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2. Sammanfattning

Den hér uppsatsen utreder de patentrattsliga effekterna genomférandet av
Direktivet om rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar kan antas fa i
Sverige. Utredningen ar fokuserad pa den exemplifierande lista pa icke-
patenterbara forskningsresultat som aterfinns i Direktivets artikel 6 och
behandlar speciellt undantaget for embryon i denna lista. Forskningen pa
embryonala stamceller har en potential att bidra till botemedel for flera
allvarliga sjukdomar. Det ar framfor allt de regenerativa egenskaper som
dessa celler har som kan komma till nytta, egenskaper som andra mindre
kontroversiella celltyper saknar. Stamceller kategoriseras i olika grupper
beroende pa vilket utvecklingsstadium de befinner sig i och just
kategoriseringen kan komma att fa betydelse for omfattningen av
patentforbudet i Direktivets artikel 6. | ett avgorande ar 2002 sa slog EPO
fast att forbudet skulle tolkas brett och innefatta inte bara hela embryon
utan aven embryonala stamceller eftersom dessa utvunnits ur embryon.
Detta beslut har dverklagats just pa den grunden att begreppet "embryo”
tolkas for brett av EPO. Fragan &r vilken tolkning som kommer fa
genomslag i Sverige. Regeringen har i sin proposition for Direktivets
genomforande aviserat en restriktiv tolkning av undantagen fran
patenterbarhet men samtidigt forklarat vikten av att reglerna tillampas
likadant inom Europa och att EPO praxis bor foljas. Det har dessutom
forekommit invandningar fran olika remissinstanser mot att den
exemplifierande listan 6verhuvudtaget infors. Med stéd av foljande skal
anser jag att Sverige ska verka for en restriktiv tolkning av artikel 6.2:

1. Moraliska hansyn passar inte in i patentsystemet utan hanteras
béattre i de existerande regleringar som finns for hur forskningen ska
bedrivas samt i regleringar for anvandningen av uppfinningar.

2. Den exemplifierande listan i Direktivets artikel 6 motsvaras inte av
en homogen moraluppfattning i Europa.

3. Det finns en moralisk skyldighet att stodja och att fortsatta med den
embryonala stamcellsforskningen da den kan innebara viktiga
forbattringar av framfor allt sjukvarden.

4. Inskréankningarna i patenterbarhet kommer att hindra forskningen i
Europa och vara en konkurrensnackdel jamfort med exempelvis
USA.

Genom en restriktiv tolking kan de negativa verkningarna pa den
embryonala stamcellsforskningen begransas och Direktivet om réttsligt
skydd for biotekniska uppfinningar kan genomfdras utan att Sveriges
framskjutna position inom denna forskning &ventyras.



3. Forord

| mitt arbete med denna uppsats har jag mottagit rad fran och diskuterat
problem med min handledare Hans Henrik Lidgard (lektor pa den juridiska
fakulteten vid Lunds universitet) och Ulrika Wennersten (doktorand vid
samma fakultet). Jag vill dessutom rikta ett tack till Patrick Andersson
(Patent- och Registreringsverkets enhet for bioteknik, organisk kemi och
lakemedel) som &ven han talmodigt besvarat mina fragor.

Emil Ekstrom
Lund, 28 december 2003
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5. Inledning

Biotekniken har pa senare ar utvecklats snabbt. Vid Europeiska Radets mote
i Stockholm i mars 2001 sa konstaterade man att biotekniksektorn har en
mycket stor potential att paverka sysselsattningen och tillvéxten positivt. Ett
av de riktigt intressanta och lovande forskningsomraden inom biotekniken
ar stamcellsforskning och det ar ocksa ett av de forskningsomraden som &r
mest omdiskuterat. Det finns olika varianter av stamceller och en uppsj6é av
olika anvandningsomraden. Bade metoderna for anvandningen av stamceller
och dndamalen for denna anvandning utvecklas i ett hogt tempo. Stor tilltro
har satts just till stamcellsforskning som anvédnder sig av embryonala
stamceller, fram for allt pad grund av att dessa celler har en nastintill
obegransad potential att utvecklas till vilken annan celltyp som helst. Da
denna forskning ar extremt resurskravande och binder kapital under langa
perioder samtidigt som den inte med sakerhet kan garantera framtida
avkastning, genom exempelvis en saljbar produkt, sa ar behovet av att
kunna patentera forskningsresultaten mycket stort. Patenteringen har blivit
ett avgdrande moment for bioteknikbranschen och framfor allt i Europa har
det kraftiga motstandet mot denna typ av forskning koncentrerats mot just
patentansokningarna. | detta sasmmanhang har en tidigare inte sa omtalad del
av patentratten aktualiserats, ndmligen ordre publique, eller som det uttrycks
i den svenska Patentlagen, ”god sed och allmén ordning”. Dessa regleringar
ar av moralkaraktér och redan av det skélet mer komplicerade an annan
lagstiftning dar exempelvis ekonomiska h&nsyn har en mer sjalvklar och
legitim plats.

Ordre publique har i och med denna utveckling fatt en reell betydelse som
ett “extra” patentkriterium, utéver de traditionella patentkraven (nyhet,
uppfinningshojd och industriell anvandning), som alltsa dven kraver att
uppfinningen i viss utstrackning kan forsvaras pa moraliska grunder. Detta
forhallande har uppmarksammats i EU direktivet om réattsligt skydd for
biotekniska uppfinningar som har fort in ordre publique i en egen artikel
som dessutom innehaller en upprakning av exempel pa vad som alltid bor
anses vara i strid med ordre publique.

Ett av de exempel som ingdr i upprdkningen av icke-patenterbara
uppfinningar &r just uppfinningar vars utnyttjande innebér “anvandning av
manskliga embryon for industriella eller kommersiella andamal”, artikel
6.2.c. Detta har forstas stor betydelse for stamcellsforskningen och
tolkningen av regleringen &r mycket viktig for utvecklingen inom denna del
av bioteknikbranschen.

Innebdrden av formuleringen i artikel 6.2.c och konsekvenserna av att den
implementeras i svensk patentratt utreds i denna uppsats. En beddmning av
hur dnskvarda dessa konsekvenser & kommer slutligen att redovisas.



5.1. Problemformulering och syfte

Uppsatsens huvudfraga ar foljande:

1. Vad innebar det att artikel 6.2.c i Direktivet om rattsligt skydd
for biotekniska uppfinningar implementeras i den svenska
Patentlagen?

Efter att huvudfragan besvarats sa kommer en diskussionsfraga att tas upp,
namligen:

2. Hur bor artikel 6.2.c tolkas av svenska domstolar?

Uppsatsen avser att ge lasaren en god bild av vilka férandringar som
implementeringen av artikel 6.2.c kommer medfora for svensk patentrétt
samt att belysa vilka konsekvenser dessa forandringar kan antas ha. Vidare
sa gors ett forsok att utveckla argumenten for olika tolkningar av detta
patentforbud.

5.2. Avgransning

| uppsatsen kommer, med begransning till vad som ar relevant for artikel
6.2.c. Direktivet om rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar, féljande
omraden beroras:

= Den juridiska bakgrunden i Sverige.

= Sambandet mellan svensk réatt och EPO-praxis.

= Direktivets implementering i Sverige enligt regeringens
proposition.

= De etiska och moraliska problem som har anknytning till ordre
publique och specifika problem relaterade till embryonal
stamcellsforskning.

= Patentrattens Overgripande drag i USA, vad galler ordre
publigue.

= Behovet av ordre publique regleringar i patentratten.

Framstallningen  kommer alltsd  att  fokuseras pd embryonal
stamcellsforskning. Denna inriktning har valts da ordre publique till stor del
aktualiserats av framstegen och potentialen hos just denna gren av
stamcellsforskningen och da detta forskningsomrade ar ett av de mest
omdiskuterade inom biotekniken.



Implementeringen av artikel 6.2.c i den svenska Patentlagen ar
grundproblemet som behandlas. For att satta problemet i ratt sammanhang
sa kommer den rattsliga bakgrunden forklaras. EPO-praxis och de rattsfall
fran EG-domstolen som utvisar hur Direktivets artikel 6.2.c tolkas kommer
redovisas i denna bakgrunds beskrivning med det dubbla syftet att dels ge
en bild av hur framtida svensk rattspraxis pa omradet kan komma att te sig
samt att redogdra for utgangspunkten for implementeringen av direktivet i
Patentlagen. Svensk rattspraxis kommer endast i begrdnsad utstrdckning
beroras efter att lanken till EG-domstolen och EPO faststallts. Aven om de
andra, nedan kallade traditionella”, patentkriterierna  (nyhet,
uppfinningshéjd och industriell tillampning) &r hogst relevanta for
patenterbarheten av forskningsresultat som anvénder ménskliga embryonala
stamceller sa kan de av utrymmesskél inte behandlas ingaende i denna
uppsats.

Situationen i USA kommer endast att tas upp som referenspunkt och for att
visa en alternativ 16sning. PTO praxis och policy uttalanden kommer att
redovisas. Eftersom man i USA lyft ut ordre publique problematiken fran
patentratten sa anser jag att just skélen for detta stallningstagande &r det
viktigaste som en analys av USA kan tillféra uppsatsen. Foljaktligen
kommer en redogorelse av dessa skéal vara det framsta syftet med att
analysera rattslaget i USA. Avsikten har ar alltsa inte att genomfora en
fullstdndig komparativ studie utan att presentera en annan infallsvinkel och
argumenten for denna.

Utredningen innehaller inte en rattsekonomisk analys vilket motiveras dels
av forfattarens bristande resurser for en sadan analys samt av fordelarna
med att bibehalla fokus pad de centrala moral- och etikfragorna. Att
biotekniken &r en vaxande industri med stor ekonomisk betydelse far dock
antas vara en av grundpremisserna for argumenteringen. Vidare sa har
patentsystemet som sadant och dess formaga att uppmuntra och finansiera
forskning inte ifragasatts. Uppsatsen &r alltsa sa att saga “skriven fran en
position inom systemet”. Denna begrdnsning ar endast motiverad av
antagandet att det nuvarande patentsystemet &r ett nédvéndigt instrument i
marknadsekonomin och far antas spela en fortsatt viktig roll oavsett om det
har en moralisk bas eller inte.

5.3. Metod och kallor

Slutsatserna i uppsatsen ar framarbetade genom tillampning av traditionell
rattsdogmatisk metod med komparativa inslag. For att fa en inblick i hur
svenska Patent- och registreringsverket har hanterat fragor med ordre
publique anknytning, har en representant fran verkets enhet for bioteknik,
organisk kemi och ldkemedel intervjuats.

De mer filosofiskt betonade delarna av uppsatsen &r skrivna med inspiration
fran artiklar och etiskt orienterad litteratur. Grundtanken har har varit att



moraliska och etiska argument oftast har ett hdgre egenvarde an den kéllan
de for dagen kan aterfinnas i. Av den orsaken har jag inte for dessa delar av
uppsatsen agnat mig at kallkritik i samma utstrackning som for de direkt

juridiska delarna.



6. Bakgrund

6.1. Embryonal stamcellsforskning

6.1.1. Embryonala stamceller

Manniskan bestar som bekant av en uppsjo av olika celltyper. Vi har
exempelvis speciella celler som bildar vara nervbanor och var hjarna och
andra celltyper som utgor byggstenarna i vara inre organ. Alla dessa
celltyper har sitt ursprung i en enda cell, den forsta cellen i ett embryo. Nar
ett 4gg blivit befruktat sa bildas ett embryo som forst alltsa bestar av en
stamcell men som snart borjar dela sig. Under de forsta celldelningarna sa &r
dessa celler totipotenta, vilket innebar att om man isolerar dem fran
varandra sa kan var och en under ratt omstandigheter paborja bildandet av
ett nytt embryo. Efter detta stadium sa 6vergar cellerna till att bli mer och
mer specialiserade for olika funktioner och darmed mer begransade i sin
potential. Det embryo som vuxit fram ungefar tva till tre dagar efter
befruktningen innehaller inte langre totipotenta celler men har en kérna av
celler som fortfarande har potential att bilda alla olika celltyper i
manniskokroppen. Cellerna &r nu pluripotenta, vilket kan sdgas ha
betydelsen “kapabla till det mesta™. Dessa stamceller utméarker sig med
framfor allt tva extraordinara egenskaper; att de med ratt stimulans kan
bilda alla organ som ingar i en manniska och att de kan fortsatta sin
celldelning ett oandligt antal génger’. Embryonala stamcellslinjer® & med
andra ord och till skillnad fran andra celltyper (som till exempel adulta
stamceller), teoretiskt sett ododliga.

| dagslaget sa kommer de embryonala stamcellerna som anvands inom
stamcellsforskningen fran laboratorier som agnar sig at provrorsbefruktning.
Provrorsbefruktning producerar med dagens teknik ett “Gverskott” pa
embryon®. Orsaken till dverskottet &r att provrorsbefruktning sallan lyckas
vid forsta forsoket varfor man redan fran borjan skaffar ett antal
reservembryon for att vid behov kunna upprepa proceduren. Nar kvinnan
val blivit gravid sa finns det i de flesta fall ett antal oanvanda embryon kvar
som dven om de kan tadnkas komma till anvéndning for ytterligare
provrorshefruktning oftast forvaras nedfrusna tills de till slut maste
forstoras. Fran detta “lager” hamtar man efter godkannande
forskningsmaterialet till embryonal stamcellsforskning. Aven om antalet

! Totipotent betyder ungefar “kapabel till allt”.

2 http://stemcells.nih.gov/infoCenter/stemCellBasics.asp 2003-12-17

3 En cellinje bestar av samtliga celler som har sitt ursprung i en viss stamcell.

* http://europa.eu.int/comm/research/quality-of-life/stemcells/about.html 2003-12-17



http://europa.eu.int/comm/research/quality-of-life/stemcells/about.html

nedfrysta embryon uppskattas dverstiga tiotusen bara i Europa sa finns det
en viss oro bland forskare att forbattrade metoder for provrérsbefruktning
ska minska tillgdngen p& embryon for forskning®.

6.1.2. Anvandningsomraden

An sé ldnge s anvands embryonala stamceller framforallt i forskningen om
hur celldelning och cellernas utveckling till olika celltyper gar till men den
viktigaste och mest uppseendevdckande anvandningen av embryonala
stamceller riktar in sig pa mojligheterna till regeneration av skadade
vavnader och organ®. Man har framférallt riktat in sig pa sjukdomar som
multipel sclerosis’, Parkinsons- och Alzheimerssjukdom®, diabetes, hjart-
och karlsjukdomar samt skador pa nervbanor.

Ur ett mer juridiskt perspektiv sa kan man sammanfatta de olika typerna av
patentkrav som kan aktualiseras av embryonal stamcellsforskning i foljande
kategorier®:

1. Produktkrav
- pa embryonala stamceller Kkaraktariserade av sin  egen
sammansattning
- pa embryonala stamceller med forandrad karaktar genom nagon
tillsats
- pahela embryonala stamcellslinjer

2. Terapeutiska patentkrav
- pa sammansattningar dar stamceller ingar som kan anvandas som
medicin
- pa anvandning av sammansattningar dar stamceller ingar for att
producera mediciner

3. Krav relaterade till produktion och hantering av stamcellslinjer:
- pa metoder for utveckling och isolering av stamceller/stamcellslinjer
- pa metoder for bevarande av stamcellslinjer in vitro

Teknikerna och metoderna fran embryonal stamcell forskning kan, vilket for
ovrigt kan havdas for de flesta av forskningsomradena inom biotekniken,
atminstone i teorin fa stor betydelse for allt fran sjukvard, jordbruk och
matproduktion. | dagsldget ser sakert bioteknikbranschen gérna att

% http://europa.eu.int/comm/research/quality-of-life/stemcells/about.html 2003-12-17
® http://europa.eu.int/comm/research/quality-of-life/stemcells/about.html 2003-12-17
" http://www.nationalreview.com/comment/comment-smith042302.asp 2003-12-18

8 SOU 2002:119

’ EGES Rapport nr 16
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forskningen associeras med sjukvard men att det finns andra potentiellt sett
lika betydelsefulla anvandningsomradena bor anda hallas i minnet. Denna
uppsats avser framst anvandningen av manskliga embryon men da en metod
som utarbetats for anvandning pa méanskliga embryonala stamceller med
ganska sma modifikationer kan anvandas pa embryonala stamceller fran
andra levande varelser sd ar sjalvklart just gransdragningar ett av
forskningsomradets mest problematiska aspekter.

6.1.3. Risker

Anvandningen av embryonala stamceller medfor dels vad som kanske bést
kan bendmnas fysiska risker och dels etiska och moraliska risker. Under
denna rubrik kommer endast de fysiska riskerna att kort diskuteras medan
de etiska och moraliska riskerna tas upp i kapitel 9. Senare i uppsatsen
kommer frdgan om de fysiska riskerna anknytning till ordre publique och
regleringar som hanvisar till moral att tas upp. Har papekas bara att de
fysiska riskerna inte med sjalvklarhet behéver ha nagot med
moralbedémningar att géra och att fysiskt mycket farliga uppfinningar'®
som sprangmedel och kemikalier har patenterats utan att ordre publique
uppmaérksammats.

Bland de fysiska riskerna bor forst de risker ndmnas som en patient kan
utséttas for vid behandling med exempelvis en medicin som framstallts med
embryonala stamceller. Detta ar ett annu inte helt utforskat omrade men
man kan anda forutse att problem med immunologiska reaktioner kan
uppkomma (om de preparat som anvands inte kommer fran ens egna
stamceller). En annan fara som bor namnas ar den hypotetiska risk som
finns vid sa kallad xenografting'* att nya virussjukdomar uppstar eller att
“gamla” virussjukdomar anpassar sig till nya vdardorganismer som
exempelvis manniskor'?. 1 det har sammanhanget uppenbarar sig 4nnu en
variabel, fragan om hur langt vara forskare ar beredda och tillats att ga, en
frdga som inbjuder till spekulation och vars svar ar relaterad till ens
grundlaggande méanniskosyn. Foérutom dessa risker sa ar kanske just det
faktum att metoderna an sa lange ar obeprovade som vacker mest oro.
Fragan om hur riskerna korrekt ska bedémas ar en het potatis och kan nog
ses som ett problem for bioteknikbranschen av néstan lika stora dimensioner
som de etiska och moraliska problemen.

Ad Van Dommelen berattar om nagra av grundproblemen med
riskbedémning®®. Ett vanligt kriterium fér denna bedémning &r det sd

10 Ex. Patent nr. EP1225416 “Explosive fragmentation ammunition” och EP1304540
“Ammunition with a profiled explosive charge”.

1 Blandning av arter genom bioteknik. T.ex. inférandet av manniskogener i ett grisembryo
med syftet att grisen ska utveckla ménskliga organ.

12 “The Social Management of Genetic Engineering”, Peter Wheale s. 6

13 The Social Management of Genetic Engineering, Peter Wheale s. 219 f.f.

10



kallade "fortrolighetskriteriet” (engelska; "Familiarity”) som kraver att man
har tillracklig information bade om egenskaperna hos det amne eller den
organism man tanker introducera i en ny miljé6 och om egenskaperna for
denna nya miljo for att man ska kunna bedéma riskerna. Vidare sa forklarar
Van Dommelen att férutom de risker man faktiskt kanner till sa finns det tva
andra riskgrupper, namligen “kdnda okanda risker” (eng. “known
unknown”) och “okanda okanda risker” (eng. unknown unknown). Den
forsta gruppen avser en vetskap om att det kan forekomma vissa risker vid
ett visst handlande medan den andra gruppen alltsd innebar att
kunskapsbaserad riskmedvetenhet fullstandigt saknas. Allménheten kanske
inte ar lika nograknade nar det galler kategoriseringen av sin riskbedémning
men just oron for okanda risker ar forstas en opinionsbildandekraft som inte
far underskattas.

For att fullstdndigt kunna forutsdga riskerna av ett visst agerande i ett visst
system sd maste alltsd samtliga aktorer (organismer, véxter, kemiska
reaktioner och processer etc.) identifieras och hur alla dessa faktorer
forhaller sig till varandra maste kartlaggas. Om man lyckas med detta ofta
otroligt omfattande och kravande arbete sa aterstar anda det svaraste
momentet, ndmligen att forutsdga forandringar i systemet. Genom att géra
andringar i de embryonala stamcellerna kan man typiskt sett astadkomma
irreversibla effekter for “forsoksorganismen” och dess avkomma som
dessutom kan fordndras bortom madnniskans kontroll ndr naturens egna
forandringsmetoder (frdmst mutationer och fortplantning) blandas med
forskarnas. Det ar dock viktigt att framhalla att biotekniken visserligen
medfor vissa nya risker som ar specifika for den men att de flesta av de mer
avancerade  forskningsgrenarna innebar liknande svarforutsagbara
riskmoment. Kanske man till och med kan se riskerna som en ofrankomlig
del av forskning?

Ytterligare en aspekt av riskbedomningen bér ndmnas. Denna aspekt knyter
an till vara varderingar och hur olika manniskor kan ha helt motsatta
uppfattningar om exakt samma sak. En grundlaggande forutséttning for att
kunna beddéma risker ar ju namligen att ha klart for sig vilka effekter som
man uppfattar som negativa respektive positiva och detta ar inte alls nagot
som kan tas for givet. Koshland ger ett enkelt exempel pa detta genom att

andra de vardeladdade orden i en mening™*:

"Forskare [uppfinnare] &ar var tids hjaltar; de gav oss bilar,
besprutningsmedel och genetisk ingenjorskonst (forfattarens dverséttning).”

eller;

“Forskare [uppfinnare] ar var tids skurkar; de gav oss bilar,
besprutningsmedel och genetisk manipulering (forfattarens dversattning).”

¥ «Engineering the Human Germline”, s. 25
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Uppfattningen av bilar, besprutningsmedel och genetik ar i exemplet
avgorande for uppfattningen av forskning, en uppfattning som saklart
paverkar ens bedomning av vad som ar en risk eller en mojlighet.

Sjalva podngen med denna korta beskrivning av riskerna med embryonal
stamcells forskning ar att tydliggora komplexiteten i fragan, en komplexitet
som alltsa foljer med pa alla plan. Som lasaren sakert nu uppmarksammat sa
glider de fysiska riskerna l&tt ihop med de etiska och moraliska problemen
som kommer diskuteras utférligare nedan.

6.1.4. Alternativa metoder med liknande
anvandningsomraden

Da detta ar en juridisk uppsats sa kan sjéalvklart inte de medicinska och
forskningsmassiga aspekterna behandlas ingaende men for att kunna placera
embryonal stamcellsforskning ratt sa& maste det faktum att det finns
alternativa metoder atminstone uppmarksammas. Moraliskt satt sa spelar de
alternativa metoderna en mycket stor roll da det saklart blir betydligt svarare
att forsvara en losning som innebar att embryon forstors eller anvands till
nagot annat &n i sin naturliga funktion om andra fullgoda alternativ innebar
mindre negativa konsekvenser.

Det mest lovande alternativet till anvandningen av embryonala stamceller ar
formodligen metoder som istéllet anvander adulta stamceller™. Dessa celler
finns exempelvis i ryggmérgen och i navelstrangsblod och de har potential
att utvecklas till flera olika celltyper. Adulta stamceller &r dock begrénsade
till vissa funktioner i kroppen och &ven i sin formaga att dela sig. Trots
denna begransning har man med framgang lyckats anvéanda just adulta
stamceller vid behandling av exempelvis leukemi®. Férutom forskning med
adulta stamceller s& kan en metod som kallas Partogenes'’ namnas, som
innebar att &gg stimuleras sd att det paborjar celldelning utan att ha
befruktats. Embryon kan &ven skapas utan naturlig befruktning genom
Terapeutisk kloning®™. Vid sddan kloning s& ersétts kdrnan i dgget med
cellkarnan fran en vanlig cell och stimuleras sedan till celldelning. Dessa
metoder involverar alltsa inte riktiga” embryon och fragan ar om detta
paverkar deras moraliska status eftersom de inte kan antas ha samma ratt till
liv som kan h&vdas for ett befruktat 4gg. Dessa metoder dras dock med
andra moraliska betankligheter och risker.

' http://www.nationalreview.com/comment/comment-smith042302.asp 2003-12-18
16 e artikel av Aaron Derfel i The National Post, Canada 26 oktober 2002

" EGES Rapport nr. 15

'8 EGES Rapport nr. 15
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6.2. Direktivet om rattsligt skydd fér biotekniska
uppfinningar

6.2.1. Direktivets bakgrund och syfte

| Direktivets inledning sa forklaras varfér ett harmoniserat
immaterialrattsligt skydd behdvs for de biotekniska uppfinningar som gors i
Europa®®. Det konstateras att biotekniken kommer f& en grundlaggande
betydelse for den industriella utvecklingen®och att endast ett lampligt
rattsligt skydd kan sdkerstalla att de kostsamma och riskabla investeringarna
som kravs blir Insamma?!. Vidare sa papekas att denna forskning &r viktig
aven for varldens utvecklingsldnder som ett hjalpmedel i kampen mot svélt
och epidemier?.

Trots dessa viktiga argument fér en samordnad insats som sjalvklart dven
syftar till att halla kvar Europa i toppskiktet av kunskapsekonomierna sa tog
det atskilliga ar att fardigstélla direktivet, som alltsa inte godtogs av Europa
Parlamentet forran sa sent som 1998. Arbetet med direktivet har varit en
process full av kompromisser och utdragna forhandlingar, vilket aterspeglas
av det faktum att det forsta utkastet pabdrjades 1988% och att det alltsa
kravdes tio ar for fardigstallandet av ett dokument som, efter fortsatt
motstand, till slut kunde accepteras av en majoritet av medlemslanderna.
Den omstandigheten att Nederldnderna sedan sokte en ogiltigforklaring av
Direktivet®* och att sju lander®, daribland Sverige®, i juli & 2003 blev
stimda av Kommissionen for fordragsbrott pa grund av att de inte
implementerat direktivet inom den foreskrivna tiden®’, far val ocksa ses som
ganska anmarkningsvart. Om inte stdmningen racker for att fa de
motstraviga medlemstaterna att falla in i ledet, vilket for Sveriges del verkar
vara fallet®®, s& kan Direktivets legitimitet pa nytt ifrdgasattas och nya
domstolsavgdranden kan bli nédvéandiga. Precis som i mars 1995 nér det
forsta utkastet underkandes av Europa Parlamentet®® s3 &r det fortfarande de
kontroversiella etiska fragorna och da framfor allt de som galler

Y pl.a. skl 3 i Direktivet

20 skal 1 i Direktivet

2! skal 2 i Direktivet

?2 skal 11 i Direktivet

2 »To Patent or Not To Patent: The European Union’s New Biotech Directive”, artikel av
Lydia Renow, Houston Journal of International Law, varen 2001

** EG Domstolen C-377/98

% Déribland dven Nederlanderna C-395/03, Frankrike C-448/03, Luxembourg C-450/03
och Belgien C-454/03

%6 Prop. 2003/4:55

27 Jamfor artikel 15 i Direktivet som anger 30 juli 2000 som sista datum.

%8 prop. 2003/4:55

2% «Tg Patent or Not To Patent: The European Union’s New Biotech Directive”, artikel av
Lydia Renow, Houston Journal of International Law, varen 2001
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patenteringen av sadant biologiskt material som relateras till den manskliga
kroppen som splittrar Europa i olika grupperingar.

Denna uppsats behandlar inte &mnet politisk historia, men med kunskap om
hur Direktivet tillkommit sa blir de inkonsekvenser och problem som genom
kompromisser och omskrivningar byggts in i Direktivet lattare att diskutera
I sitt ratta sammanhang.

6.2.2. Nyckelformuleringar i Direktivet

Nedan sa aterges utdrag av de delar av Direktivet som har storst betydelse
for tolkningen av artikel 6.2.c. Lasaren bor saklart jamfora med den
fullstandiga texten®® men det kan ligga ett visst varde i att f& fokus pa
nyckelpartierna och hur de formulerats. Alla understrykningar &r
forfattarens och kommer att diskuteras narmare i uppsatsens analys och
slutsatser.

Artikel 6 lyder som foljer:

’1.Uppfinningar, vilkas kommersiella utnyttjande skulle sta i strid med
allman ordning eller goda seder, ar uteslutna fran patenterbarhet;
utnyttjande skall dock inte betraktas som stridande mot allmén ordning eller
goda seder endast pa den grund att det ar forbjudet genom en bestammelse
i lag eller annan férfattning.

2. Med avseende pa punkt 1 ar foljande icke patenterbart:

a) Forfaringssatt for kloning av manskliga varelser.

b) Forfaringssatt for &andring 1 genetiska identiteten hos manskliga
konsceller.

¢) Anvandning av manskliga embryon for industriella eller kommersiella
andamal.

d) Sadana forfarningssatt for andring i den genetiska identiteten hos djur
som kan fororsaka dem lidande, utan att det medfér nagra patagliga
medicinska fordelar fér manniskor eller djur samt djur som framstélls
genom sadana forfaringssatt.”

Skal 38 sager att just en sadan végledande forteckning som artikel 6.2.c
innehaller ger nationella domare viktiga riktlinjer, trots att den inte kan vara
uttbmmande, men &dven flera andra av de skal som framfors i Direktivets
inledning har betydelse for tolkningen av artikel 6. Dessutom maste artikeln
jamforas med innehallet i framfor allt artikel 3 och artikel 5. I skél 16
framhalls just vikten av att manniskokroppen i alla sina olika
utvecklingsstadier, inklusive konscellerna, forblir uteslutna fran patentering

%0 Framfor allt skal 1, 2, 11, 14, 16, 17, 20, 21, 35, 38, 39, 40, 42 och artiklarna 1, 3 pt 2, 5
pt 1 och 2, 6 pt 1 och 2 samt artikel 15.
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men i artikel 3.2 ségs att biologiskt material som isolerats fran sin naturliga
miljo kan patenteras trots att det redan forekommer i naturen. Artikel 5.2
berér manniskokroppen specifikt:

’En isolerad bestandsdel av méanniskokroppen eller en pa annat sétt genom
ett tekniskt forfaringssatt framstalld bestandsdel...kan utgora en
patenterbar uppfinning, dven om denna bestandsdels struktur ar identisk
med strukturen hos en naturlig bestandsdel.”

| skal 39 sags att allman ordning och goda seder maste motsvaras av
erkanda etiska och moraliska principer i medlemsstaterna. Vidare sa havdas
det i skal 40 att det inom EU rader ett samférstand om att ingrepp i
manskliga konsceller strider mot allmén ordning och goda seder.

Bade skal 35 och skal 42 har avgorande betydelse for artikel 6.2.c. De
aterges darfor har i sin helhet och i en ordning som kanske fér uppsatsens
syfte ar mer pedagogisk &n Direktivets:

’42. Dessutom bor anvandning av manskliga embryon for industriella eller
kommersiella dndamal ocksa uteslutas fran patenterbarhet. En sadan
uteslutning berdr emellertid inte uppfinningar som har ett terapeutiskt eller
diagnostiskt syfte, vilka ar tillampliga pa och &r till nytta fér manskliga
embryon.”

35. Detta direktiv paverkar inte de bestammelser i nationell
patentlagstiftning, enligt vilka de forfaringssatt fér Kkirurgisk eller
terapeutisk behandling av_ménnisko- eller djurkroppen och diagnostiska
metoder som utdvas pa mannisko- eller djurkroppen ar uteslutna fran

patenterbarhet”

En formulering som kan synas sjalvklar och ofarlig aterfinns i skal 14, aven
den kommer att diskuteras nedan i ett forsok att rubba en av grundbultarna i
premisserna for patentratten:

Ett patent pd en uppfinning ger inte utdvaren ratt att utéva uppfinningen
utan inskrénker sig till att ge honom ratt att forbjuda tredje man att utnyttja
den for industriella och kommersiella &ndamél....”

15



6.2.3. European group on Ethics in Science and New
Technologies

Direktivet innehaller dven den juridiska basen® for inrattandet av EGES, en
radgivande grupp som lamnar rapporter till Kommissionen om aktuella
etiska problem inom forskningen. | rapport nummer 16 sa lamnar gruppen
sin asikt om patent pa uppfinningar som involverar manskliga embryonala
stamceller.

Gruppen anser att endast embryonala stamcellslinjer som har féréndrats
genom en “innovativ process” och darmed fatt sadana egenskaper som
lampar sig for en exakt beskriven industriell applikation bor vara
patenterbara®. Av sammanhanget framgar aven att cellerna ska ha isolerats
fran sin naturliga omgivning. Som skal till dessa krav anges bland annat att
man annars skulle fa problem med for breda patent. Gruppen diskuterar
naturligtvis de olika etiska problemen ingaende, men anser alltsa inte att alla
patentansokningar som baseras pa anvandning av manskliga embryon bor
avslas pa grund av dessa problem.

Som sagt ar gruppen endast radgivande och dess auktoritet stodjer sig pa
medlemmarnas egen trovardighet och framfor allt pd hallbarheten i
gruppens argumentering. Trots det sa ar det kanske inte allt for spekulativt
att anta att beslutsfattare mer &an gérna lyssnar pa och stodjer sina beslut pa
just uttalanden fran en expertgrupp nar det galler komplicerade och
tidskravande etiska fragor.

6.2.4. Kommissionsrapporter

I Direktivet stadgas att Kommissionen ska ldmna regelbundna rapporter om
effekterna och tolkningen av Direktivet till Europa parlamentet®. 1 den
forsta rapporten sa sdgs bland annat féljande om patenterbarheten for
embryonala stamcellsuppfinningar:

”En bestandsdel som har isolerats fran manniskokroppen genom att
identifieras, renas, karaktariseras, och mangfaldigas kan vara en
patenterbar uppfinning dven om bestandsdelens struktur ar identisk med
strukturen hos en naturlig bestandsdel...Denna typ av uppfinning maste
givetvis uppfylla de traditionella villkoren for patenterbarhet, dvs. nyhet,
uppfinningshdjd och industriell tillampbarhet.®*”

31 7 art i Direktivet

%2 EGES ”Opinion 16", s. 16 och Kommissions rapporten 2002/545 s. 16
% artikel 16 Direktivet.

3 Kommissionsrapport till Europa Parlamentet KOM2002/545 s. 10
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Vidare sd forklarar Kommissionen:

’Sadana tekniska processer kan man inte stéta pa i naturen. Isolerade
bestandsdelar av manniskokroppen som hamtas fran sitt naturliga
sammanhang far inte utnyttjas enligt en industriell logik. Sadana
bestandsdelar har enbart naturliga egenskaper, som endast manniskan kan
utnyttja med hjalp av genteknik och fora in i en teknisk process.
Patentrattens valkanda distinktion mellan en upptéckt och en uppfinning far
alltsd sin fulla betydelse p& bioteknikomradet.*”

Med detta resonemang anser alltsai Kommissionen att man lost
upptackt/uppfinnings-problematiken genom att infora krav pa dels isolering
och dels pa en teknisk process.

6.3. EPO praxis och avgoranden av EG
domstolen

6.3.1. Nederlandernas ogiltighetstalan

Nederléanderna réstade mot Direktivet ndr det antogs av Europa parlamentet
och fullfoljde sedan motstandet genom en ogiltighetstalan i EG-domstolen. |
domen®® diskuteras flera intressanta aspekter av biotekniska patent.

Nederlanderna baserade sin talan pa sex pastaenden, varav tva har direkt
betydelse i detta sammanhang. Man menade bland annat att Direktivet var
for tvetydigt och att det lamnade for mycket spelrum till medlemstaterna nar
det géllde ordre publique och att dessa reglers utformning brét mot den
grundlaggande principen om respekt for manniskan vardighet. Domstolen
godtog inte dessa argument och forklarade att ett visst manéverutrymme for
medlemsstaterna var nddvéndigt och att den exemplifierande listan i artikel
6.2. gav tillrackligt klara riktlinjer for vad som kunde tdnkas omfattas av
patentforbudet. Angaende respekten for manniskans vardighet sa menade
domstolen att artikel 5 i Direktivet gjorde det klart att ménniskokroppen i
sina olika bildningsstadier inte kan patenteras och att forbudet mot
kommersiellt utnyttjande av embryon i artikel 6 kompletterade detta skydd.

General Advokat Jacobs®’ konstaterar att patentering av levande organismer
inte &r nagot nytt inom patentratten och hanvisar bland annat till tidigare
patent for jastorganismer. Jacobs betonar &ven att ett patent inte innebéar
nagon aganderatt eller ratt att exploatera en uppfinning. Denna installning
delade domstolen som ansag att Nederlandernas hanvisning till principen
om manniskan vardighet inte hade baring pa ett Direktiv om patenterbarhet

% Kommissionsrapport till Europa Parlamentet 2002/545 s. 11
% EG-domstolen C-377/98
37 Utlatande av General Advokaten Jacobs angdende mél C-377/98 den 14 juni 2001
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eftersom detta direktiv inte kan reglera forskningen eller utnyttjandet av
uppfinningar utan endast méjligheterna till patent. Man papekade aven att
Direktivet inte pa nagot viss uteslot reglering av forskning och anvéandning.
Da dven de andra grunderna till ogiltighetstalan ogillades av domstolen sa
upprattholls Direktivets giltighet.

6.3.2. EPO

EPC har sin egen reglering for ordre publique i artikel 53 men &ven
Direktivet har  inkorporerats 1  konventionen via tillagg i
tillampningsforeskrifterna och har dessutom fatt status som ett
tolkningsmedel for konventionens artiklar®. Artikel 6.1 i Direktivet
éverensstammer med formuleringen i EPC men uppréakningen i punkt 2 far
ses som ett tillagg till den regelmassa som EPO kan grunda sina beslut pa.
Av denna orsak sa ar EPO praxis den rikaste kallan till kunskap om vilka
effekter Direktivet kan antas ha. For enkelhetens skull kommer
hanvisningarna i det foljande goras till de bakomliggande artiklarna i
Direktivet och inte till deras motsvarigheter 1 EPC och
tillampningsforeskrifterna®.

6.3.2.1. Onkomusen fran Harvard och Upjohns harlésa mus

Efter att Harvard Universitet fatt sin onkomus patenterad i USA 1988% s&
ansOktes om motsvarande patent i Europa. Patentansokan omfattade saval
den cancerbendgna musen som metoden for att introducera de behdvliga
gensekvenserna i ett embryo. Ansdkan godtogs av EPO 1992 men bestreds
och efter flera turer kunde EPO i september ar 2000 konstatera att Direktivet
forandrat det juridiska laget och att parterna fick ateruppta processen®..

Onkomusfallet beror i forsta hand patenterbarheten av hogre livsformer men
kan i det avseendet inte antas ha betydelse for patentansokningar som syftar
pa manniskor. Den aktuella regleringen i Direktivet ar inte artikel 6.2.c utan
undantaget (d) i samma artikel*. Det som gér avgdrandet intressant for
embryonal stamcellsforskning ar i mitt tycke det resonemang som EPO
anvander for att nd beslutet att godkanna Onkomus-patentet*.

% Tillampningsforeskrifterna till EPC, regel 23(b, ¢ och d) i regel 23 d(c) aterfinns
motsvarigheten till artikel 6.2.c.

% EPC och tillampningsfdreskrifterna finns tillgangliga pé http://www3.european-patent-
office.org/dwld/epc/epc_2002_v1.pdf

0 US patent nr. 4736866

* Pressrelease fr&n EPO http://www.european-patent-

office.org/news/pressrel/ch_2001 11 05 e.htm 2004-01-08

*2 Detta undantag har att gora med uppfinningar som kan férorsaka onédigt lidande for
djur.

** EP0169672 Besvarskammarens beslut i mal T19/90
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| sitt avgorande tillampar EPO en metod som kan komma att fa betydelse
for andra patentansdkningar. Man hanterar de moraliska problemen genom
att balansera de positiva effekterna av uppfinningen mot de negativa. For
onkomusen ansags denna beddémning tala for patenterbarhet men i fallet
med Upjohns harlésa mus** s& anvandes samma utilitarianska metod med
motsatt resultat, man tyckte inte att de positiva effekterna var tillrackligt
overvagande. Den avgorande skillnaden mellan de tva mossen ar att
Upjohns ar avsedd for forskning kring harloshet och metoder for
ullproduktion® medan Harvards mus kan underlatta forskningen om
cancersjukdomar.

6.3.2.2. Det klonade faret fran Edinburgh

1999 fick Edinburghs universitet patent*® p& en metod for isolering av
embryonala stamceller fran cellodlingar bestaende av olika celltyper. Vidare
sa innefattade patentet en metod for att skapa en transgen varelse genom att
fora in de isolerade stamcellerna i ett &gg. Tekniken anvandes for att skapa
ett far som blev varldskant under namnet Dolly. Efter att EPO forst utfardat
patentet sa lamnade Italien, Tyskland, Nederlanderna, Europa parlamentet,
Greenpeace och nio andra intressegrupper sina invandningar och begdrde att
patentet skulle dras in. Invandningarna gick fram for allt ut pa att patentet
stred mot forbudet i Direktivets artikel 6.2.c dd man menade att den
ursprungliga formuleringen av patentansokan omfattande sdval mannisko-
som djurembryon. Ordet som anvénts var engelskans ”animal” vilket i detta
sammanhang innefattar bade svenskans “djur” och "méanniska”.

Patenthavaren ansag att patentet inte berérdes av forbudet i artikel 6 da det
bara géllde celler hamtade fran embryon och inte hela embryon. EPO’s
besvarskammare tyckte dock att en sadan installning i princip gjorde
Direktivets artikel 6.2.c 6verflodig da det inte gav ett storre skydd &n vad
som redan fanns i Direktivets artikel 5. Besvarskammaren bestdmde sig for
en bredare tolkning av forbudet:

”Om en patentansokan lamnas in finns det alltid ett underforstatt
industriellt eller kommersiellt syfte eftersom den enda funktion ett patent
kan ha ar att hindra andra fran kommersiellt eller industriellt
utnyttjande...Uteslutandet fran patenterbarhet av manskliga embryon
omfattar darfor all anvandning av manskliga embryon oavsett syfte...For
att vara meningsfull maste regel 23d(c) [motsvarande artikel 6.2.c] tolkas sa
brett att det inte bara omfattar industriellt och kommersiellt utnyttjande av

* Patentansdkan EP0868847, motsvarande patent i USA har nr. 6040495
*® Artikel "Patentability and Morality” av Jane Calvert och Greg Lynch
http://www.baldwins.co.nz/articles/proze15.html 2004-01-08

*° EP0695351
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manskliga embryon men &ven méanskliga embryonala stamceller utvunna
genom att forstora manskliga embryon (forfattarens dversattning).*”

Med denna tolkning sa kunde inte patentet kvarstd i sin ursprungliga form
och inskranktes sa att det inte langre omfattar embryonala stamceller fran
manniskor. Andra modifierade icke-embryonala stamceller fran méanniskor
och djur har dock kvar sitt patentskydd.

Edinburgh-fallet har fatt stor uppmarksamhet och det finns en oro for att
EPO i och med sitt beslut slagit in pa en restriktiv vag som kan leda till
konkurrensnackdelar gentemot USA*®. Rainer Osterwalder, talesman vid
EPO, kommenterade dock avgorandet sa har:

’Stamcellsforskningen utvecklas snabbt och varje patentansokan kommer
granskas var for sig...det gar inte att harleda en patentpolicy fran ett enda

fall (forfattarens 6versattning)*.”

Den 30 september 2003 6verklagade Edinburghs universitet EPO beslutet™.
Som grund till &verklagandet forklarar man bland annat att
Besvédrskammaren feltolkat begreppet ”embryo”:

”Termen embryo &r entydig. And& har Besvarskammaren feltolkat termen
och menar att den omfattar inte bara embryon utan dven embryonala
stamceller och, till och med, genetiskt modifierade embryonala stamceller.
En s&dan tolkning &r bade lagligt och tekniskt sett felaktig® (forfattarens
Oversattning)”.

Fallet har &nnu inte slutgiltigt avgjorts av EPO.

6.3.2.2.1. Storbritannien, det forlorade faret?

Efter att EPO infort begransningar i Edinburgh-patentet sa aviserade
Storbritannien en mer liberal patentpolicy som inte dverensstdmmer med
EPQO’s. | Storbritannien kommer man inte ge Direktivets artikel 6.2.c samma
omfattning som EPO gjort. Enligt ett tillkdnnagivande fran landets
patentverk kommer man att tilldta patent pd manskliga pluripotenta
embryonala stamceller:

*7 Beslut av EPO’s besvarskammare den 21 juli 2002 s. 22
http://ofi.epoline.org/view/GetDossier?dosnum=94913174&lang=en#

*8 »Barrier to Stem Cell Patenting in Europe”, artikel av Claire Baldock
http://www.boult.com/new/PressReleaseDetails.cfm?PRID=96 2004-01-09

9 »Stem cell Patent Strongly Limited” artikel av Gretchen VVogel den 24 juli 2002
http://bric.postech.ac.kr/science/97now/02_7now/020724c.html 2004-01-09

%0 Overklagande tillgangligt pa
http://ofi.epoline.org/view/GetDossier?dosnum=94913174&lang=en#

S5, 12 i dverklagandet.
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“Manskliga embryonala pluripotenta stamceller, vilka uppkommer vid den
fortsatta celldelningen av totipotenta celler, har inte potential att utvecklas
till en hel manniskokropp. Aven om det | Storbritannien finns ett visst
motstadnd mot forskning som involverar embryonala stamceller s& har flera
betydelsefulla politiska-, medicinska- och forskningssamfund pa senare ar
betonat den enorma potentialen stamcellsforskningen kan erbjuda vad
galler nya behandlingsmetoder mot flera allvarliga sjukdomar. Detta
indikerar att kommersiellt utnyttjande av uppfinningar som berér manskliga
embryonala pluripotenta stamceller inte strider mot moraluppfattningen i
Storbritannien. Darfor &ar Patentverket redo att utfarda patent som
involverar sadana celltyper forutsatt att de ovriga patentkriterierna
uppfylls®® (forfattarens 6versattning).”

Eftersom de pluripotenta cellerna inte kan utvecklas till en hel
manniskokropp sa anser man att de inte omfattas av forbudet mot patent pa
méanniskokroppen i dess olika utvecklingsstadier. Storbritannien kommer
dock inte att utfarda patent for metoder for utvinnandet av stamceller fran
manskliga embryon da detta anses strida mot patentforbudet for
uppfinningar som innebar kommersiellt utnyttjande av embryon®. Med
denna uppdelning av stamceller i olika kategorier sa kringgar man alltsa i
viss man Direktivets artikel 6.

6.3.2.3. Patentens omfattning

Fallet Myriad Genetics™ visar hur betydelsefull omfattningen av ett patent
ar. Myriad Genetics patent beskriver hur man goér analyser for att bedéma
om en kvinna loper 6kad risk att fa brostcancer och anger DNA-molekyler
som anvands i analyserna. Patentet, som mott kraftigt motstand , anvéands av
Myriad bland annat for att tvinga forskare att skicka sina prover till Myriads
laboratorier. Invandningarna mot patentet bygger pa att det skyddsomfang
som Myriad fatt i sitt patent inte motsvaras av de beskrivningar som lamnats
for analysmetoderna och att dessa metoder till stora delar redan var kanda.
Vissa foretag i Europa har valt att helt enkelt inte betala licensavgifter till
Myriad i vantan pd EPQ’s avgdrande och man menar att patenthavaren
missbrukat sitt ensamratt®. Fragan 4r om EPO kommer begransa patentet

52 »patent office practice notice on patenting inventions involving human embryonic stem
cells” utfardad den 11 april 2003
http://www.patent.gov.uk/patent/notices/practice/stemcells.htm 2004-01-08, jamfor 5 art
Direktivet

5% »patent office practice notice on patenting inventions involving human embryonic stem
cells” 11 april 2003 http://www.patent.gov.uk/patent/notices/practice/stemcells.htm 2004-
01-08

> Patent EP1260520

% Artikel “Patents and Public health” frin EMBO reports  http://www.nature.com/cgi-
taf/DynaPage.taf?file=/embor/journal/v3/n12/full/embor007.html 2004-01-09
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till vissa specifika analyser av den patenterade gensekvensen® och darmed
bryta Myriad Genetics monopol.

| ett liknande fall, ”ICOS-fallet” >, beslutade EPO den 20 juni 2001 att det
inte racker med spekulativa uppgifter om en funktion for att patent ska
beviljas. Funktionen ska vara substantiell, trovardig och specifik. Om
Myriad Genetics patent kommer klara dessa krav aterstar att se. Det kan hur
som helst vara vért att notera att EPO uppmérksammat problemet med allt
for omfattande patent och de negativa effekterna sadana patent har for
forskningen.

6.4. Rattslaget i Sverige

6.4.1. Patentlagen

Ordre publique ar inte nagon nyhet inom svensk patentratt. | Patentlagen sa
formuleras begreppet pa féljande viss:

"Patent meddelas icke pa uppfinning var utnyttjande skulle strida mot goda
seder eller allman ordning.*®”

| den svenska Oversattningen av Direktivet sa anvands samma lokutioner,
“allmén ordning” och “goda seder”, for engelskans “ordre publique or
morality”. Man far val hoppas att det inte ar av bekvamlighetsskal som man
valt att dversétta de engelska termerna till de ord som redan anvénds i den
svenska lagstiftningen. Oversattningen ar onekligen praktisk da begreppen
god sed och allman ordning aterfinns &ven inom andra delar av den svenska
immaterialratten® och de alltsé inte &r exklusiva for Patentlagen.

| Patentlagens forsta paragraf och forsta stycke sa framgar det att for
patenterbarhet sa kravs det att patentkraven avser en “uppfinning” och att
denna kan “tillgodogoras industriellt”. Tredje stycket i samma paragraf i
Patentlagen innehaller féljande formulering:

’Sasom uppfinning anses ej heller sadant forfarande for kirurgisk eller
terapeutisk behandling eller fér diagnostisering som utévas pa méanniskor
eller djur.” (forfattarens understrykning)

% Artikel ”Myriad Genetics” http://www.prv.se/patent/bioteknik/myriad_genetics.html
> ”|COS Corporation”, patentansékan EP0630405, se dven http://www.european-patent-
office.org/epo/pubs/0j002/06_02/06_2932.pdf 2004-01-08

%8 patentlagen 18§ 4st 1p

% jamfoér Varumarkeslagen SFS 1960:644
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Formuleringen &r lite krystad och kanske det varit battre om man nojt sig
med att konstatera att denna typ av forskningsresultat inte ar patenterbara
istallet for att forsoka hdvda att de inte ens kan vara uppfinningar. Detta ar
inte centralt for fragestdllningen i denna uppsats och den praktiska
betydelsen &ar formodligen marginell. Nedan sa kommer denna begransning
av patentmojligheterna att placeras i sitt sammanhang vilket visar att dess
formulering kan fa 6kad betydelse i samspel med andra regleringar.

6.4.2. Lanken till EPO-praxis

Det ar framfor allt tva omstandigheter som gor att svensk rattspraxis &r
outvecklad och dessutom hamnat i skuggan av den mer betydelsefulla
utvecklingen vid EPO. Den forsta omstandigheten &r att de flesta av denna
typ av patent, narmare 95 %°°, som far giltighet i Sverige utfardas av EPO.
Forutom denna direkta inverkan av beslut fran EPO sa innebar Sveriges
medlemskap i EPC att svenska domstolar funnit det lampligt att svensk
praxis Overensstimmer med EPO-praxis.

Vid provningen av uppfinningshojd har Regeringsratten bade beaktat och
hanvisat till EPO®.. | ett fall om patenterbarheten for en uppfinning som
avsag en matematisk metods tillampning i en teknisk process sa
konstaterade man att Sveriges anslutning till EPC gjorde det nddvandigt att
man beaktar EPO praxis sa lange den &r forenlig med den svenska
lagstiftningen®. Aven Hoégsta Domstolen har bekraftat denna installning i
bland annat ett mal om patentintrang fran ar 2000 dar man ser det som en
konsekvens av Sveriges anslutning till EPC att:

”...[T]idigare uttalanden i forarbetena till den svenska patentlagstiftningen
inte langre kan tillmatas relevans i den man de strider mot

tolkningsprotokollet [EPC’s tolkningsprotokoll]®.”

Vidare sa papekas att det inte finns nagot formellt krav pa att nationell
praxis ska efterlikna EPO-praxis, men man menar att:

”...[D]et kan vara onskvart att en nationell domstol sa langt som mojligt
anpassar sig till den praxis som tillampas inom EPO.”

Jag uppfattar ”s& langt som majligt” som att den enda begransningen ar att
EPO-praxis som direkt strider mot patentlagens bokstav inte kan fa
genomslag i svensk domstol®. Med denna kunskap i atanke sa blir sjalvklart

%0 |_agradsremiss "Granser for genpatent m.m.” s.45

®1 RA 1998 ref. 55 respektive RA 1998 ref. 4

%2 RA 1990 ref. 84

%3 NJA I s. 2000:497

% Denna tolkning av rattsfallen &terfinns &ven i Prop. 2003/4:55
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en kartlaggning av EPO-praxis avgdrande for att kunna tolka betydelsen av
artikel 6 i Direktivet.

6.4.3. Betydelsen av artikel 234 Romfdrdraget

Romfordraget  ger EG-domstolen kompetens  att  meddela
forhandsavgoranden angaende tolkningen av de rattsakter som beslutats av
gemenskapens institutioner®. Detta galler alltsd dven for tolkningen av
direktivet om rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar. Detta férhallande
forstarker sjalvklart EU-dimensionen av patentrdtten och kan ses som
ytterligare en motivering till att koncentrera denna framstallning pa de
beslut som tas pa Europaniva och alltsa inte fokusera pa svensk praxis.

6.5. Forbudet mot patent pa diagnostiska och
terapeutiska metoder

| skalen® till Direktivet tydliggors som sagt att Direktivet inte utesluter
nationell reglering som forbjuder patent pa forfaringssatt for kirurgisk eller
terapeutisk behandling av ménnisko- eller djurkroppen. Detta géller aven
diagnostiska metoder som utdvas pa mannisko- och djurkroppen. Sadan
lagstiftning finns i den Svenska Patentlagen®’.

Orsaken till denna begrénsning av patentmojligheterna ar framfor allt att
sjukvérden inte ska hindras utav olika patent®®. Produkter som anvands i
terapeutiska eller diagnostiska forfaranden ar patenterbara men alla
medicinska forfaranden som utférs direkt pa kroppen eller som har samband
med diagnostisering eller har ett diagnostiskt syfte ar uteslutna fran
patenterbarhet. | ett avgérande den 29 september 1999 fran EPO®® si
forklaras att undantaget fran patenterbarhet omfattar alla kirurgiska atgarder
oavsett om de sker i samband med medicinska ingrepp eller inte.

| artikel 53 EPC™ s& finns grunden for denna typ av patentférbud och
formuleringen har aven fatt genomslag i EPO praxis. | ett beslut av EPO’s
besvarskammare frdn & 2001 kan man finna narmare forklaring av
innebdrden av detta forbud. Man avslar i beslutet en patentansokan som

% Romférdraget 234 art. (b), f.d. 177 art.

% Skél 35 i Direktivet

%7 patentlagen 1§ 3st

% Prop. 2003/4:55 5.58

% EPO T35/99 http://www.european-patent-office.org/epo/pubs/0j000/10_00/10_4470.pdf
2004-01-08

" Tidigare 52 art. 4st

"M EPO, Besvarskammaren 29 juni 2001, T 964/99
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bland annat omfattar en metod for provtagning fran en manniska.
Besvarskammaren slar fast att forbudet omfattar alla metoder som relaterar
till diagnostik och att det inte kravs att metoden innehaller alla steg som
kravs for en fullstdindig diagnos for att den ska omfattas av forbudet.
Beslutskammaren sneglade bland annat pa den forklaring som ordet diagnos
getts i olika ordbdcker (framfor allt engelskans “diagnosis” i The Oxford
English Dictionary) och fann att det bor anses omfatta alla medicinsk
aktivitet som gar ut pa att samla information for att faststdlla naturen av ett
sjukdomstillstand.  Beslutet  kullkastade tidigare  praxis™®  fran
Besvarskammaren, ndgot som motiverades med att om man kunde fa patent
pa “ofullstandiga” metoder for diagnos sa skulle patentforbudet allt for
enkelt kunna kringgas och det skulle innebéra att forbudet blev mer eller
mindre verkningslost. Dessutom sa avvek det tidigare stallningstagandet
fran den praxis som fanns for kirurgiska och terapeutiska metoder, en
diskrepans som Besvarskammaren fann obekvadm. Eftersom man &ven
hanvisar till just detta beslut av EPO i Proposition 2003/4:55" s& far det val
antas att det anses uttrycka &ven den svenska installningen till férbudet mot
patent mot diagnostiska och terapeutiska metoder.

6.6. Annan lagstiftning

Genom en kortfattad genomgang av den svenska lagstiftningen som beror
biotekniska uppfinningar sa kan behovet av ordre publique regleringar i
Patentlagen lattare utvéarderas. Avsikten ar har alltsa inte att detaljerat aterge
regelmassan utan endast att fortydliga att det i dagslaget inte finns nagot
uppenbart vakuum nér det géller etik och moral for bioteknisk forskning.

Den forsta januari 2004 tradde Lagen om etikprovning av forskning som
avser manniskor’ ikraft och detta innebar naturligtvis att etikprévningen av
sjalva forskningen blivit annu mer tillforlitlig, bland annat genom kravet pa
“fall till fall-prévning” av regionala namnder. Ytterligare en lag som beror
sjalva forskningen ar Lagen om atgarder i forsknings- och behandlingssyfte
med befruktade &gg’. Nar det galler hantering och inforskaffande av
biologiskt material s& ar Lagen om transplantation m.m.”® intressant d& den
forbjuder handel med sadant material fran méanniskor och i Lagen om
biobanker i halso- och sjukvarden’” sa skyddas ratten till biologiskt material
fran den egna kroppen genom krav pa samtycke fran donatorn.

72 jamfoér med bl.a. EPO, Besvarskammaren, T 385/86
™ Prop. 2003/4:55 5.58

" SFS 2003:460

® SFS 1991:115

7% SFS 1995:831

" SFS 2002:297
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7. Genomforande av direktivet i
Sverige

Regeringens forslag till implementering av Direktivet beskrivs utforligt i
propositionen fran den 11 december 2003 vilket gor att andra forarbeten
endast ar av sekundart intresse. En kort genomgang av de utredningar och
forslag som den svenska statsapparaten producerat pa omradet kan dock
bidra till att visa pd kontinuiteten i vissa tankesatt men dven pa att alla
beslut och motiveringar inte varit sjalvklara. Andra forarbeten som bor
uppmarksammas ar framfor allt; “Att sprdnga granser, bioteknikens
moéjligheter och risker” med betankande frdn Bioteknikkommittén’®,
"Rattslig reglering av stamcellsforskning” frn Socialdepartementet’ och
"Etikprévning av forskning” fran Utbildningsdepartementet®.

Bioteknikkommittén tar en intressant standpunkt som dessutom kontrasterar
tydligt mot fundamenten till propositionen om réttsligt skydd for
biotekniska uppfinningar tre ar senare:

"Att neka patent, och darmed ensamréatt, pa etiska grunder far dock
knappast onskad effekt. Att ingen far ensamratt till att tillverka till exempel
en miljofarlig produkt betyder bara att vem som helst kan tillverka den, om
tillverkningen i sig ar tillaten. Att uppfinningar skulle anses sa stotande att
de inte far patenteras men samtidigt vara tilldtna att anvanda, ar inte
logiskt. Ett effektivare satt att hindra odnskad verksamhet ar att reglera
anvandningen i lag.®"”

Kommittén tar ocksa stallning i fragan om riskbedémningen for bioteknik
och aven har sd har jag svart att finna en battre formulering &n vad
betédnkandet har att erbjuda:

’Den mest langtgaende tolkningen av forsiktighetsprincipen innebér att den
som vill anvanda en ny teknik maste kunna garantera att anvandningen
aldrig nagonsin kommer att orsaka ndgon som helst skada pa nagon
méanniska eller pa miljon. Eftersom sadana garantier aldrig kan lamnas,
skulle en s&dan tolkning stoppa all utveckling av ny teknik.2?””

Det bor uppmarksammas att detta uttalande kommer fran en kommitté med
endast radgivande funktion och avser fysiska risker samt att det inte galler
anvandningen av embryon specifikt. Om logiken i resonemanget kan

78 SOU 2000:103

¥ SOU 2002:119

8 prop. 2002/03:50

81 SOU 2000:103 s. 192 (5. 42 del B)
82 50U 2000:103 s. 152 (5. 2 del B)
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tillampas dven for moraliska risker forknippade med anvéndningen av
manskliga embryon kommer diskuteras i uppsatsens avslutande delar.

Den utredning som gjordes angende regleringen av stamcellsforskningen®
ar mycket intressant och vissa av de slutsatser som dras i utredningen kan
fungera som introduktion till redovisningen av propositionen. Statens
medicinsk-etiska rad, SMER®, uttalar sig i utredningen och menar att om
vissa kriterier ar uppfyllda sa kan forskning pa befruktade agg (embryon)
vara etiskt acceptabel. Bland radets kriterier namns krav pa att forskningen
tillater offentlig insyn, att varje projekt genomgar etikprévning, att det
saknas vetenskapligt vélgrundade och etiskt godtagbara alternativ, att
informerat samtycke Idmnats av kvinnan och mannen som donerat embryo
och att  “stamcellsforskningen  skall ~ skyddas fran  oetisk
kommersialisering®™””. Om kommersialisering i sig ar oetiskt eller om detta
endast géller vissa former av kommersialisering utvecklas inte ndrmare av
radet.

Socialdepartementet sammanfattar sin utredning med tva viktiga
slutsatser®®:

1. Ingen forskning som involverar manniskor och biologiskt material fran
manniskor skall fa utforas utan att forst ha godkants vid etikprévning.

2. Man bor inte inféra nagot generellt férbud mot att framstalla befruktade
agg for forskningsandamal.

| propositionen om etikprévning av forskning, som godtagits av Riksdagen
och fran och med den 1 januari 2004 darmed har statusen av forarbete till
gallande lag®’, foljs slutsatserna fran SOU 2002:119 upp. Lagen innebar att
den nu obligatoriska etikprévningen av etiskt diskutabel forskning gors av
regionala namnder fran fall till fall®.

850U 2002:119

8 www.smer.gov.se

%S0OU 2002:119 5. 52

% 'S0U 2002:119s. 10

87 Lag 2003:460 om etikprévning av forskning som avser manniskor tradde ikraft 1 januari
2004

8 6, 24 §§ Lagen om etikprévning av forskning som avser manniskor, SFS 2003:460

27


http://www.smer.gov.se/

7.1. Propositionen om genomforande av
direktivet

7.1.1. Motiven till propositionen

Det havdas upprepade ganger i propositionen att genomférandet av
direktivet inte innebar nagon utvidgning av mojligheterna till patent pa
biotekniska uppfinningar® men man menar att det inte &r tillfredstallande att
helt 1amna rattsutvecklingen till domstolarna®. Denna nedskrivning av
Direktivets och lagandringarnas betydelse bor ifragasattas séarskilt om man
har den utdragna debatten i exempelvis Europa Parlamentet i minnet. Detta
kommer att diskuteras narmare i uppsatsens analysdel. Vidare sa havdar
regeringen att:

”De grundlaggande forutsattningarna for patent pa biotekniska
uppfinningar skiljer sig inte fr&n vad som géller f6r andra uppfinningar. *”

Att Sverige stamts av Kommissionen for fordragsbrott namns i forbifarten®
vilket kanske kan ses som lite forvanande i sig da propositionen &ven
forklarar att Sverige var ett av de lander som rostade for Direktivet for
ungefar fem och ett halvt &r sedan®. Propositionen lyfter inte heller fram det
faktum att den ursprungliga tidsgransen for Direktivets implementering nu
overskridits med ungefar 3 och ett halvt ar*.

| propositionen framhalls daremot nagra skal som regeringen funnit viktiga
for det slutliga genomférandet av Direktivet. Det konstateras att Direktivet
har en “vasentlig betydelse for innovationsférutsattningarna i Sverige®”
och att det ar viktigt att svensk lagstiftning inte avviker fran resten av
Europas. Man papekar &ven att Patentlagen i nuldget saknar en
exemplifierande upprakning av vad som alltid ska anses strida mot allman
ordning eller goda seder®.

Regeringen forklarar ocksa att:

"Avgorande framsteg pa lakemedelsomradet bygger pa majligheterna att
isolera bestandsdelar frdn manniskokroppen, exempelvis gener, eller
framstalla material som ar identiskt med manskliga bestandsdelar pa annat
satt. Detta har skett bl.a. genom tekniska forfaranden som mojliggjort

% Se bl.a. Prop. 2003/4:55 5.1, s. 46

% prop. 2003/4:55 s. 48

% Prop. 2003/4:55 s. 51

% Prop. 2003/4:55 s. 41

% Prop. 2003/4:55 5.39

% Jamfor 15 art i Direktivet dar 30 juli 2000 anges som tidsgrans.
% Prop. 2003/4:55 s. 60

% Prop 2003/4:55 s. 74
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tillgang till bestandsdelar med strukturer som liknar dem som finns
naturligt i méanniskokroppen.®””’

7.1.2. Andringar i lagtexten

Propositionen innebér andringar i Véaxtforadlarrattslagen® men framfor allt i
Patentlagen. Elva av Patentlagens paragrafer &ndras och sex nya paragrafer
infors, nedan kommer de lagandringar som &r av stérst intresse redovisas™.
Alla understrykningar ar forfattarens.

18 3st som innehdller forbudet mot patentering av diagnostiska och
terapeutiska forfaranden genomgar bara sprakliga férandringar men 18 4st
ersatts av de tre nya paragraferna 1 a, b och c. Dessa nya paragrafer &r som
synes nastan ordagrant tagna fran Direktivets artikel 5 och 6. Paragraf 1b
och 1c lyder som foljer;

1b§

”Méanniskokroppen i sina olika bildnings- och utvecklingsstadier, liksom
enbart upptackten av en av dess bestandsdelar, inbegripet en gensekvens
eller en delsekvens av en gen, kan inte utgdra en patenterbar uppfinning. En
isolerad bestandsdel av manniskokroppen eller en pa annat satt genom ett
tekniskt forfarande framstalld bestandsdel, inbegripet en gensekvens eller
en delsekvens av en gen, kan utgéra en patenterbar uppfinning &ven om
denna bestandsdels struktur ar identisk med strukturen hos en naturlig
bestandsdel.”

1c8

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

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

1. forfaranden for kloning av manskliga varelser,

2. forfaranden for andring i den genetiska identiteten hos maénskliga
konsceller,

3. anvandning av _ménskliga embryon for industriella eller kommersiella
andamal, samt

4. sadana forfaranden for andring i den genetiska identiteten hos djur som
kan fororsaka dem lidande, utan att det medfér nagra patagliga medicinska

% Prop. 2003/4:55 s. 42
% SFS 1997:306
% Se Prop. 2003/4:55 5.7 f.f. for en komplett lista av lagandringarna
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fordelar for manniskor eller djur. Vad som i tredje stycket 4 sédgs om ett
forfarande for andring i den genetiska identiteten hos djur har motsvarande
tillampning pa djur som framstalls genom ett sadant forfarande.”

For att tydliggora omfattningen av skyddet vid produkt- forfarandepatent
infors dven paragraf 3 a, som dessutom hanterar de fall da den genetiska
informationen inforlivas i annat material:

’Den ensamratt som ett patent ger for ett biologiskt material, som pa grund
av uppfinningen har bestdmda egenskaper, omfattar allt biologiskt material
i identisk eller differentierad form med dessa egenskaper som erhalls ur det
biologiska materialet genom reproduktion eller mangfaldigande. Den
ensamratt som ett patent ger for ett férfarande som goér det mojligt att
framstéalla ett biologiskt material, som pa grund av uppfinningen har
bestdamda egenskaper, omfattar, férutom 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 reproduktion eller mangfaldigande erhalls fran det
forst framstéllda biologiska materialet. Den ensamratt 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 utgéra en
patenterbar uppfinning, allt material i vilket alstret inférlivas och i vilket
den genetiska informationen innefattas och utévar sin funktion.”

7.1.3. Allméant kring ordre publique

Regeringen menar att patentsystemet inte &r avsett att garantera att endast
uppfinningar som &r etiskt passande far patent'®. Regeringen forklarar att
aven om annan lagstiftning kan férbjuda anvdndningen av en oetisk
uppfinning sa innehaller Patentlagen bestammelser som hindrar patent pa
uppfinningar vars anvandning skulle strida mot god sed och allméan ordning.
Det fortydligas att det alltsa ar de etiska problemen som kan uppsta vid ett
yrkesméssigt utnyttjande av uppfinningen som ska bedémas. Den
bakomliggande orsaken till att dessa regler ursprungligen inférdes uppges
vara att man ville forhindra att patentsystemet skyddade uppfinningar som
strider mot rattsordningens grunder'®. Att ordre publique inte & nagot som
aktualiserats dagligen kanske framgar av de ratt langsokta forslag pa
uppfinningar som skulle kunna omfattas av patentférbudet som lamnas i
propositionen, som exempel namner man bara brevbomber'® och
tortyrredskap!

Tidigare sa innefattade den svenska regleringen &aven ett direkt forbud mot
patentering om utnyttjandet av uppfinningen skulle strida mot svensk lag.

100 prop. 2003/4:55 s. 58
101 prop. 2003/4:55's. 75
192 Detta exempel ar dessutom l&nat frén EPO’s riktlinjer, avd. C, kapitel 1V, 3.1

30



NA&gra remissinstanser'® ar kritiska mot att det numera enligt praxis®

faktiskt gar att fa patent pa uppfinningar som inte lagligen kan anvandas i
landet. I propositionen bemots kritiken:

” Mot bakgrund av att ett patent inte innebéar att patenthavaren far storre
ratt att utnyttja uppfinningen an han eller hon annars skulle ha haft, samt
att lagstiftning som forbjuder utévning av en viss uppfinning kan komma att
andras, togs nagot sadant forbud inte in i den nya patentlagen...'%”

Som skal till detta forhallande noteras dven att teknikutvecklingen ofta ar en
padrivande kraft vid omprévning av restriktionerna i lagstiftningen samt att
denna ordning vasentligt underlattar EPO’s arbete, som slipper halla sig
ajour med alla férbud som kan finnas i medlemstaterna. Dessutom anses det
inte utgdra nagot praktiskt problem®®”” att det i vissa fall skulle kunna gé
att patentera uppfinningar vars anvandning ar forbjuden i lag, da inte ens
patenthavaren kan utnyttja uppfinningen i detta lage. Hur ordre publique
regleringen i Patentlagen &r avsedd att tillampas sammanfattas pa féljande
Vis:

”Det &r endast i extrema undantagsfall, nar det yrkesmassiga utnyttjandet
av uppfinningen med nédvandighet skulle vara sa forkastligt att det skulle
strida mot allman ordning eller goda seder, som patent skall nekas med
hanvisning till detta undantag. Den etiska provning som sker enligt
patentlagen &r alltsa inte identisk med den prévning som sker i andra
sammanhang.**’”’

7.1.4. Isolerade bestandsdelar av méanniskokroppen, embryon
och forbudet mot patent pa diagnostiska och terapeutiska
metoder

Propositionen forklarar att genomférandet av Direktivet sjalvfallet kommer
sla fast att manniskokroppen och alla dess utvecklingsstadier inte kan
patenteras. Att detta omfattar manskliga embryon fortydligas'®. I en
jamforelse med EPO’s avgorande i Onkomusfallet'® s sags det att det finns
fundamentala etiska skal som talar mot liknande patent med béring pa
manniskokroppen'°. Dessa delar av propositionen & mycket dvertygande
och ger ett intryck av att har har man satt ner foten gentemot

103 Kungliga skogs- och lantbruksakademin, Vetenskapliga radet for biologisk méngfald
och Lunds universitet, jdmf. Prop. 2003/4:55 s. 74

1% Dom fran Patent Besvars Rétten den 12 februari 2001, mal nr. 00-214

105 prop. 2003/4:55 5. 74

106 prop. 2003/4:55's. 76

197 prop. 2003/4:55's. 76

198 prop. 2003/4:55 s. 68

19 EPO beslut T 19/90

10 prop, 2003/4:55 5. 56
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bioteknikbranschen. Man har dock valt att med ledning av Direktivet, vilket
aven framgar av forslaget till lagtext, lamna bakddrren dppen for patent pa
biologiskt material fran manniskan under forutsattningarna att det isolerats
fran manniskokroppen och ocksd har en anvandning i detta tillstand.
Regeringen tydliggor att det biologiska materialet som patenteras faktiskt
kan vara identiskt med materialet i sitt naturliga tillstand, ndgon modifiering

kravs alltsd egentligen inte'".

Aven om det inte direkt framgdr av andringarna i Patentlagen sé& har skal 42
i Direktivet uppmarksammats och regeringen noterar féljande:

“Enligt tredje stycket tredje punkten (18c Patentlagen) ar anvandning av
méanskliga embryon for industriella eller kommersiella andamal ocksa
utesluten fran patenterbarhet. | direktivets ingress (skal 42) klargors att
undantaget inte omfattar uppfinningar som har ett terapeutiskt eller
diagnostiskt syfte och som tillampas pa ménskliga embryon och ar till nytta
for dem. Bestammelsen &r inte heller avsedd att utesluta patent pa
stamcellsomrédet.'?”

Egentligen sa refererar man har alltsa bara vad som star i Direktivet och det
kan pedantiskt havdas att det inte i klartext framgar om skal 42 ska inga i
den svenska implementeringen eller ej, men det verkar logiskt att anta att
det &r vad som avses. Propositionen innebdr i 6vrigt ett ndstan undantagslost
genomforande av Direktivets bokstav, sa regeringens hanvisning kan
sékerligen tas som ett erkdnnande &ven av skél 42. Att forbudet mot
patentering av kirurgiska och terapeutiska forfaranden kvarstar framgar av
forslaget till lagtext och det fortydligas i propositionen att bestiammelserna
fran Direktivet inte sétter detta forbud ur spel**®. Férbudets omfattning
beskrivs i propositionen:

’Forfaranden for diagnostisering som utfors direkt pa levande kroppar ar
inte patenterbara uppfinningar. Om en patentsokt uppfinning inte géller
forfaranden som utfors direkt pa kroppen, omfattas den inte av undantaget,
utan kan vara patenterbar. Uppfinningar som galler forfaranden som &r
atskilda frdn méanniskokroppen, exempelvis diagnostiska tester som
anvander genetiskt material, som isolerats fran kroppen, kan alltsa
patenteras om alla patenterbarhetsférutsattningar ar uppfyllda.**”

Korrespondensen mellan denna beskrivning av férbudet mot patentering pa
kirurgiska och terapeutiska forfaranden och den EPO praxis som tidigare
refererats kommer analyseras i uppsatsens avslutande delar.

11 prop, 2003/4:55's. 70

12 prop. 2003/4:55 s. 143 f.f.

113 jamfor exempelvis Prop. 2003/4:55 s. 71
14 prop. 2003/4:55 s. 122
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7.1.5. Den exemplifierande upprakningen

Regeringen ser tydligen positivt pa inférandet av en lista som klart och
tydligt stamplar vissa typer av forskningsresultat som etiskt forkastliga. Det
papekas dock att den exakta gransdragningen maste lamnas till praxis*®.
Den icke-uttbmmande listan far i mitt tycke en ganska tunn motivering i

propositionen:

”"Med hansyn sarskilt till behovet av att klargdra att etiskt forkastliga
uppfinningar inte kan patenteras heller inom bioteknikomradet bor dock
exemplen i artikel 6.2 foras in i patentlagen..**””

Det paminns vidare om att undantag fran patenterbarhet ska tolkas

restriktivt'!’.

Atminstone tre remissinstanser har haft synpunkter p& denna lista. Sveriges
advokatsamfund menar att den har typen av detaljreglering inte stimmer
overens med den tidigare lagstiftningstekniken som undvikit just sadana
regler’®. Regeringens bemdtande av invandningen &r egentligen inget mer
an ett kort konstaterande av de politiska och annalkande juridiska
omstandigheter som kraver att Direktivet maste fa tydligt genomslag i
Patentlagen''®. Statens medicinsk-etiska rad har farhdgor som inte &r av
samma tekniska karaktar. Radet oroar sig for att forbudet fran Direktivet
artikel 6.2.c ska tolkas pa ett sant vis sa att det hindrar viktiga delar av den
embryonala stamcellsforskningen'?. Som exempel namner rdet terapeutisk
kloning'®!. Vetenskapsradet &r daremot positiv till den exemplifierande
listan som sadan men ser &nda nagra bekymmer. Vetenskapsradet avslojar
en lite annorlunda installning jamfort med Statens medicinsk-etiska rad da
det forstnamnda radet vill sakerstalla att saval embryon som stamcellslinjer
fran embryon helt ska undantas fran patenterbarhet. En sadan ordning anser
Vetenskapsradet vara den enda som kan forenas med “god
forskningsetik’*?%. Regeringen anser att remissinstansernas farhagor och
bekymmer ar ogrundade och forklarar att patentlagstiftningen inte har nagon
storre betydelse i dessa avseenden:

Mot bakgrund av synpunkterna vill regeringen till att bdrja med
understryka att det har endast &r fraga om en reglering av méjligheterna till
patent. Exemplet om anvandning av manskliga embryon for industriella
eller kommersiella &ndamal har ingen betydelse for vad som éar tillatet eller

15 prop. 2003/4:55's. 79

18 prop, 2003/4:55's. 79

17 prop. 2003/4:55's. 79

18 prop. 2003/4:55 s. 87

119 jamfor Prop. 2003/4:55 s. 87

120 prop, 2003/4:55's. 78

121 sSamma teknik som anvandes nar faret Dolly skapades, som alltsa innebér att embryots
cellkarna byts ut.

122 prop. 2003/4:55 5. 78
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inte i fraga om somatisk karnoverforing [terapeutisk kloning] eller nar det
galler stamceller som isolerats fran agg som varit foremal for somatisk
karnoverforing. Regleringen av detta sker i annan
lagstiftning.*?* (férfattarens understrykningar)

7.1.6. Patentskyddets omfattning och angripbarhet

Detta amne ar for omfattande for att en utforlig genomgang ska kunna ske,
men nagra iakttagelser fran propositionen kan vara berikande. Vissa av
forandringarna har dessutom direkt betydelse for just de biotekniska
patenten. Vad ett patentskydd i slutdndan faktiskt innebar har dessutom en
avgorande betydelse for de etiska aspekter som maste beaktas. Den centrala
regleringen i detta sammanhang &r den nya paragrafen 3 a (se ovan).
Angaende patentets angripbarhet bor det ndmnas att man dven efter den
ordinarie invandningsfristen pa nio manader kan fora talan mot patent pa
den grund att patentet strider mot allman ordning eller goda seder och att

vem som helst kan ta upp ett sddant arende™*.

Ett viktigt fundament for propositionen och Direktivet angaende inneborden
av ett patent kanske tal att upprepas innan detaljfragorna angrips:

Ensamréatten ger saledes patenthavaren en méjlighet att hindra andra fran
att yrkesmassigt utnyttja uppfinningen i olika avseenden, men inte nagon
ratt att sjalv utnyttja den.'®”’

7.1.6.1 Sjalvproducerande material

Det framgdr av den nya lagtexten (3 a §) att patent dven ska omfatta det
biologiska material som utvinns genom reproduktion. Det reproducerade
materialet maste ocksa ha de egenskaper som &r specifika for patentet. Man
menar att om inte skyddet omfattade reproducerat material sa skulle dessa
patent inte ha samma varde som patent pa icke-reproducerande

uppfinningar'®.

7.1.6.2. Oinskrankt produktskydd

| propositionen diskuteras det faktum att man for kemiska foreningar kan fa
sa kallat oinskréankt produktskydd. Ett sddant patent innebér att skyddet inte

123 prop. 2003/4:55's. 78
124 Jamfor Patentlagen 52§ och EPC 138 art
125 prop. 2003/4:55 s. 27
126 prop. 2003/4:55 5. 94
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ar begransat till de anvandningar som angetts i patentansdkan utan aven kan
komma att gélla andra anvandningsomraden. Det framhalls dock att
huvudregeln &r att anvandningen ska definieras och att kemiska foreningar
ar ett undantag da man menar att det i detta fall &nda gar att gora en precis
avgransning skyddet'?’. Att det ror sig om en eftergift till EPO praxis
uteldmnas inte i propositionen.

Patentbesvarsratten har provat om oinskrankt produktskydd kan komma
ifrdga for naturligt forekommande mikroorganismer'?®. Trots att ratten
funnit att sa inte ar fallet s& foljer PRV numera istallet EPO praxis vilket
innebdr att man har accepterat oinskrankt produktskydd for just naturligt
forekommande mikroorganismer men aven for gensekvenser'?. Hur detta
paverkar omfattningen av eventuella produktpatent pd embryonala
stamcellsuppfinningar ar sjalvklart mycket intressant.

7.1.6.3. Konsumtion av patentskyddet

Genom ett tillagg i 3 § 3st 2pt sd gor man i den foreslagna lagtexten det
klart att om reproduktion av det biologiska materialet ar ett nédvandigt led i
anvandningen av den patenterade produkten och produkten med
patenthavarens samtycke forts ut pd den europeiska marknaden'®® s&
konsumeras patenthavarens réttigheter till det reproducerade materialet. Det
reproducerade materialet far dock inte anvandas for ytterligare

reproduktion.

7.2. Hur propositionen hanterats av Riksdagen

Den 18 december 2003 sa hanvisades propositionen till Lagutskottet och
motionstiden forlangdes till den 23 januari 2004. Hur propositionen kommer
att bematas av riksdagen &r alltsa i skrivande stund annu oklart. | forslaget
sa anges den 1 maj 2004 som datum for lagandringarnas ikrafttradande.

127 prop. 2003/4:55 s. 91

128 patentbesvarsratten mél P 87-129 och P 95-055

129 prop. 2003/4:55 5. 92

130 det Europeiska Ekonomiska Samarbetsomradet, EES
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8. Ordre publique och
patentpolicy | USA

Denna uppsats ar som redan ndmnts inte avsedd som en utférlig komparativ
studie av olika rattssystem. De nedslag som gors i Supreme Courts praxis
och i den patentpolicy som utvecklats vid PTO &r inte heltdckande utan
syftar bara till att ge en annan synvinkel pa ordre publique och patentrétt.
Eftersom biotekniken forutspas bli en viktig naring med stor ekonomisk
betydelse®* och det finns en uttalad konkurrens om forskningen och framfor
allt patenten mellan huvudaktorerna Europa, USA och Japan sa kan
utvecklingen utanfor Europa antas att ha en indirekt betydelse. Ingo Kober,
chef for EPO, har konstaterat att ett enhetligt system for patent i Europa ar
mycket viktigt men att aven kostnaderna for att fa patent utfardade ar av
betydelse®. Dessa kostnader &r sjalvklart direkt beroende av regelverkets
utformning och patentverkens praxis. Kober forklarade vidare att
kostnaderna for patent for narvarande ar hogre i Europa an i bade USA och
Japan. Alltsd, patentratten har omfattande ekonomiska effekter och anses
vara en viktig faktor for konkurrensférmagan. Med detta som bakgrund
kommer laget i USA att undersokas nedan.

8.1. Diamond v. Chakrabarty

| juni 1980 sa forde Supreme Court in USA pa en, for patentrattens
vidkommande, helt annan vag &n den som Europa hittills foljt. Fallet gallde
mikrobiologen Chakrabarty’s patentansokan for en levande mikroorganism
(en bakterie) som genom genetisk manipulation hade getts en forbéattrad
formaga att bryta ned raolja. Patentkraven omfattade saval processen for att
framstélla bakterien som sjdlva produkten, bakterien i sig. Liknande
bakterier forekommer i naturen men kan bara bryta ned vissa av
bestandsdelarna i raolja och gor det inte lika effektivt som Chakrabarty’s
bakterie.

Fragan var om en levande organism verkligen kunde vara patenterbar och
anses omfattas av begreppet “komposition av materia” som réknas upp i
USA’s patentlagstiftning (eng. ”composition of matter”). Man konstaterade
att s var fallet och att Chakrabarty hade uppfunnit en bakterie som hade
egenskaper som pa ett distinkt satt skiljde sig fran vad som fanns i naturen
och darmed alltsa inte kunde raknas som en, icke-patenterbar, upptéckt.

131 se exempelvis "Life Sciences and Biotechnology — A Strategy for Europé” fran EU-
Kommissionen
132 EPQO pressrelease 2003-11-27 efter Ingo Kobers besék hos Europa Parlamentet
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Avgorande for beslutet var den numera vélkanda formulering som anvénts i
den kommittérapport som medféljde 1952 ars "Patent Act” som forklarade
att kongressen avsag “intended statutory subject matter to include...anything
under the sun that is made by man”.

En invandning om att Kongressen ar 1952 knappast kunnat forutse
patentansokningar som till och med omfattar levande organismer avfardades
med forklaringen att det var just pa grund av att sadana forutsagelser inte
kunde gdras som Kongressen anvant en sa omfangsrik formulering.

Rattsfallet innehaller vidare ett mycket betydelsefullt beslut av domstolen
att avsta fran att basera sitt avgorande pa moraliska hansynstaganden vilket
man menar, med den gallande lagstiftningen som bakgrund, ar utanfor
domstolens kompetens. Som svar pa invandningar om de fysiska och
moraliska risker som Chakrabarty’s patent pastods innebara sags det:

””_.att hindra forskare fran att erhalla patent kommer inte avskréacka nagon
fran att understka det okanda och ar lika fruktlost som att férsoka
kontrollera tidvattnet...Vad som &ar av annu stoérre betydelse ar att vi saknar
kompetens att hantera dessa invandningar (forfattarens versattning).”

8.2. Angaende patent pa embryonala stamceller

1987 sé tog PTO ett policybeslut diar man slog fast att flercelliga organismer
vars motsvarighet saknades i naturen ar patenterbara'®®. Man fortydligade
dock att patentkrav som riktar in sig pa eller omfattar manniskor inte kunde
fa patentskydd. | manualen for handlaggningsproceduren vid PTO sa
forklarade man narmare hur detta skulle tolkas.

”’[O]m den bredast mgjliga fornuftiga tolkningen av patentkraven gor att
uppfinningen sett som en helhet omfattar en mansklig varelse sa maste
ansokan avslas'*(forfattarens dversattning).”

Denna formulering hindrade dock inte utfardandet av ett patent**> pa en
mansklig embryonal stamcellinje och metoden for att isolera den i mars ar
2001. Man ansag alltsa inte att manskliga embryonala stamceller var ett
sadant patentkrav som omfattar eller riktar in sig pa manskliga varelser.

Agerandet av PTO hade &ven stod i tidigare domstolsavgoranden'®®. |

133 Se artikel “Patentability of embryonic stem cell research resluts” av Damon J. Whitaker
for redogorelse av policybeslutet.

B34 USPTO, Manual of patent examining procedure (&ttonde utgavan 2001), s. 2105

135 US Patent nr. 6200806

136 John Hopkins University v. Cellpro Inc., US Court of Appeals 8 november 1998
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dagsléaget sa har ett stort antal patent for embryonala stamcellsuppfinningar
utfardats i USA™.

8.3. Ordre publique

Det b6r uppmérksammas att Chakrabarty-fallet inte ar ett renodlat fall om
ordre publique, utan egentligen diskuterar frdgan om en levande organism
kan anses utgdra en uppfinning och om det faktum att det just géller nagot
levande hindrar patenteringen. Man haller sig alltsa egentligen inom ramen
for de “traditionella” patentkriterierna dven om man diskuterar deras
betydelse for en oftrutsedd” uppfinning. Detta ar egentligen mycket
signifikativt for patentratten i USA da den inte lamnar nagot definierat
utrymme for rent moraliska stéllningstaganden. Stephen Crespi
sammanfattar detta forhallande pa foljande vis:

”Tidigare lagstiftare har inte ansett det vara noddvandigt att instifta
uttryckliga hanvisningar till etik och moral i USA’s patentlag och denna
stAndpunkt vidhalls dven idag™® (forfattarens dversattning).”

Réttspraxis angaende immaterialratt och ordre publique i USA ér alltsa inte
sarskilt berikande i sig men anledningen till denna avsaknad av moraliska
hansynstaganden i patentratten &r desto intressantare. Franvaron av
moraliska Kriterier kanske kan pastas vara en av orsakerna till att det ar
enklare att fa patent pa embryonala stamcellsuppfinningar i USA éan i
Europa.

8.4. Andra skillnader

USA har inte nagot forbud mot patent pa terapeutiska eller diagnostiska
uppfinningar och istallet for krav pa en industriell applikation sa finns det
ett mindre specifikt krav pa att uppfinningen ska ha ndgon nytta (eng.
"utility”) for att den ska kunna patenteras. Dessutom sa anses
patentkriterierna i ovrigt tolkas mer flexibelt vilket i sig underlattar

patentering™®.

137 http://www.futuresedge.org/Stem_Cells/Embryonic_Stem_Cells.html 2004-01-08
138 »patent and ethics —a dubious connection”, artikel i The Journal of Patent and
Trademark Office Society av R. Stephen Crespi

139 EGES "Opinion no 16", s 10
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8.5. Varfor?

Skillnaden mellan USA och Europa ar pa det moraliska planet inte riktigt sa
djupgdende som de olika policy-besluten ger sken av. Den avgoérande
skillnaden &r att man i USA kommit fram till att de moraliska aspekterna
inte hér hemma i patentratten utan bor hanteras i andra forum**. Den
amerikanska patentpolicyn styrs av tvd med varandra relaterade
huvudsyften, ndmligen; att uppmuntra uppfinnande och att darmed starka
den ekonomiska tillvaxten i landet.

Det viktigaste skalet till att man i USA har valt denna vag ar att man utgar
fran ett antagande om att ett patent i sig inte har ndgon moralisk betydelse,
eller som Stephen Crespi uttrycker det:

’Patenteringen av en uppfinning binder inte uppfinnaren till att agera pa
nagot sarskilt vis...[P]atenteringen som sadan bor klassificeras som etiskt

neutral (forfattarens 6versattning)**.”

Med denna installning till patent sa blir det saklart en logisk kullerbyta att
forsoka pressa in moraliska hansyn dar de inte anses spela nagon som helst
roll. Skeptikern kan sjalvklart hdvda att USA gjort det lite val enkelt for sig,
nagot som diskuteras narmare i féljande kapitel. Det vore dock felaktigt att
tro att de etiska problemen inte alls uppmérksammats i USA, for &ven om
inte just patentratten hamnat i fokus sa har bland annat kriterierna for
federalt stod till embryonal stamcells forskning skarpts'®?. |
argumenteringen for dessa stallningstaganden sa aterfinns just de etiska
problemen och dessa har alltsa fatt en reell betydelse aven i USA. Att
forskningsomradet anses intressant och att forskningen bor tillatas fortsatta
under kontrollerade former bekréaftats dock bland annat av uttalanden fran

president George Bush'**,

149 Streckx s. 342

141 Streckx s. 278

142 presskonferens, George Bush, augusti 2001,
www.whitehouse.gov/news/releases/2001/08/20010809-2.html

143 presskonferens, George Bush, april 2002,
http://www.whitehouse.gov/news/releases/2002/04/20020410-4.html
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9. De moraliska problemen

Begreppet moral har att goéra med var uppfattning av vad som ar ett
rattfardigt handlade och vad som inte &r det. Denna uppfattning, eller
kanske mer korrekt, dessa uppfattningar, da det knappast kan pastas att alla
har exakt samma uppfattning av moral, ar baserad pa grundstenarna i den
kultur vi lever i. Man kan genom generalisering se vissa monster som gor
det rimligt att dela in kulturer efter olika geografiska omraden som
exempelvis Sverige och Europa, men till skillnad fran géallande ratt sa later
det sig inte pa nagot enkelt satt bevisas vad som verkligen ar "gallande
moral”. Ett moraliskt problem &r en situation dar det finns moraliska
argument som drar at olika hall. Grovt uttryckt sa &r lagstiftning en
generalisering av vad som anses vara moraliskt inom ett visst geografiskt
omrade. Det kan darfor tyckas lite forvanande att man Gverhuvudtaget
hanvisar till moral och etik i just lagstiftning som ju sa sjalvklart har sin
grund i dessa kéllor. Gransen mellan vad som faktiskt ar gallande ratt och
vad som "bara” & moral blir pa detta vis lite diffus, nagot som man inte bor
tillata utan orsak. En sadan orsak kan vara att man helt enkelt funnit
problemen som man Vvill reglera alltfor moraliskt komplicerade eller
eventuella forandringar i systemet for svarforutsagbara for att det ska lampa
sig att detaljreglera dem. Darfér har man i exempelvis Direktivet artikel 6.1
valt att markera att man kanner till problemen men de facto, mer eller
mindre, skjuter man I6sningen pa framtiden.

Undantaget i artikel 6.2.c har dock en ganska konkret formulering. Man har
har varit beredd att faktiskt uttala sig om vad som ar moraliskt eller inte.
Fragan &r nu om man har fog for detta stallningstagande om vad som &r och
bor vara moraliskt i Europa. Annu intressantare &r att jamfora denna moral
med vad vi i Sverige har for uppfattning om ratt och fel. Har uppstar dock
ett praktiskt problem; det & en mycket omfattande uppgift att forsoka
kartlagga uppfattningen om moral dven om man begransar en sadan
undersokning till att bara omfatta Sverige. Det problemet kommer dock att
kringgas med foljande antaganden:

1. Allménheten har annu inte hunnit utveckla en klar uppfattning i
dessa fragor och saknar dessutom &n sa lange tillrackliga kunskaper
for att gora det.

2. Sociologiska undersokningar om vad som uppfattas som ratt och fel
ar mindre intressanta an forsok att ta reda pa vad som faktiskt ar ratt
och fel.

Med dessa utgangspunkter kan resten av utredningen av de moraliska
problemen begrdnsas till en redovisning av argumenten for och emot
anvandningen av embryon i de aktuella sasmmanhangen. Sedan kan l&saren
sjélv ta stallning till vad som borde vara moraliskt, eller med andra ord,; rétt.
Min egen uppfattning kommer att redovisas i uppsatsen slutsatser.
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En ytterligare begransning bor ndmnas. | detta kapitel kommer vad som
ovan kallats "fysiska risker” inte att spela nagon framtradande roll. Orsaken
ar enkelt uttryckt att fysiska risker och moraliska risker inte &r samma sak.
Visserligen har staten en moralisk skyldighet att skydda sina medborgare
fran fysiska faror men att allmanheten hyser en viss oro for fysiska risker
som dessutom i stor utstrackning &r hypotetiska, ar mer ett politiskt an ett
moraliskt argument.

For att underlatta stallningstagandet om det lampliga i genomférandet av
Direktivets artikel 6.2.c kommer foljande delfragor att styra resten av
framstéllningen om de moraliska problemen:

1. Ska moraliska problem forknippade med uppfinningar
Overhuvudtaget hanteras inom patentsystemet?

Om delfraga 1 kan besvaras med ett ja;

2. Bor embryonal stamcellsforskning uppmuntras med patent?

9.1. Ska moraliska problem hanteras inom
patentsystemet?

Det finns skal att ifragasédtta om de moraliska problemen verkligen har med
sjalva patenteringen att gora. Bland andra Stephen Crespi* och Lydia
Renow™* utvecklar denna stdndpunkt. Den forsta vattendelaren &r just
uppfattningen av vad ett patent innebér; ar det verkligen korrekt att havda
att ett patent bara ger patenthavaren ratt att hindra tredje man fran att
anvanda uppfinningen? Om man delar Crespi’s och Renow’s uppfattning sa
har ett patent just denna begrénsade betydelse och ett patentférbud ar inte
mycket mer &n en tom gest om man inte samtidigt forbjuder sjalva
anvandningen av uppfinningen. Grunden till det mest effektiva argumentet
mot den standpunkt som beskrivits ovan gar faktiskt att finna i Renow’s
egen artikel:

’Moral och ordre publique regleringarna i det nya Direktivet...ar ett hinder
for utvecklingen av den Europeiska bioteknikindustrin (forfattarens
Oversattning)”

Nar man laser detta pastdaende blir det ganska tydligt att betydelsen av ett
patent & mer komplex och omfattande an vad Crespi och Renow vill
medge. Aven om sjilva patenteringen i sig inte har nadgon moralisk

144 e bland annat ”Biotechnology, Patents and Morality” redigerad av Sigrid Streckx
145 Se *To Patent Or Not To Patent: The European Union’s New Biotech Directive”,
Houston Journal of International Law, varen 2001
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vardeladdning sa ar det svart att forneka patentsystemets betydelse som
styrmedel for forskning, nagot som ju aven bioteknikbranschen fortydligat
genom sitt uttalade behov av patentskydd for sin dyrbara forskning. Crespi
forsvarar sin standpunkt och menar att:

”Det ar det grundlaggande problemet [om vi ska tilldta denna typ av
forskning overhuvudtaget] som samhallet maste l6sa, inte den perifera
frAgan om patentering.**®”’

Det ar viktigt att uppmarksamma att ordre publique regleringen i Direktivet
bara avser utnyttjandet av ett eventuellt patent och inte det moraliska i
sjalva patenteringen i sig.

En annan problematik som bor ndmnas har sin grund i harmoniseringen av
lagstiftningen inom EU. Harmoniseringsprojektet ar inte helt smartfritt pa
nagot omrade men nar det finns en sa har stark anknytning till
moraluppfattningen riskerar man att bygga in en uppenbar diskrepans
mellan géllande rétt och de varierande uppfattningar av moral som finns i de
olika medlemstaterna. Exempelvis EGES har konstaterat att:

”...[Blegrepp som ordre publigue och moral &ar i sitt vasen
sammanlankande med nationella uppfattningar...**’

Aven Kommissionen har uppmirksammat detta problem och i en
kommentar till domen i Nederldndernas ogiltighetstalan mot Direktivet
skriver man:

’Det har framstatt som nodvandigt att lamna ett visst handlingsutrymme till
medlemstaterna, sa att de inom sitt eget territorium skall kunna bedéma om
en bioteknisk uppfinning kan anses giltig mot bakgrund av landets etiska,
sociologiska och filosofiska forhallanden. Domstolen ansdg saledes att
medlemstaternas nationella myndigheter, fdérvaltningsmyndigheter och
domstolar ar béttre skickade att beakta de sérskilda svarigheter som kan
uppsta till foljd av att vissa patent utnyttjas under de sociala och kulturella
forhallanden som rader i respektive medlemsstat.'*®”

Kommissionen konstaterar dven i en annan rapport, denna gang riktad till
Radet, att det finns en ...stor diversitet bland medlemsstaterna vad galler
etisk acceptans av de olika forskningsomradena...**(forfattarens
Oversattning)”. Detta kan ses som ytterligare ett skél att inte belasta
patentratten med den svarhanterliga moraliska dimensionen. Vid
upprattandet av Direktivet har man uppenbarligen inte ansett att diversiteten
gor det olampligt att inféra en exemplifierande lista 6ver vad som anses vara
moral i Europa. Att exempelvis Storbritannien aviserat att man kommer

146 »Bjotechnology, Patents and Morality” s. 280
17T EGES rapport nr. 16 s. 89

148 K ommissionsrapport 2002/545 s. 15

149 K ommissionsrapport 2003/390 s. 4
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avvika fran EPO praxis pa detta omrade gor detta problem mycket
aktuellt*®.

9.2. B6r embryonal stamcellsforskning
uppmuntras?

Att det inte ar glasklart var regleringarna for de moraliska aspekterna av
embryonal stamcellsforskning bor finnas har forhoppningsvis framgatt
ovan. Da moralen trots allt verkar ha funnit en plats inom patentratten maste
utredningen ga vidare till nasta steg; ar undantaget i Direktivet artikel 6.2.c
om anvandningen av manskliga embryon moraliskt valgrundat? For att
kunna besvara denna fragestéallning sa maste de moraliska aspekterna av
forskningen lyftas fram.

For att embryonal stamcellsforskning ska kunna bedrivas sa kravs i
dagsléget att embryon doneras till forskningen. Dessa embryon antingen
forstors i processen eller forandras pa ett sant vis att de inte langre kan
komma i fraga for provrorsbefruktning. Fragan ar om ett embryo har en ratt
till liv som i och med anvéandningen i forskningen kranks. Man kan
konstatera att om det finns ett naturligt syfte for ett embryo sa maste det
antas vara att fa utvecklas till en manniska. Om man ska avvika fran detta
naturliga syfte sa bor det finnas goda skal. Att aven naturen sjalv begréansar
mojligheterna for embryon att fa fullgora sitt syfte &r i sig inte ett skal att
helt bortse fran problematiken. Grundproblemet formuleras val av
Kommissionen:

>Stamcellsforskning ger upphov till etiska fragor, framfor allt nar det galler
anvandningen av embryonala stamceller som kommer fran overtaliga
méanskliga embryon. Samtidigt innebér lidandet av s manga patienter som
for narvarande inte kan hoppas pa adekvata botemedel, en etisk skyldighet
att fortsatta forskningen.™"”’

Statens Medicinsk-Etiska Rad har sammanstéllt en lista pa skal som talar for
fortsatt forskning™®?. Har ndmns bland annat att forskningen:

Ger unika majligheter till battre forstaelse av manniskokroppens
utveckling

Kan erbjuda losningar pa den stora bristen pa transplantationsorgan
Kan finna botemedel till en rad allvarliga sjukdomar

130 UK Patent Office practice notice P/2003/253
http://www.patent.gov.uk/patent/notices/practice/stemcells.htm 2004-01-08

151 K ommissionsrapport 2003/390 s. 1

152 hitp:/lwww.smer.gov.se/index.htm?lang=en&index=4&url=stamcellsforskning_eng.htm
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Ett faktum som &ar av hogsta relevans i sammanhanget &ar att de embryon
som doneras till forskning for narvarande uteslutande tas fran den grupp
som annars gatt till destruktion. Om metoderna for provrorsbefruktning i
framtiden blir sa effektiva att inga eller mycket fa embryon blir 6ver till
forskning s& kommer detta sa klart dven forsvara denna del av den
moraliska bedémningen.

9.3. Andra moraliska problem

9.3.1. Patent pa liv

Motstandare till patenteringen av forskningsresultaten fran embryonal
stamcellsforskning havdar att denna forskning ligger for néra livets
grundldaggande funktioner och av den orsaken inte boér kunna patenteras.
Man menar att begreppet manniska riskerar att forlora sin naturliga
betydelse och att forskningen urholkar vardet av ménniskoliv. En vanlig
invandning mot detta resonemang ar att “patent pa liv” helt enkelt inte ar
mojligt. Begreppet "liv’ ar en abstraktion och abstraktioner kan inte
patenteras*>. Detta ar i och for sig korrekt men vad som egentligen avses
med sloganen “patent pa liv’ ar nog snarare en kritik mot vad Jan
Mertens™* kallar ”marknadskrafternas pégdende kolonisering av alla
aspekter pa livet”. Detta knyter an till forbudet i FN’s forteckning Gver
grundlaggande rattigheter mot att gora profit pa den manskliga kroppen och
dess bestandsdelar™®. Att férneka sambandet mellan profit och patent &r
betydligt svarare an att avfarda den 16st forankrade “patent pa liv”-sloganen.

9.3.2. Spelar det nagon roll om man isolerar méanskliga
bestandsdelar?

Stor betydelse har fasts vid just isoleringen av manskliga bestandsdelar fran
den naturliga miljon. Bade i Regeringens proposition och i Direktivet sa
havdar man att denna uppdelning gor det maéjligt att i tillata patentering av
manskliga bestandsdelar. Det ar dock svart att se att detta resonemang skulle
kunna ha nagon betydelse for de moraliska aspekterna, det ror sig har
egentligen uteslutande om ett forsok att bibehalla den traditionella
atskillnaden mellan upptackt och uppfinning.

Nar det galler den embryonala stamcellsforskningen sa maste det dessutom
antas att denna distinktion har liten praktisk betydelse da i stort sett allt

153 Jamfor exempelvis Lydia Renow artikel.
154 »Bjotechnology, Patents and Morality” s. 248
155 3 art. i forteckningen 6ver grundlaggande réttigheter.
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biologiskt material som kan vara aktuellt for patent redan bor vara isolerat
fran manniskokroppen.

9.3.3. Ett morkt forflutet

De moraliska argument som redovisats ovan har till ¢évervdgande del att
gora med var man far forskningsmaterialet ifran. Sjalvfallet sa finns det
aven kraftiga invandningar mot vad man sedan g6r med detta
forskningsmaterial. Tva huvudgrupper av moraliska problem kan
identifieras. Den forsta gruppen har att gora med forskning som gar ut pa att
blanda olika arter genom ingrepp i embryon eller pa andra vis gora
forandringar som saknar motsvarighet i naturen. Aven om sadan forskning
kan ha ett lovvart medicinskt syfte sa finns det en stark opinion som havdar
att forskningen bryter sig in 6ver granser som borde vara oantastliga. Den
andra problemgruppen berdr aven den forskning som kan ha ett medicinskt
syfte men vars bakgrund gor att manga anda finner den svar att acceptera.
Det som avses har &r olika forskningsprogram som syftar till att bekdmpa
och kartlagga genetiska defekter och sjukdomar. Detta ar ett mycket
kansligt omrade med ett minst sagt tvivelaktigt forflutet &ven om man
begrénsar tillbakablicken till Sverige. EGES har nyligen lamnat en rapport
som just behandlar dessa problem™®. Man kan nog p&sta att det har inte
racker med att det faktiskt finns ett gott syfte, den skeptiska allmanheten
maste fa det bevisat for sig ocksa.

156 EGES rapport nr. 18
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10. Analys

De senaste arens utveckling tyder pa att de moraliska hansynstagandena i
patentratten far en allt storre betydelse. 1 och med den exemplifierande
listan i Direktivets artikel 6 sa har hanvisningen till de moraliska aspekterna
av en uppfinning fatt en mer pataglig betydelse och hindrar inte langre bara
uppenbart omoraliska patentansdkningar for brevbomber och tortyrredskap.

Sjalva formuleringen av artikel 6.2.c ar problematisk och verkar i mitt tycke
utesluta de flesta tdnkbara patent som involverar manskliga embryon. Den
mojlighet till patent som artikel 5 i Direktivet lamnar for ménskliga
bestandsdelar nar dessa isolerats och modifierats utanfor kroppen galler
uppenbarligen inte embryon. Forsoken att kringga forbudet genom att
ansdtta begreppet embryo som Edinburghs universitetet gjort verkar inte
hallbara och EPO maste verkligen gora en helomvandning om de ska
lyckas. Tolkningen som EPO valt ger annars ett nastan heltackande férbud.

Den centrala fragan ar vilken betydelse Direktivets skél 42 ska tillmatas.
Denna fraga har annu inte fatt en tillfredstallande I6sning i praxis. Endast
om det finns ett terapeutiskt eller diagnostiskt syfte kan patentering komma
ifraga enligt skél 42 i Direktivet. Ytterligare ett krav stalls, uppfinningen ska
vara till nytta for embryot. Sa lange det ror sig om en uppfinning med
diagnostiskt eller terapeutiskt syfte och det inte ar galler ett sadant
forfarande som utfors direkt pa manniskokroppen sa bor det alltsa finnas en
mojlighet till patentering. Forbudet mot patent pa diagnostiska och
terapeutiska forfaranden blir dd inte aktuellt. Detta borde enligt
ordalydelsen i skél 42 galla trots att patentering implicerar att uppfinningen
kommer kommersialiseras. Alla de typer av tankbara patentkrav som
presenterades i uppsatsens inledning borde féljaktligen kunna patenteras om
det finns ett terapeutiskt eller diagnostiskt syfte. Om patentet avser celler
eller cellinjer s& maste dessa som sagt dven ha isolerats fran sin naturliga
miljo. Kravet pa en precis och trovardig beskrivning av produkten eller
metodens applikation ar saklart ocksa av betydelse. Edinburgh-avgorandet
ar dock komplicerat och verkar utesluta alla patent oavsett syfte, en tolkning
som faktiskt inte korresponderar med ordalydelsen i skal 42.

Forutom ovanstaende problematik sa aterstar fragan om vad kan anses vara
till nytta for ett embryo. Detta krav i skal 42 ar svartolkat. Att nagon
narmare diskussion om denna formulering inte fordes i Edinburgh-fallet &r
kanske inte sa forvanande. Det ar mycket svart att se hur den embryonala
stamcellsforskningen skulle kunna vara till nytta for embryon i sig. Har gor
sig dven forbudet mot patent pa diagnostiska och terapeutiska forfaranden
gallande igen. De enda atgarder som egentligen kan vara till nytta for ett
embryo bor vara sadana som utfors direkt pa embryot. Tankbara exempel
kan vara metoder for att ta prover fran embryon innan de anvands till
provrorsbefruktning eller ingrepp som ger embryot béttre forutsattningar att
utvecklas utan defekter. Sadana atgérder riskerar i mitt tycke att omfattas av
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forbudet mot patent pa diagnostiska och terapeutiska forfaranden. Det finns
sékerligen en risk for att den har tolkningen av den avslutande
formuleringen i skal 42 ar for langsokt. Kanske Nederlandernas invandning
att Direktivet skapar fler fragetecken &n det loser inte var helt ogrundad. En
sadan bedomning tar dock inte hansyn till det faktum att den ursprungliga
kallan till de nya problemen inom patentratten ar den snabba utvecklingen
inom forskningen. Det ar formodligen oundvikligt att nya fragor dyker upp.

Min uppfattning ar att den reglering som redan finns for hantering av
biologiskt material och for etisk prévning av olika forskningsprojekt &r
tillrackligt effektiv som styrmedel for att man ska kunna avsta fran ordre
publique regleringar i patentratten. En sadan losning skulle forenkla hela
systemet och stdmmer dessutom battre 6verens med den uppfattning av
begreppet patent som regeringen uttrycker i sin proposition. Att Europas
konkurrenslage gentemot USA dessutom skulle tjana pa det hela far val ses
som en inte helt obetydlig faktor. Man kan fraga sig varfor patenteringen av
en uppfinning ska vara férbjuden om anvéndningen inte ar det? Regeringen
konstaterar i sin proposition att det motsatta forhallandet, att ett patent
utfardas for en uppfinning vars anvandning ar forbjuden, egentligen inte
innebar nagra problem eftersom patenthavaren da inte heller kan anvénda
uppfinningen. Det &r svart att invanda mot de argument som exempelvis den
svenska Bioteknik kommittén anvéander sig av. Det borde precis som
Kommittén h&vdar helt enkelt vara effektivare att hindra odnskad
verksamhet genom att reglera anvandningen av uppfinningarna. De etiska
och moraliska beddmningarna gors istallet formodligen enklast i de
regionala namnder som Lagen om etikprévning av forskning hénvisar dessa
problem till. Denna I6sning medger en “fall till fall” prévning som ar mer
flexibel och lampligare for hantering av den snabba utvecklingen inom
biotekniken. Patentverkets huvuduppgift bor istallet vara att halla patentens
omfattning pa en acceptabel niva och darmed undvika risken for att breda
patent, tvartemot patentsystemets syfte, hammar forskningen. De stora
moraliska problemen aterfinns formodligen egentligen inte heller i sjalva
forskningen utan i den skrupelfria exploatering som manga patenthavare
visat sig kapabla till. Patent &r ju ett instrument i marknadssystemet och
patenthavarens intressen far inte hamna i obalans med det grundlaggande
syftet med att utfarda patent, namligen att dka valstandet i samhallet som
helhet. Detta problem kan dock hanteras genom noggrann kontroll av
patentens omfattning, nagot som EPO redan aviserat i 1COS-fallet och
forhoppningsvis fullfoljer i sitt kommande avgoérande angaende Myriad
Genetics.

PTO’s patentpolicy kan verka som ett fulltstindigt avstandstagande till
moraliska hansynstaganden Overhuvudtaget men &r i sjélva verket logiskt
konsekvent och hindrar inte att moraliska hansyn tas utanfor
patentlagstiftningen. Da moralbaserade regleringar trots allt verkar ha funnit
sin plats inom patentsystemet i Europa sa aterstar egentligen bara invanda
mot deras utformning. Jag har svart att se vilka moraliska argument som kan
vaga upp det faktum att de embryon som i dagsldget anvénds till
forskningen anda skulle ha forstorts. Visserligen kan vissa uppfinningar
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medfdra andra moraliska problem, exempelvis da djur utsatts for lidande,
men den nyttokalkyl som EPO tillampat fér Harvards onkomus och Upjohns
harlosa mus borde kunna ge positiva resultat for manga embryonala
stamcellsuppfinningar. Hur som helst &r det inte korrekt att ge dessa
uppfinningar samma status som brevbomber och tortyrredskap och att havda
att de strider mot grunderna for rattsordningen. Eftersom de néarliggande
forskningsomraden som finns, exempelvis forskningen pa adulta stamceller,
inte har samma potential som den embryonala stamcellsforskningen sa utgor
inte dessa alternativ nagot hallbart moraliskt skal mot embryonal
stamcellsforskning.

Det kan konstateras att embryonal stamcellsforskning i hogsta grad ar ett
politiskt &mne i Europa och nagon heltackande rattspraxis som kan motsta
opinionssvangningarna har annu inte hunnit vaxa fram. Den oenighet som
fanns 1988 nar arbetet med Direktivet paborjades gor sig fortfarande
pamind. Da EG-domstolen slagit fast Direktivets giltighet och Sverige
dessutom rostat for det sa maste det dock vara svart att undvika nadgon form
av implementering i svensk ratt. Fragan ar snarare vilken betydelse som de
olika regleringarna i Direktivet ska tillmétas. Det &r uppenbart att EPO
praxis ar avgorande for denna fraga och av den orsaken sa kanske sjalva
implementeringen av Direktivet som sadan inte medfér nagra storre
skillnader mot dagslaget i Sverige. Det maste dnda vara viktigt for Sverige
som trots allt hor till ett av de liberalare landerna i Europa nar det galler
bioteknisk forskning att pa nagot vis ta till vara sina intressen och markera
sin stallning som en kunskapsorienterad ekonomi. Den standpunkt som
Storbritannien intagit ar mycket intressant. Det finns uppenbarligen redan en
medvetenhet inom EU administrationen om att moraluppfattningen i Europa
varierar fran land till land och Storbritannien tar fasta pa detta och stodjer
sin liberalare tolkning av Direktivet pa det faktum att landet har en liberal
instéllning till den embryonala stamcellsforskningen. Direktivets skéal 39
sager ju mycket riktigt att tolkningen ska motsvaras av de moraliska
principerna i medlemsstaterna. Dessutom verkar EGES- och Kommission
rapporterna i viss man stddja Storbritanniens tolkning. EG-domstolens
avgorande i Nederlandernas ogiltighetstalan innehdller &ven det en
hanvisning till de olika uppfattningar av moral som finns i Europa.

Allt eftersom Europa blir mer centralstyrt genom EU-samarbetet sa kommer
Sveriges formaga att inom ramen for samarbetet finna végar att fa
exempelvis direktiv att tolkas fordelaktigt bli mer och mer betydelsefull. Att
okritiskt stodja EPQO’s tolkning av Direktivet ar inte nddvéandigt och om
tillfalle ges bor Sverige markera sina intressen. Romfordragets artikel 234
ger dessutom mojlighet att berika rattspraxis som berér Direktivet genom att
begdra forhandsavgoranden av EG-domstolen som sakerligen dven kan fa
betydelse for EPO’s framtida avgdranden. Att Sverige, om propositionen
godtas av Riksdagen, i princip genomfor Direktivet bokstav for bokstav
bakbinder inte vara domstolar nar den slutliga betydelsen av de olika
artiklarna ska faststéllas i praxis. Detta uppmérksammas i propositionen och
regeringen standpunkt verkar vara att undantagen ska tolkas restriktivt, en
installning som gor det mojligt att ifrdgasatta EPO’s beslut angaende
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Edinburgh-patentet. Den tillampning som EPO ger Direktivet kan inte
riktigt forenas med de asikter som flera viktiga svenska remissinstanser och
utredningar uttryckt. Oron for en alltfor restriktiv patentpolicy angaende
embryonala stamcellsuppfinningar som till exempel Statens Medicinsk-
Etiska Rad uttryckt verkar darfor vara befogad.
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11. Slutsatser

Implementeringen av artikel 6.2.c Direktivet om réttsligt skydd for
biotekniska uppfinningar i den svenska Patentlagen innebér egentligen inte
nagra storre forandringar mot den nu radande ordningen. Eftersom EPO
redan beaktar Direktivet i sina beslut och flertalet av de patent som &r giltiga
i Sverige utfardas av EPO sa kan det havdas att Direktivets effekter redan
natt Sverige. Genomforandet av Direktivet har dock politiska konsekvenser
och innebér att Sverige placerar sig bland den grupp av medlemsstater som
stodjer Direktivet. Enligt propositionen vill regeringen verka for en
harmonisering av patentlagstiftningen i Europa men nér det inte finns en
enhetlig linje att ansluta sig till blir Sveriges genomférande av Direktivet
mer som ett inldgg i debatten. Det kan bli nddvandigt att i likhet med
Storbritannien aktivt agera for den restriktiva tolkning av undantagen fran
patentering som propositionen verkar asyfta.

Om EPO praxis fortsatter pa den vag som valts i Edinburgh-fallet och
Sverige inte valjer att avvika fran denna praxis sa kommer méjligheterna till
patent pa embryonala stamcellsuppfinningar att vara mycket begransade.
Min uppfattning &r att det inte finns moraliska grunder for en sa restriktiv
patentpolicy och att moraliska hdnsyn dessutom kan tillgodoses béttre
utanfor Patentlagen. Europa och Sverige riskerar inte bara att forlora
konkurrenskraft mot andra kunskapsekonomier utan aven en utflyttning av
en for framtiden mycket viktig forskning med potential att inte bara 6ka
valstandet utan &ven att forbattra sjukvard och livskvalité. Om inte
tillrdckliga argument finns for att férbjuda embryonal stamcellsforskning
som sadan sd bor denna forskning inte heller hindras av
patentlagstiftningen. Den exemplifierande listan i Direktivets artikel 6
stdimmer dessutom inte Gverens med den lagstiftningsteknik som tidigare
anvants for patentlagstiftningen i Sverige och &r inte heller 6nskvard i
Patentlagen.

Slutligen maste det papekas att flera av de viktiga beslut som kan paverka
rattslaget i skrivande stund inte har fattats och att opinionsutvecklingen i
Europa och Sverige sékerligen kommer spela en avgorande betydelse for
den slutliga tolkningen av Direktivet. Gransen mellan politik och juridik ar
som sa ofta harfin.
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