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Summary

Mitochondrial diseases have long posed significant challenges for the medical
community. Those affected often face severe illness which frequently results
in fatal outcomes. Mitochondrial diseases arise due to harmful mutations in
mitochondrial DNA, impacting cellular energy supply. There is no cure for
individuals who develop a mitochondrial disease. However, it is possible to
prevent the transmission of these harmful mutations through a procedure
known as Mitochondrial Replacement Therapy (MRT).

MRT is carried out by replacing the damaged mitochondrial DNA with
healthy mitochondrial DNA from a donor during in vitro fertilization. The
treatment constitutes a form of heritable human genome editing, which is cur-
rently prohibited in Sweden. However, based on what the Swedish National
Council on Medical Ethics has stated, it is not inconceivable that MRT could
be permitted in the future. This scenario raises questions about the patentabil-
ity of the treatment, especially concerning the exceptions from patentability
stipulated in Chapter 1, Sections 1b-d of the Swedish Patent Act.

The investigation conducted shows that the result of an MRT, the treated egg
cell, cannot be patented due to the exception from patentability concerning
components of the human body and its genetic material in Chapter 1, Section
1b of the Patent Act. Nor can the entire treatment method be patented, fol-
lowing the therapeutic treatments exception in Chapter 1, Section 1d of the
Patent Act. However, elements of the method not performed on the human
body and products used during an MRT can be patented, provided they do not
fall under the scope of the morality exception in Chapter 1, Section 1c of the
Patent Act.

It is argued that elements of the method not performed on the human body
and products used during an MRT should not fall under the scope of the mo-
rality exception. This is based on a purposive interpretation of the provision.
While the exception explicitly excludes procedures that enable heritable hu-
man genome editing, there are ways to limit the hereditary consequences of
MRT. Thus, the human genome at large, which the morality exception aims
to protect, is not affected.

Finally, it is argued that the legislator should clarify the legal situation con-
cerning the morality exception’s application to MRT. Without such clarifica-
tion, the lack of harmonization in European patent law could lead to incon-
sistent legal interpretations and applications.



Sammanfattning

Mitokondriella sjukdomar har lange vallat problem for sjukvarden. Konse-
kvenserna for de som drabbas &ar ofta en allvarlig sjukdomsbild, inte sallan
med dddligt utfall. Mitokondriella sjukdomar uppkommer till f6ljd av skad-
liga mutationer i mitokondrie-DNA:t som paverkar cellernas energiforsorj-
ning. FOr den som utvecklat en mitokondriell sjukdom finns det inget bote-
medel. Daremot gar det att forhindra att de skadliga mutationerna fors vidare
till nasta generation genom ett sa kallat mitokondriebyte.

Ett mitokondriebyte innebdr att det skadade mitokondrie-DNA:t byts ut mot
ett frisk mitokondrie-DNA fran en donator i samband med en in vitro-fertili-
sering. Behandlingen utgor saledes en form av arftlig genredigering, vilket
idag ar forbjudet i Sverige. Utifran vad Statens medicinsk-etiska rad har an-
fort i fragan ar det emellertid inte omojligt att mitokondriebyten kan komma
att tillatas i framtiden. Ett sddant scenario aktualiserar fragor om behandling-
ens patenterbarhet, sarskilt i forhallande till undantagsbestammelserna i 1
kap. 1 b-d 88 patentlagen (1967:837). Dessa fragor utreds narmare i foreva-
rande framstéllning.

Av utredningen framgar att resultatet av ett mitokondriebyte, den fardigbe-
handlade dggcellen, inte kan patenteras mot bakgrund av undantaget fran pa-
tenterbarhet avseende manskliga bestandsdelar och arvsmassa i 1 kap. 1 b §
patentlagen. Inte heller kan behandlingsmetoden i sin helhet patenteras. Det
foljer av undantaget om terapeutiska behandlingar i 1 kap. 1 d § patentlagen.
Daremot kan delar av metoden som inte utférs pa manniskokroppen och alster
som anvands vid ett mitokondriebyte patenteras i den man de inte omfattas
av moralundantaget i 1 kap. 1 c § patentlagen.

| uppsatsens analys argumenteras for att delar av metoden som inte utfors pa
manniskokroppen och alster som anvands vid ett mitokondriebyte inte bor
omfattas av moralundantaget utifrdn en andamalsenlig tolkning av bestam-
melsen. Undantaget undantar forvisso uttryckligen forfaranden som mojlig-
gor arftlig genredigering i 1 kap. 1 c 8 tredje stycket andra punkten patentla-
gen. Det finns dock mojligheter att begrénsa de &rftliga konsekvenserna av
ett mitokondriebyte sa att behandlingen inte paverkar det manskliga genomet
i stort, vilket ar vad moralundantaget syftar till att skydda.

Avslutningsvis argumenteras for att rattsldget avseende moralundantagets
forhallande till mitokondriebyten bor fortydligas av lagstiftaren. Eftersom
den europeiska patentratten inte ar harmoniserad pa dverprovningsniva finns
det annars risk for en inkonsekvent réattstillampning.
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1 Inledning

1.1 Bakgrund

Den sjatte april 2016 fods en pojke pa ett sjukhus i Mexiko. For pojkens for-
aldrar ar det slutet pa en 20 ar lang resa som har kantats av dod och sorg.
Léangs vagen har de genomlidit fyra missfall och fatt begrava tva barn. Orsa-
ken ar Leighs syndrom, en é&rftlig och ofta dodlig sjukdom som beror pa mu-
tationer i mitokondrie-DNA:t (mtDNA). Den har gangen finns det dock goda
skal for foraldrarna att vaga hoppas pa en battre framtid. Detta eftersom deras
son skiljer sig fran alla andra nyfédda barn pa sjukhuset. Han har inte tva
biologiska foraldrar, utan tre.!

Den nyfodda pojken &r ett resultat av ett mitokondriebyte. Enkelt beskrivet
liknar behandlingen en in vitro-fertilisering (IVF-befruktning), med tillagget
att aggcellens skadade mtDNA:t byts ut mot en donators i samband med be-
fruktningen. | teorin kommer da barnet inte att arva de mutationer som leder
till sjukdom.? I Sverige ar det idag inte tillatet att utfora mitokondriebyten.
Det foljer av lag om genetisk integritet (2006:351) (LGI).2 Sedan LGl tradde
i kraft for snart 20 ar sedan har forskningslaget avseende mitokondriebyten
forandrats. Betydande framsteg har skett, vilket bland annat foranledde att det
brittiska parlamentet beslutade om att legalisera mitokondriebyten 2015.4

| Sverige har legaliseringsfragan behandlats av Statens medicinsk-etiska rad
(Smer). Radet anséag forvisso att det davarande medicinska forskningslaget
var for osékert for att kunna tillstyrka en legalisering, men en majoritet av
radets medlemmar anférde att behandlingen var etisk forsvarbar i sig. Radet
oppnade saledes dorren for att i framtiden stélla sig bakom att behandlingen
tillats i Sverige.®

Det ar utifran detta hypotetiska scenario, att mitokondriebyten tillats i Sve-
rige, som denna uppsats tar avstamp. Uppsatsen behandlar emellertid inte de
medicinetiska aspekterna av en legalisering, utan fokuserar i stéllet pa de pa-
tentrattsliga fragor som behandlingsmetoden aktualiserar. Framst star be-
handlingens patenterbarhet i fokus, framfor allt mot bakgrund av de undantag
fran patenterbarhet som foreskrivs i patentlagens (1967:837) (PL) forsta ka-
pitel.

1 Zhang m.fl. (2017) s. 361 ff.

2 Smer (2013) s. 33.

3 Slokenberga (2021) s. 29 f.

4 The Human Fertilisation and Embriology (Mitochondrial Donation) Regulations 2015, N.
572.

5> Smer (2013) s. 76.



1.2 Syfte och fragestallningar

Syftet med uppsatsen &r att ndrmare utreda huruvida den medicinska behand-
lingen mitokondriebyte uppfyller forutsattningarna for patenterbarhet utifran
géllande svensk och europeisk patentlagstiftning. Detta gérs mot bakgrund av
att det finns indikationer pa att behandlingen i framtiden kan komma att till-
latas i Sverige. Genom att i ett tidigt skede behandla de patentrattsliga
aspekterna av en legalisering kan eventuella luckor i lagstiftningen belysas
och forekommas.

For att ge en heltackande bild av de patentréattsliga fragor som aktualiseras
avseende mitokondriebyten behandlas fler aspekter &n enbart patenterbar-
heten av behandlingsmetoden i sin helhet. Aven patenterbarheten av mindre
bestandsdelar av behandlingsmetoden ar saledes av intresse. For att uppna
uppsatsens syfte uppstalls darfor foljande fragestallningar:

1. Vilka kategorier av potentiellt patenterbara uppfinningar ger behand-
lingsmetoden mitokondriebyte upphov till utifran de materiella for-
utsattningarna for patenterbarhet i 1 kap. 1 och 2 8§ PL?

2. Hur forhaller sig kategorierna av potentiellt patenterbara uppfin-
ningar till undantagen fran patenterbarhet i 1 kap. 1 b —d 8§ PL?

3. Finns det nagra oklarheter i den nu géllande lagstiftningen betraf-
fande patenterbarheten av mitokondriebyten, och hur kan dessa i sa-
dana fall dtgardas?

1.3 Metod och Material

1.3.1 Metodval

For att besvara uppsatsens fragestallningar behover gallande rétt fastslas. Den
rattsdogmatiska metoden anvands for att kunna besvara vad som ska uppfatt-
tas som gallande ratt i en konkret situation, varfor den ar lamplig for foreva-
rande framstéllning.® Eftersom lagstiftning frén Europeiska unionen (EU) be-
handlas i uppsatsen behover dven en EU-rattslig metod anvéndas. Med EU-
rattslig metod menas de tillvagagangssatt som tillampas for att tolka EU-rét-
tens genomslag pa nationell niva, vilket bland annat omfattar Europeiska un-
ionens domstols (EU-domstolen) metodik for att tolka rattsfragor.”

6 Kleineman (2018) s. 26.
" Reichel (2018) s. 109.



1.3.2 Réattsdogmatisk metod

Nar en fraga uppstar om hur en réattsregel ska tillampas finns det ofta flera
olika argument som hanfor sig till ett stort antal olika rattskallor. Detta medfor
ett behov av en systematik for att kunna vardera argumenten i forhallande till
varandra. | detta syfte anvands rattsdogmatiken.® Genom att tillmata rattskal-
lorna olika grad av auktoritet gar det att vaga argumenten mot varandra, vilket
gors genom att dela upp rattskallorna i vad som ska, bor och far beaktas.®

Forst och framst ska lagstiftning alltid beaktas.'® Den svenska patentratten
utgar fran foreskrifterna i patentlagen, varfor lagen utgor en vasentlig del i
framstallningen. Patentlagens materiella bestdmmelser &r till stor del harmo-
niserade med de materiella bestammelser som aterfinns i europeiska patent-
konventionen (EPC), som Sverige har ratificerat.!! Av pedagogiska skal han-
visas i uppsatsen huvudsakligen till patentlagens bestammelser, &ven om f6-
reskrifterna i EPC beaktas jamte deras svenska motsvarigheter.

Vidare bor prejudicerande rattspraxis, internationella konventioner och forar-
beten beaktas.*? Uppsatsen behandlar inte mycket svensk rittspraxis. Det fol-
jer av moralundantagets historisk sett ringa betydelse for svensk rattstillamp-
ning, samt att allt fler patentansokningar gérs pa europeisk niva.'® Daremot
redogors i storre utstrackning for praxis fran europeiska patentorganisation-
ens (EPO) besvarskammare.!* EPO:s besvarskammare ar den hogsta uttolka-
ren av EPC. Hogsta domstolen uttrycker i NJA 2000 s. 497 att det forvisso
inte finns ett uttryckligt krav att félja EPO:s praxis i den nationella rattstill-
lampningen, men att det av lamplighetsskél &r onskvart. Vidare anfér dom-
stolen att det faktum att Sverige i stor utstrackning har harmoniserat bestam-
melserna i patentlagen med de som aterfinns i EPC gor det an mer angelaget
att beakta EPO:s praxis. | RA 1990 ref. 84 hanvisar ocksé hogsta forvaltnings-
domstolen till EPO:s vagledande riktlinjer'®. Bade praxis och de vagledande
riktlinjerna fran EPO anvands foljaktligen for att besvara uppsatsens frage-
stéllningar.

8 Sandstrom (2002) s. 290.

® Peczenik (1995a) s. 35.

10 1bid. s. 35.

1 Nilsson och Holtz (2012) s. 18-19.

12 peczenik (1995b) s. 215.

13 Levin (2019) s. 287; Bernitz m.fl (2020) s. 167.

14 EPO:s besvarskammare ar uppdelad i tekniska, juridiska och disciplinara avdelningar.
Overinstans ar EPO:s stora besvarskammare. For att forenkla for lasaren specificeras inte
vilken avdelning som hdnvisas till i texten. Detta specificeras emellertid i uppsatsens ratts-
fallsforteckning. F6r mer information om EPO:s besvérskammare, se EPO:s hemsida:
https://www.epo.org/en/case-law-appeals

15 Guidelines for Examination in the European Patent Office.
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Auvslutningsvis finns det rattskéllor som far beaktas, daribland rattsvetenskap-
lig litteratur.’® Den rattsvetenskapliga litteraturen saknar sa kallad formell
auktoritet, och i vilken man den ska beaktas beror dels pa styrkan i de argu-
ment som framfors, dels pa i vilken utstrackning verket i fraga erkanns och
betraktas som en réttskalla.l’

1.3.3 EU-rattslig metod

Centralt for uppsatsen ar Europaparlamentets och radets direktiv 98/44/EG av
den 6 juli 1998 om rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar (bioteknikdi-
rektivet). Som utgangspunkt har EU-rattsliga lagstiftningsakter foretrade
framfor nationell lagstiftning i den man de anses ha direkt effekt.'® Nar ett
direktiv antas av EU:s lagstiftande forsamlingar har det forvisso inte direkt
effekt, men binder daremot medlemsstaterna till ett resultat. Medlemsstaterna
behover saledes inforliva direktivets bestammelser pa ett &ndamalsenligt vis
i nationell rétt. VVad galler bioteknikdirektivet ar direktivets bestammelser in-
forlivade i den svenska patentlagen.’® Av den anledningen stir ocksa den
svenska utformningen av bestammelserna i fokus i uppsatsen. Vad galler be-
stammelser som harror fran direktiv ar det dock viktigt att komma ihag att de
ska tolkas direktivkonformt.?® Ytterst kommer frdgan om vad som &r en di-
rektivkonform tolkning att besvaras av den hogsta uttolkaren av EU-ratten,
EU-domstolen.?!

EU-domstolen anvander sig huvudsakligen av en fri och andamalsenlig tolk-
ningsmetod, vilket delvis beror att de EU:s rattsakterna ofta &r vaga och mal-
inriktade, i synnerhet direktiven.?> Metoden syftar till att frimja det som lag-
stiftaren har asyftat, forhindra oproportionerliga foljder av en alltfor strikt
bokstavligtolkning, samt att fylla ut luckor som lamnas av lagstiftaren.?3
Tolkningsmetoden ar vidare inte begransad till att enbart beakta de syften som
ligger till grund for den bestammelse som &r foremal for tolkning. Aven EU-
rattens bakomliggande malsattningar och motiv bor tas hansyn till for att sa-
kerstalla en konsekvent och sammanhéngande rattsordning.? Praxis fran EU-
domstolen ar séaledes av stor vikt for den EU-rattsliga rattstillampningen och
beaktas darfor i uppsatsen. Vidare anvands ocksa EU-domstolens fria och
andamalsenliga tolkningsmodell for att besvara uppsatsens fragestallningar.

16 pezcenik teori och metod s. 35.

17 Kleineman (2018) s. 28 och Dahlman (2019) s. 68 ff.

18 Reichel (2018) s. 111.

19 Se lag (2004:159) om &ndring i patentlagen; Prop. 2003/04:55 s. 1.
20 |_ehrberg (2021) s. 115 f.

21 Se artikel 19 (1) och 19 (3) fordraget om Europeiska unionen.

22 Bergstrom och Hettne (2014) s. 389.

2 1bid. s. 393 f.

24 Jmf Maduro (2008) s. 3 ff.
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Betréffande forarbeten finns det skillnader mellan den traditionella svenska
uppfattning och den EU-rattsliga. Historiskt sett har svenska forarbeten varit
av stor vikt for rattstillampningen och tillmatts en hog auktoritetsgrad. Det
har emellertid ansetts svarare att utifran EU-rattsliga forarbeten utldsa lagstif-
tarens vilja, varfor en viss forsiktighet bor iakttas.?® Vidare uppstalls i varje
EU-direktiv ett antal skal. Skalen framgar av ingressen och ar till skillnad fran
artiklarna i direktivet inte bindande. De kan likval anvandas som tolknings-
stod till de artiklar de har ett funktionellt samband till. Om ett sddant samband
saknas kan skalet i fraga inte anvandas for att utréna bestammelsens syfte.?
| den man det finns en sadan anknytning beaktas darfor skalen till de rattsakter
som ar relevanta for framstéllningen.

Avslutningsvis ar EU-domstolen restriktiv med att hanvisa till rattsvetenskap-
lig litteratur i sina domskal. Litteraturen kan likval vara av relevans for ratts-
utvecklingen. Det forekommer exempelvis att generaladvokaterna hanvisar
till forskning och litteratur i sina forslag till avgéranden. Samtidigt kan kon-
stateras att den rattsvetenskapliga litteraturen generellt har en lagre auktori-
tetsgrad inom EU-rétten &n vad som den normalt tillmats vid tillampning av
nationell svensk ratt.2” | uppsatsen anvands darfor den rattsvetenskapliga lit-
teraturen framst som ett satt att belysa kritik och argument, snarare &n ett satt
att fa fram definitiva slutsatser.

1.34 Medicinskt kallmaterial

For att besvara de uppstéllda fragestallningarna krévs en grundlaggande for-
staelse for vad ett mitokondriebyte innebér. Den medicinska information som
presenteras i uppsatsen syftar till att ge en 6vergripande bild av behandlingen
och visa pa hur den sarskiljer sig fran andra genterapeutiska behandlingar.
Kéllmaterialet utgar dels fran referensgranskad litteratur i medicinska tid-
skrifter och bocker, dels fran sammanstéllningar fran relevanta myndigheter.
Exempelvis anvénds Socialstyrelsens kunskapsstod om allvarliga
mitokondriella sjukdomar. Avsikten med urvalet ar saledes inte att ta stall-
ning i medicinetiska eller medicintekniska fragor.

Avslutningsvis behandlar uppsatsen tva rapporter fran Smer. Radet infordes
av regeringen 1985 med uppgift att ge rad i fragor av medicinetisk karaktar.
Det ar ett radgivande organ, varfor dess stallningstaganden i etiska fragor inte
behdver ha nagon betydelse for géllande ratt eller den kommande réttsut-
vecklingen. Daremot kan Smers stéllningstaganden indikera hur lagstiftaren
kan komma att agera i framtiden. 28

25 Bergstrom och Hettne (2014) s. 56 ff.
26 |bid s. 392.

27 |bid s. 63 f.

28 Statskontoret (2018) s. 11.
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1.4 Avgransningar

Inledningsvis avgréansas uppsatsen till att behandla svensk och europeisk pa-
tentratt. Internationella konventioner avgrénsas darfor bort. Den internation-
ella patentratten ar likvél av betydelse for den nationella eller europeiska pa-
tentratten. | exemplifierande syfte redogors darfor i kapitel 3 for den internat-
ionella 6verenskommelse av storst vikt, avtalet om handelsrelaterade aspekter
av immaterialratter (TRIPS).

Uppsatsen avgransas ocksa till att utreda de potentiellt patenterbara
aspekterna av ett mitokondriebyte utifran patentlagens materiella forutsatt-
ningar for patenterbarhet. De formella forutsattningarna behandlas foljaktli-
gen inte i forhallande till uppsatsens fragestallningar. Inte heller diskuteras
patentrattens subjekt (uppfinnaren). Det foljer av att foremalet for fragestall-
ningarna ar den medicinska behandlingen mitokondriebyte, vilket anknyter
till patentrattens objekt (uppfinningen).

Det ar enbart terapeutiska mitokondriebyten som utgor foremal for uppsatsen.
Uppsatsens slutsatser ar darmed inte tillampliga i den man tekniken anvands
i kosmetiska, diagnostiska eller kirurgiska syften. Saledes behandlas exem-
pelvis inte de aspekter av 1 kap. 1 d § PL som undantar kirurgiska och dia-
gnostiska behandlingar fran patenterbarhet. Slutsatserna ar heller inte avsedda
att vara allmant giltiga for alla former av genterapeutiska behandlingar, eller
for andra former av genredigering. Vidare omfattas inte mitokondriebyten
som utfors pa djur. En foljd av detta blir att undantaget fran patenterbarhet i
1 kap. 1 a 8 PL om véxter och djur inte diskuteras i uppsatsen.

Avslutningsvis amnas inte ta stallning till den politiska och medicinetiska fra-
gan om huruvida mitokondriebyten bor tillatas i Sverige. Uppsatsens slutsat-
ser ska darfor inte anses utgora ett stod for nagon uppfattning i den fragan.
Uppsatsen syftar enbart till att utreda patentrattsliga aspekter av behandlings-
metoden.

1.5 Forskningslage

Manga av de bestandsdelar som ligger till grund for uppsatsens utredning be-
handlas i stor utstrackning inom den rattsvetenskapliga litteraturen. Det finns
otaliga verk som diskuterar de grundlaggande forutsattningarna for patenter-
barhet. Detsamma galler undantagen fran patenterbarhet, sarskilt utifran ett
europaréttsligt perspektiv. For svenskt del kan bland annat ndmnas Asa Hell-
stadius avhandling A Quest for Clarity: Reconstructing Standards for the Pa-
tent Law Morality Exclusion, som i detalj redogér for moralundantagets
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tillampning. Vidare finns det &ven rikligt med litteratur som ber0r patentrat-
tens forhallande till genterapeutisk innovation i allmanhet. Detta galler dock
inte betraffande patentrattens forhallande till mitokondriebyten, varfor det &r
av intresse att utreda narmare. Végledning far sokas i narliggande forskning.
Exempelvis presenteras kéllmaterial som i allménhet berdr genterapeutiska in
vitro-behandlingars forhallande till patentratten.

1.6 Disposition

| kapitel 2 presenteras forst en Overgripande medicinsk bakgrund till
mitokondriebyten i syfte att ge lasaren en grundlaggande forstaelse for be-
handlingsmetodens sérdrag. Dérefter redogdrs for den lagstiftning som omoj-
liggor genomfdrandet av mitokondriebyten i Sverige idag, samt for de argu-
ment som foranledde den brittiska legaliseringen av behandlingen. Slutligen
presenteras vad Smer har anfort i legaliseringsfragan, foljt av en avslutande
sammanfattande kommentar. Den sammanfattande kommentaren syftar till
att framhdva information som &r av sarskild relevans for att kunna besvara
uppsatsens fragestallningar. | det syftet avslutas dven kapitel 3, 4 och 5 med
sammanfattande kommentarer.

| Kapitel 3 presenteras grunderna for europeisk och svensk patentrétt. Kapitlet
inleds med en kort redogdrelse for de motiv som underbygger patentinstitutet.
Sedan beskrivs de europeiska och svenska institutioner som ar av relevans for
uppsatsens utredning. | denna del uppmarksammas aven forhallandet mellan
dessa institutioner. Darefter redogérs for TRIPS i syfte att exemplifiera den
internationella patentréttens roll.

| kapitel 4 presenteras de materiella forutsattningarna for patenterbarhet som
stadgas i 1 kap. 1 och 2 8§ PL. Kapitlet inleds med att redogora for vilka krav
som maste uppfyllas for att ndgot ska betraktas som en uppfinning. Efter detta
diskuteras kravet pa industriellt tillgodogérande. Darefter behandlas nyhets-
kravet och kravet pa uppfinningshojd.

| Kapitel 5 presenteras de tre undantagen fran patenterbarhet som &r av rele-
vans for uppsatsen. Forst redogors for undantaget i 1 kap. 1 b § PL om mansk-
liga bestandsdelar och arvsmassa, varefter undantaget i 1 kap. d § PL om te-
rapeutiska behandlingar beskrivs. Dérefter behandlas moralundantaget i 1
kap.1c 8 PL.

| kapitel 6 analyseras och besvaras uppsatsens fragestallningar i tur och ord-

ning. Kapitlet avslutas darefter med en sammanfattning dar slutsatserna fran
analysen sammanstalls.
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2 Mitokondriebyte — medicinsk och
rattslig bakgrund

2.1 Medicinsk bakgrund

2.1.1 Mitokondrien

Varje vuxen person bestar av uppskattningsvis 25 - 40 biljoner celler som
tillsammans bidrar till att uppratthalla kroppens struktur och funktioner.? |
varije cell finns i sin tur en méangd olika organeller som pa olika satt bidrar till
att cellen fungerar som den ska. De organeller med uppgift att tillforse cellen
med energi kallas for mitokondrier.*

Mitokondrierna finns utanfor cellkarnan i cytoplasman.®! De har en rad olika
funktioner, varav den mest framtrddande &r att framstalla den energibérande
nukleotiden adenosintrifosfat (ATP) som ett steg i cellandningen.3? ATP &r
cellens bransle och foljaktligen direkt nodvéndigt for alla processer inom cel-
len som kréaver ett Overskott av energi. Att tillfredsstdlla de behov som
mitokondrierna har i cellandningen &r en av de huvudsakliga anledningarna
till att vi manniskor beh6ver ata och andas.®

2.1.2 Mitokondriella sjukdomar

Forutom att fungera som cellens kraftverk huserar ocksa mitokondrierna en
liten andel av den totala arvsmassan. De 37 gener som aterfinns i mtDNA:t
bleknar i jamforelse med de nérmare 20 000 gener som finns i cellké&rnan,
men &r samtidigt av stor betydelse for de livsnddvéandiga processer som sker
i mitokondrien.®* Det mitokondriella DNA:t & mer utsatt &n vad det nukleédra
DNA:t (nDNA) i cellkdrnan ar, vilket beror pd avsaknaden av de stabilise-
rande processer och faktorer som finns i cellkérnan. Detta medfor att mtDNA
har en upp till 20 ganger storre benagenhet att mutera an vad som éar fallet for
nDNA.35 Mutationer i mtDNA:t kan leda till att mitokondriernas funktion pa-
verkas negativt och darmed innebéra att personen i fraga drabbas av en
mitokondriell sjukdom.3®

29 Hatton m.fl. (2023) s. 1.

% Nationalencyklopedin, ”organell”.
31 Smer (2013) s. 27.

32 Brand m.fl. (2013) s. 1.

3 Ibid. s. 2 ff.

34 Smer (2013) s. 27 ff.

3 Lax m.fl. (2011) s. 646 ff.

36 Smer (2013) s. 29.
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Det finns flera olika sjukdomstillstdnd som beror pa mutationer i mtDNA:t.
Ett exempel &r redan ndmnda Leighs syndrom, som enligt Socialstyrelsen
drabbar tva till tre barn per ar i Sverige. Prognosen for de som diagnostiseras
med Leighs syndrom ar ofta diger, och leder i regel till att de som drabbas
avlider innan de hunnit fylla fem &r.3” Andra mitokondriella sjukdomar har
en mer langvarig sjukdomsbild. For de som drabbas av MELAS kan det droja
upp till att personen har fyllt 40 ar innan symtomen forst visar sig. Karaktar-
istiskt for sjukdomen &r att den innebér en successiv forsamring dér vanliga
symtom ar aterkommande migran, krakningar, horselnedsattningar och epi-
lepsi. Kénnetecknande for alla mitokondriella sjukdomar &r likvél att symto-
men primart foljer av energibrist i cellerna.®

Vid fall av mitokondriell sjukdom &r det ovanligt att alla mitokondrier i krop-
pen ar drabbade i samma utstrackning. Avgorande for sjukdomsbilden &r var
i kroppen det finns hdg koncentration av muterat mtDNA. De organ och vév-
nader som ofta ar sarskilt utsatta ar de som paverkas i hog grad av energibrist,
exempelvis muskelceller och nervceller.® Sjukdomsbilden paverkas ocksé av
hur stor andel av mtDNA:t som har muterat. Det &r sallsynt att allt mtDNA
har muterat, utan normalt finns det en blandning av skadade och friska gener
I mitokondrierna. Detta kallas for heteroplasmi. N&r heteroplasmi foreligger
ar det forst nar andelen skadade gener i mtDNA:t uppndr ett visst troskelvérde
som mitokondriernas funktion paverkas och mitokondriell sjukdom utveck-
las.*

Troskelvardet varierar beroende av vilken skadlig mutation det ar fragan om.
For att aterigen atervanda till pojken som namnts i avsnitt 1.1 bar modern pa
den skadliga mutationen m.8993T>G, som i tillréckligt hog koncentration kan
leda till Leigh syndrom.** Modern uppvisade inte nagra symtom vid tidpunk-
ten for forlossningen, da mutationen utgjorde mindre &n 30 procent av hennes
mtDNA.%? Troskelvardet for att drabbas av allvarlig sjukdom &r ndgonstans
mellan 60-70 procent.*® En till synes fullt frisk person kan dock féra vidare
en mitokondriell sjukdom utan att sjalv vara paverkad av sjukdomen.** Detta
foljer av att koncentrationen av muterat mtDNA skiljer sig t mellan olika
celler, varfor en kvinna med l&gre andel skadligt mtDNA i exempelvis

37 Socialstyrelsen (2016a) under rubrikerna “Férekomst” och “Symtom”.

3 Socialstyrelsen (2021) under rubriken ”Sjukdom/tillstind”; Socialstyrelsen (2016b) under
rubriken ”Sjukdom/tillstand”.

% Socialstyrelsen (2016b) under rubriken ”Symtom”.

40 Smer (2013) s. 29.

41 Zhang m.fl. (2017) s. 362.

42 |bid. s. 362 f.

43 White m.fl. (1999) s. 477.

4 IJmf Zhang m.fl. (2017) s. 362.
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muskelcellerna kan producera &ggceller vars mtDNA har en betydligt hogre
andel som sedan fors over till embryot.*

Betréaffande arftligheten av mitokondriella sjukdomar kan ett barn uteslutande
arva de skadliga anlagen fran modern. Vid befruktningen blandas nDNA:t
fran spermien med nDNA fran &ggcellen. Detta ar emellertid inte fallet vad
galler mtDNA:t, da spermiens mtDNA elimineras till forman for dggcellens
mtDNA.*® Séledes kan en man arva en mitokondriell sjukdom och utveckla
symtom, men inte sjilv fora sjukdomen vidare.*’

Gemensamt for alla mitokondriella sjukdomar &r att det tidigare inte har fun-
nits nagot botemedel, utan behandlingarna har i stéllet fokuserat pa att mildra
och motverka symtom.*® Som ett led i att forsoka hitta en bestaende 16sning
gjordes de forsta forsoken till att i samband med en 1VF-befruktning byta ut
det skadade mtDNA:t mot ett friskt mtDNA fran en donator. Genom ett sa-
dant “mitokondriebyte” skulle i1 teorin inga barn behova fodas med
mitokondriella sjukdomar och mycket lidande for barn, foraldrar och familjer
skulle kunna undvikas.*®

2.1.3 Mitokondriebyte

2.1.3.1  Allmant

Ett mitokondriebyte genomférs i samband med en I\VF-befruktning. Forenk-
lat innebar en IVF-befruktning att dggcellen befruktas utanfor kroppen for att
darefter foras in i kvinnans livmoder. Den grundlédggande principen for ett
mitokondriebyte &r att det skadade mtDNA:t fran modern byts ut mot ett friskt
sadant fran en donator i samband med befruktningen.*® Behandlingen innebar
en form av arftlig genredigering. Med genredigering menas sadana forfaran-
den som syftar till att dstadkomma riktade forandringar i en persons DNA.
Om genredigeringen sker i konscellerna, och darigenom medfor att forand-
ringarna av DNA:t kan gé i arv, kallas det for en arftlig genredigering.>!

Det finns flera olika tekniska tillvagagangssatt for att genomfora ett
mitokondriebyte. Forskningen pa omradet fortskrider snabbt, och manga

4 Smer (2013) s. 29 f.

46 Exakt pa vilket satt det manliga mtDNA:t elimineras vid befruktning r fortsatt inte helt
klarlagt, se Sato och Sato (2013) s. 1983.

47 Smer (2013) s. 29.

48 Socialstyrelsen (2016b) under rubriken ”Behandling/stod”.

49 Smer (2013) s. 21.

% |bid. s. 33.

51 Smer (2022) s. 41 1.
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annu otestade och oupptackta nya tekniker forvéntas tillkomma.®? De tva ti-
digast utvecklade teknikerna kallas maternal spindle transfer (MST) och pro-
nuclear transfer (PNT).%

2.1.3.2 Maternal spindle transfer

En MST utfdrs innan dggcellen befruktas. Genom att separera karnspolen,
innehallande nDNA:t fran modern, fran den ursprungliga dggcellen skiljs det
skadade mtDNA:t fran det friska nDNA:t. Den separerade karnspolen fors
sedan in i en aggcell fran en donator, vars karnspole tidigare har tagits bort
pa samma satt som i moderns ursprungliga aggcell. Pa sa vis skapas en dggcell
innehallande donatorns mtDNA och moderns nDNA. | nasta steg kan befrukt-
ning ske i enlighet med en normal IVF-befruktning.>*
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Kommentar: Figur 1 & hamtad fran Smers rapport Mitokondriebyte vid allvarlig arftlig sjuk-
dom - etiska aspekter.®® Anvands med tillatelse.

2.1.3.3  Pronuclear transfer

Vid en PNT inleds mitokondriebytet med att befrukta moderns dggcell, fort-
farande innehallande det sjuka mtDNA:t. Efter befruktningen sammanblan-
das emellertid inte nNDNA:t i &ggcellen och spermien direkt. | stallet ansamlas
respektive genetiska material i separata prokarnor. Observera att dessa inte

52 |nstitute of Medicine (2016) s. 20.
%3 Sendra m.fl. (2021) s. 3.

%4 Smer (2013) s. 33.

%5 Ibid. s. 34.
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innehaller mtDNA, da detta som bekant aterfinns i dggcellens mitokondrier.
Saledes ar det mojligt att innan det genetiska materialet i prokarnorna sam-
manblandats separera de tva prokéarnorna fran moderns aggcell och i stallet
fora in dem i en donators. Donators aggcell befruktats pa férhand och de tva
prokarnor som bildats vid den befruktningen avlagsnas innan de tva tilltankta
foraldrarnas prokarnor fors in. Pa sa vis innehaller den kvarvarande dggcellen
av nDNA fran den ursprungliga befruktningen samt det friska mtDNA:t fran
donatorn.>®
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Kommentar: Figur 2 & hamtad frén Smers rapport Mitokondriebyte vid allvarlig arftlig sjuk-
dom - etiska aspekter.5” Anvands med tillatelse.

2.1.3.4 Medicinska risker

Ett mitokondriebyte &r inte riskfritt. En forsta observation fran studier pa bade
PST och MST som ger skél till oro &r att mitokondriebytet inte sker fullstan-
digt. Det &r vanligt forekommande att en viss méngd av det skadade mtDNA:t
finns kvar efter behandlingen. Ofta ror det sig om en mindre andel, som i de
flesta fall inte ar tillrackligt for att orsaka allvarlig sjukdom. °8 Det finns dock
forskning som visar att &ven en ringa férekomst av muterat mtDNA kan re-
sultera i att sjukdomen aterkommer i ett senare skede, vilket d&ven medfor en
fortsatt risk for att sjukdomen fors vidare till nista generation.®

%6 Smer (2013) s. 34.

57 Ibid. s. 35.

% Pike (2022) s. 371.

%9 Yamada m.fl. (2016) s. 749.
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En annan ovisshet ar hur cellerna kommer att paverkas av att frammande
mtDNA introduceras. Detta galler sarskilt i forhallande till de mitokondriella
funktioner som styrs av nDNA:t.%° Det donerade mtDNA:t som anses frisk i
forhallande till en skadlig mutation kan saledes riskera att bli farligt i andra
hanseenden. Till exempel har mitokondriella defekter kopplats till stérre can-
cerrisk och mental ohlsa.5!

2.2 Rattslig reglering

2.2.1 Aktuell lagstiftning

Idag ar det inte tillatet att genomféra mitokondriebyten i Sverige, vilket foljer
av LGI. Genterapi regleras i lagens andra kapitel. Av 2 kap. 3-4 8§ LGI utla-
ses att inga behandlingar som medfor, eller har till syfte att medfora, genetiska
forandringar som kan ga i arv far utféras pa manniskor. Vidare foreskrivs i 5
kap. 5 8 LGI att en dggcell som har varit féremal for forsék i behandlingssyfte
eller for somatisk cellkarnéverforing inte far foras in i en kvinnas kropp. Aven
om lagtexten inte uttryckligen ndmner mitokondriebyten anses det vedertaget
att dessa tre bestammelser tillsammans férbjuder behandlingen.? Tilldggas
kan dven att eventuella 6vertradelser &r straffsanktionerade i enlighet med 8
kap. 2-3 88 LGI.

Né&r LGI tradde i kraft den 1 juli 2006 hade debatten om mitokondriebytens
vara eller icke-vara annu inte tagit fart, och behandlingen diskuteras inte i
forarbetena till lagen.%® Att LGI tillkom for snart 20 ar sedan marks ocksé pa
lagens definition av begreppet “genterapi” i 1 kap. 5 § LGI. Dir definieras
genterapi som “’en behandling som innebér att en frisk gen med hjédlp av en
bérare (vektor) fors in 1 celler hos en individ som har en genetisk sjukdom”.
Idag finns det fler genterapeutiska metoder, varfor definitionen har fatt kritik
for att vara for snav.®* Vad som emellertid star klart utifrén forarbetsuttalan-
dena &r att genterapi pa manskliga konsceller inte anses etiskt forsvarbart och
darfor bor vara forbjudet.5 Det &r en uppfattning som delas av de flesta euro-
peiska lander. Vad géller mitokondriebyten, som utgdr en form av genterapi
pa manskliga konsceller, finns det dock olika uppfattningar.®

6 Pike (2022) s. 371 ff.

61 Pike (2022) s. 372.

62 Slokenberga (2021) s. 29 f.

83 Jmf prop. 2005/06:64.

64 Slokenberga (2021) s. 26 f.

8 Prop. 2005/06:64 s. 127.

6 Jmf Bowman och Johnson (2023) s. 171 f.
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2.2.2 Storbritanniens legalisering

Som forsta land i véarlden legaliserade Storbritannien mitokondriebyten i ok-
tober 2015.%” Under legaliseringsprocessen kom de etiska fragorna att sté i
fokus. %8 Det rader i stort konsensus i vérlden att arftlig genredigering &r oetisk
och darfor inte bor tillatas.®® Detta anser dven den brittiska regeringen. Dére-
mot accepteras inte att ett mitokondriebyte &r att likstélla med en oetisk arftlig
genredigering. | stéllet likstélls behandlingen med andra terapeutiska donat-
ioner, som organ- eller bloddonation.”

Det finns flera anledningar till att ett mitokondriebyte inte anses oetiskt i Stor-
britannien. | forarbetena till den brittiska lagen anfors att behandlingen inte
innebdr att patientens personliga attribut eller egenskaper forandras eftersom
enbart mtDNA:t byts ut. D& mitokondriernas huvudsakliga funktion ar att
producera energi till cellerna jamfors behandlingen med att byta ut trasiga
batterier mot nya. Effekten av ett mitokondriebyte skiljer sig darmed fran de
skrackscenarios som malas upp angaende arftlig genredigering. Det argumen-
teras for att den avgdrande skillnaden &r att behandlingen byter ut nagonting
snarare an forandrar nagonting. Genterapeutiska behandlingar i konscellerna
som andrar nDNA:t, och darigenom &ndrar en persons personlighetsdrag, ar
saledes vad som 4r att anse som oetiskt enligt det brittiska synsittet.”®

2.2.3 Smers stallningstaganden

Till f6ljd av legaliseringsdebatten i Storbritannien och nya forskningsron be-
slutade Smer att ndrmare utreda de etiska forutsattningarna for en framtida
svensk legalisering. I sin rapport ”Mitokondriebyte vid allvarlig arftlig sjuk-
dom — etiska aspekter”’? delar Smer upp sitt stallningstagande i tva delar.
Forst behandlar de frdgan om det finns tillrackligt mycket kunskap om de
medicinska riskerna med behandlingen for att den ska anses etiskt férsvarbar.
| denna del staller sig Smer enhélligt nekande mot bakgrund av att det da
rddande medicinska forskningsliget anségs vara for osédkert.”® Darefter be-
handlar Smer fragan om ett mitokondriebyte kan anses etiskt forsvarbart i sig,
om behandlingen skulle visa sig medicinskt saker i framtiden. Har finns det i
stallet en majoritet som svarar jakande pa fragan. Radet 6ppnar saledes dorren
for att i framtiden stalla sig bakom att behandlingen tillats i Sverige.™

67 The Human Fertilisation and Embriology (Mitochondrial Donation) Regulations 2015, N.
572.

88 Castro (2016) s. 729.

89 Jmf Baylis m.fl. (2020) s. 365 ff.

0 Department of Health (2014) s. 14.

T 1bid. s. 14 ff.

2 Smer (2013).

3 1bid s. 72

4 Smer (2013) s. 76.
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| en senare rapport”™ frdn mars 2022 behandlar Smer aterigen de etiska av-
vagningarna som ar avgorande for fragan om huruvida mitokondriebyten och
andra former av arftlig genredigering bor tillatas. Radet konstaterar att det
radande medicinska forskningslaget fortsatt inte gor géllande att nagon form
av drftlig genredigering bor tillatas.”® Daremot uttrycks att det mot bakgrund
av den intensiva teknikutvecklingen inom genredigeringsomradet inte ar
osannolikt att olika former av arftlig genredigering kommer att uppfylla sé-
kerhetskraven inom en snar framtid.”’

Vidare framhaller Smer att de medicinska kraven inte ar den enda aspekt som
ska beaktas i fragan om legalisering, utan en avvagning mellan flera perspek-
tiv ska goras. Tva perspektiv som namns ar principen om barnets basta och
risken for ett sluttande plan. Med risken for ett sluttande plan menas det sce-
nario dér arftlig genredigering till en bdrjan anvands for att bota allvarliga
sjukdomstillstdnd, men att granserna successivt suddas ut till att &ven omfatta
oonskade tillstand. Detta kan i forlangningen leda till att arftlig genredigering
anvands for att forandra ett barns genetik i andra syften an enbart terapeutiska.
| rapportens avslutande slutsatser anfor Smer att de avgorande faktorerna for
avvagningen ar dels tillstandets allvarsgrad, dels hur manga andra méjliga
handlingsalternativ som finns tillgangliga.”

Idag, 6ver tio ar efter att Smer slappte sin forsta rapport om mitokondriebyten,
ar Storbritannien fortfarande det enda landet i Europa med en lagstiftning som
mojliggor att behandlingen genomfors. Samtidigt finns det tecken pa medi-
cinska framsteg. | maj 2023 bekraftade Human Fertilisation and Embryology
Authority i Storbritannien att det har fotts barn till foljd av mitokondriebyten.
Pa grund av patientsekretess finns dock annu inte tillrackligt med information
for att kunna dra nagra definitiva slutsatser om tillrdckliga medicinska fram-
steg har skett.”

2.3 Sammanfattande kommentar

| kapitlet har redogjorts for den medicinska behandlingen mitokondriebyte,
samt de etiska frdgor som &r avgorande for fragan om behandlingen kan
komma att tillatas i Sverige i framtiden. Ett mitokondriebyte &r en genterapi
dar ett skadat mtDNA fran modern byts ut mot ett frisk mtDNA fran en do-
nator. Behandlingen anvénds for att forhindra att barn féds med allvarliga
mitokondriella sjukdomar, for vilka andra botemedel saknas.

> Smer (2022).

6 Smer (2022) s. 174.
" Ibid s. 174 f.

8 |bid s. 176 f.

9 Sample (2023).
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De flesta av varldens lander forbjuder idag behandlingen mot bakgrund av att
det anses utgOra en oetisk arftlig genredigering. Denna uppfattning delas
emellertid inte av Storbritannien, som anser att en avgérande skillnad &r att
ett mitokondriebyte ar begransat till att enbart byta ut nagot som inte fungerar.
Andra former av arftlig genredigering medfor i stallet en férandring av en
persons personlighetsdrag och egenskaper. Saledes likstélls ett mitokondrie-
byte med andra terapeutiska donationsformer, snarare an oetisk arftlig genre-
digering. For svenskt vidkommande framhaller Smer att de medicinska ris-
kerna annu inte &r tillrackligt kartlagda for att kunna rekommendera en lega-
lisering. Radet betonar ocksa att en intresseavvagning behdver goras aven
om behandlingen skulle anses tillrackligt saker. Vid en sadan intresseavvag-
ning ska sjukdomsbildens allvarsgrad och huruvida det finns andra atgéarder
att tillgripa véga tungt.

Utifran dels de mitokondriella sjukdomarnas livshotande och obotliga natur,
dels den intensiva forskningen pa tekniker for att genomféra mitokondrieby-
ten ar det inte sarskilt langsokt att anta att behandlingen i framtiden kommer
att legaliseras i Sverige. | ett sadant scenario aktualiseras patentrattsliga fra-
gestallningar som star i fokus i denna framstallning. For att narmare kunna
utreda patenterbarheten av ett mitokondriebyte krdvs en grundlaggande for-
staelse for patentsystemets bakgrund, syfte och institutioner vilket narmare
redogors for i kapitel 3.
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3 Patent — bakgrund, institutioner och
syfte

3.1 Patentrattens syfte

Innebdrden av det svenska patentskyddet stadgas i 1 kap. 3 8§ forsta stycket
PL. Dér foreskrivs att den som innehar ett patent pa en uppfinning kan hindra
andra fran att sélja, anvanda eller tillverka uppfinningen. Utifran bestammel-
sens andra stycke omfattas inte bara direkta intrang, utan aven indirekta in-
trang kan forhindras.® Vidare ges patentinnehavaren inte nagon ratt att fritt
utnyttja sin uppfinning, utan en rétt att stoppa andra personer eller aktorer.
Aven om patentet i fraga ar fullt giltigt kan anvandandet av uppfinningen be-
gransas av annan lagstiftning, exempelvis miljéskyddslagstiftning eller andra
sikerhetsforeskrifter. Ett patent kan séledes liknas vid ett veto.®! Vetot kan
dock inte anvandas for att forhindra alla former av utnyttjande. Exempelvis
undantas utnyttjande som inte ar av yrkesmassig karaktér i 1 kap. 3 § sista
stycket forsta punkten PL.

Den moderna patentrétten tillkom till foljd av den industriella utvecklingen
under 1800-talet. Pa grund av en intensiv teknisk utveckling uppstod ett be-
hov for marknadens aktdrer att kunna skydda tekniska idéer och I6sningar.®2
| det syftet kompletteras ocksa patentsystemet av annan lagstiftning, sa som
konkurrensratten och reglerna om féretagshemligheter.8® Syftet med patent-
ratten ar dock inte endast att skydda uppfinnarens ratt. Det dvergripande malet
ar att framja utveckling och innovation, for att pa sa vis skapa sa stor allméan-
nytta som majligt.8*

En av de pastatt positiva effekterna med patentsystemet &r att det astadkom-
mer en mer effektiv och forutsebar informationsspridning pa marknaden.
Detta kan forefalla motsagelsefullt da ett patent innebér ett monopol och att
ingen annan far nyttja den patenterade uppfinningen. Samtidigt &r ett grund-
laggande krav for att fa skydd att uppfinnaren maste offentliggora de tekniska
I6sningarna. Utan patentsystemet hade i stéllet skapats en situation dér stora
foretag hade behaovt forlita sig pa att hemlighalla informationen som foretags-
hemligheter. En sadan situation hade kunnat forhindra att informationen
nadde allméanheten under en langt langre tid an den tjugoariga patentrattsliga
skyddstiden.®

8 Prop. 1977/78:1 s. 327.

81 Borgenhall, kommentaren till 1 kap. 3 § PL.
8 |_evin (2019) s. 29.

8 Bernitz m.fl. (2020) s. 154.

8 Ibid. s. 155.

8 Ibid. s. 154 f.
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Vidare ar ett vanligt forekommande argument for patentsystemet att det
skapar incitament for innovation. Genom att uppratthalla ett beloningssystem
skapas ett ekonomiskt vérde i innovation och utveckling.® Ett exempel pa en
bransch dar patent spelar stor roll ar lakemedelsindustrin. Att ta fram ett nytt
lakemedel &r ofta bade dyrt och kan ta lang tid. Om konkurrerande foretag
direkt efter lansering hade kunnat kopiera det nylanserade lakemedlet hade
detta med stor sannolikhet inneburit att investerare dragit sig for att gora sats-
ningar inom lakemedelsindustrin.” Helt riskfritt blir det likval inte, da den
ekonomiska beldningen kommer forst om uppfinningen i fraga visar sig fun-
gera, vilket i ett vélkant citat fran USA:s Hogsta domstol uttrycks pa foljande
vis: 7a patent is not a hunting license. It is not a reward for the search, but
compensation for its successful conclusion”.®

Patentsystemet ar likval inte fredat fran kritik. Bland annat ar det ifragasatt
for att vara svartillgangligt for mindre aktorer. Detta grundar sig i systemets
komplicerade natur, som kan medféra hoga kostnader bade vad géller proces-
sen att anskaffa patent och for att déarefter kunna forsvara och bevaka patentet
i fraga.® Vidare har patentsystemet kritiserats for att begransa fattigare staters
utveckling och att det i sjalva verket inte &r innovationsframjande utan inno-
vationshindrande.®

| dagens alltmer industrialiserade samhélle &r patentratten fortsatt central. Ar
2022 slogs for tredje aret i rad rekord i antalet inkomna patentansokningar
globalt.®! Trots den intensiva utvecklingen och de ofta gransdverskridande
fragorna inom patentratten ar den europeiska patentratten inte fullt harmoni-
serad p& EU-niva.®? For svensk del finns det séledes flera olika institutioner
och regelverk att beakta.

3.2 Patentréttsliga konventioner, institutioner och
regelverk

3.2.1 Europeisk patentratt
Det har lange funnits en stravan inom EU att astadkomma en harmoniserad
patentratt. Under 1970-talet togs tva stora initiativ. Dels skapades EPO genom

8 Bernitz m.fl. (2020) s. 155.

87 Jmf Levin (2019) s. 229.

8 Brenner v. Manson, 383 U.S. 519 (1966).

8 Levin (2019) s. 229.

% Bernitz m.fl. (2020) s. 15.

1 World Intellectual Property Organization. (2023) under rubriken “Patents”; Levin (2019)
s. 31.

92 Jmf Bernitz m.fl. (2020) s. 163 f.
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EPC, dels initierades ett forsok att ersatta de nationella patenten med ett en-
hetligt unionspatent. Det sistndmnda gick emellertid inte véagen, varfor den
europeiska patentratten lamnades i nagot av ett limbo. Det fanns ett gemen-
samt ansokningsforfarande, men inget gemensamt patent.® Det kan ocksé no-
teras att aven om en fullskalig harmonisering har varit svar att vinna gehor
for inom unionen sa har det funnits vissa patentrattsliga omraden dar med-
lemsstaterna har kunnat enas. Ett exempel ar det biotekniska omradet, dar bi-
oteknikdirektivet har medfort en viss harmonisering.®

EPC &r ingen EU-lagstiftning utan en fristaende konvention som andra stater
utanfor EU kan ansluta sig till. Konventionen innehaller dels materiella regler
om vad som ska tillerkannas patentskydd, dels formella foreskrifter om EPO:s
styrelsesatt. EPO:s hogsta beslutande organ ar forvaltningsradet. Artikel
26(1) EPC stipulerar att forvaltningsradet bestar av en representant fran varje
medlemsland. Radet utser i sin tur en president som ansvarar for ledningen
av EPO.% Genom konventionen kan en sékande som soker patentskydd i flera
av de kontraherande staterna lamna in en gemensam ansokan till EPO i stéllet
for att ldmna in en separat ansokan till varje stats nationella patentmyndighet.
Detta forenklar processen och minskar kostnaderna. Det innebéar dock inte att
EPO utféardar ett enhetligt europeiskt patent, utan snarare flera olika nationella
patent samtidigt.%

Den patentréttsliga ordningen i Europa ar inte utan sina brister. Den nuva-
rande ordningen skapar en situation déar en patentinnehavare som vill géra
gallande patentintrang kan tvingas fora intrangsprocesser i varje enskild med-
lemsstat dér intranget har begatts. Detta ar for det forsta inte resurseffektivt,
och for det andra finns det en risk for att utfallen av rattsprocesserna skiljer
sig &t, vilket kan skada forutsebarheten inom patentsystemet.®” Ett annat pro-
blem, som foljer av att EPC inte ar en EU-lagstiftning, ar férhallandet mellan
EU-réttslig lagstiftning och EPC. Som exempel kan ndmnas, det for uppsat-
sen betydelsefulla, bioteknikdirektivet.

Sedan den 1 september 1999 ar bioteknikdirektivet inkorporerat som en del
av EPC.% Direktivet ska dven anvandas som ett komplement vid tolknings-
fragor som ror biotekniska uppfinningar i enlighet med regel 26(1) EPC. EPC
och EU-rétten ar saledes i stor utstrackning sammanflatade pa det biotekniska
omradet genom ett gemensamt materiellt regelverk. Detta kompliceras av att
EPC och EU trots allt ar olika institutioner, med olika system for

% Hutterman Unitary patent s. 3-4.

% Bernitz m.fl. (2020) s. 164.

% Holtz (2020) s. 21.

% |evin (2019) s. 53.

% Levin (2019) s. 232; Bernitz m.fl. (2020) s. 163 f.

% Guidelines for Examination in the European Patent Office, G:11:5.2.
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overprévning och tolkning av rattsfragor.%® Exempelvis stadgar artikel 23(3)
EPC uttryckligen att EPO:s besvarskammare ska vara oberoende och enbart
bunden till vad som framgar av foreskrifterna i EPC. Foljaktligen kan en si-
tuation uppsta dar EU-domstolen och EPO:s besvarskammare tolkar samma
bestammelse pé olika sétt.2%

Hur EPC och EU-ratten forhaller sig till varandra har prévats av EPO:s be-
svarskammare i ett antal uppmarksammade fall. I mal G 2/06 beslutade be-
svarskammaren att en uppfinning vars utnyttjande innebar att manskliga em-
bryon kom att forstoras inte var patenterbar da den uttryckligen stred mot
moralundantaget.’® Av relevans for forhallandet mellan EPC och EU-rétten
var att klaganden yrkade att besvarskammaren skulle begéra ett férhandsav-
gorande fran EU-domstolen. Klaganden anforde att eftersom bioteknikdirek-
tivet ar inkorporerat i EPC &r det EU-ratt som ar foremal for tolkningsfragorna
i malet, varfor EU-domstolen ocksa skulle anses behdrig. Argumentationen
vann emellertid inte gehor. Besvarskammaren klargjorde att EU och EPC ar
tva skilda institutioner och att enbart det faktum att bestammelser Gverlappar
inte medfor att EU-domstolens och EPO:s besvarskammares kompetens gor
detsamma.%? EU-domstolens avgorande saknar dock inte relevans for de be-
slut som fattas av EPO. Detta framgar av senare praxis fran EPO:s besvars-
kammare. Av mal T 2221/10 framgar:

But, although judgements of the ECJ are not legally bind-
ing on the EPO or its boards of appeal, they should be
considered as being persuasive.1%

Att EPO:s besvarskammare bor beakta praxis fran EU-domstolen innebéar en
storre, men inte fullstandig, harmonisering mellan de bada regelverken. Kon-
flikter kan darfor fortfarande uppsta. Exempelvis ledde EPO:s besvérskam-
mares beslut i mal G 2/12 och G 2/13 till kritik fran EU. Malen r6rde grans-
dragningen av vad som kan anses vara ett vasentligt biologiskt forfarande for
framstallning av vaxter.'% Europaparlamentet antog till f6ljd av besvérskam-
marens beslut en resolution'®, varefter  Europeiska kommissionen

% Hellstadius (2015) s. 147 f.

100 Jmf Sterckx och Cockbain (2012) s. 291 ff.

101 G 2/06 para. 31.

102 G 2/06 para. 2-11.

103 T 2221/10 para. 39; Jmf aven T 1441/13.

104 Att ett vésentligt biologiskt forfarande for framstéllning av véxter undantas fran patenter-
barhet &r likt moralundantaget en bestimmelse som harrér fran bioteknikdirektivet. Den
framgér i EPC av artikel 53(b) och i patentlagen av 1 kap. 1 a 8 andra stycket.

195 Europaparlamentets resolution av den 17 december 2015 om patent och véaxtforadlares
rattigheter.
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(Kommissionen) kom att publicera ett tolkningsmeddelande i fragan.'% Kom-
missionen gav dar uttryck for att besvarskammarens tolkning av direktivets
bestammelser var felaktig, vilket foranledde att EPO:s forvaltningsrad beslu-
tade om att justera konventionen i linje med vad Kommissionen anfort. %

Genom ett enhetligt europeiskt patentsystem med ett enhetligt patent och pa-
tentdomstol ar férhoppningen att risken for motstridig réttstillampning inom
systemet ska minska. Den 17 februari 2023, nastan 50 ar efter att det forsta
forsoket gjordes for att skapa ett enhetligt unionspatent, togs ett stort kliv mot
att forverkliga ett sadant. Tyskland lamnade da in sina ratifikationsinstrument
avseende avtalet for en enhetlig patentdomstol*%®. Darmed avslutades en rati-
fikationsprocess som pagatt sedan Osterrike som forsta land ratificerade av-
talet i augusti 2013.1%° Ratificeringen innebar inférandet av en enhetlig pa-
tentdomstol i Europa, Unified Patent Court (UPC) fran och med den 1 juni
2023.110

Forutom en enhetlig patentdomstol tillkom ocksa ett nytt enhetligt patent.
Detta ar giltigt i de l&nder inom unionen som vid tidpunkten fér ansékan har
ratificerat det ovan namnda domstolsavtalet.!'! | skrivande stund har 17 lan-
der ratificerat avtalet, daribland Sverige. Saledes kommer det nya enhetliga
patentsystemet att paverka den svenska patentratten, &ven om det ar svart att
avgora i vilken utstrackning. Detta galler i synnerhet den ndarmaste framtiden,
da domstolsavtalets 6vergangsbestammelser innehaller en méjlighet for inne-
havare av patent som har utfardats av EPO att avsta fran att omfattas av det
nya systemet.!12

3.2.2 Svensk patentratt

Vad inforandet av UPC innebér aterstar att se. Under en éverskadlig framti-
den kommer dock den nationella patentlagstiftningen att vara av fortsatt vikt.
Den relevanta lagstiftningen for svensk del ar patentlagen. Dar foreskrivs vad
som kréavs materiellt och formellt for att fa patentskydd i Sverige. De materi-
ella bestammelserna ar ocksa i stor utstrackning harmoniserade med de som
foreskrivs i EPC.1? Ansvarig myndighet for att behandla patentansokningar

106 K ommissionens meddelande om vissa artiklar i Europaparlamentets och radets direktiv
98/44/EG om rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar.

107 Fgrvaltningsradets beslut (CA/D 6/17); Observeras kan aven att senare praxis fran EPO:s
besvérskammaren gor géllande att justeringen av konventionen inte fick den effekt som Kom-
missionen och forvaltningsradet eftersokte, jmf T1063/18 och G 3/19.

108 Avtal om en enhetlig patentdomstol (2013/C 175/01).

109 Hiittermann (2023) s. 9 & 14.

110 Ibid. s. 14.

111 Borgenhall (2022) s. 35.

112 Borgenhall (2022) s. 34.

113 Nilsson och Holtz (2012) s. 15.
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ar Patent- och registreringsverket (PRV).1** Utifran vad som stadgas i 2 kap.
19-20 88 PL ska PRV meddela patent om patenthinder saknas och sékanden
har fullgjort sina formella skyldigheter.*> Fran den tidpunkt som patent med-
delas ar det mojligt att invanda mot dess giltighet. Detta maste goras inom nio
manader i enlighet med 2 kap. 24 § forsta stycket PL. Vid en invandning gor
PRV en ny hindersbedémning och meddelar darefter ett slutgiltigt beslut i
fragan. Det slutgiltiga beslutet kan darefter 6verklagas till patent- och mark-
nadsdomstolen (PMD).!1°

PMD ér sedan Lag (2016:188) om patent- och marknadsdomstolar tradde i
kraft den forsta september 2016 exklusiv instans for alla patentréttsliga fra-
gor.!” Genom lagen infordes dven patent- och marknadséverdomstolen som
exklusiv 6verinstans.'*® Reformen tillkom utifrén en efterfrdgan om en mer
enhetlig réattstillampning inom immaterialratten. Dessutom identifierades en
problematik med att relevant spetskompetens ofta saknades hos domstolarna,
vilket ansags kunna atgardas genom en koncentration av de immaterialratts-
liga méltyperna.t®

3.2.3 TRIPS

TRIPS ar det mellanstatliga avtal som har storst global paverkan inom im-
materialratten.'? Det tillkom pa grund av att den gamla internationella pa-
tentordningen inte ansags tillracklig.1?! Saledes inleddes férhandlingar inom
ramen for Vérldshandelsorganisationen (WTO), vilket 1994 mynnade ut i
TRIPS. Avtalet behandlar ett flertal olika immateriella rattighetsformer och
slar fast ett antal grundlaggande principer och immaterialrattsliga mini-
mistandarder for alla WTO:s medlemsstater. En barande princip ar principen
om icke-diskriminering som aterfinns i avtalets tredje artikel. Den innebar
exempelvis att Sverige inte har ratt att ge en medborgare fran ett annat for-
dragsslutande land sémre mojligheter att soka patent &n vad en svensk med-
borgare skulle ha.!?

114 Narmare bestammelser om PRV:s verksamhet finns i forordning (2007:1111) med in-
struktion for Patent- och registreringsverket.

115 Bland annat ska sokanden betala en meddelandeavgift och i vissa fall inkomma med Gver-
sattningar, se 2 kap. 19 § andra stycket PL.

116 |_evin (2019) s. 244.

117 Prop. 2015/16:57 s. 291.

118 prop. 2015/16:57 s. 289.

119 Prop. 2015/16:57 s 128 f.

120 |_evin (2019) s. 48.

121 Den tidigare ordningen som baserades pa Paris- och Bernkonventionen administrerades
genom World Intellectual Property Organization (WIPO) med séte i Schweiz. Trots TRIPS
tillkomst ar de bada konventionerna fortfarande géllande och administreras darmed fortfa-
rande genom WIPO som é&r en sé kallad ”Specialized Agency” under FN:s regi. Se WIPO:s
hemsida for mer information: https://www.wipo.int/about-wipo/en/history.html.

122 Bernitz m.fl. (2020) s. 14.
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En av anledningarna till att TRIPS ansags mer verkningsfullt an den tidigare
ordningen var den utdkade mojligheten till tvistlosning genom WTO:s Over-
provningsorgan.'? Under senare &r har denna méjlighet emellertid blockerats
av den medlemsstat som tidigare varit drivande i organet, USA. Detta har
medfort svarigheter, och riskerar enligt vissa bedémare att i forlangningen
allvarligt kunna skada varldsekonomin.*?*

En annan fraga av intresse ar hur TRIPS forhaller sig till andra bindande folk-
rattsliga instrument. Vad géller EU-ratten utlases av EU-domstolens praxis
att TRIPS &r att anse som en integrerad del av unionsratten. Detta medfor att
EU-ratten ska tolkas mot bakgrund av TRIPS bestammelser och syften.1?°
Déremot har inte avtalet ansetts ha direkt effekt, varfor det inte ger upphov
till rattigheter och skyldigheter for enskilda. Avslutningsvis ar det ocksa van-
ligt att EU i olika bi-och multilaterala handelsavtal staller upp hogre krav pa
skydd av immateriella rattigheter an vad som féljer av TRIPS. Detta star inte
i strid med TRIPS da avtalets bestimmelser enbart utgér minimikrav.2

3.3 Sammanfattande kommentar

| kapitlet har dels patentrattens syfte beskrivits, dels har de patentrattsliga in-
stitutioner som &r av relevans for den europeiska patentratten redogjorts for.
Patentrattens huvudsakliga syfte ar att skapa sa stor allmannytta som majligt.
Genom att ge patentinnehavare moéjligheten att férhindra att andra utnyttjar
den patenterade uppfinningen under en tjugodrsperiod skapas ett storre eko-
nomiskt varde i innovation och utveckling. Dessutom &r en grundldggande
forutsattning for patentskydd att patentinnehavaren redovisar de tekniska 16s-
ningar som ligger till grund for uppfinningen. Déarigenom sker en informat-
ionsspridning till allménheten, som medfor att andra aktorer i storre utstrack-
ning kan bygga vidare pa de tekniska l6sningarna. For att aterknyta till fore-
malet for uppsatsen, mitokondriebyten, finns det saledes argument for att till-
|ata patentering av behandlingen, eller delar av den, vid handelse av en fram-
tida legalisering. Att besvara frdgan huruvida den nuvarande patentrattsliga
lagstiftningen mojliggor for detta kompliceras emellertid av att den europe-
iska patentratten inte &r fullt ut harmoniserad.

Den europeiska patentratten vilar pa EU-réttslig lagstiftning, EPC samt nat-
ionell patentlagstiftning. Trots att det lange har funnits en stravan efter att na
en fullstandig harmonisering pa EU-niva har detta inte lyckats, aven om

123 |bid s. 16.

124 Baschuk (2023).

125 Se exempelvis mal C-245/02, Anheuser-Busch Inc. mot Budéjovicky Budvar, ndarodni
podnik, p. 42.

126 Bernitz m.fl. (2020) s. 16.
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inforandet av UPC kan komma att innebéra ett genombrott i fragan. EU har
dock enats om att harmonisera patentratten pa ett antal omraden, daribland
vad géller biotekniska uppfinningar. Eftersom detta inbegriper mitokondrie-
byten ar EU-réatten hogst aktuell for uppsatsens utredning. Bioteknikdirekti-
vets bestammelser ar ocksa fullt ut inkorporerade i EPC och inférlivade i den
svenska patentlagen, varfor det till synes foreligger en fullstdndig harmonise-
ring pa det biotekniska omradet. Mot bakgrund av att de olika regelverken har
olika system for Overprovning kan rattstillampningen av de liknande materi-
ella reglerna dock skilja sig at. Detta galler sarskilt i de fall dar EPO:s be-
svarskammare provar en fraga innan EU-domstolen. Foljaktligen finns det en
risk for att exempelvis fragan om ett mitokondriebytes patenterbarhet hade
kunnat bedémas olika av de tva institutionerna, vilket hade kunnat medfora
en problematik likt den som foljde av besvarskammarens beslut i mal G 2/12
och G 2/13.
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4 Forutsattningarna for patenterbarhet

4.1 Materiella forutsattningar

4.1.1 Allmant

For att en uppfinning ska tillerk&nnas patentskydd stéller PL upp en rad ma-
teriella och formella krav pa uppfinnaren och uppfinningen. De materiella
kraven framgar framst av lagens forsta kapitel medan de formella kraven i
huvudsak aterfinns i lagens andra kapitel. | fokus for den hér redogdrelsen ar
de materiella bestammelsernai 1 kap. 1 8§ PL och 1 kap. 2 § PL. Dar foreskrivs
att for att nagot ska kunna patenteras maste det vara en uppfinning som kan
tillgodogaras industriellt och som dessutom ar ny i forhallande till vad som
redan ar kant.

4.1.2 Uppfinning

For att klassas som en uppfinning i patentlagens mening kravs det att det gar
att pavisa en teknisk effekt eller karaktar.'?” Kravet framgar inte uttryckligen
av 1 kap. 1 8 PL. I stéllet listas i bestdmmelsens andra stycke vad som aldrig
kan anses vara en uppfinning. Bland annat kan en upptéckt eller en presentat-
ion av information inte fa patentrattsligt skydd. Upprakningen ar emellertid
inte tankt att vara uttdmmande. Allt som inte raknas upp ar saledes inte pa-
tenterbart.'?® Patentbesvarsratten, en foregangare till dagens PMD, har i tidi-
gare praxis uttryckt att en uppfinning foreligger om ” den en l6ser ett tekniskt
problem, medfor en teknisk effekt eller forutsitter tekniska dverviganden.”1%°
Kravet ar inte hogt stallt och medfor att patentratten omfattar mycket mer &n
enbart klassiska mekaniska uppfinningar, vilket blir tydligt inom det bio- och
kemitekniska omradet.**

Inom bio- och kemiteknik kan gransdragningen mellan upptackt och uppfin-
ning i vissa fall valla problem. Utgangspunkten ar som redan namnt att enbart
det faktum att nagonting upptacks inte utgor tillrackliga skal for patentskydd.
Det gar exempelvis inte att patentera solljus, men daremot gar det att paten-
tera en anordning for solceller som bygger pa upptackten av solljus. Denna
klassiska avgransning har kommit att vidgas.!3! En naturlig kemisk férening
kan idag patenteras om den visar sig ha en effekt som gar att likstalla med en

127 Adamsson m.fl., kommentaren till 1 kap. 1 § PL.
128 Jmf bland annat T 619/02 para. 2.2.

129 patentbesvarsrattens dom i mal 01-157.

130 _evin (2019) s. 262.

131 |bid. s. 262 f.
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teknisk effekt.!3? Detsamma galler for isolerade gensekvenser. Tillgangliggo-
randet av effekten &r vad som anses skyddsvart, varfor det patenterbara om-
radet av praktiska skil har kommit att utokas.’*®* Vad giller biologiskt
material och forfaranden for att framstélla biologiskt material har utékningen
av det patenterbara omradet kodifierats i 1 kap. 1 a § tredje stycket PL. Dar
stadgas att uppfinningar som utgérs av biologiskt material ar patenterbara.
Detta galler &ven om det biologiska materialet ar reproducerbart, samt for sa-
dant biologiskt material som forekommer naturligt under férutséttning att det
kan isoleras fran sin naturliga miljo.

4.1.3 Industriellt tillgodogorande

I 1 kap. 1 8§ PL stipuleras att en uppfinning maste kunna tillgodogéras indust-
riellt for att erhalla patentskydd. Nagot férenklat &r innebdrden av rekvisitet
att uppfinningen behdver fungera i den mening att den har ett praktiskt an-
vindningsomride. Ordet industriellt” ska i sammanhanget tolkas brett. Ex-
empelvis omfattas &ven omraden som offentlig forvaltning och forsvarsverk-
samhet.’** Kravet pa industriellt tillgodogérande foljer av att patentsystemet
i stor utstrackning &r till for att skapa allmangiltig nytta. Att ge patentskydd
till tekniska losningar vars praktiska funktion ar férsumbar ar inte att foredra.
Daremot ska kravet inte forstas som ett kvalitativt sadant. En uppfinning be-
hover saledes varken innebéra ett tekniskt framsteg eller en effektiv 16sning
pé ett problem.*®

Vid ansokningstillfallet ska uppfinnaren enligt 2 kap. 8 § andra stycket PL
beskriva hur uppfinningen kan tillgodogoras industriellt. Det innebar dock
inte att funktionaliteten behdver vara helt klarlagd vid ansokningstillfallet,
men det behover finnas tillracklig information for att det ska anses mojligt att
uppfinningen i framtiden kan komma att ha ett relevant anvandningsom-
rade. 38 | praktiken utgor kravet p& industriellt tillgodoriaknande sallan négra
storre bekymmer, vilket foljer av att det svart att sla fast vad som i framtiden
kommer att ha praktiskt nytta och inte.'3’ | praxis fran EPO:s besvarskammare
ar det framst i fall dar uppfinningar har ansetts strida mot grundlaggande na-
turvetenskapliga principer som rekvisitet har aktualiserats.*

132 Nilsson och Holtz (2012) s. 35 f.
133 Levin (2019) s. 262 ff.

134 Prop. 1966:40 s. 68.

135 Levin (2019) s. 267 f.

136 |bid. s. 266.

187 Jacobsson m.fl. (1980) s. 47.

138 Jmf T 1538/05 para. 6.
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4.1.4 Nyhetskrav och uppfinningshdjd
Av 1 kap. 2 8 forsta stycket PL utl&ses féljande:

Patent meddelas endast pa en uppfinning som &r ny i forhal-
lande till vad som blivit ként fore dagen for patentansokan
och tillika vasentligen skiljer sig darifran.

Det ovanstaende ger uttryck for tva vasentliga forutsattningar for patenterbar-
het. Forst maste uppfinningen vara ny i forhallande till den teknik som var
kand dagen fore ansokningstillfallet. Forsta steget vid bedémningen av ny-
hetskravet ar att sla fast vad som utgor kand teknik. Det kan konstateras att
det inte spelar nagon roll huruvida den konkurrerande tekniken var kand for
uppfinnaren eller ej, utan kravet ar objektivt. Kravet ar ocksa absolut, vilket
innebar att hela vérlden beaktas.®*® | 1 kap. 2 § andra stycket PL ges viss
ledning for vad som konstituerar kand teknik. Dar foreskrivs att om nagot har
blivit allmant tillgangligt, oavsett pa vilket satt detta har skett, ar det att anse
som ként. | forarbeten till patentlagen framfors att en omsténdighet anses ha
blivit allmant tillgdnglig om en storre eller obestamd krets av personer haft
tillfalle att fa del av den”.*4°

Efter att den kénda tekniken har konstaterats ar nasta steg i bedémningen att
avgora om uppfinningen i fraga kan utlasas fran vad som &r kant. Detta gors
utifran den fiktiva fackmannens perspektiv.#! Fackmannen i fraga ar en fiktiv
figur som forutsatts ha mycket god kannedom om det relevanta teknikomra-
det. Daremot ar den fiktiva fackmannen inte uppfinningsrik eller kreativ.4?
Vid detta skede i beddmningen kan den fiktiva fackmannen inte kombinera
olika delar av det som utgdr den kénda tekniken, utan for att en uppfinning
ska anses som ny racker det att den inte entydigt gar att utlasa ur en enskild
informationskalla.}*®

Vidare uppstaller 1 kap. 2 § forsta stycket PL ett krav pa att uppfinningen inte
bara &r ny utan aven vasentligen skiljer sig fran den tidigare kanda tekniken.
Uppfinningen maste ha s kallad uppfinningshéjd.'** Bedémningen av om
uppfinningshojd foreligger gors i tre steg. Forst identifieras den del av den
kénda tekniken som ligger narmast uppfinningen i fraga. Darefter ses till det
objektiva problem som uppfinningen ar tankt att I6sa och hur I6sningen skiljer
sig fran vad som framkommer av den narmast kanda tekniken. Avslutningsvis

139 Levin (2019) s. 291.

140 Prop. 1966:40 s. 74.

141 Waltin, kommentaren till 1 kap. 2 § PL.
142 Nilsson och Holtz (2012) s. 75.

143 Waltin, kommentaren till 1 kap. 2 § PL.
144 Nilsson och Holtz (2012) s. 66.
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gors sedan en beddmning om det som framkommer i den nadrmast kénda tek-
niken skulle géra att den fiktiva fackmannen skulle skapa uppfinningen.# |
detta steg ar det till skillnad fran vad som var fallet vid nyhetsbeddmningen
mojligt att kombinera information fran fler informationskallor inom den
kanda tekniken. 146

4.2 Sammanfattande kommentar

| kapitlet har redogjorts for de materiella forutsattningarna for patenterbarhet
som framgar av 1 kap. 1 8 PL och 1 kap. 2 § PL. En forsta forutsattning for
patentskydd ar att uppfinningen &r av teknisk karaktér i den mening att den
utgor en losning pa ett tekniskt problem eller medfor en teknisk effekt. Rena
upptackter, dar ett foremal eller fenomen identifieras utan att uppfinnaren till-
for nagot anses saledes inte som uppfinningar i patentlagens mening. Daremot
kan exempelvis biologiskt material patenteras i sin naturliga form om det iso-
leras och i Ovrigt &r av teknisk karaktdr. Detta galler aven for biologiskt
material som innehaller genetisk information och &r reproducerbar enligt vad
som stadgas i 1 kap. 1 § tredje stycket PL.

Vidare uppstalls som en andra grundlédggande forutséttning for patenterbarhet
att uppfinningen kan tillgodogdras industriellt. Rekvisitet ska tolkas extensivt
och utgor i praktiken ett krav pa att uppfinningen ska ha ett praktiskt anvand-
ningsomrade. Generellt kan sagas om kravet pa industriellt tillgodogdrande
och det ovannamnda kravet pa teknisk karaktar att bada ar forhallandevis lagt
stallda krav. For att aterigen aterkoppla till foremalet for uppsatsen ar det dar-
for tankbart att flera olika bestandsdelar av ett mitokondriebyte kan vara pa-
tenterbart, under forutsattning att nyhetskravet och kravet pa uppfinningshojd
ar uppfyllda. Inte heller far det som ar foremal for patentansokan omfattas av
nagot av de uttryckliga undantag fran patenterbarhet som stipuleras i 1 kap.
1b-d 88 PL, vilka ndrmare behandlas i ndstkommande kapitel.

145 Testet harstammar ursprungligen fran EPO och har bland annat atergivits i RA 1998 ref
55.
146 Waltin, kommentaren till 1 kap. 2 § PL.
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5 Undantag fran patenterbarhet

5.1 Overgripande om undantagen fran

patenterbarhet i patentlagen
I avsnitt 4.1 redogors for de materiella forutsattningarna for patenterbarhet.
Aven i de fall dar dessa dr uppfyllda kan det finnas hinder mot att ge patent-
rattsligt skydd till en uppfinning, da patentlagens forsta kapitel innehaller ett
antal undantag fran patenterbarhet. Dessa undantag ska skiljas fran vad som
undantas fran ensamratten i exempelvis 1 kap. 3 § tredje stycket PL. Konse-
kvensen av att ett undantag fran patenterbarhet ar tillampligt ar att uppfin-
ningen i fraga inte kan patenteras, snarare &n att en patentinnehavare inte kan
agera mot ett visst anvandande av en patenterad uppfinning. Av relevans for
framstallningen ar undantaget om patentering av manskliga bestandsdelar och
arvsmassa i 1 kap. 1 b § PL, undantaget om terapeutiska behandlingar i 1 kap.
1d 8§ PL, samt moralundantaget i 1 kap. 1 ¢ § PL.

5.2 Manskliga bestandsdelar och arvsmassa

Det forsta undantaget av relevans ar undantaget om manskliga bestandsdelar
och arvsmassa i 1 kap. 1 b 8 PL. Paragrafens forsta stycke stipulerar att mén-
niskokroppen i sina olika bildnings- och utvecklingsstadier inte kan patente-
ras. | forarbeten till lagen har det klargjorts att ménskliga konsceller, embryon
och foster darfoér aldrig kan patenteras. Detta galler aven for upptéackter av
mindre bestandsdelar inom manniskokroppen, exempelvis gensekvenser.
Detta kompliceras emellertid av undantagsbestimmelsens andra stycke. Dar
foreskrivs att om en bestandsdel av manniskokroppen ar isolerad, eller utifran
ett annat tekniskt forfarande framstélld, kan denna utg6ra en patenterbar upp-
finning.14’

Bestammelsens andra stycke éverensstammer i stor utstrdckning med vad
som géller avseende patenterbarheten av biologiskt material enligt 1 kap. 1 a
§ tredje stycket PL. For att kunna patenteras maste saledes alltid en gense-
kvens som finns naturligt i ménniskokroppen isoleras eller genom en annan
teknisk 16sning framstéllas. Dessutom kravs att ovriga materiella forutsatt-
ningar for patenterbarhet &r uppfyllda.*® Daremot ar andra stycket inte till-
lampligt avseende manniskokroppen i sina olika bildnings- och utvecklings-
stadier, varfor uppfinningar som kan h&nforas till méanskliga kdnsceller, fos-
ter, och embryon fortsatt inte kan patenteras.**°

147 Prop. 2003/04:55 s. 142.
148 Se avsnitt 4.1.
149 Nilsson och Holtz (2012) s. 47 f.
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5.3 Terapeutiska behandlingar

53.1 Bakgrund

1 kap. 1 d § PL stadgar att forfaranden for terapeutiska behandlingar inte kan
patenteras. Bestammelsen infordes i patentlagen 2007.1%° Innan bestimmel-
sen infordes ansags detta folja av att sadana forfaranden inte industriellt
kunde tillgodogéras och sdledes inte kunde betraktas som en uppfinning.t>
Detta ansags emellertid inte stamma Gverens med hur kravet pa industriellt
tillgodogdrande tolkas, varfor det genom 2000 ars revidering av EPC tydlig-
gjordes att forfaranden for terapeutiska behandlingar pa manniskor ar undan-
tagna patenterbarhet av etiska, sociala och politiska skél.*>? Det huvudsakliga
syftet med undantaget dr att trygga l&kares handlingsfrinet. EPO:s
besvarskammare uttrycker det pa foljande vis:

Medical and veterinary practitioners should be free to use
their skills and knowledge of the best available treatments
to achieve the utmost benefit for their patients uninhibited
by any worry that some treatment might be covered by a
patent.3

5.3.2 Tillampning

Nasta fraga som uppkommer &r vad som utgor en terapeutisk behandling. En
forsta forutsattningen &r att behandlingen ska utforas pa kroppen. Detta med-
for att delar av en behandling, exempelvis sarskilda analysmetoder eller andra
delmetoder, inte omfattas av undantaget i den man de inte utférs pa krop-
pen.’>* For behandlingsmetoder som till stérsta del utférs utanfor kroppen,
likt mitokondriebyten och andra IVVF-behandlingar, blir gransdragningen in-
tressant. Detta géller aven for nanomedicinsk innovation.>®

Vidare uttrycks i EPO:s avgorande i mal T 144/83 att en terapeutisk behand-
ling typiskt sett ar en behandling som syftar till att bota en sjukdom eller
lindra symtom.'®® Aven mindre omfattande behandlingar, likt att ordinera
smartstillande tabletter, traffas av undantaget.’>” Huruvida behandlingen sker
I ett preventivt eller kurativt syfte ar irrelevant. EPO:s besvarskammare anfor
i mal T 19/86 att profylaktiska och forebyggande behandlingar som syftar till

150 Prop. 2006/07:56 s. 134.

151 Nilsson och Holtz (2012) s. 52; prop. 2006/07:56 s. 134.
152 sterckx och Cockbain (2012) s. 135.

153 G 1/07 para. 3.2.3.2.

154 Nilsson och Holtz (2012) s. 52.

155 Nordberg (2017) s. 339 f.

156 T 144/83 para. 3.

157 Jmf T 81/84 para. 3 ff.
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att bibehalla en god halsa ar att anse som terapeutiska.'®® Avslutningsvis har
EPO i sin praxis utvecklat en “kontamineringsprincip”. Den innebér att om
behandlingsmetod innehaller flera steg &r det tillrackligt att enbart ett av dessa
ar terapeutiskt och utfors pa kroppen for att metoden inte ska vara patenter-
bar.°

Bestammelsens andra mening minskar undantagets tillampningsomrade. Als-
ter som anvands vid forfaranden av terapeutiska behandlingar kan patenteras.
Begreppet “alster” inbegriper bland annat medicinska instrument, biomedi-
cinska indikatorer och lakemedel.*®° Gransen mellan vad som utgor ett alster
och vad som utgdr en fullandad behandling och darmed undantas fran paten-
terbarhet &r inte alltid tydlig. Ett sétt att undkomma undantaget som har be-
skrivits av praktiker ar att bygga in behandlingsmetoden i ett alster. Exempel-
vis kan det gbras genom att ett datorprogram eller en annan anordning konfi-
gureras eller programmeras till att genomféra terapeutiska handlingar. Det
som patenteras ar da inte behandlingsmetoden i sig, varfor en lakares hand-
lingsfrihet inte begransas. 6!

5.4 Moralundantaget

54.1 Allmaént

Det patentrattsliga moralundantaget framgar av 1 kap. 1 ¢ § PL. Av paragra-
fens forsta stycke framgar att alla uppfinningar som inom ramen for ett yr-
kesmassigt utnyttjande anses strida mot allmén ordning eller goda seder inte
kan patenteras. Vidare stadgar andra stycket att det faktum att ett utnyttjande
strider mot en annan lag eller férordning inte nédvéndigtvis innebér att det
omfattas av moralundantaget. Avslutningsvis listas i bestimmelsens tredje
stycke fyra forfaranden som alltid ska anses sta i strid med allmén ordning
och goda seder.

Tidigare har moralundantaget utifran ett svenskt perspektiv varit av ringa be-
tydelse, men det finns de bedémare som menar att dess betydelse for rattstill-
lampningen kan komma att 6ka. Framfor allt i forhallande till gentekniska
uppfinningar.*? Eftersom foremalet for den hér uppsatsen ar mitokondrieby-
ten, som i allra hogsta grad anknyter till genteknisk innovation, finns anled-
ning att i stérre detalj redogdra for moralundantagets framvaxt, syfte och till-
l&mpning.

158 T 19/86 para 7.

159 Sterckx och Cockbain (2012) s. 158.

160 Nilsson och Holtz (2012) s. 52.

161 Jmf Hernandez (2023) under rubriken “What can be protected by a patent, then?”.
162 |_evin (2019) s. 287.
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542 Bakgrund

Moralundantaget i sin nuvarande utformning inférdes tillkom 2004 i svensk
ratt genom inforlivandet av bioteknikdirektivets bestdmmelser i patentla-
gen.1®® Andra versioner av moralundantaget har tidigare forekommit i euro-
peiska patentratt. EPC har sedan dess tillblivelse innehallit ett undantag i ar-
tikel 53(a) mot patenterbarhet for uppfinningar som strider mot ”ordre public”
eller "morality”. Innan 1973 fanns motsvarande bestimmelse 1 Strasbourg-
konventionen'®4, vilken sedermera kom att inkorporeras i EPC.% Aven for
svenskt vidkommande fanns redan pa 1960-talet ett uttryckligt forbud mot att
ge patent till uppfinningar som stod i strid med géllande lagstiftning.'®® Nar
patentlagen inférdes andrades detta till att likna dagens moralundantag, med
skillnaderna att rekvisitet yrkesmissigt” och upprakningen av sadant som
alltid ska anses falla inom undantaget i bestimmelsens tredje stycke saknades
fram till bioteknikdirektivets inforlivande.®’

Bioteknikdirektivet tillkom mot bakgrund av en vilja fran EU:s medlemssta-
ter att harmonisera patentritten avseende biotekniska uppfinningar.® | in-
gressen till direktivet uttrycks att ett effektivt och harmoniserat skydd &r nod-
vandigt for att skapa incitament for att investera inom bioteknik.1® Dar beto-
nas dven att det gentekniska omradet ar ett sarskilt riskfyllt omrade att inve-
stera inom, varfor ett tillfredsstillande legalt skydd ar nodvéndigt.t” I gene-
rella drag liknar emellertid syftet med inférandet av bioteknikdirektivet de
motiv som har legat till grund for strdvan att harmonisera patentratten i stort
inom unionen.™* Likt vid andra tillfallen nar det har gjorts harmoniserings-
forsok inom patentratten uppstod politiska meningsskiljaktigheter vid utform-
ningen av direktivet. Diskussionerna kom huvudsakligen att handla om mo-
raliska Overvdaganden, och i synnerhet moralundantagets utformning och
roll.172

Historiskt finns det tva huvudsakliga argument for moralundantaget. Det
forsta &r av samhallsekonomisk karaktér, och foljer av att patentsystemet ar
dyrt att uppratthalla for ett samhalle. Bland annat forutsatts att det finns ett

163 Se lag (2004:159) om dndring i patentlagen; Prop. 2003/04:55 s. 1.
164 Convention on the Unification of Certain Points of Substantive Law on Patents for Inven-
tion of November 271, 1963.

165 Hellstadius (2015) s. 190.

166 Nilsson och Holtz (2012) s. 49.

167 Prop. 2003/04:55 s. 74 & 78.

168 Hellstadius (2015) s. 314 f.

169 Skal 3 till bioteknikdirektivet.

170 Skal 2 till bioteknikdirektivet.

171 Se avsnitt 3.2.1.

172 porter (2009) s. 3 ff.; Hellstadius (2015) s. 315.
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adekvat forfarande for handldggning av patentansokningar for att sékerstélla
att patent inte beviljas pa felaktiga grunder. Dessutom kravs att samhallet till-
handahaller ett effektivt system for verkstallighet av de rattigheter som foljer
av ett patent. Utan ett moralundantag skulle saledes samhallets resurser an-
vandas till att skydda omoraliska uppfinningar.t’®

Den andra huvudsakliga argumentationslinjen &r i stallet politisk. Att undanta
en viss typ av uppfinningar fran patenterbarhet gér inte att de forbjuds och
inte kan anvandas, snarare tvartom. Det kan dock framsta pa ett annat satt for
allmanheten. Utgangspunkten for patentsystemet &r att genom ett l6fte om
ensamréatt skapa incitament for innovation. Om ett patent ges till nagot som
anses stotande eller moraliskt forkastligt kan detta i allmanhetens 6gon tolkas
som att samhallet premierar denna typ av innovation, vilket i forlangningen
kan leda till en fortroendekris for patentsystemets funktion och relevans.!’

54.3 Tillampning av moralundantaget

5.4.3.1 Morality och ordre public

Av det forsta stycket i moralundantaget utldses att patent inte ska meddelas
for uppfinningar vars yrkesméssiga utnyttjande anses strida mot allmén ord-
ning och goda seder. | bioteknikdirektivet motsvaras detta av artikel 6(1) och
i EPC av artikel 53(a). Vad galler moralundantaget finns det fa avgéranden
fran svenska domstolar, utan framst ar det praxis fran EPO som har drivit den
rattsliga utvecklingen.'’ I stillet for rekvisiten “allmén ordning” och “goda
seder” anvinds inom EPC det engelska begreppet “morality” och det franska
begreppet “ordre public”, vilket dven dverensstimmer med bioteknikdirekti-
vets terminologi. Utifran vad som anfors i forarbeten till patentlagen gar det
likvél att dra slutsatsen att det som omfattas av morality och ordre public dven
omfattas av allman ordning och goda seder.!®

EPO:s besvarskammare har i ett flertal avgdranden diskuterat innebdrden av
morality och ordre public. Vad géller begreppet morality har besvarskamma-
ren uttalat att begreppet kopplas till den grundlaggande forestéliningen om att
det finns ett ratt och fel baserat pa sociala normer. De sociala normerna skiljer
sig at mellan olika kulturer. For det europeiska moralundantaget ar de rele-
vanta normerna de som ar en inneboende och naturlig del av den europeiska
gemenskapen och civilisationen.!’’ Att faststalla dessa normer kan emellertid
vara en utmaning. Det foljer av att EPO har uttryckt att det inte &r upp till en

173 Hellstadius (2015) s. 29.

17 |bid. s. 29 f.

175 |bid. s. 189.

176 Jmf prop. 2003/04:55 s. 143 f.
77T 356/93 para. 6.
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patentmyndighet att definiera vad som utgor en gemensam europeisk moral,
samt att det inte finns en enskild singularitet som kan anses utgora en sadan
moral 1’8

Ordre public &r till skillnad fran morality inte ett begrepp som &r kulturellt
betingat, utan anknyter i stéllet till vad som framgar av géllande ratt. Av
EPO:s praxis framgar att ordre public bér knytas till en positiv réttsregel.*”
Det ar emellertid inte tillrackligt att ett utnyttjande &r forbjudet enligt nation-
ell lagstiftning for att det ska anses sta i strid med ordre public, vilket uttryck-
ligen framgér av 1 kap. 1 ¢ § andra stycket PL.18 De positiva rattsregler som
asyftas ar de som anses vara grundlaggande for rattsordningen eller som ut-
tryckligen ar till for att skydda avgorande samhalleliga intressen. Exempel pa
sadana intressen ar nationell sakerhet, skydd av mansklig integritet och mil-
joskydad. 8

Vidare staller moralundantaget krav pa yrkesmassigt utnyttjande for att en
uppfinning inte ska kunna tillerk&nnas patentskydd mot bakgrund av undan-
taget. For att utrona vilka uppfinningar som strider mot morality och ordre
public vid ett yrkesmassigt utnyttjande anvander sig EPO av tva tester, ett
avvagningstest'®2 och ett motbevisbart presumtionstest!83,184

5.43.2 EPOQO:s tester

Av EPO:s besvarskammares avgorande i T 19/90 framkommer avvagnings-
testet for forsta gangen. Malet rérde den genmodifierade onkomusen, vars
DNA hade modifierats sa att risken for att musen skulle utveckla tumérer
Okade markant. Syftet var att underlatta cancerforskningen genom att i storre
utstrackning kunna studera olika d&mnens karcinogenicitet.!® Harvard Uni-
versity ansokte om patent for musen, vilket EPO:s besvarskammare under-
sokte narmare utifran moralundantagets dévarande lydelse.8® Avgérande for
besvarskammarens beddmning var huruvida de negativa konsekvenserna
trumfade de positiva konsekvenserna av uppfinningen. | forevarande fall an-
sags nyttan for manskligheten i stort 6vervaga bade det lidande som mossen
utsattes for, samt de risker mot miljon som framfoérdes. Genom avgorandet
etablerades saledes avvagningstestet i forhallande till genetiskt modifierade

178 T 886/01 para. 6.12.

179 |bid. para. 6.9.

180 Motsvarande bestammelse finns i artikel 53(a) EPC och i artikel 6(1) bioteknikdirektivet.
181 T 866/01 para. 6; T 356/93 para. 5; jmf Hellstadius (2015) s. 204 f.

182 Fri oversittning fran engelskans ”Balancing Test”.

183 Fri oversittning frin engelskans ”Rebuttable Presumption Test”.

184 Hellstadius (2015) s. 218.

185.50U 2008:20 s. 233 f.

186 T 19/90 para. 2.
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djur.18” Nésta fraga blir foljaktligen om testet kan tillimpas &ven i andra situ-
ationer.

Viss ledning i fragan ges av mal T 356/93 som rérde huruvida en typ av ge-
netiskt modifierade véxter omfattades av moralundantaget. | sin bedémning
anvande sig EPO:s besvarskammare inte av avvagningstestet. Besvarskam-
maren uttryckte att avvagningstestet inte dr det enda sattet att bedéma
huruvida en uppfinning ska anses omfattas av moralundantaget. Daremot
framholls att testet ar 1&mpligt att anvéanda i fall dar tydliga nackdelar och
fordelar kan identifieras och vagas mot varandra, vilket 6éppnar upp for att
avvagningstestet kan tillampas &ven i fall som inte enbart ror genetiskt modi-
fierade djur.18®

Som framgar av besvarskammarens uttalande i T 356/93 anses inte avvag-
ningstestet vara andamalsenligt i alla situationer. For det forsta kravs det att
det finns tydliga for- och nackdelar att vdga mot varandra for att testet ska
kunna anvéndas. FOr det andra finns det situationer dar en avvagning inte &r
mojlig &ven om fordelarna skulle anses dvervaga nackdelarna for ménsklig-
heten i stort.!8 Ett dvertydligt och fiktivt exempel pé en sddan situation &r om
en uppfinning hade fungerat som sa att den genom att déda en person hade
kunnat radda livet pa 100 andra personer. En rent utilitaristisk avvagning gor
da gallande att uppfinningen borde kunna patenteras. Uppfinningen torde
dock anses moraliskt avskyvard till den grad att avvagningen inte spelar na-
gon roll. For att bedoma huruvida en uppfinning &r att anse som sa pass av-
skyvard far i stallet EPO och nationella patentmyndigheter anvanda sig av
andra tillvagagangssatt, dar viss vagledning finns att tillga i EPO:s riktlinjer:

A fair test to apply is to consider whether it is probable
that the public in general would regard the invention as so
abhorrent that the grant of patent rights would be incon-
ceivable. If it is clear that this is the case, an objection is
raised under Art. 53(a); otherwise not.*%°

Den metodik som beskrivs i riktlinjerna Gverensstdmmer i stor utstrackning
med vad som i litteraturen benamns som ett motbevisabart presumtionstest.'%

Det motbevisbara presumtionstestet utgar till skillnad fran avvagningstestet
inte fran en sammanvagd bedomning. | stallet undersoks de moraliska
aspekterna av en uppfinning var for sig. Utgangspunkten &r att uppfinningen

187°T 19/90 para. 5.

188 T 356/93 para 18.8.

189 Jmf Hellstadius (2015) s. 221.

190 Guidelines for Examination in the European Patent Office, G:11:4.1.
191 Warren-Jones (2007) s. 834.
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ar patenterbar i den man inte nagon av aspekterna leder till ett slutresultat som
ar sa pass moraliskt forkastligt att det inte kan tillatas.’®? Den exakta grans-
dragningen mellan avvagningstestet och det motbevisbara presumtionstestet
ar inte helt sjalvklar.'®® Viss ledning i frdgan har getts av EPO:s president,
som i en kommentar till redan namnda mal G 2/06 framhallit att avvagnings-
testet inte lampar sig betraffande fragor om méanniskor och méansklig integri-
tet.194

Vidare &r EPO:s avgorande i mal T 866/01 av vikt. Det ger uttryck for prin-
cipen om att moralundantaget ska tolkas restriktivt. Principen innebér att om
en uppfinning har ett legitimt anvandningsomrade som inte omfattas av mo-
ralundantaget s kan den patenteras. Det spelar da ingen roll huruvida upp-
finningen ocksa kan utnyttjas pa ett séatt som strider mot allman ordning och
goda seder. | en sadan situation behéver saledes varken avvagningstestet eller
det motbevishara presumtionstestet anvandas.'®® Avslutningsvis &r det heller
inte nodvandigt att tillampa nagot av testerna om uppfinningen i fraga omfat-
tas av upprakningen i moralundantagets tredje stycke, da dessa forfaranden
anses strida mot allman ordning och goda seder.'%

5.4.3.3 Upprakningen i 1 kap. 1 c § tredje stycket PL

Moralundantagets tredje stycke listar fyra olika forfaranden som alltid ska
anses omfattas av bestimmelsen. Dessa dr i ordning:

1. forfaranden for kloning av manskliga varelser,

2. forfaranden for andring i den genetiska identiteten hos mansk-
liga kdnsceller,

3. anvandning av manskliga embryon for industriella eller kom-
mersiella &ndamal, samt

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

Upprakningen aterfinns aven i artikel 6(2) bioteknikdirektivet, samt i regel
28(1) EPC. Tanken &r inte att den ska vara uttbmmande, utan enbart ge vag-
ledning for vad som alltid ska anses omfattas av undantaget.'®” EU-domstolen
uttalar i mal C-456/03 att medlemsstaterna har ett férhallandevis stort hand-
lingsutrymme vad géller att implementera och tolka moralundantaget, men att

192 Warren Jones (2008) s. 653.

193 Hellstadius (2015) s. 222.

194 Warren Jones (2008) s. 654.

195 T 866/01 para. 5.8.

196 Jmf skal 38 till bioteknikdirektivet.

197 Se skal 38 till bioteknikdirektivet; jmf dven T 315/03 para 6.1.
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detta handlingsutrymme &r hogst begransat vad galler de forfaranden som ut-
tryckligen exemplifieras i bestimmelsen.!%

En fraga som har varit uppe for diskussion i bade EPO:s besvarskammare och
EU-domstolen &r hur 1 kap. 1 ¢ § tredje stycket tredje punkten PL om anvénd-
ning av manskliga embryon for industriella eller kommersiella andamal ska
tolkas. | mal G 2/06 gor besvarskammaren en extensiv tolkning dar dven upp-
finningar vars utnyttjande i sig inte medfor att ménskliga embryon forstors,
men dar detta forutsatts i ett tidigare skede omfattas.®® Denna extensiva tolk-
ning har sedermera fatt gehor dven av EU-domstolen i mél C-34/10.2%°

En annan betydelsefull del av EU-domstolens avgorande i C-34/10 ar dom-
stolens definition av begreppet “manskligt embryo”. Bioteknikdirektivet in-
nehaller inte ndgon narmare definition av begreppet och heller ingen uttryck-
lig hanvisning att det &r upp till varje medlemsstat att sjalva tolka innebdrden.
Utifran tidigare praxis®®* anser darfor EU-domstolen sig behorig att definiera
begreppet sjalvstandigt och unionskonformt.?°2 Domstolen véljer en extensiv
definition, vilket motiveras av att lagstiftaren har 6nskat undanta alla mojlig-
heter att patentera en uppfinning dér det finns en risk att den manskliga in-
tegriteten kranks.2%® Saledes definierar domstolen ett manskligt embryo som:

Varje mansklig aggcell fran det att den befruktas, varje
obefruktad mansklig aggcell i vilken en cellkarna fran en
mogen mansklig cell har transplanterats och varje obe-
fruktad ménsklig aggcell som har stimulerats till delning
och vidareutveckling genom partenogenes.?%

Definitionen fortydligas ytterligare av domstolen i mal C-364/13. Dér ut-
trycks att enbart det faktum att en obefruktad dggcell har stimulerats till del-
ning via partenogenes®® inte gor att ett manskligt embryo ska anses fore-
ligga.?% Avgorande for beddmningen ar huruvida aggcellen har en innebo-
ende formaga att utvecklas till en manniska. Om aggcellen anses ha en sadan

198 C-456/03 Europeiska gemenskapernas kommission mot Republiken Italien, p. 78.

199 G 2/06 para. 20 ff.

200 C-34/10 Oliver Briistle mot Greenpeace eV, p. 52.

201 EU-domstolen hanvisar bland annat till mal C-287/98 Storhertigdémet Luxemburg mot
Berthe Linster, Aloyse Linster and Yvonne Linster, mal C-5/08 Infopaq International A/S mot
Danske Dagblades Forening och mal C-467/08 Padawan SL mot Sociedad General de Auto-
res y Editores de Espafia (SGAE).

202 C-34/10 Oliver Briistle mot Greenpeace eV, p. 24 ff.

203 C-34/10 Oliver Briistle mot Greenpeace eV, p. 34.

204 |bid. p. 38.

205 partenogenes betyder jungfrufodsel och innebir att ett embryo bildas frdn en obefruktad
aggcell.

206 C-364/13 International Stem Cell Corporation mot Comptroller General of Patents, De-
signs and Trade Marks, p. 38.
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formaga ska den i alla skeden av sin utveckling vara att likstalla med ett be-
fruktat manskligt agg.2%’

EU-domstolens vida definition av begreppet manskligt embryo &r inte enbart
av vikt for hur 1 kap. 1 c 8 tredje stycket tredje punkten PL ska tolkas, utan
kan aven fa konsekvenser for hur 1 kap. 1 ¢ § tredje stycket andra punkten PL
avseende forfaranden for &ndring i den genetiska identiteten hos manskliga
konsceller ska forstas. Detta argumenterar Matthews, Minssen och Nordberg
for i sin artikel Balancing Innovation, ‘Ordre Public’ and Morality in Human
Germline Editing: A Call for More Nuanced Approaches in Patent Law.2%®

Forfattarnas argumentation grundar sig i skél 42 till bioteknikdirektivet. Sk&-
let ger uttryck for att sddant anvandande av en uppfinning pa manskliga em-
bryon som ar av terapeutiskt slag inte ska omfattas av moralundantaget. For-
faranden som ar till nytta for embryot ar saledes inte tankta att undantas fran
patenterbarhet.?% | ljuset av EU-domstolens vida tolkning av vad som anses
utgodra ett manskligt embryo omfattas dven aggceller vid 1VF-forfaranden av
definitionen.?!® Eftersom det finns behandlingsmetoder, déribland
mitokondriebyten, som i samband med en IVVF-befruktning &ndrar arvsmas-
san i konscellerna i terapeutiskt syfte uppstar en konflikt mellan 1 kap. 1 ¢ §
tredje stycket andra punkten PL och 1 kap. 1 c § tredje stycket tredje punkten
PL. A ena sidan ska terapeutiska behandlingar pa ett embryo inte omfattas, &
andra sidan stipulerar punkt tva uttryckligen att forfaranden for andring i den
genetiska identiteten hos manskliga konsceller alltid ska anses strida mot all-
man ordning och goda seder. Det sistndmnda forstérks ytterligare av vad som
anfors 1 skél 40 till bioteknikdirektivet. Dér stadgas att det ar viktigt att ot-
vetydigt utesluta forfaringssatt for ingrepp i den genetiska identiteten hos

minskliga kénsceller” 2!

Matthews, Minssen och Nordberg anser att en teleologisk tolkning av bestam-
melsen gor géllande att begransade arftliga genterapeutiska behandlingar inte
bor omfattas av moralundantaget. De menar att undantaget syftar till att
skydda det manskliga genomet pa samhéllsniva, inte pa individniva. Darfor
anfors att forfaranden som enbart leder till att sjukdomar forhindras fran att
foras vidare till nastkommande generation inte omfattas av undantaget, da ett
sadant begransat ingrepp inte riskerar att paverka det manskliga genomet i
stort. Matthews, Minssen och Nordberg argumenterar saledes for att det gar
att dra en grans mellan olika former av arftlig genredigering och att det gar

207 L_evin (2019) s. 290.

208 Matthews m.fl. (2022) s. 580 ff.

209 Jmf skal 42 till bioteknikdirektivet; Matthews m.fl. (2022) s. 580 f.
210 Matthews m.fl. (2022) s. 580 f.

211 Skal 40 till bioteknikdirektivet.
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att tillata i en begransad form utan att de vérsta dystopiska farhagorna besan-
nas.?'2

54.4 Kritik mot moralundantaget

Moralundantaget ar kritiserat utifran en rad olika aspekter. Hellstadius menar
i sin avhandling®!® att EU-domstolens extensiva definition av vad som utgor
ett manskligt embryo har inneburit ett svartytt rattslage som det ar angelaget
att de ansvariga institutionerna klargor.?** Moralundantaget ifragasatts ocksa
avseende dess paverkan pa innovation inom det genterapeutiska omradet.
Matthews, Minssen och Nordberg argumenterar for att det inte bér anvéndas
som ett grovt policyverktyg eller tolkas pa ett satt som gar emot patentrattens
overgripande syfte. Tillampningen av moralundantaget bor i stéllet bygga pa
en grundlig forstaelse for vetenskapen och darigenom moéjliggora for att fatta
beslut fran fall till fall. Annars finns risken att moralundantaget leder till
minskade incitament for livsavgdrande forskning om allvarliga genetiska
sjukdomar.?*®

Vidare anfér Sherkow, Adashi och Cohen i sin artikel Governing Human
Germline Editing Through Patent Law?'® att det europeiska moralundantaget
hammar maojligheten till etisk styrning genom patentrétten. Deras argumen-
tation grundar sig i att den som vill utnyttja en patenterad uppfinning maste
erhdlla en licens av patentrattsinnehavaren. Patentrattsinnehavaren kan da
uppstalla villkor for hur den patenterade uppfinningen far utnyttjas inom ra-
men for licensen, vilka kan vara av etisk och moralisk karaktar. Detta har
exempelvis gjorts av Harvard University och Massachusetts Institute of Te-
chnology betraffande hur licenstagare far anvanda genredigeringstekniken
CRISPR. Genom att tillata patent pa genmodifierande uppfinningar skulle
foljaktligen ett ytterligare lager av kontroll gentemot oseridsa aktorer info-
ras.?t’

55 Sammanfattande kommentar

| kapitlet har redogjorts for undantaget om patentering av manskliga bestands-
delar och arvsmassa, undantaget om terapeutiska behandlingar, samt moral-
undantaget. | det forstndmnda undantaget uttrycks att manniskokroppen i sina
olika bildnings- och utvecklingsstadier inte kan patenteras. Saledes ar det inte
mojligt att soka patent for ménskliga embryon, foster eller kdnsceller. Vidare

212 Matthews m.fl. (2022) s. 584 f.
213 Hellstadius (2015).

214 |bid. s. 411.

215 Matthews m.fl. (2022) s. 585 ff.
216 Sherkow m.fl. (2021).

217 Sherkow m.fl. (2021) s. 1149 f.
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medfér undantaget om terapeutiska behandlingar att behandlingar som utfors
pa manniskokroppen i ett terapeutiskt syfte undantas fran patenterbarhet.
Syftet med undantaget &r att framja lakarnas handlingsfrihet. Dess omfattning
begransas dock av att alster som anvénds vid terapeutiska behandlingar kan
patenteras. Ett satt att forsoka kringga undantaget ir att ’bygga in” s mycket
som mojligt av en behandlingsmetod i ett alster. En annan begransning av
undantagets omfattning ar att behandlingen maste ske pa manniskokroppen.
Detta gor att avgransade delar av terapeutiska behandlingar kan patenteras,
under forutsattning att patentansokan inte inbegriper ett behandlingssteg som
utfors pa kroppen mot bakgrund av kontamineringsprincipen.

Avslutningsvis foreskriver moralundantaget att uppfinningar som vid ett yr-
kesmassigt utnyttjande strider mot allman ordning eller goda seder inte ar pa-
tenterbara. For att besvara frdgan om en uppfinning omfattas av moralundan-
taget anvander sig EPO av tva olika tester, ett avvagningstest och ett motbe-
visbart presumtionstest. Testerna behdver likvél inte anvandas for det fall
uppfinningen traffas av uppréakningen i moralundantagets tredje stycke. Upp-
rékningen ger uttryck for vad som alltid ska anses strida mot allmén ordning
och goda seder. Bland annat ndmns i 1 kap. 1 c § tredje stycket andra punkten
PL forfaranden for &ndring i den genetiska identiteten hos manskliga konscel-
ler. Mot bakgrund av EU-domstolens vida tolkning av vad som konstituerar
ett manskligt embryo och skél 42 i bioteknikdirektivet &r det emellertid oklart
om detta omfattar arftlig genredigering i terapeutiskt syfte. Eftersom ett
mitokondriebyte innebér en férandring av den arftliga arvsmassan ar denna
oklarhet av betydelse for behandlingens patenterbarhet, vilket diskuteras mer
utforligt i uppsatsens analysdel.
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6 Analys

6.1 Kategorier av potentiellt patenterbara
uppfinningar

Foremalet for uppsatsen ar den genterapeutiska behandlingen mitokondrie-
byte. For att avgora i vilken man behandlingen, eller delar av den, ar paten-
terbar &r det nédvandigt att forst se till de grundldggande kraven for vad som
kan utgora en uppfinning. Som redogjorts for i kapitel 4 &r kravet som upp-
stalls for att nagot ska kunna klassas som en uppfinning att det gar att uppvisa
en teknisk karaktar eller effekt. Vidare maste uppfinningen kunna tillgodogd-
ras industriellt, vilket ndgot forenklat innebéar att uppfinningen maste ha ett
praktiskt anvandningsomrade eller tankas kunna ha ett sadant i framtiden.
Dessa tva grundlaggande krav ar inte hogt stallda och medfor att det i rent
teknisk mening kan vara manga olika element av ett mitokondriebyte som kan
patenteras. | det foljande identifieras fyra olika kategorier av potentiellt pa-
tenterbara uppfinningar med koppling till behandlingen.

For det forsta ar det mojligt att argumentera for att den fardigbehandlade &gg-
cellen, innehallandes donatorns mtDNA och féraldrarnas nDNA, kan patent-
eras. Av 1 kap. 1 a § tredje stycket PL framgar att en uppfinning kan vara
patenterbar dven om den utgdrs av genetiskt biologiskt material som kan re-
produceras. Vidare utgor aggcellen en 16sning pa ett tekniskt problem och har
ett tydligt praktiskt anvandningsomrade genom att motverka 6verforingen av
skadat mtDNA till fostret.

For det andra dr behandlingsmetoden mitokondriebyte i sin helhet patenterbar
utifran patentlagens materiella krav. Det finns olika tekniker for att genom-
fora ett mitokondriebyte, daribland MST och PNT. Dessa metoder utgor tyd-
liga tekniska losningar for hur allvarliga mitokondriella sjukdomar kan for-
hindras, och har darigenom ocksa ett tydligt praktiskt anvandningsomrade.
Det kan tillaggas att skillnaderna mellan de kdnda metoderna for att genom-
fora ett mitokondriebyte inte ar avgorande i forhallande till uppsatsens frage-
stéllningar, varfor de behandlas gemensamt.

For det tredje utgors ett mitokondriebyte av flera delmetoder. En MST inne-
haller exempelvis en delmetod for att separera karnspolen. Mindre bestands-
delar av behandlingsmetoden kan saledes utgdra egna potentiellt patenterbara
metoder, om de i sig sjalva uppfyller kraven pa teknisk karaktar och industri-
ellt tillgodogérande. Vidare kan en potentiellt patenterbar delmetod utgoras
av flera kombinerade behandlingssteg, sa lange patentansokan avgransas till
att inte omfatta den ursprungliga behandlingsmetoden i sin helhet.
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For det fjarde kan &ven alster som anvénds vid genomforandet av ett
mitokondriebyte tankas uppfylla de materiella forutsattningarna for patenter-
barhet. Begreppet “alster” forekommer i undantaget om terapeutiska behand-
lingar och anses omfatta exempelvis medicinska instrument, biomedicinska
indikatorer eller andra anordningar som anvénds vid terapeutiska behand-
lingar.

Innan de olika kategorierna av potentiellt patenterbara uppfinningars forhal-
lande till undantagen fran patenterbarhet underséks narmare bor nyhetskravet
och kravet pa uppfinningshojd diskuteras. Kraven framgar av 1 kap. 2 § PL
och dr tva avgorande materiella forutsattningar for patenterbarhet. De innebéar
att en uppfinning som redan finns allmant tillganglig, eller inte skiljer sig till-
rackligt mycket fran den redan kanda tekniken, inte kan patenteras. Nyhets-
kravet och kravet pa uppfinningshdjd hade troligtvis utgjort hinder for paten-
tering av manga av de potentiella uppfinningar som namns ovan. Exempelvis
finns informationen som beskriver teknikerna MST och PNT allmant till-
ganglig, vilket hade omogjliggjort patentskydd. Forskningen avseende
mitokondriebyten gar dock raskt framat och det & mojligt att flera nya tillva-
gagangssatt for att genomfora ett mitokondriebyte kommer att tillkomma i
framtiden. Det finns darfor ett varde i att diskutera hur kategorierna av poten-
tiellt patenterbara uppfinningar forhaller sig till undantagen fran patenterbar-
het utifran utgangspunkten att de uppfyller nyhetskravet och kravet pa upp-
finningshojd.

6.2 Forhallandet mellan kategorierna av potentiellt
patenterbara uppfinningar och undantagen fran
patenterbarhet

6.2.1 Patenterbarheten av den fardigbehandlade aggcellen
Det relevanta undantaget vad géller den fardigbehandlade dggcellen &r un-
dantagsbestammelsen i 1 kap. 1 b § PL om patentering av ménskliga be-
standsdelar och arvsmassa. Dar uttrycks forvisso i andra stycket att isolerade
bestandsdelar av manniskokroppen kan patenteras, men detta galler inte sa-
dant som kan harroras till manniskokroppens bildnings- eller utvecklingssta-
dier. | forarbetena uttrycks sarskilt att detta inbegriper kénsceller och em-
bryon, varfor den fardigbehandlade &ggcellen inte kommer att kunna vara fo-
remal for en framgangsrik patentansokan.
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6.2.2 Patenterbarheten av behandlingsmetoden i sin helhet
Betréffande behandlingsmetoden i sin helhet &r det framst av intresse att dis-
kutera undantagsbestdmmelsen i 1 kap. 1 d 8 PL om terapeutiska behand-
lingar. Undantaget syftar till att skydda ldkarnas handlingsfrihet. Tanken
bakom bestdmmelsen &r att ingen ldkare ska behdva hamna i en situation dar
den basta behandlingsmetoden inte gar att anvanda sig av pa grund av att det
hade inneburit patentintrang. EPO:s besvarskammare definierar en terapeu-
tisk behandling som en behandling vars syfte &r att bota en sjukdom eller att
lindra symtom. Ett mitokondriebyte syftar till att bota allvarliga mitokondri-
ella sjukdomar, varfor behandlingen att anse som en terapeutisk behandling i
undantagets mening.

En annan viktig forutsattning for att bestammelsen ska vara tillamplig ar att
den terapeutiska behandlingen sker pa manniskokroppen. Eftersom ett
mitokondriebyte, oavsett vilken metod som anvands utifran dagens forsk-
ningslage, innebar att en befruktad dggcell fors in i moderns livmoder kom-
mer dven denna forutsattning vara uppfylld. Foljaktligen kommer det mot
bakgrund av 1 kap. 1 d § PL inte vara mgjligt att patentera behandlingen i sin
helhet. Det finns likval tva aspekter som begransar det medicinska undanta-
gets rackvidd. Dels tillats patent pa alster som anvands vid terapeutiska be-
handlingar pa manniskor, dels &r det som redan namnt enbart sadana forfa-
randen som sker pa manniskokroppen som omfattas av undantaget. Begrans-
ningarna medfor att undantaget inte nédvandigtvis ar tillampligt pa de tva
aterstaende kategorierna av potentiella patenterbara uppfinningar.

6.2.3 Patenterbarheten av delmetoder

Som namnt kan delmetoder som anvands vid ett mitokondriebyte i sig sjalva
utgdra patenterbara uppfinningar. Eftersom ett mitokondriebyte innefattar ett
behandlingssteg som sker pa manniskokroppen kan inte behandlingsmetoden
i sin helhet tillerkéannas patentskydd utifran undantaget om terapeutiska be-
handlingar. Stora delar av ett mitokondriebyte genomfors dock utanfor krop-
pen, varfor det borde ga att avgransa patentansokan till att inte inbegripa det
avslutande inforandet av aggcellen i livmodern, samtidigt som kraven pa tek-
nisk karaktar och industriellt tillgodogorande fortfarande uppfylls. Det &r sa-
ledes magjligt att delmetoder som anvénds under ett mitokondriebyte, och som
I stor del Overensstammer med de avgorande delarna av metoden, kan paten-
teras. Detta forutsatter att delmetoderna i fraga inte omfattas av moralundan-
tageti 1 kap.1c 8§ PL.

Vad géller moralundantagets tillampning &r det inledningsvis av vikt att

komma ihag att undantaget ska tolkas restriktivt. Om en delmetod har andra
legitima anvandningsomraden, exempelvis att den anvéands vid en vanlig IVF-
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befruktning, kan delmetoden i fraga patenteras. Mot bakgrund av att en sa stor
del av ett mitokondriebyte sker utanfér kroppen, och att en delmetod kan ut-
gora stora delar av den fullstandiga behandlingsmetoden, ar det emellertid
tankbart att &ven vissa delmetoder skulle kunna omfattas av moralundantagets
bestammelser. Beddmningen i denna fraga ar densamma som for de alster
som kan tankas traffas av moralundantaget, varfor detta inte redogors for mer
utforligt i denna del 28

6.2.4 Patenterbarheten av alster

6.2.4.1 Allméant

Den avslutande kategorin av potentiellt patenterbara uppfinningar ar de alster
som anvands vid ett mitokondriebyte. En grundlaggande fraga for att kunna
ga vidare i utredningen &r vad som utgor ett alster enligt 1 kap. 1 d § PL. Som
namnt &r det ett begrepp som inte ar klart definierat och kan rymma manga
olika saker, daribland medicinska instrument och biomedicinska indikatorer.
I och med mojligheten att bygga in behandlingsmetoder i program och ma-
skiner har gransdragningen mellan vad som utgér en terapeutisk behandling
och vad som utgor ett alster som anvands vid en terapeutisk behandling blivit
allt svarare. Alster omfattas enligt ordalydelsen i 1 kap. 1 d § andra stycket
PL inte av undantaget for terapeutiska behandlingar, varfor det relevanta un-
dantaget att diskutera i fraga om alster & moralundantaget i 1 kap. 1 ¢ § PL.

Vad galler moralundantagets tillampning kan aterigen erinras om att undan-
taget ska tolkas restriktivt. De alster som anvands vid ett mitokondriebyte
men som aven har andra legitima anvandningsomraden kommer féljaktligen
inte att omfattas av undantaget, och darmed vara patenterbara. | ljuset av att
allt fler metoder gar att bygga in i alster gar det dock att forestélla sig alster
vars enda anvandningsomrade &r att mojliggora ett mitokondriebyte. Utifran
den intensiva forskningsutvecklingen pa omradet gar det oavsett inte att ute-
sluta att sadana alster kommer att existera i framtiden. Det finns saledes an-
ledning att undersdka om alster som uteslutande anvénds for att mojliggora
mitokondriebyten traffas av bestammelserna i moralundantaget.

Ur 1 kap. 1 c § forsta stycket PL utl&ses att en uppfinning vars yrkesmassiga
utnyttjande star i strid med allman ordning eller goda seder inte ska kunna fa
patentrattsligt skydd. | avsnitt 5.4.3.2 redogors for hur EPO anvander tva
olika typer av tester for att beddma om en uppfinning anses omfattas av un-
dantaget. Det ar dock inte korrekt att borja med att tillampa avvagningstestet
eller det motbevishara presumtionstestet angaende alster som uteslutande

218 Se slutsatserna i avsnitt 6.2.4.3 om alster som uteslutande anvands for att mojliggora
mitokondriebyten.
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anvands for att mojliggora mitokondriebyten. Ett mitokondriebyte innebar
som bekant en forandring av den genetiska identiteten hos en ménsklig
konscell, ndgot som alltid omfattas av moralundantaget enligt 1 kap. 1 ¢ §
tredje stycket andra punkten PL. Uppréakningen i moralundantagets tredje
stycket ar likvél inte uttmmande, varfor det i teorin & mojligt att alstren i
fraga kan anses strida mot allman ordning och goda seder dven om de inte
omfattas av upprékningen.

| ett andra led hade saledes ett av testerna kunnat anvandas. Foretradare for
EPO har uttalat att avvagningstestet inte lampar sig val i fragor som rér man-
niskor och méansklig vérdighet, varfor det motbevisabara presumtionstestet
troligtvis hade tillampats i en sadan situation. Det motbevisbara presumtions-
testet appliceras genom att soka efter en enskild moralisk aspekt som éar att
anse som sa pass avskyvard att det patent inte bor meddelas. Eftersom
mitokondriebyten utifran ordalydelsen traffas av upprakningen i moralundan-
tagets tredje stycke ar det dock osannolikt att beddmningen i denna del skulle
skilja sig at. Darfor kommer den narmare redogorelsen fér patenterbarheten
av alster som uteslutande anvénds for att mojliggéra mitokondriebyten att fo-
kuseras kring upprakningen i moralundantagets tredje stycke, och i synnerhet
1 kap. 1 c § tredje stycket andra punkten PL.

6.2.4.2 N&armare om patenterbarheten av alster som
uteslutande anvands for att mojliggéra

mitokondriebyten

Ett mitokondriebyte innebdr som bekant en forandring av den genetiska iden-
titeten hos en méansklig kénscell, nagot som alltid ska anses strida mot moral-
undantaget enligt 1 kap. 1 c¢ § tredje stycket andra punkten PL. Rattslaget
verkar darfor till synes klart, patent borde inte meddelas pa alster som uteslu-
tande anvénds for att mojliggéra mitokondriebyten. Denna slutsats kan dock
problematiseras utifran skalen till bioteknikdirektivet och EU-domstolens ex-
tensiva definition av ett manskligt embryo.

EU-domstolen definierar i mal C-34/10 och C-364/13 ett manskligt embryo
som en mansklig aggcell som har en inneboende formaga att utvecklas till en
manniska. Om en sadan formaga anses foreligga ska aggcellen i juridisk me-
ning likstéllas med ett ménskligt embryo i alla skeden av sin utveckling. Av
skal 42 till bioteknikdirektivet framgar att anvandning av manskliga embryon
accepteras om det &r av terapeutisk karaktar och till nytta for det manskliga
embryot. Detta blir s&rskilt intressant vad galler mitokondriebyten. Mot bak-
grund av EU-domstolens vida embryobegrepp innebar ett mitokondriebyte de
facto en anvandning av ett manskligt embryo i terapeutiskt syfte. Samtidigt
innebé&r behandlingen dven en genetisk forandring av ménskliga konsceller.
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Saledes uppstar en oklarhet, déar det inte ar helt sjalvklart hur de etiska
aspekterna av ett mitokondriebyte forhaller sig till moralundantaget.

Matthews, Minssen och Nordberg &r av uppfattningen att terapeutiska be-
handlingar som daven innebér en genetisk forandring av manskliga konsceller
inte ska anses omfattas av moralundantaget. De anfor att bioteknikdirektivet
inte ska bokstavstolkas. | stéllet ska bedémningen goras utifran en andamals-
enlig tolkning i ljuset av skél 42 till bioteknikdirektivet. Forfattarna argumen-
terar for att behandlingar som enbart &ndrar en liten del av DNA sa att en
skadlig mutation inte fors vidare bor likstallas med ett kirurgiskt ingrepp,
aven om behandlingen medfor att férandringen av arvsmassan gar i arv. De
menar att ett sadant begréansat ingrepp inte kommer att paverka det manskliga
genomet i stort i samhallet, och riskerar saledes inte den manskliga vardighet
som moralundantaget ar avsett att skydda.

Utifran forfattarnas tolkning av moralundantaget kommer saledes alster som
uteslutande anvands for att mojliggéra mitokondriebyten inte att omfattas av
undantaget, under forutsattning att mitokondriebyten inte anses paverka det
manskliga genomet i stort. Som redogors for i avsnitt 2.1.3 &r det en véldigt
liten andel av den totala arvsmassan som byts ut vid ett mitokondriebyte da
nDNA:t ldmnas helt intakt. Eftersom ett mitokondriebyte ar tankt att enbart
paverka mitokondrierna, vars huvudsakliga funktion ar att tillforse cellerna
med energi, gar det att argumentera for att behandlingen inte forandrar per-
sonlighetsdrag eller personliga egenskaper. Foljaktligen kan argumenteras for
att effekten av ett mitokondriebyte &r densamma som av andra typer av tera-
peutiska donationer, vilka inte anses oetiska. Detta &r en syn pa mitokondrie-
byten som bland annat Iag till grund for den brittiska legaliseringen av be-
handlingen 2015.

Vidare gar de arftliga konsekvenserna av ett mitokondriebyte att begransa yt-
terligare genom att enbart anvanda sig av manliga embryon vid behandlingen.
Eftersom det bara ar kvinnor som kan fora vidare mtDNA till efterfoljande
generationer medfor ett sadant forfarande att arftligheten begransas till enbart
det embryo som ar foremal fér mitokondriebytet. En sadan begransning leder
till att det manskliga genomet i stort inte paverkas. Baserat pa den tolkning
av bioteknikdirektivet som Matthews, Minssen och Nordberg argumenterar
for borde darfor inte alster som uteslutande anvands for att mojliggora
mitokondriebyten omfattas av upprékningen i moralundantagets tredje
stycke.

Det gar dock att fora fram argument for en motsatt slutsats. Vad géller ett
mitokondriebytes medicinska sararter innebér forvisso behandlingen att bara
en liten del av den totala arvsmassan byts ut. Det ar likval inte sa enkelt att
det enbart den skadade mutationen byts ut mot en frisk mutation. Hela
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donators mtDNA &verfors till det nya fostret. | forhallande till det DNA som
finns i cellkarnan utgor mtDNA:t en véldigt liten andel av den totala arvsmas-
san, men dr anda valdigt betydelsefullt for kroppens funktionalitet. Bland an-
nat kan en forsamrad mitokondriell funktion leda till hdgre risk for cancer och
mental ohalsa. Dessutom finns det farhagor kring de langvariga effekterna av
att fora in fraimmande mtDNA i kroppen, framfor allt i forhallande till de
mitokondriella funktioner som styrs genom nDNA:t.

Vidare lagger Matthews, Minssen och Nordberg stor vikt vid skal 42 till bio-
teknikdirektivet i sin argumentation. FOr att ge en helhetsbild och en korrekt
tolkning av direktivet maste dven skal 40 diskuteras. Dar uttrycks att det rader
samforstand om att ingrepp i manskliga konsceller strider mot moralundanta-
get och att det déarfor dr av vikt att “otvetydigt utesluta forfaringssitt for in-
grepp 1 den genetiska identiteten hos ménskliga konsceller”. Det &r foljaktli-
gen inte orimligt att tolka lagstiftarens vilja som att &ven forfaranden av tera-
peutisk karaktar pa konsceller som forandrar arvsmassan ska omfattas av mo-
ralundantaget.

Det star klart att det finns en konflikt mellan & ena sida skal 40 till bioteknik-
direktivet, & andra sidan skal 42 till bioteknikdirektivet. Mot bakgrund av att
bioteknikdirektivet tillkom for ungefar 25 ar sedan ar det mycket mojligt att
lagstiftaren inte kunde forutse denna konflikt utifran forskningslaget som da
gallde. Det finns darfor anledning att tro att lagstiftaren inte asyftade att un-
danta mitokondriebyten eller liknande behandlingsformer fran patenterbar-
het. Utifran ordalydelsen i bestimmelsen tillsammans med vad som framgar
av skal 40 torde det emellertid vara svart att med bestamdhet sla fast detta,
vilket leder till att det &r langt ifran sjalvklart hur PRV, EPO eller EU-dom-
stolen skulle se pa fragan vid en provning. | det foljande gors ett forsok att
utréna vad som varit avgérande om EU-domstolen gjort en bedémning i fra-
gan. Anledningarna till att provningen gors utifran EU-domstolens tolknings-
modeller ar dels att EPO:s besvarskammare har uttryckt att EU-domstolens
praxis bor beaktas vid tillampningen av EPC:s bestammelser, dels att PRV
och svenska domstolar maste forhalla sig direktivkonformt till moralundan-
taget.

6.2.4.3 MGdjlig tolkning av 1 kap. 1 c 8 tredje stycket andra
punkten PL

Som framgar av uppsatsens metodavsnitt anvander EU-domstolen huvudsak-
ligen en @ndamalsenlig tolkningsmetod i sin rattstillampning. Saledes har
Matthews, Minssen och Nordberg ratt i att moralundantaget inte nédvéandigt-
vis behover tillampas strikt utifran ordalydelsen. 1 kap. 1 ¢ § tredje stycket
andra punkten PL som foreskriver att forfaranden som innebér en forédndring
av den genetiska identiteten hos en mansklig konscell inte kan patenteras ska
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darfor forstas i forhallande till dess sammanhang och bakomliggande syfte.
For att faststélla det bakomliggande syftet kan skalen till bioteknikdirektivet
anvéandas som tolkningsstod. Detta forutsatter emellertid att det finns ett
funktionellt samband mellan skéalet och den bestdmmelse i direktivet som &r
foremal for tolkning. | forevarande fall ar skal 40 och 42 till bioteknikdirek-
tivet relevanta.

Skal 40: Inom Europeiska unionen rader det samforstand om att ingrepp
I manskliga konsceller och kloning av manniskor strider mot
allmén ordning och goda seder. Darfor &r det viktigt att otvety-
digt utesluta forfaringssatt for ingrepp i den genetiska identite-
ten hos ménskliga konsceller och forfaringssatt for kloning av
manskliga varelser fran patenterbarhet.

Skél 42: Dessutom bor anvandning av ménskliga embryon for industri-
ella eller kommersiella andamal ocksa uteslutas fran patenter-
barhet. En sadan uteslutning berér emellertid inte uppfinningar
som har ett terapeutiskt eller diagnostiskt syfte, vilka &r tillamp-
liga pa och &r till nytta for manskliga embryon.

Utifran vad som gar att utldsa ur skéal 40 kopplar det uttryckligen till forfa-
ringssatt for ingrepp i den genetiska identiteten hos manskliga konsceller, var-
for det finns ett tydligt funktionellt samband mellan skél 40 och 1 kap. 1 ¢ 8§
tredje stycket andra punkten PL. Det ar foljaktligen mojligt att anvanda skl
40 som tolkningsstdd vid tillampningen av bestammelsen.

Vad i stéllet géller skl 42 kopplar skalet snarare till 1 kap. 1 ¢ § tredje stycket
tredje punkten PL om anvandning av manskliga embryon for industriella eller
kommersiella andamal. Det foreligger darfor inte ett lika tydligt funktionellt
samband till den relevanta bestammelsen. Samtidigt gar det att argumentera
for att domstolens extensiva definition av vad som utgor ett méanskligt embryo
gor att “anvdndning av ménskliga embryon” dven kan knyta an till ”forfaran-
den for dndring i méanskliga konsceller” i 1 kap. 1 ¢ 8 tredje stycket andra
punkten PL. Saledes gar det att faststélla ett funktionellt samband mellan skal
42 och 1 kap. 1 c § tredje stycket andra punkten PL, sarskilt i ljuset av att ett
av malen med EU-domstolens andamalsenliga tolkning &r att unionsratten ska
vara sammanhangande. Att tolka anvéndning av manskliga embryon exten-
sivt 1 alla situationer forutom vad géller terapeutiska behandlingar som
mitokondriebyten vore knappast ett exempel pa en enhetlig EU-ratt.

For att bedoma fragan om alster som uteslutande anvands for att mojliggora
mitokondriebyten omfattas av 1 kap. 1 ¢ § tredje stycket andra punkten PL
kan stod for tolkningen sokas i bade skal 40 och skal 42 till bioteknikdirekti-
vet. | forhallande till mitokondriebyten &r skalen till synes motstridiga. En
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bokstavstolkning av skal 40 gor géllande att forfaranden likt mitokondrieby-
ten “otvetydigt” strider mot moralundantaget. Samtidigt uttrycks i skél 42 att
terapeutiska behandlingar som dar till nytta for embryot ar etiskt forsvarbara
och kan patenteras. Vid en direkt motsattning &r det rimligt att det skal som
har tydligast funktionellt samband med den relevanta bestimmelsen vinner
foretrade, vilket ar skal 40. Det &r dock inte helt sjalvklart att skal 40 och skél
42 ar oforenliga i forevarande fall.

Andamalet med skal 40 ar att fortydliga att arftlig genterapi ar forbjuden i den
man den utgor en fara for den manskliga integriteten. Detta stods bland annat
av att forfaranden for kloning ndmns uttryckligen i skélet. Avgorande blir
foljaktligen om mitokondriebyten anses riskera den manskliga integriteten.
Har kan aterigen namnas vad Matthews, Minssen och Nordberg anfor om att
en begrénsad forandring av arvsmassan i terapeutiskt syfte inte hotar det
manskliga genomet i stort. De &rftliga konsekvenserna av ett mitokondriebyte
gar dessutom att begransa avsevart genom att enbart anvanda manliga em-
bryon vid befruktningen.

Vidare kan dven ndmnas ett annat syfte som EU-domstolens andamalsenliga
tolkning grundar sig pa, att férhindra oproportionerliga foljder av en strikt
bokstavstolkning. Om moralundantaget omojliggor patent pa alster som ute-
slutande anvénds for att mojliggéra mitokondriebyten finns en risk att detta
hammar utvecklingen av livsnodvandig vard. Utifran behandlingens ringa ef-
fekt pa det manskliga genomet i stort &r det en hogst oproportionerlig konse-
kvens.

Mot bakgrund av det ovan anforda argumenteras for att alster som uteslutande
anvands for att mojliggéra mitokondriebyten inte bér omfattas av moralun-
dantaget utifrdn en andamalsenlig tolkning. Det paminns ocksa om att slut-
satsen dr giltig aven for de delmetoder som redogors for i sista stycket av
avsnitt 6.2.3.

6.3 Oklarheter i patentlagstiftningen

Utifran de fyra kategorierna av potentiellt patenterbara uppfinningar som pre-
senteras i avsnitt 6.1 star det klart att den géallande patentlagstiftningen inte
medfor nagra storre oklarheter i forhallande till undantaget om manskliga be-
standsdelar och arvsmassa, eller undantaget om terapeutiska behandlingar.
Daremot rader storre oklarhet vad galler moralundantagets tillamplighet, sér-
skilt betr&ffande 1 kap. 1 c § tredje stycket andra punkten PL. | avsnitt 6.2.4.3
ges forslag till hur bestammelsen ska tolkas i forhallande till for alster som
uteslutande anvénds for att mojliggéra mitokondriebyten. Det ar emellertid
mojligt att EU-domstolen, EPO eller nationella patentmyndigheter skulle
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kunna komma till en annan slutsats da avsaknaden av tydlig lagstiftning och
vagledande praxis gor att rattslaget ar oklart.

Moralundantaget ar kritiserat av flera olika anledningar. Argument har lyfts
mot att det omdjliggér mojligheten till etisk styrning av uppfinningar som
medfor forandringar i den manskliga arvsmassan genom licensavtal. Dessu-
tom finns det en risk att moralundantaget hammar vad som kunnat vara livs-
avgorande forskning. Detta ar sarskilt aktuellt vad galler mitokondriebyten.
Om det saknas ett incitament fOr seritsa aktorer att investera i forskningen
finns det en risk att utvecklingen framgent kommer att ga i sta. Familjer som
lange plagats av arftliga mitokondriella sjukdomar skulle saledes inte fa den
hjalp de annars hade kunnat fA om en annan lagstiftning varit gallande.
Huruvida fordelarna évervager nackdelarna ar emellertid en politisk fraga,
och omfattas inte av uppsatsens fragestallningar. Daremot finns det ett in-
tresse av att rattslaget klarlaggs for alla involverade aktorer.

Risken om lagstiftaren inte fortydligar rattslaget ar att nationella patentmyn-
digheter, EPO och EU-domstolen tolkar fragan pa olika vis. Som redogors for
i avsnitt 3.2.1 ar det europeiska patentsystemet inte fullt ut harmoniserat pa
éverprovningsniva, varfor det ar tankbart att EPO:s besvarskammare skulle
kunna komma till en annan slutsats &n EU-domstolen. Av forutsebarhetsskal
finns det darfor ett intresse av att fortydligandet sker av lagstiftaren och inte
de prévande eller ddmande instanserna. Det &r heller inte andamalsenligt for
svensk del att pa eget bevag ta stallning i fragan och justera patentlagens be-
stammelser da Sverige ar tvingade att forhalla sig direktivkonformt till bio-
teknikdirektivets bestammelser. Av mal C-456/03 framgar att medlemssta-
terna inte ges ett sérskilt stort eget tolkningsutrymme vad géller upprakningen
i moralundantagets tredje stycke, vilken ar féremal for den relevanta oklar-
heten

For att fa till en bestaende forandring kravs darfor en justering av bioteknik-
direktivet pd EU-niva. Det enklaste sattet ar att &ndra ordalydelsen i moral-
undantaget. Beroende pa vilken vag lagstiftaren véljer att ga i den politiska
fradgan kan det antingen goras genom att justera bioteknikdirektivet till att
tydligt avgransade terapeutiska behandlingar inte omfattas av upprakningen i
moralundantagets tredje stycke. Alternativt kan bioteknikdirektivet justeras
sa att det fortydligas att dven behandlingar som utfors i terapeutiskt syfte om-
fattas av upprakningen. Oavsett justering ar det av vikt att den gors i samrad
med EPO:s forvaltningsrad. Pa sa vis kan justeringen dven inforas i EPC, vil-
ket bidrar till att uppratthalla en sa harmoniserad europeisk patentrétt som
mojligt.
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6.4 Sammanfattande reflektioner och slutsatser

Av analysen framgar att ett mitokondriebyte ger upphov till fyra olika kate-
gorier av potentiellt patenterbara uppfinningar. Utifran de materiella forut-
sattningarna for patenterbarhet ar det tdnkbart att den fardigbehandlade &gg-
cellen, behandlingsmetoden i sin helhet, delmetoder, samt alster som anvands
vid genomfdérandet av ett mitokondriebyte kan patenteras. Den fardigbehand-
lade dggcellen och behandlingsmetoden i sin helhet kommer dock inte att
kunna patenteras i enlighet med undantaget om méanskliga bestandsdelar och
arvsmassa i 1 kap. 1 b 8§ PL, respektive undantaget om terapeutiska behand-
lingar i 1 kap. 1d 8 PL. De ndmnda undantagen omfattar likvél inte delmeto-
der om delmetoderna avgransas till att inte omfatta ett kroppsligt behandlings-
steg, eller alster som anvands vid genomfdrandet ett mitokondriebyte. Dessa
delmetoder och alster ar darfor patenterbara i den man de inte anses strida
mot allméan ordning och goda seder i enlighet med moralundantaget i 1 kap.
1c§PL.

En forutsattning for att moralundantaget ska vara tillampligt ar att delmeto-
derna eller alstren inte har ett annat legitimt anvandningsomrade, vilket med-
for att delmetoder eller alster som ocksa anvands vid en vanlig IVF-befrukt-
ning inte omfattas av undantaget. Det gar dock att tanka sig delmetoder som
innehaller en tillrackligt stor del av vad som é&r sarskiljande for ett
mitokondriebyte for att inga andra legitima anvandningsomraden ska fore-
ligga. Anledningen ar att mycket av det som sarskiljer ett mitokondriebyte
sker in vitro. Det gar aven att forestalla sig for alster som uteslutande anvénds
for att mojliggdra mitokondriebyten, sarskilt mot bakgrund av den intensiva
forskningsutvecklingen pa omradet och méjligheterna att bygga in metodik i
alster. Avgorande for om dessa typer av delmetoder och alster omfattas av
moralundantaget ar tolkningen av 1 kap. 1 ¢ § tredje stycket andra punkten
PL.

En bokstavstolkning av 1 kap. 1 ¢ § tredje stycket andra punkten PL gor gél-
lande att mitokondriebyten omfattas av bestdimmelsen eftersom behandlingen
medfor en forandring av koénscellernas arvsmassa. Matthews, Minssen och
Nordberg anfor dock att bestammelsen bor tolkas andamalsenligt utifran skal
42 till bioteknikdirektivet. Skélet uttrycker att uppfinningar som i terapeutiskt
syfte gagnar ett manskligt embryo ska kunna patenteras. | analysen lyfts ar-
gument for och emot den tolkning som foresprakas av forfattarna. Ett centralt
motargument &r skal 40 till bioteknikdirektivet som foreskriver att arftlig gen-
terapi “otvetydigt” ska omfattas av undantaget.

I avsnitt 6.2.4.3 tolkas 1 kap. 1 c § tredje stycket andra punkten PL utifran ett

EU-rattsligt perspektiv. Det argumenteras for att ett mitokondriebyte forvisso
innebér en &rftlig genredigering, men att konsekvenserna for det ménskliga
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genomet i stort &r hogst begransade. Dels utifran att nDNA:t lamnas intakt,
dels utifran mojligheten att enbart anvanda manliga embryon och déarigenom
forhindra att andra eventuella mitokondriella defekter till foljd av behand-
lingen inte fors vidare till nasta generation. Saledes paverkar inte behand-
lingen det manskliga genomet i stort, och hotar darfor inte intresset av att
skydda den manskliga integriteten som uttrycks i skal 40 till bioteknikdirek-
tivet. De aktuella delmetoderna och alstren omfattas darfor inte av moralun-
dantaget utifran den d&ndamalsenliga tolkningsmetod som i regel anvands av
EU-domstolen.

Auvslutningsvis betonas att ett fortydligande fran lagstiftaren &r att foredra vad
galler tillampningen av moralundantaget i forhallande till mitokondriebyten.
Risken &r annars att EU-domstolen och EPO:s besvarskammare kommer till
olika slutsatser, vilket inte & dnskvart. Foljaktligen argumenteras for att ju-
stera bioteknikdirektivet bestammelser i syfte att klargora rattslaget. For att
uppna en sa harmoniserad europeisk patentratt som mojligt behéver dessa ju-
steringar goras i samrad med EPO:s forvaltningsrad och inkorporeras i EPC.
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