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Sammanfattning

Uppsatsen  granskar  experimentundantaget i  patentlagen, med
utgangspunkten fran lakemedels- och bioteknikbranschen och dess sarskilda
forutsattningar, och hur detta tillampas i Sverige och Europa kontra USA
och Japan. Uppsatsen fokuserar pa tva olika situationer som aktualiserar
experimentundantagets tilldampning. Den ena &r nar foretag producerar
generiska lakemedelspreparat och huruvida de handlingar som utfors i syfte
att erhalla forsaljningstillstand ar att betrakta som intrang i annans patent.
Den andra situationen ror forskande foretag och deras behov av att kunna
tillgodogora sig tidigare forskningsresultat, i form av forskningsverktyg som

ar patentskyddade, for att inte forskningen skall hdmmas.

Angreppsvinkeln &r det Overgripande syftet med patentinstitutet, som kan
summeras i teknikutveckling och samhéllsekonomisk vinning. Som
hjalpmedel anvéands rattsekonomiska verktyg vilka pa ett lampligt satt

tydliggor sambanden mellan rattsregler och samhallsnytta.

En forsta slutsats ar att experimentundantaget borde inrymma de forsok som
tillverkare av generiska lakemedel ar tvungna att utfora i syfte att erhalla
forsaljningstillstand, eftersom forskande lakemedelstillverkare kompenseras
genom det tillaggsskydd som &r mgjligt for lakemedel. En andra slutsats ar,
att nar patent pa forskningsverktyg hammar vidare forskning, bor
experimentundantaget tolkas extensivare, eller sa skulle ett uttalat
forskningsundantag vara pa sin plats. En alternativ, och av forfattaren
forordad, losning ar upprattande av patentpooler, vilket skulle gynna

samtliga aktorer och ddrmed maximera den samhallsekonomiska nyttan.



Forkortningar

EPC
EPO
HD
LIF
LVFS
NIR
PBR
PCT
PL
Prop.
PRV
RA
SOou
SPC
USPTO

European Patent Convention

European Patent Office

Hogsta domstolen
Lakemedelsindustriféreningen
Lakemedelsverkets foreskrifter och allménna rad
Nordiskt Immateriellt Rattsskydd
Patentbesvarsratten

Patent Cooperation Treaty

Patentlagen (1967:837)

Regeringens proposition

Patent- och registreringsverket
Regeringsrattens arshok

Statens offentliga utredningar
Supplementary Patent Certificate

United States Patent and Trademark Office



1 Inledning

Inom lakemedel- och bioteknikbranschen har experimentundantaget som
aterfinns i patentlagen pa senare tid givit upphov till manga
tolkningsproblem och ett flertal tvister. Experimentundantaget ar ett
undantag fran den ensamratt som patenthavare atnjuter som innehavare av
ett patent. Ensamratten ger patenthavaren ratt att utestanga andra fran att
gora bruk av den patenterade uppfinningen pa olika sétt.
Experimentundantaget medger dock ett visst brukande av uppfinningen.
Orsakerna till de tolkningsproblem som uppkommit ar olika faktorer inom
olika sektorer av ldkemedel- och bioteknikbranschen. Det stalls allt hdgre
krav pa tester av lakemedel innan dessa kan erhalla forsaljningstillstand.
Forskningsinriktade lakemedelsforetag kompenseras genom det nyligen
inforda tillaggsskyddet for lakemedel' medan generikatillverkarna riskerar
att forlora stora summor pengar da de maste invanta patentskyddets utgang
innan de kan genomfora de forvantade testerna. Mellan forskningsinriktade
foretag spelar experimentundantagen roll da dessa ofta forsoker
produktdifferentiera inom samma terapisegment. Starka patent kan ligga i
vagen for och hindra effektiv forskning, detta i situationer nar patentet

omfattar uppfinningar som anvénds som forskningsverktyg.

1.1 Uppsatsens syfte

Syftet med uppsatsen ar att granska tolkningen av experimentundantaget i
patentlagen och forsoka utréna huruvida denna star i 6verensstammelse med
syftet med patentinstitutet.? Patentinstitutets dvergripande andamal skall
kunna tillgodoses genom en lampligt utformad patentratt. En forsta fragan
man kan stélla sig ar - vilka ar andamalen med patentlagstiftningen? Inom
en del teknikomraden uppfylls sakert dessa andamal men inom en del ar det

kanske inte sd. Inom forskning-, lakemedels- och bioteknikbranschen ar

! Angdende tillaggsskydd se avsnitt 4.3.
2 Angdende syftet med patentinstitutet se utférligare under 2.2 och 2.3.3.



situationen komplicerad. En andra fraga ar darfor - huruvida tolkningen av
experimentundataget ar lamplig eller om nagon forandring erfordras?
Analysen utgar ifran dessa tva fragestallningar, vilka jag amnar applicera pa
tva olika situationer som kan aktualisera frigan om experimentundantagets

tillampning.

1.2 Disposition

Inledningsvis kommer jag att ga igenom det bakomliggande syftet med
patentlagen och dess experimentundantag. Darefter skall bioteknik- och
lakemedelsbranschens specifika problem belysas, och en genomgang gors
av tolkningen av experimentundantaget inom detta omrade. Tva olika
situationer granskas, dels hur generikatillverkares handlande under
aberopande av experimentundantaget bedoms, dels hur forskande foretag
skall kunna vidmakthalla sin uppgift under experimentundantaget nar patent
medges pa forskningsverktyg. Slutligen skall detta mynna ut i en diskussion
om huruvida patentlagens syfte uppfylls genom den géllande tolkningen
eller om denna eller lagrummet bor forandras. Forslag pa alternativa

I6sningar presenteras.

1.3 Avgransning

Uppsatsen ar avgransad till att behandla patentlagens experimentundantag i
ljuset av de speciella situationer som uppkommer inom bioteknik- och
ldkemedelsbranschen. Uppsatsen kommer bara att behandla inskrénkning i
patentlagen som tillater icke yrkesmassigt utnyttjande, forskning m m, samt
reglerna om tvangslicens. Utgangspunkten ar den svenska patentlagen, men
denna star pa grund av internationellt samarbete i Gverensstammelse med
EPC och PCT, varfor EPOs praxis beaktas. En del utblickar kommer att



gbras mot USA och USPTOs praxis, men &ven den japanska situationen

kommer att tas upp.®

1.4 Metod

For granskningen av potentiella intrangshandlingar utforda av
generikatillverkare kommer sedvanlig juridisk metod att anvandas.* Denna
metod kommer dven att kombineras med en rattsekonomisk analysmetod
utifrn en Coasiansk synvinkel.> Den senare metoden anvénds med fordel pa
det valda amnet da detta ar starkt fargat av ekonomiska faktorer. Den
rattsekonomiska modellen &r tankt att stddja och underlétta analysen av de
patentrattsliga reglerna ur en samhallsekonomiskt synvinkel. Metoden
kommer dock inte att anvéndas fullt ut i situationen med generikatillverkare.
Anledningen till att detta ar att det saknas uppgifter om hur konsumenterna
varderar billigare ldkemedel nu jamfort med fler innovativa ldkemedel
senare. Analysen i den delen fokuserar darfor pad den omedelbara
samhallsekonomiska vinningen. Vid behandlingen av experimentundantaget
rérande forskningsverktyg kommer bada metoderna att anvandas. Samtliga
kéllor granskas utifran en teleologisk tolkningsmetod, eftersom just det

bakomliggande syftet/andamalet ar i fokus.

1.5 Lakemedels- och bioteknikindustrins

struktur

Lakemedel- och bioteknikindustrin dr ett mycket viktigt och
forskningsintensivt omrade vilket generellt sett ar privatfinansierad varlden
Over. Det ar darfor av stor betydelse att inflodet av pengar sakras, vilket sker

genom produktions- och licensrétter. En grundlaggande forutsattning for

3 Urvalet av fall grundar sig pa de i annan aktuell doktrin férekommande och som ligger till
grund for den existerande debatten.

* Lehrberg, Bert; Praktisk juridisk metod, andra upplagan, Lund 1993, s 73ff.

® Angdende Coase se avshitt 2.2.2.



detta &r att rattsskydd i form av patent mojliggors.® Mycket av den
biotekniska forskningen &ger dock initialt rum inom universitetens vaggar,
dar den &r finansierad av statliga medel.” Slutprodukterna utvecklas i

innovativa foretag och kommersialiseras i den privata sektorn.

Specifikt for lakemedelsindustrin ar forekomsten av ett fatal stora aktorer
och ett stort antal sma men i princip inga medelstora foretag.® Detta beror p&
att  storskalighet ger  fordelar vid tillverkning av  aktiva
lakemedelssubstanser. Sjalva beredningen av lakemedel dr nagot som &ven
mindre foretag klarar av. De rigorosa kraven pa kvalitetskontroll har stor
betydelse vilket medfor konkurrensfordelar for de stérsta foretagen.’
Forsaljningsfunktionen &r viktig men mycket kostsam. Marknadsforing sker
med hjalp av lakemedelskonsulter vars uppgift ar att skapa “brand-name
recall”. Stora kostnader ar mycket lattare for stora foretag att bara. Endast
de storsta foretagen sysslar med innovativ verksamhet eftersom detta ar

ndgot som &r svart och kostsamt.™

Branschen kan delas in i forskande lakemedelsforetag, producenter av

generiska lakemedel, samt bioteknikféretag.'*

Forskande lakemedelsforetag, vilka &ar stora och kapitalstarka, fokuserar
ofta pa ett fatal terapisegment, och deras viktigaste konkurrensmedel &r nya
och battre produkter. Aven smd forbattringar kan fa  stora
samhallsekonomiska effekter. For att kunna na fram till nya och battre
lakemedel krédvs kontinuerlig  forskning som leder till hdga

utvecklingskostnader.> Svérigheterna med att utveckla nya innovativa

¢ Koktvedgaard, M & Levin, M; Larobok i immaterialratt, uppl 6, Goteborg 2001, s 214.
" Dagens Industri 20 oktober 2000; Universitet skall fa tjana pengar p& uppfinningar.

® Bland de stérsta finns Astra Zeneca, Pharmacia Upjohn, Kabi.

° Domeij, B; Lakemedelspatent,Stockholm 1998, s 5.

¥ Domeij, aas 6.

" Domeij, aa s 4ff.

12 Ofta ligger forskningsbudgeten p& mellan 15-20% av féretagets totala omséattning.



lakemedel i kombination med en mer priskanslig marknad har lett till att

antalet forskande foretag minskat radikalt det senaste decenniet.™

Foretag som tillverkar generiska lakemedel &r ofta mindre i storlek och har
som sin affarsidé att tillverka och forsalja lakemedel bestaende av samma
aktiva substans som ett patentskyddat och som marknadsintroduceras efter
att patentet 16pt ut. Genom att satta lagre pris pa sin generiska kopia erhaller

foretaget marknadsdelar fran det forskande lakemedelsforetaget.

Bioteknikforetag inriktar sin verksamhet pa forskning, och licensierar ut
patenterade uppfinningar till lakemedelsforetag som har resurser att
utveckla ett fardigt ldkemedel. En stor del av verksamheten hos
bioteknikforetagen ar inriktad pa genteknik och forskning kring DNA-
molekyler. Upptackter och uppfinningar inom detta omrade mojliggor att

skraddarsy lakemedel i storre utstrackning an tidigare.

* Domeijaa s 7, som hanvisar till Drews, J & Ryser, S; 30 Drug Information Journal
1996 s. 97ff.



2 Patentinstitutet

2.1 Inledning

Anledningen till att det finns patentsystem i princip alla varldens lander ar
bl a samhallsekonomisk. En uppfinnare som inte erhaller nagot utbyte av att
dela med sig av sin uppfinning vinner pa att halla den hemlig eftersom han
da ar ensam/forst pa marknaden. Med ett fungerande patentsystem daremot,
kan alla ta del av uppfinningen och detta kan i sin tur stimulera till fler
uppfinningar t ex genom vidareutvecklingar och forbattringar. Det éar
positivt for nationalekonomin att det finns en industri med forskande och
innovativa foretag som driver utvecklingen framat. For att forskning skall
prioriteras i tid och pengar &r det en forutsattning att det I6nar sig.
Patentsystemets ensamrétt, monopol, ar ett incitament for att forskning och
utveckling skall vidmakthallas och en méjlighet for uppfinnaren/foretag att
fa tillbaka satsat kapital. Inom specifika sektorer inom teknikbranschen &r
riskkapital en forutsattning for att forskning skall bli verklighet. Detta &r
fallet i synnerhet inom ldkemedel- och bioteknikbranschen. Utformningen
av patentsystemet beror till stor del pa vad lagstiftaren anser vara andamalet
med det och vad som anses skyddsvart, vilket kan variera dver tiden p g a
radande sociala och moraliska varderingar.* T ex begransas ensamrétten pa
olika satt bl a i tiden. Men &ven vad géller sjadlva utnyttjandet av

uppfinningen.

2.1.1 Patentrattens framvaxt

Det var i Venedig ar 1474 som den forsta reglering som mojliggjorde ett
slags skydd fér uppfinningar ség dagens ljus.*> Anledningen till att det var
just Venedig har att gora med stadens position som merkantilistiskt centrum

vid den hér tiden. Utmarkande for det merkantilistiska tdnkandet var de

 Domeij, Bengt; Fokus p& patentréatten, Stockholm 1997, s 23.
15 petrusson, UIf; Patent och industriell omvandling, Stockholm 1999, s 108.



statligt utfardade privilegier av olika slag, och genom dessa kunna man
kontrollera men dven stimulera den inhemska naringen. Det fanns ett
intresse av att stddja en industriell utveckling for att starka nationalstaten
ekonomiskt i forhallande till andra stater. Patentfenomenet har vaxt fram ur
privilegiesystem i vilka man insag den betydelse en tidsbegransad ensamratt
hade for samhéllsekonomin, men dar man &ven uppmarksammade vikten av
att teknik var tillganglig inom det inhemska naringslivet.'® Det gar att spara

ett tydligt inslag av teknonationalism i den merkantilistiska idétraditionen.*’

2.1.2 Legitimitet och rattfardigande

Patentrattens grunder har forklarats av en mangd olika forfattare under arens
lopp. En undersokning som blivit en klassiker pd omrédet & Machlups™
som ledde fram till fyra forklaringsmodeller. De fyra O6vergripande
forestéllningar, som till viss del hor hemma under olika idéhistoriska
perioder, forklarar patentinstitutets dandamal, samt dess legitimering och
rattfardigande. Den naturrattsliga grundar sig pa uppfattningen att
uppfinnaren har en naturlig egendomsritt till uppfinningen.*® Den har haft
storst inflytande i Frankrike och &r mindre utilitaristisk &n 0Ovriga
forestallningar. Det forekommer tva snarlika forestallningar som grundar sig
pa monopoltanken. Den ena vilken kan beskrivas som monopol- och
beléningsmotivering ses rattsskyddet som en beléning i form av en
tidsbegransad  ensamratt  till  uppfinnaren for hans insatser.?
Bel6ningsmotiveringen ar bakatriktad och tar darmed sikte pa vad som
redan &r frambringat. Den grundar sig pa en tanke om rattvisa for
uppfinnaren, och &ar darmed beslaktad med den naturréttsliga

forestallningen. Den snarlika forestéllningen ar monopol-, profit-, och

!¢ Godenhielm, Berndt; Patentskyddets omfattning i europeisk och nordisk rétt,
Juristférbundets forlag 1994, s 3ff.

7 petrusson, aa s 110.

18 Machlup, F; An Economic Review of the Patent System, Study No 15, Sub-Committee on
Patents, Trade Marks, and Copyright of the Committee on the Judiciary, US Senate, 85"
Congress, Second Session, Washington D.C. 1958 s 21.

19 petrusson, aa s 106.

20 petrusson, aa s 106.



sporremotiveringen dar rattsskyddet motiveras utifran avsikten att stimulera
kreativitet och investeringar och denna modell ar darmed framatriktad. Den
fjarde forestallningen grundar sig pa en utvéxling av hemlighet mot
patentrattigheten. Patentet kan enligt detta satt att se pa det ses som ett slags

socialt kontrakt, dar ensamratten &r priset for offentlighet.?

Det &r de utilitaristiska forestallningarna som wvunnit storst gehor i
patentlagstiftningarna bland de industrialiserade ldnderna. De olika
forestéllningarna  ses  inte  ofta  uteslutande som  ensamma
forklaringsmodeller, utan aterfinns manga ganger som parallella motiv i
andamalsdiskussioner. De ovan angivna forestallningar skall inte enbart ses
som andamalsforklaringar. Den acceptans de har fatt hos det stora flertalet
brukare av patentsystemet medger en legitimitet for institutet och dess
utformning. Om det foreligger diskrepans mellan &ndamalen och
uppfattningen hos anvandarna av patentinstitutet kommer trycket pa
forandring av patentlagstiftningen att 6ka. En annan sak som ocksa paverkar
forandringstrycket ar huruvida reglerna ar funktionella. Funktionen kan

skapa legitimitet som leder till att nya forestaliningsgrunder kan urskiljas.??

2.1.3 Antipatentrorelsen

Patentsystemet har inte fatt vaxa fram helt oemotsagt, utan det har funnits
motstandare. En anledning till detta beror pa att dess legitimitet varit nara
forbundet med samhallsekonomiska paverkan. Under 1800-talets andra halft
kulminerade kritiken mot patentinstitutet som grott under manga ar
framforallt i Tyskland, Holland och England.?® Antipatentrorelsen ansdg att
handel och konkurrens motverkades av det monopol som patent innebar,
och det var utifran ett frihandels- och frikonkurrensperspektiv som

patentsystemet Kritiserades. De olika rattfardigande- och

21 “Man kan i patentskyddet se en erséttning som staten tillerkanner uppfinnaren, under
vilkor att denne later uppfinningen offentliggoras och staller densamma efter patenttidens
utlépande till allménhetens fria férfogande.” Patentlagstiftningskommitténs betdankande
VI1,1919. Forslag till Lag om patent m m s 161.

22 petrusson, a a s 107f.
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legitimitetsgrunderna  ifragasattes i den politiska och filosofiska
diskussionen. Uppfattningen framfordes att individens insats inte skulle
overdrivas da man ansag att uppfinnandet var en kollektiv process. Darfor
fanns inte ndgon grund till beléning. Aven incitamentmotivet ifrgasattes,
dvs om det dverhuvud behdvdes nagot incitament for att uppfinningar
skulle komma till stand och om patent kunde fungera som effektivt
incitament. Kritiska roster hordes ocksa angaende utvéaxlandet av
hemligheter, och man menade att patentsystemet huvudsakligen utnyttjades
av de som inte pa ett effektivt satt kunde hemlighalla sina uppfinningar utan
dessa skulle blivit tillgdngliga foér andra?* Foretradarna  for
antipatentrorelsen sag patent som ett monopol medan foretradarna
betraktade patent som en egendomsratt. Krisen blaste dock Over sa
smaningom beroende pa olika faktorer. Men en synpunkt i England var bl a
att patentinstitutet funnits i manga ar och fungerat som spelregler mellan

olika aktorer p& marknaden.?

2.2 Rattsekonomi och patentrattens
samhallsekonomiska syfte

Under det senaste arhundradet har patentinstitutet analyserats och
rattfardigats med hjalp av rattsekonomiska argument. Foérsta halvan av
1900-talet fokuserades diskussionen pa funktionen hos patentsystemet och
det sjalvklara i pastaendet att ett offentliggérande av hemligheter/kunskap
kunde leda till ett varde av ekonomisk art for bade individen och samhallet.

Den rattsekonomiska analysmetoden innefattar en mera andamalsinriktad
tolkning av rattsreglerna utifran en systematisk och tvérvetenskaplig grund.
Denna rattsvetenskapliga inriktning har bade en normativ och en
positivréttslig sida. Man kan anvénda sig av en ekonomisk analysmetod for
att undersoka och forklara varfor rattsreglerna ser ut som de gor, men &ven

for att understka om reglerna ar effektiva med hansyn till dess évergripande

2 petrusson a a s 114f.
?* Machlup, Fritz & Penrose, Edith; The Patent Controversy s 2, 1950, samt Machlup,
Fritz; An Economic Review of the Patent System s 17-27, 1958.
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syfte.”® For att kunna analysera patentrattens utformning och hur den bor
utformas kravs det att utgangspunkten ar samhéallsekonomisk och att fokus
inte hamnar pa uppfinnarens perspektiv. Dennes intresse ar att fa sa stor
avkastning som mojligt. Man kan argumentera for att patentrattens primara
syfte ar att framja vardet pa den samlade produktionen. Detta innebér att ett
lands BNP &r ett matt pa hur den samhallsekonomiska tillvaxten ser ut. EG-
domstolen har vid ett par tillfallen definierat patentratten utifran
uppfinnarens intressen av ekonomisk beléning.”” EG-domstolen har uttalat
att patentratten i huvudsak bestar av dels patenthavarens mojlighet att
hindra andra fran att direkt utnyttja uppfinningen eller att sélja produkter
som tillverkats med hjéalp av uppfinningen, dels uppfinnarens rétt till
kompensation fér sin kreativa insats.” Domstolen beskriver darmed
patentratten  utifran  patenthavarens synvinkel och inte ur ett
samhéllsekonomiskt perspektiv. Detta medfér att en diskussion kring

patentrattens utformning forsvaras.?

Manga forfattare har forsokt att definiera en viss relation mellan, a ena sidan
samhallsintresset och, a andra sidan uppfinnarens intressen. Denna relation
ar konfliktbaserad, dvs en situationen dar vinning for en part oftast leder till
en negativ effekt for den andra har i sig en inbyggd konfliktbas. Det finns
forklaringar som grundar sig pa en patentratt som véaxt fram ur
nationalekonomisk och upphovsrattslig teori.*® Det som skiljer de olika
existerande teorierna som finns at, ar pa vilken sida tyngdpunkten ligger/bor
ligga. Samhéllsekonomiska aspekter g6r sig géllande i tre av
forklaringsgrunderna som presenterades i avsnitt 2.1.2, dvs i
bel6ningsmotivering, sporremotivering samt i utbyte av hemlighet. Nagot
direkt uttalat syfte med patentinstitutet ar svart att uttréna, men vid

reformeringen av patentlagen 1967 talades det om “att det patentrattsliga

25 petrusson, a a s 116.

%6 Domeij, aas 20.

27 Mal 19/84, ECR.1985 s 228.

28 \MAl 15/74, Centrafarm v. Sterling, ECR 1974 s 1147, Mal 187/80, Merck & Co v.
Stephar BV, ECR 1981 s 2063.

 Domeij, aa's 23.

% Godenhielm, a a s 6ff.
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samarbetet i norden skulle kunna stimulera uppfinnarverksamhet varigenom
s&val den tekniska som ekonomiska utvecklingen skulle framjas.”*! Ett annat
syfte som fordes fram var att man i storre utstrackning skulle ta hansyn till
olika samhélleliga intressen, detta gjorde man bla genom att vidga
moéjligheterna att meddela tvangslicens.®* En mer omfattande diskussion
rorande syftet med patentratten fors i forarbetena till lagen om tillaggsskydd
for lakemedel. Dér uppger man att ett skal for att bevilja uppfinnaren en
exklusiv réatt, &r att han genom sin uppfinning gjort en vardefull instats och
bor belonas for denna genom att fa ratt att utan konkurrens fran andra njuta
frukterna av sin uppfinning, alltsa den ekonomisk utdelningen. Det ligger
ocksa ett samhallsintresse i att uppfinningar gors, eftersom uppfinningar &r
en forutsattning for den tekniska utvecklingen. Patentets roll &r att stimulera

till uppfinningar.®

Ett argument som framforts for att analysera patentratten utifran ett
samhallsintresse &r den stora betydelse som teknikutvecklingen i allménhet
och nya lakemedel i synnerhet har for samhallsekonomin.®* Teknisk
utveckling orsakar 75 procent av den samhallsekonomiska tillvéxten, detta
4r baserat pa ett genomsnitt av olika undersékningar.*® Ny teknik star for
mellan 30 och 100 procent av den globala valstandstillvéxten enligt olika

ekonomiska studier.®

Den ekonomiska disciplinens grundldggande forskningsinstrument ar
modeller som baseras pa antagandet om att manniskor &r rationella och
nytto- eller vinstmaximerande.” Rattsekonomin ser samhllets totala

valstdnd som summan av individernas.®®

3 Prop 1960:40 s 25.

%2 Prop. 1966:40 s1, samt L1U 1967 nr 53 s 21.

%3 Prop 1993/94:22 s 24.

% Domeij, aas 25.

* Domeij, a a som hanvisar till Greif, S, 11C 1987 s 192.

%'SOU 1993:84 s 109.

%7 Dahlman, C, Glader, M och Reidhav, D; Rattsekonomi — en introduktion , Lund 2002, s
14,

*® Dahlman aas 10.
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2.2.1 Technology-push och demand-pull

Varfor gor foretag uppfinningar, och nar, ar fragor som ekonomer har
forsokt att besvara under de senaste fyrtio aren. Vad de kommit fram till ar
att det finns tva drivkrafter vilka pa engelska benamns technology-push och

demand-pull.

Teknisk kunskap &r till sin karaktér generisk, med det menas att den kan
appliceras pa nya omraden eller kombineras med kand teknik och pa sa satt
leda till nya innovationer. Teknikutveckling ar en kumulativ process. En
uppfinning kan inte komma till stand forran den grundlaggande tekniken
natt en viss niva. Detta géller i synnerhet situationen inom bioteknik- och
lakemedelsbranschen. For att kunna fa nagra technology-push effekter
forutsatts att ny teknisk kunskap blir offentliggjord pa ett for andra
anvandbart satt.*® Detta &r anledningen till att experiment med en
patenterad uppfinning inte bor kunna forhindras av patentinnehavaren.
Demand-pull innebér att innovativ verksamhet till viss del &r beroende av
efterfragan. Den kritik som framforts mot drivkraften demand-pull &r att
marknaden inte kan efterfraga négot den inte kanner till.** Innovatorer kan
uppskatta hur stor den kommande efterfragan kommer att bli och pa sa satt
anpassa sin forskning efter det. Patentmdjligheten medfor att uppfinnaren
uppfattar den potentiella marknaden som stérre vilket leder till dkad
innovativ verksamhet. Innovationer forutsatter bade efterfrdgan pa en ny
teknisk 16sning och teknisk kunskap som gor innovationen mojlig. Tekniken
maste pa ett lampligt satt kopplas ihop med marknadens behov.
Drivkrafterna — technology-push och demand-pull — &r verktyg inom
patentrétten, ett satt att forklara och beskriva de element som innovatorer

reagerar pa.

¥ Domeij, aas 27.
0 Domeij, a a, som hanvisar till Schumpeter, J; Business Cycles s 85.
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2.2.2 Coase

En perfekt marknad ar dar efterfragan och utbud mots, dvs att den som
koper varderar en produkt hogre &n den som saljer. Forekomsten av
transaktionskostnader gor att efterfrigan och utbud inte alltid mots.
Transaktionskostnader ar kostnader for bl a lokalisering, férhandling och
genomdrivande av olika handlingar.** Om man ser till samhéllsekonomisk
tillvaxt sa skapar en perfekt marknad en optimal situation, eftersom vardet
av den samlade produktionen maximeras nar den som kan producera mest
med tillgangliga begransade resurser far tillgang till dem via kostnadsfria
marknadstransaktioner.*” | en varld utan transaktionskostnader, perfekt
marknad, kommer resurser att omallokeras till den som effektivast kan
utnyttja den. Denna slutsats gar under benamningen Coase-teoremet.** Det
glapp som uppstar mellan utbud och efterfragan kan definieras som ett
marknadsmisslyckande, och hdr kommer rattsekonomin in. R&ttssystemet
fyller en funktion genom att férdela réttigheter, och man kan komma runt de
inlasningseffekter som uppstar pa grund av att inte avtal kommer till stand

mellan olika parter eftersom transaktionskostnader blir odverstigliga.**

Om resurserna inte finns hos dem som pa effektivast satt kan nyttja dem,
leder den lasta rattighetsfordelningen till samhallsekonomiskt negativa
konsekvenser. Det ar darfor en viktig uppgift att analysera rattssystemet, i
detta fall patentlagstiftningen, for att utréna huruvida dess utformning leder
till optimal rattighetsfordelning. Transaktionskostnader Okar i takt med
resursens komplexitet. Handel med standardiserade produkter medfor lagre
transaktionskostnader, medan handel med t ex patent medfér hdga och i

vissa fall kanske till och med o6verstigliga transaktionskostnader.*

* Transaktionskostnader &r dock inte négot helt entydig definierat begrepp, se Domej aas
32.

“2 Cooter, R, Ulen, T; Law and Economics, 3" ed, United States 2000, s 82ff.

43 Cooter & Ulenaa s 85.

“ Dahlmanaas11.

5 Cooter & Ulen aa s 90.
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Eftersom det krévs stora forskningsinvesteringar innan ett nytt lakemedel
nar marknaden, blir transaktionskostnaderna for lakemedelspatent mycket
hoga.”® Nar produktens framtid &r osaker, vilket ofta ar fallet med
lakemedel, medfér det att patentet blir svart att vardera och overlata.*’
Transaktionskostnaderna utgor en ansenlig del av en nations BNP. En
forutsattning for en rattsekonomisk analys i enlighet med Coase-teoremet ar
att det ar fraga om en begransad resurs. Inom patentratten ar det demand-
pull som &r den begrénsade resursen. Ett brett patent medfor 6kad demand-
pull for patenthavaren, detta leder foljaktligen till minskad demand-pull for

konkurrenterna.

2.2.3 Teknonationalism

Forestallningen om att kontroll 6ver kunskap utgor ett speciellt centralt
varde for patentinstitutet gar under benamningen teknonationalism. Frihet
och kontroll bor ses som tva sidor av samma mynt. Det har skett en
ideologisk forskjutning och kontrollvérdet har idag fatt storre betydelse.*®
Detta beror pa till stor del att véardet av ett patent for det enskilda foretaget
har uppmdarksammats mer och mer. Patentinnehavaren har mojlighet att
monopolisera marknaden under en tid. Genom att ha patent har man ocksa
kontroll Gver den kunskap som é&r aktuell, vilket leder till forsprang
gentemot konkurrenter. Teknonationalismen har fatt ett allt fastare grepp om
foretag, vilka blir allt mer mana om att patentera sina uppfinningar och tjana
pengar pa licenser. Den tiden ar forbi nar kunskap delades av alla. Detta
visar sig i patentstatistiken, dar det tydligt framgar att antalet sokta patent

okar.*®

* Domeij, aa s 33.

*" Domeij, a a, som hanvisar till Taylor , C.T, Silberston, Z.A; The Economic Impact of the
Patent System, sid 247, Cambridge 1973.

*8 petrusson, a a s 130.

* petrusson, aa s 132.
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2.3 Patentlagstiftningen

Patent &r en statlig beviljad, tidsbegransad exklusiv ratt till en uppfinning
och darfor ocksa geografiskt avgransad. Detta innebér att ingen annan
otillborligen far nyttja den patenterade uppfinningen. Ett tillatet utnyttjande
kan dock ske genom licens som beviljas av patenthavaren. De huvudsakliga
bestammelserna aterfinns i patentlagen (1967:837), vilka kompletteras av
patentkungorelsen (1967:838) och patentbestdmmelser utfardade av Patent-
och registreringsverket (PRV). Patentlagen har reviderats ett antal ganger
sedan den tradde i kraft 1967, och senast var det i samband med EG-
forordningarna EEG 1610/96 om tillaggsskydd for véxtskyddsmedel och
EEG 1768/92 om tillaggsskydd for lakemedel.® Ett syfte bakom
patentlagens revidering 1967 var bl a att modernisera och internationellt

harmonisera lagstiftningen.™

Sedan industrialismen tog fart har det funnits ett vdxande behov av
gréansoverskridande  harmonisering av  skyddsmojligheterna  for
uppfinningar. 1883 antogs Pariskonventionen och sedan dess har fler
konventioner utarbetats och antagits i takt med globaliseringen. Sverige
ratificerade 1978 Patent Cooperation Treaty (PCT) till vilken 6ver hundra
lander &r anslutna. Pa det europeiska planet finns sedan 1973 European
Patent Convention (EPC) som boérjade med ett EG initiativ men omfattar
aven lander utanfér EU, sammanlagt mer &n 25 lander.>* B&de Patent- och
registreringsverket i Sverige (PRV) och det europeiska patentverket (EPO)
meddelar patent géllande i Sverige med stod av EPC men som a&r
underkastade svensk ratt. Detta medfor att nationell praxis i princip ligger i
linje med EPOs vilket stods av RA 1990 ref 84. RegR har i plenidomen

formulerat sig sa har:

%0 Eliasson, Sara; Tillaggsskydd, Stockholm 2000, s 5.
*! Prop. 1966:40 s1, samt L1U 1967 nr 53 s 21.
%2 Koktvedgaard, a a s 44f.
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”Sveriges anslutning till den europeiska patentkonventionen motiverar
att vi i var interna rattstillampning, inom ramen for vad som é&r
forenligt med var lagstiftning, beaktar den praxis vid tillampning av
motsvarande bestdmmelser i den europeiska patentkonventionen som

kommer till uttryck inom EPO.” *3

Dock prévar inte EPO fragor som ror patentintrang eller tillaggsskydd for

lakemedel, utan det sker nationellt och av EG-domstolen.

2.3.1 Ensamrattens omfattning

Ensamratten som patentet innebédr begrénsas till vad som anses vara
yrkesmaéssigt utnyttjande 1 8 1 st PL. En ndrmre precisering foljer av bl a 3
§ PL som innehaller en upprakning av olika slag av anvandning som
klassas som intrang. Ensamréatten omfattade tidigare alla tankbara former av
yrkesmaéssigt utnyttjande, och de ndmnda formerna var endast exempel. Vid
lagandringen 1978 ersattes den generella utformning med uttémmande
upprakning av vilka former av utnyttjande som omfattas av ensamratten,
dock ansag man att upprakningen skulle tacka in de flesta tankbara
nyttjanden.>* Formuleringen av patenthavarens befogenheter enligt 3 § &r
negativ: "Den genom patent forvarvade ensamratten innebdr att... ingen far
utan patenthavarens samtycke utnyttja uppfinningen genom att....”.
Patenthavarens egen positiva nyttjanderatt omtalas inte, men tillverkning,
import, anvandning m m ar handlingar som &r forbehallna patenthavaren.
Patenthavaren erhaller en villkorad ensamrétt, darav den negativa
formuleringen av ratten att utnyttja uppfinningen, eftersom ensamrétten kan
vara beroende av andra patent eller begransningar av annat slag genom

lagstiftning.>

53 RA 1990 ref 84 fran 1990 06 13.
 Prop 1977/78:1 del A 5199
% Prop 1966:40 s 87.
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2.3.2 Inskrankningar

Pa grund av patentets karaktar av monopol, kravs det avvagningar for att
inte de negativa konsekvenserna av detta skall dominera. Monopol kan
innebara vasentliga hinder med inlasningseffekter som resultat for viktiga
industrisektioner. Lagstiftaren maste géra avvagningar mellan det privata

intresset av ensamratten och samhallsintresset av effektiv konkurrens.

Detta har lett fram till inskrankningar av olika slag i ensamratten. Framst
begransas patentets giltighet till 20 ar. Det finns dven speciella regler om
utlandska samfardsmedel i 5 §, féranvéandarratt i 4 §, samt bestdmmelser om
tvangslicens i 6 kap PL. Men framfor allt omfattar inte ensamrétten, enligt
383stPL:

icke yrkesmassigt utnyttjande;

konsumtion av patentratten;

experiment med uppfinningen;

beredning av lakemedel pa apotek i enlighet med lakares foreskrift.

Ovanstaende punkter skall kort kommenteras.

Icke yrkesmassigt utnyttjande undantas fran ensamréatten, enligt 3 § 3 st 1p
PL. Utnyttjande som inte sker yrkesmassigt har ingen praktisk betydelse for
lakemedels- och bioteknikindustrin. Om nagon vill tillverka ett lakemedel
for personligt bruk, paverkar det inte rattighetsinnehavaren eller hans
ensamratt i ndgon betydande utstrackning. Privat utnyttjande &r alltsa
tillatet. Utnyttjande av uppfinning inom t ex statlig eller kommunal

forvaltning ar att betraktas som yrkesmassigt.®

Konsumtion av patentratten har stor betydelse for lakemedels- och
bioteknik branschen. Om ett patenterat lakemedel sétts pa marknaden i ett
EES-land konsumeras ensamratten inom hela EES-omradet. Parallellimport

mojliggors av lakemedel fran ett EES-land till ett annat, och importéren

% Prop 1966:40 s 87.
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forhindrar patenthavarens mgjlighet att prisdifferentiera mellan olika lander
och pa sa satt kunna ta mer betalt i lander dar betalningsviljan &r hogre, och
satta lagre priser i de lander dar betalningsviljan ar lag. EU har speciella
regler om parallellimport vilka ar komplicerade. Fragan har ingen vikt for

uppsatsen och kommer inte att beréras mer.”’

Beredning av lakemedel pa apotek undantar apotekspersonal fran ansvar for
patentintrdng. Stadgandet infordes genom &ndring 1978 nar mojligheten
oppnades att erhalla produktpatent pa lakemedel. Inte heller denna punkt

kommer att utvecklas mer.>®

Den sist punkten ror experiment med en patenterad uppfinning dvs
vetenskapliga experiment o s v. Det galler inte bara rent privata situationer,
utan &ven vetenskaplig forskning och i samband med undervisning.
Eftersom detta &r huvudamnet i uppsatsen kommer denna fraga att tas upp

separat i f6ljande avsnitt.

2.3.3 Experimentundantagets utformning och syfte

Patentlagens experimentundantag infordes forst i juni 1978 genom
forordning 1978:150. Innan dess var de uttalade undantagen fran
patenthavarens ensamratt i princip endast icke yrkesmassigt utnyttjande
samt konsumtion i god tro. Redan innan lagandringen fanns dock rétten att
experimentera med uppfinningen: "Ensamrétten omfattar inte utnyttjande av
uppfinningen for enskilt bruk eller for sadan fortsatt forskning eller sadant
experiment som avser uppfinningen i sig sjalv.”*® Att handlingar som utférs
i experimentsyfte ar tillatna uttrycks numera i 3 8 3 st 3p PL och ar narmast
en universellt accepterad patentrattslig regel. Patentsystemets syfte ar att

stimulera teknisk utveckling och att foérbjuda experiment med patenterade

>’ Se vidare Romférdraget art. 30, 36, samt EG-domstolens mal C-8/74, ECR 1974 s 837
och mal C-412/93, ECR 1995 s 179.

%8 Prop 1977/78:1 Del A s 200.

*NU 1963:6 s 145 f.
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uppfinningar skulle motverka detta andamal. Experimentundantaget
infordes som en foljd av Sveriges tilltrade till den europeiska
patentkonventionen, for att ligga i linje med denna. Redan innan &ndringen
gallde alltsd samma och inférandet var i princip endast en kodifiering av
gallande ratt. Ingen vidare diskussion fordes angaende inforandet och

utformningen av experimentundantaget.®

Experimentundantaget innebdr en ratt for annan an patenthavaren att
undersoka  uppfinningens  anvéndbarhet och  eventuella  vidare
utvecklingsmajligheter.®® Aven den som yrkesmassigt forskar inom
industrin omfattas av denna ratt.°* Detta géllde redan innan lagandringen
1978.% "Reverse engineering” och andra liknande metoder for att analysera
konkurrenters produkter ar tillatet under forutsattning att det sker i
experimentsyfte.** Ratten till “reverse engineering” féljer dock direkt av
konsumtionsprincipen i 3 § 3 st 2p, om det ror sig om produkter som
lovligen satts pa marknaden. Experimentundantaget skall enligt forarbetena

dock, precis som andra undantag, tolkas restriktivt.®®

601977/78:1 del A's 194.

6! Koktvedgaard, a a s 254.

% Ibid.

%3 prop 1977/78:1 Del A s 330.

% Koktvedgaard, Levin aa's 254.
% Prop 1977/78:1 Del A s 201.
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3 Lakemedelspatent

3.1 Patentmajligheter

3.1.1 Skyddsobjektet

Enligt patentlagen erfordras konstruktiv nyskapelse for att patent skall
kunna meddelas. Detta innebar att rena upptéckter inte kan patenteras. |
praxis och den internationella patentdoktrinen har dock grénsdragningen
mellan upptackt och uppfinning korsats.®® Numera ar méjligheten storre att
patentera i naturen existerande foreteelser.®” S3 lange patenten rérde nya
framstallningsmetoder och/eller anvandningsomraden var det heller inte
nagot storre problem med att bevilja patent pa kemiska foreningar. Men
efter att det blev majligt att erhalla patent pa kemiska féreningar som sadana
blev problemen uppenbara, eftersom manga sadana existerar i naturen om sa
annu okanda. Gransen mellan upptackt och ett produktpatent pa en kemisk

forening &r otydlig och kanske till och med obefintlig.®®

Forutsattningarna for patent stélls upp i patentlagen. Enligt 18 PL skall det
alltsa rora sig om en uppfinning, vilken innebar l6sningen pa ett problem
och uppfinningen skall kunna tillgodogoras industriellt. Uppfinningen maste
ocksa vara ny, och inte kand sedan tidigare eller beskriven i nagot
sammanhang fore ansokningsdagen, 2§ PL.%® Uppfinningen skall dessutom
skilja sig vasentligt fran vad som tidigare ar kant, vilket innebar att

problemlésningen inte far vara naraliggande for en fackman.”

% Se t ex EP 112 149, O.J.EPO 1995 s 388 (H2-Relaxin), aven Straus i 11C 1995 s 920 ff.
%7 Direktiv 98/44/EEG om rattsskydd for biotekniska uppfinningar art 3.2 , 5.1 samt 5.2.
%8 Koktvedgaard, a a s 206.

%9 | USA forhaller det sig annorlunda, dar uppfinnaren har ett &r pa sig att soka patent.
Detta medfér ett omfattande krav pé verifikation dver uppfinningen och tidpunkt nar
uppfinningen kom: till.

0 Se tex RA 1974:90, NIR 1975 s 160 (Néaraliggande fér en fackman)
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3.1.2 Kemiska foreningar

Patentsystemet har en samhallsstyrande karaktéar, varfor principiella och
logiska invandningar inte &r pa sin plats. Det patenterbara bestar i att man
staller en kemisk forening till samhéllets forfogande for forsta gangen och i
val definierad form. Karnan éar sjalva tillgangliggérandet. Enligt EPO
Guidelines C-1V .2.3 kan en kemisk forening som finns i naturen patenteras
som ett framstallningsforfarande, och redogodrelsen for dess praktiska
anvandning ar en uppfinning. Dock maste nyhetskravet uppfyllas. Gener ar
en sarskild grupp kemiska foreningar (DNA-segment) och kan féljaktligen

patenteras i enlighet med ovanstaende.”

3.1.2.1 Produktpatent

Produktpatent innebéar att den kemiska foreningen som sadan patenterats
uttryckt i en kemisk formel och med en ndrmare beskrivning av dess
egenskaper. Kravet pa nyhet maste uppfyllas. Fére 1967 var det inte mojligt
att erhalla produktpatent pd kemiska foreningar. Mojlighet att patentera
kemiska foreningar samt lakemedel infordes efter en dvergéngsperiod.’ |
och med en lagandring 1978 infordes ett oinskrankt produktskydd for
kemiska foreningar. Detta galler dock inte for naturligt forekommande

mikroorganismer som t ex bakteriestammar.”

3.1.2.2 Metodpatent

Sattet att framstalla/tillverka kemiska foreningar kan patenteras som ett
forfarande- eller metodpatent. Den kemiska féreningen behdver inte vara ny

utan endast framstallningstekniken.”

3.1.2.3 Anvandningspatent

" Koktvedgaard, a a s 205.
72 Prop 1966:40 s 49.

* PBR den 4.12.1996.

™ Koktvedgaard, aa's 211.
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Aven anvandningen av en kemisk forening kan patenteras. Ménga olika
anvandningsomraden kan finnas for en forening, forutsattningen for ett

patent &r nyhet betréffande sjélva anvandandet.

Normalt &r det produktpatenten som ar de starkaste, och darfor ocksa de
mest konkurrensbegrédnsande. De ar mycket vardefulla for den kemiska
industrin och utgor ett av de viktigaste omradena for den moderna
patentratten. Dock har en del problem uppstatt, som till viss del annu ar
olosta, rérande nyhetskravet, kravet pa uppfinningshojd och anvandbarhet
samt skyddsomfanget. Bendgenheten &r stor att inom industriféretagens
forskningsavdelningar ansbka om breda patent nar uppfinningen &nnu ar
ofullstandig.” Det ar relativt vanligt att patent pd organiska kemiska
foreningar byggs upp kring en allmén formel och att féreningen beskrivs
relativt sndvt med angivande av framstéliningsmetod och fysiska/kemiska
egenskaper.”® Men for att skyddet skall bli s& brett som méjligt lagger man
till en mangd analoga féreningar som kan férmodas bli framstillda pa
samma eller liknande sétt, s k pappersuppfinningar vars egenskaper inte ar
kanda. Att meddela patent pa dessa strider mot det grundlaggande kravet pa
att uppfinningen skall vara en praktisk realitet. Enligt EPO Guidelines C-
IV.7.3 har man kommit till den slutsatsen att &ldre pappersuppfinningar inte

ar nyhetsskadlig i forhallande till senare ansokningar.

Uppfinningshojden inom det kemiska omradet &r till sin natur lag, och det ar

vanligt med beroendepatent. ”’

3.2 Lakemedel

Lakemedel ar kemiska foreningar, och blandningar av sadana, som har

terapeutisk eller profylaktisk verkan p& manniskor eller djur.”® Normalt

> Koktvedgaard, aa's 212.
" Ibid.

" Koktvedgaard, a a s 210.
"8 Koktvedgaard, aa's 213.
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avser man med ldkemedel en produkt vars uppgift ar att forebygga, bota

eller lindra sjukdom eller skador eller symtom pé sjukdom eller skador.”

Numera ar det majligt att erhalla patent pa lakemedel i de flesta lander. |
Sverige infordes méjligheten genom en lagandring 1978.2° De lampliga och
samhallsmassiga avvagningarna anses kunna tillgodoses genom reglerna om
tvangslicens. Lakemedel behandlas i princip som andra kemiska féreningar,
men det finns dock en del sdrregleringar. Inom ldkemedelsindustrin har
produktpatent ett oinskrankt produktskydd och nagon bestamd anvéandning
behover inte anges i patentkraven rorande kemiska foreningar. Nya
framstallningsmetoder av kanda &mnen och dess anvéndning kan patenteras.
Anvandningspatent kan meddelas pa tidigare okanda anvandningar av kanda

amnen, den sk andra medicinska indikationen.

3.2.1 Lakemedelsforskning

Forskningen kring lakemedel handlar i stort om att finna nya substanser med
terapeutisk effekt och det satts endast ett fatal pd marknaden varje ar. |
dagslaget kanner man till ca 30 000 sjukdomar varav man endast klarar av
att behandla ett par tusen med hjalp av lakemedel. Eftersom en del
sjukdomar ar valdigt ovanliga l6nar det sig inte att forska kring dessa utan
fokus ligger pa de ca 100- 150 stycken vanligaste. Sjélva
forskningsprocessen &r bade tidsodande och kostsam. | snitt tar det ca 10-12
ar att ta fram ett nytt lakemedel. Det &r en riskfylld bransch att investera i
eftersom utvecklingen av ett nytt preparat ibland maste avbrytas pa grund av

toxikologiska eller andra allvarliga problem

Utvecklingsprocessen kan struktureras i olika steg.

1. Grundforskning:

7 Prop 1993/94:22 s 32.
% prop 1977/78:1
81 LIF; Patent i varlden, Lund 1998, s 21.
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2. Prekliniska fasen:
Val och syntetisering av en forsta ledandesubstans, 1,5-3 ar.
Optimering av den ledande substansen med in vitro och in vivo forsok,
2-4 3r.%?
3. Kilinisk forskning:
Sakerhetsstudier med toxikologiska tester, ca 1,5-3 ar.
Kliniska sdkerhetstester, 1,5-2 ar.

Kliniska effektivitetstester, 1,5-2 ar.

| den prekliniska fasen ingar ocksa att finna optimal tillverkningsmetod och
lamplig beredningsform. Né&r den fasen dar Over och man har ett lovande
resultat blir nasta steg att ansoka om tillstand for att fa lov att genomfara
kliniska provningar. Dessa &ger rum pa sjukhus pa manniskor, efter att
Lakemedelsverket gett sitt godkannande. Den Kliniska fasen omfattar tre

olika steg av forsok.®

3.2.2 Forutsattning for lakemedelsregistrering

N&r provningen dar till &nda och en utvérdering har gjorts av
lakemedelsforetaget, inlamnas en ansokan om att fa preparatet godkant for
forséljning till Lakemedelsverket eller motsvarande myndighet i andra
lander. Inom EU finns ett centralt organ for forséljningstillstand The
European Agency for the Evaluation of Medical Products, EMEA. For att fa
lov att sétta ett lakemedel pa marknaden erfordras i de allra flesta lander
lakemedelsregistrering. Detta &ar ett forsaljningstillstand utfardat av en
statlig myndighet. Tillsammans med ansOkan skall uppgifter 1&mnas om
preparatet, samt dven ett fysiskt prov. Nar tillstind meddelats kan

marknadsféring inledas.®*

8 In vitro innebér férsok i provrér. In vivo innebar forsok pa levande varelser.
B LIFaas23.
8 Domeij, aas 17.
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4 Generika

4.1 Inledning

Jag ska dela in analysen av experimentundantaget i tva delar. Den forsta ror
experimentundantagets applicering pa de handlingar som utférs av foretag
som tillverkar generika, och som atminstone en del av dem, klassas som
intrangshandlingar, hur bl a kliniska forsok utforda av generika tillverkare,
bedéms i USA och Japan kontra Europa. Den andra delen, som behandlar

forskningsverktyg, aterfinns i kap 5.

Generika ar benamningen pa lakemedel som har identisk sammanséttning
som den patenterade produkten. Anledningen till att det finns tillverkare
som producerar dessa preparat ar mojligheten att tjana pengar pa dem nar
tiden for produktpatentet gatt ut. Generiska lakemedel séljs ofta till ett
betydligt lagre pris &n originalprodukten och erhaller darmed
marknadsandelar pa dennas bekostnad. Numera stalls det allt hogre krav pa
tester for att ldakemedel skall fa lov att sattas pa marknaden, och
generikatillverkare maste utfora egna tester. Det ar av ekonomisk vikt for
dem att kunna genomfora forsok under patenttiden for att introduktion av
den generiska kopian skall kunna genomféras snarast efter patenttidens
utgang. Att vara forst pd marknaden ar viktigt eftersom konkurrensen

mellan olika generikatillverkare &r hard.%®

Tanken med detta kapitel ar att diskutera den férekommande bedémningen
av intrangshandlingar som foretas av generikatillverkare, och jamféra med
bedémningen av liknande situationer i USA och Japan. Vad som &r aktuellt
ar da framforallt tillampningen av experimentundantaget i patentlagen.
Syftet ar att utréna vilken bedémning som é&r lampligast utifran det

underliggande syftet med patentinstitutet.

8 Domeij, aa's 457.
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4.2 Eventuellaintrdngshandlingar

Eftersom producenter av generika ocksa maste fa sitt preparat godkant for
forséljning av lakemedelsverket, trots att den aktiva substansen ar
densamma som i originalpreparatet, sa ar det vasentligt att definiera de olika
handlingar som generikatillverkaren utfor for att kunna bedéma om denne
gor sig skyldig till intrang i annans patent. Genomgangen nedan syftar till
att klargdra vilka handlingar en producent av generiska preparat kan foreta

utan att intrang skall anses foreligga.

4.2.1 Inlamnande av ansokan

Sjalva inlamnandet av ansokan i pappersform statuerar inget intrang enligt

enhallig europeisk praxis.® Stockholms tingsratt har formulerat sig s har:

"Det kan ocksa noteras att blotta begaran om godkéannande och
tillhandahallande av uppgifter om ldkemedlet inte torde forhindras

genom ensamrétten.”®’

En liknande situation foreligger vid inlamnandet av patentansokan vid
beroendeuppfinningar. Vad som ar avgorande vid beddémningen &r om
handlingen skall ses som ett utbjudande i patentlagens mening, vilket inte
anses vara fallet. Det finns ingen avsikt fran sokandens sida att forma

myndigheten att forvarva exemplar av uppfinningen.

4.2.2 Insamling av data

Eftersom registreringsmyndigheter saknar mdéjlighet att genomféra de ofta
omfattande undersokningar som erfordras for att kontrollera uppgifterna
som angivits i patentansokan, sa ar det en viktig uppgift for konkurrenterna.
Insamling av information och experiment med uppfinningen far darfor

foretas med stod av experimentundantaget. Om det visar sig att uppgifterna i

8 Cook, T M, Patent World February 1997 s 38.
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ett patent ar oriktiga kan invandning go6ras till patentverket, eller
ogiltighetstalan foras i domstol. Undersokningen far dock endast rora sjélva
uppfinningen. Om patenthavaren innehar flera patent far konkurrenter i
dagsldget inte anvénda sig av ett patent for att undersoka ett annat. | det fall
att uppfinningen ar ett hjalpmedel vid forskning sa far inte denna anvandas
for att underséka nagot annat. | ett engelskt mal har det uttryckts sa att det
maste finnas ett “real and direct” samband mellan experimentet och
uppfinningen.® Denna tolkning har, trots ménga anhangare, ifragasattas.®
Anledningen ar att konkurrenterna hindras att verifiera eller falsifiera de
uppgifter i patent som det krédvs andra patentskyddade uppgifter for att
kunna kontrollera. Det &r inte troligt att patentinnehavaren kommer att

bevilja licens till konkurrenten i en sadan situation.*

4.2.3 Kliniska prévningar

Man kan urskilja tva olika typer av forsok: de som syftar till att utverka
forsaljningstillstand och de som syftar till att finna nya indikationer. De
forra a4 marknadsorienterade och de senare & forskningsorienterade.”
Tillverkare av generiska preparat maste aven de, som tidigare papekats,
genomfora Kliniska prévningar for att undersoka sékerhet och effektivitet.
Forsok har redan genomférts av patenthavaren och generikatillverkarens
forsok syftar i princip endast till att utverka ett forséljningstillstand. Det
finns inte nagot egentligt experimentsyfte vilket medfor att handlingen
beddms som intrdngsgorande.®* Tyska hogsta domstolen har i sin
bedémning gjort en extensivare tolkning av experimentundantaget. | de fall
ett experimentellt syfte dominerar férsoken har man godként dessa trots att

ett andamal med férsoken varit att ligga till grund for forsaljningstillstand.*

87 Stockholms TR T7-536-93, T7-737-94.

% Domeij, aas462.

% Gilat, D; Experimental Use and Patents, Weinheim 1995, s 24.

% Domeij, aa's 463f.

% Gilat,aas 4 ff.

% Cook, aa s 37.

% Ett kort referat av Bundesgerichthof, 1995 07 11 finns i Domeij a a s 465ff.
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4.2.4 Inlamnande av prov

Nar ansokan om forséljningstillstand gors hos myndigheten kravs att
sokanden bifogar fysiskt prov pa preparatet i fraga. Den i dag radande
uppfattningen &r att inlamnandet av prov pa den verksamma substansen inte
innefattas i experimentundantaget utan ar den kritiska handling som
konstituerar patentintrdng. Europeisk praxis ar i princip likalydande.*
Generikatillverkare maste alltsa invanta patenttidens utgang innan de kan
skicka in prover pa lakemedlet i fraga. Stockholms tingsratt har formulerat
det sa har:
"Provernas tillhandahallande har inte avsett deras anvandning for sitt
sarskilda andamal, namligen som lakemedel. Atgérden har ingétt som
ett led i en planering for att efter utgangen av skyddstiden
yrkesmassigt bringa alstret i omsattning. Ensamrétten omfattar i
princip ocksa atgarder under skyddstiden som bara pa detta satt ar

framatsyftande.”*

4.3 Tillaggstid for lakemedel

4.3.1 Syftet

Den 2 januari 1993 tradde EG-férordningen 1768/92 om tillaggsskydd for
lakemedel i kraft.*® Syftet med Supplementary Protection Certificate, SPC,
ar enligt preambeln att stimulera forskning inom lakemedelsbranschen.
Samtidigt framhalls vikten av att ta hansyn till alla intressen i denna for
samhallet komplexa och viktiga bransch. Man ansag att det fanns ett behov
av att forlanga den mojliga skyddstiden for att pa detta satt ge branschen

incitament for att prioritera forskning och utveckling.

% Cook, aas 38.
% Stockholms tingsrétt T 7-536-93 och T 7-737-94 frdn 1995 06 15.
% | Sverige skedde ikrafttradandet 1 januari 1994 eftersom vi d& var medlemmar av EES.
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4.3.2 Effektiv skyddstid

Som tidigare anforts atgar omfattande tid till de olika faserna for utveckling
och godkannande av lakemedel. Uppskattningsvis ar den sammanlagda
tiden for ett forskningsprojekt mellan atta och tolv ar. Pa grund av den
tidsutdrakt som  préglar  forskningsbranschen i allménhet och
ladkemedelsbranschen i synnerhet blir den effektiva skyddstiden for ett
patenterat lakemedel i genomsnitt 10 &r.*” Genom inférandet av reglerna om
tillaggsskydd  for  lakemedel, SPC, kompenseras de forskande
lakemedelsforetagen och den effektiva skyddstiden kan forlangas.
Forlangningen av patenttiden raknas fran den dag da ett lakemedel for forsta
gangen far marknadsforingstillstdnd i ndgot EU-land. Den forlangning som
kan erhdllas ar maximalt fem ar, sdvida den darmed aterstdende effektiva

skyddstiden inte dverstiger 15 ar.

Som pa manga andra omraden skedde forandringen forst pa andra sidan
Atlanten. I USA har en sadan majlighet funnits sedan 1984 tack vare Hatch-

Waxman Act. | Japan har forlangning varit mdjlig sedan 1988.%

4.4 Diskriminering av generikatillverkare?

Eftersom det stalls lika hoga krav pa foretag som tillverkar generika som
patentinnehavaren sa droéjer det innan generikatillverkaren kan ha ett
likvardigt lakemedel pa marknaden. SPC kompenserar endast forskande
foretag for deras tidsforlust, denna mojlighet star av forklarliga skal inte
oppen for generikatillverkare. Dessa maste acceptera den tidsatgang som
myndigheters formella och tekniska krav tar i ansprak. Detta innebar att
forskande foretag har ett forsprang som inte ar obetydligt jamfort med
konkurrenterna. Genom att tolka experimentundantaget snavt begréansar man
ytterligare konkurrensen. Foretagen som tillverkar generiska preparat maste

invanta patentskyddets utgang innan de kan skicka in prover samt

7 Eliasson, aa s 16.
%®LIF, aas 34.
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genomfdra kliniska prévningar. Eftersom tidsatgangen for detta beraknas till
ca fem ar, blir den effektiva skyddstiden for patenthavaren forlangd med
samma tid.*

Tillsammans med SPC medfér den europeiska tolkningen av
experimentundantaget att patenttiden de facto narmar sig den i patentlagen
maximala skyddstiden, och kanske till och med Overstiger denna. Man kan
darfor fraga sig om detta ar avsiktligt, med tanke pa att den mojliga
skyddstiden i Sverige pa 20 ar redan dverstiger den som beviljas i en del
andra lander. | forarbetena till bestammelsen om tillaggstid for lakemedel
tas inte det faktum upp att lakemedelstillverkare redan kompenseras genom
att generikatillverkare ar forhindrad att foreta de experiment som forutsatts
av lakemedelsverket for att de skall fa lansera sin produkt pad marknaden,
utan fokus ligger endast pa det faktum att tidsutdrakten i vissa fall ar

betydande for att erhalla ett godkannande for forsaljning.'*

4.4.1 Generikatillverkare kontra forskande
lakemedelsforetag

Patentinstitutets legitimitet balanserar tva motstaende intressen, a ena sidan
samhallsintresset av teknikutveckling, och & andra sidan uppfinnarens
intresse av att skydda sin skapelse samt att profitera pa den. Fast & andra
sidan kan man fraga sig om det i grunden &r tva motstaende intressen. Det
Overgripande syftet ar att stimulera teknikutveckling och forsoka fordela
rattigheter pa ett resurseffektivt satt. Oavsett hur de konkreta reglerna
utformas &r syftet att maximera produktion ur ett samhallsekonomiskt
perspektiv.'®* Genom att tillata generikatillverkarens idag intrdngsgorande
experiment under skyddstiden, sorjes for en 6kad priskonkurrens den dag
patentet inte galler langre. Detta far till foljd att priserna gar ner vilket
gynnar konsumenterna. Om de intrangsg6rande experimenten daremot
forbjuds, leder det till att patenthavaren atnjuter forlangt patentskydd.

Eftersom en stor del av lakemedelsanvandningen subventioneras genom

¥ LIF, aas25.
100 prop 1993/94:22 s 41.
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statliga bidrag, ar det samhéllet som i slutdnden gynnas av prissdnkningarna.
Eventuella besparingar i detta hanseende kan leda till att mer pengar skulle
kunna laggas pa forskning och utveckling som i sin tur kan leda fram till
ytterligare  medicinska framgangar. Under patenttiden  kommer
lakemedelstillverkare i bésta fall ta ut det pris som erfordras for att tdcka
kostnaderna for forskning och utveckling samt dven goéra en rimlig vinst.
Om skyddstiden blir 1angre an nédvandigt, d v s langre an vad som erfordras
for att tacka de kostnader som &r kopplade till forskning och utveckling av
t ex ldkemedel, leder det till ordttmatiga monopolvinster for det enskilda

foretaget och ontdiga kostnader for samhéllet.

En annan aspekt man kan lagga in ar kostnaden for patentskyddet. Som det
ser ut nu ar patenthavaren skyldig att erlagga arliga avgifter for att kunna
uppratthdlla det beviljade skyddet. Dessa arsavgifter 6kar for varje ar.'?
Med den géllande tillampningen av experimentundantaget, dar man inte tar
hansyn till det de facto skydd som patenthavare erhaller pga att
konkurrenternas experiment betraktas som intrang, far de forskande
lakemedelsforetagen ett kostnadsfritt skydd som stracker sig fran den dag da
patenttiden egentligen I6pt ut och fram till den dag som konkurrenterna blir
beviljade forsaljningstillstand. Den tid det ror sig om ar i genomsnitt fem ar,
och med hansyn till att avgifterna ar dyrast de sista aren ar det markligt att

man har medger ett vederlagsfritt skydd.

4.4.2 Tolkningen i andra rattssystem

Trots att patentregleringen ar relativt detaljerad finns det utrymme for
tolkning. Detta sker med hjalp av den internationella patenttraditionen

103 p3 patentrattens omradde ar det

vilken &r en viktig rattskalla.
internationella samarbetet valutvecklat och har vuxit fram under en langre

period.™® Sverige ar ansluten till EPC och PCT vilket medfor att Sverige

% Domeij, a a s 36ff, s 469.

102 46 § Patentkungorelsen (1967:838).
103 K oktvedgaard, a a s181.

104 K oktvedgaard, a a s 180f.
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inte kan ha en praxis som avviker i internationellt hanseende. Hur man
forhaller sig till patentfragor i ett land far darmed stor betydelse for andra.
EPO praxis bor beaktas i Sverige.!®®  Den svenska patentlagen
overensstammer i allt vasentligt med forhallandena i andra lander. Vissa

skillnader finns dock, bland annat hur experimentundantaget tolkas.

4.4.2.1 Japan

Den japanska hogsta domstolen har intagit en annan standpunkt &n den
Europeiska. | fallet Ono v. Kyoto, Supreme Court 16 april 1999'% var
fragan om en producent av generiska lakemedel, som hade experimenterat
med ett patenterat lakemedel i syfte att utverka forsaljningstillstand, hade
gjort sig skyldig till patentintrang. Utformningen av experimentundantaget i
den japanska lagstiftningen skiljer sig inte namnvart fran den europeiska.
Domstolen kom fram till att nagot intrang inte var for handen. Motiveringen
var att ensamratten som en uppfinnare erhaller i utbyte mot att tredje man
far utnyttja uppfinningen efter patenttidens slut syftar till teknikutveckling
till gagn for allménheten. Detta beaktat tillsammans med de tvingande
reglerna i lakemedelslagen som erfordrar experiment for att kunna erhalla
tillstand for att fa sélja lakemedelspreparat. Domstolen uttalade att om inte
konkurrenterna fick foreta experiment under skyddstiden med det
patenterade lakemedlet, i syfte att fa tillstand till forsaljning, skulle
patenthavaren gynnas pa ett orattmatigt satt genom att patenttiden de facto
skulle forlangas med den tid det tar for ansokningsprocessen att blir klar, ca
tre ar, och denna forlangning var enligt domstolen inte avsedd.. Den
extensiva tolkningen berodde alltsa framforallt pa att man ansdg att
patenthavaren i annat fall gavs en ordttmatig fordel. De experiment det var
fraga om erfordrades av myndighet i utbyte mot forséljningstillstand. Om
experiment med patenterade produkter i syfte att erhalla

lakemedelsregistrering  under patenttiden skulle férbjudas, skulle

105 5e ausnitt 2.3.
106 Rattsfallet referat i Tessensohn, John A; Patents; Infringement — Whether infringement
to seek regulatory approval, European Intellectual Property Review, 1999, s N-123.
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patenthavarens skyddstid forlangas med den tid det tog att utverka ett
forsaljningstillstand. Detta i sin tur skulle sta i strid med den grundlaggande

ratten att anvanda sig av ett patent efter att skyddstiden gatt till anda.

4.4.2.2 USA

Experimentundantaget i USA har en annan utformning an vi har i Sverige
och i Europa. Experiment far endast utforas for att kunna verifiera ett
patents riktighet, samt for stilla nyfikenhet ("Philosofical experiment”). |
huvudsak ar det genom praxis som tolkningen gors och rattslaget slas fast,
men det finns vissa regleringar pad omradet. 1984 genomfordes en

" vilken preciserade vad som skulle anses vara intrang i

lagandring, ™
patentlagens mening. "Det skall inte anses vara ett patentintrang att
tillverka, anvanda eller silja en patenterad uppfinning....for andamal
relaterade till utveckling och inldamnande av information till myndighet i
syfte att erhalla lakemedelstillstand”, 35 U.S.C. § 271(e)(1). Har skiljer sig
rattslaget at mellan Europa och USA. | syfte att kompensera patenthavaren
for den tidsforlust det medfér att soka godkdnnande  for
lakemedelsforsaljning inforde man mojligheten att erhalla forlangd
skyddstid for lakemedel. Patenthavaren erhaller i princip en forlangning av
patenttiden i utbyte mot dess tolerans gentemot intrangshandlingar som
mojliggor for konkurrenter att marknadsféra sin produkt sa fort som

patentskyddet upphor.'®

I Europa har vi som ovan angivits infort SPC, detta oavsett att de ndmnda
typerna av handlingar betraktas som intrang i gallande patent. De argument

som anforts i USA verkar inte ha gjort sig géllande i Europa.
4.5 Slutsats

Nar licensavtal har forutsattningar att komma till stand, saknas behovet av

att reglera i lag. En producent av ett generiskt lakemedel har inte samma

97 Drug Price Competionen and Patent Term Restoration Act of 1984.
1% Michel, a a s 375f.
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forutsattning att teckna avtal med patenthavaren for att kunna utféra
experiment, som ett féretag som producerar lakemedel med annan kemisk
sammanséttning eller annan indikation och som medfér ett mervarde.
Generikatillverkaren priskonkurrerar med patenthavaren. Detta leder till att
patenthavaren motsatter sig licens, eftersom konkurrentens syfte kan
medfora att patentets varde sjunker och mojligheten att fa avkastning pa det

minskar.

Experimentundantagets legitimitet kan motiveras av det faktum att i vissa
situationer blir transaktionskostnaderna i princip ooverstigliga, vilket
medfor att frivilliga dverenskommelser inte nas. Licenser kommer inte att
férhandlas om, dn mindre beviljas, i de fall patenthavarens demand-pull
minskar. Huruvida man i experimentundantaget skall tolka in handlingar
som inte ryms inom en bokstavstolkning genom att genomféra en
teleologisk tolkning av réttsreglerna kan sjalvklart diskuteras. Jag anser
dock det vara hogst rimligt att se pa andamalet med lagreglerna for att
avgora hur tolkningen skall se ut. Ratten att foreta experiment med en

patentskyddad uppfinning kan betraktas som en begrénsad resurs.

En tolkning av experimentundantaget i enlighet med den som japanska
hdgsta domstolen kommit fram till, och som &r lagreglerad i USA torde
stdmma mer Overens med den avsedda skyddstid patentlagen i Sverige

medger.
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5 Forskningsverktyg &
bioteknik

5.1 Inledning

Den andra delen av granskningen av experimentundantaget tar nu vid. Den
rér debatten kring forskningsverktyg och blockerande patent, och fragan om
experimentundantaget bor tolkas mer extensivt eller om nagon annan
I6sning finns till hands. | bakgrunden finns de uppmarksammade patenten
kring brdstcancergenen, BRCAL, BRCAZ2 och ett tredje patent hithdrande.

Samtliga innehas av det amerikanska foretaget Myriad Genetics.

Nar det galler forskning och utveckling sa ar det framst tolkningen av vad
som far experimenteras med i experimentundantagets mening och syfte det
ar fraga om. Reverse engineering &ar accepterat sedan tidigare. Enligt
géallande rétt finns mojlighet att experimentera med en patenterad
uppfinning for att t ex finna nya indikationer, applikationer eller
vidareutveckla och férbattra densamma. Problemet ar nar det som skyddas
av patent dr nagot som anvands som verktyg vid forskning, dvs
forskningsinstrument. Eller nar det erfordras uppgifter i ett patent for att
kunna kontrollera uppgifterna i ett annat. Det finns en oro i USA att nér
patent beviljas som skyddar grundforskning kan detta leda till att
forskningen hammas eftersom det dar inte ar tillatet att experimentera for att
vidareutveckla och forbattra en uppfinning. En del argument kan darfor inte

appliceras pa den europeiska debatten.

For att kunna gora en beddmning om var gransen borde ga mellan tillatna
och otillatna experiment, kan man anvénda sig av en rattsekonomisk analys

metod som angivits ovan.'® Denna innebér helt kort att utréna i vilka

109 ge qvsnitt 2.2.1 och 2.2.2.
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situationer som avtal om licenser ar troliga att &ga rum varpa nagon
hierarkisk styrning genom réttsregler inte &r erforderlig. | de situationer dar
transaktionskostnaderna i samband med avtalsférhandlingar mellan
eventuella konkurrenter blir odverstigliga, och dérmed fdérhindrar en
effektiv resursallokering, bor avtalsmekanismen erséttas av en lagreglering
som tar bort de inlasningseffekter som annars kan uppsta.
Experimentundantaget ar en lagreglerad 16sning pa problemet. Fragan ar
bara om den i dag radande tillampningen av experimentundantaget &r
tillfyllest for att kunna tillgodose ett effektivare utnyttjande av resurser eller

om denna behdver forandras genom extensivare tolkning.

5.1.1 Bioteknik

Identifieringen av en gen borde karaktériseras som en upptackt och inte som
en uppfinning. Men genom EG-direktivet om biotekniska uppfinningar
98/44/EC, har mojligheten Oppnats att patentera mikrobiologiska
forfaranden och alster av sadant forfarande i Europa. Dock forhaller det sig
s, att trots implementeringstiden gatt ut har flera lander inom unionen &annu
inte lagstiftat i enlighet med det. Detta pekar pa oviljan att bevilja patent pa
biotekniska uppfinningar men aven att frdgorna som uppkommer i dess

kolvatten dr bade svara och manga.

For att en bioteknisk uppfinning skall kunna patenteras krévs att Gvriga
forutsattningar uppstéllda i lag uppfylls. Dvs att det &r en uppfinning (ingen
upptackt), den skall vara ny samt att den skall skilja sig vasentligt fran vad

som dar kant tidigare.
5.1.2 EPO BRCAL, 2 och 3"

Det amerikanska foretaget Myriad Genetics blev av EPO i oktober 2001

beviljade patent p& och for metoder kring identifierade bréstcancergener.*

19 patent nr EP 699 754 diagnostiska metoder, EP 705 903 speciella mutationer, EP 705
902 diagnostiska verktyg.

1 Det ror sig om tva gener som man lyckats identifiera som ansvariga for den arftliga
benagenheten att utveckla brost- och dggstockscancer. Arbetet har pagatt i tiotal &r och
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Patentet omfattar inte genen inuti kroppen, utan nar den &r isolerad och
uttagen ur kroppen och dess funktion och anvandningsomrade valdefinierat.
Myriads strategi ar att ringa in alla tdnkbara anvandningar och tacka upp
element relaterande till diagnoser, genom att soka komplementerande patent
allt fran diagnoser till terapeutiska metoder. Patentrattsligt ar detta nagot

helt accepterat och en ofta anvand strategi.

Vad som stéller till det for forskarna &r att Myriad kréaver att de blodanalyser
som behover genomféras, for att kunna utréna om en person har den
utpekade genen, skall utféras hos foretagets laboratorier i USA. Mot detta
kan man anfdra en rad olika argument av varierande slag, bl a etiska,
samhallsekonomiska, juridiska osv. Eftersom Myriads patent & omfattande
leder det till att uppfinningar som ror andra applikationer for BRCAL

kommer att vara beroende av ursprungspatentet.

Invandningar till EPO har inte latit vanta pa sig. Dessa ar dock till sin natur
patentrattsliga och skall inte diskuteras inom ramen foér denna uppsats. De
massmediala invandningarna &r dock av delvis annan karaktar, varfor de &ar
intressanta for den aktuella analysen. Tack vare patenten har Myriad erhallit
ett operationellt monopol pa marknaden for screening test rorande
bendgenheten for brostcancer. Myriad har heller inte for avsikt att bevilja
licenser for initiala sokningar efter mutationer inom olika berdrda familjer.
Kritik som framforts ar att om test endast kommer att utféras pa Myriads
laboratorier i USA kommer, for det forsta lakare och forskare i Europa att
tappa expertkunnande och information eftersom det inte langre ar mojligt att
forbattra diagnostiska teknologier och metoder eller foreta forskning under
acceptabla former.™? Denna kritik &r inte helt korrekt eftersom patentlagen
och dven EPC erkénner vidareutveckling och foérbattringar av patenterade

uppfinningar under experimentundantaget.’** Dock kommer dessa att som

grundlades i Frankrike i Marie Clair Kings forskarlag. Generna patenterades och Myriad
Overtog &ganderétten.

12 | egal Suit Continues to Challenge Myrid Genetics’ Monopoly, Special Reports,
FranceST n 8 —2/10/2002.

13 pL 3§ ¢, som éverensstimmer med EPC och PCT.
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ovan angivits sta i beroende till Myriads patent. For det andra sa maojliggor
monopolet for Myriad att uppratta den enda, men val sa omfattande, databas
med genetisk information i vérlden. Denna kritik ar forvisso av det mer
etiska slaget men sadana har kansliga fragor har man mojlighet att ta i

beaktande om man anser att det strider mot ordre public.

En annan fraga som skulle kunna bli aktuell ar huruvida Myriad missbrukar
en dominerande stallning. Men da maste man forst komma fram till att
Myriad har en dominerande stéllning. Denna fraga amnar jag dock inte

utforska mer utan lamnar déarhan.

5.1.3 USA

| USA har patent pa biotekniska uppfinningar varit méjliga under en langre
tid. Diskussionen har mer fokuserad pa den patenttekniska utformningen,
men dven har hors numera roster som ifragasatter det rimliga och etiska i att
kunna ta “patent pa gener”. Experimentundantaget i USA &r nagot
annorlunda och strangare utformat jamfort med det svenska. Experiment far
bara utforas for att verifiera eller falsifiera ett patent, eller for att stilla
nyfikenhet sk philosofical experiment. Mojligheten att experimentera med
en uppfinning i syfte att forbattra eller vidareutveckla denna &r inte mojlig i
USA, utan ett saddant agerande klassas som patentintrang. Situationen ar
darfor mer last i USA an vad den &r i Europa och Sverige. Detta medfor att
debatten ocksa har ett annat utseende. Motstandare till patentinstitutet vill
sjalvfallet tillata alla sorts experiment. Man talar om en motsats till

»114 i situationen med bioteknik. | stillet for som

“allmanningens tragedi
fallet & med allménningens tragedi, att alla Gverutnyttjar en begransad
resurs vilket leder till att denna forstdrs, handlar argumenten i om debatten
om att nar staten beviljar ett fatal en ratt att utestdnga andra fran utnyttjandet
av en begransad resurs och nar dessa réattigheter &r oklara eller korsar

varandra leder detta till ett underutnyttjande av resursen. | situationen med

114 Cooter & Ulen, a a s161f.
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bioteknik leder beviljandet av patent pa genfragment och liknande till

inlasningseffekter och ett ineffektivt nyttjande av resurser.'*

5.2 Forskningsstruktur

Det har skett en attitydforandring inom forskarvarlden de senaste tjugo-
trettio aren. Forut delade man med sig av olika upptéackter och uppfinningar,
men numera dr man benégen att skydda sina uppfinningar och upptackter
genom patent eller helt enkelt halla informationen hemlig. Detta fenomen,
aven kallat teknonationalism, leder till dubbelarbete nér flera oberoende
forskare skall uppfinna hjulet pa nytt hela tiden. Féljden blir aven att
teknikutvecklingen h&mmas. Anledningen till dessa attitydforandringar &r bl
a att aktorerna pa marknaden har skiftat position. De tidigare oberoende
forskarna vid universiteten vars verksamhet finansierades med offentliga
medel kunde dela med sig av sina upptackter och uppfinningar, vilket
stimulerade andra forskare. Ofta dgnade de sig at vad som skulle kunna
kallas grundforskning, och de kommersiella foretagen &gnade sig at
slutprodukter i form av olika typer av applikationer. Numera finansieras
forskningen av kommersiella foretag som vill ha frukterna av arbetet for sig
sjalva att exploatera och kommersialisera. Speciellt i USA &r banden mellan
universiteten och olika foretag starka. | Sverige har forskare vid universitet
mojlighet att ta med sig sina uppfinningar till privata foretag. Det ar i vissa
fall skattepengar som ligger bakom uppfinningar vid universiteten och som
sedan kommersialiseras i privata foretag som kan fa hela utdelningen pa
uppfinningen.**® I USA har allt fler universitet patenterat sina uppfinningar
for att pa detta satt kunna finansiera sin forskning utan att vara bunden till

ett visst foretag som annars skulle ha fatt aganderétten till patentet.

5.3 Experimentundantaget och effektiv

115 Heller, Michael, A and Eisenberg, Rebecca, S; Can Patentents Deter Innovation? The
Anticommons in Biomedica Research, University of Michigan Law School, Science vol
280 1998, s 699.

161§ 2 st Lag (1949:345) om arbetstagares uppfinningar.
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forskning och teknikutveckling

Effektiv forskning och teknikutveckling ar efterstravansvart da det leder till
okat samhallekonomiskt valstand vilket ar andamalet med patentlagen. For
att uppna effektiv forskning och teknikutveckling kravs att de ratta
forutsattningarna finns. Ett funktionellt patentsystem &r en forutséttning, i

detta ingar resursallokering for samhallsekonomisk vinning.

Patenthavaren vill ofta forhindra experiment samtidigt som konkurrenten
vill foreta detsamma. Om experiment skulle tillatas blir konkurrentens
demand-pull stérre, men om experiment skulle forbjudas medfor det att
patenthavarens demand-pull blir stérre. Om patenthavaren kan utestdnga
andra pa ett effektivt satt sa leder detta till att forskningen hindras.
Patenthavaren ar da ensam om sin kunskap eller i alla fall om att fa utnyttja
den. Som namnts tidigare ar teknikutveckling en kumulativ process, vilket
medfér att om inte experiment skulle tillatas, eller som i den aktuella
situationen forskningsverktyg fa anvandas, leder det till att utvecklingen
saktas ned. Forskningen far avvakta patentets upphorande. Inom
forskningsbranschen &r man inte speciellt bendgen att dela med sig av sina
tankar vad géller vidare utveckling eftersom det medfor en risk att
patenthavaren anammar dessa och drar nytta av dem for egen del. Att
forhandla fram licenser for att kunna anvéanda forskningsverktyg ar mycket
svart och transaktionskostnaderna i princip oo6verstigliga. Detta leder till
inlasningseffekter som inte gynnar samhéllet. Darfor &r situationen idag inte
optimal utifran de existerande patentrattsliga reglerna eftersom
experimentundantaget inte tillater en sddan anvandning som ar aktuell. Da
samhallsekonomisk vinning ar ett andamal med patentinstitutet medfor den
géllande tolkningen av experimentundantaget en diskrepans mellan
andamalet och resultatet. For att stimulera en effektivare forskning och
teknikutveckling ur ett rattsekonomiskt perspektiv erfordras tillgdngliga
forskningsverktyg. Detta skulle leda till att konkurrenternas demand-pull

Okar vilket driver fram teknikutvecklingen.
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5.4 Alternativa losningar

Problemen med patent pa biotekniska uppfinningar a&r manga. En del av dem
har angivits ovan. Né&r patent ror forskningsverktyg leder detta till att
forskningen hindras och utvecklingen fordrojs. 1 de fall forskningen inte
omfattas av experimentundantaget och en extensivare tolkning av detsamma

inte ar efterstravansvard, maste alternativa losningar finnas.

5.4.1 Tvangslicenser

Ett alternativ for att sakerstalla tillgangen pa forskningsverktyg ar att
tvangslicensiera uppfinningar. Pa sa satt kan forskare anvanda sig utav
uppfinningen mot att de ersatter patenthavaren i form av patentlicensavgift.
For att tvangslicens skall komma i fraga skall nagon av féljande situationer
vara for handen:
= Om uppfinningen inte utévas inom riket i skaligt omfang inom 3ar
om godtagbar anledning till underlatenhet saknas, PL 45 §.
= Det &r av hansyn till allmant intresse av synnerlig vikt, PL 47 §.*
= For att skydda den som tidigare utnyttjade uppfinningen har i riket,
PL 48 8.
Huruvida tvangslicens blir aktuellt eller ej bestammer en domstol. Eftersom
mojlighet till tvangslicens &r ett undantag fran patentskyddet, kan man utga
fran att det endast ar i undantagsfall som licens beviljas. Licensen ar enkel
och inkluderar inte know-how, den &r dessutom avgransad till att galla inom
ett bestamt territorium. Utdvning inom riket skall efter Sveriges tilltrade till
EU likstéllas med utdvning inom samtliga medlemslédnder. Huruvida en
uppfinning utdvas i skaligt omfang bedoms fran fall till fall, beroende av
vilken bransch det ar fraga om och 6vriga omstandigheter. Som godtagbar

anledning till underlatenhet kan t ex vara ravarubrist.

W7 Eerfattarens kursivering.
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Skélen till varfor Myriad inte erbjuder sina tjanster i Sverige ar rationella,
och férmodligen inte godtagbara. Det finns laboratorier inom EU som ar
kapabla att foreta screening testerna mot en lagre avgift &n vad Myriad
erbjuder, om dessa erldgger skalig licensavgift till foretaget foreligger

troligen ej godtagbara skal for underlatenhet.

Vad som skall bedémas som allmént intresse av synnerlig vikt, far dven det
avgoras fran fall till fall. Enligt forarbetena skall regeln tillampas med
betydande varsamhet. Genom Myriads monopol kan priserna pa testen
sattas hogt, vilket kan fa till konsekvenser att forskningen och sjukvarden
inte har rad med dem. Dessutom bor man lagga in aspekten att varldens
enda genbank, med information om svenska invanare, kommer att finnas i
USA. Med detta i atanke finns kanske en mgjlighet att framtvinga en

tvangslicens.'®

Nackdelen med institutet ar att det ofta tar lang tid att erhalla en
tvangslicens, samt att det manga ganger for med sig bad-will. Dessutom gar
man miste om det ofta sa viktiga know-how som ar forknippat med ett

patent.
5.4.2 Patentpooler

En annan l6sning &r frivilliga upplatelser i form av patentpooler. Detta &r en
overenskommelse mellan tva eller flera patentinnehavare att licensiera en
eller flera av sina patent till varandra eller till en tredje part. Man kan se det
som sammangyttring av intellektuella aganderatter vilka ar foremal for
korslicensiering, antingen de Overfors direkt fran patenthavaren till
licenstagaren eller genom nagot slags medium t ex ett joint venture som ar
upprattat speciellt for att administrera patent poolen.**® Patentpooler ar
vanliga i USA, framfor allt inom radio/tv, hardvaruindustrin samt

telecombranschen. Syftet ar i vissa fall att ta fram olika anvandbara

18| idgard, Hans Henrik; Hindrar europeiskt patent svensk cancerforskning?, s 117ff
119 USPTO; Patent Pools: A Solution to the Problems of Access in Biotechnology Patents?,
USA 2000, s 4.
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standarder, eftersom kompatibilitet & nagot hogst vasentligt inom dessa
teknikomraden. Fordelarna med patentpooler dven inom bioteknikomradet
ar manga. For det forsta kommer man runt problemet med blocking-patents,
dvs patent som ligger i vagen for vidare forskning, vilket ofta ar fallet inom
biotekniken. Patent beviljas pa det som kallas grundforskning, DNA-
molekyler, gener etc. Genom att skapa en patentpool, dar patent relaterad till
grundforskning placeras, kan ett foretag enkelt komma 6ver de licenser som
erfordras for dess vidare forskning. Licensavgifternas storlek regleras sa att
de hamnar pa en rimlig niva. Deltagarna i poolen delar med sig av know-
how relaterat till de olika patenten, och 6ppenheten blir generellt storre.
Samtidigt kan man ge patenthavaren rétt till avkastning pa uppfinningar som
emanerar fran den ursprungliga uppfinningen, down-stream-products, eller i
alla fall rétt till forbattringar som gjorts. Genom att tillgdngliggora
patenterade uppfinningar pa det har sattet leder till att utvecklingen skyndas
pa istallet for att hejdas pd grund av hemlighallande eller att avtal inte
kommer till stand. Dessutom kommer man undan problemet med

overlappande arbete, och foretag kan fokusera pé sin karnkompetens.'?°

Det skall dock anmérkas att i USA ser situationen annorlunda ut jamfort
med Europa och Sverige. Anledningen till det ar den annorlunda
utformningen av experimentundantaget. I USA har detta utvecklats genom
praxis, och &r inte lika generdst som det Europeiska.'* Det amerikanska
undantaget medger endast “filosofiska” experiment med uppfinningen for
eget intresse, samt experiment for att verifiera patentets riktighet, men inte
experiment i syfte att vidareutveckla och forbattra en patentskyddad
produkt. Det svenska experimentundantaget ddremot ger uttryckligen en réatt
att gora detta, varfor patentpooler i Sverige och Europa inte for den skull &r

nodvandiga.

120 USPTO, aas8.
121 Michel, Suzanne T; The Experimental Use Exception to infringement Applied to
Federally Funded Inventions, Berkley Law Journal, s 370ff.
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Dock medfér patentpooler andra fordelar. For att kunna anvédnda sig utav
patentskyddade forskningsverktyg krévs patenthavarens godkannande, och
licens ar i princip en forutsattning. Da bioteknikindustrin ar speciell i sitt
slag ar sannolikheten inte sa stor att frivilliga dverenskommelser kommer
tillstand. Forhandlingar blir latt utdragna 6ver tiden och det man forhandlar
om ar inte alltid klart. Detta medfor odverstigliga transaktionskostnader
vilket i manga fall formodligen inte leder till nagon Gverenskommelse.

Satillvida finns allts ett behov av patentpooler i Europa.*??

Patentpooler, speciellt inom bioteknik omradet, kan sorja for storre
innovationer, parallell forskning och utveckling, minimering av flaskhalsar
och snabbare produktutveckling. Bade samhallet och de kommersiella

foretagen gynnas.

5.4.3 Forskningsundantag

En mojlighet att tillse att den icke-kommersiella forskningen inte hindras
genom omfattande patent eller patent pa forskningsverktyg, ar att infora ett
sérskilt forskningsundantag som komplement till experimentundantaget.
Hur ett sadant skulle utformas rent konkret ar svart att svara pa. For ett par
decennier sedan skulle det inte vara sa komplicerat eftersom forskningen da
finansierades genom offentliga medel och kommersialiserades inte pa
grundforskningsplanet. Kommersiella och innovativa  foretag
vidareutvecklade uppfinningarna som de sedan patentsokte. | dag ser
branschen annorlunda ut. Om foretag &r med och finansierar forskning som
de sedan inte kan kommersialisera fullt ut kommer de snart att investera sitt
riskkapital inom andra omraden. Man kan inte forvanta sig ett
samhallsansvar av ekonomiska aktorer av det har slaget. Det finns ingen
anonym marknad for forskningsverktyg. Den primdra anvandningen ar inte

en slutprodukt, utan skall leda fram till slutprodukter. Problemet med att

122 Det finns kritik gentemot patentpooler, bl a att de skulle vara konkurrenshammande,
skydda ogiltiga patent. | USA finns Guidelines for patentpooler som reglerar under vilka
forutsattningar de far existera, konkurrensregler skall beaktas.
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infora ett forskningsundantag ar det faktum att forskare vid universitet som
genom att anvanda sig t ex utav ett patenterat forfarande och pa sa sétt
kommer fram till en patenterbar uppfinning kan ta denna med sig till ett eget
innovativt foretag och profitera pa uppfinningen, utan att ha behovt
finansiera forskningen sjalv. Foretaget som uppfunnit forskningsverktyget
far inget. Detta minskar incitamenten for de foretag som sysslar med

grundforskning och utveckling av t ex analysmetoder.

Genom att bevilja patenthavaren royalty for down-stream-products, dvs
produkter harrérande fran patenterade uppfinningar, kommer man runt den
orattvisan. Ett annat problem &r dock att veta vem som gor bruk av en

patenterad uppfinning. Det forutsétter en hel del 6ppenhet.

5.5 Slutsats

Syftet med patentsystemet &r att stimulera teknikutveckling som skall leda
till samhallsekonomisk vinning, inte att hindra den oberoende och icke
kommersiella forskningen. Skyddet skall darfor begransas till den verkliga
uppfinningen. Uppfattningar finns om att individens insats inte ska
overdrivas eftersom uppfinnandet pa det stora hela ar en kollektiv och
kumulativ process. Man kan darfor ifragasatta forklaringsgrunden om att

uppfinnaren skall ha rétt till beléning.

Biotekniska uppfinningar gar att patentera, detta ar fastlagt i lag genom
olika politiska beslut. Den gallande utformningen och tolkningen av
experimentundantaget vad galler forskningsverktyg star dock inte i enighet

med det 6vergripande patentrattsliga syftet att gynna samhallet.

Fraga ar vad som bor goras for att sdkerstalla den samhallsekonomiska
nyttan av detta och den tekniska utvecklingen? Tvangslicenser,
Patentpooler, extensivare tolkning av experimentundantaget, eller infora ett
sérskilt forskarundantag? Nackdelen med en extensivare tolkning av

experimentundantaget &r att incitamenten forsvagas att satsa tid och pengar

47



pa forskning och utveckling, framforallt géllande den riskfyllda branschen
som bioteknik och lakemedel hanfors till, vilket i sig kan leda till hammad
utveckling. Patentpooler, vilka mojligen ar att féredra som lésning, skulle
kunna kombineras med ett forskningsundantag och pa sa satt leda till att
uppfinnaren av forskningsverktyget erhaller royalty pa sin uppfinning

samtidigt som forskare inte hindras.
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6 Sammanfattande analys

6.1 BOr experimentundantaget tolkas mer
extensivt?

Nar licensavtal har forutsattningar att komma till stand, saknas behovet av
att reglera i lag. Experimentundantagets legitimitet kan grundas pa det
faktum att i vissa fall blir transaktionskostnaderna for hoga for att avtalsslut
skall kunna nas. Det finns som ovan konstaterats situationer dar experiment
med en patenterad uppfinning inte skulle kunna genomféras eftersom
licenser inte kommer att férhandlas om, & mindre beviljas, i de fall
patenthavarens demand-pull minskar. Rétten att foreta experiment med en
patentskyddad uppfinning kan betraktas som en begrdnsad resurs.
Situationen ar ofta den, att patenthavaren vill férhindra experiment
samtidigt som konkurrenten vill foreta detsamma. Om experiment skulle
tillatas blir konkurrentens demand-pull stérre, men om experiment skulle
forbjudas medfér det att patenthavarens demand-pull blir storre.
Lagstiftarens uppgift ur ett rattsekonomiskt perspektiv ar att fordela
rattigheter sa att resursallokeringen blir sa effektiv som mojlig. Det vill
séga att rattigheten bor placeras hos den som kan producera mest med en
begransad resurs. For att reglerna skall bibehalla sin legitimitet kravs att de
lever upp till sitt syfte, teknikutveckling, i annat fall erfordras en férandring

for att de skall kunna rattfardigas.

En producent av ett generiskt ldkemedel har inte samma foérutsattning att
teckna avtal med patenthavaren for att kunna utféra experiment, som ett
foretag som producerar lakemedel med annan kemisk sammanséttning eller
annan indikation och som medfoér ett mervéarde. Generikatillverkaren
priskonkurrerar med patenthavaren. Detta leder till att patenthavaren
motsatter sig licens, eftersom konkurrentens syfte kan medféra att patentets
varde sjunker och mdjligheten att fa avkastning pa det minskar. Den

tolkning av experimentundantaget som tillampas i Sverige och Europa star
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inte enligt min uppfattning i direkt 6verensstimmelse med patentinstitutets
syfte. Eftersom man inom patentlagstiftningen stravar kontinuerligt efter att
homogenisera reglerna varlden over bor vi i Sverige och Europa, i var
interna réattstillampning, 6ppna for mojligheten att i storre utstrackning
beakta andra landers tillampning och problemldsningar. Inom den berérda
branschen av bioteknik och ldkemedel ar bade USA och Japan starka
aktorer och konkurrenter, vilket medfor att deras synsétt inte boér lamnas
utan avseende. Bade USA och Japan har enligt mitt formenande en mer
andamalsenlig tillampning, eftersom deras tolkning tar hansyn till hela
knippet av regler som é&r tillampbara i situationen. Speciellt med beaktande
av den oavsedda forlangningen av skyddstiden som en restriktiv tolkning av
experimentundantaget for med sig. Den totala skyddstid som
lakemedelstillverkaren erhaller, kompletterad med tillaggsskydd i enlighet
med SPC, medf6r att nagon extra positiv sarbehandling i mitt tycke ar

overflodig.

Den tekniska utvecklingen leder ibland till svarigheter vad géller
rattstillampning och det kan vara svart att ha samma regler for alla. Det
intraffar att regler maste anpassas efter en speciell bransch eller situation
som uppkommit. Inférandet av bl a tillaggsskydd for lakemedel vittnar om
det.>® Men det satt pd vilket patentreglerna tillampas idag i Europa leder till
ett orattmatigt gynnande av lakemedelstillverkare. Patentskyddet erhalles
inte utan kostnad, utan for varje ar som I6per hojs avgiften. En del patent
uppratthalls inte under hela den moéjliga skyddstiden. Vissa foretag valjer att
lata patentet falla nar de anser att kostnaden for dess uppratthallande inte
star i rimlig proportion till den méjliga fortjansten. Genom den restriktiva
tolkningen av experimentundantaget ger man patenthavaren ett fullodigt
skydd utan kostnad, i en situation ndr vederbérande kanske redan kommit
fram till att han inte anser det vara ekonomiskt motiverat att betala
arsavgifter for att kunna vidmakthalla skyddet tiden ut. Syftet med

patentlagen &r inte att tillhandahalla ensamratter vederlagsfritt, utan som

123 Aven inférandet av speciella regler i Upphovsrittslagen, t ex databasskyddet.
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tidigare framhallits teknikutveckling och samhallsekonomisk vinning. Det
ar orimligt att lakemedelstillverkaren skall kunna dra nytta av en skyddstid
pa omkring fem ar gratis, medan andra foretag snallt far betala for
motsvarande skydd som dessutom &r dyrt. De sista fem aren ar avgiften

hdgre &n under de fem forsta.

Experimentundantagets utformning och tolkning som inte medger
experiment med patentskyddade biotekniska uppfinningar leder till att
forskningen och utvecklingen fordrojs pa ett olampligt satt. Det
ursprungliga problemet ligger egentligen i att patent har beviljats innan man
egentligen vet tillrackligt om det som skyddas och dess konsekvenser for
framtiden. Patentens skyddsomfang har i vissa fall fatt en for stor bredd. En
del uppfinningar &r i princip upptackter, men da de &r sa sma gar de att
patentera i enlighet med bioteknik direktivet. | de situationer dar
skyddsobjekt i tidigt skede sett dagens ljus inom den statligt finansierade
forskningsverksamheten, kan man fraga sig om det ar ratt att lata dessa
uppfinningar kommersialiseras i privatdgda innovativa foretag for att sedan
ligga som hinder for den fortsatta forskningen. Man kan tycka att det &r fel
att initialt bevilja patent pa biotekniska uppfinningar, eftersom forskningen
hindras dar patentet skyddar verktyg som behdvs for att forska vidare. Syftet
med patentlagen forfelas till viss del genom att dessa omfangsrika patent

tillats.

Det finns olika satt att komma runt knuten. Antingen kan en extensivare
tolkning av experimentundantaget vara en losning, eller sa kan ett uttalat
forskningsundantag vara ett annat alternativ. Pa grund av svarigheten med
att komma fram till en dndamalsenlig tolkning av experimentundantaget,
vore ett forskningsundantag eventuellt att foredra. En extensivare tolkning
eller ett forskningsundantag skulle harmoniera med det dvergripande malet
med patentinstitutet. Slutsatsen star i Overensstimmelse med syftet med
experimentundantaget. | en situation dar frivilliga éverenskommelser inte
kommer till stdnd p g a att transaktionskostnaderna nar orimliga hojder, sa

skall réattsregler finnas som omallokerar resurser. Patenthavaren &r inte
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bendgen att bevilja licens till en trolig producent/konkurrent, och ratten att
utféra experiment ar en begransad resurs som skall fordelas for att pa sa satt
produktionen skall kunna maximerad. Det &vergripande syftet med
patentinstitutet ar att maximera produktionen vilket skall leda till
samhallsekonomiska vinster, och forhindra inlasningseffekter som annars
far negativa samhallsekonomiska konsekvenser. Teknikframjandet som

patentsystemet vill stimulera &r ett medel for att na malet.

Utan nagon lagandring star det visserligen andra mojligheter till buds.
Reglerna om tvangslicens tillgodoser behovet av att kunna ta etiska och
moraliska hdnsyn vilket behdvs om man betanker det faktum att genbanker
med uppgifter om t ex svenska familjer endast skulle finnas pa enstaka
stéllen i varlden och med begransad tillganglighet. Det finns dock nackdelar
med tvangslicenser, bl a att en licenstagare gar miste om know-how som ar
forknippat med uppfinningen och som ofta ar viktig. Detta problem slipper
man dock om man upprattar frivilliga patentpooler dar forskare/foretag kan
fa tag pa for deras forskning relevanta licensobjekt inklusive know-how
utan att behova ge bort sin egen hemlighet i vanliga licensférhandlingar.
Patentpooler tilliter en snarlik situationen den som det sag ut inom
forskningen under t ex sextiotalet, dar alla delade med sig av
forskningsverktyg och ingen sokte patent for dessa. Skillnaden blir da att
idag erhalls patent och patenthavaren far da tillgodogora sig en rimlig

patentavgift fran licenstagaren. Forskningen hindras inte, utan leder framat.

6.2 Slutord

For att reglerna skall bibehalla sin legitimitet kréavs att de lever upp till sitt
syfte, teknikutveckling, i annat fall erfordras en forandring for att de skall
kunna rattfardigas. Experimentundantagets tolkning och tillampning i de tva
berdrda situationerna anser jag bor forandras. Jag forordar en mer extensiv
tolkning, till nackdel for patenthavare av forskningsverktyg och som gynnar

den fria forskningen, samt till generikatillverkarens fordel i enlighet med
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den tillampning som aterfinns i USA och Japan. Svarigheten med att erhalla
licens talar for antingen ett vidgat experimentundantag eller ett specifikt

forskningsundantag.
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