska materialet skall enligt artikel 13.2 goras
tillgédngligt genom att ett prov ldmnas ut, a) fore det forsta
offentliggdrandet av patentansdkan, endast till sddana personer som &r
behoriga med stod av nationell patentrétt, b) under tiden mellan det att
patentansokan forst offentliggérs och patentet meddelas, till alla som
begir det, eller om deponenten s& begér, endast till en oberoende expert,
samt c¢) sedan patentet har meddelats, och oberoende av om det senare
upphévs eller ogiltigforklaras, till alla som begir det.

Enligt artikel 13.3 fir provet ldmnas ut endast om den som begir det
forbinder sig att under patentets giltighetstid, a) inte vidarebefordra négot
prov fran det deponerade biologiska materialet eller ndgot ddrur héarlett
material till tredje man, och b) inte anvinda ndgot prov frédn det
deponerade materialet eller ndgot ddrur hérlett material annat &n 1
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experimentsyfte. Kravet 1 13.3 giller dock inte om den som sokt eller
innehar patent uttryckligen avstar fran en sddan forbindelse.

For situationer dér ansdkan avslas eller aterkallas géller enligt artikel
13.4 att deponenten far begira att tillgang till det deponerade materialet
begrénsas till en oberoende expert under 20 ar fran och med den dag da
patentansokan gavs in, samt att bestimmelserna i artikel 13.3 i sa fall
skall tillimpas. En begéran enligt artikel 13.2.b eller 13.4 — att materialet
endast skall lamnas ut till en oberoende expert — far enligt artikel 13.5
goras endast fram till den dag dd de tekniska forberedelserna for
offentliggérande av patentansdkan anses avslutade.

Ny deposition skall enligt artikel 14.1 tillatas pa samma villkor som de
som foreskrivs 1 Budapestoverenskommelsen, om det biologiska material
som deponerats 1 enlighet med artikel 13 upphor att vara tillgédngligt hos
den erkdnda depositionsinstitutionen.

I artikel 14.2 foreskrivs avslutningsvis att varje ny deposition skall
atfoljas av en av deponenten undertecknad forklaring. I forklaringen skall
intygas att det biologiska material som dr foremdl for den nya
depositionen dr detsamma som det som ursprungligen deponerades.

Eftersom séavil direktivet som den svenska patentlagen baseras pa de
principer som anges 1 Budapestoverenskommelsen, dverensstimmer de 1
allt visentligt med varandra. Den svenska regleringen omfattar dock inte
annat biologiskt &n mikrobiologiskt material. 1 patentlagen saknas
dessutom en uttrycklig bestimmelse motsvarande den 1 artikel 13.2.c, att
patentets upphorande eller ogiltigforklarande inte hindrar att prov fran
deponerat material ldmnas ut. Patentlagen innehaller inte heller ndgon
bestimmelse som motsvarar artikel 13.4, vilken innebir att s6kanden, om
patentansdkan har avslagits eller aterkallats, kan begédra att prov fran
depositionen under 20 ar frin den dag patentansékan ingavs endast fér
lamnas till en oberoende expert.

Det ar angelédget att nuvarande regler 8, 8 a, 22 och 56 §§ patentlagen
anpassas till den utveckling som skett under senare &ar. Reglernas
tillimpningsomrade bor déarfor, pa séitt som anges 1 direktivet, utvidgas
till att &ven omfatta annat biologiskt &n mikrobiologiskt material.

Det bor inforas en bestammelse i1 22 § sjétte stycket patentlagen, om att
det forhéllandet att patentet upphor eller ogiltigforklaras inte hindrar att
prov fran deponerat biologiskt material ldmnas ut. Motsvarande torde
gilla redan idag, men en uttrycklig bestimmelse bor inforas i
klargorande syfte.

Det s.k. expertundantag som finns i patentlagen (22 § sjunde stycket),
dvs. mojligheten for den som har skt — men &dnnu inte beviljats — patent
att under viss tid begrinsa tillgdngen till det deponerade materialet pé sa
sdtt att endast sdrskild sakkunnig (oberoende expert) kan fa ut prov frdn
deponerat material, motiveras av att det finns risk for missbruk om
konkurrenter pa ett tidigt stadium far direkt tillgdng till ett prov fran en
deponerad organism. Genom direktivet slas fast att detsamma skall gélla
dven om en ansOkan har avslagits eller aterkallats, dock langst i 20 &r.
Motsvarande giller ndr patentansdkan har ingivits vid den europeiska
patentmyndigheten (European Patent Office, EPO). Ocksa svensk
lagstiftning bor anpassas péd angivet sitt. Detta gors lampligen genom ett
tilldgg 1 22 § sjunde stycket patentlagen.
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Direktivet innebédr enligt regeringens beddomning inte att det for
medlemsstaterna finns en skyldighet att under alla férhallanden ldmna ut
prover av farligt material. Patentlagens begransningar av rétten att fa ut
ett prov, for den som till foljd av en foreskrift i ndgon forfattning inte fér
ta befattning med det deponerade materialet, eller for den vars befattning
med provet kan antas vara forbunden med en pétaglig risk med hansyn
till materialets skadebringande egenskaper (22 § sjdtte stycket), kan
dérfor inte anses sta i strid med direktivet.

12 Ursprungsangivelser

Regeringens bedomning: [ patentkungérelsen bor inféras en
bestammelse om skyldighet for sokanden att i patentansokan ange det
geografiska ursprunget for biologiskt material fran véxt- eller djurriket.

Promemorians beddmning Overensstimmer 1 huvudsak med
regeringens.

Remissinstanserna: En klar majoritet av remissinstanserna har anfort
att de instimmer 1 promemorians bedomning eller ldmnat den utan
erinran. Nagra remissinstanser har dock, med hianvisning till lagtekniska
overvédganden eller pdgdende forhandlingar, ifrdgasatt det ldmpliga i att
infora ett krav om att det geografiska ursprunget for biologiskt material
skall anges i patentansokan. Andra remissinstanser har anfort att kravet
bor vara sanktionerat, alternativt att Sverige internationellt bor verka for
ett sanktionerat krav. Nagra remissinstanser har anfort att fragan om ett
sanktionerat krav dr sd komplex att dess effekter bor utredas noga innan
man tar stillning till vilken linje Sverige bor driva.

Skilen for regeringens bedomning: En utgangspunkt (se avsnitt 6.4)
ar att direktivet skall genomforas pa ett sdtt som dr forenligt med TRIPs-
avtalet och konventionen om biologisk mangfald (Convention on
Biological Diversity, CBD).

[ artikel 1.2 i1 direktivet framhélls att direktivet inte péaverkar
medlemsstaternas skyldigheter enligt TRIPs-avtalet och CBD. 1
ingressen anfors att medlemsstaterna vid genomforandet av direktivet
sarskilt bor beakta artiklarna 3 (tilltrdde till genetiska resurser), 8 j
(traditionell kunskap), 16.2 andra meningen (tillgdng till teknik och
teknikoverforing) och 16.5 (om att immaterialritten skall tillimpas s att
den stdodjer — och inte strider — mot CBD:s mal) i CBD (skil 55) (se
nidrmare om konventionen 1 avsnitt 4.3.8). Enligt direktivets ingress bor
ocksé patentansokan 1 forekommande fall innehélla en upplysning om det
geografiska ursprunget for biologiskt material som en uppfinning géller
eller anvédnder. Ursprunget bor anges om det &r ként. Detta bor gélla utan
att det paverkar provningen av patentansokningar och giltigheten
avseende de rattigheter som foljer av meddelade patent (skil 27).

Frdgan om att det 1 patentansokningar skall ldmnas uppgifter om
ursprunget for biologiskt material som uppfinningen avser eller anvénder
behandlas i en rad internationella fora, sdrskilt WIPO:s mellanstatliga
kommitté (se om kommittén 1 avsnitt 4.3.9), TRIPs-radet (se avsnitt
4.3.6) och inom ramen for CBD. Syftet med sddana ursprungsangivelser 1

Prop. 2003/04:55

134



patentansokningar &r att underldtta for ldnder som tillhandhaller
genetiska resurser att 6vervaka efterlevnaden av bestimmelser och avtal
om dels tilltrade till genetiska resurser, dels réttvis fordelning av den
ekonomiska avkastningen frdn anvédndningen av sddana resurser.
Ursprungsangivelser &r alltsi en é&tgdrd med anknytning till
patentsystemet for att forverkliga CBD:s mél om tilltrade till och
fordelning av avkastning frén genetiska resurser (se nidrmare om
konventionen i avsnitt 4.3.8 och 6.4). Det &r viktigt att snarast fa till
stand @ndamalsenliga och effektiva 16sningar av detta slag som pa ett
balanserat sitt beaktar berorda intressen. Sverige deltar aktivt i padgéende
internationellt arbete med denna malséattning. Inférandet av bestimmelser
om ursprungsangivelser i svensk patentrdtt bor ses i1 sitt sammanhang
med pagaende internationellt forhandlingsarbete.

Promemorians forslag innebdr att en skyldighet att 1 patentansdkan
ange det geografiska ursprunget for biologiskt material infors.
Bestimmelsen &r inte sanktionerad. Genom en sddan losning markerar
Sverige vikten av att det pd internationell niva snarast skapas ett system
som bidrar till efterlevnhaden av bestimmelserna i CBD. Som
Naturvardsverket har papekat kan ocksa ett icke sanktionerat krav pé sikt
underldtta forverkligandet av CBD:s syfte om skilig och rittvis
fordelning av de vinster som uppkommer vid anvéndning av genetiska
resurser. Tillgdngen till dessa uppgifter 1 patentansdkan ger, som
framhaéllits, mgjligheter for ursprungslidnderna att 6vervaka efterlevnaden
av bestimmelser och avtal om tilltrdde till genetiska resurser och réttvis
fordelning av den ekonomiska avkastningen fr&n anvindningen av
sddana resurser.

Savil Patent- och registreringsverket (PRV) som Patentbesvdirsrditten
(PBR) har haft vissa invdndningar mot den lagstiftningsteknik som
foreslds 1 promemorian, dvs. forslaget att infora en icke sanktionerad
skyldighet att 1damna vissa uppgifter. Négra formella hinder mot en sddan
16sning finns dock inte. Enligt regeringens mening dr det angeldget att
atgdrder som bidrar till efterlevnaden av CBD:s bestdammelser om
tilltrdde till genetiska resurser och réttvis fordelning av den ekonomiska
avkastningen frdn anvindningen av sidana resurser vidtas. Skil 27 i
direktivets ingress bor darfor pa lampligt sdtt komma till uttryck i det
svenska regelsystemet. Det geografiska ursprunget for sadant biologiskt
material frin véxt- eller djurriket som avses med eller anvdnds i en
uppfinning bor alltsd framgé av patentansékningen. En bestimmelse om
att en ursprungsangivelse skall finnas i patentansokan bor inforas i
patentkungorelsen, som innehéller de nédrmare bestdmmelserna om
utformningen av en patentansdkan.

Flera remissinstanser har haft synpunkter nér det géller sanktioner for
en bestdmmelse om ursprungsangivelse. Styrelsen for internationellt
samarbete (Sida), Kungliga skogs- och lantbruksakademien, Svenska
naturskyddsforeningen och Vetenskapliga radet for biologisk mangfald
har foreslagit att det i patentlagen infors en bindande bestimmelse som
innebér att en patentansokan skall avslds om det geografiska ursprunget
av biologiskt material inte framgar av patentansokan. Centrum for
biologisk mangfald har anfort att man pa gemenskapsnivd bor utreda
mdjligheten att infora ett sddant krav. Naturvardsverket, Kungliga skogs-
och lantbruksakademien och Vetenskapliga radet for biologisk mangfald
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ett sadant krav infors. Ldkemedelsindustriforeningen, Svenska
Foreningen for Industriellt Rdttsskydd och Svenskt Ndringsliv har & andra
sidan — med héinvisning till pagiende forhandlingar och frégans
komplexitet — invint mot en sddan 16sning.

Mot bakgrund av synpunkterna skall till att borja med framhallas att
artikel 27 TRIPs-avtalet begrinsar vilka forutsédttningar for patent som
far stillas upp. Regeringen bedomer att materiella bestimmelser om att
ursprungsangivelser dr en forutséttning for giltigheten av ett patent skulle
sta 1 strid med artikeln. Vidare reglerar Patentrittskonventionen (Patent
Law Treaty, PLT) (se avsnitt 4.3.4) mojligheterna att stdlla upp
ytterligare formella forutsdttningar for att patent skall beviljas. Enligt
direktivets ingress bor, som framgétt, krav pa att ange det geografiska
ursprunget gélla utan att det padverkar provningen av patentansdkningar
och giltigheten avseende de rittigheter som foljer av meddelade patent
(skél 27). Vi bedomer mot denna bakgrund att det inte &r mojligt att nu i
svensk ritt infora bestimmelser om ursprungsangivelser med sanktioner
inom patentsystemet. Den foreslagna bestimmelsen i patentkungorelsen
bor darfor 1 enlighet med skidl 27 i direktivet utformas sa att bristande
uppgifter skall sakna betydelse for savil prévningen av ansokningen som
giltigheten av de réttigheter som foljer av ett meddelat patent.

For att ett system med ursprungsangivelser skall fylla sitt syfte &r det
dock angelédget att det kommer till stind &ndamaélsenliga och effektiva
sanktioner si att skyldigheten att ldmna uppgifter efterlevs. Sverige
agerar i enlighet med denna utgdngspunkt i det péagiende arbetet
internationellt 1 olika fora. I forhandlingarna i TRIPs-rddet har Sverige
medverkat till konkreta forslag med detta syfte. EG och dess
medlemsstater har i dessa forhandlingar forklarat sig vara beredda att
diskutera ett internationellt regelverk enligt vilket det geografiska
ursprunget av biologiskt material skall anges i1 patentansdkan och
sanktioneras utanfor patentsystemet genom exempelvis skadestand eller
vite (se dokument IP/C/W/383). Det dr angeldget att arbetet med dessa
atgirder leder till resultat och sker koordinerat mellan berérda fora.
Regeringen verkar for detta. Nar arbetet lett till resultat avser regeringen
vidta de atgédrder som kan krévas for att genomfora det pd nationell niva.

13 Ikrafttradande

Regeringens forslag: Lagédndringarna trader i kraft den 1 maj 2004. De
nya bestdmmelserna skall tillimpas dven pé patent och vaxtforadlarritt
som har meddelats eller sokts vid tidpunkten for ikrafttrddandet.

Promemorians forslag: [ promemorian foreslds att de nya
bestdmmelserna, med undantag for bestimmelserna om tvangslicens och
jordbruksundantag, skall tillimpas dven pa patent som har meddelats
eller sokts vid tidpunkten for ikrafttrddandet.

Remissinstanserna: Endast tvd remissinstanser har kommenterat
forslaget sérskilt. En av dem har ifrdgasatt behovet av
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overgéngsbestimmelser avseende tvangslicenser; den andra har endast
framfort vissa sprakliga synpunkter.

Skiélen for regeringens forslag: De nodvédndiga anpassningarna av
svensk ritt till direktivet skulle enligt artikel 15.1 ha trétt 1 kraft senast
den 30 juli 2000. Regeringen foreslar att dndringarna 1 patentlagen och
véaxtforddlarrattslagen trader i kraft den 1 maj 2004.

Inom immaterialrdtten giller som en allmén princip att ny lagstiftning
skall tillimpas ocksa pa rittigheter som uppkommit innan den nya lagen
trétt 1 kraft (se t.ex. prop. 1966:40 s. 259, prop. 1969:168 s. 265 f. och
prop. 2001/02:121 s. 105 f.). P4 detta sédtt undviker man att tva
skyddssystem parallellt blir géillande for ldng tid framdver. I vissa
situationer kan det dock finnas skél att frangé principen och utfirda
sarskilda 6vergangsbestammelser.

Forslagen géller huvudsakligen genomf6randet av ett EG-direktiv.
Inneborden av direktivet dr dérfor avgorande for fragan om de foreslagna
bestimmelserna skall tillimpas ocksd pd patent som meddelats eller
ansokningar som givits in fore ikrafttridandet. Direktivet innehdller inte
nagra Overgangsbestammelser. Effekterna av direktivets bestdmmelser
skulle urholkas under en avsevird tid om de inte gjordes tillampliga
ocksd pa patent som meddelats eller sokts fore ikrafttrddandet.
Utgangspunkten &r darfor att direktivets bestimmelser skall tillimpas
ocksa pé sddana dldre patent och ansékningar.

Som framgér av avsnitten 7 och 8 innebdr de foreslagna reglerna om
patenterbarhet och patentskyddets omfattning att granserna for vad som
kan patenteras och inte fortydligas i1 lagstiftningen och att vissa
klargoranden kommer till stdnd. Det 4r inte frdga om ndgon utvidgning
av det patenterbara omradet i forhédllande till vad som géller i dag.

De fortydliganden och griansdragningar som genomforandet av
artiklarna 2—6 1 direktivet innebér, medfor inte nigra sérskilda behov av
overgéngsbestimmelser.  Artiklarna 8-10 (allménna regler om
patentskyddets omfattning) innebédr vissa klargdranden av ett delvis
oklart réttsldge. Inte heller 1 dessa delar finns négot sérskilt behov av
overgangsbestimmelser. Négra Overgangsbestimmelser behovs inte
heller i friga om de regler som har samband med artiklarna 13 och 14
(deposition av och tillgang till biologiskt material).

Forhéllandena dr ndgot annorlunda nér det géller de bestimmelser som
har sin bakgrund i direktivets artiklar 11 och 12, dvs. bestimmelserna om
tvangslicens och jordbruksundantag. Dessa bestimmelser innebér i1 viss
man inskrankningar i rattighetshavarens ensamritt siddan denna for
ndrvarande dr utformad. En tillimpning av de nya bestdmmelserna pa
rittigheter som grundas pd ansdkningar som gjorts fore ikrafttridandet
kan alltsd komma att medfora att réttigheterna begrénsas 1 forhédllande till
vad som gillde nér patent meddelades eller ansokan hdrom ingavs. Av
denna anledning — och med héinvisning till vedertagna principer
angaende retroaktiv tillimpning av ny lag — foreslas i promemorian att de
dldre bestdmmelserna om tvéngslicenser skall tillimpas pa patent som
meddelats pd grund av ansdkningar som har getts in fore ikrafttrddandet
samt att jordbruksundantaget inte skall gilla i forhédllande till sddana
dldre patent.

Lciikemedelsindustriforeningen (LIF) har ifrdgasatt behovet av
overgéngsbestimmelser ndr det giller tvangslicenser. 1 detta
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sammanhang har LIF sarskilt framhallit att EG-domstolen har slagit fast Prop. 2003/04:55

att det strider mot EG-rdtten att i nationell ritt ge mojligheter till
tvangslicenser nir ett patent inte utdvas i en stat, men import fran en
annan medlemsstat tillgodoser behovet av uppfinningen (se EG-
domstolens avgodranden den 18 februari 1992 i mal C-30/90 och C-
235/89). Enligt LIF:s mening maéste rimligen i vart fall den principen
gilla dven i forhéllande till tidigare beviljade patent.

Regeringen instdmmer i LIF:s bedomning att kodifieringen av de
principer som tidigare har fastslagits av EG-domstolen inte krdver négra
sdrskilda Overgéngsbestimmelser. Néar det géller de wutvidgade
mojligheter till tvAngslicens som foreslds 1 46 a § patentlagen och 7 kap.
3 a § viaxtforadlarrattslagen vill regeringen framhélla att det 1 forarbetena
till de nuvarande bestdmmelserna om tvangslicens bl.a. uttalas att syftet
med dessa bestimmelser skulle forfelas om de inte kunde tilldmpas pa
savdl nya som édldre patent (NU 1963:6 s. 385). De nuvarande
bestimmelserna gjordes tillimpliga ocksd pé tidigare meddelade eller
sokta patent. Motsvarande skél gor sig gédllande i den nu aktuella
situationen. Mot denna bakgrund finner regeringen inte att det finns skél
for overgangsbestimmelser i denna del.

Nér det slutligen giller bestimmelserna om jordbruksundantag finns
sedan tidigare sddana bestimmelser 1 vixtforadlarrdttslagen (SFS
1997:306). Bestimmelserna 1 véxtforddlarrittslagen inférdes utan nigra
sarskilda oOvergangsbestimmelser. Ocksd pé detta omrdde har alltsa
grundprincipen om att ny lagstiftning inom immaterialritten skall
tillimpas ocksé pa rittigheter som uppkommit innan den nya lagen trader
i kraft upprétthallits. Mot denna bakgrund finner regeringen att det inte
heller har finns skil for att infora 6vergangsbestimmelser.

Sammanfattningsvis gor alltsd regeringen bedomningen att det inte
behovs nagra 6vergangsbestammelser. Till skillnad fran vad som forslas 1
promemorian gdller denna bedomning ocksd bestdammelserna om
tvangslicens och jordbruksundantag.

14 Ekonomiska konsekvenser, m.m.

Regeringens bedéomning: Regeringens forslag medfor inte nagra 6kade
kostnader for det allménna eller f6r enskilda. Forslagen far inte heller
nigra konsekvenser for miljon eller jimstilldheten.

Promemorians bedomning Overensstimmer med regeringens savitt
giller kostnader. I ovrigt innehéller inte promemorian ndgon bedémning.

Remissinstanserna: [ stort sett samtliga remissinstanser har avstatt
frén att kommentera bedomningen av de ekonomiska konsekvenserna
sdarskilt. Landstingsforbundet har dock anfort att lagdndringarna kan leda
till 6kade kostnader for hélso- och sjukvarden samt att férbundet utgér
frén att landstingen fullt ut kommer att kompenseras for detta i enlighet
med finansieringsprincipen. Som framgéar av avsnitt 10.1 har nigra
remissinstanser dessutom mer allmént uttalat att ett alltfor brett skydd
riskerar att leda till kostnadsokningar for hélso- och sjukvérden.
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Skilen for regeringens bedomning: Genomforandet av direktivet
innebdr ingen utvidgning av mojligheterna till patent pd biotekniska
uppfinningar, bl.a. genpatent, jaimfort med vad som giller i dag. Det
innebdr 1 stdllet att grdnserna for bl.a. genpatent blir tydligare i
lagstiftningen och att det skapas forutsdttningar for en tillrdckligt
restriktiv och balanserad praxis. Forslaget bedoms inte leda till nagra
okade kostnader for Patent- och registreringsverket eller berdrda
domstolar. De klargoranden som foreslas avseende patentskyddets
omfattning bor inte heller de medfora ndgot merarbete. Motsvarande
géller de foreslagna justeringarna i bestimmelserna om deposition.

Mal om tvéngslicens har hittills varit mycket sdllsynta. Reglerna i sig
torde medverka till att frivilliga licensavtal i stidllet kommer till stand. De
nu foreslagna bestimmelserna om tvéngslicens forvédntas verka pé
samma sétt och alltsd inte leda till ndgon forédndring av antalet mél. Vi
bedomer att det under alla forhallanden inte kan bli frdga om annat &n
enstaka ytterligare mél. For de nya bestimmelserna om s.k.
jordbruksundantag goér vi motsvarande bedomning. De enstaka
ytterligare mél som det skulle kunna bli friga om ryms alltsd inom
befintliga anslagsramar.

Eftersom forslaget inte innebdr nagra utvidgade mojligheter till patent
medfor det inte heller ndgra 6kade kostnader for hélso- och sjukvirden
eller andra anvédndare av patenterade uppfinningar. Genomforandet av
tydliga bestimmelser pa detta omrdde leder ddremot till béttre
forutsdgbarhet. De samlade ekonomiska konsekvenserna for berdrda
intressenter bor alltsd vara klart positiva. Sammanfattningsvis bedéms
forslagen inte leda till ndgra okade kostnader for det allménna eller for
enskilda.

Regeringens forslag kommer inte att medfora nagra konsekvenser for
den kommunala sjdlvstyrelsen, brottsligheten, det brottsforebyggande
arbetet, for sysselsédttningen och offentlig service i olika delar av landet,
jamstélldheten mellan kvinnor och mén eller f6r mojligheten att né de
integrationspolitiska malen.

Mojligheten till patentskydd dr som behandlats i avsnitt 6.4 av
avgorande betydelse for biotekniksektorn. Som ocksd berorts har
anviandandet av bioteknik generellt sett positiva miljoeffekter jamfort
med annan teknik och kan tillhandahélla verktyg for en mera hallbar
utveckling ndr det giller resursutnyttjanden inom ett flertal omraden (se
avsnitt 6.2). Som behandlats i avsnitt 7.5 bedomer regeringen inte heller
att mojligheten till patent 1 sig har negativa effekter for den biologiska
mangfalden eller den traditionella anvéndningen av vixter. Som
framhéllits innebér forslagen dock ingen utvidgning av mojligheterna till
patent pa biotekniska uppfinningar jamfort med vad som redan géller.
Mot denna bakgrund bedomer regeringen att forslagen inte heller medfor
nagra konsekvenser for miljon.

Slutligen bedomer vi att forslagen inte medfor ndgra effekter av
betydelse for sma foretags arbetsforutsiattningar, konkurrensféorméga eller
villkor 1 6vrigt 1 forhdllande till storre foretag.
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15 Forfattningskommentar

15.1 Forslaget till lag om @ndring 1 patentlagen (1967:837)
1§

Den som har gjort en uppfinning, som kan tillgodogoras industriellt, eller
den till vilken uppfinnarens ritt har 6vergétt kan, enligt 1-10 kap. denna
lag, efter ansokan beviljas patent pd uppfinningen i Sverige och
dirigenom fa ensamrétt att yrkesméism%I utnyttja uppfinningen.
Bestadmmelser om europeiskt patent finns i 11 kap

Som en uppfinning anses aldrig vad som enbart dr

1. en upptackt, vetenskaplig teori eller matematisk metod,

2. en konstnérlig skapelse,

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

4. en presentation av information.

Som en uppfinning anses infe heller ett sddant forfarande for kirurgisk
eller terapeutisk behandling eller f6r diagnostisering som skall utdvas pa
manniskor eller djur. Patent kan dock meddelas pa alster, bland annat
iilmnen1 och blandningar av @mnen, for anvdndning vid ett forfarande av

etta slag.

Paragrafen behandlar patentrittens principiella innehéll, vissa
grundldggande forutséttningar for patent samt avgransningen av vad som
ar en uppfinning. Genom #ndringarna i paragrafen har de tidigare
bestimmelserna om att patent inte meddelas pé vixtsorter eller djurraser
eller vésentligen biologiska forfaranden for framstillning av véxter eller
djur, men att patent far meddelas pa mikrobiologiskt forfarande och
alster av sadant forfarande, forts over till den nya 1 a§. Vidare har
bestimmelsen om att patent inte meddelas p& en uppfinning vars
utnyttjande skulle strida mot goda seder eller allmin ordning flyttats till
den nya 1c§. I Ovrigt har endast sprakliga dndringar gjorts. Dessa
innebdr alltsd inte ndgon dndring 1 sak.

lags

Patent meddelas inte pa vixtsorter eller djurraser. Patent kan dock
meddelas pa en uppfinning som avser vdxter eller djur, om uppfinningens
genomfdrgarhet inte dr tekniskt begrinsad till en viss vixtsort eller
djurras. Vad som avses med vdxtsort framgar av 1 kap. 3 §
vaxtforddlarrdttslagen (1997:306).

Patent meddelas inte pa ett visentligen biologiskt fd/gfarande for
framstdllning av vdxter elir djur. Med vasentligen iiologis t forfarande
for framstdllning av vixter eller djur avses ett forfarande som i sin helhet
bestar i naturliga foreteelser, som korsning eller urval. Patent kan dock
meddelas pa en uppfinning som avser ett mikrobiologiskt forfarande eller
ett annat tekniskt ]g'rfarande eller ett genom sadant forfarande framstdllt
alster. Med mikrobiologiskt forfarande avses ett forfarande som utfors
pa mikrobiologiskt material eller genom vilket sadant material anvdnds
eller framstdlls.

En uppfinning kan vara patenterbar dven om den avser ett alster som
bestar av eller innehaller fiologiskt material eller ett forfarande genom
vilket biologiskt material framstdlls, bearbetas eller anvdnds. Ett
biologiskt material som isoleras fran sin naturlz?a miljo, eller framstdills
genom ett tekniskt forfarande, kan vara foremal for en uppfinning dven
om det redan forekommer i naturen. Biologiskt material onZ/attar
material som innehaller genetisk information och som kan reproducera
sig sjdlvt eller kan reprocitceras i ett biologiskt system.

Paragrafen, som &dr ny, innehaller bestimmelser om patenterbarheten av
biologiskt material i allménhet samt om undantag for véxtsorter,
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genomfor artiklarna 1-4 1 direktivet. Bestimmelserna har behandlats 1
avsnitt 7.4, 7.5 och 7.9.

I forsta stycket anges att patent inte meddelas pé vixtsorter eller
djurraser. Bestimmelsen fanns tidigare 1 1§ fjarde stycket. Vidare
klargors att patent kan meddelas pd en uppfinning som avser vixter eller
djur om uppfinningens genomforbarhet inte &r tekniskt begrinsad till en
viss véxtsort eller djurras (fortydligandet behandlas i avsnitt 7.5). 1
stycket har ocksa tagits in en definition av begreppet vixtsort. Forsta
stycket motsvarar vad som anges i artiklarna 2.3, 4.1 a och 4.2 i
direktivet. Andringarna har behandlats i avsnitt 7.5.

I andra stycket, finns de tidigare 1 1§ fjdrde stycket placerade
bestdimmelserna att patent inte meddelas pad visentligen biologiska
forfaranden for framstillning av véxter eller djur, men att det & mojligt
att meddela patent pd mikrobiologiska forfaranden och alster av sddana
forfaranden. Dessutom anges genom en ny bestimmelse uttryckligen att
dven andra tekniska forfaranden, exempelvis gentekniska forfaranden,
och alster av séddana forfaranden &r patenterbara. I stycket har ocksa
tagits in definitioner av begreppen visentligen biologiskt forfarande och
mikrobiologiskt forfarande. Bestimmelserna i1 detta stycke motsvarar
artiklarna 2.1b, 2.2, 41b och 4.3 i direktivet. Andringarna har
behandlats i avsnitt 7.5 och 7.9.

I paragrafens tredje stycke, finns den for direktivet grundldggande
regeln att uppfinningar kan vara patenterbara ocksd om de avser alster
som bestdr av eller innehdller biologiskt material, eller om de avser
forfaranden genom vilka biologiskt material framstills, bearbetas eller
anviands. For dessa uppfinningar géller samma krav som for andra
uppfinningar. For att de skall kunna patenteras maste alltsa de generella
kraven pé bl.a. nyhet, uppfinningshdjd och industriell anvéindbarhet vara
uppfyllda. I bestammelsen klargérs ocksé att ett biologiskt material som
isoleras frdn sin naturliga milj6 eller framstélls genom ett tekniskt
forfarande kan vara foremél for en uppfinning, ocksd om det redan
forekommer 1 naturen. I detta stycke har ocksd tagits in en definition av
begreppet biologiskt material. Enligt definitionen omfattas material som
innehéller genetisk information och som kan reproducera sig sjilvt eller
kan reproduceras i ett biologiskt system. Definitionen utesluter inte att
ocksa annat material, exempelvis enzymer och en rad kolhydratstrukturer
kan vara att betrakta som biologiskt material. Bestimmelserna i tredje
stycket motsvarar artiklarna 2.1 a och 3 i direktivet. Andringarna har
behandlats 1 avsnitt 7.4 och 7.9.

1b§
Mcdnniskokroppen i sina olika bildnings- och utvecklingsstadier, liksom
enbart up, lc'ic/lc?ten av en av dess bestandsdelar, inbegripet en gensekvens
eller en delsekvens av en gen, kan inte utgora en patenterbar uppfinning.
En isolerad bestandsdel av mdinniskokroppen eller en pa annat sditt
genom ett tekniskt forfarande framstdilld bestandsdel, inbegripet en
gensekvens eller en delsekvens av en gen, kan utgora en patenterbar
uppfinning dven om denna bestandsdels struktur dr identisk med
strukturen hos en naturlig bestandsdel.

Paragrafen, som 4r ny, innehéller klargéranden av vad som é&r
patenterbart och inte ndr det géller ménniskokroppen och dess
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Genom bestammelserna, som har behandlats i avsnitt 7.6, genomfors
artiklarna 5.1-5.2 1 direktivet.

I forsta stycket slds fast att ménniskokroppen som sédan 1 sina olika
bildnings- och utvecklingsstadier inte kan vara ndgon patenterbar
uppfinning. Med begreppet ménniskokroppen i sina olika bildnings- och
utvecklingsstadier avses dven konsceller (se skdl 16), embryon (se
promemoria till antagandet av Radets gemensamma stidndpunkt den 26
februari 1998 infér antagandet av direktivet; EGT C 110, 8 april 1998,
s. 28, punkt 20) och foster. I stycket upprepas dessutom att enbart
upptdackten av en av ménniskokroppens bestandsdelar, inbegripet en
gensekvens eller delsekvens av en gen, inte kan utgéra en patenterbar
uppfinning. (Att vad som enbart &r en upptéckt inte dr en uppfinning slas
ocksd fast 1 1§ andra stycket 1 patentlagen.) Bara upptickten av en
gensekvens och ett protein som den kodar for &r alltsa inte tillrdacklig for
att erhdlla ett patent. Bestimmelsen har utformats i nédra anslutning till
artikel 5.1 i direktivet.

Andra stycket innehdller bestimmelser om patentering av isolerade
bestandsdelar av ménniskokroppen, exempelvis en gensekvens eller
delsekvens av en gen, och pa annat sétt genom ett tekniskt forfarande
framstillda bestdndsdelar. Sddana uppfinningar kan patenteras dven om
de avser bestandsdelar vars struktur 6verensstimmer med strukturen hos
en naturlig bestdndsdel. En forutsittning for sddana patent dr dock att de
allménna forutsittningarna for patent dr uppfyllda. For att exempelvis en
isolerad eller framstélld gensekvens skall kunna patenteras krévs bl.a. att
genens funktion har faststdllts. Om genen kodar for ett visst protein
maste dessutom proteinets funktion och den industriella anvédndningen av
proteinet anges. Uppgifterna om funktionen méste vara substantiella,
specifika och trovirdiga — annars dr det dverhuvudtaget inte frdga om en
uppfinning (se O.J. EPO 2002 s. 293; fallet redovisas i avsnitt 7.4). For
att det skall vara en uppfinning &r det exempelvis inte tillrdckligt med
enbart spekulativa uppgifter om funktionen, baserade bara pa strukturella
likheter med redan ké&nda proteiner. Vidare méste kraven pd nyhet,
uppfinningshjd och industriell anvidndbarhet samt tillrdcklig beskrivning
av uppfinningen vara uppfyllda. Att forfaranden for kirurgisk eller
terapeutisk behandling eller for diagnostisering som skall utdvas pa
minniskor inte anses utgora en uppfinning féljer av 1 § tredje stycket.
Ytterligare en forutsdttning for patent dr att uppfinningens yrkesmaéssiga
utnyttjande inte skulle strida mot allmdn ordning och goda seder, se
1 ¢ §. Bestimmelsen har utformats 1 ndra anslutning till artikel 5.2 1
direktivet.

I paragrafen gors alltsd en tydlig dtskillnad mellan ménniskokroppen,
inklusive dess forstadier, och anvdndning av exempelvis gensekvenser
utanfor ménniskokroppen. Ménniskokroppen och dess bestandsdelar, sa
som de forekommer naturligt, kan aldrig vara foremaél for patent. Det &r
endast biologiskt material utanfor manniskokroppen som under vissa
forutsittningar kan patenteras.

Skulle ett patent meddelas i strid med forsta stycket, kan det upphévas
och ogiltigforklaras enligt de allmdnna bestimmelserna 1 25 och 52 §§
patentlagen.
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Ic§
Patent meddelas inte pa en uppfinning vars yrkesmdssiga utnyttjande
skulle strida mot allmdﬁ ordningpefl\ler ggda Seagr. & Y
Ett utnyttjiande skall inte anses strida mot allmdn ordning eller goda
seder endast pa den grunden att det dr forbjudet i lag eller annan
forfattning.
Vid z‘z'l/ig'im ningen av forsta stycket skall bland annat foljande anses
strida mot allmdin ordning eller goda seder,
1. forfaranden for kloning av mdnskliga varelser,
2. forfaranden for dndring i den genetiska identiteten hos mdnskliga
konsceller,
3. anvdndning av manskliga embryon for industriella eller
kommersiella dndamal, samt
4. sadana forfaranden for dndring i den genetiska identiteten hos djur
som kan fororsaka dem lidande, utan att det medfor nagra patagliga
medicinska fordelar for mdnniskor eller djur.
Vad som i tredje s/z%ycket 4 sdgs om ett forfarande for dndring i den
enetiska identiteten hos djur har motsvarande tilldmpning pa diur som
%ﬁamstdlls genom ett sadant forfarande.

Paragrafen, som dr ny, hindrar patent pa uppfinningar vars yrkesméssiga
utnyttjande skulle vara etiskt forkastligt. Bestdammelsen utgor ett
komplement till 1, 1 a och 1 b §§ och har behandlats i avsnitt 7.7. Genom
bestammelserna genomfors artikel 6 i direktivet.

Till paragrafens forsta stycke har flyttats bestimmelsen i nuvarande 1 §
fjarde stycket 1 att uppfinningar vars utnyttjande skulle strida mot goda
seder eller allmén ordning inte kan patenteras. Den har, i enlighet med
vad som anges 1 artikel 6.1 i direktivet, utformats sé att det uttryckligen
framgar att de utnyttjanden som avses dr sddana som dr yrkesmassiga.

I paragrafens andra stycke infors uttryckligen den internationellt
vedertagna principen, som ocksd redan giller i Sverige, att ett nationellt
forbud mot utnyttjande av uppfinningen inte i sig skall anses innebéra att
utnyttjandet strider mot allméin ordning eller goda seder. Aven denna
bestimmelse dterfinns i artikel 6.1 i direktivet.

I paragrafens tredje stycke infors ett antal exempel pd uppfinningar
vars utnyttjande alltid skall anses strida mot allmén ordning och goda
seder. Syftet med upprdkningen, som inte dr uttommande, dr att forhindra
vissa typer av patent och att ge vdgledning vid tolkning och avgdrande av
vilka forfaranden som anses strida mot allméin ordning eller goda seder.

Enligt tredje stycket forsta punkten kan forfaranden for kloning av
minniskor inte patenteras. Med forfaranden for kloning av ménskliga
varelser avses i enlighet med vad som uttalats i direktivets ingress (se
skél 41) varje forfarande, inklusive delning av embryon, som syftar till
att skapa en minsklig varelse med samma genetiska cellformation som
en annan levande eller d6d manniska. Med begreppet manskliga varelser
avses manniskan fran och med fosterstadiet (se motiveringen till radets
gemensamma standpunkt, EGT C 110, 8 april 1998, s. 30, punkt 35).

I tredje stycket andra punkten anges att forfaranden for att dndra den
genetiska identiteten hos ménskliga konsceller inte heller kan patenteras.
Genom punkten klargdrs att det, bl.a. av respekt for de berorda
attlingarnas fysiska integritet, inte dr mgjligt att patentera uppfinningar
som syftar till att &ndra arvsmassan hos en potentiell ménniska.

Enligt tredje stycket tredje punmkten ar anvindning av ménskliga
embryon for industriella eller kommersiella &andamal ocksé utesluten frén
patenterbarhet. I direktivets ingress (skél 42) klargors att undantaget inte
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som tillimpas pad ménskliga embryon och &r till nytta for dem.
Bestaimmelsen dr inte heller avsedd att utesluta patent pa
stamcellsomradet (se avsnitt 7.7).

I tredje stycket fidrde punkten anges att forfaranden for dndring av den
genetiska identiteten hos djur, som kan fororsaka dem lidande, inte skall
kunna patenteras, om det inte medfor nigra pétagliga medicinska
fordelar for méanniskor eller djur. I direktivets ingress (skél 45) klargors
att de medicinska fordelarna skall kunna héinféras till forskning,
prevention, diagnostik eller terapi.

1 fjdrde stycket anges att det inte heller gar att patentera djur som har
framstillts pé sdtt som anges i tredje stycket 4.

38

Den ensamrditt som ett patent ger innebdir, med de undantag som anges
nedan, atf ingen utan patenthavarens samtycke far utnyttja uppfinningen
genom att

1. tillverka, bjuda ut, fora ut pa marknaden eller anvinda ett
patentskyddat alster eller fora in eller inneha e#t sadant alster for nagot
av dessa dandamal,

2. anvinda ett patentskyddat forfarande eller, om han eller hon vet
eller det med hdnsyn till omstdndigheterna dr uppenbart att forfarandet
inte fir anvidndas utan patenthavarens samtycke, bjuda ut det for
anvdndning 1 Sverige,

3. bjuda ut, fora ut pa marknaden eller anvinda ett alster som har
tillverkats enligt ett patentskyddat forfarande eller fora in eller inneha
alstret for nagot av dessa andamal.

Ensamritten innebidr ocksa att ingen utan patenthavarens samtycke far
utnyttja uppfinningen genom att erbjuda eller tillhandahélla ndgon som
inte har rdtt att utnyttja uppfinningen sddant medel for att utdva den i
Sverige som hénfor sig till ndgot visentligt 1 uppfinningen, om den som
erbjuder eller tillhandahéller medlet vet eller det med hénsyn till
omstidndigheterna dr uppenbart att medlet dr ldmpat och avsett att
anvdndas vid utdévande av uppfinningen. Ar medlet en vara som allmént
forekommer 1 handeln, géller detta dock endast om den som erbjuder
eller tillhandahaller mecﬁet forsoker paverka mottagaren till en saddan
handling som avses 1 forsta stycket. Vid tilldmpningen av
bestimmelserna i detta stycke skall den som utnyttjar uppfinningen pa
det sétt som sdgs i tredje stycket 1, 3 eller 4 inte anses ha rditt att utnyttja
uppfinningen.

rdn ensamrétten undantas

1. utnyttjanden som inte sker yrkesméssigt,

2. utnyttianden av ett patentskyddat alster som har forts ut pé
marknaden inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet av
patenthavaren eller med dennes samtycke, i fraga om biologiskt material
gdller detta dven utnyttjianden i form av reproduktion eller
mangfaldigande av alster ndr reproduktionen eller mangfaldigandet dr
ett nodvindigt led i den anvindning for vilken det biologiska materialet
har forts ut pa marknaden, under forutsdittning att det erhallna alstret
inte senare anvdnds for ytterligare reproduktion eller mangfaldigande,

3. utnyttjanden av en uppfinning for experiment som avser sjilva
upgﬁnnlngen, _ o

. beredningar pa apotek av ldkemedel enligt ldkares forskrivning i
enskilt fall eller atgérder med Idikemedel som har beretts i sadana fall.

Paragrafen behandlar patentrittens innehdll. Andringarna i paragrafen
har behandlats i avsnitt 8.6. Genom &ndringarna genomfors artikel 10 1
direktivet.

I tredje stycket andra punkten finns sedan tidigare en bestimmelse om
att ensamritten inte omfattar patentskyddat alster som har forts ut pé
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patenthavaren eller med dennes samtycke. Nér patenthavaren vil har fort
ut ett exemplar pd marknaden inom EES-omradet, kan han eller hon
alltsd inte hindra exempelvis anvéindning, vidareforséljning eller
aterexport till Sverige av det sélda exemplaret. Patenthavarens réttigheter
i dessa avseenden har konsumerats inom EES-omridet. Genom
andringen kompletteras bestdmmelsen med en sdrskild bestimmelse om
biologiskt material. Ocksé ndr det giller sddana uppfinningar intrader
konsumtion nér det patentskyddade alstret av patenthavaren eller med
dennes samtycke har forts ut pd marknaden inom EES. Konsumtion av
ensamritten avser da inte endast det biologiska materialet i dess
ursprungliga form, utan dven reproducerat eller méngfaldigat material
som kommer frdn ursprungsmaterialet i den mén reproduktionen eller
mangfaldigandet har utgjort ett nédvédndigt led i den anvidndning for
vilken det biologiska materialet forts ut pd marknaden. Det material som
framstillts far dock inte senare anvéndas for ytterligare reproduktion
eller mingfaldigande.

I 6vrigt har endast sprakliga dndringar gjorts. Dessa innebér alltsa inte
nagon dndring i sak.

3ag

Den ensamrdtt som ett patent ger for ett biologiskt material, som pa
grund av upcp/ﬁnningen har bestamda egenskaper, omfattar allt biologiskt
material i identisk eller differentierad form med dessa egenskaper som
erhalls ur det biologiska materialet genom reproduktion eller
mangfaldigande.

Den ensamrditt som ett patent ger for ett forfarande som gor det
mojligt att framstdlla ett biologiskt material, som pa grund av
uppfinningen har bestimda egenskaper, omfattar, forutom det biologiska
material med dessa egenskaper som direkt framstdills genom detta
forfarande, allt annat biologiskt material i identisk eller i‘ferentierad
form med samma egenskaper som genom reproduktion eller
mangfaldigande erhalls ﬁ&n det forst framstdllda biologiska materialet.

Den ensamrdtt som ett patent ger for ett alster som innehaller eller
bestar av genetisk information omfattar, med undantag for sadant som
enligt 1 b § forsta stycket inte kan utgora en patenterbar uppfinning, allt
material i vilket alstret inforlivas och i vilket afén genetiska
informationen innefattas och utovar sin funktion.

Paragrafen, som é&r ny, innehdller kompletterande bestimmelser om
patentréttens innehdll nér det giller uppfinningar som avser biologiskt
material. Bestdimmelserna utgdr ett komplement till 3§ och har
behandlats 1 avsnitt 8.4-8.5. Genom bestimmelserna genomfors
artiklarna 89 i direktivet.

I klargérande syfte infors en uttrycklig bestammelse i paragrafens
forsta stycke om att det patentrittsliga skyddet for ett biologiskt material,
som pa grund av uppfinningen har vissa bestdmda egenskaper, omfattar
allt biologiskt material 1 identisk eller differentierad form med dessa
egenskaper som erhdlls ur detta material genom reproduktion eller
mangfaldigande. Bestimmelsen, som har behandlats 1 avsnitt 8.4,
motsvarar artikel 8.1 i direktivet.

I paragrafens andra stycke inférs en bestimmelse om patentskyddets
omfattning nér det giller forfaranden for framstillning av biologiskt
material. I 3 § forsta stycket 3 finns sedan tidigare en bestimmelse om att
ensamritten pa grund av ett forfarandepatent ocksd omfattar alster som
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ensamrdtten inte bara omfattar det biologiska material som direkt
framstélls genom forfarandet, utan ocksa allt annat biologiskt material 1
identisk eller differentierad form som genom reproduktion eller
mangfaldigande erhdlls fran det forst framstéillda biologiska materialet.
En forutséttning for detta dr att det forst framstéllda materialet pa grund
av uppfinningen har vissa bestimda egenskaper och att ocksa det senare
erhdllna materialet har dessa egenskaper. Patentskyddet for ett forfarande
som anvinds for framstédllning av exempelvis en bakterie, omfattar alltsa
inte endast de forst framstdllda bakterierna, utan ocksa bakterier som
senare  sjdlvreproduceras ur de forst framstdllda bakterierna.
Patenthavaren far pé detta satt ett skydd som dr jamforbart med vad som
géller for produkter som inte kan reproducera eller mangfaldiga sig
sjdlva. Det krdvs inte att det senare erhdllna materialet har samtliga
egenskaper gemensamma med ursprungsmaterialet, utan det é&r
tillrackligt att de bestimda egenskaper som har erhallits genom
uppfinningen &r gemensamma. Bestimmelsen, som har behandlats i
avsnitt 8.4, motsvarar artikel 8.2 i direktivet.

Patentskyddet skall i vissa fall omfatta ocksa sddant material som de
skyddade alstren infogas i. Bestimmelserna om detta finns i1 paragrafens
tredje stycke. Skyddet for ett alster som innehaller eller bestir av
genetisk information omfattar enligt bestimmelsen allt material i vilket
alstret inforlivas och 1 vilket den genetiska informationen innefattas och
utovar sin funktion. Genom hénvisningen till 1 b § forsta stycket klargors
att manniskokroppen i sina olika bildnings- och utvecklingsstadier inte
kan bli foremal for ndgot patentskydd, d&ven om alstret infogats dér.
Bestammelsen i detta stycke, som har behandlats i avsnitt 8.5, motsvarar
artikel 9 1 direktivet.

3b§
Overlater patenthavaren eller nagon med dennes samtycke vegetabiliskt
reproduktionsmaterial till en jordbrukare for att utnyttjas i jordbruket,
far jordbrukaren, utan hinder av 3 och 3 a§S§, anvinda skorden for
reproduktion eller mangfaldigande i det egna jordbruket. Omfattningen
av och villkoren for detta undantag fran patenthavarens ensamrditt
framgar av artikel 14 i radets forordnin (ECPIj nr 2100/94 av den 27 juli
199 om  gemenskapens vdxtforddlarrditt  och av de
tillgmpningsforeskrifter som har meddelats med stod av artikeln.
Overlater patenthavaren eller nagon med dennes samtycke avelsdjur
eller annat animaliskt reproduktionsmaterial till en jordbrukare, far
denne, utan hinder av 3 och 3 a §§, anvinda djuret eller det andra
materialet  for  jordbruksdndamal i sin  jordbruksverksamhet.
Jordbrukaren far dock inte sdlja skyddade djur eller annat material inom
ramendfdr eller i syfte att bedriva yrkesmdissig reproduktionsverksamhet.
Jordbrukarens rdtt enligt andra stycket far inte utovas i vidare
omfattning dn vad som dr skdligt med hénsyn till jordbrukarens behov
och patenthavarens intressen.

Paragrafen, som &r ny, innehdller undantag fran patenthavarens ensamritt
ndr det giller reproduktionsmaterial som anvénds i jordbruksverksamhet
(s.k. jordbruksundantag). Genom bestimmelserna, som har behandlats i
avsnitt 8.7, genomfors artikel 11 i direktivet.

Bestammelserna 1 paragrafens  forsta  stycke  behandlar
jordbruksundantag betrdffande vegetabiliska produkter. Undantaget
innebér att jordbrukaren, utan hinder av 3-3 a §§, far anvinda sin skord
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och villkor for detta 4r de samma som enligt artikel 14 1 EG:s
vaxtforadlarréattsforordning nr 2100/94. Samma regler skall saledes gilla
som for jordbruksundantag enligt 2 kap. 5 § viaxtforddlarréttslagen (jfr
prop. 1996/97:128 s. 90 f.).

I andra och tredje styckena ges regler angdende jordbruksundantag nir
det géller djur och annat animaliskt reproduktionsmaterial. En 6verlatelse
av avelsdjur eller annat animaliskt reproduktionsmaterial innebér enligt
denna bestdimmelse att jordbrukaren, utan hinder av 3-3 a §§, far rétt att
anvinda djuret eller det andra materialet i sin egen jordbruksverksamhet.
Déremot omfattar undantaget inte ritt att sdlja djur eller annat animaliskt
reproduktionsmaterial inom ramen for eller 1 syfte att bedriva
yrkesmissig reproduktionsverksamhet. Jordbrukarens ritt far inte utovas
1 vidare omfattning dn vad som &r skéligt med hénsyn till jordbrukarens
behov och patenthavarens intressen.

8§

En ansokan om patent skall goras skriftligen hos patentmyndigheten
eller, 1 fall som avses i 3 kap., hos patentmyndigheten 1 en frimmande
stat eller hos en internationell organisation.

Ansokan skall innehélla en beskrivning av ugpﬁnningen, innefattande
dven rltnlngar om sddana behdvs, samt bestdmda uppgifter om vad som
soks skyddat genom patentet (Patentkrav). Den omstidndigheten att
uppfinningen avser en kemisk forening medfor inte att en bestimd
anvdndning méiste an%(es 1 patentkravet. Ansokan skall innehalla uppgift
om hur uppfinningen kan tillgodogoras industriellt, om det inte foljer av
prﬁnningens art. Om uﬁpﬁnninjen avser en gensekvens eller

elsekvens av en gen skall det dock alltid anges i ansokan hur
uppfinningen kan  tillgodogoras  industriellt. Beskrivningen av
uppfinningen skall vara sa tydlig att en fackman med ledning av den kan
utdva up%ﬁnningen. En uppﬁnnh;]g som avser ett biologiskt material
eller innebdr anvindning av ett sadant material skall 1 de fall som anges
i 8 a § anses tillréicklifgt ‘gfdligt angiven endast om dessutom villkoren i
den paragrafen &r uppfyllda.

Ansokan skall dessutom innehalla ett sammandrag av beskrivningen
och patentkraven. Sammandraget dr endast avsett att ge teknisk
information om innehallet i patentansékan och far inte tillméitas
betydelse 1 nagot annat avseende.

I ansokan skall uppfinnarens namn anEes. Om patent soks av nagon
annan &n uppfinnaren, skall sokanden styrka sin rétt till uppfinningen.

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

Ett avgiftsar enliigt denna lag omfattar ett &r och réknas fran den dag da
ansokan gjordes eller skall anses gjord och dérefter frdn motsvarande dag
efter kalendern.

Paragrafen innehaller de grundliggande bestimmelserna om var en
patentansokan skall ges in och vad en ansokan skall innehilla.
Andringarna i paragrafen har behandlats i avsnitt 7.8 och 11.4. Genom
dndringarna genomfors artikel 5.3 och delar av artiklarna 13-14 1
direktivet.

I paragrafens andra stycke infors en ny bestimmelse om att
patentansdkan alltid skall innehélla uppgift om hur uppfinningen kan
tillgodogoras industriellt, om det inte foljer av uppfinningens art. Detta
motsvarar vad som giller redan idag enligt de av Patent- och
registreringsverket (PRV) utfirdade patentbestimmelserna (PRVFS
1997:1, P:32, 6 § tredje stycket). Vidare infors en uttrycklig bestimmelse
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om att patentansokan alltid skall innehalla uppgift om hur uppfinningen
kan tillgodogoras industriellt, om det dr frdga om en uppfinning som
avser en gensekvens eller delsekvens av en gen. Skillnaden mellan den
generella bestimmelsen och den sérskilda bestimmelsen {or
gensekvenser och delsekvenser av gener &dr alltsd att den industriella
anviandningen alltid maste anges 1 det senare fallet. Genom
bestimmelsen om gensekvenser och delsekvenser av gener, som har
behandlats i1 avsnitt 7.8, genomfors artikel 5.3 i direktivet. Vidare har
bestammelserna om tillrdcklig beskrivning i samma stycke &ndrats sé att
de Overensstimmer med bestimmelserna om deposition i 8a§ (se
nedan). Denna &@ndring till f6ljd av artikel 131 direktivet har behandlats 1
avsnitt 11.4.

I 6vrigt har endast sprékliga dndringar gjorts. Dessa innebér alltsa inte
nigon dndring 1 sak.

8ag

Om en uppfinning avser ett biologiskt material som varken &r allmént
tillgdngligt eller i ansckningshandlingarna kan beskrivas s att en
faciman med ledning av (fessa kan utdva uppfinningen, eller om
uppfinningen innebdr anvindning av ett sadant material, skall det
biologiska materialet deponeras senast den dag d& amsokan gors. Det
biologiska materialet skall darefter fortlopande finnas deponerat sa att
den som enligt denna lag 4r beréttigad att i prov frdn materialet kan fé
sitt prov levererat i Sverige. Regeringen foreskriver var depositioner far
goras.

Upphor ett deponerat biologiskt material att vara livsdugligt eller kan
av annan orsak prov inte tillhandahéllas frdn materialet, tar det ersittas
med en ny deposition av samma biologiska material inom den tid och 1
den ordning som regeringen foreskriver. Har sd skett, skall den nya
dg:p(asitionen anses gjord redan den dag d& den tidigare depositionen
gjordes.

I paragrafen anges i vilka fall det krdvs att det biologiska materialet
deponeras for att en bioteknisk uppfinning skall anses vara tillrackligt
tydligt beskriven. Paragrafen innehdller ocksd bestimmelser om sadan
deposition. Genom &ndringarna i paragrafen, som har behandlats i avsnitt
11.4, genomfors delar av artiklarna 13—14 i direktivet.

Paragrafen har dndrats sa att bestimmelserna giller biologiskt material
1 allménhet och inte som tidigare endast mikroorganismer. I &vrigt har
endast sprakliga dndringar gjorts. Dessa innebér alltsé inte ndgon dndring
1 sak.

22§
Fran och med den dag da patentet meddelas skall handlingarna i drendet
hallas tillgdngliga for var och en.

Efter arton manader fran den dag dd patentansokan gjordes, eller, om
prioritet yrkas, den dag frén vilken prioriteten begérs, skall handlingarna,
om de inte redan har gjorts tillgédngliga enligt forsta stycket, hillas
tillgdngliga for var och en. Om ansokan har avskrivits eller avslagits,
skall handlingarna dock hallas till%éingliga endast om sokanden begir att
%sgkan aterupptas, overklagar eller gor en framstéllning enligt 72 eller

Pé begéran av sokanden skall handlingarna héllas tillgéngliga tidigare
dn vad som fo6ljer av forsta och andra styckena.

Nér handlingarna blir tillgédngliga enligt andra eller tredje stycket, skall
det kungoras.

Innehéller en handling en foretagshemlighet och roér den inte en
uppfinning pd vilken patent soks eller har meddelats, far
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patentmyndigheten pa yrkande besluta, om det finns sdrskilda skél for
det, att handlingen inte far l&imnas ut. Om ett sddant yrkande har
framstillts, far handlingen inte ldmnas ut forrdn yrkandet har ogillats
genom ett beslut som har vunnit laga kratft.

Om ett biologiskt material har deponerats enligt 8 a §, har var och en,
med de begrinsningar som foreskrivs i detta och {fb’ljande stycken, ritt att
fa 1plrov fran materialet sedan handlingarna har blivit allmént tillgdngliga
enligt forsta, andra eller tredje stycket. Detta gdller oavsett om patentet
har upphort eller forklarats ogiltigt. Prov fér inte ldmnas ut till ndgon
som tiﬁ foljd av foreskrift 1 lag eller annan forfattning inte far ta
befattning med det deponerade materialet. Prov far inte heller 1amnas ut
till ndgon vars befattning med provet kan antas vara forbunden med en
pataglig risk med hénsyn till materialets skadebringande egenskaper.

Till dess att patent har meddelats eller patentansokan har avgjorts
slutligt utan att ha lett till patent giller att prov frén en deposition far
lamnas endast till en sdrskild sakkunnig, om sékanden begir det. Om
patentansokan avslas eller aterkallas gdller motsvarande under en
period av 20 ar fran den dag ansdkan ldmnades in. Regeringen
foreskriver inom vilken tid en begidran om begrdnsning far goras och
vem som far anlitas som sakkunnig av den som vill fa prov.

Den som vill fA et prov skall begédra det skriftligen hos
patentmyndigheten och /dmna en forbindelse med det innehdll som
regeringen foreskriver for att forebygga missbruk av provet. Om ett prov
far 1amnas ut endast till en sdrskild sakkunnig, skall férbindelsen i stéllet
ldmnas av denne.

Paragrafen  innehéller = bestdmmelser =~ om  offentlighet  for
patentansdkningar, inklusive deponerat biologiskt material. Andringarna
1 paragrafen har behandlats 1 avsnitt 11.4. Genom 4dndringarna genomfors
delar av artikel 13 i direktivet.

Av paragrafens sjdtte stycke jamfort med forsta stycket foljer sedan
tidigare att envar har rétt att fa prov av deponerat material fran och med
den dag da& patent meddelas (se dock vissa begridnsningar i samma
stycke). Bestimmelserna har, i enlighet med artikel 13.2.c i1 direktivet,
kompletterats med en uttrycklig bestimmelse om att detta giller &ven om
patentet efter beviljandet har upphort eller ogiltigforklarats. I dvrigt har
stycket anpassats till att reglerna om deposition skall gélla biologiskt
material i allménhet och inte enbart mikroorganismer.

I de fall en ansokan avslagits eller aterkallats har den som deponerat ett
biologiskt material, enligt en ny bestimmelse i sjunde stycket, mojlighet
att begéra att prov fran det deponerade materialet endast ldmnas ut till en
sdrskild sakkunnig. Motsvarande giller redan idag nér patent har sokts
men dnnu inte meddelats. Innebérden av den nya bestdmmelsen
overensstimmer med innehéllet i direktivets artikel 13.4. Regeringen
foreskriver inom vilken tid en begidran om begransning far géras och vem
som far anlitas som sakkunnig av den som vill f4 prov — se 25b §
patentkungorelsen (1967:838).

I ovrigt har endast sprékliga dndringar gjorts. Dessa innebér alltsd inte
nagon dndring i sak.

25§
Patentmyndigheten skall efter invéindning upphéva patentet, om det
1. har meddelats trots att villkoren 1 /-2 SF fp inte dr uppfyllda,
2. avser en uppfinning som inte dr sa tydligt beskriven att en fackman
med ledning av beskrivningen kan utdova uppfinningen, eller
3. omfattar nagot som inte framgick av ansokan nér den gjordes.
Patentmyndigheten skall avsla invéandningen, om det inte finns nagot
hinder enligt forsta stycket mot att patentet upprétthalls.
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Om patenthavaren under invidndningsforfarandet har gjort sddana
dndringar att hinder inte finns enligt forsta stycket mot att patentet
upprétthalls i sin dndrade lydelse, skall patentmyndigheten forklara att
patentet uppritthélls i den dndrade lydelsen.

Nér patentmyndighetens beslut om en inviandning har vunnit laga kraft,
skall det kungoras. Om beslutet innebar att patentet dndras, skall en ny
patentskrift finnas att tillgd hos patentmyndigheten och ett nytt
patentbrev utfirdas.

Paragrafen innehdller bestimmelser om nidr patentmyndigheten efter
inviandning skall upphéva eller éndra ett patent.

Andringen i forsta stycket forsta punkten innebir att upphivande skall
ske ocksa da patent beviljats i strid med 1 a, 1 beller 1 ¢ §§.

I 6vrigt har endast sprakliga dndringar gjorts. Dessa innebér alltsa inte
nagon dndring i sak.

45 §
En tvangslicens for att utova en uppfinning i Sverige far meddelas om

1. det har gatt tre ar fran det att patentet meddglades och fyra ar fran
det att patentansokan gjordes,

2. uppfinningen inte utovas i skdlig utstrickning i Sverige, samt

3. cf;t saknas godtagbar anledning till att uppfinningen inte utovas.

Vid tillimpning av forsta stycket 2 jdmstdlls med utévning av en
uppfinnin irszé'rsel av uppfinningen till Sverige fran en stat inom

uropeiska ekonomiska samarbetsomradet eller en stat som dr ansluten
till eller ett omrade som dr anslutet till avtalet om upprdttandet av
Virldshandelsorganisationen (WTO).

Paragrafen innehdller bestimmelser om rétt att erhalla en tvangslicens
vid bristande utdvning fran patenthavarens sida. Genom #ndringarna,
som har behandlats 1 avsnitt 9.4.4, anpassas bestimmelserna till artikel
27.1 1 TRIPs-avtalet och till EG-fordragets bestimmelser om fri rorlighet
av varor och tjinster.

Andringarna i paragrafens forsta stycke ir av spraklig karaktir.

Andringarna i andra stycket innebir att mojligheten for regeringen att
forordna om att utévning i annan stat skall jamstdllas med utévning i
Sverige tas bort. I stillet infors i stycket en bestimmelse om att inforsel
av uppfinningen till Sverige fran vissa stater och omraden alltid skall
jamstillas med utévning i Sverige. Att inforsel frdn vissa stater och
omraden jamstélls med utdvning 1 Sverige innebidr att det dr den totala
utovningen — lokal tillverkning och erbjuden eller faktisk inforsel — som
ar avgorande for bedomningen. Om det utifrdin en sddan
helhetsbedomning inte finns en rimlig tillgdng till uppfinningen i
Sverige, kan det alltsd finnas forutséttningar att meddela en tvangslicens
enligt bestimmelsen (se avsnitt 9.4.4).

46 §
En innehavare av ett patent pad en uppfinning, vars utnyttjande ar
beroende av ett patent som tillhor nagon annan, kan fa en tvangslicens
att utnyttja den uppfinning som skyddas av det andra patentet. En sadan
licens meddelas endast om sokanden visar att j?en forst ndmnda
uppfinningen utgor ett viktigt tekniskt framsteg av betydande ekonomiskt
intresse i forhallande till den andra uppfinningen.

Om en tvangslicens meddelas enli}gt forsta stycket har innehavaren av
det patent i vilket tvangslicens meddelas rdtt att pa skdliga villkor fa en
tvangslicens (motlicens) att utnyttja den andra uppfinningen.
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Paragrafen innehéller bestimmelser om s.k. beroendepatent. Andringarna
1 paragrafen, som har behandlats i avsnitt 9.4.2, innebdr att
bestimmelserna anpassas till artikel 31(I) 1 och ii i TRIPs-avtalet.

Enligt &ndringarna 1 forsta stycket dr det en forutsdttning for att fa
tvangslicens att sokanden visar att den nya uppfinningen utgér ett viktigt
tekniskt framsteg av betydande ekonomiskt intresse i forhallande till den
uppfinning i vilken tvangslicensen skall meddelas. Jamfort med vad som
hittills gillt tas mojligheten att bevilja tvangslicens av "sdrskilda sk&l"
bort.

Nér tvangslicens meddelas enligt bestimmelserna i paragrafens forsta
stycke har den som tvingas acceptera en sddan tvangslicens ritt till en
s.k. motlicens att anvéinda den andra partens uppfinning. Detta framgér
av paragrafens andra stycke. Den mgjlighet som hittills funnits att avsla
ett yrkande om motlicens nér det finns "sérskilda skil" tas bort. Rétten
till en motlicens &r i stor utstrickning att se som en erséttning for
tvangslicensen. De formaner som tvangslicensen respektive en motlicens
innebdr behover dock inte vara av sddant lika virde att de kan anses ta ut
varandra. Vilka villkor som skall gélla mellan parterna fér faststéllas av
domstolen med beaktande av de speciella forhdllandena i varje sdrskilt
fall. Lagtexten har utformats sa att det tydligt skall framga att sdrskilda
villkor, som kan omfatta ocksd ekonomisk kompensation, kan komma att
knytas ocksa till en motlicens (se 50 § patentlagen).

I 6vrigt har endast sprékliga dndringar gjorts. Dessa innebér alltsa inte
nagon dndring i sak.

Bestimmelser om Gverlatelse av tvingslicens finns i 49 §.

46 a §

En vdxtforddlare som inte kan fa eller utnyttja en vdxtforddlarrdtt utan
att gora intrang i ett tidigare meddelat patent kan fa en tvangslicens att
utnyttia den uppfinning som skyddas av patentet, om en sadan licens dr
nodvandig for att vixtsorten skall kunna utnyttjas. En sadan licens
meddelas endast om sokanden visar att vixtsorten utgor ett viktigt
tekniskt framsteg av betydande ekonomiskt intresse i ]%rhc‘illande till
uppfinningen.

m en patenthavare far en tvangslicens i en vixtforddlarrdtt har
innehavaren av vdxtforddlarrdtten rdtt att pa skdliga villkor fa en
tvangslicens (motlicens) att utnyttja patenthavarens uppfinning.

Bestimmelser om mdjlighet for innehavare av ett patent pa en
bioteknisk uppfinning att under vissa forutsdttningar fa en tvangslicens
att  utnyttia en  skyddad  vixtsort  finns i 7kap. 3af
vaxtforddlarrdittslagen (1997:306).

Paragrafen, som dr ny, innehéller bestimmelser om tvéngslicens nér
utnyttjandet av en ensamridtt krdver tillstind fr&n en annan
rattighetshavare och dér den ena ensamrétten utgér patent och den andra
vaxtforadlarratt (s.k. korsvisa tvangslicenser). Genom bestdmmelserna,
som har behandlats i avsnitt 9.4.1, genomfors delar av artikel 12 i
direktivet.

En forutséttning for att tvangslicens skall kunna meddelas enligt forsta
stycket &r att vaxtforddlaren inte kan fa eller utnyttja en vaxtforadlarrétt
utan att gora intrang 1 ett patent. I enlighet med vad som anges i artikel
12.1 maste licensen vara nddvindig for att vixtsorten skall kunna
registreras eller utnyttjas. Vidare maste sokanden visa att vixtsorten dr
ett viktigt framsteg av betydande ekonomiskt intresse i forhallande till
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den uppfinning som tvangslicensen skall avse. Vid denna bedomning
maste de villkor som kénnetecknar respektive ensamritt beaktas (se
avsnitt 9.4.1).

Nér tvangslicens meddelas enligt forsta stycket har patenthavaren ritt
till en s.k. motlicens att utnyttja forddlarens vixtsort. Bestimmelser om
detta finns i 7 kap. 3 a § andra stycket véxtforadlarrattslagen.

Paragrafens andra stycke innehdller bestimmelser som ger en
innehavare av en véxtforadlarrdtt rétt att fA en s.k. motlicens att utnyttja
patenthavarens uppfinning, om patenthavaren har meddelats en
tvangslicens enligt 7 kap. 3 a § forsta stycket véxtforddlarrattslagen.
Enligt 50 § patentlagen faststdller domstolen i samband med att
motlicensen beviljas de villkor som skall gilla for den.

Med hénsyn till att domstolarna inte har samma sammanséttning 1
patentmél och 1 mal om véxtforddlarrdtt kommer det for svenskt
vidkommande inte att vara mdgjligt att handligga frdgorna om
tvangslicens och om motlicens i samma réttegdng (jfr t.ex. 14:7 forsta
stycket och 10:17 réttegdngsbalken). Se dven vad som anfors under 46 §.
Bestimmelserna har utformats i1 ndra anslutning till innehallet i1
direktivets artikel 12.1 och 12.3.

49 §

En tvangslicens f[éir endast beviljas den som kan antas ha forutsdttningar
att utnyttja uppfinningen pd e#f godtagbart sétt och i dverensstimmelse
med licensen. Sokanden maste ocksa visa att han eller hon utan
framgang har vint sig till patenthavaren for att fa ett licensavtal pa
skdliga villkor.

En tvangslicens hindrar_ inte patenthavaren fran att sjélv utnyttja
uppfinningen eller att uppléta licenser. En tvangslicens kan Overga till
nagon annan endast tillsammans med en rorelse ddr den utnyttjas eller
var avsedd att utnyttjas. For sadana tvangslicenser som avses i 46 §
forsta stycket och 46 a § forsta stycket gdller dessutom att licensen
endast far oOverlatas tillsammans med det patent eller den
vaxtforddlarrditt som licensen grundats pa.

Paragrafen innehdller allmdnna bestimmelser om tvéngslicenser.
Andringarna i paragrafen, som har behandlats i avsnitt 9.4.2 och 9.4.3,
innebdr att bestimmelserna anpassas till artikel 31(b) och 31(1)iii i
TRIPs-avtalet. Genom bestdmmelserna genomfors ocksa artikel 12.3.a i
direktivet.

Enligt tilldgget i paragrafens forsta stycke skall den som ansdker om
tvangslicens visa att han eller hon forsokt fi en licens genom
overenskommelse med den som har patentet. Denna forutséttning for att
fa tvéngslicens giller generellt for tvingslicenser som meddelas enligt
patentlagen. Den omfattar dock inte motlicenser. Bestdammelsen
motsvarar artikel 12.3.a 1 direktivet och artikel 31(b) 1 TRIPs-avtalet.

I paragrafens andra stycke har bestimmelsen om Overlatelse av
tvangslicenser kompletterats med ytterligare en begridnsning for sddana
tvangslicenser som beviljats enligt 46 § eller 46 a §. Inneborden av
bestimmelsen dr att en tvangslicens som har meddelats med stod av
nagon av dessa paragrafer endast for Overlatas tillsammans med den
rorelse dar den utnyttjas, eller var avsedd att utnyttjas, och enbart
tillsammans med det patent eller den vixtforddlarrdtt som tvingslicensen
grundats pa. Att en sddan begrénsning skall gélla betrdffande
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tvangslicenser pd grund av ett beroendeforhallande foljer av TRIPs-
avtalets artikel 31(1) iii.

528§
Om det yrkas skall ritten forklara 1]f(atentet ogiltigt, om

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

2. det avser en uppfinning som inte dr sa tydligt beskriven att en
fackman med ledning av beskrivningen kan utéva uppfinningen,

113. det omfattar nagot som inte framgick av ansékan néar den gjordes,
eller

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

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

Utom 1 fall som avses i fjarde stycket fér talan féras av var och en som
lider forfang av patentet och, om det ar pakallat ur allmidn synpunkt, av
den myndighet som regeringen bestdmmer.

En talan, som grundas pa att patentet har meddelats ndgon annan &n
den som har ritt att 4 patentet enligt 1 §, fir foras endast av den som
pastar sig ha sadan ritt. Talan skall vickas inom ett ar fran det att den
som pastar sig ha sadan rdtt fick kinnedom om patentets meddelande
och de ovriga omstiandigheter pa vilka talan grundas. Om patenthavaren
var i god tro nér patentet meddelades eller nér det 6vergick till denne, far
dock talan inte vackas senare én tre ar efter patentets meddelande.

Paragrafen innehaller bestimmelser om nér en domstol skall forklara ett
meddelat patent ogiltigt. Den dndring som gors i sak dr en konsekvens av
att artiklarna 5.1-5.2 och 6 i direktivet genomfors 1 patentlagen.

Andringen i forsta stycket forsta punkten #r en konsekvens av att
artiklarna 5.1-5.2 och 6 1 direktivet genomfors 1 patentlagen och innebér
att ett patent skall forklaras ogiltigt ocksa nér det har beviljats 1 strid med
la, 1boch1c §§. I ovrigt har endast sprakliga @ndringar gjorts. Dessa
innebdr alltsd inte ndgon dndring i sak.

56 §

Aberopar en patentsokande sin ansokan gentemot annan innan
handlingarna i1 drendet har blivit tillgdngliga enligt 22 §, dr sokanden
skyldig att pd begdran ldmna sitt samtycke till att denne féar za del av
handlingarna. Omfattar patentansokan en sadan deposition av biologiskt
material som avses 1 8 a §, skall samtycket inbegripa ocksd en ritt att 4
prov fran materialet. Bestimmelserna 1 22 § sjétte stycket tredje och
fjdrde meningarna samt sjunde och attonde styckena tillimpas da négon
vill f4 prov med stod av sadant samtycke.

Den som genom att direkt vinda sig till annan, i annons, genom
paskrift pd en vara eller dess forpackning eller pa annat sétt anger att ett
patent har sokts eller meddelats utan att samtidigt l&mna upplysning om
ansokans eller patentets nummer, skall pa begéiran utan drojsmél lamna
sadan upplysning. Om det inte uttryckligen anges att patent har sokts
eller meddelats men omstdindigheterna ger intryck av att sa r fallet, skall
pa ggg%iran utan dr6jsmal 1dmnas upplysning om ett patent har sokts eller
meddelats.

Paragrafen innehdller bestimmelser om rétt att f4 del av handlingar och
deponerat material samt skyldighet att [imna upplysningar i vissa fall.
Andringen i forsta stycket andra meningen, som innebir att
bestimmelserna giller biologiskt material 1 allménhet och inte som
tidigare endast mikrobiologiska kulturer, &r en konsekvens av att
artiklarna 13—14 1 direktivet genomftrs och har behandlats i avsnitt 11.4.
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I 6vrigt har endast sprakliga dndringar gjorts. Dessa innebér alltsa inte  Prop. 2003/04:55

nigon dndring 1 sak.

Ikrafttridandebestimmelser

1. Denna lag trdder 1 kraft den 1 maj 2004.
2. De nya bestammelserna skall tillimpas dven pd patent som har
meddelats eller sokts fore ikrafttradandet.

Ikrafttrddandebestimmelserna har behandlats i avsnitt 13.
I punkten 2 anges att lagdndringarna blir tillimpliga ocksé pa patent
som har meddelats eller ndr ansdkan har getts in fore ikrafttradandet.

15.2 Forslaget till lag om @ndring 1 véaxtfordadlarrittslagen
(1997:306)

7 kap.

3ag§

En innehavare av ett patent pa en bioteknisk uppfinning, som inte kan
utnyttia den utan att gora intrang i en tidigare registrerad
véxtforddlarrditt, kan dféi en tvangslicens att utnyttja den vdxtsort som
skyddas av vdxtforddlarrdtten. En sadan licens meddelas endast om
sokanden visar att uppfinningen utgor eft viktigt tekniskt framsteg av
betydande ekonomiskt intresse i forhallande till viixtsorten.

Om en innehavare av en vaxtforddlarrdtt far en tvangslicens i ett
patent, har patenthavaren rdtt att pa skdliga villkor fa en tvangslicens
(motlicens) att utnyttja den s ddadle? vdixtsorten.

Bestimmelser om mdjlighet for en vixtforddlare att under vissa
forutsdttningar fa en tvangslicens att utnyttjia en patentskyddad
uppfinning finns i 46 a § patentlagen (1967:837).

Paragrafen, som &r ny, innehéller bestimmelser om mgjligheten for den
som har patent pa en bioteknisk uppfinning att f tvangslicens att utnyttja
en skyddad vixtsort. Bestimmelserna har behandlats i avsnitt 9.5.1.

Bestdmmelserna har utformats i nédra anslutning artiklarna 12.2 och
12.3 1 direktivet och motsvarar vad som giller enligt den foreslagna
46 a § patentlagen.

4§

En tvingslicens far endast beviljas den som kan antas ha forutséttningar
att utnyttja véxtsorten pa ett godtagbart sitt och 1 dverensstimmelse med
licensen. Sokanden maste ocksa visa att han eller hon utan framgang har
vant sig till innehavaren av vixtforddlarrditten for att fa ett licensavtal pa
skdliga villkor.

En tvangslicens hindrar inte innehavaren av véxtforadlarritten att sjdlv
utnyttja sorten eller att uppléta licenser. En tvangslicens kan dverga till
nidgon annan endast tillsammans med en rorelse didr den utnyttjas eller
var avsedd att utnyttjas. For sadana tvangslicenser som avses i 3 a §
forsta stycket galler dessutom att licensen endast far overlatas
tillsammans medg det patent som licensen grundats pa.

Paragrafen innehéller generella bestimmelser om tvéngslicenser enligt
vaxtforadlarréttslagen. Andringarna motsvarar dem i 49 § patentlagen.
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Ikrafttridandebestimmelser

1. Denna lag trdder 1 kraft den 1 maj 2004.
2. De nya bestammelserna skall tillimpas dven pa vaxtforadlarritt som
har beviljats eller sokts fore ikrafttradandet.

Ikrafttradandebestimmelserna har behandlats 1 avsnitt 13.
I punkten 2 anges att lagéndringarna blir tillimpliga ocksid pa
vixtforadlarriatt som har meddelats eller sokts fore ikrafttridandet.
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Europaparlamentets och radets direktiv 98/44/EG ay ~ Frop- 2003/04:35

Bil 1
den 6 juli 1988 om rittsligt skydd for biotekniska o
uppfinningar
W79 [V ] Europeiska pervenskapernas offickdla vidning L 21303

FURDOPAPARLAMENTETS (H_H th]l’."l".‘ﬁ IMREKTTY & 445FC.
av den & juli 1998
ot riltsligt skyvdd fGr beotekniska upplinningar

FURGFAPARLAMENTET 3 FLUROPEISES  LINICENENS
RAD MAR ANTAGIT IWTTA IMEEKTIV

|r||;\-ql *If:h I‘:lu]l,- A ]"lll'dr:lp,rl AEIE llppr.irlnmtrl aw Fur:lpl;\-
iska pemenskapen, sarskile arrileel 1000 @ derra,

|l1|;\-ql br.1||;|:|l1|li; A% |::|l1|.l1|nu-|rnr|n l'l'.'lnl.'l,l.l_lfll..

|r||;\-|.| |:|,—.|||:I.'|r||‘|; av Flhomonumka lu,'h. '\.:u,::lh lq:l:lm:iﬂ-i.'nh
vetrande |°h,

i enlighet med der i armkel 1896 @ frdroger angivmo
EI:I-.rF.:r.:l.ndm:i"l-. ach

imed boaktande av fﬂhlmk:

i1} Biateknmk och Hl,-udrh.rlill. r.p.rj:r e alle vl.1£l|.|.|::r|: rusll
P et sBiart antal irullnl:':lml:l.r :u,']l. '\LrﬂlIrI for
baotekndska uppfinningar kommer meed sakerher ar
vara av grundligeande berydelss for pemenskapens

imdusiriells wrveckling.

L2F P penteknikomrider Gr de  imvesternngar som
idstc poms 1 forkonmg och wiveckline sarskih
|:-|n|n.'l|n|r|:| :H,'h r|.1|::|':r||d.'l n|,'|'|| :m||l||.l_|'|.||.1r|l AEE pEwa
dem |Gmsamma finpg endast vid err Binapligr rams-
ligr =skyddl

13 Ert effektive och hormonserar skydd @ sameliga
e lemmsseater ar nodvandige | svire art bibehalla
och uppnwintra investeringar inom biotekn ken.

4} Efter Europaparlamentets avalag av det av fockik-
||.'|||.;|'w|u:n|u|urll.=|| l-l:|h:1l1|l.'l HETHE 11581 30 urhmrn

till Euwropaparlymentets och rides direkriv om

I'I

BT O 2, B00 100, &, & och FOT & A0, 11, ML T0ws,
a; 1ds

1#1 BT € 298, TR I90E, « 10,

Exsopapar bimcikets piFaide av don 16 juls 1997 [EGT O
ERG, 2E0 19T, &, A7), ridecs gomonsamena seindpunkr av
ke 26 lebrman 199X cxch Europapaslamosicts boesbat ay adei
1.2 ey 199K {FCT C1AT, LEI98RS, Ridess heshir aw den
16 pun 1HSE,

-

ravtsligt skyddd bor biorekniska uppfinningar *1 har
Furopaparlamentet och rider konsoterar am det
muvarande ricslign skydder tor biotekniska uppfin-
mingar behaver tormvdligns.

P51 Dat forchpger slalpaktgheter 1 det carsliga skyddet
Fisr hull;hnnha up]'liml:i:lg.'lr |l|r||.'ul -Jur ahka mi;d-
lemsararermas lagstifming och praxis. Sddana skill-
mader kan wegora hinder for handeln och bor den
inre maarknades funkrion,

(1% Sbaliina h]:llpl:'lq.l_lli;lrr k:im |r|;ﬁ'|:l_'|| wabl Roasiinad gt
fisrstarkas © take med are medlomsstaterma antar
mya |:|g.'|r., at® deras sdnsnasEsativa praxs andras
och mrr de nationells domstolarmas esmscillsimpning
urvecklas olika,

iT1  En olikamad uvecklmz oy nationell Lypotiiming om
r.'ll1l|.1|.|,|;| n]n:n]il for hotckaska um'll'-lninu:l:' ITT=T T
pemendbapen kan komma are veterligare hamma
h.'lllll.rllulljlﬂrl ull skada for den  andustriclla
uh'\-n.'l;li:l.:;ll |:|||.'|.| :ﬁ'u;!;luh; pi 1:'||.!.'||:|:| up]'l-fllmirq.!u.r
och Hir en vill fungerande inre marknad.

i® Dher pimsliga skydder for biorekniska uppfnmningar
|:H!|:|1'.'I||.-|]||:|g|:'|r e wirskilda :ﬂlhrl;p]n' mETh cEchlTer
den nononells parentrarten. Denm macionella patent-
raTis farhlir l,l-l.'u |'|||11:||,!L'|I:|l||¢.-| ;n:ll:nl'r.ﬂ;rl Far :|rl
r.'ll‘ld;.w.l n]n:ﬂ]ill,-l e h::rlql:ni-ul:u. IIFFr:.lIJI.-IF.'Ir.. men
reglerna bor § vissa saimskilda avseenden anpassos
eller |L|:.||l|‘:||;“|;|.-.|". wk l\.'l.ll.'l.:rn [ig] |:1l||.:|'rli|gl ®AEE
kam = ol den rekniska wivecklingen pd omciden
diir biologikr marerial anvands, men dir farasan.
IR E TR Fisr F:qu;rl'lnrhrl andi |||'|p|.]r“|.,

9 1 vissa Fall, taxe dd véxsormer och djurroser samnc
vﬂqlllhg;ll hil:l:l,gn]ul fﬁr[ﬂrilhguﬂ'll fisr afe leain-
atalla vaxrer owch l,!iur ar uteslubies frdn patenE-
erharhet, har visza begrepp @ naticnel]l laganbming.
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1131

vilka harrsr fran de mrernanonella konvenmonema
o pratent mch v u:ll.'ln]:]'dl] wett 1|.]'|-|1|:||:|-r all
osdkerher vad galler skvdder Fir bacvekniska upp-
finningar och wissa mikrobiclogska uppfinningar,
En harmenisering pd desa omcdden e nédvamd i
for arr undanrdja denna osikerher.

Mlan bar beakra hinseknikens urvecklingsmajlighe
ter for mialjion och sarkilt dos anvandmne foe an
utveckla odlingsmctoder som ar mindee (oo
nande och mer = mma far 'pu'd:lmn- [der &r
lmplegt aft peoom palenbBysbomel  uppmuonir
forskning och penomfarande av sddama Forfanings-
&EIT.

Den bioeekniska wrvecklingen ar vikog for vrveck-
hingslinderna sdvil pd halsomebdet wom 1 kampen
mat stara epidemier ach endemier samr § Lampen
mar ovdlren | varlden. P camma s Bise, penom
patentsysternet, forskning ph dessa omedden uppe
munteas. Sven intermanenella melamismer som
sakerstiller spridning av Jdessa tekniker 1@ eredje

virklen till formidn for de berdrda befolkningama
hiar fr.’irlli'.n_

Avtaler om hamdelsredaterade mmmatersclla raeighe-
ter (Tripsh " som Eurepoiska pomenskapen aoch
diss medlemsstarer har undertecknar, har a1
kraft och forckriver ant patenbkydd skall pes
provdukrer och Ferfaringssiact inom alla ceknikomra-

den.

en gemenskaparimeliga ramen for skydd bor bins
tekmaskn wpplfinmingar kan begrinsas ol an sealla
upp visaa prncper, som skoll nllampas fie patent-
erharher far hialogicke marerial sam sddant, prinei-
per som sdrskale har som mal o bestimoma skillna-
den mellan upplinningar och upprickeer nir der
piller patenterbacket for visa betdndedelar av
minskligt wrsprung, fir omfingst av Jdet shydd
ML EER penom ofr parent pd en bioreknisk uppdin-
ning, for majligheten att anvinda ett depositions.
farfarande som bamplereering nll skrifelipa beckriv.
nin";.lr |.'|n|.|'||1 h]lll]ip;i;ll.. [éar |l1i.‘|i|i_";|'|rl'i;|l E 184 -i.'rl'l:i”:-l
evingshicenser utam ensameite pd grund av avhing.
-‘llﬂ mellan [ 1] wins wixtaort och en uppﬁlulir“ axh
Evirbami.

"] BT L 536, 23020994, o 215,

FEuropeiskn gemenskapernns officiella nidning
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MLT IR

Er patent pi en uppfinning ger inte mnehavaren
FAE adt abbva I:IFr.'rillll.'illHl.'lll utan wskeiker n.ip; nll
att ge homom i ane frbjuda oedie man ac
wmymps den fir industnella och  kommersiella
dndamdl, Pacentedten dr inte avsedd apr vare sig
ersima eller pira Sverflidig den nononella, europe
iska dller stemanonedla laygufimng som stadgar
eventuella lru,ﬂnmhlmr eller [orbud eller swaa
reglerar dvervakning av forskning och anvandning
dller komnsesillt utnyajande av dess reulear, =ir-
skilr @ forhallande nll folkhalso., sikerhers-, milja.
och durskvddskray, liksom i farhallande oll beva-
rande av den gonctinka medmgfalden och nll vossa
etska normer,

Varkem 1 natiosell eller | europenk  patentrice
{Moanchenkonventionen) finns, i princip, ndgra firs
bud eller undantag som wteduter patenterbarcker
fair hiobogiske marerial.

Fatentratten lsiir utinvas med respekr for de grund-
ligpande principer som sikerseiller muanniskans
viimdighet och mtegritet och det dr wakoge ate
bekrifta den prncip enlige vilken niinniskokrop-
pem @ oalla smina bildnings- ach wvecklingssradier,
inlklusive kinscellema, liksom enbart en uppeicke
av en av dess besvindsdelar Sler produlrer, inhe-
gripet en mansklig gensekvens eller en delsekvens
av en gen, inte dr patenterbara. Dessa principer
iveresetinamer naced de Eriterser e p\.'l.l-nlll.'l."'m.r-
het som Foresknvs 1 patentritten och enligt vilka
enbart en upp‘lﬂﬂil anle kan vara Hieenudl M octe
FlEE

Mvptramde fromster nar det galler behandling av
spkdomar har redan kunnat wppnds wack vare arc
der Arms likemedel som harrar fran  isolerade
lesthimbsdelar Irdm nﬂluliﬁukrup:u:n sehleller ar
framscillda pid annar sam. Dessa Likemedel ar
resultatet av tekniska [érfamngssan sons svitar nll
att erhiilla bostindsdelar med en strukiur som
liknar smukmuren hos de naturlipn  besrandsdelar
sonn linns 1 mdinniskokroppon. Den forkning som
1:d'n1.r till acr erhdlla och molern sddana bestandsde-
lar som ar virdefulls for framseallning av Likeme-
del bor foliaktdipen uppmuontras med  hjalp av

PATENIEYSLEmeT.

I den wivirdckmng patenbosbemel visor sap vam
onllricklgr far ar snmulera farskning om ach
framstalliane av boteknska likensedel, som or
ndgdvandiga Bar aer beldmpa sallymea spubdemar
| "orphan -gukdamar), ar gemenclapen och med-
lemsstaterna skyldiga amt badra nll att dstadkomma
en lamplig Maning pd deaea problem.
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(19

{20

1213

124)

Yrreande ne & trin Furapeicka kammissionens rad-
givande prupp For cnk msom beoteknaken har beak-

TS,

Dher dr dirfds nédvlindigr ame pipeka am en uppfin.
IHIII.HL ROHIT VST ©m i\lllrr—lﬂd b‘.‘h"illﬂl'ﬁdfl ay IIﬂIIII.i-
'\]ﬂ!:nmpnl r||||,1' &mn |rr\l§|r||l'\|l-|;| senm Framsiallis pu
anmat & genom ot beknizkt l'd-l:fnnn;uall. ach
sam kam amvindas imdusrrielle, inee Gr ureshimen
Irin patenterbachet, dven om bostdndsdelens struk-
tur ar adentek med strukfuren b oon ||.:|I1.|.r.||:
besvindsdel, medan daremor de mirngherer som
patentel er anle ombattar manoiskokroppen och
dess beschndsdelar 1 deras naturliga omgivning.

En «idan bestindsdel som dr izolerad frin den
minskligs kroppen, eller framsrilld pd annar s,
A uite wieslten fechn patentecbachet, dtersom den
dr rosultarct av exempelvie ot rekniskr Porfarmgs-
sirr, vargenom den har identifierars, renars, karak-
lemserals och ||ﬂ|ufa|-ﬂ-;[a wianfor  mdnmsko-
kroppen och endasc minniskan ar 1 stind aco
anvinda dessa tekniker och naturen spilv inee ar
seand arr genombies dem.

Diskussionen om patenterbarher for penselvenser
cller debsckyvenser av gener omsakar komtroverser
ach lﬁHSI: demra direkriv bitr samma kricerier for
patenterbarher tllampas for moddcdande av patent
Fir wppfinningar som avser sddana sekvenser eller
deleekvenser, sam pi alla andra eekniska smrdden,
ndmlgen nyher, uppimningshégd och  indusriell
anvindbarbet. ndustnell anvindbarhet for en wk-
vens elber tor en delsekvens bie beskrivas @ patent-
ansikan i sin hydelse vid ingivander.

En enkel DMNA-sckvens wtan uppeilt om sdgon
funktien mechdller mgen toknnsk wpplysniing wch
utgdr darfor ingen patenterbar uppfinning.

For ate upplylla krtemet for industriell amvindbar.
her Sir der nadvandige, om en schvens eller en
delickvens av en gen anvineds Bir are franstillks cer
profem cller on del av ot protem. am ange vilket
provein eller vilken del av en protein som fram.

atiills eller hankionen darav.

Fite w1 Kmana tolka de r:1lliiq|'||:l5-|;r mHn cfl plcal
ger nir sekvenserna bverlappar varandra enbart
e delar som orte dr vacentlea [or upphnnmpen
skcall varje sekvens patenrriacesbipn sett anses som en
spilvatandig sekvens.

Earopeiska gemenskapernas aliclls tidning
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Om en upplinning giller hinkagickr marerial av
meinskligt wesprumg eller om  sddant  meteraal
anvands i uppfinningen, har den person frin vilken
prover mas | samband med patentansokan ha faee
meiglighet art bli undorriread diarom och driee ha
im ge st sameycke i enlighet med nanonell lag-
arifming.

(AT =1 |l]'|-|'|ii|1r|i|l||,l_ E.:llhr I'I;:III.'lH:I-nLl :ml-l,'r;:l i
vaxts eller djurriker, eller om sidam  motersal
anvinds, bar patentamsokan, 1 fdrekommande fall,
innekdlla en upplvining om marterialers geoprafiska
ursprung, om detts dr kst Dot anfinda bbe illa
utan art det piverkar privmingen av patentansik-

ningar och gilngheren avseende de rirmgherer som
ﬂlﬁrr av medsdelade Jrienl,

Thma chrckine pflwn']::lr imle |'u'| rl.'i].e;nl wARL gprai-
dema far E.i"andn: pabentratt, mlig,! wilken patent
kan meddelas far alla nya dllimpningar av en
upplinning med aveende pd e redon patenterad

produks.

Diemra direkeriv berfr inte weshsming frin parenter-
lmirhet for vaxmoreer och dyurrascer, Upphnmangar
soom avser vixter eller dpr dr disemeor 1 prosap
p.:l'enurlurn, om deras TiUHmpu'nin.g inte Ar ekneki
1:Hr:l||h:|] il em wdxtnest cller o |:|i1|:rr.n.

Rrﬂrwpprl vaxtuort delfineria nlli“t |:|p;~liil|ui|l;qnl
om sortskydd. Enbigt denna rder kinnetecknos en
anrr av sirr evmlade genons, har darfor individuali-
tet och skiljer sig rydligr frim andra samer.

En vaxterwpp wm kdnnetecknos av en windald pen
{och mee av sitt samlade genom), faller inte ander
sorskydder, [en ar didfdr inte weshren  frin

itenterbarhet, dven om den ombattar vaxmorter.

O o upplinoeing begrinsar sig ull an genctnke
dndea en bestaimd vaatsert odh om on ny vastsert
erhills, bér den wara useshuten frin patenterbarbet
Fven dam denna p;.l;nrlih]::l. :lub'il:lH_ wle Ar ctt rewul-
tat av et visentligen baologiske Aefaringsan wion
av et hiotekniskr Mrkaringssice,

Dt @r nodvindest at. pwd aveeende pd detia
direkriv, fastsld nar err forfaringssace for arr frames
stally waster dller dyur s visentligen beodogiske.
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{35

15|

(L]

135

och uppracke, shsom de har bestims @ natosell,
curapeisk eler meemanonell parencrir.

et shrdkny |i'l'r\-|;r|:.-|r mde e Bestdimenelwr 0
nationell patentlagetifining, enbigt vilka de fdrfa-
ringssam Bibr kimurgisk eller rerapeurisk behandling
av neinnisko. eller dyorkroppen ook depnowidka
metoder wom utivas pd minneke eller djurkrop.
pem Ar ureslarma Frin patenterharhier.

Irips-avialer foreskoiver neiglighes For medlem-
mama i Virldskandelsorganisarionen  amr frin
parenterharher ureslura uppfinningar, som pd deras
territorim  mdste forundros frdn an wmaveras
kommersiellr fiwr arr skydda andre panblie elller den
allmdinma moralen, vilket inbegrmper ate skydda
minnmskors, djum och vinters haba och v, eller
Fir azt undvika allvarliga angrepp meot nulybng
[igutsatt  att mrdllllliuil;nl iul; 'Ji.-n' il |'r:1
grund av apt kommersiellt utnstejands ir farbudet
i respektive stats lagstifmmg.

I detta derckeir biar den privcip undenstrvkas el
vilken wppfinningar, vilkas kemmersella wmyt-
i:ll.'lll: wkulle ksnsna stada mat allnaéin -|m|r|;nH_ exch
RIHI:I ".l;\-ljrr.| lam mteslistas Erdin p:llrnhrr]lu.l"lrr.

[er ar ocksd vikrige arr | hestammelsema i dircks
wel b oon vigledande oateckning over wpplin-
nangar som A wresluma frin parenterharher, far an
pe nationella domare och paentmymdigheser all-
naiEna ri:lrnlirr fisr I:||E||i||';n'| E 13 hfhl'n'm'nl';:n nll
allmin ordning och goda seder. En sidan forteck-
nang kan narueligevis inte gara ansprik pd oacr vara
fulkeandes. Forfammesaire som kranker mannekon.
virdighet, exempelvie fodanngssan for framsrall
ning av hyhndvarelser fran kansceller eller roripn-
tenta seller fedn minniskor och djur, bir givevis
ocksd vara uresluma frin parenrerbarhes,

Allman ardning och podas seder mosvaras av
eticka och moraliska principer wom erkiinns 1 en
medlemssrar. Inkmagande av dessa principer pior sig
sdrskalt gallamde mon biotcknsken pd geaned av de
potenticlh vitghende kessckvensenma av wpplin-
nangar pi dema omride och upplinmngarnas mme-
Baende  samband  med kvande material, Dlesaa
eticka eller moralicka prnaper hmnplﬂh:mr de
mormala juridiska uteedningarna enligt patentlag.
srifmingen, oaveest wppfinningens rekniska  omes
rhide.

Europaska gemomskapomas sfficiclla vidning

El]

[41)

(42}

{431}

{44

45h

(46}
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o FEuropeiska unionen rider der camiareind
o Al ingrepp 1 minsklipn kdnscelber ook klanmg
av manmiskar serder moe allmain ardning och grda
seder. Diirfier ar der vikrigr amr orverpdigr ureslim
Higlarimpsan W merepp @ Jon penctinka idemtiee-
e bos miinsklign kénsceller och Farfanngssice foe
h.llmill,bl_ aw |r|3'||n]|:]ig:|. vareher Iein |1:|Ir.||lrr|.'r.lr|'|rl.

Farfaringsaer fir klening av miansklipa varelzer
lean definieras sem varje fartannpsadm, inkbusive
tekmiker §or delmng av cmbrvon, som syftar ull ac
skapa en minsklip varelss med samma peneriska
eellformation som on anman levamde eller <lod
minninki.

Diewsmtian e :lw.’iluh:im av |l|37|mh'|i';.|. :nlllryrnl
for industriclla cller kommersiells dndamdl odksd
wieslueae fein parenrerbarher. En eidan ueeslurning
bertr emellernd inte vpplimmmpear som har ent
terapemnkt cller dignosiskt svite, wvlka @ nill-
lampliga pd och ar 6ll nvea fee monsklign
embryon,

I artdkel F.2 O Fi!ir\-d.::;ﬂ AT I'-.lml-lup.-.l:.'l G
Fireskrns att unsonen skall, som allminna prin
per fir pemenskaperitten, respektern de grundlig.
pande rumighererna, shsom de paraneeras | Furopa-
kesventioneen oni skvdd for de aimklea anighe-
erna h de gnmdliggande friherema, underreck-
nkd 1 Bom den 4 november 1950, och sisom de

Hiljer av msedlensstatornas  gemensanmms  Konsii-
runonela rradicioner.

Eommesionens europeiska grupp e enk inom
vetemslaap ok ny rebnik hedamer alla enska aspel-
rer somi har saamband mied biorekniken, 1 dema
sammanhang bir det pipekay o samrekd med
gruppen, ocksé nar der galler parentrarrigheser,
endast e condatea on beditmaning av wivecklimgen
av bictcknsken ubifchn grundliggnde criska prine-
T

Sidams Forfaringssiee for andring i den genetidka
idenigeten hew djer, som kam Bearsaka  dem
lidande nurman arr der medtor nagra piragligs medi-
cinska  boedelar for mannskor eller djur  inom
forskning, prevention, disgnossik eller verapd, samt
djur som utpor rosultat av sddana Férdarmgssan,
bir uteslatas icdn patenterbarhe,

Fhemwanm \.]-I'rl;l I'Hﬁl i patenl ar il b litena Upp-
finnaren med en tidshegringad encamriet till hans
kreativa  insafs och dirmed wppmumtra  wpplin
ningsverksamher, bir parenchavaren ba i aer
Firhjuda anvandning av patenteratl material, somy
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151}
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(*h BGT L 227,
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leam rr]:lmnll.m:m sig sjiler, | situacioner som Ar
jamdarkara med sddana dar der skulle vara nllirer
att forbpoda sidan anvandaug av patenterade pro-
'Illlh.lﬂ'._ =EHEI .llll,' ks I"-I,'!'I'I'IH!I.I.I.'I,'I'.I '\ig hiﬂl'r:., Wi
framstillning av spilva den patenterade produk-
ren.

Dret dr nd-d.t'.in.di.gr act Foreskrva eor Firsra undan-
rap frin parenchavarens rarmipheter, mir der repro-
dukticnsmaterial 1 vilket dem skvddade wpplin-
Il'iII.HI'I I.l'lb'_ﬂ.l' ay F!:ll:l'lll'l'.l'l’:rrll. |:|.L'r IImI I'h.'l'll"l ®Im-
tycke silp nll con pordbrukare for aft wmytta o
demnes pordbruk. Derca forsza undanmag bie ollica
jordbrikaren am amcanda sn skird Bae yreerligare
reproduknon eller mdngfaldigande i der egna pord-
berikeer ach amiarmingen av ach villkoren for detes
wndantag bir bepransas ull den omlananmg och de
villkor som Foredkrive | rider farardnmg (EGH nr
210N av dem 27 juln 1994 0" om gemenskapens
vixrefbradbyrrdze.

Endast det wederlag som avses 1 pemenskapens
vaxthradlareasr wom villkor Far am undanaget
(T3] ';nnnlh]::l..'rrlu- vaselisradlareanm skall r“hmpl.n
leae kravax av jordbrakomen.

Patenthavaren kan dock hiwda sima  ramsgheter
pemdemot oo jordbmkace som missbrukar undanta-
get eller gentemor en fardidlare som har wrvecklac
ifen vawteort i wilken den skyddade wuppfinningen
il.'lH.‘lirl [E1] 5] |l|.1| seEre mke u|1l|'|i:|'|||rr wE16 rmplih..-l-
wr,

Ert anwdra undantag frdn patenthavarens ratseheter
bite mlldra jordbrukaren ant anvimda den skyddade
boskapen For jordbruksandansdl.

Omfatmingen av och villkoren fdr detta andra
undammag bar regleras av bestimmelser | nacioned]
|.'|E., nafeensclla “H:lllllilqpr =l natanedl Frea :;.'I.. 1
avsaknad av gomenskapslagstiftnang om framsgall-

II:II.H iy dhln:n.rr.

Vad galler wonyttgande av nya vixtcgomkapor som
ir reaulear av genteknik bée vllging darnll garante
ras mat vederlag Bir en rvangslicens nar vaxrsormen

|4, jee, . Fowordnegen andrad perom

[ rlhllllh ||"1: | e 1":'51“:': (BT L 25K, 34, ||:|.1".:"'|‘t v N

Furopeiska pemciskapernas officiclla tidnmg
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mied h.:n:.}'n oll der berorda slikeer eller den
bewdiecda arten imnnebdr e vikngr reknisky framseeg
av betydande chonommkt intresse 1 fackdllande nll
Ih:l.'l un'rlirm.il‘ seHT Al enbet \L:«'ﬂ:h .

Vad gpiller anvindning imom pemrekenik av nya
vixtepenskaper, som framkommit genom nya vaxe-
sprfer, Tsr 1:i||a:h|.3 dairndl EAranleras nsd w.'arrhg
penenn Wvingshicens, om opplmningen innebir ete
vikrigr rekniskr framseeg ov berydande ekonomiske

IElresse.

Artikel 34 & Trps-avoaler  innchiller ingdende
lestimmmeler o bevidbrdam, valka G bindande
for allh medlemsstanee. Dicfor behovs dar mee
ndgon bescimmelse om derra dmne 1 demra direk-

riv.

Sem lall av rddets boslal 9306 26/EEL (°) 4 Euro-
F:nlu chonionamka urlnl;llJ::l]'rrll jart 1l koniaven-
tioncn orm beodognk manefald av den § jann 1992,
I dercs avesende bor medlemsscarerna  sarskile
beakea arriklaena 3, £, 16.2 andra meningen och
16.5 | namnda konvension, nir de siammer @ keak de
|:|pr ach andea ll'!lrl":lrlllinu:l.r =i i rll.'ﬂlriu:lip

for an fislia dema dicckny,

Den wedje konterensen med signacirparema ol
kesvenzianen cmy hiologsk méngiald, som Bislls i
mvember 199, erkdnde o beshut D17 ane “det
kadivn Fostsait arhete e att bidea nll ulm'Hi.ngrl:
A CH ECImcisdim umﬁfaull.um o fochallander mel-
lan mumarenell aganderin och duhérande bescim:
mielser 1 avealer aom handelsrelyterade immaceriella
ramtigheter och konventionen cm biclegisk ming:
fald, i svnnerher hereitfande fripnr om relnikaver-
formg, bevarande och hdllbam nvmande av biolo-
pick mingfald samt rarrvie fordelning av de Farde.
lar anvindning av generiska resurser medfar, inbe-
griper skvdd Fr umsprungsbefolkningars och lokala
samhbillens kunskap, upphinningar och sedvanor,
som [drkroppalr raditionclla hvwformer, som ar
av betedelze Fér bevarande och hillkare nyttande
av biolopesk mdogefald =

51 BGT L %00, 13720003, o b
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJAMDE

KAFITEL 1

Pasenterbarhe

Artikel |

. Medlemssearerna skall skydda  bhiorekniska  wppfin:
mgzar @ sm pabonella patenteaee. De skall, om sodvan.
dligr, ampassa sin paricnelly parenmean &4 am hansyn s
tll bestiimumelserna i derra dirckeiy,

2 Detea darekmy pi'n;'rlur inte miedlensataternas ::1::;1-
digheter sam hirrar frin incermanonella konvenriomer,
sarskilt imte Tripe-avealet och konventonen om bsologrk
Ildll.ﬂrﬂu.

Arlehef 2

I 1 detta dircktiy anviimds [alpnde batecknmgar mesd de
berydelser som hir anpes:

al F.ur.l\fl!kui.'.l' snilerval; matera] soum nanehdller ';rnl;i:"\k
informanien ach som kan reproducera sig spbr eller

kom reproduceras 1 et bolopiske systen

bl mikrolisdogisks  (Gefaripssin: varje  farfamngsaion
som anviimder sig av, utfos pd dler Eramstiller ent
mikrabsologiske material.

5

Tt farfaringssarr for 'Frunrr.'i"nmg av wixrer eller djur
ar v."il..rrllllH-l;lh |n|:]-|w'\1:l iy et 1 san helbet Bestie aw
TI.ITIII'IIEJ "ﬂrmﬂl“r ST I:ﬂr“:llnﬁ‘_ !;'Itfl' RIiFY: '|.|

1. 'HrH,rrpprr vaixfsrel delmeran nlEJ.;I artike] 5 1 [Grard-
wming (EGY ar 2100024,

Artidef 3

l. Enlest detta disektiv dir appfuinmsar som i nya, sons
har upphmningskitjd ach sam kas anviindas indissraellr,
patenterham dven om de avser en produkr som bescir av
eller innehiller biologiskr marerial eler enm farfarande
genom vilket bologikt material framsgalls, bearbetas
eller anviimds,

i “.ml-nﬂnl:l nl.'lll.-ri.'ll.| wenm saleras fekn wn n.'llllr“r;.l.

miljis clier frammstalls penom ot ocknmb (GrEaringssan,
kan wars Hremal §&r en apphirming aven om der redan
forekom | naturen,

Furopeiska gemenskapernas officiella ridnmg
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Aritkel 4

. ke pacenrerbara ar
al vixrsormer och drraser,

s wimentlipen molesiks Gefannpsan lie Framseallnmge
av vixeer eller djure.

2. Uppfimningar, som aveer vaxser eller djur, ar parener-
s, can upplinningens genomitrbarhet inte dr pelenaske
||l|.-H_r'|.l waed el env viss wix A r]lrr Illllrl.'lh

3. Punkr 1b phverkar nee patengerbarheten hos uppfine
||.n|:.'|.r. walkas Bireendl S o ﬂllﬂll};l:‘llw‘\h' rﬁl.'F.'ll.';Jl,p-h-

sarr eller e anmac rekmiske 'Fﬁrf.-rin,g:.-::rr dler en RETHHTL
sdidana fidornean fromatalld produke.

Ararkeel 5

1. Manniskokroppen | sina olika baldnangs- och whveck-
lingsaradier, likscm enbarr upprackren av em av dess
bettindsdelar, inbegrippet en persekvens eller en delsek-
vens av om gem, kan wde ulgdra patenterbara appliin-
ningar,

2. En isolerad bestindadel av minniskokroppen eller en
i anmat sire genam e cekniske fldanngssice framscilld
bettindsdel, inbegnpet en pensekvens eller en delekvens
av en pen, kan urgiea en parencerbar sppfinning, Sven
mm denna hestdndsdels scrukour dr idenrisk med smuku-
ren hos en nanirlip hesrindedel,

1. Den mdustodl anvindimanges av en genschvens eller
delsckvens av on gen skall oydlegt framed av patontamis-

kan.

Artibel &

1. Uppdimningar, vilkas kommemiells umymjande skulle
sth 0 ostrwl owed allman ordnmg eller poda seder, e
uresluena frim parenserbarher; unmvegande skall dock inre
betrakias som strsdande mot allngin ardnmg, dler goda
seder endasr pd den grimd ae der e farhjeder penam en
bestiimmelse 1 lag eller annan farfafning.

L Med aveeends pd punkr | dr fisljande icle parenrer-
beart:

al meur.inma!l far ]-:Iul:lirl,l: av Jluhulzl:im varcher.

k) Farfaringssiier far andrmp @ dem generiska idenrireren
T mcinskliga ksesecller.

¢l Anvindning av mimsklipa embryon fare indusmella
eller kommermssella andamdl,
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]

di Sidama farfanngssare fir sndong | den geneniska
jl‘pllilrfﬂ,—u feazs dilur sevay kzua ddroesaka dem |i.-|]'.|.1||.i-|;._
utan att det medfor nhgra pitaglga medscinska firde
lar fér manniskor eller djur samt djur som framstill
penam shdans farfaringasin,

Artibed T

Kenmnmmasaneis -ru:\-lquri\!:u ErapE iar etk moim veten-

hl:'.l.p- :u.']l. ny tckanak Iln.l-ﬁnlrr alla i;l-lJn:.'l .'l||.|'r|.'|r.ll:r el
anknytning el brorekniken.

EATITEL 1

Skvdders amfammimg

Artike! 8

1. Dher skwdd err parent per far eer binlogikr marerial,
e i grend av wppfinningen har besraimda egenskeaper,
ambattar allt biolopgeskr nmatenal som erlsill wr det baolo-
giska marerialer penom reprodukrion eller méngfaldi-
pmnale | demisk dler differentierad form och som har

sl cgsnskaper,

2 Dher skydd enr pacent ger For em Fhrfarmgssim som gér
det méjlige are Framseills erc beobogiskt matenal, som pi
plullj E Ly lll'lprl.lﬂlillnfll |'|:r .II'I.'\!.’LIIEI.'I l.'Hrll.'\l'_'lF'J'l lH.'III.:Il-
tar det biologiska matenal som direkt framstills genom
dema faefaringsaicr ach allr anmar binlogiskr maceral sam
genom repraduktion eller mingfaldigande i idenrisk eller
differcnwticrad form Franotalls frdn det dircke framseallda
binlogiska marerialer och som har sanima egenskaper.

Artile! @

et skydd et patent ger fibr en produkr som ianehdller
elber bestdr av generisk mformarion omfarcar, med Firbe-
hall for arvkel 5.0, allt meatcrial @ vilket produkren
infarlivas och § vilker den genenska informarionen inme-
farras och wréwvar sin funkrion,

Artakal 10

et skydd som avses | armklama 8 och 9 omfattar mic
binlogiskt marerial som framsealls gennm ukrion
clier mdnglaldigande av sddoamt bolognkt marerial som
av patenthavaren, eller nved hans samryeke, sdipps wt pd
marknaden pi en medlemssiars semitorium, nir repro-
dukteenen cller :llﬁ.unr:ll-l,i;";.uldrf Air e nl".ll'l.:'lu.-l]llnr led 3
den anvinadning for valken det boloeska matersalet hear
dippts vt pid marknoden, forwsan an det framstillda
matrerialer inte senare anvinds for yrerdigare reproduk-
ton clier mangfaldgande.

Eurmpeiska pemenslapernas afficiella ridning
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Arribel A F

1, Med lJHIhIIﬂ.'LR Irdm artiklrna ® ach 9 anmele F-i'i-\n.‘i!i-
ning eller annan saluféring av vegetabaliskt reproduk-
riomsmarerial av parenthavaren, eller med hane sameyeke,
rill en jordbrskare fae am ummytrias 0 jordbruker, am
denme kar rite an sgily anvinda sin dkoed e reproduk -
rion eller mingfaldigande i@ der egna jordbruker, varvid
omlatmmgen av och villkoren Fisr detta wndaneag skall
svard mef dem sem MKeeskovs 0 amike 14 0 rhdes
Férordning (EL3) nr 2100054,

2, Med undantag frin artiklorna & och ¥ innebar focsalj-
nwing cller anman salefinng av avelbumbkap eller anmar
animmalizkt reproduktiomsmatenal ay paoathavaren, cler
med hans samrycke, nll en jordbrakare am denne har ri
att amviinda den \L}'dllml-r |rr|\]||.:n||1-|;||. iar iirl'\-dl'lr:lh'\ﬂrnl.'l-
mil. Denna catt omfattar att pordbrukaren Fir Forfoea
iver djuret eller annar animalskr reprodubrionsmacerial
tiwr sin jordbruksverksamber, men inte st han fir sl
det inom ramen 6e clier 1 syfie ane bedova konmmersicl|
npmdllh:inn:wrﬁmﬂm.

3, Ommtaceningen av och willkoren far undanzager | punkr
2 regleras § nationelly bagar, nartionells frfammingar och
nationcll praxo.

KAFTEL [

Twinpslicens pd prund av avhangigher

Arrikel 12

1. En tiridlare, sem ince kan erhills eller umyoia en
vanebrddlarem uean arr i imering @ e ridigare med-
delar patent, Fir ansaka om tvingslscens art ulan ensam-
rir wnyma den uppfinning som skyddas av patencer,
mot Linpliy aviiit, sdvin o sddan leens dr nisdvandiy
fisr are den vaxmon som skall skyddas skall kuma
wmrmas. Medbemsstarerna skall iva am parentha-
waren, mir en sadan boons meddelas, |1d. '\L’iliﬂ:l. willloar

har ram el en Smzesidip licens am anvinda den dkyddade
SOITEML

2, En innchavare av e parent pd en bioteknisk wppfin-
"'i"H- s il kan llhrrlli:l demna utan ate Eﬁﬂ illfl.'.illr: i
i I.Hl;.‘.'ll.'l.' h-.—lrl||:l|]. wistlorsicdlarsin, e ansidka  om
pedmpslicens aft wlon epsamedtt utnyeta den vaxmsort som
skyddas av rirrigheren, mot mplig avgift, Medlemssra-
terma skall forcskriva art innchavaren av vaxeidead larrie-
ten. mdr en sddan licens meddelas, pd skaliga vallkor har
rim rll en amsessdip licens arr anvanda den skyddade

upplinningem

X Ik som amstker om sidana Boemser som avees |
punkrema 1 och 2 ovan skall visa an
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v ]

al e wtam Erampedng har viot sgg ull patenthavaren eller
innehavaren av racrighecen ol wisrsornen, r acr
erhilla ent licermavial,

bl vaxsoren clier uppliimineen wyedic oo vikeig ecknnk
framseex av berydande ebonamiskr inmresse | farhal-
lamde tll den skydidade upplinaumen clkr dem skvd-
dade vaxrsoemen.

4. YVare medlemsstar skall uese den dler de behonga
mymdegheter som skall ansvara o ot meddela licensen.

O en leens f0r on wiixesort bera ban meddelas av
gemenskapens vixmormomdigher skall amkel 2% 1 for
ardnng (EG) ar 2100094 mlkimpas.

RAFTEL 1Y

Deepositing, rillging ull och ay depositien av hislegiske
muaterial

Artibed 13

Om en uppfnning galler hinlapiskr marerial som varken
finns allmint nllginglgr eller kan besknvas | en pacent
armdkan sd an e Bckman kan uriva wpplinmimgen cller
om uppfinningen mnsbir anvindnmp av 2idant marenisl,
skall dom anses vara Wllcicklipr bokoven I0r an patent-
ramen skall bli rillampliz endase om

al der bsologiska marersaler, senast den dag di parentan:
sikan gavs i, har deponcrats los en erkind depaosi-
cicnsinssirurion, Amminsione de intermarionells deposie
tionsinstitutioner som erhidl denna seillning i enlighet
med amikel T 1 Budapetoverenskomneelsen av den 28
aprl 1977 om mbemationelll erkinnande av depos.
cian av mik nismer i samvhand med parentiren-
den, 1 der faljande kallar Budapestéiverenskommeken,
skall erkcinnas,

b amsikmingen | em Iydelse vid mervandat mnchiller de
uppgifter av betydelee betriffande mikrsorgnismens
learakrerisnka som stkanden har nllging 6ll,

cb namner pd depesitionsinsgirwnonen och depositions.
mumrel anges 1 patentarsikan,

1, Dt deponerade baalogiska materialet skall giras wll.
minelEt goonom ot ot prov i ot

al Fisre Jdet Eievia :r“:l:l]im:l‘irmld-rl av |1:-|l-|.'l|=l||.|-|i'||:.1.||.|
endast nll sidana persaner som dr behdinga med srad
av mationell paventricr,

bbb wnder tiden mellan dar an paemansakan o clfent-
lzgpitrs och patentet meddelas, bl alla som begir det,
eller am -|I|.'F¢|n|.'r|lr|l d l'H.ﬂ:'ir._ endase @l £m alero-

ende experr,
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el sodam patentet har meddelats, och oboaoende av om
der senare upphiivs eller omlnghicklaras, rll alls sam

begar det.

3, Provet e Howas ot endast ame den som bogdic det
forhinder sig am under patensers gikighersmd.

al inee vidarehefardra ndeos prow frin der deponerade
bislogiska materialer eller nidgor dame harden noterial
rdl In:drr A, =k

by mee anvanda ndgot prov fran det deponerade marena-
ket eller nigor dimr hirlem marenal annar Sn g
caperimentviie, om imle sokanden dler patenthava-
ren urervcklipen avsrir Prin em sidan farbindeles.

4, {dm en anstskam avsbis eller arerkallas Fir deponenren
begara ate tlledng ol det deposerade mavenaler bepran:
ws nll en aberaende sperr under 20 dr irin och med
den dag di patenranstikan gavs im. [ s fall skall bestim.

melsema | punkr 5 cillanpas,

£, Shdana .'Ill\flhrliﬂ#ﬂr Fran erm'u;nlrn wEHE EVRES 1
punks 2 b och @ punks 4 fir endass giras fram nll den
dag db de roknsska farberodelierna fie offentliggarande
av patentansikan anses avilutade,

Artikel 14

1. i det hologisks material som deponereas 1 enbighet
med artikel 13 wpphéir apt vara nllgiegligt hos den
erkiinda ﬂm.m'll'umhslilmiﬁm:rl. skall ny d-rpmiliuul av
macerialer mllitas pi samma villkor sem dem som fire-
skrmvs | Budapestiserenskommelsen.

Y. ¥arje mv deposition skall dclélps av en av deponcaten
mnde recknad laring, vari movgas an hinlogiska
material om ar Foremal for den nya depositionen dr
dersamma som det som umsprungligen deponerades,

EAPITEL ¥

Sluthestemmesler

Artikel 15

1. Medlensstarerna skall sama i keadt de bagar och andra
farfattningar som dr nidvandiga for an folja detra derek-
Biv semst -IJI.'II 10 |u1| Mk, F!l-.- mkall pEnasl llrl.dl,-rr.irl.t

knmmissinnen om decra,
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07,98 | sy |

Nir en medlenssear antar dessa lagar och bestamamelser,
skall de machilla en hanvismiag sl deeta dimckiiv cller
arfalias av en sidan hanvisning ndr de  offemiliggtes.
Mirmare foreskrifeer om hoer hinvisningen skall giras
wkall vare medlemsstar sjaly arfacda,

I Medlemsstaterna skall till kommissionen overlimna
temterna Hll de bestammelser | nationell lagstifming som
de anear mom der omedde som ombareas oy dewra direk-
Erv,

Artikel 16

Kommissiomen skall nll Ewropaparlamenter och rdder

al wart femre Gr efver den dag som (Greskrivs | amikel
15,1 dwerlimna en capport am hurwovsda detea direk-
mv har givit upphov cill nigra problem vad berriaffar
de mvernationella aveal om skydd for de mansklign
clittighcterna, som medlemsstaterna Bar unsderteck-
nat.

b divin en feise om tvd &r elver der an denea dieekriv luar
wrart i kraft dverlinina en rappert med on wiviirdering
aveeeiwle den verkan urebliver eller fomenar offemlig:

gibramde av handlmpgar, med  innchdll som skulle

Furopeiska gemerskapernas officiclla tidning
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kunma vara paremterbam, har for den genekniska
wrundlorskmnpen,

€b ware ar Fedn ok med den |.!:||¢ s Hirenkeive o artibeel
15,1 owverlamma en FAPPOET u.l'||1:|.'|||.|u||,|_rr!| och ver-
kam av patentritten imom bioteknik ook gentcknik,

Arribel 17

Dherea dircktiy trdider 1 kraft samma dag som dee offentlap-
gors i Enropeisks geomensbapernas officiefls tidrimg.

Ariatred IR

Idetta dicktiv rikear sig wll medbomsstaterna,

Liefardar o Hr}wuﬂ denn & |u|: 199E,

P Ereroparpre livtewlets sdgrar
1. ™. G- FRCERELES
Chrdfiiramde

P rdders eigmer
. EIFLINGER
Clradftiranule
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Directive 98/44/EC of the European Parliament and

Bilaga 2

of the Council of 6 July 1998 on the legal protection
of biotechnological inventions

A,7.98

“H-I.'inl jllll.'ﬂll al Fh: Fllmfi-l:nll Comsman s

[ 213513

DIRECTIVE @84S OF THE EURGPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUMNCIL

al & July 1998

o the legsl protection of bistechnobogical inventiom

THE EURGPEAN PARLIAMENT AND THE COUNMCIL OF
THE ELUROPEAN LINION,

Hawing regard 1o the Treatv esmblshing the Furopean
Commaunaiy, and m partcular Amicle 100 thereof,

Having regard 1o the proposal from the Commizzion ),

Hawing regard o the opinson of the Economic and Socual
Cainimiee 51,

Acting in accordance wath the prcedure ladd down in
Artele 1H9E of rhe |'r|;.1]:r|:"_l.,

(1

(b

(X

b

Whereas biorechnology and generic enginesring are
playing an increasingly important role in a broad
range of mdusmries and  the  progection  of
hiotechnodogical invenmans will cemainly be of
fundanental importance for  the Community’s
indusiral development:

Wheresas, in particulsr an the feld of genetic
CINEINeT A, rencirch aimd llr'\.':h:prru,-lll e &
l,'l:llhlnl];r:hi; ansnant of EliHl'!-n-.ln eIl .'I.llll
thercfore oaly adequare logal proecteon can make
then |2|ru.|'|IuH|.-.

Whereas  effecrive and  harmeonised  protection
thiroaigheoust chie Member Smces is essennial in order
o maintain and emcourage investment in the field
af bsoeechnology:

Whereas dollowing the LEuropean  Parlomsents
rejeciion of the point texi, approved by the
Loongilianen L aimnaior, Fue a Fasaipean

Pachaieat and Cowwil Directve on the  leyal

(0] G20, R0090E, po & and O O 300, 1110198, p,

(9] 00] 40 B9, 7 1L 19%, p, 11,
' Dlpiuan of the buropean Parbamene of 1h July 1997 (0] ©

MG, X999 o BTN Cowuncd Common Posion of 18
Felsruarys 1888 (%] O 110, £ A 1990, o 176 aned Peonion of
the Furopean Pasdamers of 12 May 1998 8] O 16T,
L 1950, Caunal Decision oif 16 Jung 198,

151

L]

{81

]

prarecrien of Motechnalegical imvennians (Yi, the
F.||r|.1|:|,'.'||l !1.'l|'|l.uu.l,'||l anl 1|'||,' E:mlnc."ﬂ ]'l.'l'r;
determined  thar  dhe  legal  prorecoion  of
bictechmodogical inventions requires clanbcanion

Whereas differences oxisg i the legal profectsn of
hiatechmelogical inventians affered by the bws and
|rr:||,'|inn. al the Jil'rrrl;lll .‘rl;nﬂrn' !'-I|.1|I,"|{ 1l|.‘|'||,'|'|;n
".lu.'h d.l'"ﬂ-n'u.'ﬂ. cauld [e - H 1 hu.'rri:n. Her Ir:llL- JIII.I
|‘II,1H,'\-I,' |rl|p:ﬂ-r Il‘u; e !'unll,'lﬂmiln;l al Fl‘u,-
incernal market:

lﬁ'jll.'rrll lIJI.'I'I I.ll”l.'l.'l:ll.l.'l.'!l \ZL‘IIJH “'I.'” |.'lm-|.r|1|r
greater as Memiber stares adopt new and different
I-l.'li'al:llillll and udll.ﬁllii.lr:liw: |u.-.||.'li|.'r\.. (13 'n.‘|'|r|'|.u\
Il,".!l.".'llllll.‘l

naticmal l,'n\;-J:lu' mbsrpreling HH,‘I'I

i];w;l-iqﬂ ljifl'rr;nﬂ]l'l

Whereas uncoardmated dn‘rﬁ.lpuu:lll af natmial
laws on e lepal protection of beotechnolozical
inventond in the Community could lead to further
disincentives to trade, to the detriment of the
||||.!||Hr.|.'l| l,!-n'rhrmlnll al sucly mven s .'||1|.| al
the nimoath apwralbien af the miternal IIH.‘l'IIGI.'l.i

Whereas  legal prorecticm  of  béarechnological
inventsons does not necessitate the creatson of 4
separate bodv of law in place of the rules of
natiomal parena laws whereas the rules of nanonal
patent baw remain the essential basiz for the begal
pratccten of bictechnological invemtions given that
they must be adapted or added 10 in certain
specific respects in arder ta take adequate account
of technological developments mvolving biological
|||:|I|,-r|:|| 'n']'m,h alwia dulbil Fhl; [Las g it b fiar
|mlvn1tl||-|1|rr.i

Whereas im0 certain casex, such as the exclusion
from patentabilty of plant and anmal vaneties
and of esemtially biological proceses for the
producnon of plants and animak, cermain conceprs

(400 C R, 203,19, b 36,
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113

m national laws based wpon intermational patent
amd  plamt  varicty  conventions  have  oncated
uncertainty  regarding profecnsn
hiotechnological  amd  certaim micrelbiological
mventians: whereas harmenisanaon is NECESAry oo
clarily the sasl wisertainty;

Whereas rogard should be had o the potential of
the development of horechnology  for  the
environment amd i particular the weilig of this
technology For the development of methods of
culovation which are loss polluting and mone
coomomical in cheir use of ground; whereas che
patent system should be used to encourage
research  into, and  che .1:|'rp1i|.'.lri|:l1 af, =uch
ProcEssey

Whereas  the development ol biotechanology =
imporrane o developing couneries, hoth in che field
af health and combatng mapor epilemics amd
rlu]nn.u,' thmuﬁ amd i that sl |.'|.'|||1|r:|l-.|H .I'IIIIIEI.'E
m the world; whereas the parent sysem should
likewise be used o encourape research in these
fields; whereas intemational procedures For the
disscoumation ol such l|:||.‘|1|:|uhr:|l e the Thard
Warld and ro the Benelir of the popularion groups
concerned should be pronseted;

Whereas the Agreensoat on Trade-Belated Aspaxes
af latellectual Property Bights (TRIPS (') signed
by the European Commamity and the Member
Sgares, has encered inmo force and  provdes thar
patent profection musd b Sl.l.ilrllll.ﬂlﬂ] fiar pl:udu-m.-
and processes in all arcas of rechnologys

Whereas the Communny™s legal framework for the
protecrinm of biorechanlogizal imventians can e
himited o laying down certan principles as they
apply to the parntabaliy of bislogcal matenal as
such, such prinegples being intesded o partwcular
o delermane the dulfermos between mvenizom amd
discoveries with regard o the parenmbiliny of
certain elensents of human origin, o the scope of
protecton conferred by @ patent on a
biulnﬂmu]u:iﬂ mvenlion, o the ri,uhl [T e
depesic mechanism  in additien . wreeen
detcriphons and lastly to the option of abtaining
nom=exclusive compulory lcences in respect of
mterdeperlence  between  plant  varietes  amd

mventioms, and comverscly;

0] L 33a, 210188, p 213

Offial Jowmal of the Furopean Commumnitics

i14j

i15]

116

17

114
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Whereas a patent far mvention does not authonse
the holder 1o impbemene that invemtzon, but merely
iles him 1o prohibir  thid  parnes from
explovtmg o lor  mdusteal  amd  comsnercial
purpases;  whereas,  consequently,  subssantve
patent Liw camnot serve o replace or render
1||.|'H;l'r|||:||n II'.I'|.IIH'I.'II.| Fumpr:ln i ilermatianal
law which may impose restrctions or prohibitions
ar which cancerns the maniranng of ressarch and
of the use or commercialization of e resuls,
notably feoims the poant of veew ol ke regquarcments
of public kealth, safety, eavirommental proteceion,
aumia] wellare, the preservation of genetie diversay
and compliance with cermain ethical standards;

Whereas no prohibition or exchiswon exists n
mational  or  Europmn  patent law  (Munich
Comvention)  which  precludes o priori the
patentabuliy of biclogical matier;

Whereas parent law must be applicd so a5 o
respect the fundamental prmapls safeguanding the
dignicy and imregriy of the person; wheneas ic is
ampartant 1o aseert the principle that the luman
.|n.1:|]r., af any Wl e et B laen ar Jnrllrhlp-nlrll.
mcliding germ cells, and the simple dscovery of
ave of s elements or one of s prodoects,
inchiding the sequence or partial sequence of a
human gewe. camnet be patented; wheras these
peincipls are i line wath  the cnvera of
patentabilsay proper to patent bow, whereby a mere
discovery cannot be parenred;

Whereas significant progress in the treatment of
discass has alecady boen made thanks w ke
exitence of medicinal |1rr.u'||.||.1l|. derved from
elements polated frem the human bedy andfor
achernize |1rn|:|u|.'r|:|. aich  medicinal ]1I'|.‘l‘|l.i.1'l.
resulting  From pechnmal  processes  ammed  at
abraning elemens similar in oeienre o those
exintfing maturally in the haman bady and whereas.,
conseguently, research aimed ar oboaining and
isolating  such  elements valwable to medicinal
producten shoukl be encouraged by means of the

parent system;

Whereas,  simee the  patoat system provida
insutficient mcentive for enceuraging research nco
and production of biotechnologral medicines
whakh are needed 10 combat rare or “oephan®
disease, the Community and the Member SEites

have =a -|]|.l'|3' LiE] :'n]unlﬂ .'I.llrl.'lHll,'I:«' ter  this

pml‘.-'k-rn,
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[ 21¥

(211

i

(23]

241

(25]

Whersas account has been taken of Upinion Mo
of the Group of Advbers on the Fihical
Implicarione of Worechnalogy o the Furapean

Commissio;

Wheresas, therefore, it should be made clear that an
invention based on an element wolated from the
human body or otherwise produced by means of a
technical process, which o susceprible of industral
applicanon, s aor excloded fram  parenmbiliey,
cven where the structure of thar clement s
idenrizal vo thar af a nanieal elemenr, given rhar
the righrs conferred by the parens do nor extens o
the hunwan body and it elements i their nataral
ENVVINCHATTENT:

Whereas such an elemene isolaged feoas the Ranasn
bidy ar otherwise produced s not excluded from
parenmbiliny simee ir is, for example, the resulr af
rechmical Processes wsed T ldrrrril::.'1 |1||rif'_r and
classily it and o reproduce w0 omside the hunan
biedy, techniques which human beings alone are

capable of putting into practice and which nature
i meapable of awomplishmg by osell;

Whereas the discussion on the pacencabilicy of
soquenees or  partial  sequenes of gee i
contraversial; whereas, according o this Disecrive,
the granting of a patent for invennons whirh
concern such sxquences or partial sequences thould
be subject 1o the same crtena of patentalalay as in
all other armis of technobogy: novelry, inventive
siep and  asdusteal  applicatien;  whereas  the
indwsrrial applcarion of 2 sequence or parnial
sequence  must be  desclosed in the  patent
applicanon as filed;

Whereas & mere DMNA sequence without indication
of a fumction doos nor contain any  technical
mbormatien aimd 15 therclore nof a pu.ll:llhb]-r
mvenlion:

Wheesis, i oeder to comply with the industnal
:||1p|ir:|.ri-|'|l1 CIETEN 1T 1 NECessary in cises whiere 3
sequence or parbal sequence of a gene B used o
produce a profein or part of a protein, o spealy
whach protein or part of a proten i prodsced or
what [unction i perlorms;

Whereas, for the purposes of incerprenng rights
conferred by a parent, when sequences overdap

only i parts which are nst owentual o the
invention, exch sequence will be considered as an
independent sequence m patent law terms;

fkial Joumal wl the Ewrepean Communities

12&)

27

(2E)

129

130y

(EL}

132

133
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Whereas if an invention 15 based on biological
meaberial of homan oripgm oor il it uses ssch
material, where a parent applicanan & filed, rhe
person from whoss body the materml s taken

mast have had an cpporunity of expressing free
and informed comsenc theretn, in accordance with

natvonal law;

Whoreas af an inventien s bised on brdogkal
material of plant or animal origin or if it uses sisch
merterial, the patnt application should, where
approprare,  clude  mformanien on the
grographical origin of such material, if Enown;
whercas this v without prejudice 1o the processing
of patent applicasions or the validiey of nghts
:lrih-il:l]: rom :rul:l!n] palonls;

Whiereas this Direcrive doss nor in any way affecr
the hasis of currens patent law, acoondmg o whach
a patent nwy be granted for any new application
of a patented product;

Whereas the [hrecove & wichowr |1r=iu|:|in;' m the
evchwmion of plant and animal vareriess  from
parenrabaloy; whereas an the arher hand inventions
which concern plans or animals wre patentable
provadad that the application of the awention »
not 1E|.'|'||||r.|]|_r confined 1o a Linﬂ-r phll.l ar aninal
Varmty:

Whereas che CONCE ']11:r|rr vanery' ® defined |1r
the legislation protecting mew varieties, pursiant to
which a varcty s defined by #s whole genome and
therefore s s indivldu.ﬂil‘;r and = :len:dr
distimguishable from othier varctsos:

Whereas a plans grouwping which is characrerised
by a partscular gene (and not it whole genomse) 1=
not covered by the protection of new vareties ansd
15 therefore nor excluded from [urmrnhilir_r even if
it comprises new varieties of plants;

Whereas, hawever, if an mvention consises only in
generically modifying a paroicular plant vanery,
and if a mew planr variery is bBred, ir wall srill be
excladed from parentabilicy even of the genenc
modificatson s the msale oot of an eseatially
'|.r|.u||.rma| Progess but of a lrnﬂnl'uuﬂ.umd
|l L

Whcreas it & nocossary te deling for the pamposs
of this Darective when a process for the breeding of
plangs and animals & essentially biclogical;
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(34) Whereas this Direcive shall be wathowt prejudice (401 Whereas there s o consensus withm  the

[35)

(KLY

1371

[3E]

393

o comepls al  Eventem  and  dscovery,  as
developed by nariomal, Furopean or inremamnanal

patent laws

Whersas this Darectove shall be wathowt peejudice
1o the proviaons of mational patent law wherels
precesses. for treatment of the heman or ammal
body b surgery or sherapy  and  diagnosnc
methods practized on the human or animal body
are excluded from pacensabiling

Whereas the TRIPs Apreement provides for che
memsibiliey char members of the Warld Trade
{hrpanisanson may  exclude  from  paremtabaline
inventions, the preventron withan thesr territory of
the commeraal explomtaton of which B necosary
Tor PRChECT prilelic or maosaliny, including o
provect human, anmsal or plant life or heabh or to
avid  serinus  prejedice o dhe  environmene,
provided thar smich excluson is nor made merely
because the exphmtation = prohilsted b their
L

Whereas the prnciple whereby inventions must be
excluded  from  pacencabilicy  where  their
commercial exploitation  offends aganst  ondre
pmratelie or morality must also be seressed in this
Dlirecrive;

Whereas the aperative part of ths Directive dhould
also inchude an illustraive st of mvenbons
excluded from patentabibity 26 as to provide
natiomal cowns and patent offios with a geoeral
puide v imrerpreting the reference o ardee pasbiie
amed r|.1nn.ra||.lr:|.',- whereas the lsr nh'l.'imnlr cinmiot
presume o be exhavstives whereas provesses, the
wse of which offend &RAmSE haiman dilg-_nir:.'. asch as
provese 1o prsduce chuneras from germ cells or
lu!ipulnll oells ol  bunzans  and ual'ml.l]h. e
abviosly also excluded from parenabilicy,

Whersas ardre parhilie and moeality correpond in
particular en eghical or mnral principles recognised
i i Member Stane, respece for which s particularly
maportant m the ficdd of botochmology m view of
hie pnnmrinl O af inventions in this field a

their inherent relationship to living matter; whereas
such ethical or moral principbes supplement the
standard legal examinations under patent law
:r-|.',|:l|:|l|rn ol the techancal feld of the J'llmﬂ!ir.ul:

413

41

43}

44

451

(RLY)

Communaly that meervadsens i the husan germ
line and the cloming of human beings offends
agaimst ovadre farblie and morality: whoreas it

re important 1o exchide umequivecally from
patentability processes for modifying the germ ling
genetx identity of human beings and procese: for
cloning human heings;

Whereas a prosess for cloming human beimgs may
be defined as any process, ncleding rechniques of
embryo splitting, designed to ereate a human being
with the same nuclear penctic  inborneion  as
anather living or decessed human Being;

Whereas, moreover, uses of human embryos for
mduserial or commercial purposes must also be
excluded from patentbalieys whereas in any cose
such exclusion dos not allect anvemtions o
therapeuric ar  diagnostic  purposes. which  are
u,]:l-plinl ta the By rn:llr_l-u arnd are uselul o
L1

Whereas pursuant to Article Fi2i of the Treaty on
European Thien, the Unmn s o mespect
fundamensal righes, as guaranteed by the Furapean
Comvention for the Profecton of Human Highes
and Fundamenal Freedoms 1ig_rmd: m Rome on 4
Movember 1950 and as they result from the
constitutions] traditiens common o the Member
Srares, as general principles of Communiry Lo

Whereas the Commission’s European Grosp om
Erhics in Scence and New Technologsess evaluases
all -rﬂn:.:l aspects of h:inl'ﬁ;hnnh:‘}'-, whercas of
should be pomeed out i this commection that that
Graup may ke consiled aaly where Biorechnalagy
i o be evaloatcd ar the leved of basic ethical
pranciples, melading where it B consulted on
pacens law;

Whereas  processes  lor mesdibying  the  pencix
slenn of animals which are likely to cause chem
rul'frrin;g withiout any substanbial medical bemehit in
werms af research, prevention, diagnosis or therapy
to man of animal, and also animals resulting from
such  proccss,  mast be excluded from
parenrahiliry;

Whereas, in view of the fact that the function of a
patent s e reward the invencor for his creanve
cfforts by granting an exclusive but fime-bound
r.i,|dhL. il Ihnrl:l:' CHCTHETA D iavenive ul.'li.'::iL"u.-i.
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(47}

[4E)

[49)

{500

(51}

[£2)

RILE] ) A

the holder of the parent should be enmided o
prohibit the wse of patemed  sclf-reproducing
marerial in singnione analapos e those whers it
would b permatted to prohibat the sse of patenied.
nom-self-reproducing producrs, thar is mo say «
production of the patented produce asell;

Wherse it & necessary v provele for a [
derngarion fram the righre af the halder of the
patcnt wlen the Wlh: meterial
meorporaning the proteced invention s sold 1o a
farmer for Farming purposes by the holder of the
patent or with hs consenty whereas that mmiteal
deromation must authorse the Barmer 1o use the
procduct of kis harvest fae furrher mulnplicarion ar
propagacion on kis own fam whereas the extens
and the conditions of thar deroganon st e
limited m  accordance wath  the  extent  amd
conditionm set out i Counal Begulation (EC) Noe
200 of 37 July 1994 on Communine plang

variety maghts (')

Whermie only the e enviceped under Commsunity
Lw relating to plant vanety rights as a condition
for applving the derogation from Community plant
varniery righrs can be required of the farmer;

Whereas, however, the holder of the parent mayv
defend his rights agaimse a fanner abusmg the
derogarion or aganst a breeder wha has developed
a  plant  varicty  meorporating  the  propoctod
mvennen f the lamer fails m adhere o his
CoamaEnieritss:

Whereas a secomd derogation [rem the ghes of
the holder of the parent must autharise the farmer
to use  protecied  lwvestock  for agriculiweal
T

Whereas the extent and the condstion: of that
sevond derogation must be determined by natonal
bows, regulanions and pracmces, since there s no
Community legislation on anmal sariety mghis

Whereas, m rhe fiedd of explaitanian of new plany
characoerizne muh'l.ng from ECNEE eNRINeering,
puaranteed acvess must, oo payment of a fee, be

1.9, |9og P 1 e as amencksl

Regulameon (B Mo JSUGSE (08 L 25, IRJOL199S, p, Sk
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granted in the form of a compulsory beence where,
i relation b the gean or specics concorned, the

plamr  vamery  represenes spnificant  eechinical
progress o consslerable  ecunome  imlerest
COHT K] to thee invvencion clammed PATenr;

Wherenz, i the quﬂTh:wnEnﬂrphm
characteristics resulting from mew plant vanctics in
EEnetie engingcring, puarantecsd access musr, on
paymend ol a bee, be xranh'ﬂ i\ the bena of a
comipalsary licence where the invention represents
significamt  technical  progress  of  conwderable

n.'\-l:umlil.' irll'l,'l'\-l.'hl:

Whereas Article 34 of the THRIP: Agreement
wamtams detailed provisions oo the burden of proed
whech i hindjng; on all Member Soares: whereas,
therefore, a proviaen o the Directive = mod
NECEssAry;

Whereas following Decision 936IGEEC (') the
Communty = parly b the Convention om
Baodogical Dhversity of 5 June 1992; whereas, in
thic regard, Member Smares must give parricular
weight o Article 3 and Article Bij, the second
senbenice of Article 1602 and Aroscle 16050 of the
Comvention when bnnging into force the laws,
pepmbatoms and sdmanstrative provisions noccssary
L] i;nn'q1|].' with this [hrective:

Whereas the Thard Conlormer of the Parties b the
Mindiversicy  Convenrian, which ook place in
Movember 1996, noted in Decisson L7 than
Hurther work & regquired o help dewdop a
comnwn apprecetien of the relatomship between
ineellecmal  properry  rights  and  the  relevany
provisions of the TREIP: Agreement and the
Comeention on Bologrical Diversity, o particular
on isues relaning ro cechmology  transfer  and
cimervalion and  sostanelile [EE ] ad huﬂu:u.:l.
diversity and the faar amd equimble sharing of
benefits arismg out of the vee of pesets reouros,
including the protecnon of knewledpe, imnavarionc
and practioos of mwlggenous amd local consnunities
embodymng rradicional lifessvles relevant for che
comservation and  sudaimble e of biological
diversary’,

Fh ) LoJoe, 2L1LI9EE s L
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HAVE ADOFTED THIS THNEECTIVE:

CHATTER |

Paremahiliny

Article |

I. Member Soages  shall  protect hiotechnnlogacal
myvention: under msonal potenst Byw. They shkall, of
mecessary, adjwst their natiomal parent bw o ke
peount of the provision: of this Directive.

2 This Dareceive shall be wathout prejudice o the
|:|:|';H:|Ii|:'n. al IL; Alevuber 5l.|l|;n et L{=]
meernational agreements, and in partsular the THIPS
Apreement and the Convention on Bislogical Diversiry,

Article 2

1. For the pumpeses of rhis Direonive,

(ad ‘biolegical material’ means any material containing
genetic imformation and capable of reproducing iself
or being reproduced in a baclopical sysrem;

ikl “micrabmlogical proces’ means any proces inveling
ar Flrl."l:nml I.I.]'Hm (=12 m.l.l‘ll';"“ ;ll. ||u‘.“|l|;|:]|w.|'-ll
malerial,

X A process for che producrion of planes or animaks is
msentially beologieal i ot conssts entiredy of asmural
phenomena such as crossing o selecrion,

X The concept of *plant varieny” is defined by Arricle ¥
ol Fepmlation (EC) Mo 2100094,

Arfarle 3

1. For the purposes of this Direcrive, nventions which
are new, which imvelve an myventive step amd which ane
smsceprible of indusmrial applicarion ghall be patenmable
cven if they concerm a product consnting of or containing
Biolomea] material o o process by means of wheh
hinlogical marerial is produced, processed or used.

2 Riological maternal which i isolated from it nabural
environment or produced by means of a technical proces
may be the subjece of an invemmion even if it previeush:
ocurred i Bature.

Dificial Joumal of the European Conmunities

Prop. 2003/04:55
Bilaga 2

30,758

Artiele 4

l. The full:rﬂ"nlp: shall wot be palnlhb]-r.
la} plant and ammal vanctes

{hl essenmually binlogscal processes for the production of

planis o aninsals.

20 loventions whkh concem plants or aninsals shall b
parentable of the sechnical feasihiliny of the invenmon is
not confined o a parmiular plant or amimal vanety,

3. Paragraph libl shall be wathour peojudice o the
]'h1|.'n1r.1|:ri|ir:r af  invenmions  which  concemm &
mkrobislogcal or other pechmical prooss o a prodoct
obtuned by mecans ol such a procos.

Arifele §

l. The kumam bady, ar the warieas seapes of s
TerFizad tin .-||||.| &vrhpﬂlnl!, and the Lhn_rlh- di.u.'ln'\.:r_r ol
one of its elements, including the sequence ar partial
sequence af A pene, canner consinste  paresrabls
Vet

2 An elensent wolated from the human body or
athernaw pru-dul.'nﬂ ]r]' means al a technseal PR,
inclading the sequerce or partial sequence of a gene, may
consnmate a parencable mvenmon, even if the strucare of
that ;1n|u.'|l'| ™ i.:i.,-.:'u,:l ta that al 4 natural :lul.'rlll;IlI.

3. The mdustnal applicates of a seywence or a partal
U of a Bene myusy be disclosed in dhe patent
applicaticn.

Article &

l. Inventions shall be conssdered unpatentable wherne
thesir commeercial exploicacion woukl be contrary oo ordre
prelalic or moraline however, explostation shall not be
deemed 10 b= o contrary merely because it is prohibiced
by law ar regularion.

I Om rhe hack of paragraph 1, rthe following, n
partrcular, shall be conwderd unpatentalsles
la} procma= for cloming buman beinpe

|bl processes for modifying the perms line pemene ideniny
af human beings,

|e) wses af human embryos toe indwsrrial sr comenercial
L e

170



30.7.98 EN

1di processes for modifvang the genenc identiry of animals
whch are bkely to cause them suffenng without any
substantial medical bencfit 1o man or animal, and
alse animals resulnng from sech processes,

Article T

“I.' EA'.HIIIII;J!;UII‘! EI.I.N.IPEIII GI.'DIJP Ll E1I'Ii|.'h iD Si.ll'l.'ll.'l.'

aml New Technologios evalustes all ethocal aspects al
bécgechnology.

CHAFITER 1l

Sonpe of protection

Article &

. The protection conferred by o patent on a biological
muzrerial emsssRing; |.|1ﬁ;iﬁ; charscreristice as & resule of
the anventn shall extend o any biologecal matenal
derived  from  that  biologeal  maveriol  throwgh
propagabon or multiplcaton i an wentecal or diverpent
form and prosseEing those same charactenizhics,

2 The protection conferred by a patent on a prosess
thar enables a biologeeal matermal 1w be produced
p:mminu :urn'iﬁl.' charmcteristics as a result of the
imventon shall extend w0 bobogxal moatermal  divectly
obtained I!|'.|rl.11.|:;|1 it Prosicas anwdl B any ather b'ﬂ.‘lh.u:il.'u]
mearerial devived from ke dircctly cbeained biological
muarerial through propagacion or mulnplicarien in oan
idemtical or divergont form and  posscaing those same
charroensrics.

Article @

The protecniom comferred by a parens on & prosece
containing or cansiemng of gpeneric mformsrion  shall
extend o all marenal, save as provided in Amcle S0 in
which the prodisct in meorposated and m which the
genetic  information & comtamed  amd  pedforms us
fumcrinn.

Artrele 1)

The prateenon referred o in Arricles £ and 9 shall nor
extend o h-m]ni;iv;:l marenal  obrained  from  ohe
propagation o mulhplicaton of biclogical matenal
plmd an the marker m the LEFRTAONY of a Member Seare
by the holder of the patent or with his consent, where the
multiplication of propagation necessanly results from the
application  for which the biclogical material  was
muarkered, rrl'm‘inlrd ihar the maverial ohoamed = nor
subsequently uwsed  for  other  propagaben or

|:|u|1:i|:ﬂ'r|.'a|!ir.l|l.

Ciliwial Joumal of the European Comumunites
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Arsicle 11

1. E:r way all drrw:uli.:m from Awks B and 91 the sale
ar ather form of commercialisation of plant propagating
marersxl o a farmer by the holder of the parent or wah
his consent for aprioulnral use implies authorisation for
the farmer o use the product of his harvess for
propagation of multiplication by kim on his own farm,
the  extent  and  condimons  of  this  deroganon
corresponding 1o those under Amicle 14 of Regulanon
(ECT Moo 21NN,

X By way of derogation from Amicks & and 9, the sale
ar any other form of commercalsstion of breeding stock
ar ather animal reproducnve marerial te a fammer by the
holder of the parent or wih his consent amplies
authorizateon for Bhe Birmer bo wse 'Il'-c pr-:!l!n:l!:d |ire5l.‘\:~:i:
for an agricultural purpose. This incledes kg the
ammal o other animal rrprw.rdmii.w matenal avaslable
for the purposss of purswing hiz agncultural actwvity bug
mist sale within the frnmework or lor the purpese of a
camnrereal eprodustion activily,

3 The extent and the comdiwns of the derogaton
provided for in paragraph 2 shall he determined by
mational laws, regulations and prachces,

CHAFTER 101

Compulsory cross-licensing

Article 12

1. Where a brecder cannot acguire or exploir a plang
variety right without infringmg o prior patent, he nmay
apply for a compubory lioenee for nonecxdmaye we of
the invention protecred by the parenr inasmuech ac rhe
licence & necessary for the exploiciton of the plang
vanety e be protected, sabject o pavasent of an
appropriace rovalry, Member Srares shall provide thae,
where sisch a lscence 1s granted, the halder of the parens
will be entitled 1o a crosslicence on reasonable terms ta
s the pn.l'lnl.'l.ed r.l.rieq.'-

2, Where the holder of a  patemt comermng a
hiarechnelogical invenrion camnny  explair it withiour
imfringing a pror plant varicry mght, be may apply for a
compulsory  beemee [or non-exdusive wse of the plant
wariery pracected by thar sighy, subjecy ro paymene af an
appropriate royaliy. Member Ssares shall provide chac,
wherne such a licence is granted, the holder of the vancty
right will be ennided o a crmslicence on reasonahle

LErMS Tk 1S I']'IE |1I'l.'|fi,'i.'|:|.'d IEVENTEHE,

3 Apphicants for the lscences referred to in paragraphs |
and 2 must demonsirare that:
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{al they have appled unssccesfully to the holder of the
patent or of the plane vadery right to obran a
contractual lkeno

ihithe plant varery or the iwvennon  consonimes
signilscant  techmal  progres of  conssderalde
cconomis  interess  compared  with  the  mvention

clammed in the patent ar the pmucred p|r|rrr vaneTy.

4, Exh Momber State shall despgnate the aunthonty or
awthorities responsible for grannng che hcence. Where a
licence for & plant vanery can be pranted onlv by che
Community  Mant  Variere  Office,  Article 29 of

Regularion (ECH Mo 2100094 shall apply.

LHAI'TER 1V

lepnsin, access ana re-deposit of a hinlogical matersal

MArpiele §3

1. Where an invention mvolves the use of or concermns
hinbogical marersal which is nor available w0 che publc
and which cannot be described in o patemt applboaton i
such a manner as te oenable the lnventon o e
repraduced by a person skilled in the am, the descriprion
shall be comedered imadequate lor the purpeses of patent
law umbess:

{al the Hdr&giu;.al marerial has been I.‘Ii.'[!ﬂl.i'r\td s larer
than the date on which the patent application was
filed with a recogniesd depositery insution. At leas
the  imternatonal  deposstary awthortis whoch
acquired this stanus by virtue of Armcle 7 of the
Budapet Trety of 2 Apnl 1977 on the
inbematienal  meogniten of  the  deposit ol
micra-prganisma far  the  purpasss of  parenr
procedure, hersinalter referred o oae the ‘Hudapeu
Treaty', shall be recognised;

ihithe appleanion as filed conmans  ssch  relevans
information as i available to the applicant on the
characteristics of the lalogical mmerial deposited;

ied the paremr applicarion  srtes the mame of the
depmitory imstitution and the acesion number.

I Acoes o the deposted biolopica] materal shall e
provided through the supply of a sample:

{al up to the frst publcatien of the pitent appleation.
anly o those persons who are suwthorised wnder

namional parent Lawy

i) berween the farst publication of the apphication amd
the grantmg of the patenr, 1o anyone requesting it or,
if the applxant s requeests, only o an indepencem
cxpork;

{dficial Jaurmal of the Furapean Communirics
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ich after the patent has  been  grameed, and
notwithstanding  revocation or  cancelladion of the
patent, bo anyene rogecsling il.

3 The sample shall be supplied only o the person
requesting it undertakes, for the term duning which the
patent @& m force:

{al ot o make it or any materzal derived from
available o vhird parries; and

ibi nor m use it or any material derived from i excepr
for experimental purposes, unless the applwant for or
proprictor of the patent, as applicable, cxpressly
wanves such an undertalang.

4, At the applcants mogoost, where an application b
refused or withdrawn, scces fo the d:pmirrd miakerial
shall be hmited o an ndependent expert for 20 years
froms the date on which the patent applicanon was liled.
In thar case, paragraph 3 shall apply.

5 The appleant’s reguests referred o m pomt (b of
paragraph X and i paragraph 4 mav only be made up to
the date on which the technical preparatom  for
publshing the patent application are desmed 1o have
been complezed,

Artiele T4

1. 1§ the binlogical matersal deposited i accerdance
with Artscle 13 ceases to be available from the recopnised
depositary imstitation, a new doposit of the marerial shall
ke permitted an the same terms as thase lasd down in the
Budapest Treary.

1, Any new deposit shall be accompanied by 4 statentent
sggwed by the depositor cortifymg  thar  the nowly
depasited biologsa] matenial is the sune as that argmally
deposited,

CHAFTER ¥

Fimal provisions

Article 15

1. Member Stpes shall brimg into fosce the Bws,
regularions amd adminismanve provesions necessary o
comply with ths Directive not later tham 30 July 2000,
T|1|:r shall forthwith infom the Commpsson therool.
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When Member States adopr these mensures. they shall
contwin o reference o this Direcnive or  shall be
socompanied by such reference on the occasion of their
affical ]’ﬂ,:ll!llii,'.iriuu., The misthods of Jluﬂ:lu“ muich
relereisr ahall be Lod doswn ||-j' Alnalsr Sates,

3, Member Seates shall commwimicare o the Commmssan
the tewr of the pravisions af national law which ey
sdlopt 10 the fekl covered by the Direcnive,

Article 1&

The Comuniwsion shall seind the FJlrl:l.'u.'.'l.ll Pachament and
the Ceunsils

{al every fave WEuss A froen the Jdare H'H,'I,.lrﬂ,'lj Aok
LS50 a repafE an any |1nl1|l'||;|h~ eiwenmbered  waigh
regard 1o the relvtonship berwesn this Directive and
imtemmatiomnsl aprecments on the protection of human
rights o which the Member Staves have acoeded:

{b) within two vears of entry o boree of this Directive,
& report assewsing the implicanons for s EEMEnC
ETRAMCTIIRL macarch af Faillume 1o p-1||'||i.||1'|.. ar late

Official Jowmal of the European Compnunities
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publicarion of, papers on subjects which could be
patentable:

(ch anmually as from the date specitied in Amicle 1515, a
FegMart the d-l,"rl,']l:]ﬁrll;nl agid il:'|1|'||.,'.'|li:|m ial pafeist
law im the fedd of bictechnobogy and  genenc
EMEIEering.

Arniede 17

This Direceive shall enter e torce on dhe day of i

publication in the CWfiel!l Jorms of the Favapear

§ rarrarmairaind iy,

Article 18
This Directive i= addressed o the Member States.

Done ar Brussels, 6 July 1998,

Fesr il mem Paarfsmarad Fawr Plve Coramend
The Prestdem The President
1o M. GEL-HATRLES H. EIXLISNGER
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Sammanfattning av promemorian

I promemorian diskuteras och ldamnas forslag om hur Europaparlamentets
och réadets direktiv 98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska
uppfinningar skall genomf6ras i svensk rétt.

Promemorian innehdller forslag till dndringar i1 patentlagen och
vaxtforddlarréttslagen. Utgdngspunkten har varit att grunderna for den
gillande regleringen inte skall paverkas och att reglerna skall ge uttryck
for respekt for grundldggande principer om minniskans vérdighet och
integritet.

Patentrittsligt skydd for biotekniska uppfinningar beror fragor med
global riackvidd, bl.a. frigor om tillgang till och rittvis fordelning av
avkastningen fran genetiska resurser. Som en atgird for att underldtta en
skdlig och réttvis fordelning av vinster som uppkommer vid
anvidndningen av genetiska resurser foreslds att en patentsokande skall
ange det geografiska ursprunget for sddant biologiskt material frdn véxt-
eller djurriket som avses med eller anvinds 1 en uppfinning.

Det foreslas att det i patentlagen infors uttryckliga regler om
mojligheterna att fa patent pd uppfinningar som har samband med
biologiskt material. Forslagen i denna del overensstimmer i huvudsak
med géllande praxis. Uttryckliga lagregler har dock hittills saknats.
Salunda foreslds att det i patentlagen klargors att en uppfinning kan
patenteras d&ven om den avser ett alster som innehéller biologiskt material
eller avser ett forfarande genom vilket biologiskt material framstills,
bearbetas eller anvénds. Vidare foreslds att det av patentlagen skall
framga uttryckligen att biologiskt material som har isolerats frén sin
naturliga milj6 eller framstéllts genom ett tekniskt forfarande kan vara
foremal for en uppfinning, dven om det redan forekommer i naturen.
Vixtsorter och djurraser samt vésentligen biologiska forfaranden for
framstédllning av vixter eller djur skall inte vara patenterbara.
Uppfinningar som avser véxter eller djur kan dock patenteras om
uppfinningens genomforbarhet inte dr tekniskt begrdnsad till en viss
véaxtsort eller djurras. Den nuvarande bestimmelsen om att patent kan
meddelas pad mikrobiologiska forfaranden och alster av sédana
forfaranden kompletteras med en bestimmelse som likstédller andra
tekniska forfaranden med mikrobiologiska.

Mojligheterna att meddela patent pa biotekniska uppfinningar sétter
etiska fragor i fokus. I promemorian foreslas att patentlagen kompletteras
med uttryckliga regler om att mdnniskokroppen i sina olika bildnings-
och utvecklingsstadier, liksom enbart upptickten av dess bestdndsdelar,
ddribland gensekvenser och delsekvenser av gener, inte skall kunna
utgdra patenterbara uppfinningar. En isolerad eller pd annat sitt genom
tekniskt forfarande framstélld bestdndsdel skall diremot kunna
patenteras, &ven om bestdndsdelens struktur &r identisk med den hos en
naturlig bestandsdel. Vidare fortydligas att den industriella anvdndningen
av en gensekvens eller en delsekvens av en gen skall framgé tydligt av
patentansokan.

Det foreslas ocksa att den nuvarande bestimmelsen om att patent inte
meddelas pa uppfinningar vars utnyttjande skulle strida mot goda seder
eller allmdn ordning kompletteras. Dels anges uttryckligen att endast

Prop. 2003/04:55
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darfor att utnyttjandet dr forbjudet i en forfattning. Forslaget innehaller
dirjimte en inte uttdmmande upprikning av foreteelser som alltid skall
anses strida mot allmén ordning eller goda seder.

I promemorian foreslas dessutom att det i patentlagen infors sérskilda
regler angdende omfattningen av det patentrittsliga skyddet {or
uppfinningar av bioteknisk karaktidr. Skyddet skall enligt forslaget
omfatta dven biologiskt material som genom reproduktion erhalls ur ett
skyddat biologiskt material eller genom ett skyddat forfarande. Det
patentrittsliga skyddet skall ocksd omfatta sddant material, undantaget
manniskokroppen, som en skyddad produkt som innehdller eller bestér
av genetisk information inforlivas 1 och 1 vilket den genetiska
informationen innefattas och utoévar sin funktion.

Promemorian innehdller vidare ett forslag till ny bestimmelse
angdende konsumtion av de rittigheter som tillkommer patenthavaren.
Patentskyddet skall enligt bestimmelsen inte omfatta biologiskt material
som framstills genom reproduktion av sadant biologiskt material som
patenthavaren eller ndgon annan med dennes samtycke fort ut pa
marknaden inom det Europiska ekonomiska samarbetsomradet (EES). En
forutséttning dr dock att reproduktionen dr ett nodviandigt led i den
anvindning for vilket materialet har sldppts ut p& marknaden. Det
framstédllda materialet far inte senare anvidndas for ytterligare
reproduktion.

Nér det giller patentskyddets omfattning foreslds ocksa att det i
patentlagen infors regler om s.k. jordbruksundantag. Om patenthavaren
eller nidgon annan med dennes samtycke Overlater vegetabiliskt
reproduktionsmaterial till en jordbrukare for att utnyttjas i jordbruket
skall denne ha ritt att anvdnda sin skord for reproduktion i det egna
jordbruket. En motsvarande regel foreslas gilla betrdffande boskap och
annat animaliskt reproduktionsmaterial.

I promemorian ldggs dessutom fram forslag till nya bestimmelser i
patentlagen och véxtforddlarrittslagen om fvangslicens. En tvangslicens
att utnyttja en uppfinning skall enligt forslaget kunna ges en
vaxtforddlare som inte kan erhalla eller utnyttja en véxtforadlarratt utan
att gora intrang i ett patent. En motsvarande tvangslicens foreslas kunna
ges en innehavare av ett patent pa en bioteknisk uppfinning som inte kan
utnyttja denna utan att gora intrdng i en vaxtféradlarrétt. Den person som
tvingas acceptera att tvangslicens meddelas skall ha rétt till en motlicens
att utnyttja den andres skyddade objekt. Vid sidan av dessa forslag till
nya bestimmelser om tvangslicens foreslés ytterligare vissa @ndringar 1
patentlagens regler om tvdngslicens med anledning av TRIPs-avtalet.

Promemorian innehaller slutligen forslag till dndringar av de nu
gillande patentrittsliga bestimmelserna angdende deposition av
mikrobiologiskt material och tillgang till sadant material. Forslaget
innebér att dessa bestimmelser i1 fortsdttningen skall avse allt biologiskt
material.

Promemorians forslag bygger huvudsakligen pd och Overensstimmer
visentligen med direktivet.

Lagindringarna foreslas trdda i kraft den 1 juli 2002.
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Promemorians lagforslag

1 Forslag till lag om dndring i patentlagen (1967:837)

Harigenom foreskrivs i friga om patentlagen (1967:837)

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

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

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§

Den som gjort en uppfinning, som kan tillgodogoras industriellt, eller
den till vilken uppfinnarens rétt overgétt dger att, enligt 1-10 kap. denna
lag, efter ansokan erhdlla patent pd uppfinningen hédr i riket och
ddrigenom forvdrva ensamritt att yrkesméssigt utnyttja uppfinningen.

Om europeiskt patent stadgas i 11 kap.
Sasom uppfinning anses aldrig vad som utgor enbart
1) en upptéckt, vetenskaplig teori eller matematisk metod,

2) en konstnérlig skapelse,

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

4) ett framldggande av information.

Sdsom uppfinning anses ej
heller sddant forfarande for
kirurgisk eller terapeutisk

behandling eller for diagnosti-
sering som skall utovas pa
ménniskor eller djur. Vad nu sagts
utgér e/ hinder for att patent
meddelas pa alster, daribland
dgmnen och blandningar av @mnen,
for anvéndning vid forfarande av
detta slag.

Patent meddelas icke pa

1) uppfinning vars utnyttjiande
skulle strida mot goda seder eller
allmdn ordning,

2) vdxtsorter eller djurraser
eller vdsentligen biologiskt
forfarande for framstdllning av
véxter eller djur; patent ma dock
meddelas  pa  mikrobiologiskt
forfarande och alster av sadant
forfarande.

Sasom uppfinning anses infe
heller eft sédant forfarande for
kirurgisk eller terapeutisk
behandling eller for diagnosti-
sering som skall utdvas pa
manniskor eller djur. Vad nu sagts
utgoér inte hinder for att patent
meddelas pa alster, daribland
dmnen och blandningar av @mnen,
for anvdndning vid err forfarande
av detta slag.

Patent meddelas infe péa
vaxtsorter eller djurraser. Patent
kan dock meddelas pa en
uppfinning som avser vdxter eller
djur, om uppfinningens genom-
forbarhet  inte  dr  teknmiskt
begrdnsad till en viss vdxtsort
eller diurras. Vad som avses med
vdxtsort framgar av 1 kap. 3 §
véxtforddlarrdttslagen (1997:306).

Patent meddelas inte pa ett
vdsentligen biologiskt forfarande
for framstdllning av vdixter eller
djur. Med vdsentligen biologiskt
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forfarande for framstdllning av Prop. 2003/04:55

vixter eller djur avses ett
forfarande som i sin helhet bestar
av naturliga foreteelser, som
korsning eller urval. Patent kan
dock meddelas pa en uppfinning
vars foremal dr ett mikrobiologiskt
forfarande eller ett annat tekniskt
forfarande eller ett genom sadant
forfarande framstdllt alster. Med
mikrobiologiskt forfarande avses
ett forfarande som anvinder sig
av, utfors pa eller framstdller ett
mikrobiologiskt material.

En  uppfinning  kan  vara
patenterbar dven om den avser eftt
alster som  bestar av eller
innehaller biologiskt material eller
ett  forfarande  genom  vilket
biologiskt  material  framstdlls,
bearbetas eller anvinds. Ett
biologiskt material som isoleras
fran sin naturliga miljo, eller
framstdlls  genom ett tekniskt
forfarande, kan vara foremal for
en uppfinning dven om det redan
forekommer i naturen. Med
biologiskt material avses material
som innehaller genetisk
information — och  som  kan
reproducera sig sjdlvt eller kan
reproduceras i ett biologiskt
system.

lag

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

En isolerad bestandsdel av
mdnniskokroppen eller en pa
annat sdtt genom ett tekniskt
forfarande framstdlld bestandsdel,
inbegripet en gensekvens eller en
delsekvens av en gen, kan utgdra
en patenterbar uppfinning dven
om denna bestandsdels struktur dr
identisk med strukturen hos en
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naturlig bestandsdel.

Den industriella anvindningen
av en gensekvens eller en
delsekvens av en gen skall tydligt
framga av en patentansékan.

1b§

Patent meddelas inte pa en
uppfinning, vars yrkesmdssiga
utnyttiande  skulle strida mot
allmdn ordning eller goda seder.

Ett utnyttiande skall inte anses
strida mot allmdn ordning eller
goda seder endast pa den grunden
att det dr forbjudet i lag eller
annan forfattning.

Féljande forfaranden skall alltid
anses strida mot allmdn ordning
eller goda seder:

1) Forfaranden for kloning av
mdnskliga varelser,

2) forfaranden for dndring i den
genetiska identiteten hos
mdnskliga konsceller,

3) anvindning av mdnskliga
embryon for industriella eller
kommersiella dndamal, samt

4) sadana  forfaranden  for
dndring i den genetiska identiteten
hos djur som kan fororsaka dem
lidande, utan att det medfor nagra
patagliga medicinska fordelar for
mdnniskor eller djur, och djur som

framstdlls genom sadana
forfaranden.

38

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

1) tillverka, utbjuda, bringa i omséttning eller anvéinda patentskyddat
alster eller infora eller inneha sadant alster for &andamél som nu sagts

2) anvinda patentskyddat forfarande eller, om han vet eller det med
hansyn till omstidndigheterna &r uppenbart att forfarandet inte far
anvindas utan patenthavarens samtycke, utbjuda det for anvindning har i
Sverige,

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

Ensamritten innebdr dven att ingen far utan patenthavarens samtycke
utnyttja uppfinningen genom att erbjuda eller tillhandahalla ndgon som
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inte dr beréttigad att utnyttja uppfinningen sddant medel for att utéva den Prop. 2003/04:55
hdr 1 Sverige som hanfor sig till nagot vésentligt i uppfinningen, om den Bilaga 4

som erbjuder eller tillhandahéller medlet vet eller det med hénsyn till
omstindigheterna dr uppenbart att medlet dr ldmpat och avsett att
anvindas vid utévande av uppfinningen. Ar medlet en vara som allmint
forekommer i handeln, giller vad nu sagts dock endast om den som
erbjuder eller tillhandahéller medlet forsoker padverka mottagaren till en
sddan handling som avses i1 forsta stycket. Vid tillimpning av
bestammelserna i detta stycke skall den som utnyttjar uppfinningen pé
det sétt som ségs i tredje stycket 1, 3 eller 4 inte anses sdsom berattigad

att utnyttja uppfinningen.

Frén ensamrétten undantas

1) utnyttjande som inte sker
yrkesmissigt,

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

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

4) beredning pa apotek av
lakemedel enligt lakares
forskrivning 1 enskilt fall eller
atgirder med sélunda Dberett
lakemedel.

Fran ensamrétten undantas

1) utnyttjande som inte sker
yrkesmissigt,

2) utnyttjande av patentskyddat
alster som bringats i omséttning
inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet av
patenthavaren eller med dennes
samtycke; i fraga om de
rdttigheter som avses i 3 a § gdller
vad som nu sagts dven utnyttjande
i form av reproduktion eller
mangfaldigande av alster ndr
reproduktionen eller
mangfaldigandet dr ett nodvdndigt
led i den anvindning for vilken det
biologiska materialet har forts ut
pa marknaden, under forutsdttning
att det framstdllda alstret inte
senare anvdnds for ytterligare
reproduktion eller
mangfaldigande,

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

4) beredning pa apotek av
lakemedel enligt lakares
forskrivning 1 enskilt fall eller
atgirder med sdlunda Dberett
ladkemedel.

3ag

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

Det skydd ett patent ger for ett
forfarande som gor det mojligt att
framstdilla ett biologiskt material,
som pa grund av uppfinningen har
bestimda egenskaper, omfattar,
forutom det biologiska material
som direkt framstdlls genom detta
forfarande, allt annat biologiskt
material som genom reproduktion
eller mangfaldigande i identisk
eller differentierad form framstdlls
fran  det direkt  framstdllda
biologiska materialet, under
forutsdttning att det har samma
egenskaper som det biologiska
material det erhallits ur.

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

3b§

Overldtes med patenthavarens
samtycke  vegetabiliskt  repro-
duktionsmaterial till en jord-
brukare  for att utnyttias i
jordbruket, far jordbrukaren, utan
hinder av 3 a §, anvinda skorden
for reproduktion eller mang-
faldigande i det egna jordbruket.
Omfattningen av och villkoren for
detta undantag fran patent-
havarens ensamrdtt framgar av
artikel 14 i radets forordning (EG)
nr 2100/94 av den 27 juli 1994 om
gemenskapens vaxtforddlarrditt
och av de tillimpningsforeskrifter
som har meddelats med stod av
artikeln.

Overlites med patenthavarens
samtycke avelsboskap eller annat
animaliskt reproduktionsmaterial
till en jordbrukare, far denne
anvdnda den skyddade boskapen
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for  jordbruksdndamal.  Jord-
brukaren far dock inte sdlja den
skyddade boskapen inom ramen
for eller i syfte att bedriva

yrkesmdssig  reproduktionsverk-
samhet.
Jordbrukarens rdtt till

anvdndning av den skyddade
boskapen far inte utovas i vidare
omfattning dn vad som dr skdligt
med hdnsyn till jordbrukarens
behov och patenthavarens
intressen.

8§

En ansokan om patent skall goras hos patentmyndigheten eller, i fall
som avses i 3 kap., hos patentmyndigheten i en frimmande stat eller hos

en internationell organisation.
Ansokan skall innehdlla en
beskrivning av  uppfinningen,
innefattande &ven ritningar om
sadana behovs, samt bestdmda
uppgifter om vad som soks
skyddat genom patentet
(patentkrav). Den omstidndigheten
att uppfinningen avser en kemisk
forening medfor inte att en
bestimd anviandning maste anges i
patentkravet. Beskrivningen skall
vara si tydlig, att en fackman med
ledning av den kan utdva
uppfinningen. En uppfinning som
avser ett mikrobiologiskt
forfarande eller ett alster av ett
sadant forfarande skall 1 de fall
som anges i 8 a § anses tillrackligt
tydligt angiven endast om
dessutom  villkoren 1 den
paragrafen dr uppfyllda.

Ansokan skall innehalla en
beskrivning av  uppfinningen,
innefattande &dven ritningar om
sadana behovs, samt bestimda
uppgifter om vad som soks
skyddat genom patentet
(patentkrav). Den omstidndigheten
att uppfinningen avser en kemisk
forening medfor inte att en
bestdmd anvidndning maste anges i
patentkravet. Anvdndningen skall
dock  framga av  ansékan.
Beskrivningen skall vara sa tydlig,
att en fackman med ledning av den
kan utdva uppfinningen. En
uppfinning  som  avser  ett
biologiskt material eller innebdr
anvdndning av ett sadant material
skall i de fall som anges i 8 a §
anses tillrackligt tydligt angiven
endast om dessutom villkoren i
den paragrafen dr uppfyllda.

Ansokan skall dessutom innehdlla ett sammandrag av beskrivning och
patentkrav. Sammandraget skall tjina enbart som teknisk information
och fér inte tillméatas betydelse i nagot annat avseende.

I ansokan skall uppfinnarens namn anges. Om patent soks av nagon
annan @n uppfinnaren, skall sokanden styrka sin rétt till uppfinningen.
Sokanden skall betala en ansokningsavgift. For ansokan skall sékanden
ocksa betala en arsavgift for varje avgiftsar som bdorjar innan ansdkan
slutligt har avgjorts.

Ett avgiftsar enligt denna lag omfattar ett &r och réknas fran den dag da
ansOkan gjordes eller skall anses gjord och ddrefter frin motsvarande dag
efter kalendern.
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Om det vid utovandet av en
uppfinning skall anvindas en
mikroorganism som varken &r
allmént  tillganglig eller kan
beskrivas sa i
ansokningshandlingarna att en
fackman med ledning av dessa kan
utova uppfinningen, skall en kultur
av organismen deponeras senast
den dag di ansokningen gors.
Kulturen skall ddrefter fortlopande
finnas deponerad s att den som
enligt denna lag &r berittigad att fa
prov frén kulturen kan fa sitt prov
levererat i Sverige. Regeringen
foreskriver var depositioner far
goras.

Upphor en deponerad kultur att
vara livsduglig eller kan av annan
orsak prov inte tillhandahéllas fran
kulturen, far den ersittas med ny
kultur av samma organism inom
den tid och i den ordning i Gvrigt
som regeringen foreskriver. Har sa
skett, skall den nya depositionen
anses gjord redan den dag da den
tidigare depositionen gjordes.

8ag

Om en uppfinning avser ett
biologiskt material som varken dr
allmint tillgangligt eller kan

beskrivas sé 1
ansokningshandlingarna  att en
fackman med ledning av dessa kan
utova uppfinningen, eller om

uppfinningen innebdr anvindning
av ett sadant material, skall det
biologiska materialet deponeras
senast den dag di ansokningen
gors. Det biologiska materialet
skall déarefter fortlopande finnas
deponerat sa att den som enligt
denna lag dr berittigad att f& prov
frdn materialet kan fa sitt prov
levererat 1 Sverige. Regeringen
foreskriver var depositioner fér
goras.

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

22§

Fran och med den dag d& patentet meddelas skall handlingarna i
drendet hallas tillgdngliga for var och en.

Nér arton ménader har forflutit frin den dag d& patentansdkningen
gjordes, eller, om prioritet yrkas, den dag fran vilken prioriteten begérs,
skall handlingarna, om de inte redan har gjorts tillgéngliga enligt forsta
stycket, héllas tillgéngliga for var och en. Om ansékningen har avskrivits
eller avslagits, skall handlingarna dock héllas tillgdngliga endast om
sokanden begir att ansokningen aterupptas, Overklagar eller gor en
framstéllning enligt 72 eller 73 §.

P& begdran av sokanden skall handlingarna héllas tillgéngliga tidigare
dn vad som foljer av forsta och andra styckena.

Nér handlingarna blir tillgédngliga enligt andra eller tredje stycket, skall
kungorelse om det utfirdas.

Innehéller en handling en foretagshemlighet och ror den inte en
uppfinning pd vilken patent soks eller har meddelats, fér
patentmyndigheten pad yrkande férordna, om det finns sérskilda skél for
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det, att handlingen inte far ldmnas ut. Om ett sddant yrkande har
framstillts, far handlingen inte ldmnas ut forrdn yrkandet har ogillats
genom ett beslut som har vunnit laga kraft.

Om en kultur av en mikro-
organism har deponerats enligt
8ag§, har var och en ritt att fa
prov  fran  kulturen  sedan
handlingarna har blivit allmént
tillgédngliga enligt forsta, andra
eller tredje stycket. Vad nu sagts
medfor dock inte att prov skall
lamnas ut till ndgon som till fo6ljd
av foreskrift i lag eller annan
forfattning inte fir ta befattning
med den deponerade mikroorga-
nismen. Det medfor inte heller att
prov skall 1dmnas ut till ndgon vars
befattning med provet kan antas
vara forbunden med en pétaglig
risk med hénsyn till organismens
skadebringande egenskaper.

Till dess att patent har med-
delats eller patentansokningen har
avgjorts slutligt utan att ha lett till
patent géller trots bestimmelsen i
sjatte stycket forsta meningen att
prov fran deposition far ldmnas
endast till en sérskild sakkunnig,
om sOkanden begir det. Rege-
ringen foreskriver inom vilken tid
en sddan begidran far goras och
vem som far anlitas som sak-
kunnig av den som vill fa prov.

Den som wvill fa prov

skall

Om biologiskt material har
deponerats enligt 8 a §, har var och
en ritt att fA prov frdn materialet
sedan handlingarna har blivit
allmént tillgdngliga enligt forsta,
andra eller tredje stycket. Effer det
att patent har meddelats far prov
ldmnas ut till den som begdr det,
oavsett om patentet har upphort
eller forklarats ogiltigt. Vad nu
sagts medfor dock inte att prov
skall 1dmnas ut till ndgon som till
foljd av foreskrift i lag eller annan
forfattning inte far ta befattning
med det deponerade materialet.
Det medfor inte heller att prov
skall ldamnas ut till ndgon vars
befattning med provet kan antas
vara forbunden med en pétaglig
risk med hinsyn till materialets
skadebringande egenskaper.

Till dess att patent har med-
delats eller patentansokningen har
avgjorts slutligt utan att ha lett till
patent giller trots bestammelsen i
sjatte stycket forsta meningen att
prov fran en deposition far ldmnas
endast till en sérskild sakkunnig,

om sokanden begir det. Om
patentansokningen avslas eller
aterkallas  gdller  motsvarande

under en period av 20 ar fran den
dag ansokan gavs in. Regeringen
foreskriver inom vilken tid en
begiran om begrdnsning far goras
och vem som féar anlitas som
sakkunnig av den som vill f& prov.
skriftligen begédra det hos

patentmyndigheten och avge en forbindelse av det innehéll som
regeringen foreskriver for att forebygga missbruk av provet. Om prov far
lamnas ut endast till en sérskild sakkunnig, skall forbindelsen i stillet
avges av denne.

25 §

Patentmyndigheten skall efter Patentmyndigheten skall efter

invindning upphédva patentet, om
det

1. har meddelats trots att

invindning upphédva patentet, om
det

1. har meddelats trots att
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villkoren 1 1 och 2 §§ inte &r
uppfyllda,

2. avser en uppfinning som inte
ar sd tydligt angiven att en
fackman med ledning dédrav kan
utova den, eller

3. omfattar ndgot som inte
framgick av ansokningen nédr den
gjordes.

villkoren i inte &r
uppfyllda,

2. avser en uppfinning som inte
ar si tydligt angiven att en
fackman med ledning dédrav kan
utéva den, eller

3. omfattar négot som inte
framgick av ansokningen nir den

gjordes.

=2 3¢

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

Om patenthavaren under invidndningsforfarandet har gjort sddana
dndringar att hinder inte finns enligt forsta stycket mot att patentet
uppritthdlls 1 sin &ndrade lydelse, skall patentmyndigheten forklara att
patentet uppritthélls i den dndrade lydelsen.

Niér patentmyndighetens beslut om en invéndning har vunnit laga kraft,
skall det kungoras. Om beslutet innebér att patentet &dndras, skall en ny
patentskrift finnas att tillgd hos patentmyndigheten och ett nytt

patentbrev utfirdas.

Ha tre ar forflutit sedan patent
meddelades och tillika fyra ar
sedan patentansokningen gjordes
och utéovas icke uppfinningen inom
riket i skdligt omfang, dger den
som hdr i riket vill utéva denna
erhalla tvangslicens ddrtill, om

godtagbar anledning till

underlatenheten saknas.
Regeringen dger under

forutsdttning av  Omsesidighet

forordna, att vid tillimpning av
forsta  stycket  utovning i
frammande stat skall jamstdllas
med utovning hdr i riket.

Innehavare av  patent pa
uppfinning, vars utnyttjande &r
beroende av annan tillhorigt
patent, dger erhalla tvangslicens
att utnyttja den uppfinning som
skyddas ddrav, om detta dr skdligt
pa grund av den forstndmnda
uppfinningens  betydelse  eller

45§

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

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

2) uppfinningen inte utovas i
skdlig utstrdckning i Sverige samt

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

Med  utovning i  Sverige
jdmstdlls utévning i en stat inom
det  Europeiska  ekonomiska
samarbetsomradet eller en stat
eller ett omrade som dr anslutet
till avtalet om upprdttandet av
Virldshandelsorganisationen
(WTO,).

46 §

En innehavare av eft patent pa
en uppfinning, vars utnyttjande &r
beroende av ett patent som tillhor

nagon  annan, kan  erhalla
tvangslicens att utnyttja den

uppfinning som skyddas av det
andra patentet. En sadan licens
meddelas endast om sokanden
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eljest sdrskilda skdl foreligga.

Innehavare av patent, till vilket
tvangslicens darnjutes enligt forsta
stycket, dger erhdlla tvangslicens
att utnyttja den andra uppfin-
ningen, om det icke foreligger
sdrskilda skdl ddremot.

Tvéngslicens ma icke meddelas
annan dn den som kan antagas dga
forutséttningar att utnyttja
uppfinningen péd godtagbart sitt
och 1 Overensstimmelse med
licensen.

Tvangslicens utgor ej hinder for
patenthavaren att sjdlv utnyttja
uppfinningen eller att uppléta
licens. Tvéngslicens ma overga till

visar  att den  forstndmnda
uppfinningen utgor ett viktigt
tekniskt framsteg av betydande
ekonomiskt intresse i forhallande
till den andra uppfinningen.

Om  tvangslicens  meddelas
enligt forsta stycket har inne-
havaren av det patent i vilket
tvangslicens meddelas rditt att pa
skdliga villkor erhilla en tvangs-
licens (motlicens) att utnyttja den
andra uppfinningen.

46ay¢

En vixtforddlare som inte kan
erhalla eller utnyttja en
vaxtforddlarrdtt utan att gora

intrang i ett tidigare meddelat
patent kan erhalla tvangslicens att
utnyttia den  uppfinning  som
skyddas av patentet, om en sadan
licens dr nodvindig for att
vaxtsorten skall kunna utnyttjas.
En sadan licens meddelas endast
om sokanden visar att vdxtsorten
utgor ett viktigt tekniskt framsteg
av betydande ekonomiskt intresse i
forhallande till uppfinningen.

Om en patenthavare erhaller
tvangslicens i en vdxtforddlarrditt
har  innehavaren  av  vdxt-
forddlarrdtten rdtt att pa skdliga
villkor erhalla en tvangslicens
(motlicens) att utnyttia patent-
havarens uppfinning.

49 §

En  tvangslicens far inte
meddelas for nagon annan dn den
som dels kan antas ha {forut-
sdttningar att utnyttja uppfin-
ningen pa ett godtagbart sétt och i
Overensstimmelse med licensen,
dels visar att han utan framgang
har vént sig till patenthavaren for
att erhalla ett licensavtal pa
skdliga villkor.

En tvangslicens utgor inte nagot
hinder for patenthavaren att sjalv
utnyttja uppfinningen eller att
uppléta licens. En tvéngslicens kan
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annan endast tillsammans med
rorelse, vari den utnyttjas eller
utnyttjandet avsetts skola ske.

P& talan om det skall ritten
forklara patentet ogiltigt, om

1) patentet har meddelats trots
att villkoren i 7 och 2 §§ inte dr
uppfyllda,

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

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

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

overgéd till nagon annan endast
tillsammans med en rorelse ddr
den utnyttjas eller var avsedd att
utnyttjas. Som ytterligare
forutsdittning  for overlatelse av
sadana tvangslicenser som avses i
46 § forsta stycket och 46 a §
forsta stycket gdller att licensen
endast far overlatas tillsammans

med det patent eller den
vdxtforddlarritt  som  licensen
grundats pa.

52§

P& talan om det skall ritten
forklara patentet ogiltigt, om

1) patentet har meddelats trots
att villkoren 1 /-2 §§ inte ér
uppfyllda,

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

3) patentet omfattar ndgot som
inte framgick av ansokningen nir
den gjordes, eller

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

Ett patent far inte forklaras ogiltigt pa den grund att den som har fatt
patentet har haft rétt till bara en viss andel 1 det.

Utom 1 fall som avses i fjarde stycket fér talan féras av var och en som
lider forfing av patentet och, om det &dr pakallat ur allmén synpunkt, av
den myndighet som regeringen bestdmmer.

En talan, som grundas pé att patentet har meddelats ndgon annan &n
den som har ritt att fa patentet enligt 1 §, far foras endast av den som
pastar sig ha sadan ritt. En talan skall vickas inom ett ar efter erhéllen
kdnnedom om patentets meddelande och de 6vriga omstédndigheter pa
vilka talan grundas. Om patenthavaren var i god tro nédr patentet
meddelades eller nér det 6vergick pad honom, fér talan inte vickas senare
an tre ar efter patentets meddelande.

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

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

3. Bestammelserna i 3 b § skall inte tillimpas pa patent som har
meddelats pa grund av ansdkningar som getts in fore ikrafttrddandet.
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4. Aldre bestimmelser om licens skall tillimpas p& patent som Prop. 2003/04:55
meddelats pa grund av ansokningar som har getts in fore ikrafttridandet.  Bilaga 4
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2 Forslag till lag om dndring 1 vaxtforadlarréttslagen

(1997:306)

Hérigenom foreskrivs i frdga om vaxtforadlarréttslagen (1997:306)
dels att 7 kap. 4 § skall ha foljande lydelse,
dels att det i lagen skall inforas en ny paragraf, 7 kap. 3 a §, av foljande

lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
7 kap.
3asys

En  tvangslicens far inte
meddelas nagon annan dn den som
kan antas ha forutsdttningar att
utnyttja  véxtsorten pa  ett
godtagbart sétt och 1
overensstimmelse med licensen.

En tvangslicens utgdr inte nagot
hinder for  innehavaren av
vixtforadlarrétten att sjdlv utnyttja
sorten eller att upplita licens. En
tvangslicens kan dverga till nadgon

En innehavare av ett patent pa
en bioteknisk uppfinning, som inte
kan utnyttia denna utan att géra
intrang i en tidigare registrerad
vaxtforddlarrditt  kan  erhalla
tvangslicens  att utnyttia  den
vdixtsort  som  skyddas  av
vaxtforddlarrdtten. En  sadan
licens meddelas  endast om
sokanden visar att uppfinningen
utgor ett viktigt tekniskt framsteg
av betydande ekonomiskt intresse i
forhallande till véixtsorten.

Om en innehavare  av
véxtforddlarrdtt erhaller tvangs-
licens i en patentrdtt har patent-
havaren rdtt att pa skdliga villkor
fa en tvangslicens (motlicens) att
utnyttja den skyddade véixtsorten.

43§

En  tvangslicens far inte
meddelas for ndgon annan @n den
som dels kan antas ha
forutséttningar att utnyttja
vixtsorten pa ett godtagbart sitt
och 1 Overensstimmelse med
licensen, dels visar att han utan
framgang  har vdint sig  till
innehavaren av vdxtforddlarrdtten
for att fa ett licensavtal pa skdliga
villkor.

En tvangslicens utgdr inte nagot
hinder for innehavaren av
vixtfordadlarrétten att sjilv utnyttja
sorten eller att upplata licens. En
tvangslicens kan 6verga till ndgon
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annan endast tillsammans med en
rorelse dar den utnyttjas eller var
avsedd att utnyttjas.

annan endast tillsammans med en
rorelse diar den utnyttjas eller var
avsedd att  utnyttjas.  Som
ytterligare  forutsdittning — for
overlatelse av sadana tvangs-
licenser som avses i 3 a § forsta
stycket gdiller att licensen endast
far overlatas tillsammans med det
patent som licensen grundats pa.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2002. Aldre bestimmelser skall
tillampas pa véxtforadlarratt som meddelas pa grund av ansokningar som

getts in fore ikrafttrddandet.
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Forteckning 6ver remissinstanser som yttrat sig dver
Rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar
— genomforande av direktiv 98/44/EG (Ds 2001:49)

Svea hovritt, Stockholms tingsrdtt, Kammarrdtten i Stockholm,
Genteknikndmnden, Styrelsen for internationellt utvecklingssamarbete
(SIDA), Kommerskollegium, Socialstyrelsen, Vetenskapsradet, Juridiska
fakultetsndmnden vid Stockholms universitet, Kungliga Tekniska
hogskolan, Karolinska institutet, Lunds universitet, Géteborgs universitet
Statens jordbruksverk, Statens vixtsortndmnd, Sveriges
lantbruksuniversitet, Naturvardsverket, Kemikalieinspektionen,
Konkurrensverket, Patent- och registreringsverket, Patentbesvirsritten,
Verket for naringslivsutveckling (NUTEK), Statens medicinsk-etiska
rdd, Region Skane, Kungliga Skogs- och Lantbruksakademien, Sveriges
Kristna Ré&d, Landstingsforbundet, Svenska WNaturskyddsforeningen,
Lantbrukarnas Riksforbund, Svenska Léakareséillskapet, Sveriges
advokatsamfund, Foreningen Svenskt Ndiringsliv, Foretagarnas
Riksorganisation, Handikappforbundens Samarbetsorgan, De
Handikappades Riksforbund, AstraZeneca Sverige AB, Centrum f{or
biologisk  mangfald, Innovativa  Mindre  L#kemedelsforetag,
Likemedelsindustriféreningen, Riksforbundet Cystisk Fibros, Svalof
Weibull AB, Svenska Foreningen for Industriellt Réttsskydd, Svenska
Industriens Patentingenjorers Forening, Svenska
Patentombudsforeningen, Vetenskapliga rddet for biologisk mangfald
och professor Jan Wahlstrom.
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Forteckning 6ver ndrvarande vid rundabordssamtalet
den 31 oktober 2002

Vid rundabordssamtalet den 31 oktober 2002 ndrvarade foretrddare for
Genteknikndmnden, Vetenskapsradet, Sveriges Lantbruksuniversitet,
Patent- och registreringsverket, Patentbesvirsritten, Verket for
innovationssystem (Vinnova), Statens medicinsk-etiska radd, Sveriges
Kristna R&d, Svenska Naturskyddsforeningen, Foreningen Svenskt
Naringsliv, Lakemedelsindustriféreningen, Karo Bio AB och Biovitrum
AB samt professor Jan Wahlstrom.
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Lagradsremissens lagforslag

Forslag till lag om dndring 1 patentlagen (1967:837)

Hirigenom foreskrivs' i fraiga om patentlagen (1967:837)
dels att 1, 3, 8, 8 a, 22, 25, 45, 46, 49, 52 och 56 §§ skall ha foljande

lydelse,

dels att det i1 lagen skall inféras fem nya paragrafer, 1a, 1 b, 3a, 3 b

och 46 a §§, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Den som gjort en uppfinning,
som kan tillgodogoras industriellt,
eller den till vilken uppfinnarens
ratt Overgatt dger att, enligt 1—
10 kap. denna lag, efter ansokan
erhalla patent pa uppfinningen Adr
i riket och dérigenom forvdrva
ensamritt att yrkesmassigt utnyttja
uppfinningen. Om  europeiskt
patent stadgas i 11 kap.

Sasom uppfinning anses aldrig
vad som utgor enbart

1) en upptickt, vetenskaplig
teori eller matematisk metod,

2) en konstnérlig skapelse,

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

datorprogram,
4) ett framldggande av
information.
Sasom uppfinning anses ej
heller sédant forfarande for

kirurgisk eller terapeutisk behand-
ling eller for diagnostisering som
skall utovas pa minniskor eller
djur. Vad nu sagts utgor ej hinder
for att patent meddelas pa alster,
ddribland dmnen och blandningar
av dmnen, for anvidndning vid
forfarande av detta slag.
Patent meddelas icke pa

Foreslagen lydelse

1§

Den som har gjort en
uppfinning, som kan tillgodogéras
industriellt, eller den till vilken
uppfinnarens rétt har 6vergatt kan,
enligt 1-10 kap. denna lag, efter
ansokan  beviljas  patent pa
uppfinningen i Sverige och dir-
igenom fa ensamritt att yrkes-
missigt utnyttja uppfinningen.
Bestiammelser  om  europeiskt
patent finns i 11 kap.

Som en uppfinning anses aldrig
vad som enbart dr

1. en upptickt, vetenskaplig
teor1 eller matematisk metod,

2. en konstnérlig skapelse,

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

4. en presentation
information.

Som en uppfinning anses inte
heller ett sédant forfarande for
kirurgisk eller terapeutisk behand-
ling eller for diagnostisering som
skall utovas pad minniskor eller
djur. Patent kan dock meddelas pa
alster, bland annat dmnen och

av

blandningar av  dmnen, for
anvidndning vid ert forfarande av
detta slag.

Patent meddelas inte pa

! Ifr Europaparlamentets och radets direktiv 98/44/EG av den 6 juli 1998 om rittsligt skydd
for biotekniska uppfinningar (EGT L 213, 30.07.1998, s. 13, Celex 31998L0044).

* Lagen omtryckt 1983:433.
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1) uppfinning vars utnyttjande
skulle strida mot goda seder eller
allmdn ordning,

2) véixtsorter  eller  djurraser
eller vdsentligen biologiskt
forfarande for framstdllning av
véxter eller djur, patent ma dock
meddelas  pa  mikrobiologiskt
forfarande och alster av sadant
forfarande.

vdxtsorter eller djurraser. Patent
kan dock meddelas pa en
uppfinning som avser vdxter eller
djur, om uppfinningens
genomforbarhet inte dr tekniskt
begrinsad till en viss vdxtsort
eller djurras. Vad som avses med
vaxtsort framgar av [ kap. 3§
vaxtforddlarrdttslagen (1997:306).

Patent meddelas inte pa ett
vasentligen biologiskt forfarande
for framstdillning av vdixter eller
djur. Med vdsentligen biologiskt
forfarande for framstdllning av
vixter eller djur avses ett
forfarande som i sin helhet bestar i
naturliga foreteelser, som
korsning eller urval. Patent kan
dock meddelas pa en uppfinning
som avser ett mikrobiologiskt
forfarande eller ett annat tekniskt
forfarande eller ett genom sadant
forfarande framstdllt alster. Med
mikrobiologiskt forfarande avses
ett forfarande som utfors pa

mikrobiologiskt  material  eller
genom vilket sadant material
anvdnds eller framstdlls.

En  uppfinning kan  vara

patenterbar dven om den avser ett
alster som  bestar av eller
innehaller biologiskt material eller
ett  forfarande  genom  vilket
biologiskt  material  framstdlls,
bearbetas eller anvinds. Ett
biologiskt material som isoleras
fran sin naturliga miljo, eller
framstdlls genom ett tekniskt
forfarande, kan vara foremal for
en uppfinning dven om det redan
forekommer i naturen. Biologiskt
material omfattar material som
innehaller genetisk information
och som kan reproducera sig
sjdlvt eller reproduceras i ett
biologiskt system.

la§

Mcdnniskokroppen i sina olika
bildnings- och utvecklingsstadier,
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liksom enbart upptdickten av en av
dess bestandsdelar, inbegripet en
gensekvens eller en delsekvens av
en gen, kan inte utgora en
patenterbar uppfinning.

En isolerad bestandsdel av
mdnniskokroppen eller en pa
annat sdtt genom ett tekniskt
forfarande framstdlld bestandsdel,
inbegripet en gensekvens eller en
delsekvens av en gen, kan utgora
en patenterbar uppfinning dven
om denna bestandsdels struktur dr
identisk med strukturen hos en
naturlig bestandsdel.

1b§

Patent meddelas inte pa en
uppfinning  vars  yrkesmdssiga
utnyttiande  skulle strida mot
allmdn ordning eller goda seder.

Ett utnyttiande skall inte anses
strida mot allmdn ordning eller
goda seder endast pa den grunden
att det dr forbjudet i lag eller
annan forfattning.

Vid tillimpningen av forsta
stycket skall bland annat foljande
anses strida mot allmdn ordning
eller goda seder.

1. Forfaranden for kloning av
mdnskliga varelser,

2. forfaranden for dndring i den
genetiska identiteten hos
mdnskliga konsceller,

3. anvdndning av  mdnskliga
embryon for industriella eller
kommersiella dndamal, samt

4. sadana  forfaranden  for
dndring i den genetiska identiteten
hos djur som kan fororsaka dem
lidande, utan att det medfor nagra
patagliga medicinska fordelar for
mdnniskor eller djur.

Vad som i tredje stycket 4 scgs
om ett forfarande for dndring i den
genetiska identiteten hos djur har
motsvarande tillimpning pa djur
som framstdlls genom ett sadant
forfarande.
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Den genom patent forvdrvade
ensamrdtten innebdr att, med de
undantag som anges nedan, ingen
far utan patenthavarens samtycke
utnyttja uppfinningen genom att

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

2) anvdnda patentskyddat for-
farande eller, om han vet eller det
med hénsyn till omstédndigheterna
ar uppenbart att forfarandet inte
fdr anvéndas utan patenthavarens
samtycke, utbjuda det for
anviandning hdr i Sverige,

3) utbjuda, bringa i omsdttning
eller anvinda alster som tillverkats
enligt patentskyddat forfarande
eller infora eller inneha alstret for
dndamal som nu sagts.

Ensamritten innebdr dven att
ingen far utan patenthavarens
samtycke utnyttja uppfinningen

genom att erbjuda eller
tillhandahdlla ndgon som inte dr
berdttigad att utnyttja

uppfinningen sddant medel for att
utdova den hdr 1 Sverige som
hianfor sig till ndgot visentligt i
uppfinningen, om den som
erbjuder eller tillhandahaller
medlet vet eller det med hénsyn
till omstédndigheterna dr uppenbart
att medlet dr lampat och avsett att
anvdndas vid utdévande av
uppfinningen. Ar medlet en vara
som allmidnt forekommer i
handeln, géller vad nu sagts dock
endast om den som erbjuder eller
tillhandahaller medlet forsoker
paverka mottagaren till en sadan

handling som avses 1 fOrsta
stycket. Vid  tilldmpning av
bestdimmelserna 1 detta stycke
skall den som utnyttjar

? Senaste lydelse 1992:1688.

3§

Den ensamrditt som ett patent
ger innebdr, med de undantag som
anges nedan, aff ingen utan
patenthavarens  samtycke  far
utnyttja uppfinningen genom att

1. tillverka, bjuda ut, fora ut pa
marknaden eller anvénda ett
patentskyddat alster eller fora in
eller inneha eft sddant alster for
nagot av dessa andamal,

2. anvdnda eft patentskyddat
forfarande eller, om han eller hon
vet eller det med hénsyn till
omstidndigheterna dr uppenbart att
forfarandet inte far anvéndas utan
patenthavarens samtycke, bjuda ut
det for anvédndning i Sverige,

3. bjuda ut, fora ut pa
marknaden eller anvinda ett alster
som har tillverkats enligt et
patentskyddat forfarande eller fora
in eller inneha alstret {6r nagot av
dessa andamal.

Ensamritten innebdr ocksa att
ingen utan patenthavarens
samtycke far utnyttja uppfinningen
genom att erbjuda eller
tillhandahalla ndgon som inte har
rdtt att utnyttja uppfinningen
sddant medel for att utova den i
Sverige som hidnfor sig till ndgot
vésentligt 1 uppfinningen, om den
som erbjuder eller tillhandahaller
medlet vet eller det med hansyn till
omstdndigheterna dr uppenbart att
medlet dr ldmpat och avsett att
anvdndas vid utdvande av
uppfinningen. Ar medlet en vara
som allmdnt forekommer i
handeln, géller defta dock endast
om den som erbjuder eller
tillhandahaller medlet forsoker
paverka mottagaren till en sadan
handling som avses 1 forsta
stycket. Vid tilldmpningen av
bestdmmelserna 1 detta stycke skall
den som utnyttjar uppfinningen pa
det sétt som sdgs i tredje stycket 1,
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uppfinningen pé det sitt som sags i
tredje stycket 1, 3 eller 4 inte anses
sasom  berdttigad att utnyttja
uppfinningen.

Frén ensamrétten undantas

1) utnyttiande som inte sker
yrkesmaéssigt,

2) utnyttjiande av patentskyddat
alster som bringats i omséttning
inom  Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet av  patent-
havaren eller med dennes
samtycke,

3) utnyttiande av uppfinning for
experiment som avser sjdlva
uppfinningen,

4) beredning pa apotek av
lakemedel enligt lakares
forskrivning 1 enskilt fall eller
atgidrder med salunda  berett
ldkemedel.

3 eller 4 inte anses ha rdtt att Prop. 2003/04:55

utnyttja uppfinningen.

Frén ensamritten undantas

1. utnyttianden som inte sker
yrkesmaéssigt,

2. utnyttjanden av ett
patentskyddat alster som har forts
ut pd marknaden inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet av
patenthavaren eller med dennes
samtycke, i fraga om biologiskt
material  gdller  detta  dven
utnyttjianden i form av repro-
duktion eller mangfaldigande av
alster ndr reproduktionen eller
mangfaldigandet dr ett nodvdndigt
led i den anvindning for vilken det
biologiska materialet har forts ut
pa marknaden, under forutsdttning
att det erhallna alstret inte senare

anvdnds for ytterligare
reproduktion eller ~mangfaldig-
ande,

3. utnyttianden av en uppfinning
for experiment som avser sjédlva
uppfinningen,

4. beredningar pa apotek av
lakemedel enligt lakares
forskrivning 1 enskilt fall eller
atgirder med Idkemedel som har
beretts i sadana fall.

3ag

Den ensamrditt som ett patent
ger for ett biologiskt material, som
pa grund av uppfinningen har
bestimda egenskaper, omfattar
allt biologiskt material i identisk
eller differentierad form med
dessa egenskaper som erhalls ur
det biologiska materialet genom
reproduktion eller mang-
faldigande.

Den ensamrditt som ett patent
ger for ett forfarande som gor det
moyjligt att framstdilla ett biologiskt
material, som pa grund av
uppfinningen har bestimda
egenskaper, omfattar, forutom det
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biologiska material med dessa Prop.2003/04:55
egenskaper som direkt framstdills Bilaga 7
genom detta forfarande, allt annat
biologiskt material i identisk eller
differentierad form med samma
egenskaper som genom
reproduktion eller mangfaldigande
erhalls fran det forst framstdllda
biologiska materialet.

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

3b§

Overldter patenthavaren eller
nagon med dennes samtycke
vegetabiliskt reproduktions-
material till en jordbrukare for att
utnyttias i jordbruket,  far
jordbrukaren, utan hinder av 3
och 3 agds, anvinda skorden for
reproduktion eller mangfaldigande
i det egna jordbruket. Omfatt-
ningen av och villkoren for detta
undantag  fran  patenthavarens
ensamrdtt framgar av artikel 14 i
radets forordning (EG) nr 2100/94
av den 27 juli 1994 om
gemenskapens  vixtforddlarrdtt’
och av de tilldmpningsforeskrifter
som har meddelats med stod av
artikeln.

Overldter patenthavaren eller
nagon med dennes samtycke
avelsdjur eller annat animaliskt
reproduktionsmaterial  till  en
jordbrukare, far denne, utan
hinder av 3 och 3 a§§, anvinda
djuret eller det andra materialet
for  jordbruksindamal.  Jord-
brukaren far dock inte sdlja
skyddade djur eller annat material
inom ramen for eller i syfte att

*EGT nr L 227, 1.9.1994, s. 1, Celex 394R2100. 197



Lydelse enligt SF'S 2000:1158

bedriva yrkesmdssig
tionsverksamhet.

Jordbrukarens rdtt enligt andra
stycket far inte utovas i vidare
omfattning dn vad som dr skdligt
med hdnsyn till jordbrukarens
behov och patenthavarens
intressen.

reproduk-

Foreslagen lydelse

88§

En ansokan om patent skall goras hos patentmyndigheten eller, 1 fall
som avses i 3 kap., hos patentmyndigheten i en frimmande stat eller hos

en internationell organisation.

Ansokan skall innehdlla en
beskrivning av uppfinningen, inne-
fattande dven ritningar om sddana
behovs, samt bestimda uppgifter
om vad som soks skyddat genom
patentet (patentkrav). Den omstin-
digheten att uppfinningen avser en
kemisk forening medfor inte att en
bestdimd anvindning maste anges i
patentkravet. Beskrivningen skall
vara sa tydlig, att en fackman med
ledning av den kan utéva uppfin-
ningen. En uppfinning som avser
ett mikrobiologiskt  forfarande
eller ett alster av ett sadant
forfarande skall 1 de fall som
anges 1 8a§ anses tillrackligt
tydligt angiven endast om dess-
utom villkoren i den paragrafen dr
uppfyllda.

Ansokan skall dessutom
innehélla ett sammandrag av
beskrivning ~ och  patentkrav.

Sammandraget skall tjidna enbart
som teknisk information och far
inte tillmétas betydelse 1 ndgot

Ansokan skall innehdlla en
beskrivning av uppfinningen, inne-
fattande dven ritningar om sadana
behdvs, samt bestimda uppgifter
om vad som soks skyddat genom
patentet (patentkrav). Den omstin-
digheten att uppfinningen avser en
kemisk forening medfor inte att en
bestdmd anvidndning méste anges i
patentkravet. Ansokan skall inne-
halla uppgift om hur uppfinningen
kan tillgodogoras industriellt, om
det inte foljer av uppfinningens
art. Om uppfinningen avser en
gensekvens eller delsekvens av en
gen skall det dock alltid anges i
ansokan hur uppfinningen kan
tillgodogoras industriellt. Beskriv-
ningen av uppfinningen skall vara
sa tydlig att en fackman med
ledning av den kan utéva
uppfinningen. En uppfinning som
avser ett biologiskt material eller
innebdr anvdndning av ett sadant
material skall i1 de fall som anges i

8ag§ anses tillrackligt tydligt
angiven endast om dessutom
villkoren 1 den paragrafen é&r
uppfyllda.

Ansokan skall dessutom
innehélla ett sammandrag av

beskrivningen och patentkraven.
Sammandraget dr endast avsett att
ge teknisk information om
innehallet i patentansokan och far
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annat avseende.

inte tillmétas betydelse 1 nédgot
annat avseende.

I ansokan skall uppfinnarens namn anges. Om patent soks av nagon
annan &n uppfinnaren, skall s6kanden styrka sin rétt till uppfinningen.

Sokanden skall betala en ansokningsavgift. For ansokan skall
sokanden ocksa betala en drsavgift for varje avgiftsdr som borjar innan

ansokan slutligt har avgjorts.

Ett avgiftsar enligt denna lag omfattar ett ar och rdknas fran den dag da
ansokan gjordes eller skall anses gjord och ddrefter frdn motsvarande dag

efter kalendern.

Nuvarande lydelse

Om det vid utovandet av en
uppfinning skall anvindas en
mikroorganism som varken &r
allmént  tillgdnglie  eller kan
beskrivas sd i  ansoknings-
handlingarna att en fackman med
ledning av dessa kan utdva
uppfinningen, skall en kultur av
organismen deponeras senast den
dag da ansckningen gors. Kulturen
skall dérefter fortlopande finnas
deponerad sa att den som enligt
denna lag dr beréttigad att f4 prov
frdn kulturen kan fa sitt prov
levererat 1 Sverige. Regeringen
foreskriver var depositioner far
goras.

Upphor en deponerad kultur att
vara livsduglig eller kan av annan
orsak prov inte tillhandahéllas fran
kulturen, far den erséttas med ny
kultur av samma organism inom
den tid och i den ordning i ovrigt
som regeringen foreskriver. Har sa
skett, skall den nya depositionen
anses gjord redan den dag d& den
tidigare depositionen gjordes.

Foreslagen lydelse

8ag

Om en uppfinning avser ett
biologiskt material som varken &r
allméant  tillgdngligt  eller i
ansokningshandlingarna kan
beskrivas s att en fackman med
ledning av dessa kan utdva
uppfinningen, eller om
uppfinningen innebdr anvindning
av ett sadant material, skall det
biologiska materialet deponeras
senast den dag dd ansokan gors.
Det biologiska materialet skall
dérefter fortlopande finnas
deponerat sa att den som enligt
denna lag dr beridttigad att fa prov
frdn materialet kan fa sitt prov
levererat 1 Sverige. Regeringen
foreskriver var depositioner fér
goras.

Upphor ett deponerat biologiskt
material att vara livsdugligt eller
kan av annan orsak prov inte
tillhandahallas fran materialet, far
det ersittas med en ny deposition
av samma biologiska material
mmom den tid och 1 den ordning
som regeringen foreskriver. Har si
skett, skall den nya depositionen
anses gjord redan den dag d& den
tidigare depositionen gjordes.

22§

Fran och med den dag d& patentet meddelas skall handlingarna i
drendet hallas tillgéngliga for var och en.

> Senaste lydelse 1993:1406.
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Ndr arton manader har forflutit
frdn den dag da patentansckningen
gjordes, eller, om prioritet yrkas,
den dag frdn vilken prioriteten
begérs, skall handlingarna, om de
inte redan har gjorts tillgdngliga
enligt forsta stycket, hallas
tillgdngliga for var och en. Om
ansokningen har avskrivits eller
avslagits, skall handlingarna dock
hallas tillgdngliga endast om
sOkanden begir att ansokningen
aterupptas, overklagar eller gor en
framstéllning enligt 72 eller 73 §.

Efter arton manader fran den Prop. 2003/04:55

dag da& patentansokan gjordes,
eller, om prioritet yrkas, den dag
frén vilken prioriteten begérs, skall
handlingarna, om de inte redan har
gjorts tillgdngliga enligt forsta
stycket, hallas tillgéngliga for var
och en. Om ansokan har avskrivits
eller avslagits, skall handlingarna
dock hallas tillgdngliga endast om
sOkanden begidr att ansokan
aterupptas, overklagar eller gor en
framstéllning enligt 72 eller 73 §.

Pé begiran av sokanden skall handlingarna hallas tillgéngliga tidigare
an vad som foljer av forsta och andra styckena.

Nér handlingarna blir tillgdng-
liga enligt andra eller tredje
stycket, skall kungorelse om det
utfdrdas.

Innehdller en handling en
foretagshemlighet och r6r den inte
en uppfinning pa vilken patent
soks eller har meddelats, far
patentmyndigheten pa yrkande
forordna, om det finns sirskilda
skal for det, att handlingen inte far
lamnas ut. Om ett sadant yrkande
har framstillts, far handlingen inte
lamnas ut forrdn yrkandet har
ogillats genom ett beslut som har
vunnit laga kraft.

Om en kultur av en mikro-
organism har deponerats enligt
8ag§, har var och en ritt att fa
prov  fran  kulturen  sedan
handlingarna har blivit allmént
tillgédngliga enligt forsta, andra
eller tredje stycket. Vad nu sagts
medfor dock inte att prov skall
ldmnas ut till ndgon som till f6ljd
av foreskrift 1 lag eller annan
forfattning inte far ta befattning
med den deponerade mikro-
organismen. Det medfor inte
heller att prov skall 1damnas ut till
nagon vars befattning med provet
kan antas vara forbunden med en
pataglig risk med hénsyn till
organismens skadebringande
egenskaper.

Nér handlingarna blir tillgéng-
liga enligt andra eller tredje
stycket, skall det kungoras.

Innehaller en handling en
foretagshemlighet och r6r den inte
en uppfinning pa vilken patent
soks eller har meddelats, far
patentmyndigheten pa yrkande
besluta, om det finns sérskilda skil
for det, att handlingen inte far
lamnas ut. Om ett sddant yrkande
har framstillts, far handlingen inte
lamnas ut forrdn yrkandet har
ogillats genom ett beslut som har
vunnit laga kraft.

Om ett biologiskt material har
deponerats enligt 8 a §, har var och
en, med de begrdnsningar som
foreskrivs i detta och foljande
stycken, rétt att f4 prov fran
materialet sedan handlingarna har
blivit allmént tillgdngliga enligt
forsta, andra eller tredje stycket.
Detta gdller oavsett om patentet
har  upphort eller  forklarats
ogiltigt. Prov far inte lamnas ut
till ndgon som till foljd av
foreskrift 1 lag eller annan
forfattning inte fir ta befattning
med det deponerade materialet.
Prov far inte heller 1amnas ut till
nagon vars befattning med provet
kan antas vara forbunden med en
pataglig risk med héansyn till
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Till dess att patent har med-
delats eller patentansékningen har
avgjorts slutligt utan att ha lett till
patent giller trots bestdmmelsen i
sjditte stycket forsta meningen att
prov fran deposition far ldmnas
endast till en sdrskild sakkunnig,
om sokanden begir det. Rege-
ringen foreskriver inom vilken tid
en sadan begdran far goras och
vem som far anlitas som
sakkunnig av den som vill {4 prov.

Den som vill f4 prov skall
skriftligen ~ begdra  det  hos
patentmyndigheten och avge en
forbindelse av det innehdll som
regeringen foreskriver for att
forebygga missbruk av provet. Om
prov far ldmnas ut endast till en
sarskild sakkunnig, skall
forbindelsen i stéllet avges av
denne.

Patentmyndigheten skall efter
invindning upphédva patentet, om
det

I.har meddelats trots att
villkoren i I och 2 §§ inte é&r
uppfyllda,

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

3. omfattar ndgot som inte
framgick av ansokningen nér den
gjordes.

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

materialets
egenskaper.

Till dess att patent har med-
delats eller patentansékan har
avgjorts slutligt utan att ha lett till
patent géller att prov frdn en
deposition far lamnas endast till en
sarskild sakkunnig, om sdkanden
begir det. Om patentansokan
avslas eller aterkallas gdller mot-
svarande under en period av 20 ar
fran den dag ansokan ldmnades in.
Regeringen  foreskriver  inom
vilken tid en begédran om begrdins-
ning far goéras och vem som far
anlitas som sakkunnig av den som
vill fa prov.

Den som vill fa eft prov skall
begidra  det  skriftligen  hos
patentmyndigheten och ldmna en
forbindelse med det innehdll som
regeringen foreskriver for att
forebygga missbruk av provet. Om
ett prov far lamnas ut endast till en
sdrskild sakkunnig, skall
forbindelsen i stéllet ldmnas av
denne.

skadebringande

25 §°

Patentmyndigheten skall efter
invindning upphédva patentet, om
det

I.har meddelats trots att
villkoren 1 [-2¢§§ inte &r
uppfyllda,

2. avser en uppfinning som inte
ar sd tydligt beskriven att en

fackman med ledning av
beskrivningen kan utova
uppfinningen, eller

3. omfattar nigot som inte

framgick av ansékan nér den
gjordes.

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

Om patenthavaren under invidndningsforfarandet har gjort sddana
dndringar att hinder inte finns enligt forsta stycket mot att patentet

% Senaste lydelse 1993:1406.
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uppratthdlls 1 sin dndrade lydelse, skall patentmyndigheten forklara att
patentet uppratthalls i den dndrade lydelsen.

Nar patentmyndighetens beslut om en inviandning har vunnit laga kratft,
skall det kungoras. Om beslutet innebér att patentet dndras, skall en ny
patentskrift finnas att tillgd hos patentmyndigheten och ett nytt

patentbrev utfirdas.

Ha tre ar forflutit sedan patent
meddelades och tillika fyra ar
sedan patentansokningen gjordes
och utovas icke uppfinningen inom
riket i skdligt omfang, dger den
som hdr i riket vill utéva denna
erhalla tvangslicens ddrtill, om

godtagbar anledning till

underlatenheten saknas.
Regeringen dger under

forutsdttning  av  Omsesidighet

forordna, att vid tillimpning av
forsta  stycket  utovning i
frammande stat skall jdmstdllas
med utovning hdr i riket.

Innehavare av  patent pa
uppfinning, vars utnyttjande é&r
beroende av annan tillhorigt

patent, dger erhalla tvangslicens
att utnyttja den uppfinning som
skyddas ddrav, om detta dr skdligt
pa grund av den forstndimnda
uppfinningens  betydelse  eller
eljest sdrskilda skdl foreligga.

Innehavare av patent, till vilket
tvangslicens datnjutes enligt forsta
stycket, dger erhalla tvangslicens
att utnyttja den andra
uppfinningen, om det icke
foreligger sdirskilda skdl ddremot.

45 §

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

1. det har gatt tre ar fran det att
patentet meddelades och fyra ar
fran det att patentansokan gjordes,

2. uppfinningen inte utovas i
skdlig utstrdickning i Sverige, samt

3. det saknas godtagbar anled-
ning till att uppfinningen inte
utovas.

Med utovning enligt forsta
stycket 2 jamstdlls import av
uppfinningen till Sverige fran en
stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet eller en stat
som dr ansluten till eller ett
omrade som dr anslutet till avtalet
om uppridittandet av

Virldshandelsorganisationen
(WTO,).

46 §

En innehavare av ett patent pa
en uppfinning, vars utnyttjande &r
beroende av ett patent som tillhor

nagon annan, kan fa en
tvangslicens att utnyttja den

uppfinning som skyddas av det
andra patentet. En sadan licens
meddelas endast om sokanden
visar att den forst ndmnda
uppfinningen utgor ett viktigt
tekniskt framsteg av betydande
ekonomiskt intresse i forhallande
till den andra uppfinningen.

Om en tvangslicens meddelas
enligt  forsta  stycket  har
innehavaren av det patent i vilket
tvangslicens meddelas rditt att pa
skdliga villkor fa en tvangslicens
(motlicens) att utnyttja den andra
uppfinningen.
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Tvangslicens ma icke meddelas
annan dn den som kan antagas
dga forutsdttningar att utnyttja
uppfinningen pa godtagbart sitt
och 1 Overensstimmelse med
licensen.

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

46ays

En vixtforddlare som inte kan
fa, eller utnyttja, en
vaxtforddlarrdtt utan att gora

intrang i ett tidigare meddelat
patent kan fa en tvangslicens att
utnyttia den uppfinning som
skyddas av patentet, om en sadan
licens dr nodvdndig for att
vdxtsorten skall kunna utnyttjas.
En sadan licens meddelas endast
om sOkanden visar att vixtsorten
utgor ett viktigt tekniskt framsteg
av betydande ekonomiskt intresse i
forhallande till uppfinningen.

Om en patenthavare far en
tvangslicens i en vdxtforddlarrditt

har  innehavaren  av  vdxt-
forddlarrditten rdtt att pa skdliga
villkor  fa en  tvangslicens

(motlicens) att utnyttia patent-
havarens uppfinning.
Bestimmelser om maojlighet for
innehavare av ett patent pa en
bioteknisk uppfinning att under

vissa  forutsdttningar  fa  en
tvangslicens  att  utnyttjia en
skyddad  viixtsort  finns i

7 kap. 3 a § vaxtforddlarrdttslagen
(1997:300).

49 §

En  tvangslicens far endast
beviljas for den som kan antas ha
forutsdttningar att utnyttja upp-
finningen pa eft godtagbart sétt
och 1 Overensstimmelse med
licensen. Sokanden maste ocksa

visa att han eller hon utan
framgang  har vint sig  till
patenthavaren for att fa ett

licensavtal pa skdliga villkor.

En tvangslicens hindrar inte
patenthavaren fran att sjilv
utnyttja uppfinningen eller att
uppléta licenser. En tvangslicens
kan 6verga till nagon annan endast
tillsammans med en rorelse ddr
den utnyttjas eller var avsedd att
utnyttjas. For sadana tvangs-
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Pa talan om det skall ritten
forklara patentet ogiltigt, om

1) patentet har meddelats trots
att villkoren i / och 2 §§ inte dr
uppfyllda,

2) patentet avser en uppfinning
som inte dr sd tydligt angiven att
en fackman med ledning ddrav
kan utdva den,

3) patentet omfattar ndgot som
inte framgick av ansokningen nir
den gjordes, eller

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

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

licenser som avses i 46§ forsta
stycket och 46 a§ forsta stycket
gdller dessutom att licensen endast
far overlatas tillsammans med det
patent eller den vdxtforddlarrditt
som licensen grundats pa.

52§

Om det yrkas skall ritten
forklara patentet ogiltigt, om

1. det har meddelats trots att
villkoren 1 [-2§§ inte é&r
uppfyllda,

2. det avser en uppfinning som
inte dr sd tydligt beskriven att en

fackman med ledning av
beskrivningen kan utova
uppfinningen,

3. det omfattar ndgot som inte
framgick av ansokan nédr den
gjordes, eller

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

Ett patent far inte forklaras
ogiltigt pd den grunden att den
som har fatt patentet har haft rétt
till bara en viss andel i det.

Utom 1 fall som avses i fjarde stycket far talan féras av var och en som
lider forfang av patentet och, om det dr pakallat ur allmén synpunkt, av
den myndighet som regeringen bestimmer.

En talan, som grundas pa att
patentet har meddelats nigon
annan dn den som har rétt att fa
patentet enligt 1 §, far foras endast
av den som pastar sig ha sadan
ritt. En talan skall vickas inom ett
ar efter erhallen kdnnedom om
patentets meddelande och de
ovriga omstdndigheter pa vilka
talan grundas. Om patenthavaren
var 1 god tro ndr patentet
meddelades eller nir det overgick
pa honom, far talan inte véckas
senare 4n tre ar efter patentets
meddelande.

7 Senaste lydelse 1993:1406.

En talan, som grundas pa att
patentet har meddelats nigon
annan dn den som har ritt att fa
patentet enligt 1 §, far foras endast
av den som pastar sig ha sadan
ritt. Talan skall vickas inom ett &r
fran det att den som pastar sig ha
sadan rdtt fick kdnnedom om
patentets meddelande och de
ovriga omstdndigheter pa vilka
talan grundas. Om patenthavaren
var 1 god tro ndr patentet
meddelades eller ndr det overgick
till denne, far dock talan inte
viackas senare dn tre ar efter
patentets meddelande.
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Aberopar patentsdkande ansok-
ningen gentemot annan innan
handlingarna 1 ansékningsdrendet
blivit tillgéngliga enligt 22§, é&r
han skyldig att pd begédran ldmna
sitt samtycke till att denne fér taga
del av handlingarna. Omfattar
patentansokningen en sadan depo-
sition av kultur av mikroorganism
som avses 1 8 a §, skall samtycket
inbegripa ocksd ritt att fi4 prov
frén kulturen. Bestimmelserna i
22 § sjatte stycket andra och tredje
meningarna samt sjunde och
attonde styckena tillimpas da
nagon vill f& prov med stod av
sadant samtycke.

Den som  genom  direkt
hdnvindelse till annan, 1 annons
eller genom paskrift pa vara eller
dess forpackning eller pd annat
sdtt anger att patent sokts eller
meddelats utan att samtidigt lamna
upplysning om ansckningens eller
patentets nummer, dr skyldig att
pa begdran utan drojsmal ldmna
sadan upplysning. Anges icke
uttryckligen att patent sokts eller
meddelats men dr vad som
forekommer dgnat att framkalla
uppfattningen att sa ir fallet, skall
pa begiran utan dr6jsmél lamnas
upplysning huruvida patent sokts
eller meddelats.

56 §

Aberopar en patentsokande sin
ansokan gentemot annan innan
handlingarna 1 drendet har blivit
tillgéngliga enligt 22 §, dr sokan-
den skyldig att pa begdran lamna
sitt samtycke till att denne far ta
del av handlingarna. Omfattar
patentansokan en sddan deposition
av biologiskt material som avses i
8ag§, skall samtycket inbegripa
ocksd en ritt att fi prov frén
materialet. Bestimmelserna i1 22 §
sjatte stycket andra och tredje
meningarna samt sjunde och
attonde styckena tillimpas da
nigon vill f4& prov med stod av
sadant samtycke.

Den som genom att direkt viinda
sig till annan, i annons, genom
paskrift pd en vara eller dess
forpackning eller pd annat sétt
anger att etf patent har sokts eller
meddelats utan att samtidigt lamna
upplysning om ansokans eller
patentets nummer, skall pa
begdran utan dr6éjsmal lamna
sadan upplysning. Om det inte
uttryckligen anges att patent har
sokts  eller meddelats men
omstdndigheterna ger intryck av
att s& dr fallet, skall pd begiran
utan dréjsmal ldmnas upplysning
om ett patent har sokts eller
meddelats.

1. Denna lag trader i kraft den 1 maj 2004.
2. De nya bestimmelserna skall tillimpas dven pa patent som har
meddelats eller sokts fore ikrafttrddandet.
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Forslag till lag om dndring 1 véaxtforddlarrittslagen (1997:306)

Hérigenom foreskrivs i fraga om vaxtforadlarréttslagen (1997:306)
dels att 7 kap. 4 § skall ha foljande lydelse,
dels att det i lagen skall inféras en ny paragraf, 7 kap. 3 a §, av foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7 kap.

En  tvangslicens far inte
meddelas nagon annan dn den
som kan antas ha fGrutsittningar
att utnyttja vixtsorten pa ett
godtagbart sétt och 1
Overensstdmmelse med licensen.

En tvangslicens utgor inte nagot
hinder  for  innehavaren  av

3ag

En innehavare av ett patent pa
en bioteknisk uppfinning, som inte
kan utnyttia den utan att gora
intrang i en tidigare registrerad
vaxtforddlarrditt, kan fa en tvangs-
licens att utnyttja den vdixtsort som
skyddas av vdxtforddlarrdtten. En
sadan licens meddelas endast om
sokanden visar att uppfinningen
utgor ett viktigt tekniskt framsteg
av betydande ekonomiskt intresse i
forhallande till viixtsorten.

Om en innehavare av en
vaxtforddlarrdtt far en tvangs-
licens i ett patent, har patent-
havaren rdtt att pa skdliga villkor
fa en tvangslicens (motlicens) att
utnyttja den skyddade véixtsorten.

Bestimmelser om mojlighet for
en vdxtforddlare att under vissa
forutsdittningar fa en tvangslicens
att utnyttia en patentskyddad

uppfinning  finns i  46ay
patentlagen (1967:837).

4§

En tvangslicens far endast
beviljas den som kan antas ha
forutsédttningar att utnyttja
vixtsorten pa ett godtagbart sitt
och 1 Overensstimmelse med
licensen. Sokanden maste ocksa
visa att han eller hon utan fram-
gang har vant sig till innehavaren
av vdxtforddlarrdtten for att fa ett
licensavtal pa skdliga villkor.

En tvingslicens hindrar inte
innehavaren av véxtforddlarriatten
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vaxtforadlarrétten att sjdlv utnyttja
sorten eller att uppléta licens. En
tvangslicens kan overgd till ndgon
annan endast tillsammans med en
rorelse dir den utnyttjas eller var
avsedd att utnyttjas.

att sjdlv utnyttja sorten eller att
uppléta licenser. En tvangslicens
kan 6verga till ndgon annan endast
tillsammans med en rorelse dér
den utnyttjas eller var avsedd att
utnyttjas. For sdadana tvangs-
licenser som avses i 3a§ forsta
stycket  gdller  dessutom  att
licensen endast far overlatas
tillsammans med det patent som
licensen grundats pa.

1. Denna lag trdder 1 kraft den 1 maj 2004.
2. De nya bestammelserna skall tillimpas dven pa vaxtforadlarritt som
har meddelats eller sokts fore ikrafttrddandet.
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Prop. 2003/04:55

Lagridets yttrande Bilaga 8

Utdrag ur protokoll vid sammantrdade 2003-11-27

Niérvarande: f.d. regeringsradet Karl-Ingvar Rundqvist, justitierddet
Nina Pripp och regeringsrddet Géran Schider.

Enligt en lagradsremiss den 13 november 2003 (Justitiedepartementet)
har regeringen beslutat inhdmta Lagradets yttrande ver forslag till
1. lag om dndring i patentlagen (1967:837),
2. lag om dndring i vaxtforadlarréttslagen (1997:306).
Forslagen har infor Lagradet foredragits av kanslirddet Carl Josefsson.
Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:

Forslaget till lag om findring i patentlagen

Allmdint

Lagforslaget innebdr att patentlagen byggs ut med nya regler och att
dndringar gors i en del befintliga bestimmelser, allt i1 syfte att i svensk
ritt genomfora EG-direktivet om rittsligt skydd for biotekniska
uppfinningar. Vid foretagen genomgang har Lagradet konstaterat att
lagforslaget har utformats i mycket ndra anslutning till direktivets
lydelse. Lagradet har inte kunnat finna annat &n att forslaget vil tiacker in
de krav som direktivet stédller och som lampligen tillgodoses genom
forfattningsatgirder pa lagniva.

En konsekvens av den valda metoden att inarbeta behovliga
kompletteringar och fortydliganden om biotekniska uppfinningar 1
gillande patentlag blir att vissa avsteg i1 systematiskt hdnseende gors fran
lagens grundldggande monster av generellt tilldmpliga regler nér lagen
tillfors ett flertal bestimmelser med inriktning pa ett sirskilt omrade som
biotekniken. Utbyggnaden av lagen medfor ocksd att en del mindre
lattillgédngliga bestimmelser infors som, trots de fortydliganden och
klargéranden som ocksd foreslds, kan tdnkas ge upphov till vissa
tillimpningsproblem.  Lagrddet ansluter sig  emellertid  till
lagrddsremissens bedomning och slutsats nédr det giller valet av metod
for lagreglering. Ocksa den till direktivtexten anslutande utformningen
av de nya eller dndrade lagbestimmelserna fér 1 allt vdsentligt godtas mot
bakgrund av det starka intresse av enhetlighet 1 regelsystem och
réttstilldmpning som finns 1 friga om patent sérskilt pa europeiskt plan.

Med hénsyn till det anférda finner Lagrédet anledning att i det f6ljande
berora endast enstaka detaljfrdgor om lagforslagets utformning.
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1§

Denna inledande paragraf behandlar patentrittens principiella innebord,
vissa generella forutsdttningar for patent, avgrdnsningen av begreppet
uppfinning samt vissa undantag frdn mojligheten till patent. Paragrafen,
som ursprungligen bestod av tvd stycken, har tidigare utdkats sé att den
for nédrvarande innehdller fyra stycken. Enligt lagforslaget skall
undantagsbestimmelsen i fjarde stycket &dndras bl.a. si att vissa forbud
mot patent fors Over till nya 1 b § respektive till senare del av
forevarande paragraf. Vidare foreslas paragrafen utbyggd med tva nya
stycken. Femte styckets bestimmelser har delvis hamtats fran fjdrde
stycket men dir har ocksa tagits in nya bestimmelser med definitioner
och avgriansningar 1 klargérande syfte. Genom sjdtte styckets
bestdmmelser avses att klargdra grinsen for uppfinnings patenterbarhet
och for uppfinningsbegreppet pd omradet biologiskt material. Hir inryms
ocksa en definition av begreppet biologiskt material.

Forslaget dr i dessa delar uppbyggt i enlighet med vad som foreslogs i
den departementspromemoria (Ds 2001: 49) som legat till grund for
lagradsremissen. Under remissbehandlingen av promemorian har
framkommit olika synpunkter pd utformningen av paragrafen och pa
fordelningen av bestimmelser mellan denna och de nidrmast foljande nya
paragrafer som foreslagits. Synpunkterna har i1 lagrddsremissen bemotts
med hdnvisning till att promemorians forslag nédra ansluter till direktivet,
vilket underldttar en enhetlig tolkning, och dessutom bygger pé
stdllningstaganden vid nordiska overldggningar och en l6sning som valts
i Danmark och Finland (avsnitt 7.10 Vissa lagtekniska frgor).

Lagradet finner for sin del att paragrafen i foreslagen utformning blir
alltfor omfattande om den far inbegripa savil grundregler och undantag
av generell karaktdr som utforliga kompletterande regler med inriktning
pa det biotekniska omradet. En uppdelning av regelmassan pa fler
paragrafer far anses onskvérd for att uppna nagot okad tillgédnglighet och
lasbarhet. Det dr svart att se att en viss Overarbetning av lagens
paragrafindelning skulle m&ta hinder av sédana skél som &beropats mot
de synpunkter, innefattande dven forslag till alternativa 16sningar, som
nagra remissinstanser fort fram. Vad som kan ligga ndrmast till hands
och som synes genomforbart i detta skede av lagstiftningsdrendets
behandling 4r att begrénsa paragrafens innehdll s& att de mer
specialinriktade undantags- och avgrinsningsreglerna 1 fjarde — sjétte
styckena fors Over till en ny paragraf. Eventuellt borde dérvid ocksa
andra och tredje styckena separeras ut och foras till en sdrskild paragraf
for sig.

Om det som nu sagts vinner gehor fir det aterverkningar pa
numreringen av foreslagna 1 a och 1 b §§ samt eventuellt pd
hanvisningar till lagens inledande paragrafer.

3a§
I tredje stycket anges omfattningen av ensamrétten pa grund av ett patent
for ett alster som innehéller eller bestdr av genetisk information. Dérvid
markeras 1 klargérande syfte, genom en inskjuten sats, ett undantag om
att ensamritten inte omfattar ”vad som anges i 1 a § forsta stycket.”

I 1 a § forsta stycket foreskrivs att méanniskokroppen 1 sina olika
bildnings- och utvecklingsstadier, liksom enbart upptédckten av en av dess
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bestandsdelar, inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av en gen,
inte kan utgdra en patenterbar uppfinning. Med hénsyn till att detta
stycke sélunda dr konstruerat for att ange en begransning av vad som kan
utgéra en patenterbar uppfinning synes undantagsregeln 1 forevarande
paragraf bli mer adekvat formulerad om den 1 stillet ges féljande lydelse.

..., med undantag for sddant som enligt 1 a § forsta stycket inte kan
utgora en patenterbar uppfinning, allt ...”

45 §

I forsta stycket foreskrivs att tvangslicens for att utéva en uppfinning i
Sverige far meddelas under vissa forutsdttningar, bl.a. den 1 punkt 2
angivna forutsittningen att uppfinningen inte utévas i skilig utstrackning
1 Sverige. | andra stycket foreslas en likstdllighetsregel om att det med
utdvning enligt forsta stycket 2 skall jamstdllas import av uppfinningen
till Sverige fran en stat inom EES eller en stat som dr ansluten till eller ett
omrade som &r anslutet till WTO-avtalet.

Eftersom begreppet “import” har en séirskild avgrinsad innebord savitt
giller EU:s medlemsstater bor detta i forevarande sammanhang erséttas
av det vidare begreppet "inforsel”.

Enligt Lagradets mening bor inledningen av andra stycket med dess
hanvisning till forsta stycket 2 ges en mer precis utformning. Avsikten
med bestdmmelsen mdéste vara att utdovande av en uppfinning i Sverige
och inforsel av den skall vara likstdllda och dessutom i férekommande
fall kunna sammanvégas nir kravet pé skélig omfattning skall bedémas.
Detta skulle komma till tydligare uttryck om andra stycket inleds
forslagsvis enligt foljande.

”Vid tillimpning av forsta stycket 2 jamstills med utovning av en upp-
finning inférsel av uppfinningen till Sverige fran ...”

Forslaget till lag om findring i vixtforadlarrittslagen

Lagradet lamnar forslaget utan erinran.
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Justitiedepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 11 december 2003

Narvarande: statsministern Persson, ordférande, och statsraden Ulvskog,
Freivalds, Sahlin, Pagrotsky, Ostros, Messing, Engqvist, Lovdén,
Ringholm, Bodstrém, Karlsson H., Nykvist, Lund, Andnor, Nuder,
Johansson, Hallengren, Bjorklund, Holmberg

Foredragande: statsradet Bodstrom

Regeringen beslutar proposition 2003/04:55 Grénser for genpatent m.m.
— genomforande av EG-direktivet om réttsligt skydd for biotekniska
uppfinningar
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Réttsdatablad
Forfattningsrubrik Bestiimmelser som Celexnummer for
infor, dindrar, upp- bakomliggande EG-
héver eller upprepar regler
ett normgivnings-
bemyndigande
Lag om &ndring i la-1c,3-3b,88a, 31998L0044
patentlagen (1967:837) 22,25,46 a, 49, 52,
56 §§
Lag om dndring i 7 kap. 3 a—4 §§ 31998L0044

vaxtforadlarrattslagen
(1997:306)
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