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Sammanfattning

Forskningen kring ménskliga stamceller har under de senaste aren varit
vildigt framgangsrik och férhoppningarna pa att i framtiden kunna utveckla
en ny generation av lakemedel dr stora. For flera allvarliga sjukdomar, som
tidigare inte kunnat botas med storre framgangar, ligger nu férvintningarna
pa stamcellsforskningen. Forskningen pa maénskliga stamceller dr dock
kontroversiell, sérskilt betrdffande embryonala stamceller som kréver
anvindning av minskliga embryon. De etiska frdgorna som uppstod vid
debatten kring huruvida forskning kring embryonala stamceller skulle
tillatas eller inte lever fortfarande kvar, men forskningen har i Sverige
nyligen blivit réttsligt reglerat genom lag. Regleringen &r relativt generds,
vilket till stor del kan hénforas till att Sverige &r ett framstdende land nir det
géller forskning kring minskliga stamceller. Frdgan riktas nu mot
kommersialisering av stamceller, ndrmre bestimt om en patentering ska
vara mojlig eller inte. For en uppfinnare fungerar patent som ett ekonomiskt
incitament d4 forskningen dr dyr och tidskrdvande. Fran samhillets sida
medfor ett patent att ny kunskap offentliggors och dérigenom bidrar till att
driva forskningen framét. Betrdffande patent pd ménskliga stamceller méaste
dock hinsyn dven tas till omradets etiska karaktir, vilket medfor att
ekonomiska incitament maste stéllas mot etiska incitament.

Den rittsliga regleringen kring forskning pa ménskliga stamceller dr nagot
som varje medlemsstat inom EU sjidlv  far reglera. Genom
bioteknikdirektivet har dock regleringen kring patent pa biotekniska
uppfinningar harmoniserats i EU och 1 Sverige har direktivet
implementerats 1 PL. Ungefiar samtidigt som direktivet antogs i EU
isolerades den forsta ménskliga stamcellen. Direktivets bestimmelser nir
det géller ménskliga stamceller & av den anledningen inte tillrackligt
preciserade.  Exempelvis  har  begreppet embryo inte  ndgon
gemenskapsrittslig tolkning. I direktivet har dven inforts en etisk dimension
1 patentrdtten, genom undantaget for patent pd uppfinningar som strider mot
allmén ordning och goda seder. Undantaget innehéller en icke-uttommande
upprikning pa uppfinningar som alltid ska anses strida mot allmidn ordning
och goda seder och det dr framforallt denna upprikning som givit upphov
till de storsta tolkningsproblemen.

I Europa skapade Edinburgh-patentet stor debatt d& EPO av misstag
beviljade patentet som enligt lydelsen kunde anses innefatta ménsklig
kloning. Efter patentets inskrinkning &r 2002 rider dirmed ett
patentmoratorium i EPO pa ménskliga embryonala stamceller. I Sverige har
det genom praxis fastslagits att den praxis som utvecklas pad omradet inom
EPO ska foljas varpa rittsliget 1 Sverige till stor del foljer
praxisutvecklingen i Europa.

Ett annat problem ror de traditionella patentkriterierna som ska tillimpas
aven betriffande minskliga stamceller. Kan ndgot som hérstammar fran



manniskokroppen anses utgdéra en uppfinning och inte enbart en upptackt?
Kan i sd fall kraven pd nyhet, industriell anvindning och uppfinningshdjd
uppfyllas betrdffande ménskliga stamceller? Svaret har visat sig vara
jakande och den mest aktuella fragan ror i stillet patentens bredd. Det géller
hiar att finna en balans mellan den kunskap som offentliggdrs genom
uppfinningen och den ensamritt som patentinnehavaren far genom patentet.



Forord

Efter fyra och ett halvt ar har det nu blivit dags att ta examen. Nigot som
tidigare kénts s& langt bort har nu blivit aktuellt och det dr med stor glddje
jag kommer att se tillbaka pd min studietid vid Juridicum i Lund.

Jag vill framfGra ett stort tack till min handledare professor Hans Henrik
Lidgard som kom med forslaget att jag skulle skriva om patent pad ménskliga

stamceller och som haft flera betydelsefulla seminarium under véren.

Jag vill ocksa tacka doktorand Ulrika Wennersten for all hjidlp och
framfGrallt for de givande diskussioner vi haft om dmnet.

Ett tack riktas ocksa till sekretariatet vid EGE som varit véldigt
tillmotesgdende och sént mig vardefull information.

Slutligen vill jag tacka min familj och mina vénner for allt stod och
uppmuntran de givit mig under min utbildning.

Trevlig ldsning!

Elna Jonsson
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1 Inledning

1.1 Introduktion

Forskningen péd stamceller har snabbt kommit att bli ett kontroversiellt
debattdmne runt om i vérlden och hoppet pé att stamceller ska bidra till en
ny revolutionerande generation av ldkemedel &r stort. Stamceller tros kunna
ge botemedel mot flertalet sjukdomar, som exempelvis Alzheimers,
leukemi, MS och Parkinsons, genom att de har formégan att utvecklas till
flera olika celltyper. Fordelarna med forskning pa stamceller dr i nulidget
relativt klargjorda och efter ménga ars debatt om huruvida forskning pé
stamceller skulle tillatas eller inte, har nu fokusen 1 stéllet riktats mot ett
nytt omrade. Ska stamceller kunna kommersialiseras? Mer specifikt — ska
minskliga embryonala stamceller kunna patenteras? Intressekonflikten
ligger frimst mellan de ekonomiska och etiska incitamenten som en
kommersialisering innebdr. Ett foretag som forskar pa omradet ar beroende
av kapital, vilket patentsystemet bidrar till i och med att foretaget far en
ensamritt till uppfinningen. Sambhillets utbyte &r att forskningsresultaten
offentliggérs och pd sa sétt driver forskningen framit. Att patentsystemet
inte skapar nagra sdrskilda betinkligheter betriffande exempelvis
traditionella mekaniska uppfinningar &r inte svart att forstd. Nér det ddremot
géller patent pd en uppfinning som hérstammar frén méanniskor, som pi ett
instinktivt sdtt ber6r varje individ, blir de etiska problemen uppenbara. Det
géller hir att finna en balans mellan ekonomiska och etiska incitament for
respektive mot patent pa stamceller.

Utvecklingen i Sverige de senaste aren har i stort foljt utvecklingen inom
EU och den 1 maj ar 2004 tridde direktiv 98/44 om rittsskydd for
biotekniska uppfinningar (bioteknikdirektivet) 1 kraft i Sverige. Direktivet
kom till som ett resultat av att det ansigs nddvindigt att harmonisera
patentrittsliga bestimmelser for biotekniska uppfinningar. Intressant i
sammanhanget dr dock att den forsta ménskliga stamcellen isolerades ar
1998 och har av den anledningen inte beaktats i direktivet. Trots det rader
det ingen tvekan om att ménskliga stamceller omfattas av direktivet. Fragan
ar dock 1 vilken utstrickning patent ska kunna beviljas pa ménskliga
stamceller enlig direktivet och hur skiljelinjen ska dras mellan olika typer av
stamceller. Tveksamheterna r6r framforallt maénskliga embryonala
stamceller och sedan &r 2002 foreligger dérfor ett moratorium i1 EPO
betriffande patent pi minskliga embryonala stamceller.' Av misstag
meddelade EPO ar 1999 det s& kallade Edinburgh-patentet®, men patentet
bestreds s& smaningom och inskridnktes s& att ménskliga embryonala
stamceller inte innefattades. Aven om det stir Sverige fritt att meddela
patent pa embryonala stamceller har det inte skett, troligtvis med anledning

" Meerveld, s. 8.
2 EP 695 351 “Isolation, selection and propagation of animal transgenic stem cells”.



av utvecklingen inom EU. Annorlunda &r det i USA, dédr patent pa
minskliga stamceller redan beviljats for de sé kallade Wisconsin-patenten.”

I en stridvan efter ett framtida gemenskapspatent ar det av vikt att fragan om
patent pa ménskliga stamceller, 1 synnerhet embryonala stamceller, klargors
bade pa nationell basis och inom EU. Detta bor ske med hénsyn till tre olika
perspektiv — forsknings-, patentréttsliga och etiska dvervéganden.

1.2 Syfte

Det huvudsakliga syftet med uppsatsen dr att utreda det géllande rittslaget
betrdffande patent pa ménskliga stamceller 1 Sverige och dédrigenom indirekt
inom EU. Med anledning av dmnets aktualitet och rddande ovissheter inom
EU kommer uppmirksamheten riktas mot att analysera oreglerade fragor
betridffande artikel 6 bioteknikdirektivet och vilka konsekvenser detta kan
medfora for det svenska réttsléget.

Kommissionen har fastslagit att totipotenta embryonala stamceller inte kan
utgora patenterbara uppfinningar pa grund av art 5.1 bioteknikdirektivet, da
de kan utvecklas till en ny ménniska. Déremot ar réttsliget ovisst
betrdffande pluripotenta och multipotenta stamceller.* I strivan efter
harmonisering pa omradet och i framtiden dven ett gemenskapspatent, dr det
nodvindigt att vissa definitioner klarldggs. Vilken forskning som ér tillaten
pa stamceller avgors pa nationell basis, vilket innebér att begreppet embryo
har olika innebord i medlemsstaterna. Vilken forskning &r tilldten i Sverige,
hur ser tolkningen av begreppet embryo ut och vilka konsekvenser medfor
detta 1 patentsammanhang? Vilken betydelse skulle en europeisk tolkning av
artikel 6 bioteknikdirektivet medfora for Sveriges del, d& Sverige har en
gener0s lagstiftning kring forskning pa stamceller?

Tolkningen av artikel 6 bioteknikdirektivet paverkas inte bara av renodlade
juridisk-tekniska definitioner utan &ven av etiska och ekonomiska
overviaganden. Det dr av den anledningen nddvéndigt att efterstriva en
balans mellan etiska och ekonomiska incitament for och emot patent pa
embryonala stamceller. Av den anledningen kommer fragestidllningar om
hur pass breda stamcellspatenten bor vara tas upp.

En annan frdga som ocksd &r intressant 1 diskussionen om
stamcellspatentens bredd ror vilken typ av patent som dr lamplig. Bor det
vara mojligt att erhdlla produktpatent, processpatent eller anvandningspatent
pa minskliga stamceller?

3 US Patent 6.200.806 Primate embryonic Stem Cells”.
4 KOM (2005) 312, s. 5.



1.3 Metod och material

Uppsatsen bygger huvudsakligen pd den rittsdogmatiska metoden. Det
gillande rittslaget kommer att analyseras med hjélp av aktuella rittsregler,
forarbeten, doktrin och praxis. Materialet 1 dessa avseenden &r
huvudsakligen svenskt och europeiskt. Metoden ér till viss del modifierad,
dad EG-rittsliga forarbeten far foretrdde framfor svenska forarbeten i1 vissa
harmoniserade lagomraden.

Amnets dynamik har dven gjort att det varit nddvindigt att anviinda
ytterligare metoder. Trots att patentsystemet i praktiken ska vara fritt fran
etiska vdrderingar dr det betrdffande biotekniska uppfinningar
huvudsakligen etiska incitament som stills mot ekonomiska incitament. Av
den anledningen finns réttsfilosofiska sdvil som rdttsekonomiska inslag
varpa dven bioetisk litteratur har studerats.

Enligt syftet &r utgangspunkten att studera rittslaget 1 Sverige. Med
anledning av att omrddet dr harmoniserat inom EU kommer dock svensk
och europeisk ritt att behandlas parallellt i uppsatsen. Med anledning av att
harmoniseringen skett relativt nyligen foreligger luckor 1 den europeiska
och nationella lagstiftningen. Dessa luckor kommer att sirkilt belysas.

1.4 Avgransningar

Med anledning av att &mnet dr hogst omdebatterat gor uppsatsen ansprak pa
att bidra till den svenska debatten. Det kan ifragasittas om uppsatsen borde
ha skrivits pd engelska. Av den anledningen att det inte finns mycket
material skrivet pd svenska och att svensk rétt &mnar att st i fokus foll
sprakvalet dock pa svenska.

Vidare har den rittspolitiska metoden uteslutits trots att dmnet &dr politiskt
laddat. Anledningen é&r att de for uppsatsen relevanta politiska fragorna till
viss del sammanfaller med de etiska och ekonomiska fragorna.

1.5 Disposition

I kapitel 2 gors en presentation av hur forskningen pd ménskliga stamceller
ser ut i dagsldget. De olika forskningsomradden som stamceller har betydelse
1 presenteras samt skillnaden mellan olika typer av minskliga stamceller och
var de harstammar fran. Kapitlet &mnar att ge en kortfattad éverblick over
stamcellsforskningen och dess betydelse for att underlétta de efterféljande
delarna av uppsatsen.

Kapitel 3 behandlar den svenska rittsliga regleringen av forskning pa
minskliga stamceller. Aven denna del dr #dmnad att ge en kortfattad
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overblick for att ldttare forstda problemen som uppkommer vid sjdlva
patenteringsfragorna.

I kapitel 4 ges forst en presentation av for dmnet relevanta regelverk.
Dérefter redogors for om minskliga stamceller kan vara foremal for
patentskydd och vidare om en patentering kan angripas med hinsyn till
undantaget for méanniskokroppen och undantaget for uppfinningar vars
yrkesmassiga utnyttjande strider mot allmén ordning och goda seder.

Kapitel 5 beror de allménna kraven for patent. Uppfinningsbegreppet berors
samt nyhetskravet, kravet pa uppfinningshdjd och kravet pd industriell
anvindning. Vidare diskuteras patentskyddets omfattning och begransning i
tid.

I kapitel 6 gors ett avstamp fran de rent juridiska fragorna och behandlar
patentering av minskliga stamceller utifrin ekonomiska och etiska
incitament.

Avslutningsvis foljer en diskussion i kapitel 7 dar dagslédget och framtiden

for patent pa minskliga stamceller behandlas samt de olika problem som
belyses 1 uppsatsen.

11



2 Stamcellsforskning

“The adult human body is composed of 50 trillion cells of around 200 different
kinds, each with a particular function, be it an eye cell, a muscle cell, a
blood cell, etc. In the beginning, however, it is not so complicated. »3

2.1 Forskningsomraden

Under de senaste 40 &ren har forskning pd stamceller skett pd djur,
framforallt pd moss. Ar 1998 skedde det forsta genombrottet betriffande
ménskliga stamceller. Amerikanska och israeliska forskare lyckades isolera
stamceller frin manskliga befruktade dgg och fa dem att bilda sa kallade
stamcellslinjer. Sedan dess har forskningen mer riktats mot minskliga
stamceller.

Forskningen &r intressant inom en rad medicinska omrédden sd som
grundforskning, genterapi, farmakologiska och toxikologiska studier och
utveckling av transplantationsvdvnad.” Dessa omrdden kommer att
behandlas narmre nedan. Den etiska debatten har handlat mycket om vilka
typer av stamceller som behovs inom respektive forskning. Ur ett etiskt
perspektiv vore det att foredra att anvdnda stamceller som kan erhallas utan
ndgon risk for minskligt lidande eller forstorelse av potentiellt liv om
likvirdiga kunskapsmal kan uppnés.® Adulta stamceller &r darfor att foredra
framfor embryonala och fetala stamceller, da det gir att erhdlla ett
informerat samtycke frdn donatorn. Ddremot har adulta stamceller inte
samma potential (se vidare avsnitt 2.2.2).

Forskning kring stamceller befinner sig 1 ett tidigt utvecklingsskede men
berdknas ha stor framtidspotential. Det &dr svért att i nuldget forutse vilka
bidrag forskning kring embryonala, fetala och adulta stamceller kommer att
ge 1 framtiden. Mest lovande &r dock forskningen kring embryonala
stamceller som har forutsittningar att bidra med banbrytande kunskap som
skulle fora hela forskningsfiltet framét.” Ddremot rdder en konsensus om att
forskningen ska fortskrida pa samtliga stamcellstyper.

Nedan foljer en redogorelse for de olika forskningsomraden som ménskliga
stamceller har betydelse vid. Framstdllningen 4r endast Oversiktlig och
syftar till att ligga till grund for forstaelsen av kommande avsnitt.

5 Citat: Laurie, s. 60.

% Prop. 2003/04:148, s. 12.
"SMER, s. 3.

¥ Ibid., s. 4.

? Ibid., s. 5.
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2.1.1 Grundforskning

Forskningen pa stamceller &r viktig for grundforskningen av flera
anledningar. For det forsta utgor stamceller ett redskap for att mojliggora
forskning kring naturliga biologiska processer 1 minniskokroppen och de
problem i utvecklingen som leder till sjukdomar och handikapp. For det
andra kommer forskningen pé stamceller att 6ka forstaelsen for de specifika
processer som leder till celldifferentiering och bildandet av olika typer av
vivnader. '’

En frdga som uppkommer betriffande grundforskning &r om den ska ske i
statlig eller privat regi. Det framsta argumentet for att grundforskning pa
stamceller ska ske statligt dr att kunskapen om de processer som stamceller
ar inblandade i och hur celldifferentieringen gar till blir bredare &n om
forskningen sker privat. Vid privat finansierad forskning finns en risk att
forskning enbart sker i1 syfte att generera ett visst resultat, det vill sdga att
forskningen enbart drivs av ekonomiska vinstintressen.'!

Grundforskning kring embryonala stamceller har forutsittning att ge ny
kunskap om vad som hénder i den tidiga biologiska utvecklingen och med
grundldggande kunskaper kan riskerna med framtida behandlingsforsok
minskas.'

Forskning kring embryonala stamceller sker pd ett begrdnsat antal
laboratorier 1 vérlden. Sverige &ar ett framstiende land betriffande
stamcellsforskning och idag finns stamcellslinjer vid Karolinska Institutet,
Karolinska  Universitetssjukhuset 1  Huddinge och  Sahlgrenska
Universitetssjukhuset. "

2.1.2 Terapeutiska behandlingsomriaden

Forskningen pa stamceller hoppas kunna bidra med botemedel for flera
svara sjukdomar. Genom att odla stamceller in vitro (i provror) och sedan fa
dem att differentieras till den celltyp som &r aktuell for en viss
transplantation &r mélet att stamcellerna ska kunna ldka skadade organ eller
viavnad. 1 en framtidsvision ska dven hela organ kunna odlas fram fran
stamceller."

Néarmre beskrivet ska en stamcellsbehandling ersitta det som den naturliga
processen i1 kroppen har tagit bort, dirav dess terapeutiska effekt. I
exempelvis nervsjukdomar, som Alzheimers och Parkinsons, dr malet att
ersitta forstorda eller disfunktionella celler i hjdrnan eller ryggraden med

10 Capron, s. 685.

" bid., s. 686.

'2SMER, s. 5.

3 Prop. 2003/04:148, s. 14.
" Van Overwalle, s. 13.
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hjilp av embryonala stamceller.'> Diabetes 4r ett annat exempel dir forskare
med hjilp av embryonala och adulta stamceller forséker framstélla
specialiserade celler som producerar insulin och kan anvindas till att
kontrollera glukosnivan i blodet. An s linge har forskare kunnat visa att
mainskliga embryonala stamceller kan differentieras till celler som
producerar insulin.'® Transplantation av stamceller kan ocksd bli aktuellt
vid forlamningsolyckor dér ryggraden skadats.

Stamceller dr ocksa anvdndbara inom genterapi, ndrmare bestimt som
vektorer som for gener till specifik vivnad i kroppen. Bland annat sker
forskning kring HIV med hjilp av genterapi.'’

I framtiden kan stamceller komma att anvédndas vid toxikologiska tester av
terapeutiska ldkemedel. Flera av de tester som idag utfors pa djur skulle i
stillet kunna utforas pa stamceller och da ge sékrare resultat.'®

For att undvika problem med avstotning av donerade celler och vdvnad kan
somatisk cellkdrndverforing eller terapeutisk kloning bli aktuellt. I flertalet
fall har det konstaterats att stamcellsterapi méste atfoljas av behandlingar
med ldkemedel som motverkar avstotning, vilket kan leda till okad
kanslighet for infektioner och dven cancer. Somatisk cellkdrnoverforing
innebdr att celler, som dr genetiskt identiska med patienten, skapas. Detta
skulle medfora att inga problem med avstétning uppstar.'” Tekniken innebér
ocksa en metod for framstéllning av stamceller som redogdrs ndrmre i
avsnitt 2.3.3.

2.2 Stamcelistyper

For att forsta vad som gor stamceller sa attraktiva ur forskningssynpunkt ar
det viktigt att klargéra vad som skiljer en stamcell fran 6vriga celltyper. En
stamcell dr en odifferentierad, omogen cell som kan genomga ett obegransat
antal celldelningar och dérigenom bilda flera stamceller eller olika typer av
differentierade celler, det vill sidga specialiserade celler som kan bilda
exempelvis organ och  vivnad.”® Beroende pid stamcellers
utvecklingspotential delas de in i tre grupper — totipotenta stamceller,
pluripotenta stamceller och multipotenta stamceller. Totipotenta stamceller
kan utvecklas till alla celltyper i1 kroppen och dven till en helt ny minniska.
Pluripotenta stamceller kan bilda i princip alla typer av celler, men kan inte
utvecklas till en ny ménniska. Den sista typen av stamceller, multipotenta
stamceller, kan utveckla ett begrdnsat antal celltyper beroende pad var i
kroppen de finns.*'

'S Van Overwalle, s. 14.

' Ibid.

7 Ibid.

'8 Ibid.

" Prop. 2003/04:148, s. 15.
* Ibid., s. 10.

I Prop. 2003/04:148, s 10.
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Dessa olika typer av stamceller harstammar fran olika kéllor som anses vara
mer eller mindre kontroversiella.

2.2.1 Embryonala stamceller

Embryonala stamceller hdrstammar fran embryon som inte dr dldre dn en
vecka. I detta utvecklingsstadium bendmns ett embryo en blastocyst.
Blastocystens yttre skikt bestdr av celler, som senare medverkar till
implanteringen till livmodern. I blastocystens inre finns de celler som
kommer att utvecklas till sjilva fostret.”” Dessa celler r &tminstone
pluripotenta och kan dérigenom utvecklas till ndgon av de 220 kéinda
celltyper som bildar vivnad och organ i manniskokroppen.* I laboratorium
kan stamcellerna odlas vidare till en stamcellslinje, det vill sidga en
cellodling med ett stort antal likadana celler som senare kan anvéndas till
forskning.”* Embryonala stamceller ska inte forvixlas med stamceller i
embryot. Stamceller finns normalt 1 varje embryo — i varje befruktat dgg.
Embryonala stamceller dr didremot nagot som &dr skapat frin det tidigt
befruktade dgget.>

2.2.2 Adulta stamceller

Anvindningen av adulta stamceller dr inte kontroversiell pd samma sétt som
anvindningen av embryonala stamceller, d& den dr beroende av donatorns
samtycke.”® Adulta stamceller finns verallt i kroppens olika vivnader och
har som uppgift att fornya och reparera kroppens organ och vivnader. Ett
sedan ldnge kint exempel ar stamceller 1 benmérgen. Kroppens blodkroppar
har en begrinsad livslingd och maste darfor ersittas av nya blodkroppar.
Detta sker pa sa sitt att stamceller i benmérgen delar sig och genomgér en
specialisering sa att de omvandlas till mogna blodkroppar.?” Nackdelen med
adulta stamceller &r att de dr multipotenta och saledes enbart kan utvecklas
till ett begrinsat antal celler.”® Diremot har det visats att de kan utvecklas i
omvéand riktning, det vill sdga till ett mindre differentierat stadium. Detta
medfor att de kan omprogrammeras och ge upphov till en annan typ av
stamcell 4n den som de hirstammar fran.”> Diremot har embryonala
stamceller hogre potential att utvecklas till ett storre antal celltyper och ér
darfor mer intressanta ur forskningssynpunkt, trots att omradet dr mer
kontroversiellt.

2 Briandén, s. 111.

» Vogelsang-Wenke, s. 155.
** Prop. 2003/04:148 s. 11.
* Ibid.

26 Spranger, s. 106.

7 Prop. 2003/04:148, s. 10.
2 Van Overwalle, s. 10.

* SMER, s. 4.
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2.2.3 Fetala stamceller

Fetala stamceller kan vara bdde multipotenta och pluripotenta. De framstills
ur viavnader fran aborterade foster. Konsceller, som hirstammar fran foster
som 4r mellan fem och tio veckor gammalt®, 4r pluripotenta medan 6vriga
fetala stamceller endast dr multipotenta.®' Koénscellerna ar dirfor likvirdiga
embryonala stamceller. >

2.3 Metoder for framstallning av embryonala
stamceller

2.3.1 Provrorsbefruktning

Provrorsbefruktning, eller in vitro fertilisering (IVF), har forekommit sedan
slutet av 1970-talet och ger upphov till ett dverskott av embryon. For att 6ka
mojligheterna med att behandlingen ska ge framgéng stimuleras kvinnan
genom hormonbehandling att producera flera dgg. Dérefter befruktas dggen
och vanligtvis lyckas befruktningen av flertalet 4gg. Dock kommer inte alla
befruktade dgg att behdvas, utan enbart de som berdknas ha en rimlig chans
att leda till en graviditet anvénds. Av dessa nedfryses de som inte anvands
direkt for att kunna anvédndas i eventuella framtida behandlingar. De
befruktade dgg som vid forsta urvalet bedoms inte kunna leda till graviditet
kan, 1 stillet for att kasseras, doneras till forskning och dirmed fungera som
en killa for pluripotenta embryonala stamceller. Aven de befruktade dgg
som frysts ner kan anvéndas i forskning om paret inte gor ansprdk pa dem
inom en femdrsperiod. I bada fallen krdvs dock samtycke fran
donatorerna.” Vid framstillning av stamcellslinjer odlas vanligen det
befruktade dgget cirka fem dagar varefter det forstors i samband med att
celler tas ut ur det.’* Tekniken kan ocksd anvindas i syfte att skapa
embryon for forskning men det dr av naturliga skl mer kontroversiellt.

2.3.2 Aborterade foster

Genom att anvinda foster som avlidit genom abort kan fetala stamceller
framstillas.”

30 Van Overwalle, s. 9.

3! Prop. 2003/04:148, s. 11.
32 Briandén, s. 112.

33 Prop. 2003/04:148, s. 16.
3 Ibid.

33 Capron, s. 682.
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2.3.3 Somatiskt cellkirnoverforing

Somatisk cellkdrnoverforing (SCNT) dr den kanske mest kontroversiella
kéllan for embryonala stamceller. Metoden kallas dven terapeutisk kloning,
men di det inte ror sig om att framstidlla en klon &r termen négot
missvisande. En somatisk cell, det vill siga en kroppscell s& som en cell
frdn huden, innehaller all genetisk information frdn en individ medan en
konscell, det vill sdga dgg och spermier, innehdller ena halvan av de cirka
30 000 gener som manniskan har. Den andra halvan kommer frdn en annan
individ varpé en ny unik cell bildas. Somatisk cellkérndverforing innebér att
kdrnan fran ett obefruktat dgg avldgsnas och ersitts med kédrnan fran en
somatisk cell frin en annan individ. Agget kommer dirmed att innehélla all
information som tidigare fanns i den somatiska cellen. Agget ges direfter
olika patryckningsmedel och borjar dela sig och odlas 1 laboratoriet.
Slutligen nas blastocyststadiet varpa pluripotenta stamceller kan framstéllas
ur den inre cellmassan.’® Somatisk cellkirnéverforing forutsitter alltsd
medverkan av en kvinna som dggdonator och en annan individ som donator
av en kroppscell, men eftersom det inte dr friga om sammansmaéltning av
konsceller fran tva individer &dr det inte en befruktning. Befruktningen ar
hir 6verhoppad och i stéllet infors ett i princip fullstindigt arvsanlag i det
"urkdrnade" dgget. I framtida behandlingar hoppas forskare att pa detta sdtt
kunna skapa stamceller vilka kan stimuleras att utvecklas till vivnad och
organ som perfekt passar en sjuk person (det vill siga donatorn av
kroppscellen). Dérigenom skulle problemet med avstdtning av
transplanterad vivnad fa en 16sning®’.

Metoden dr kontroversiell da den innebidr att ménskliga embryon skapas
enbart for forskningssyfte. Det dr dessutom samma metod som anvéndes av
det forskarteam som skapade “Dolly”, det forsta klonade faret.”® Det ska
dock papekas att metoden fortfarande befinner sig pa forskningsstadiet och
det &r inte vetenskapligt belagt om metoden kommer att fungera pa
minskliga celler.”” Ar 2004 rapporterade en koreansk forskargrupp att den,
som forst 1 vérlden, lyckats klona minskliga embryonala stamceller genom
tekniken. Aret didrpd pastod forskargruppen att den tagit fram elva
stamcellslinjer som skrdddarsytts efter patienterna. Stamcellerna var
pluripotenta vilket medforde att behandlingen kunde ske utan négon risk for
avstotning.” Resultaten som publicerats i tidsskriften Science visade sig
dock sedan vara en bluff och skapade en stor debatt.*!

Metoden ska ocksa skiljas fran det som bendmns reproduktiv kloning, som
syftar till att skapa en exakt kopia, en klon, av en individ. Det dr dnnu ovisst
om det dr mojligt att, pd samma sitt som Dolly skapades, for ett manskligt

36 Prop. 2003/04:148, s. 15.

¥ Tbid.

3% Capron, s. 682.

39 Prop. 2003/04:148, s. 44.

% KOM (2005) 312, s. 5.

4 Mellgren, Erik, Koreanska fusket skakar forskarna, Ny Teknik, 18 januari 2006,
http://www.nyteknik.se/art/44105, 2006-05-23.
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dgg som varit foreméal for somatisk cellkdrndverforing att kunna utvecklas
till en minniska.*

2.3.4 Parthenogenesis

En ny teknik som &nnu inte testats pa manskliga celler &r parthenogenesis.
Tekniken innebir att d4gg fran ett ddggdjur utsitts for kemiska behandlingar
sa att det utvecklas som om det blivit befruktat. De embryo-liknande
strukturerna skulle da enbart innehélla genetisk information fran modern.
Det dr dock oklart om sjélva problemet kring ett embryos status undviks och
om det etiska problemet med embryonala stamceller undviks.*

2 Prop. 2003/04:148, s. 15.
3 Bouvet, s. 42.
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3 Den svenska regleringen
kring forskning pa manskliga
stamceller

"A large number of human embryonic stem cell lines have been isolated in Sweden,
which is one of the leading countries in the field of stem cell research so far.”**

3.1 Forskning pa manskliga stamceller

Tillatligheten av stamcellsforskning har nyligen aktualiserats inom svensk
lagstiftning och dndringar har gjorts i lagen (1991:115) om atgérder i
forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg frdn ménniska och
lagen (1995:831) om transplantation m.m.*> Det finns for nirvarande dven
forslag om dndringar i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser manniskor (EPL).*®

Sverige har kommit att inta en relativt liberal instédllning till forskning kring
méinskliga stamceller. Forskning pd befruktade dgg &r tillaten, men forsok i
forsknings- eller behandlingssyfte far inte ha till syfte att astadkomma
genetiska effekter som kan gé i arv eller utveckla metoder for detta &ndamal
(2 § 2 st lagen (1991:115) om atgérder i forsknings- eller behandlingssyfte
med befruktade dgg frdn méinniska). Fragan har uppkommit i samband med
befruktade dgg som blir ver vid IVF-behandling. Embryonala stamceller
tillvaratas da det befruktade dgget ar 5-7 dagar gammalt och det ar darfor
inte aktuellt att dverskrida den géllande 14-dagarsgriansen, inom vilket ett
befruktat dgg mdiste anvindas (2§ 1 st lagen (1991:115) om éatgirder i
forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg frin minniska).?’
Det befruktade dgget far inte heller dterforas in i en kvinnas kropp om det
varit foremal for forsok oavsett om det sker inom 14 dagar (4§ lagen
(1991:115) om atgérder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade
dgg fran maénniska). I huvudsak har lagbestimmelsen motiverats med
hénsyn till att det dr viktigt att forskningen kring oftrivillig barnloshet far
fortsdtta, men att &ven annan forskning bor vara tillaten. SMER hénvisar till
godhetsprincipen och principen att inte skada*® och menar att det ska finnas
mdjlighet att bedriva forskning pd embryonala stamceller. Rddet menar att
det skulle innebira ett etiskt ansvar att kategoriskt avstd fran mdojligheten att
bedriva forskning pa embryonala stamceller och att avstd fran en
kunskapsutveckling som skulle kunna fi stor betydelse for méinga svart

* Citat: Gratton, s. 62.

* Prop. 2003:04:148, s. 1.

“'30U 2005:78.

7 Prop. 2003/04:148, s. 34.

* Principerna hirstammar fran Tom L. Beauchamp och James F. Childress framstillning
Principles of Biomedical Ethics, 4:¢ Upplagan, Oxford University Press, 1994, dér
forfattarna redogor for fyra principer inom biomedicinsk etik.
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sjuka méinniskor.* Det skulle dessutom vara en sorts dubbelmoral att inte
tilldta sddan forskning i Sverige och samtidigt utnyttja resultaten av andra
linders forskning p4 omréadet.>

En donation av konsceller méste foregas av informerat samtycke (1§ lagen
(1991:115) om atgérder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade
dgg fran maénniska). Donatorerna ska ha fatt information om
stamcellsforskningens syfte, metoder, vilka f6ljder och risker som
forskningen kan medfora, att de har ritt att avbryta sin medverkan och att de
har rétt att veta vem som ar forskningshuvudman. Ett ytterligare krav &r att
donatorerna ska informeras om att donationen kan resultera i en
stamcellslinje med lang livslingd déir den genetiska informationen lever
vidare.

I fragan om befruktade dgg ska fa framstillas for forskningsdndamal har det
i svensk lag inte inforts nagot generellt forbud. Diaremot krivs det ett
godkidnnande enligt EPL for att fa bedriva sddan forskning. Lagen
(1991:115) om atgérder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade
dgg fran ménniska innehaller ingen reglering och detta har tolkats s att det 1
princip inte foreligger nagot hinder mot sadan forskning.”!

Med anledning av dagens kunskapslidge, det vill sdga att det i nuldget ar
ovisst om somatisk cellkdrnoverforing fungerar vid forskning p&4 ménniskor,
och for att hélla frigan om cellkdrndverforing 6ppen har det ansetts att en
sadan reglering inte ska inforas i svensk lag.’*> Forskning kring somatisk
cellkdrndverforing har av den anledningen inte heller uttryckligen forbjudits
men dr underkastad samma reglering som forskningen kring befruktade dgg.
Det &r alltsa EPL som far reglera de yttre bestimmelserna kring denna
forskning.” Det som gor cellkdrnoverforing till en mer kontroversiell killa
for stamceller dr att det hir ror sig om skapandet av ménskliga embryon for
forskning och inte embryon som blivit 6ver vid IVF eller aborterade foster.

Reproduktiv kloning har forbjudits helt i svensk lag. Ett 4gg som varit
foremal for somatisk cellkdrndverforing far, som tidigare ndmnts, inte foras
in 1 en kvinnas kropp. En overtrddelse ar straffsanktionerad (4 § lagen
(1991:115) om é&tgirder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade
dgg fran manniska).”

For Sveriges del kan det &dven vara intressant att ndmna den
forskningspolitik som infordes i USA ar 2001 som innebér att privata
foretag kan erhalla statligt stod fran ’the National Institute of Health” (NIH)
for forskning kring pluripotenta stamceller fran Gverblivna maénskliga

4 SMER, s. 8.

1bid., s. 9.

>! Prop. 2003/04:148, s. 40.
>2 Ibid.

3 1bid. s. 44.

> Ibid. s. 47.
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embryon och aborterade foster under vissa givna forutsittningar.”® Vid
tidpunkten berdknades det finnas 64 Overblivha embryon som uppfyllde
NIH:s krav och enbart for stamcellslinjer frdn dessa embryon kunde statligt
stod erhéllas. Stamcellslinjer som uppfyllde kraven finns bland annat vid
Karolinska Institutet, Goteborgs Universitet och Cellartis AB.®

3.2 Begreppet embryo®’

Uppfattningen av vad som utgdr ett embryo varierar inom Europa, da
medlemsstaterna sjdlva far bestimma hur regleringen av forskning pa
stamceller ska se ut. I Sverige finns ingen klar definition av vad som utgor
ett embryo. Den egentliga embryoperioden bdrjar cirka tva veckor efter
befruktningen (ddrav regeln att forskning fir ske inom fjorton dagar).
Diaremot anvénds termen pa olika mer eller mindre preciserade sitt och i
vissa fall avses perioden frin befruktningen. De olika uppfattningarna
hiarstammar bland annat fran &sikter om ndr livet borjar och nir
ménniskovardet uppkommer. Kommittén om genetisk integritet menar att
betriaffande befruktade dgg ar det inte rétt att anvinda termen embryo under
tiden fore dggets implantation 1 livmodern (det vill sdga inom de forsta
fjorton dagarna). Termen ska inte heller anvéndas pa d4gg som varit foremal
for cellkdrnoverforing, sarskilt vid somatisk cellkdrndverforing dir dgget
aldrig kommer att implanteras. Regeringen, som haller med kommittén
menar att termen “befruktat dgg” bor anvidndas for tiden nédrmast efter
befruktningen. Termen embryo bdr inte heller anvindas i samband med
cellkdrndverforing. Av den anledningen finns begreppet embryo inte
omndmnt i svensk forskningslagstiftning. Déiremot finns det i
patentlagstiftningen, vilket orsakar en del tolkningsproblem.

3.3 Etikprovning

Forskningen kring embryonala stamceller &r etiskt kontroversiell och dérfor
sker den yttre regleringen genom en etikprovning enligt EPL. Forskning
inom stamcellsforskningen som inbegriper &dggdonation skall alltid
etikprovas enlig 1 a § 1 st lagen (1991:115) om atgérder i1 forsknings- och
behandlingssyfte med befruktade 4gg fran ménniska.>®

I 9 § transplantationslagen stadgas att biologiskt material frdn en levande
méinniska for annat medicinskt &ndmal &n transplantation endast far tas med
Socialstyrelsens tillstdnd, om materialet dr sadant att det inte aterbildas eller
om ingreppet pd annat sitt kan medfora beaktansvird skada eller olagenhet
for givaren. Eftersom utvecklingen kring stamcellsforskningen framskrider

> Capron, s. 679.

% National Institute of Health,
http://stemcells.nih.gov/research/registry/eligibilityCriteria.asp 2006-05-23.
>7 Prop. 2003/04:148, s. 29-31.

*¥ For mer information om etikprévning hénvisas till
http://www.forskningsetikprovning.se/index.htm 2006-05-25.
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fort géller att Socialstyrelsens tillstand inte behdvs vid ingrepp som sker for
forskning som godkdnts vid provning enligt EPL. Déiremot &ir
stamcellsforskning som innefattar dggdonation av sd pass etiskt kénslig
karaktér att det foreslagits att information om saddana forskningsprojekt ska
samlas centralt hos Socialstyrelsen och foljas upp. Fragan har tagits upp till
behandling och utredningen foresldr 1 SOU 2005:78 att en dylik
bestimmelse om underrittelseskyldighet infors 1 forordningen med
instruktion fOr regionala etikprovningsndmnder. Dessutom foreslds att
vetenskapsradet genom foreskrifter bor utfirda riktlinjer f6r hur
etikprévningsnamndernas beslut ska vara uppstillda.>

% SOU 2005:78, s. 119.
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4 Patentratt och manskliga
stamceller

" Anything under the sun that is made by man.”®

4.1 Aktuella regelverk och utgangspunkter

En f6rsta grundldggande utgdngspunkt &r att patentrdtten maste utdvas med
respekt for grundldggande principer om mainsklig vardighet och integritet.
Mojligheterna att patentera ménskligt biologiskt material far alltsa inte
innebira krankningar av ménniskans vérdighet och integritet.®'

Vidare giller att oavsett om det 4r EPO eller PRV som meddelar ett patent
med giltighet i Sverige sa ir detta underkastat svensk ritt, det vill siga PL.%
Patentrdtten dr alltsa inte helt harmoniserad 1 Europa. Viss harmonisering
har dock gjorts inom EU pa bioteknikomrddet, genom bioteknikdirektivet.
Planerna dr ocksé att i framtiden skapa ett s& kallat EG-patent med syfte att
gora det europeiska patentsystemet mer slag- och konkurrenskraftigt framst
i forhallande till det amerikanska.®® For nirvarande finns dock inget patent
med giltighet inom hela unionen.

Ytterligare en princip som ofta framhalls ar att undantag till patent normalt
ska tolkas sndvt, 1 vissa fall bokstavligen. I ett nytt fall har det dock stadgats
att denna princip inte géller utan undantag. En undantagsregel till patent ska
analyseras utifrdn de vanliga metoderna for tolkning, det vill sdga efter dess
lydelse, stadgandets mal och syfte, olika intressen, konsekvenserna av en
sniv eller bred tolkning och legalitetsprincipen. **

Kortfattat kan &ven nidmnas TRIPs-avtalet som géller for WTO:s
medlemslédnder och borjade gélla ar 1995. Avtalet foreskriver ett antal
minimiregler som ska inkluderas i medlemsldndernas patentlagar. Vad som
ar foremal for patent anges i artikel 27.%

Detta kapitel inleds med en redogorelse for de olika regelverk som &ar
aktuella ndr det géller patent pa minskliga stamceller, det vill sidga
Europeiska Patentkonventionen (EPC) och direktiv 98/44 om réttsligt skydd
for biotekniska uppfinningar (bioteknikdirektivet) samt deras forhallande till
varandra och till PL. Dérefter diskuteras huruvida ménskliga stamceller ar

% Citat: Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303, 100 S.Ct. 2204 (1980), som rérde det
forsta patentet i USA for biologiskt liv.

51 Prop. 2003/04:55, s. 60.

62 Koktvedgaard, Levin, s. 205.

5 Ibid.

.G 1/04, punkt 6, 16 december 2005, (kommer att publiceras i O.J.EPO).

8 Kamstra, s. 15.
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foremal for patent enligt de for omradet relevanta bestimmelserna och
undantaget for allmén ordning och goda seder.

4.1.1 EPC

Patentrdttens utveckling 1 Sverige har sedan ratificeringen av EPC kommit
att paverkas av EPO. Genom EPC kan patent med giltighet i Sverige
meddelas av bdde PRV och EPO. Sedan tilltradet till EPC géller dock att
EPO:s praxis blir normgivande for nationell, administrativ praxis.®

EPC kompletteras med tillimpningsforeskrifter didr bland annat
bioteknikdirektivet genomforts och ska tillimpas som tilldgg vid tolkningen
av de konventionsbestimmelser som ror biotekniska uppfinningar.
Utgdngspunkten 1 EPC ir att det gar att erhalla patent inom alla tekniska
omrédden, forutsatt att uppfinningen uppfyller de grundldggande kraven pa
nyhet, uppfinningsh6jd och att den kan tillgodogdras industriellt (artikel
52(1) EPC)."

4.1.2 Bioteknikdirektivet

Bioteknikdirektivet kom till som ett resultat av att det inom EU behovdes en
rittslig reglering betrdffande patent pa bioteknikomradet. Bioteknik och
genteknik har fatt allt storre betydelse for den industriella utvecklingen
samtidigt som skillnader i medlemsstaternas lagstiftning och praxis kan
utgéra hinder for handeln och den inre marknadens funktion. En
gemenskapsrittslig reglering har hoppats kunna motverka att de nationella
domstolarnas rittstillimpning utvecklas olika. Det ansags dock inte
nodviandigt att helt ersdtta de nationella patentlagarna med en
gemenskapsrittslig reglering, skyddet kunde uppnas genom kompletteringar
och dndringar i befintliga patentlagar. Direktivet har begrédnsats till att
reglera patenterbarheten av biologiskt material som sadant, speciellt med
avseende pa grinsdragningen mellan upptickt och uppfinning,
patentskyddets omfattning i nagra specifika fall, mojligheterna att erhilla
tvangslicenser och mojligheten att komplettera den skriftliga beskrivningen
av uppfinningen genom att deponera det biologiska materialet.®®

For Sveriges del innebar bioteknikdirektivets bestimmelser inga storre
fordndringar 1 sig. Biotekniska uppfinningar kunde patenteras redan med
tillimpning av de bestimmelser som géllde vid tiden for inforandet eftersom
utvecklingen till stor del skett genom praxis.® Diremot behdvde reglerna
tydliggoras. Utredningen menade att det fanns ett behov av ett patentrittsligt
skydd for biotekniska uppfinningar. Det skulle upprittas ett balanserat
system med uttryckliga bestimmelser och tydliga grénser i lagstiftningen

66 Koktvedgaard, Levin, s. 208.
57 Prop. 2003/04:55, s. 31.

% bid., s. 38.

% Ibid., s. 46.
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samt etiskt motiverade grinser. Vissa fortydligande och kompletterande
bestimmelser skulle inforas och forenligheten med TRIPs-avtalet och CBD
undersokas. "

Sarskilt viktigt 1 sammanhanget dr diskussionen kring behovet av etiskt
motiverade grianser. Tidigare fanns inga bestimmelser i PL om
patenterbarheten av och omfattningen av patentskyddet for ménskligt
biologiskt material. Genom direktivets genomforande har séddana regler
inforts. Reglerna syftar till att sédkerstélla att patentratten utovas med respekt
for ménniskans virdighet och integritet. Didremot reglerar inte patentritten
vad som dr tilldten respektive otilliten anvéndning av teknik utifrin etiska
och andra utgéngspunkter.”!

Betriffande mojligheten att patentera minskliga stamceller dr réttslaget
oklart pa ett antal omréden. Detta beror till viss del pd att stamceller inte
specifikt beaktades da direktivet antogs eftersom ménskliga stamceller
isolerades forst &r 1998, det vill sdga samma ar som direktivet antogs av
Europaparlamentet.

Kommissionen har, enligt artikel 16 ¢ bioteknikdirektivet, redovisat tva
rapporter pa omradet “Patentrittens utveckling och verkan pad omrédet
bioteknik och genteknik”.”* T den forsta rapporten frén ar 2002 framhiver
kommissionen betydelsen av att undvika en instrumentalisering av
ménniskokroppen samtidigt som stamcellsforskningens betydelse for
framtiden betonas.” Den andra rapporten kom ar 2005 och riktar sirskild
fokus mot ménskliga embryonala stamceller. En skiljelinje dras mellan
totipotenta stamceller och pluripotenta stamceller (detta berdrs ndrmre i
avsnitt 4.2 och 4.3).”* Kommissionen kommer till den slutsats att det ér for
tidigt att foresla nya definitioner eller ytterligare harmonisering mot
bakgrund av de skillnader som finns mellan medlemsstaterna betrdffande
forskning pa stamceller.”

Nedan kommer héanvisningar att goras till relevanta artiklar och
beaktandesatser 1 Dbioteknikdirektivet. Det ska dock noteras att
beaktandesatserna endast fungerar som tolkningsunderlag till direktivet.

4.1.3 Forhallandet mellan EPC, bioteknikdirektivet och PL

Vid tolkningsfragor kan vissa olikheter framkomma mellan de olika
regelverken och fragan ar da hur dessa forhéller sig till varandra. Eftersom
Sverige implementerat bioteknikdirektivet géller, liksom for alla EG-
rittsliga direktiv, att EG-domstolen ytterst ska reglera fragor om hur

7 Prop. 2003/04:55, s. 59.

" Ibid., s. 48.

2 KOM (2002) 545 och KOM (2005) 312.
3 KOM (2002) 545, s. 26.

" KOM (2005) 312, s. 5.

” Ibid., s. 5-6.
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direktivet ska tolkas. Ddremot &r forhdllandet mellan PL och EPC
respektive EPC och bioteknikdirektivet mer ifradgasatt. Eftersom det inte
finns mycket svensk praxis pad omradet dr det viktigt att undersoka i vilken
utstrackning praxis frdin EPO och EG-domstolen kan tillmétas betydelse for
det svenska rittslaget.

Forhéllandet mellan PL och EPC har diskuterats i praxis. I RA 1990 ref 84
fastslogs att Sveriges anslutning till EPC gor det nodvandigt att vi i var
interna rattstillimpning inom ramen for vad som &r forenligt med svensk
lagstiftning beaktar den praxis som kommit till uttryck inom EPO. Detta
bekriftades vidare i RA 1998 ref 55 dir vikt fistes vid praxis fran EPO och
hur metoderna for bedomning av bland annat begreppet uppfinningshdjd
utvecklats dir. Hansyn togs dven till EPO Examination Guidelines. 1 det
senaste fallet, NJA 2000 s. 497, sldr HD fast att en konsekvens av Sveriges
anslutning till EPC &r att tidigare uttalanden 1 forarbetena till den svenska
patentlagstiftningen inte ldngre kan tillmétas relevans i den mén de strider
mot tolkningsprotokollet. Aven om harmoniseringen med EPC skett
frivilligt och dven om det inte foreligger ndgot krav pd att nationell praxis
ska folja EPO:s praxis menar HD att, dd Sverige tillhoér de lander som
anpassat sin lagstiftning till EPC vore det foga meningsfullt att bedoma ett, 1
detta fall, patents skyddsomfang pé olika sitt om ansdkan gjorts hos PRV
eller hos EPO. Syftet med tilltradet till EPC é&r att forsoka efterstriva en
harmonisering inom patentréitten mellan de anslutna parterna.

Nar det géller forhallandet mellan EPC och bioteknikdirektivet kan ledning
hamtas dels fran ett fall fran EPO, T 315/03, det sa kallade “Oncomouse-
fallet” och dels ett fall fran EG-domstolen, C-377/98, som berorde
Nederldndernas talan om ogiltigforklaring av  bioteknikdirektivet.
Uppfinningen 1 “Oncomouse-fallet” innebar en “method for producing
transgenic animals” och en av frdgorna géllde forhallandet mellan rule 23 d
(d) EPC som motsvarar artikel 6.2 (d) Bioteknikdirektivet och artikel 53 (a)
EPC’®. Boards of Appeal slog fast att om en uppfinning faller under nigot
av undantagen 1 rule 23 d EPC kan den inte patenteras enligt 53 (a) EPC.
Om en uppfinning didremot faller utanfor undantagen i rule 23 d EPC ska en
provning fortfarande ske enligt artikel 53 (a) EPC.”” For djur giller alltsa att
en provning forst sker enligt undantagen i rule 23 d EPC och dérefter enligt
53 (a) EPC. Det ar dock oklart om detta dven géller for uppfinningar med
minskligt biologiskt material, men rimligtvis borde fallet tolkas s& att det
giller dven for sddana uppfinningar.

I det andra fallet C-377/98 gillde en av fragorna huruvida artikel 6.1 1
direktivet, som foreskriver att uppfinningar vilkas kommersiella utnyttjande
skulle std i strid med allmin ordning eller goda seder dr uteslutna fran
patenterbarhet (som hamtats fran artikel 27.3 TRIPs), stred mot artikel 53
EPC, som foOreskriver att uppfinningar vilkas offentliggorande -eller

76 Artikel 53 (a) EPC motsvarar artikel 6.1 bioteknikdirektivet, dock med en nagot
annorlunda lydelse.
7T 315/03, punkt 10.1, s. 94.
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utnyttjande skulle std 1 strid med allmidn ordning eller goda seder é&r
uteslutna frdn patenterbarhet. Fragan var om sjdlva lydelsen i direktivet
paverkade medlemsstaternas forpliktelser enligt EPC.”® Domstolen menar
dock att faststéllandet av att en och samma uppfinning strider mot allmén
ordning eller goda seder kommer att ske pa samma sétt, oavsett om det sker
pa grundval av dess offentliggdrande eller dess utnyttjande kommersiellt
eller pa annat sitt.”

4.2 Foremal for patentskydd

Antalet patentansokningar vérlden runt som innefattar ménskliga stamceller
uppgar till ungefdr 500 stycken varav cirka 100 stycken har beviljats.*
Patentkraven betriaffande embryonala stamceller berdr oftast exempelvis
metoder for cellselektion och odling, embryonala stamceller per se,
differentierade embryonala stamceller, genetiskt modifierade embryonala
stamceller, vdvnad och/eller organ erhallna frdn stamceller och
anviandningar av stamceller for terapeutiska syften och processer
innefattande ménskliga stamceller.”’ T USA kan embryonala stamceller
redan patenteras oavsett om de modifierats eller inte, medan det i Europa
rader ett patentmoratorium betriffande embryonala stamceller. *

Det forsta steget for att klargora om ménskliga stamceller dr patenterbara
eller inte ir att bestimma om de faller in under nigot av undantagen. Ar det
nagon skillnad beroende pa vilket ursprung stamcellerna har — det vill sdga
om de dr embryonala, fetala eller adulta? Efter att har klargjort rittslaget for
vilka stamceller som &r patenterbara enligt lagen kan de allminna
patenteringskraven undersokas, vilket behandlas 1 kapitel 5. Nedan redogors
forst for nagra generella principer och sedan undantaget for
ménniskokroppen respektive undantaget for allmén ordning eller goda
seder.

4.2.1 Generella principer

Enligt 1 a § 3 st PL (som motsvarar artikel 3 bioteknikdirektivet) kan en
uppfinning, forutsatt att den ar ny, har uppfinningshojd och kan anvindas
industriellt, vara patenterbar &ven om den avser ett alster som bestér av eller
innehéller biologiskt material eller ett forfarande genom vilket biologiskt
material framstills, bearbetas eller anvidnds. Vidare kan ett biologiskt
material som isoleras fran sin naturliga miljo, eller framstills genom ett
tekniskt forfarande, vara foremal for en uppfinning dven om den redan
forekommer 1 naturen. Biologiskt material definieras i 1 a § 3 st PL som

8 C-377/98, punkt 61.

7 Ibid., punkt 62.

% FICPI Opinion on the Patenting of Embryonic Stem Cells,
EXCO/SG02/CET/1505.

81 Westerlund, s. 85.

% Ibid.
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“material som innehdller genetisk information och som kan reproducera sig
sjalvt eller kan reproduceras i ett biologiskt system”. Hur kan
bestimmelsen appliceras pa mainskliga stamceller? Radet uttryckte sin
uppfattning 1 en rapport att mianniskokroppen eller delar av den, till exempel
en gen eller en cell i sin naturliga omgivning i kroppen, inklusive kdnsceller
och produkter tillkomna genom befruktning, inte r patenterbara.® Déremot
kan delar av ménniskokroppen patenteras om de isoleras fran sin naturliga
omgivning. Detta resonemang géller for ménskliga gener och skulle kunna
tillimpas dven pa méanskliga stamceller. Det dr dock tveksamt, med tanke pé
lydelsen “hirstammar fran befruktning”, om det giller for alla typer av
stamceller, det vill sdga om det omfattar stamceller fran embryon eller foster
eller enbart adulta stamceller.*

4.2.2 Undantaget for méinniskokroppen

1 b § 1 st PL (artikel 5.1 bioteknikdirektivet) reglerar specifikt
mdjligheterna  for patent pd uppfinningar med anknytning till
minniskokroppen. Forsta stycket slar fast att “"mdnniskokroppen i sina olika
bildnings- och utvecklingsstadier, liksom enbart upptickten av en av dess
bestdndsdelar, inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av en gen, kan
inte utgora patenterbara uppfinningar”. Det fOljer av lydelsen att
minniskokroppen i sin helhet inte kan patenteras. Aven ett minskligt
embryo dr undantaget, di ett embryo rdknas till ménniskokroppens tidiga
bildningsstadium.® I beaktandesats 16 bioteknikdirektivet omnidmns dven
att konsceller dr undantagna frn patentering. Daremot verkar kroppsceller
inte vara undantagna och sadana patent har meddelats bade i Europa och i
USA utan att skapa nigon storre debatt.*

Tidigare ndimndes att kommissionen i sin rapport KOM (2005) 312 drar en
skiljelinje mellan totipotenta och pluripotenta stamceller. Eftersom
totipotenta stamceller kan utvecklas till en ménniska rédknas dessa celler till
ett bildnings- och utvecklingsstadium i ménniskokroppen och kan dérmed
inte patenteras enligt denna paragraf.®’

1 b § 2 st PL (artikel 5.2 bioteknikdirektivet) stadgar att “en isolerad
bestandsdel av mdnniskokroppen eller en pd annat sdtt genom ett tekniskt
forfaringssdtt framstdilld bestandsdel, inbegripet en gensekvens eller en
delsekvens av en gen, kan utgora en patenterbar uppfinning, dven om denna

bestandsdels stuktur dr identisk med strukturen hos en naturlig
bestandsdel .

% Stadgandet hirstammar ursprungligen fran ”Common position” adopted by the Council
on February 7 1994, O.J.EC-C-9 April 1994, 101/65. Se Van Overwalle, s. 51.
84 1.
Ibid.
% KOM (2002) 545, 5. 17.
8 Van Overwalle, s. 19.
5 KOM (2005) 312, s. 5.
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Tillimpat pa ménskliga stamceller kan 1 b § PL sammantaget tolkas sé att
minskliga embryon dr undantagna frdn patentering, medan ménskliga
stamceller som hirstammar fran embryon inte dr undantagna om de isolerats
genom ett tekniskt forfaringssitt.*® Enligt tidigare stadgande giller dock att
stamcellerna dr pluripotenta eller multipotenta.

Artikel 5 har dven betydelse 1 diskussionen om skillnaden mellan
uppfinning och upptickt som berors i avsnitt 5.1.

4.3 Allman ordning och goda seder

I och med artikel 6 bioteknikdirektivet dr patentsystemet inte ldngre fritt
fran etiska vérderingar. Det dr dock inte utan problem som artikeln inforts.
Manga har argumenterat mot att patentsystemet inte ar rétt stélle att lagstifta
om de moraliska konsekvenserna av en uppfinning. Exempelvis har det
anforts att om samhallet vill kontrollera anvdndningen av ett teknologiskt
framsteg ska kontrollen inte begrinsas till vad som dr patenterbart.
Dessutom fordndras samhéllets uppfattning om vad som &ar moraliskt
acceptabelt snabbare dn legislativa justeringar inom patentritten. Det har
dven anfOrts att patentutredare inte &r trinade att gora moraliska
bedémningar over teknologi eller dess anvindning.® En dylik s& kallad
“ordre public” klausul forekom dock redan innan bioteknikdirektivet i
artikel 53 (a) EPC.

Artikel 6 har inforts i 1 ¢ § PL som i forsta stycket stadgar att “patent
meddelas inte pd en uppfinning vars yrkesmdssiga utnyttjande skulle strida
mot allmdn ordning eller goda seder”. Anledningen till att det finns ett
undantag for patent pa uppfinningar vars yrkesmaéssiga utnyttjande strider
mot allmin ordning och goda seder &r att patentsystemet inte skall
upprétthdlla ensamrétter for yrkesméssig teknikanvandning som strider mot
grunderna for rittsordningen. Vidare stadgas dven att “ett utnyttjande skall
inte anses strida mot allmdn ordning eller goda seder endast pa den
grunden att det dr forbjudet i lag eller annan forfattning”’. En anledning till
detta dr att en patenterad uppfinning vars anvindning dr forbjuden i en stat

fortfarande kan marknadsforas i en stat dir anvidndningen inte &r
forbjuden.””

Vad innefattas da nirmre 1 begreppen “allmin ordning” och “goda seder”,
eller ”ordre public” respektive "morality” som anvinds i bioteknikdirektivet
och EPC? Ledning kan hidmtas frdn fallet T 356/93, Plant Genetic
Systems”-fallet, dar begreppen stilldes pa sin spets. EPO Boards of Appeal
utgick forst fran att det inte finns ndgon gemensam europeisk innebord av
begreppen och att tolkningen av dessa darfor &r en angeldgenhet for

8 Van Overwalle, s. 51.
% Kamstra, s. 41.
% EPO Examination Guidelines, Part C, IV-7.
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europeiska institutioner, speciellt EPO.”" Betriffande begreppet “morality”
menade Boards of Appeal att av begreppet foljer Gvertygelsen att vissa
handlingar &r rétt och accepterade medan vissa handlingar ar fel. Vad som
ar ratt och fel harleds fran erkdnda normer som &r djupt rotade i en viss
kultur. T detta fall talas det om en europeisk kultur.”” Aven om det kan
ifragasittas om det verkligen finns en enhetlig europeisk kultur’®, har det
ansetts viktigt att undanta vissa uppfinningar frin patentering. Aven
begreppet “ordre public” tolkas i ndmnda fall. Begreppet anses innefatta
skydd for allmén sdkerhet och fysisk integritet av individerna som en del av
samhéllet. Anvindningar av uppfinningar som utgér ett hot mot allmén
sdkerhet eller fred ska darfor undantas frén patentering.94

Ledning kan dven hidmtas frin beaktandesats 39 bioteknikdirektivet dar
allmidn ordning och goda seder anges motsvara etiska och moraliska
principer som erkdnns i en medlemsstat. Vidare ségs att “iakttagande av
dessa principer gor sig sdrkilt gdllande inom biotekniken pa grund av de
potentiellt vittgdende konsekvenserna av uppfinningar pd detta omrdde och
uppfinningarnas inneboende samband med levande material. Dessa etiska
eller moraliska principer kompletterar de normala juridiska utredningarna
enligt patentlagstifiningen, oavsett uppfinningens tekniska omrdde.”

Att forsoka finna en uppfattning om begreppens innebord enlig svensk eller
nordisk rédtt med hjdlp av traditionella rattskéllor har inte visat sig ge nagon
vidare ledning.”” Snarare verkar det nationella patentverket finna ledning i
EPO:s riktlinjer i anslutning till artikel 53 (a) EPC’® och numera &ven
bioteknikdirektivet.

Viktigt att podngtera dr ocksa att, som stadgas i 1 ¢ § PL, det endast ar det
yrkesmdssiga utnyttjandet av tekniken som sadan, inte effekterna av en
eventuell ensamritt, som &r avgdrande for om undantaget skall tillimpas.”’
For att en uppfinning ska anses falla under bestimmelsen ska den ha ett
skadligt syfte eller vara grovt anstétlig. Sjédlva utnyttjandet av uppfinningen
ska strida mot allmén ordning eller goda seder. Det svéra vid en séddan
bedomning 4r att en uppfinning kan ha olika anvindningsomraden och
beroende pad vad som anges i patentansdkan kan problemet undvikas.”
Detta dr en vanlig missuppfattning som bland annat visade sig 1 T 272/95,
”Relaxin”-fallet, som gillde patentering av en uppfinning som omfattade
den ménskliga genen for relaxin, dér en motstandare menade att patentering

?! Sterckx, s. 220, T 356/93, punkt 4, s. 15.

2 Vogelsang-Wenke, s. 158, T 356/93 punkt 6, s. 15.

% Ibid. Exempelvis kan de olika lagstiftningarna om dédshjalp nimnas som exempel pa hur
moraliskt kénsliga frégor regleras pé olika sitt i Europa.

*T356/93 punkt 5, s. 15.

% Karnell, s. 179.

% Ibid.

°7 Prop. 2003/04:55, s. 75.

% Sterckx, s. 218.
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av minskliga gener var en form av modernt slaveri, som gor intrang i ritten
till sjdlvbestimmande och darfor strider mot artikel 53 (a) EPC.”

Bestimmelsen har haft liten praktisk betydelse i praxis.'” Vid

genomforandet av bioteknikdirektivet 1 Sverige ansdg dock regeringen att

den vidare utvecklingen av undantagets omfattning skulle avgoras genom
. 101

praxis.

Niér det géller minskliga stamceller dr det som synes svart att ange om en
uppfinning strider mot allmin ordning eller goda seder. Den konsensus som
rader inom EU visas dock bland annat 1 beaktandesats 38 som anger att
forfaringssétt som krinker ménniskans viardighet, exempelvis forfaringssétt
for framstéllning av hybridvarelser frdn konsceller eller totipotenta celler
frdn méanniskor och djur bor vara uteslutna fran patenterbarhet (se vidare
4.3.4).

Mer intressant betrdffande ménskliga stamceller dr 1 ¢ § 2 st PL som ridknar
upp en icke-uttdmmande lista dver yrkesmissiga utnyttjanden som alltid ska
anses strida mot allmdn ordning och goda seder. Bestimmelsen
overensstaimmer helt med artikel 6.2 bioteknikdirektivet.

4.3.1 Forfaranden for kloning av ménskliga varelser

Det forsta undantaget ror, enligt 1 ¢ § 2 st 1 p PL, "forfaranden for kloning
av mdnskliga varelser” (artikel 6.2 (a) bioteknikdirektivet). For att komma
undan problemet med avstotning kan det vara nddvéndigt att modifiera
embryonala stamceller eller klona ett embryo fran en patients kroppsceller
och sedan skapa personens egna embryonala stamceller. For sddana fall ar
det nddvindigt att diskutera frigan om patent pa kloningsprocesser.'® 1
beaktandesats 40 bioteknikdirektivet anges att det inom EU rdder konsensus
om att ingrepp 1 minskliga konsceller och kloning av ménniskor strider mot
allmén ordning och goda seder. Denna konsensus har ansetts s& viktig att
det inforts ett uttryckligt forbud 1 bioteknikdirektivet for patent pa
forfaranden for kloning av ménskliga varelser. Diremot framgér det inte
klart vilken kloning som omfattas. I beaktandesats 41 bioteknikdirektivet
anges att “forfaringssdtt for kloning av mdnskliga varelser kan definieras
som varje forfaringssdtt, inklusive tekniker for delning av embryon, som
syftar till att skapa en mdnsklig varelse med samma genetiska cellformation
som en annan levande eller dod mdnniska”. Av lydelsen framgér klart att
reproduktiv kloning avses, men déremot inte somatisk cellkdrndverforing.
Det dr oklart om begreppet “kloning” innebér en process for utveckling av
en hel ménniska vars genom é&r identisk med en annan ménniska eller om en
enkel celldelning av en embryonal totipotent stamcell (som dirfor méste

% Sterckx, s. 219.

19 K ARNOV kommentar till 1 ¢ § 1 st.
%1 Prop. 2003/04:55, s. 79.

12 van Overwalle, s. 57.
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betraktas som en levande varelse) med maélet att fortplanta odifferentierade
celler, kan kallas kloning.'®

Det ar ockséd tveksamt vad begreppet “ménsklig varelse” innefattar.
Bioteknikdirektivet har inte definierat uttrycket, men enligt Radet innefattar
begreppet “minsklig varelse fran det embryonala stadiet”.'® Detta ger dock
inte sdrskilt mycket mer ledning med tanke pé att innebdrden av begreppet

embryo inte framstar som helt klart.

Begreppet kloning aktualiserades i det sé kallade Edinburgh-patentet.'® Av
misstag beviljade EPO éar 1999 ett patent for isolation, selection and
propagation of animal transgenic stem cells”. Problemet lag i att ménniskor
ocksa ar djur varpa farhagorna lag 1 att kloning av ménniskor nu var tillatet.
Fjorton parter bestred patentet. I juli ar 2002 begridnsades patentet till att
gélla endast modifierade stamceller frdn djur och minniskor, dock inga
embryonala stamceller.'*

4.3.2 Forfaranden for dindring i den genetiska identiteten hos
ménskliga konsceller

Nasta undantag ror, enligt 1 ¢ § 2 st 2 p PL, ”férfaranden for dndring i den
genetiska identiteten hos mdnskliga konsceller” (artikel 6.2 (b)
bioteknikdirektivet) som liksom kloning forbjuds genom beaktandesats 40
bioteknikdirektivet. Undantaget stricker sig dock inte till att forbjuda
somatisk genterapi, dér sjuka celler hos en patient repareras genom att den
sjuka genen ersitts med en frisk gen.'”” Applicerat pa stamceller giller
undantaget for embryonala konsceller och embryonala stamceller forutsatt
att dessa ir totipotenta, det vill séga kan utvecklas till en hel minniska.'®®
Fordndringen skulle dédrvid nedérvas i kommande generationer. Undantaget
synes inte hindra patent pd maénskliga pluripotenta eller multipotenta
stamceller oavsett om dessa dr modifierade eller inte.'®

Det har framforts att undantaget ar alltfér omfattande. Exempelvis kan det
tyckas att genterapi dir drftliga sjukdomar, sd som cystisk fibros, kan botas
inte 4r ett omoraliskt utnyttjande.' "

Undantaget aktualiseras i en patentansokan av uppfinnaren Oliver Briistle
med titeln “neuronal precursor cells, method for the production and use

1% Vogelsang-Wenke, s. 158.

104 yan Overwalle, s. 58.

195 EP 695351 Isolation, selection and propagation of animal transgenic stem cells”.

1% EPQ Press Release, ”Edinburgh” patent limited after European Patent Office opposition
hearing, 2002-07-24, http://www.european-patent-
office.org/news/pressrel/2002_07 24 e.htm, 2006-05-08.

17 van Overwalle, s. 62.

1% yogelsang-Wenke, s. 159.

' Tbid.

1o Bentley, Sherman, s. 440.
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thereof in neural defect therapy”.''' Enligt beskrivningen har de genetiskt
modifierade cellerna modifierats under det embryonala stamcellsstadiet.
Examining Division menar att embryonala stamceller dr en del av den
genetiska identiteten i och med att de kan utvecklas till konsceller. Darfor
kan de medfora forandringar i den genetiska identiteten.''?

4.3.3 Anvindning av ménskliga embryon for industriella
eller kommersiella indamal

Det tredje undantaget ror, enligt 1 ¢ § 2 st 3 p PL, “anvindning av
mdnskliga embryon for industriella eller kommersiella dndamal” (artikel
6.2 (c) bioteknikdirektivet).'” Av beaktandesats 42 bioteknikdirektivet
framgar att en sddan uteslutning inte berér uppfinningar som har ett
terapeutiskt eller diagnostiskt syfte, vilka ar tillimpliga pa och ér till nytta
for minskliga embryon. Det har ocksa framforts att bestimmelsen inte ar
avsedd att utesluta patent pa stamcellsomradet.'"*

Flera fragor har dock uppsttt i samband med bestimmelsens inférande i
bioteknikdirektivet. Forst kan det ifragasittas om direktivet &mnar att
utesluta anvindningen av Overblivna embryon eller anvdndningen av
embryon skapade i1 forskningssyfte. Det kan ocksa diskuteras vilket syftet ar
med anvindningen av minskliga embryon i forskningssyfte.'”” En annan
frdga dr vad som innefattas i begreppet “embryo”. Begreppet har olika
innebord 1 olika lander. I Tyskland betraktas en blastocyst som &r fyra till
fem dagar gammal som ett embryo, medan den i England ses som ett
forstadium till ett embryo.''® T Sverige dras, som tidigare nimnts, grinsen
for begreppet vid den tidpunkt di dgget implanteras i livmodern, men pé
grund av begreppets anvindning i vanligt sprakbruk kan det inte anses
definierat (se avsnitt 3.2).

Resonemanget kan liknas vid det som giller f6r undantaget for kloning, det
vill sdga om det omfattar bade reproduktiv och somatisk cellkdrndverforing.
Det kan &dven liknas vid diskussionen kring mainskliga gener. En hel
minniska kan inte patenteras, men en del av en ménniska, s som en gen,
kan patenteras om den isolerats genom ett tekniskt forfaringssitt och
uppfyller kraven for patenterbarhet i 6vrigt.

Vid diskussionerna kring Edinburgh-patentet uppkom, forutom fragan om
ménsklig kloning, dven fragan om patentet stred mot rule 23 d (c) EPC, det

"'EP 1040185 “Neuronal precursor cells, method for the production and use thereof in
neural defect therapy”.

12 yogelsang-Wenke, s. 161. Se dven angéende patent EP 1040185
http://v3.espacenet.com/textdoc?DB=EPODOC&IDX=EP1040185&QPN=EP1040185
2006-05-24.

'3 Begreppet “industriella eller kommersiella indamal” &r inte samma sak som
patentkriteriet ”industriell anvandning” som berérs i avsnitt 5.2.3.

"4 Prop. 2003/04:55, s. 79.

5 Van Overwalle, s. 63.

"¢ Vogelsang-Wenke, s. 159.
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vill siga motsvarigheten till 1 ¢ § 2 st 3 p PL. Frdgan géllde ndrmre bestamt
om undantaget ska tolkas sa att enbart hela embryon dr undantagna fran
patentering eller om det géller dven delar av embryon, sd som en embryonal
stamcell. Slutsatsen blev att undantaget ska tolkas brett sa att det omfattar,
inte bara anvédndningen av embryon, utan att dven stamceller som &r ett
resultat frin anvindningen av embryon r undantagna frén patentering.''’
Detta skiljer sig frdn den asikt som EGE presenterat, dir EGE menar att
modifierade embryonala stamceller uppfyller kraven for patentering.''®
Asikten fran Opposition Division innebar nirmre att en uppfinning
(exempelvis en differrentierad cellinje) som hirstammar frin anvindningen
av minskliga embryonala stamceller &r undantagen frdn patentering
eftersom den innefattar forstdring av en blastocyst och dérfor innebér en
industriell ~ eller kommersiell anvindning av ettt  minskligt
embryo.''" Avgérandet kan kritiseras i och med att det forutsdtter att en
blastocyst som inte kommer att implanteras i en livmoder dr ett embryo,
vilket inte &r klarlagt. Dessutom gors det ingen etisk skillnad mellan en
blastocyst skapad i syfte att erhalla embryonala stamceller och en blastocyst
som blivit dver vid IVF och saledes skulle forstoras oavsett. '’

Efter Edinburgh-patentet har undantaget aktualiserats i ytterligare ett fall
som giller det s& kallade Wisconsin-patentet'?', som redan ar 1998
patenterades 1 USA. Patentet giller isolerade embryonala stamceller fran
primater och en metod for att isolera dem. Detta dr det enda patentet pa
minskliga embryonala pluripotenta stamceller som sddana och Wisconsin
Alumni Research Foundation, WARF, som &4ger patenten anser sig ha
rattigheter att kréva att all kommersiell utveckling av embryonala stamceller

i USA sker under licens fran dem.'?

WARF har dven ansokt om patent hos EPO och efter att Examining
Division avslog ansdkan Gverprovades beslutet av Technical Board of
Appeal.'” Examining Division avslog ansokan med anledning av att
anvindningen av médnskliga embryon var nddvéndig for anskaffandet av
manskliga embryonala stamcellskulturer, vilket stred mot rule 23 d (c¢) EPC.
Anvindning av ménskliga embryon som utgdngsmaterial for skapandet av
en produkt med industriell anvdndbarhet innebdr en anvéindning for
industriella #ndamal enligt nimnda regel.'”* Inte heller undantaget i
beaktandesats 42 bioteknikdirektivet kunde beaktas d& de skapade
cellkulturerna inte hade négot terapeutiskt eller diagnostiskt syfte till fordel
for embryot fran vilket de skapades, d&ven om det fanns en potentiell

"7 Laurie, s. 62 samt EPO Press Release, “Edinburgh” patent limited after European Patent
Office opposition hearing, 2002-07-24, http://www.european-patent-
office.org/mews/pressrel/2002_07 24 e.htm, 2006-05-08.

""" EGE Opinion Nr. 16, s. 15.

'"” Grubb, s. 281.

2% bid.

2L EP 770125 »Primate embryonic stem cells”.

122 Meerveld, s. 8.

12T 1374/04.

124 T 1374/04, punkt 111, s. 2.

34


http://www.european-patent-office.org/news/pressrel/2002_07_24_e.htm
http://www.european-patent-office.org/news/pressrel/2002_07_24_e.htm

mojlighet att cellkulturerna kunde gynna utvecklingen av substanser for
botemedel mot ménsklig infertilitet. Beslutet har kritiserats da det ansetts gi
utover lagtexten i1 den mening att patent nekades pd produkten med
hinvisning till anledningar som kan hénforas till framstillningen av
produkten.'? 1 $verklagandet har WARF dérfor podngterat att ansdkan inte
tar sikte pa anvdndningen av embryon i sig utan enbart de resulterande
embryonala stamcellskulturerna.

Technical Board of Appeal har vidarebefordrat mélet till Enlarged Board of
Appeal och vill dirfor inte ta stillning i frdgan, men for ett intressant
resonemang kring bestimmelserna. Forst menar den, med hinvisning till
fallet G 1/04 att det inte dr sjdlvklart att tolkningen av undantaget ska vara
sndv. Néar det giller begreppet “anvdndning” menar Technical Board of
Appeal att dven om WARF har ritt i pastdendet att det som ska tolkas
huruvida det stimmer Overens med rule 23 d (c) &r uppfinningen enligt
patentkraven och inte ndgot som, utan att vara del av patentkraven, ar
beskrivet 1 ansokan. Daremot kan det inte sdgas att begreppet “anviandning”
hanfor sig till vilken typ av patentkrav som asyftas i en ansokan.'?® Detta
var antagligen inte heller det syfte som ldg bakom lagstiftningen till
motsvarande bestammelse (artikel 6.2 (c)) 1 bioteknikdirektivet utan snarare
var tanken att forsoka definiera sjdlva kdrnan i uppfinningar som inte skulle
vara patenterbara. 127

4.3.4 Processer for att producera chimirer'”® och totipotenta
minskliga eller animaliska celler

Slutligen kan det nidmnas att i beaktandesats 38 bioteknikdirektivet
poidngteras, som ett komplement till artikel 6, att forfaringssétt som kranker
minniskans virdighet, exempelvis fOrfaringssitt for framstillning av
hybridvarelser frdn konsceller eller totipotenta celler frdn méanniskor och
djur, tvekldst ir uteslutna fran patenterbarhet. Aven denna bestimmelse ger
upphov till en rad fragestéllningar. Syftar beaktandesatsen till att utesluta
processer for att producera minskliga totipotenta celler, processer for att
producera chimirer fran ménskliga totipotenta celler eller att utesluta
totipotenta celler 1 sig? En generell uppfattning verkar vara att
beaktandesats 38 dtminstone utesluter processer for att producera chimérer
fran ménskliga totipotenta celler.'®® Virt att papeka &r att det dven hér giller
totipotenta celler, inte pluripotenta eller multipotenta celler.

12 Se bland annat Vogelsang-Wenke, s. 161.

126 T 1374/04, punkt 39.

127 T 1374/04, punkt 42.

128 Chimir innebir en form av konstgjord hybridvarelse eller sammansméltning mellan
exempelvis méinniska och djur.

129 Van Overwalle, s. 63.
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5 Patentbegreppen och
manskliga stamceller

. . . . L e 0130
"A discovery enriches knowledge, while an invention increases ability.”

5.1 Uppfinningsbegreppet

Ett forsta grundliggande krav for patentering &r att det ror sig om en
uppfinning och inte enbart en upptickt. Detta framgér av 1 § 2 st 1 p PL.
Vidare anses inte heller som en uppfinning ett sddant forfarande for
kirurgisk eller terapeutisk behandling eller for diagnostisering som skall
utovas pa méanniskor eller djur. Ordet “enbart” markerar hér att det ar de
angivna foreteelserna endast som sddana som &r undantagna. En sédan
foreteelse kan ddrvid ingd som del i en uppfinning utan att det &r
patenthindrande. "'

Det ska dven papekas att begreppet “uppfinning” i patentrétten skiljer sig
frén den vardagliga betydelsen. En upptéckt kan bli en uppfinning om den
som uppticker ett objekt, exempelvis en molekyl, isolerar och karaktiriserar
den, samt tillgdngliggor ett tekniskt forfaringssitt sé att uppfinningen kan
dterskapas av nigon annan. '

For méanniskokroppen finns ett fortydligande av var gransen gar mellan
uppfinning och upptéickt. I 1 b § 1 st PL (som tidigare ndmndes 1 avsnitt
4.2.2) stadgas att “mdnniskokroppen i sina olika bildnings- och
utvecklingsstadier, liksom enbart upptdckten av en av dess bestdindsdelar,
inbegripet en gensekvens eller delsekvens, kan inte utgora en patenterbar
uppﬁmla;‘;ag”. Detta forbud géller bland annat f6r konsceller, embryon och
foster.

I 2 st sdgs vidare att “en isolerad bestdandsdel av mdnniskokroppen eller en
pd annat sdtt genom ett tekniskt forfarande framstdilld bestandsdel,
inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av en gen, kan utgora en
patenterbar uppfinning dven om denna bestindsdels struktur dr identisk
med strukturen hos en naturlig bestdndsdel”. Relationen mellan forsta och
andra stycket dr oklar dd det gors en skillnad mellan ett objekt
(manniskokroppen i forsta stycket) och kunskap om objektet (andra stycket)
pé ett sdtt som normalt inte forekommer inom patentritten.'** Betriffande
méinskliga stamceller och stamcellslinjer borde regeln dock innebéra att om
en stamcell av mainskligt ursprung isolerats och gjorts reproducerbar

130 Citat: Vogelsang-Wenke, s. 157.

B K ARNOV, kommentar till 1 § 2 st PL av Bengt Domeij.
132 yogelsang-Wenke, s. 157.

133 Prop. 2003/04:55, s. 142.

3 KARNOV, kommentar till 1 b § PL, av Bengt Domeij.
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betraktas den inte som en upptéickt, forutsatt att den dr multipotent eller
pluripotent — inte totipotent. Bestimmelsen bor dérfor inte hindra patent pa
isolerade stamceller eller stamcellslinjer.'*> Skillnaden mellan vad som &r
en uppfinning och en upptickt dr som synes inte lika uppenbar inom
biotekniken som inom andra teknikomraden. EGE har uttryckt att den
traditionella skillnaden mellan uppfinning och upptéickt inom biotekniken
innehéller en viss etisk dimension. *°

Enligt ett uttalande fran kommissionen ligger det avgorande steget, for att
omvandla ménskligt material frdn en icke-patenterbar upptickt till en
patenterbar uppfinning, 1 den tekniska process, den manskliga
interventionen och det séitt genom vilket det biologiska materialet utgoér en
teknisk 16sning pa ett tekniskt problem. Applicerat pa ménskliga stamceller
géller i sa fall att de ar patenterbara om de isoleras frdn ménniskokroppen
genom en teknisk, icke-naturlig process och om uppfinningen utgoér en
teknisk 16sning pa ett tekniskt problem. "’

5.2 De allmanna kriterierna for patent

Liksom for alla uppfinningar géller att kraven pd nyhet, uppfinningshéjd
och industriell anvéindbarhet maste vara uppfyllda for att patent ska kunna
beviljas. Begreppen sitts dock pa prov betriffande biotekniska uppfinningar
och fragan dr om dessa krav kan uppfyllas nér det giller patent p4 minskliga
stamceller.

5.2.1 Nyhet

Nyhetskravet inom patentritten dr detsamma for alla typer av uppfinningar
och innebdr ingen sidrreglering for stamceller. I 2 § 1 st PL foreskrivs att
“patent meddelas endast pa uppfinning som dr ny i forhallande till vad som
blivit kdnt fore dagen for patentansokningen och tillika vdsentligen skiljer
sig ddrifran”. Nyhetskravet dr absolut och globalt. Det huvudsakliga
problemet for biotekniska uppfinningar nér det géller nyhetskravet dr hur
nigonting som redan existerar i naturen kan vara “nytt”. En forklaring ar att
sjdlva nyhetskriteriet ar ett rittsligt begrepp och alltsd inte har nagot att gora
med huruvida ndgot tidigare funnits i naturen eller i laboratoriet hos en
konkurrent. Det avgorande &r i stéllet om uppfinningen gjorts tillgdnglig for
allminheten, det vill siga om den redan #r kind eller inte."”® Detta
pastaende far stod 1 och med att patentsystemet inte sammanblandar
nyhetskriteriet med diskussionen kring huruvida nigot &r en uppfinning
eller en upptickt. En icke-rittslig forklaring ligger i att det vore ogynnsamt
att inte meddela patent pa en uppfinning enbart for att den harstammar fran
naturen. Naturen dr en stor kélla for flera mediciner och det skulle verka

133 Tolkning av artikel 5 Bioteknikdirektivet, Vogelsang-Wenke, s. 157.
1*® GAEIB Opinion Nr. 8, s. 3 (numera EGE).

BTKOM (95) 661, se Van Overwalle, s. 53.

138 Kamstra, s. 33.
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hdmmande for likemedelsindustrin och bioteknikindustrin att undanta dessa
uppfinningar fran patentskydd.'*

Efter en bedomning av huruvida en uppfinning uppfyller nyhetskriteriet blir
det aktuellt att undersbka om uppfinningen har uppfinningshdjd.
Uppfinningshojd ér siledes beroende av att nyhetskriteriet dr uppfyllt.'*

5.2.2 Uppfiningshojd

For att en uppfinning ska anses ha uppfinningshdjd géller generellt, enligt 2
§ 1 st PL, att den vésentligen skiljer sig frdn vad som tidigare varit ként. Vid
en bedomning av om en uppfinning har tillricklig uppfinningshojd anvinds
det sé kallade fackmannakriteriet. En bedomning gors utifrén kunskapen hos
en fackman pd omradet och vad som ar kint den dag en patentansdkan ges
in. Dérmed kan kravet variera 1 enskilda fall 1 takt med
kunskapsutvecklingen pa omradet och det ar saledes inte mojligt att i detalj
reglera nir kravet skall anses uppfyllt.'"*! Sambandet ska vara ovintat,
Overraskande eller sérskiljande for fackmannen. Metoderna som anvénds for
framstdllning ska alltsd inte vara etablerade eller rutinméssiga.'*> Till
exempel kan ndmnas metoder for att isolera gener, som nir de
introducerades betraktades som pionjaruppfinningar. Numera sker
isoleringen relativt rutinmdssigt och dr 1 flera fall inte “ovéntad,
Overraskande eller sirskiljande” for en fackman. Applicerat pa stamceller
kan metoder for framstéllning av stamceller eller stamcellslinjer ocksé réka
ut for samma utveckling.

5.2.3 Industriell anvindning

Vid inforandet av bioteknikdirektivet anforde regeringen betriffande
genpatent med hénvisning till ett publicerat EPO-beslut fran Opposition
Division att det inte racker med spekulativa uppgifter om en anvéndning for
att kravet pa att ange en anvéindning ska vara uppfyllt. Anvindningen ska
vara specifik, substantiell och trovirdig.'"* I PL kompletteras darfor 1 §
med en specifik bestimmelse 1 8 § PL som stadgar att en patentansékan
“skall innehalla uppgift om hur uppfinningen kan tillgodogoras industriellt,
om det inte foljer av uppfinningens art. Om uppfinningen avser en
gensekvens eller delsekvens av en gen skall det dock alltid anges i ansokan
hur uppfinningen kan tillgodogéras industriellt.” Pa detta satt fortydligas
dven gransen mellan uppfinning och upptickt.'* Kan detsamma gilla for
patent pa ménskliga stamceller?

1% Kamstra, s. 33.

40 EPO Examination Guidelines, Part C, IV-22.
' Dir. 2005:2.

"2 Prop. 2003/04:55, s. 53.

143.0.J. EPO 2002 s. 293, Prop. 2003/04:55 s. 81.
4 Dir. 2005:2.
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EGE menar att isolerade stamceller som inte blivit modifierade, som
produkt, inte uppfyller patentkraven och dé sirskilt kravet pd industriell
anviandbarhet. Isolerade stamceller dr sa pass ndra sammankopplade med
den ménniskokropp, foster eller embryo som de hérstammar fran att en
patentering skulle kunna utgdéra en form av kommersialisering av
ménniskokroppen.'*® Betriffande icke-modifierade stamcellslinjer menar
EGE att eftersom de inte har ndgon specificerad anvindning, snarare en rad
potentiella anvindningsomraden, hade ett patent pa en stamcellslinje blivit
for brett.'*® EGE kommer fram till den slutsats att enbart stamcellslinjer
som modifierats genom behandlingar in vitro sa att de erhdllit vissa
karaktéristiska egenskaper for specifika industriella anvindningsomraden
uppfyller kraven for patenterbarhet.'*’

5.3 Patentskyddets omfattning

En patentansdkan innehaller en beskrivning av uppfinningen och ett eller
flera patentkrav. I svensk ritt regleras den sa kallade patentkravsldran i 39 §
PL. 8 § 2 st PL anger att ansdkan skall innehalla en bestdmd uppgift om vad
som soks skyddat genom patentet (patentkrav). Patentskyddets omfattning
bestdms av patentkraven och for forstdelse av patentkraven kan ledning
hdmtas fran beskrivningen (39 § PL)."® 1 nya teknikomrdden, som
bioteknik, &r det vanligt att kraven dr breda. Detta har sina nackdelar och
kraver en rimlighetsavviagning. Generellt giller att ett krav anses for brett
nir det inte dverensstimmer med vad som offentliggjorts, det vill sdga nir
patentkraven inte stimmer overens med patentbeskrivningen.

Patent pa ménskliga stamceller kan enligt EGE vara av tva slag — antingen
ar det produktpatent eller processpatent vilket bestdms av patentkraven. Ett
produktkrav kan rora en substans (exempelvis en kemisk substans) eller en
sammansatt materia (exempelvis en cellinje). Skyddet som erhalls vid ett
produktpatent innebdr att en tredje part &r forhindrad att utan
patentinnehavarens samtycke tillverka, silja eller importera produkten. '*°

Ett processpatent innefattar det sitt eller den metod som utdvas pa
biologiskt material for att uppnd en viss produkt. Skyddet forhindrar en
tredje part att utan patentinnehavarens samtycke anvidnda processen och
anvinda, silja eller importera produkten som erhélls genom denna process.
Déaremot omfattar skyddet inte samma produkt om den erhalls genom en
annan process.”>’ EGE ser inget etiskt hinder mot att patentera processer

%> EGE Opinion Nr. 16, s. 15.
16 Ibid.

7 Ibid.

148 Koktvedgaard, Levin, s. 286.
149 Van Overwalle, s. 18.

" EGE Opinion 16, s. 6.

B Ibid., s. 7.
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som innehdller minskliga stamceller — oavsett stamcellernas ursprung —
forutsatt att de vanliga patentkriterierna ar uppfyllda.'™

Den visentliga skillnaden ligger i att ett krav pé en produkt ger ett monopol
over produkten oavsett vad den anvénds till medan ett krav pa en metod ar
begriansad till metoden. Produktpatent har alltsd betydligt bredare
skyddsomfang.'> Diremot finns det s kallade indirekta produktskyddet i 3
§ 1 st p 3 PL som stadgar att det inte &r tillatet att utbjuda, bringa i
omsittning eller anvidnda eller importera ett alster — produkt — som ar
framstélld enligt ett patenterat forfarande. Regeln dr viktig eftersom den,
forutom att omfatta det som produceras i1 Sverige, ocksd har viss
internationell verkan. Produkter som tillverkats i utlandet genom samma
metod som den i Sverige patenterade metoden far ndmligen inte importeras
till Sverige.'>*

Genom bioteknikdirektivet har en specialbestimmelse for biologiskt
material inforts 1 3 a § PL som stadgar att den ensamrétt som ett patent ger
for ett biologiskt material, som pa grund av uppfinningen har vissa
bestimda egenskaper, omfattar allt biologiskt material med dessa
egenskaper som erhdlls ur materialet genom reproduktion eller
mangfaldigande i identisk eller differentierad form. For forfarandepatent for
framstéllning av biologiskt material géller dessutom att allt annat biologiskt
material som erhélls ur det forst framstéllda biologiska materialet genom
reproduktion eller mangfaldigande i identisk eller differentierad form
innefattas, under forutsittning att det har samma egenskaper som det
forsta.'” 1 vissa fall omfattas dven sidant material som de skyddade
alstrena infogas i, dock inte ménniskokroppen i sina olika bildnings- och
utvecklingsstadier (1 b § 1 st PL).

En ytterligare viktig friga betriffande patentskyddets omfattning ror det sd
kallade “oinskrdnkta produktskyddet”, som diskuteras betrédffande
genpatent. Det innebér att det skydd som foljer av ett produktpatent for en
gensekvens eller en mikroorganism under vissa forutsdttningar kan omfatta
alla anvédndningar av sekvensen eller organismen och dr sdledes inte
begrinsat till de anvindningar som beskrivits i patentansokan.'’® Har ett
produktpatent med oinskrénkt skydd beviljats och det sedan visar sig att det
finns ytterligare funktioner eller anvédndningar av materialet kan den senare
uppfinnaren erhalla ett anvdndningspatent. Dock blir anvdndningspatentet
beroende av licens frdn innehavaren av produktpatentet.”’” Det har i PL inte
inforts nagon specialreglering om oinskrankt produktskydd for genpatent
(och inte heller for méanskliga stamceller) utan utvecklingen har 6verldmnats
till praxis.'*®

132 EGE Opinion 16, s. 15.

133 Van Overwalle, s. 17.

154 Koktvedgaard, Levin, s. 280.
'35 Prop. 2003/04:55, s. 94.

1% 1bid., s. 90.

57 Ibid., s. 91.

58 Dir. 2005:2, s. 5.
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5.4 Patenttiden

Patenttiden for en uppfinning ar 20 &r frdn den dag patentansdkan ldmnats in
(40 § PL). Skyddstiden &r relativt likartad runt om i vérlden. Att skyddstiden
ar just 20 ar har motiverats av att patenthavaren ska kunna ticka sina
forsknings- och utvecklingskostnader samt f4 en rimlig handelsvinst pa sitt
bidrag till teknikutvecklingen."”® Det kan diaremot diskuteras om 20 &r 4r en
rimlig tid for alla typer av uppfinningar. Exempelvis dr 20 &r en 14ng period
inom mobiltelefonibranschen medan det inom ldkemedelsbranschen &r en
alltfor kort period. For just likemedel finns darfor ett tilliggsskydd pa
maximalt fem ar som ansetts motiverat i och med att det tar vildigt l1dng tid
for ett lakemedel att genomgé ett antal myndighetsprovningar innan det blir
godkant for forsiljning.'® Tilliggsskyddet har inforts genom forordningen
(EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om tillaggsskydd for ldkemedel,
SPC. For ett svenskt patent dr den genomsnittliga livsldngden cirka 16 ar
och for lakemedel har livslingden i och med tilliggsskyddet blivit cirka 15

o 1 1
ar. 6

For ndrvarande ar det for tidigt att avgora huruvida 20 &r &r en rimlig
skyddstid for patent pad manskliga stamceller eftersom forskningen
fortfarande befinner sig i ett tidigt stadium. D& tidsaspekten dven har
betydelse i1 diskussionen om patent som monopolskapande kan det dock
finnas en risk att patent som beviljas i ett tidigt skede av forskningen blir
alltfor brett varpd 20 ar ar en lang tid.

159 Koktvedgaard, Levin, s. 302.
160 1hid., s. 303.
161 1hid., s. 302-303.
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6 Ekonomiska och etiska
overvaganden

“The patent system added the fuel of interest to the fire of genius.”'*

6.1 Patent som ett ekonomiskt incitament till
forskning

Den huvudsakliga anledningen till varfor det &r viktigt for forskningens
utveckling att mojligheten till patent finns &r att forskningen &r dyr, tar tid
och ir riskfylld. Utan statliga bidrag till forskning kring stamceller &r
utvecklingen till stor del beroende av privata foretag som i sin tur kriaver
patentskydd for att kunna forska.'® Fér embryonala stamceller dr den
grundlidggande anledningen fOr patent att det frdmjar utvecklingen av
vetenskap, teknologi, medicin och niringsverksamhet.'®* Utan patent som
incitament finns det en risk att foretag och forskare bedriver mindre
forskning, ldgger ner mindre pengar pa forskning eller forsoker skydda
forskningen genom andra metoder. Det mest aktuella betrdaffande stamceller
ar att skydda kunskapen som foretagshemlighet.'® Detta skulle dock kunna
fa hdmmande konsekvenser for utvecklingen. Hur skulle exempelvis
utvecklingen inom genteknologin se ut om inte Watson och Crick
offentliggjort deras modell av DNA-strukturen, utan i stéllet skyddat den
som en foretagshemlighet?'® Den bakomliggande anledningen till varfor
samhdllet gynnas av patent &r ju just att forskning offentliggdrs 1 utbyte mot
det tidsbestdmda skydd som ett patent erbjuder.

Det sdgs ibland att patentsystemet enbart gynnar stora foretag da det ar dyrt
att soka och uppritthalla ett patent. Till viss del stimmer det ocksa, d& stora
foretag har fler patent i forhallande till smé och medelstora foretag. Dédremot
har flera av de stora foretagen utvecklats genom att de kunnat bibehdlla en
teknologisk innovation som de pabdrjat som ett mindre foretag. For att
kunna klara konkurrensen pa marknaden mot ett storre foretag har deras
enda mojlighet att vara kvar pa marknaden varit att soka patentskydd.'®’

Enligt EGE bestar det huvudsakliga etiska dilemmat betrdffande patent pa
maianskliga stamceller 1, att samtidigt som patent kan uppmuntra
vetenskapliga framsteg som kan anvéndas till formén for battre vard kan
patent ocksd minska tillgédngligheten inom véirden pd grund av att det
behovs licens (inklusive kostnader for licens) for att fa tillgang till

162 Citat: Abraham Lincoln, 1859, se Finns, Schachter, s. 267.
163 Resnik, s. 130.

1 Ibid., s. 138.

15 Ibid.

1 Ibid., s. 136.

167 Sterckx, s. 225.
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tekniken.'®® Losningen ligger i att finna en balans mellan intressen pé
uppfinnarens sida och samhillets intressen, ddr samhéllets intressen i1 detta
fall 4r att uppritthalla och sikerstilla etiska principer och vérderingar.'®

Ekonomiska incitament kan ocksd diskuteras utifran utilitaristiska tankar.
Det har tidigare ndmnts att ett patents huvudsakliga funktion &r att fungera
som ett ekonomiskt incitament for forskare, entreprendrer och investerare
att fortsdtta sitt forsknings- och utvecklingsarbete. Systemet med
immaterialritter syftar alltsa till att maximera samhéllets virden genom att
det medfor goda konsekvenser for samhillet.'” Aven sjilva
offentliggérandet av uppfinningen i utbyte mot den privata dganderétt som
ett patent innebédr dr ett utilitaristiskt argument. For att upprétthalla en
balans sa att samhéllets vélfird kontinuerligt maximeras innebédr den
utilitaristiska synen ocksa att lagar kan stiftas, dndras eller tolkas sa att goda
konsekvenser gynnas och daliga undviks.'”' Ett exempel pa detta #r
diskussionen kring hur breda patenten pa ménskliga stamceller ska vara. Ett
annat exempel dr licensiering av patenterade uppfinningar. Korsvisa licenser
skapas da forskare behover tillgdng till varandras patenterade uppfinningar
och ett sadant avtal gynnar forskningens tillvixt.'”

Sa lidnge later de utilitaristiska tankarna bra, men vad hénder nir
patentsystemet missbrukas? Till exempel kan en patentansdkan goras enbart
1 syfte att hindra andra frin att anvéinda uppfinningen eller kan ett foretag
végra licensiera sin uppfinning. Losningen skulle i sa fall ligga i &ndringar
av lagar och foreskrifter for att underlitta licensiering eller att lita pa att den
fria marknaden sjdlvmant reglerar problemet. Ett foretag har ju i praktiken
ett vinstsyfte och borde vara mer intresserade av att fi ut produkten pa
marknaden snarare 4n att halla den borta fran marknaden.'”

Argumenten for patent pd minskliga stamceller d4r som synes i princip lika
som for alla uppfinningar. Motséttningarna ligger foljaktligen pa ett helt
annat plan, vilket redogérs for nedan.

6.2 Etik kring patent pa manskliga stamceller

I avsnitt 4.3 behandlades vissa etiska frdgestéllningar som uppkommer i
debatten kring patent pd manskliga stamceller och forhédllandet till forbudet
for patent pa uppfinningar som strider mot allmén ordning och goda seder.
Déa det avsnittet behandlade fragorna ur ett mera juridiskt perspektiv
kommer detta avsnitt att mer specifikt behandla etiska fragestéllningar kring
patent pa ménskliga stamceller frikopplat fran juridik.

' EGE Opinion nr. 16, s. 14.
1 Ibid., s. 15.

170 Resnik, s. 135.

" bid., s. 136.

72 Ibid., s. 137.

173 Ibid.
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Forst kan det ifragasittas varfor det dr sa etiskt kontroversiellt att patentera
en uppfinning nér forskningen redan ar tilliten. Borde inte de etiska
bedomningarna vara avklarade i och med denna fOrsta provning som sker av
huruvida forskningen ska tillatas eller inte? Fragan har inte ndgot enkelt
svar men tre anledningar kan ndmnas till varfor sjdlva patenteringen
angrips. For det forsta dr det enklare och billigare att motsitta sig ett patent
4n att skapa en kampanj mot en lagstiftning som redan finns.'”* Enligt EPO
1 ”Oncomouse”-fallet ska dessutom en moralisk beddmning goras i varje
enskilt fall och eventuella risker och effekter ska vigas och balanseras mot
varandra'”, vilket kan motverka en generalisering av etiska frigor inom
patentritten. For det andra framstér patent som en symbol f6r kommersiell
exploatering och ett patent far en slags symbolisk betydelse som inte star i
relation till de begridnsade réttigheter som i verkligheten erhalls genom ett
patent, det vill siga att ett patent enbart kan anvéndas till att stoppa andra
och innehéller saledes inga positiva rittigheter.'”® Annorlunda uttryckt
innebir ett patent inte att uppfinningen far anvindas, da detta regleras i
andra bestimmelser.'”” Slutligen ses ett patent som ett officiellt
godkéng%nde, och genom att angripa ett patent, angrips indirekt regeringens
politik.

De argument som ofta anvénds vid motséttningar mot patent dr av olika
karaktdr och styrka. Vilka dessa etiska argument dr redogors for nedan.

6.2.1 Etiska argument mot patent

I och med Edinburgh-patentet blev minsklig kloning ett hett debattdmne 1
Europa. Ett argument som ofta anvdnds mot patent pd bioteknologiska
uppfinningar ar sa kallade “’slippery slope”-argument. Betriffande kloning
av ménskliga embryon finns det en rddsla for att vi 1 framtiden ska bli mer
och mer toleranta eller for att citera: "if scientists are permitted to clone
embryos;, we can look forward to embryo farms where embryos will be
stockpiled and mass marketed”.'” Detta uttalande rér visserligen sjilva
tillatligheten av forskningen pa stamceller, men ett ytterligare accepterande 1

form av patent skulle peka i riktning mot att vi blir mer toleranta.

Ett annat argument som ofta anvinds dr att patent pa biologiskt material ar
“patent pd ménskligt liv”. T det tidigare ndmnda “Relaxin”-fallet, som
berérde en ménsklig gen, motsatte sig the Green Party beviljande av patent
for genen for ménskligt relaxin och menade att detta var ett patent pa
ménskligt liv vilket kunde likstillas med slaveri.'"™ Opposition Division i
EPO klargjorde rittsldget och menade att DNA inte &r liv, utan snarare en

'™ Grubb, s. 285.

T 315/03.

"% Grubb, s. 286.

177 Sterckx, s. 224.

'8 Grubb, s. 286.

7% Citat: Representative F. James Sensenbrenner, Jr. Resnik, s. 131.
0T 272/95.
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kemisk substans som bir pd genetisk information. Vidare menade EPO att
patentering av en enskild ménsklig gen inte har ndgot samband med patent
pa minskligt liv och dven om varje enskild gen i ménniskokroppen klonades
(och patenterades) skulle det vara omojligt att aterskapa en manniska genom
summan av dess gener.'™!

Argumentet kan ocksa ta religdsa former déir “patent pa liv” likstills med att
”leka Gud” eller 6verta Guds roll som skapare. Det som oftast gloms bort
vid sédana argument &r att ett patent inte varar for evigt, snarare i 20 ar.'®
Andra religiésa argument kan hdnforas till méinniskoviardet och nir ett
embryo blir en ménsklig varelse.

Det starkaste argumentet och kanske det mest vésentliga dr att patent pa
minskliga stamceller krianker den ménskliga virdigheten genom att
stamceller behandlas som egendom, det vill siga det finns en risk for
instrumentalisering av manskligt liv eller att stamceller eller embryon
anvéinds som ett medel for att uppna nagot annat. Motsittningarna kan delas
upp i deontologiska och konsekventialistiska motsittningar.'**

Enligt deontologin'®* ska embryonala stamceller och produkter som
hiarstammar fran sddana inte behandlas som egendom eller som en produkt.
De ska behandlas som om de har en inneboende vérdighet eller respekt, inte
enbart som en kommersiell produkt.'® Ett motargument siger dock att det
ar mojligt att behandla viss egendom bade som ndgot som har inneboende
respekt och virdighet och som en kommersiell produkt. Betriffande
ménniskokroppen sker det redan i viss utstrickning.'®® Fragan ar dock om
kommersialisering av embryonala stamceller, som utgdér en del av
ménniskokroppen,  kan  likstdllas med  kommersialisering av
manniskokroppen 1 sin helhet och dérfor innebdra en krédnkning av den
minskliga vérdigheten. Det kan tyckas att olika delar av ménniskokroppen
har mer eller mindre instinktivt samband med ménniskokroppen.'®’

Ett ytterligare deontologiskt argument &r att embryonala stamceller inte ska
behandlas som privat egendom, da de utgdr res communis, det vill sdga
allmén egendom.'™ Produkter hirstammande frén naturen tillhér alla och
ska inte kunna patenteras. Anledningen att behandla nagot som res
communis dr att samhillet har bédst nytta av det om det inte ar privat
egendom. Fragan &r alltsd om det vore bittre att behandla ménskliga
stamceller som privat eller allmén egendom. For att besvara fragan maste de

"*! Tbid.

"*2 Grubb, s. 285.

' Resnik, s. 139.

'8 Deontologi uppmérksammar om en handling ir ritt eller fel och kan dven kallas
pliktetik eller regeletik beroende pa dess inriktning. Det 4r handlingen i sig som stér i
fokus, inte dess konsekvenser.

' Resnik, s. 139.

"0 Tbid., s. 141.

" Tbid., 5. 144.

" Ibid., s. 139.
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sociala, ekonomiska och vetenskapliga konsekvenserna som privat
respektive allmén kontroll av egendomen skulle innebdra noga
. . 189

overvigas.

Konsekventialismen'®® ser mer pa konsekvenserna av olika handlingar och
menar att om embryonala stamceller behandlas som egendom kommer det
att medfora Odesdigra konsekvenser for samhillet, s& som utnyttjande,
forstorelse av altruism och forlust av respekt for ménniskovérdet.'”' Andra
argument ar att dganderétter for embryonala stamceller kommer att leda till
exploatering av donatorer av embryon eller motarbeta sddan donation.
Argumenten tenderar siledes till att utmynna i resonemang enligt “’slippery
slope”. Argumentens nackdel ar att de ar spekulativa och vid en avvigning
mellan risker och fordelar ar fordelarna mer pétagliga.'®?

Angaende forskning kring embryonala stamceller och instrumentalisering av
ménniskokroppen stiller sig SMER frigan vilken moralisk status som
tillméts ett befruktat d4gg och nédr det ménskliga livet egentligen borjar. Tre
uppfattningar kan utskiljas. Den forsta uppfattningen &r att ménskligt liv
borjar vid befruktningen och det befruktade &gget har saledes fullt
minniskoviarde. Den andra uppfattningen dr att skyddsvérdet successivt
uppstar under en graviditet och att fostrets skyddsvdrde oOvergéar i
minniskovirde d& fostret kan vara livsdugligt utanfér moderns kropp.
Slutligen innebdr den sista uppfattningen att det befruktade dgget har
utvecklingspotential men inte i sig sjilv ett skyddsvirde.'” Fragan 4r som
synes kontroversiell pa manga sitt och det finns ingen uppfattning som ar
ritt eller fel. Vid reglering av forskning pa stamceller tycks regeringen
ddremot utgd fran att livet och ménniskovérdet uppkommer successivt och
inte direkt genom befruktningen.'**

Ett amerikanskt réttsfall som &r intressant i sammanhanget &r fallet om John
Moore'”, som led av en sillsynt form av cancer och fick sin mjilte
bortopererad. Likaren lyckades framstilla en cellinje fran mjélten som hade
speciella egenskaper vilket gjorde att ett patent kunde beviljas for bland
annat cellinjen. Moore motsatte sig patentet och menade att cellinjen var
hans egendom och att det var en form av patent pd honom. Domstolen
menade hér att nér cellerna tagits ifrdn kroppen finns det ingen dganderétt
kvar fran individens sida. Det enda Moore kunde motsétta sig var att det inte
forekommit nigot informerat samtycke.'*® Fallet belyser alltsd betydelsen
av informerat samtycke och att en donation sker frivilligt utan ekonomisk
ersittning. Fallet kan jamforas med “Relaxin”-fallet som berordes ovan.

189 Resnik, s. 145.

19 K onsekventialismen ser pa en handlings konsekvenser och huruvida konsekvenserna ar
moraliskt riktiga eller inte.

! Resnik, s. 146.

"2 Tbid., s. 150.

" SMER s. 7.

%% Prop. 2003/04:148, s. 29.

195 Moore v. Regents, U. California 793 P2d 479 (Sup. Ct. Cal. 1990).

19 For vidare diskussion se Grubb, s. 284.
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Slutligen bor pdpekas att en immaterialritt d&r en egendom som kan delas
mellan flera, men det som dgs &r aldrig ett fysiskt objekt - levande eller
. 197

inte.

97 Sterckx, s. 227.
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7 Diskussion

“Just whom are you calling an embryo?” 198

7.1 Patent pa manskliga embryonala stamceller
i dagslaget och i framtiden

Rittslaget betriffande patent pd ménskliga stamceller ar till synes
komplicerat och i1 avvaktan pd EPO:s beslut angdende Edinburgh-patentet
kan enbart vissa begrinsade antaganden goras.

Betriffande olika typer av stamceller kan det forst konstateras att totipotenta
stamceller, som enligt gillande forskningsldge enbart kan vara embryonala,
ar undantagna patentering redan enligt undantageti 1 b § 1 st PL (artikel 5.1
bioteknikdirektivet). Eftersom totipotenta stamceller kan utvecklas till en ny
minniska anses de utgéra en del av “ménniskokroppen i sina olika
bildnings- och utvecklingsstadier” och kan saledes inte utgéra en
uppfinning. Ett embryo undantas ocksd enligt detta stadgande. Kan
multipotenta och pluripotenta stamceller som hérstammar frén ett embryo
ocksd anses falla under undantaget, fastin de inte kan utvecklas till en ny
méanniska? Svaret bor vara nekande, men ar delvis beroende av hur
begreppet embryo ska tolkas.

Multipotenta stamceller 4r mindre kontroversiella, dd de oftast hiarstammar
frdn exempelvis adulta stamceller, dér donatorn 4r en levande person som
kunnat ge ett informerat samtycke. Problemet med anvéndning av embryon
undviks pa sa sitt. Nackdelen med multipotenta stamceller dr dock att de
inte har samma utvecklingspotential som pluripotenta stamceller. Patent
som inbegriper multipotenta stamceller fran en adult kélla bor déarfor inte
vara nagot problem, sé linge patentkriterierna i ovrigt ar uppfyllda.

Den sista typen av stamceller dr pluripotenta stamceller och ér alltsd de som
ger upphov till mest komplikationer. De har inte férmégan att utvecklas till
en ny minniska, men de har storre utvecklingspotential &n multipotenta
stamceller. Det problematiska ligger i kdllan, det vill sédga det faktum att de
ar embryonala eller fetala. Den huvudsakliga frdgan dr om den yrkesmaéssiga
anvindningen av en uppfinning innefattande embryonala stamceller skulle
strida mot allmén ordning och goda seder. Ett exempel dr om somatiskt
cellkdrndverforing ska anses innefattas 1 begreppet kloningi 1 ¢ § 2 st 1 p
PL. Tekniken kan eventuellt anvindas for att klona ménniskor, men
huvudsakligen skulle det anvdndas for att framstélla embryon som kélla for
embryonala stamceller, vilket &r tillatet enligt svensk lag. Hér finns tvé olika
anvindningsomriden for en teknik och trots att undantaget for uppfinningar
som strider mot allmén ordning och goda seder inte ska avgdras pa basis av

198 Citat: Lee M. Silver, NY Times ad 19, 2001 at B4, col 1. Se Capron, s. 688 not 52.
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vad som dr tilldtet enligt lag, sé kan en viss instdllning till tekniken erhallas i
och med att somatisk cellkdrndverforing &r tilldtet. Detta giller s& lédnge
tekniken inte anvinds for att klona maénniskor, vilket uttryckligen ar
forbjudet. Det avgorande ligger dock i huruvida kloning ska anses innefatta
en process for skapandet av en ny ménniska eller inte.

En annan fraga nir det géller pluripotenta stamceller dr huruvida ett patent
skulle kunna hindras betrdffande undantaget for anvédndning av minskliga
embryon for industriella eller kommersiella andamal (1 ¢ § 2 st 3 p PL).
Aven hir ir frigan vad som innefattas i begreppet embryo. Giller det enbart
hela embryot eller omfattas &ven delar av ett embryo? Totipotenta
stamceller bor omfattas men da de redan dr undantagna enligt 1 b § 1 st PL
behover de inte diskuteras ndrmre, utan pluripotenta embryonala stamceller
ar de mest intressanta.

Négot som ocksa bor diskuteras ar huruvida kéllan for stamceller ska ha
avgorande betydelse for patentering eller inte. Om det ursprungliga syftet
med artikel 6 bioteknikdirektivet ér att virna om den minskliga virdigheten
och motverka instrumentalisering av ménniskokroppen bor killan for
stamceller ha betydelse i patentsammanhang. Till exempel ter det sig klart
att somatisk cellkdrndverforing producerar ménskliga embryon for att
erhélla stamceller och kan till viss del ses som en sorts instrumentalisering
av minniskokroppen, vilket medfor att tekniken helt klart dr mer
kontroversiell 4n stamceller som erhallits fran exempelvis aborterade foster
dar frdgan om liv eller dod redan avgjorts. Bedomningen skulle 1 sa fall ske
enligt 1 ¢ § 1 st PL och inte enligt nadgot av undantagen i 2 st.

7.2 Forhallandet mellan artikel 5 och 6
bioteknikdirektivet

Ett problem som tydligt framstar dr hur forhallandet mellan artikel 5 och
artikel 6 bioteknikdirektivet, det vill siga motsvarande 1 b § respektive 1 ¢ §
PL, egentligen ska tolkas.

Det har anforts att mélet med artikel 6 ar att virna om ménsklig vardighet
och att motverka instrumentalisering av méanniskokroppen. Samtidigt ska
inte forbudet for “anvandning av ménskliga embryon i kommersiella syften”
anses utesluta patent pa stamcellsomradet. Fragan dr hur detta ska tolkas.
Om den underliggande andemeningen med artikel 6 ar just att virna om den
manskliga vardigheten borde all kommersiell anvdndning som innefattar
minskliga embryon vara uteslutna fran patenterbarhet eftersom det till viss
del innebdr en instrumentalisering av miénniskokroppen.'” Listan pa
exempel pa uppfinningar vars yrkesméssiga anvdndning alltid ska anses
strida mot allmén ordning och goda seder kan till viss del anses overflodig,
da den givit upphov till tolkningssvarigheter, sarskilt i forhallande till artikel
5 bioteknikdirektivet.

199 Laurie, Graeme, s. 65.
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Enligt artikel 5.1 bioteknikdirektivet kan méanniskokroppen i1 sina olika
bildnings- och utvecklingsstadier inte utgdra en patenterbar uppfinning. Ett
embryo ska som sagts riknas till ett bildnings- och utvecklingsstadium, men
frigan dr om &dven stamceller som del av ett embryo ska rdknas in. En
forutsittning for en bedomning enligt artikel 6 &r att det dr friga om en
uppfinning varpa tolkningen av artikel 5 bor bli direkt avgérande for om en
bedomning enligt artikel 6 &r nddvandig. Enligt kommissionen kan
stamceller falla under artikel 5.2 — en isolerad bestindsdel av
minniskokroppen eller en pa annat sétt genom ett tekniskt forfaringssétt
framstilld bestdndsdel — och pa sa sitt utgdéra patenterbara uppfinningar.
Déarmed kan en bedomning enligt artikel 6 goras. D& det inte dr tdnkt att
artikel 6 ska hindra patent pa minskliga stamceller skulle ett klargérande
underldtta bedomningen. Sirskilt intressant 1 sammanhanget dr
bedomningen enligt Opposition Division i Edinburgh-fallet ddr begreppet
embryo enligt artikel 6.2 p 3 i detta fall tolkades brett och ansdgs innefatta
dven embryonala stamceller varpéd patentering inte var mojlig. EGE:s asikt
ar ocksa vird att notera d4 den menar att isolerade stamceller dr si nira
sammankopplade med ménniskokroppen att patentering skulle innebéra en
form av kommersialisering av manniskokroppen.

Den exemplifierade listan i artikel 6.2 bioteknikdirektivet ger som synes
upphov till flera tolkningssvarigheter och frdgan d&r om den egentligen dr
nddvindig. En provning sker dnda enligt artikel 6.1 bioteknikdirektivet. Vid
tillkomsten av bioteknikdirektivet kom den dock till som en kompromiss
mellan olika intresseparter och har i och med det ett politiskt virde.

7.3 Efterstravan av balans

Vid sidan av etiska problem kring patent pd ménskliga stamceller framtrdder
ett annat problem, ndrmare bestimt frigan om stamcellspatentens bredd.
Farhdgorna ligger 1 att bevilja alltfor breda patent sd att de blir
monopolskapande och himmande for utvecklingen snarare dn att de gynnar
den. Fragan dr av konkurrensrittslig natur och sjdlva kdrnan ligger i
huruvida ett patentskydd &r motiverat med hédnsyn till den kunskap som
uppfinningen bidrar till eller offentliggor.

Ett exempel som tydligt visar konsekvenserna av ett brett patent ar det
amerikanska Wisconsin-patentet. Patentet omfattar, som tidigare ndmnts, en
metod fOr att odla embryonala pluripotenta stamceller och dérigenom
erhallna stamcellslinjer. WARF kontrollerar ddrmed en stor del av den
amerikanska marknaden for stamceller och det finns en riddsla for att ett
motsvarande patent 1 Europa skulle himma stamcellsforskningen.

Ett ytterligare amerikanskt exempel &r beslutet att enbart bevilja statligt stod
for forskning kring befintliga stamcellslinjer, som ndmndes tidigare i avsnitt
3.1. Patentskydd for uppfinningar hirstammande fran dessa stamcellslinjer
kommer att vara begridnsade i tid, men nér patenttiden 16pt ut kommer
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statligt finansierade forskare som vill anvénda kunskapen inte ha tillgang till
stamcellslinjer, d& de inte fir skapa nigra nya. Pa sd vis ar dessa patent 1

. 0 . 200
viss man “eviga”.

I Sverige kan en patentering vara av tre slag — produktpatent, processpatent
och anvédndningspatent. Den typ av patent som riskerar att medfora ett for
brett skydd ar produktpatentet. Stamcellsforskningen befinner sig dnnu i ett
tidigt skede och for att undvika risken att produktpatent skulle ge for brett
skydd och gora forskare beroende av licenser for att fa anvénda produkten
bor produktpatent eventuellt inte beviljas.

EGE befarar att omodifierade stamcellslinjer skulle ge ett for brett skydd
eftersom de har flera potentiella anvindningsomraden. Dock finns ett krav
pa att 1 patentansOkan specifikt ange hur uppfinningen ska anvéndas
industriellt s frigan 4r om ett sadant patent 4r mojligt.”" Att uppritthalla
detta krav betriffande embryonala stamceller hade bidragit till att patenten
inte blir for breda.

7.4 Avslutning

Patent pd maénskliga stamceller har givit upphov till en debatt som ar
kontroversiell pd flera olika plan. Patent handlar inte lingre enbart om att
fungera som ett ekonomiskt incitament i utbyte mot att offentliggdra
forskning utan dr numera dven en fraga om etik. D4 varje medlemsstat inom
EU sjélv far reglera forskningen kring stamceller har dock mycket av de
etiska fragorna redan behandlats och det kan ifragasittas varfor patent av
etiska skél inte ska beviljas nir forskningen é&r tillaten. Mycket av den etiska
debatten betrdffande patent berdér dessutom forskningen i sig och har inte sd
mycket med sjdlva kommersialiseringen och det yrkesméssiga utnyttjandet
av uppfinningen att gora. Den vanligaste missuppfattningen, som &ven
papekats tidigare, dr att motsdttningar mot en uppfinning forvéxlas eller
sammanblandas med motsdttningar riktade mot det yrkesmissiga
utnyttjandet av en uppfinning. Patentrétten ska och bor enbart berdra etiska
fragor kring det yrkesmissiga utnyttjandet av en uppfinning inte vad som
skett tidigare, d4 detta regleras i annan lagstiftning.””* Frigor om patentens
bredd &ar diremot hogst visentliga, likasd diskussionen kring
patentkriterierna och i synnerhet kravet pd industriell anviandbarhet.

Sverige har en relativt generds lagstiftning nédr det géller forskning kring
embryon och &r ocksa ett framstadende land ndr det géller forskning kring
embryonala stamceller. For svenska uppfinnares del borde dérmed en
mdjlighet for patent pd embryonala stamceller vara att foredra. Sett till den
rattsliga regleringen kring forskning pa omrddet borde det vara mdjligt att

29 Finns, Schachter, s. 269.

21 irt att notera r att EGE verkar skilja pa stamceller och stamcellslinjer, som i
patentsammanhang inte bor vara nddvéndigt.

292 Detta har dven papekats av bland annat Laurie, s. 65-66.
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patentera maénskliga embryonala stamceller sda ldnge de allminna
patentkriterierna dr uppfyllda. Det som kan diskuteras &dr, som stadgats
ovan, patentens bredd.

I stravan efter ett gemenskapspatent &dr det nodvéandigt att
tolkningssvarigheterna som bioteknikdirektivet givit upphov till klargors.
Framforallt &r det viktigt att ta stillning till om ménskliga, i huvudsak
embryonala, stamceller ska kunna patenteras 6verhuvudtaget. Forst dérefter
kan den réttsliga regleringen anpassas.
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