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Nar anses en bioteknologisk uppfinning vara komplett och

praktiskt anvandbar? — Del Il - Om senare utveckling kring

kravet pa ”industrial application” och ”utility” for gen- och
proteinrelaterade uppfinningar i USA och Europa®

Av jur. lic. Timo MinBen
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,Der Anwendung muss das Erkennen voraus gehen.”
-Max Planck- (1858 — 1947)-

Inledning

Denna artikel utgér den andra delen av tva uppsatser som behandlar det
patentrattsliga kravet att en patentsdkt teknologi maste vara praktiskt
anvandbar. Fokus ligger pa gen- och proteinrelaterade uppfinningar. En tredje
uppsats kommer att undersdka kravet pa en tillracklig beskrivning av dessa
teknologier. Medan den férsta delen analyserade den US-amerikanska
tolkningen av det sarskilda "utility”-kriteriet," granskar del Il senare praxis fran
den Europeiska Patentmyndigheten rdérande kravet pa den “industriella
anvandbarheten”. Eftersom del | och Il ar direkt forknippade med varandra,
foljer den kommande undersdkningen samma fokusering och struktur som
skildrades i de inledande avsnitten i del .2 Saledes borjar denna artikel med
avsnitt 4. Har ges forst en redogorelse for det patentrattsliga regelverket som
maste beaktas i samband med beddmningen av kravet pa den industriella
anvandbarheten. Darefter granskas senare avgoéranden av EPO:s tekniska
besvarskammare. Denna analys torde sedan gora det mdjligt att sammanfatta
principerna som kan harledas av EPO:s rattspraxis. Det kommer aven att
beskrivas hur dessa principer numera paverkar nationella avgéranden. Detta
ska utgdra underlag for att kunna jamfoéra och diskutera den aktuella
utvecklingen i USA och Europa i avsnitt 5. Undersdkningen avslutas med gene-
rella synpunkter i avsnitt 6.

4. EPO:s tolkning av kravet pa industriell anviandbarhet?

For att kunna analysera och férsta betydelsen av de senare EPO-avgdrandena
kring “industrial application” galler det forst att belysa det komplexa patentratts-
liga regelverket och de oldsta fragestallningar som numera till stor del har
besvarats i EPO:s rattspraxis.

4.1 De réttsliga rambetingelserna
Bortsett fran flera internationella patentavtal, sdsom TRIPS och PCT, praglas

det patentrattsliga landskapet i Europa av flera rattskallor som har sitt ursprung i
tre olika europeiska rattssfarer. For det forsta beviliar den Europeiska

' Se del i NIR Nr.3 (2008) s. 201-260.

2 Vidare hanvisas till den vetenskapliga bakgrundsinformationen som sammanfattades i del I.
Vetenskapliga begrepp som inte annu har férklarats kommer att beskrivas i fotnoterna.
Forfattaren vill sarskilt tacka Dr BENGT DOMEIJ vid KTH, Prof. PER JONAS NORDELL vid
Stockholms universitet och Prof. HANS HENRIK LIDGARD vid Lunds universitet for korrektur
och sprakgranskning.

3Urvalet av behandlade rattsfall och analysen baseras pa presentationer av MOUFANG,
"Recent decisions of the EPO Boards of Appeal — Recent case law on Article 57 and Rule 23 e
(3) EPC”, 12th Bi-Annual Forum on Biotech Patenting, Munich (18-19 April 2007), samt
MINSSEN, "Nar ska det vara dags att lamna in sin patentansékan vid EPO? Om nya
avgoranden av EPO:s besvarskammare och deras inverkan pa patenterbarheten av gen- och
proteinrelaterade uppfinningar”, Nordiskt Immaterialrattsligt Natverksméte, Stockholm (22-24
maj 2008).



Patentmyndigheten (EPO) patent enligt den Europeiska Patentkonventionen
(EPC). Den Europeiska Patentkonventionen ar ett mellanstatligt avtal som
initierades av Europaradet med for narvarande 34 medlemslander.* EPO:s
arbete ar dock snarast ett registreringssystem som beviljar europeiska patent
som sedan ska galla och genomdrivas i de EPC-lander som designerades i
patentansdékan. Den andra rattsfaren utgors saledes av de nationella
patentsystemen med sina delvis avvikande specialregler, tolkningar och
historiska bakgrunder. For det tredje forsoker den Europeiska Gemenskapen att
reagera pa den internationella patentkonkurrensen och skapar i detta syfte allt
flera supranationella regleringar som ska leda till en kontinuerlig harmonisering
av de nationella patentlagstiftningarna i de 27 EU-medlemslanderna. Som
exempel kan ndmnas det sa kallade bioteknikdirektivet 98/44/EG, 5 Radets for-
ordning 2001/44/EG,® eller direktivet 2004/48/EG.” Dessutom fors det intensiva
diskussioner kring inférandet av ett gemenskapspatent.2 Trots att debatten
rorande gemenskapspatentet pagatt under lang tid och givit positiva resultat
den senaste tiden,® sa blev det i samband med de parallellt pagaende
forhandlingarna om en reformering av det nuvarande EPC-systemet'® lika
tydligt att det finns en stor konfliktpotential mellan de olika patentrattsliga
systemen i Europa.’" Konflikterna visade sig inte bara vara av processrattslig
och patentstrategisk natur, utan avser aven den materiella patentratten. Ett av

4 European Patent Convention of 5 October 1973 as revised by the Act revising Article 63 EPC
of 17 December 1991 and the Act revising the EPC of 29 November 2000. Text as adopted by
decision of the Administrative Council of 28 June 2001. Jfr OJ 4/2007 Revision of the European
Patent Convention (EPC 2000).

5 Europaparlamentets och Radets direktiv 98/44/EG av den 6 juli 1998 om rattsligt skydd for
biotekniska uppfinningar, se EGT. L 213, 30.07.1998, s. 13, Celex 31998L0044.

6 Radets forordning (EG) nr 44/2001 av den 22 december 2000 om domstols behorighet och om
erkannande och verkstallighet av domar pa privatrattens omrade, se EGT L 12, 16.1.2001, s. 1—
23.

7 Europaparlamentets och Radets direktiv 2004/48/EG av den 29 april 2004 om sakerstallande
av skyddet for immateriella rattigheter, se EGT L 195, 2.6.2004, s. 16-25.

8 For mer information se kommissionens senaste meddelande till europaparlamentet och radet,
KOM (2007) 165 [3 april 2007), Forbattrat patentsystem i Europa, tillganglig pa foljande
hemsida: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2007:0165:FIN:SV:PDF.

9 Se till exempel NURTON, MIP WEEK (23 april 2008), "Translation breakthrough for Com-
munity patent”, tillganglig pa foljande hemsida: http://www.managingip.com/Article.aspx?Arti-
cleID=1918807.

9Har bor framforallt hanvisas till den s.k. Londonéverenskommelsen som ratificerades av viktiga
EPC lander och numera tratt ikraft den 1 maj 2008; mer information ar tillganglig pa foljande
hemsida: http://www.epo.org/topics/issues/london-agreement.html. Overenskommelsen leder
bl.a. till forenklade "post grant”-spraklésningar och har stor betydelse for de pagaende férhand-
lingarna kring éverenskommelsen om ett domstolsystem fér europeiska patent ("European
Patent Litigation Agreement (EPLA)”, mer information finns tillganglig pa foljande hemsida:
http:// www.epo.org/patents/law/legislative-initiatives/epla.html.

0 Har bor framforallt hanvisas till den s.k. Londondverenskommelsen som ratificerades av
viktiga EPC lander och numera tratt ikraft den 1 maj 2008; mer information ar tillganglig pa
foliande hemsida: http://www.epo.org/topics/issues/london-agreement.html. Overenskommelsen
leder bl.a. till forenklade “post grant’-sprakldésningar och har stor betydelse for de pagaende
forhandlingarna kring Overenskommelsen om ett domstolsystem fér europeiska patent
("European Patent Litigation Agreement (EPLA)”, mer information finns tillganglig pa foljande
hemsida: http:// www.epo.org/patents/law/leqislative-initiatives/epla.html .

" Jfr EG kommissonens "kompromiss”, ovan (fn. 8), s. 8 — 16 (10); en bra 6versikt och analys
av de omdiskuterade punkterna ger dven ARNULL & JACOB, 29 EIPR Nr. 6, s. 209-214
(2007).
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de mest omdiskuterade materiellrattsliga @mnena avser den korrekta tolkningen
av kravet pa den industriella anvandbarheten vid beddmningen av
patentansdkningar pa gen- och proteinrelaterade uppfinningar. | detta
sammanhang har det ovan namnda bioteknikdirektivet 98/44/EC fatt en central
betydelse.

4.1.1 Bioteknikdirektivet 98/44/EG och kravet pa industriell anvdndbarhet

Medan biotekniksdirektivets artikel 5 (2) gor det principiellt mojligt att sdka
patent pa isolerade gensekvenser,'? s& foreskriver artikel 5 (3) att:

"Den industriella anvandningen av en gensekvens eller delsekvens av en gen skall tydligt
framga av patentansdkan”.

Dessutom har under de mer an tio ar pagaende férhandlingarna om bioteknik-
direktivet flera beaktandesatser inkluderats som tar hansyn till de manga
farhagor som yttrades av olika forskare och organisationer i samband med
patentansdkningar pa multifunktionella gener och proteiner. En av de centrala
kritikpunkterna var att en patentering av gensekvenser i ett alltfor tidigt skede
mojligtvis kunde leda till negativa effekter for samhallet, eftersom vetenskapligt
forskningsmaterial skulle kunna bli kontrollerat av privata féretag innan det
fanns visshet kring de potentiella praktiska anvandningsmojligheterna av dessa
sekvenser. Den mojliga effekten vore i sa fall att en ansamling av
patentrattigheter i ett tidigt stadium av produktutvecklingsprocessen skulle
kunna leda till en sa kallad "Tragedy of the Anticommons”, eftersom det skulle
bli for riskabelt eller dyrt att utveckla anvandbara teknologier och
lakemedel."3Bioteknikdirektivets inledande delar omfattar darfor bl.a. foljande
beaktandesatser:

(22) Diskussionen om patenterbarhet for gensekvenser eller delsekvenser av gener orsakar
kontroverser och enligt detta direktiv bér samma kriterier for patenterbarhet tillampas for
meddelande av patent for uppfinningar som avser sadana sekvenser eller delsekvenser, som
pa alla andra tekniska omraden, namligen nyhet, uppfinningshéjd och industriell anvandbarhet.
Industriell anvandbarhet for en sekvens eller for en delsekvens bér beskrivas i patentansdkan i
sin lydelse vid ingivandet.

(23) En enkel DNA-sekvens utan uppgift om nagon funktion innehdller ingen teknisk
upplysning och utgoér darfér ingen patenterbar uppfinning.

(24) For att uppfylla kriteriet for industriell anvandbarhet ar det nédvandigt, om en sekvens
eller en delsekvens av en gen anvands for att framstalla ett protein eller en del av ett protein, att
ange vilket protein eller vilken del av ett protein som framstalls eller funktionen darav.

(25) For att kunna tolka de rattigheter som ett patent ger nar sekvenserna overlappar
varandra enbart i de delar som inte ar vasentliga for uppfinningen skall varje sekvens
patentrattsligt sett anses som en sjalvstandig sekvens.

Bioteknikdirektivets artikel 5 (3) verkar i samband med dessa beaktandesatser
goéra en tydlig skillnad mellan en enkel teknisk lara kring reproduktionen av

12 Art. 5 (2):"En isolerad bestandsdel av manniskokroppen eller en pa annat satt genom ett tek-
niskt forfaringssatt framstalld bestandsdel, inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av en
gen, kan utgdra en patenterbar uppfinning, &ven om denna bestandsdels struktur ar identisk
med strukturen hos en naturlig bestandsdel.”

138 Jfr till exempel HELLER, M. A. and EISENBERG, R., 280 Science, 698-701 (1 May 1998).



genetisk information, vilken betraktas snarare som en icke patenterbar
upptackt, och en teknisk lara som visar hur man ska utnyttja genernas
funktioner pa ett tekniskt och industriellt anvandbart satt, vilket anses som en
patenterbar uppfinning. Saledes kan ett av syftena med artikel 5 anses vara att
forhindra patenteringen av genetiskt material utan en kand och anvandbar
funktion.

Formuleringen av dessa beaktandesatser har bland annat lett till en intensiv
debatt i EU:s medlemslander kring fragan om den industriella andvandbarheten
ska anses som en integrerad bestandsdel av uppfinningsbegreppet eller som
ett separat patenterbarhetskriterium.’® Dessutom har bioteknikdirektivets
tvetydiga formuleringar lett till olika nationella tolkningar och vissa
medlemslander har numera introducerat lagstiftning som etablerar en sa kallad
anvandningsbegransning av produktskyddet fér (vissa) DNA-sekvenser. Utan
tvivel skapade denna utveckling ytterst intressanta problemstallningar.’® Som
namndes tidigare i del | fokuserar denna undersékning emellertid pa en analys
av rattslaget inom EPO. Den centrala fragan ar hur bioteknikdirektivet paverkar
bedémningen av den industriella anvandbarheten vid EPO.

4.1.2 EPC'7 och kravet pa den industriella anvdndbarheten.

Den industriella anvandbarheten - en av de grundlaggande
patenteringsforutsattningarna for europeiska patent — namns bl.a. i artikel 52 (1)
EPC, som sedan den 13 december 2007, dvs. dagen da EPC 2000 tradde
ikraft, har fatt en omformulerad lydelse, vilken ar anpassat till artikel 27 TRIPS-
avtalet. Artikel 52 (1) EPC 2000 kraver att:

4 Jfr AERTS, 39 IIC 3, s. 282, 284 (2008) med hanvisning till OSER, 30 IIC 1-18 (1999).

5 Jfr STRAUS, GRUR, 1016, 1018 (2001); OSER, GRUR Int., 649 f. (1998); SELLNICK,
GRUR, 121, 123 (2002), samt BOSTYN, Patenting DNA Sequences and Scope of Protection in
the EU (2004), s. 21 & 42: "Apparently, the directive has laid down a new rule for the patentabi-
lity of DNA sequences. For these type of inventions, the function is an inseparable part of the
technical teaching. A DNA sequence claim which does not provide a/the function can according
to the directive not be considered to be an invention, and thus is no teaching to methodical
action. Some authors have indeed also defended the position that industrial application cannot
be separated from the concept of invention or technical teaching, and as such it is required to
provide an industrial application to fall within the category of the concept of ‘invention'.
According to this line of reasoning, the distinction between a discovery and an invention lies in
the goal to be achieved. An invention aims at a specific technical application of the teaching.
That makes the industrial application as an integral part of the ‘invention’ concept. --- Under
traditional chemical patent law principles, the preparation of a substance without a known
function would be a teaching to methodical action, being the technical process to prepare those
sequences. But it is indeed not a patentable invention because some of the patentability
requirements are not fulfilled (basically inventive step and industrial application)...” ... "There is
thus some confusion as to the exact ambit of the concept of invention in terms of technical
character and function of DNA sequences.”

6 En mer utforlig diskussion av denna debatt ges av MINSSEN, KliFoRe, Heft Nr. 3 und 4
(2008), s. 93 ff.

7 Den foljande analysen omfattar rattsfall som avgjordes innan EPC 2000 tradde ikraft, dvs.
den 13 december 2007. For att kunna urskilja de behandlade regler som namns med sin gamla
numrering frdn de regler som har fatt en ny numrering eller lydelse kommer denna artikel att
hanvisa till EPC eller EPC 2000. Betraffande de regler eller artiklar som inte har fatt en ny
numrering eller lydelse hanvisas enbart till EPC.



"European patents shall be granted for any inventions, in all fields of technology, provided that
they are new, involve an inventive step and are susceptible of industrial application.”

Denna grundregel specificeras darefter i artikel 57 EPC. Intressant nog har arti-
kel 57 i EPC bibehallit samma formulering som tidigare. Atminstone vid forsta
intrycket racker det enligt artikel 57 EPC - till skillnad fran bioteknikdirektivet —
att en uppfinning kan produceras inom en industrigren.'® Art. 57 EPC stadgar
att:

"An invention shall be considered as susceptible of industrial application if it can be made or
used in any kind of industry, including agriculture.”

Medan vi kommer att se att denna formulering har lett till sarskilda problem-
stallningar, kan det vidare faststallas att aven EPO:s besvarskammare har
noterat i sina avgoranden att bedomningen av den industriella anvandbarheten
enligt artikel 57, 52 (1) EPC ar nara férbunden med examinationen av
uppfinningsbegreppet och den tekniska karaktaren enligt artikel 52 (1) EPC.
Detta namns ocksa i EPO:s examinationsriktlinjer.'® Likval framgar av EPO:s
rattspraxis att dessa patenterbarhetskriterier inte betraktas som synonymer,
utan att de snarare anses vara tva olika, icke-likvardiga EPC-
patenterbarhetskriterier.?°

Det kan dessutom konstateras att EPC - bortsett fran nagra speciella
undantag?’ — inte innehaller nagra kategoriska anvandningsbegransningar for
produktskydd. Det finns saledes inga teknologispecifika foreskrifter som alltid
begransar skyddsomfanget av gen- eller proteinrelaterade patentansdkningar till
enbart de anvandningar som specificerades i patentkraven. Enligt regel 42 (1)
(f) EPC 200022 kravs endast att patentsbkanden anger i patentbeskrivningen,

8 Det borde tillaggas att EPO:s avgoranden traditionellt har tolkat industribegreppet ytterst
brett. Jfr T 144/83 (27 mars 1986); T 870/04 (11 maj 2005): "all manufacturing, extracting and
processing activities of enterprises that are carried out continuously, independently and for
financial (commercial) gain.”

19T 854/90 IBM (19 mars 1992): "The proper interpretation of the word ‘inventions’ in Article
52(1) EPC requires a claimed subject-matter or activity to have a technical character and thus in
principle to be industrially applicable, if it is to be patentable — following decisions T 208/84 (OJ
EPO 1987, 4) and T 22/85 (OJ EPO 1990, 12)”; se vidare: T 338/00 Multimeric Receptors/SALK
INSTITUTE (6 nov. 2002), pk. 2 (jfr fn. 56). Jfr &ven EPO:s examinationsriktlinjer: Guidelines for
Examination in the European Patent Office (December 2007), C-1V, 5.1, tillganglig pa féljande
hemsida: http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/quidelines.htm| (senast besokt: 20 april
2008): "Thus, Art. 57 excludes from patentability very few”inventions” which are not already
excluded by the list in Art. 52 (2) (see IV, 2.1).”

20 Se VISSER, The Annotated European Patent Convention 2000 (november 2007), Art. 57:
"Although industrial applicability and technical character of an invention are intimately related
(T854/90 r.2.1; C-1V, 5.1), they are not synonymous and constitute two distinct, non-equivalent
requirements under the EPC (T953/94 r.3.11; T619/02 r.2.6.2).”; jfr vidare EPO:s
examinationsriktlinjer id. C IV 1.2, 2.2, 3 och 5.1, EUROTAB 2/99, WIPO documents
SCP/9/5,2., samt Bostyn, se ovan (fn. 15), s. 21.

21 Som exempel pa dessa undantag kan namnas patentansoékningar pa mediciniska indikationer
enligt artiklarna 54 (4) och (5) EPC, samt produktkrav som kan definieras enbart genom funktio-
nen. Se vidare: jfr MINSSEN, KliFoRe, Heft Nr. 3 und 4 (2008), s. 93 ff.

22 Rule 42 (1) (f): "[The description] shall indicate explicitly, when it is not obvious from the
description or nature of the invention, the way in which the invention is industrially applicable.”
[tidigare R. 27 (1) ()].
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pa vilket satt uppfinningen kan anvandas industriellt. En explicit beskrivning
erfordras endast nar den industriella anvandbarheten inte redan uppenbarligen
framgar av patentbeskrivningen eller av uppfinningens natur.

Denna grundforutsattning specificeras numera sarskilt for gensekvenser och
partiella gensekvenser i regel 29 (3) EPC 2000, som i sin helhet motsvarar den
ovan beskrivna artikel 5 (3) i bioteknikdirektivet. Innan EPC 2000 tradde ikraft
den 13 december 2007 angavs samma bestammelse i regel 23 e (3). Enligt
denna bestdmmelse anses alltsd den industriella anvandbarheten av en
gensekvens inte som uppenbar och maste saledes beskrivas i patentansokan.??
Vidare framgar av den davarande regeln 23 b (1) som numera motsvarar regel
26 (1) EPC 2000, att:

"Directive 98/44/EC of July 1998 on the legal protection of biotechnological inventions shall be
used as a supplementary means of interpretation.”

De davarande reglerna 23 b—e EPC, samt den nya regel 28 (6) EPC implemen-
terades i EPC:s tillampningsforeskrifter genom ett beslut av Europeiska patent-
organisationens "Administrative Council” fran den 16 juni 1999.24 De nya reg-
lerna tradde ikraft den 1 september 1999 och ansags aven vara tillampliga pa
oavgjorda rattsfall och invandningsférfaranden som var anhangiga pa den da-
gen.?> De hade som syfte att anpassa Europeiska Patentkonventionen till Bio-
teknikdirektivet, men de innehdll inga bestdmmelser som tydde pa eventuella
anvandningsbegransningar av produktskyddet.

Avseende patentkravens form och innehall bestammer regel 43 EPC 2000 (1)%°
visserligen att patentkraven ska definiera det patentsOkta foremalet genom att
ange de tekniska egenskaperna hos uppfinningen. Men det erfordras inte att en
konkret anvandning eller funktion av en substans alltid maste inkluderas i
patentkraven, for att begransa skyddsomfanget till dessa funktioner och
anvandningar.?” Utan storre forandringar i EPC ar det vidare osannolikt att

23 Regel 29 (3) EPC 2000: "The industrial application of a sequence or a partial sequence of a
gene must be disclosed in the patent application.” Jfr, vidare EPO:s examinationsriktlinjer, se
ovan (fn. 19), C- 1ll, 4.12).

24 Jfr OJ EPA 1999, s. 437-440 och 573 ff. Jfr i synnerhet s. 581: "Rule 23e adopts the exact
wording of Article 5 of the Directive. Paragraph 1 excludes from patentability the human body at
all stages of its formation and development, in particular the human germ cells. As paragraph 2
specifies, however, this exclusion does not apply to elements isolated from the human body or
otherwise produced by means of technical processes. These, particularly a sequence or partial
sequence of a gene, are consequently patentable even if their structure is identical to that of
naturally occurring elements. 27. In paragraph 3, the general requirement already present in
Rule 27 (1) (f) EPC that the description should where appropriate indicate the way in which the
invention is capable of exploitation in industry is given specific form in relation to sequences and
partial sequences of genes. Thus where such sequences are the subject-matter of an invention,
it is necessary to indicate in particular what function is performed by the sequence and the
protein built from it.”

25 |d, samt T 315/03, Transgenic animals/HARVARD (6 juli 2004), pkt. 5.

26 Tidigare R 29 EPC.

27 Jfr GALLIGANI i sitt bidrag till 13. Symposium for Europeiska Patentdomare i Thessaloniki
12.—16. September 2006, publicerat pa tyska, engelska och franska i "Sonderausgabe 2/2007
der Abl. EPA.”, 148-161 (150 ff.), tillganglig pa foljande hemsida: http://www.european-patent-
office.org/epo/pubs/0j007/04_07/special_edition_2_judges_symposium.pdf> (besdkt senast: 11



denna grundposition kommer att forandras inom den narmaste framtiden.28

4.1.3 Fragestéllningar som &r relevanta foér den vidare undersbkningen.

Saledes far de fragestallningar som uppstar i samband med EPO:s tolkning av
kravet pa en industriell anvandbarhet ett annat fokus an den intensiva nationella
debatten kring en anvandningsbegransning av produktskyddet. Det galler
snarare att reda ut vilken effekt inférandet av regel 23 e (3) EPC [numera regel
29 (3) EPC 2000] har fatt i ett system som fortfarande beviljar patent med
absolut produktskydd pa gen- och proteinrelaterade teknologier. En sadan
undersokning inbegriper i princip tva huvudfragestallningar:

Den férsta fragan ar forknippad med den rattshierarkiska stallningen av regel 23
e (3) EPC [regel 29 (3) EPC 2000] inom EPC-systemet. | detta sammanhang
galler det att beakta att de supranationella, gemenskapsrattsliga lagstiftningar
som skapas inom den Europeiska unionen (EU) ar juridiskt bindande endast for
de 27 EU-medlemslanderna. EU har dock ingen jurisdiktion &6ver den
mellanstatliga Europeiska Patentorganisationen, den Europeiska
Patentmyndigheten, samt EPC. Medan till exempel bioteknikdirektivets artikel 5
(3) betraktas enligt artikel 249 1ll EG med avseende pa det resultat som skall
uppnas vara bindande for varje medlemsstat till vilken den ar riktad, sa ar den
rattsliga stallningen av den exakta kopian av bioteknikdirektivets artikel 5 (3) i
regel 23 e (3) EPC [regel 29 (3) EPC 2000] annorlunda. Trots att denna regel
har blivit en bestandsdel i den europeiska patentkonventionen enligt artikel 164
(1) EPC, sa anses den subsidar enligt artikel 164 (2) EPC i en konfliktsituation
med andra EPC-foreskrifter, till exempel artikel 57 EPC.2° Implementeringen av
det gemenskapsrattsliga bioteknikdirektivet i den mellanstatliga europeiska
patentkonventionen har saledes skapat en viss rattsosakerhet.3® Denna
osakerhet aterspeglades snart i EPO:s rattspraxis. Till exempel argumenterade
patentinnehavaren i samband med ett invandningsforfarande i /ICOS-fallet®' fran
2001 att lydelsen av artikel 57 EPC endast kraver att en uppfinning kan bli
"made or used” inom en industrigren for att den ska uppfylla kravet pa industriell
anvandbarhet.3? | synnerhet yrkade patentinnehavaren att det inte erfordrades
att patentbeskrivningen — som relaterade till ett sarskilt receptorprotein —

mars 2007). Se vidare avgérandet av EPO:s stora besvarskammare i G 0002/88 i Reibungsver-
ringender Zusatz/MOBIL OIL Il (11 december 1988), ABI. EPA 1990, 93, under pkt. 5: "Als ein
dem EPU zugrundeliegendes Prinzip ist anerkannt, dass ein Patent, in dem ein Gegenstand per
se beansprucht wird, fiir diesen Gegenstand absoluten Schutz gewéhrt; d.h. unabhéngig davon,
wo und in welchem Sachzusammenhang er in betracht zu ziehen ist (also fiir jede bekannte
oder unbekannte Verwendung dieses Gegenstands)”.

28 Jfr GALLIGANI, se ovan (fn. 27), s. 158.

29 Art. 164 (1) EPC: "The Implementing Regulations...shall be integral parts of this Convention.”;
Art. 164 (2) EPC: “In case of conflict between the provisions of this Convention and those of the
implementing Regulations, the provisions of this Convention shal prevail.”

30 Jfr AERTS 39 IIC, s. 282, 285 (2008); dens. 26 EIPR, s. 349-360 (2004); dens., 38 IIC, s.
165-183 (2007).

31 Se beslut av EPO:s invandningsavdelning av den 20 juni 2001, /COS Corporation/Novel V28
seven transmembrane receptor, OJ EPO 6/2002, s. 293-308.

32 Jfr id. pkt. 8 (i) & (ii).



avslojar en specifik industriell anvandning, eftersom den davarande regeln 23 e
(3) EPC enligt artikel 164 (2) EPC fick betraktas som subsidiar i en
konfliktsituation med artikel 57 EPC. EPO:s invandningsavdelning holl dock inte
med och fann att patentansdkan i fraga inte var férenlig med regel 23 e (3)
EPC, eftersom den inte kunde pavisa en specifik industriell anvandning.33
Eftersom detta beslut o6verklagades av patentinnehavaren, verkade det
inledningsvis som att EPO:s besvarskammare 3.3.04 fick en mdjlighet att
klarlagga rattslaget i denna viktiga fraga. Tyvarr férsummade
patentinnehavaren att lamna in en skriftlig motivering och besvarskammaren
avvisade Overklagandet av formella skal enligt artikel 108, regel 65 (1) EPC.34
Saledes galler det fortfarande att klarlagga den rattsliga stallningen av regel 23
e (3) EPC [regel 29 (3) EPC 2000] inom EPC-systemet.

Foljer man invandningsavdelningens tolkning staller sig omedelbart den andra
huvudfragan: Vilka konkreta krav stéller regel 23 e (3) EPC [regel 29 (3) EPC
2000] i sa fall pa gen- och proteinrelaterade patentansékningar for att kravet pa
den industriella anvandbarheten enligt artikel 57 EPC ska anses vara uppfyllt?
Eftersom bioteknikdirektivet enligt regel 23 b (1) EPC [regel 26 (1) EPC 2000]
anses som ytterligare ett hjalpmedel for att tolka den europeiska patentkonven-
tionen, var det inte helt klarlagt hur EPO:s besvarskammare skulle komma att
tolka bioteknikdirektivets ovan beskrivha beaktandesatser inom ett system som
i princip fortfarande tillater ett obegransat produktskydd fér gen- och protein-
sekvenser och som granskar "patentable subject matter” och “industrial applica-
tion” som tva relaterade men anda separata patenterbarhetskriterier.®® Invand-
ningsavdelningens beslut i ICOS Corporation/Novel V28 seven transmembrane
receptor behandlade delvis denna grundlaggande andra problemstallning och
slog bl.a. fast att:

"The disclosure of a predicted function of a protein in combination with a method of verification
of this function is not necessarily adequate to sufficiently disclose the function of the protein. In
the absence of a disclosed compound (a ligand for a predicted receptor protein), methods
utilising this compound (modulating the binding of the ligand) are not considered sufficiently
disclosed. A list, in the description, of speculative functions of a protein is not in itself a reliable
basis for acknowledging industrial application of this protein. A DNA sequence encoding a
protein without a credible function is not a patentable invention.”36

Invandningsavdelningen fann att de funktionsantaganden i patentansékan som
baserades pa datorrelaterade homologitetsjamférelser inte utgjorde en tillracklig
plausibel grund for att kunna faststalla uppfinningshdjden, en tillracklig beskriv-
ning och den industriella anvandbarheten av den patentsokta uppfinningen. Det
papekades i synnerhet att patentansdkan varken kunde specificera nagra ligan-

33 |d. pkt. 9.

34 Se T 1191/01V28 receptor/ICOS (27 maj 2002), efter I-lll: "As no written statement setting out
the grounds of appeal has been filed, the appeal has to be rejected as inadmissible, Rule 65(1)
EPC in conjunction with Article 108 EPC.”

35 Jfr, i synnerhet bioteknikdirektivets beaktandsats(23): "En enkel DNA-sekvens utan uppgift
om nagon funktion innehéller ingen teknisk upplysning och utgdr déarfér ingen patenterbar
uppfinning.”

36 Se ovan (fn. 31), under "Headnote”, jfr vidare pkt. 9 ff.



der?till den patentsokta receptorn® eller specifika typer av antikroppar3® som
kunde paverka bindningsprocesser mellan ligander och receptorer. Darutdver
inneholl patentansokan vid ansokningsdagen varken tillrackliga implicita eller
explicita bevis som indikerade att V28-proteinet faktiskt var involverat i inflam-
matoriska och immunologiska processer.*° Det ansags darfor irrelevant att
andra forskare, som inte var relaterade till patentansdkan i fraga, sedan — efter
omfattande experiment — lyckades bevisa att V28-proteinet faktiskt hade en
biologisk funktion som “coreceptor” for HIV-2-viruset, samt att den paverkade
leukocyternas aktivitet.*!

Det forefoll dock fortfarande oklart huruvida invandningsavdelningen/be-
svarskammaren i vissa fall skulle kunna acceptera datorrelaterade
funktionsantaganden som till exempel baseras pa en plausibel, koherent och
felfri hypotetisk "in silicio’~lara med en mycket hog sannolikhet. Den tekniska
komplexiteten betraffande genernas och proteinernas funktioner gav dessutom
upphov till en rad ytterligare oldsta fragestéliningar. Leonardo Galligani,
ordférande for EPO:s besvarskammare 3.3.08 sammanfattade problematiken
som foljer:

"The issue of the ‘function’ of isolated genetic material is often viewed in relation to its
informational content and can thus be quite complex because the function of the encoded
protein/ peptide can be considered at different levels (eg at the molecular, cellular or biological
level) and the encoded protein/ peptide can have multiple functions. There are, however, cases
where the function of the claimed DNA or DNA fragment is directly linked to its structure, cf.
primers, markers, probes, promoters, enhancers, etc.”42

Saledes aterstod bl.a. féljande fragor: Hur mycket information kring genens eller
proteinets funktion maste patentansdkan innehalla for att kunna uppfylla kravet
pa industriell anvandning enligt EPC? Racker det i vissa fall med att uppfin-
ningen ar reproducerbar, som det argumenterades av patentinnehavaren i
ICOS, eller galler invandningsavdelningens beddmning att det enligt regel 23 e
(3) EPC [regel 29 (3) EPC 2000] kravs en sarskild anvandning for patentsokta
gener och proteiner? Finns det skillnader i bedémningen av proteiner jamfort
med beddmningen av gener med tanke pa att ordalydelsen av regel 23 e (3)
EPC [regel 29 (3) EPC 2000] endast hanvisar till gener? Racker det med funk-
tioner som ar direkt forknippade med genens eller proteinets struktur, eller kravs
det alltid information om en biologisk funktion? Betraktas funktioner som

37 Ligand: any molecule that binds specifically to another molecule. Examples are a hormone
binding to its receptor, an inhibitor binding to an enzyme, oxygen binding to haemoglobin, an
antigen binding to an antibody. Jfr "Henderson’s Dictionary of Biological Terms”, edited by
Eleanor Lawrence 13t edition 2004.

38 Receptor (here): protein to which a signalling molecule such as a neurotransmitter, hormone,
drug, or metabolite binds specifically and stimulates a particular response by the cell; for flera
definitioner jfr "Henderson’s Dictionary of Biological Terms”, edited by Eleanor Lawrence 13t
edition 2004.

39 Antibody (f.ex. immunoglobulin): a serum protein which is formed in response to an antigenic
stimulus and reacts specifically with that antigen; antigen: a substance which elicits the
synthesis of antibody with which it specifically reacts; se vidare Peter D. Turnpenny & Sian
Ellard, "Emery’s Elements of Medical Genetics”, 13t edition 2005, pp. 381-394 (glossary).

40 Se ovan (fn. 31), s. 305.

41 Se ovan (fn. 31), s. 306.

42 Se GALLIGANI, ovan (fn. 27), s. 160.
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uppfylls pa den molekylara, cellulara eller biologiska nivan som likvardiga?
Maste man alltid identifiera ligander till en patentsdkt receptor? Kan patent-
ansokningar fortfarande baseras pa en pastadd funktion pa datorrelaterade "in
silicio’- (homologitets-)undersokningar eller kravs det vid ansdkningsdagen all-
tid bevis som relaterar till "wet biology”-experiment? Om det racker med in
silicio undersokningar: vilken kvalitet forvantas av dessa experiment? | vilken
man ar det da mdjligt att ldamna in ytterligare "wet-biology”-bevis efter ansok-
ningsdagen?

Svaren som EPO:s rattspraxis ger pa dessa fragor ar avgérande for att kunna
bestdamma den Iampliga tidpunkten for att sdka europeiska patent. | synnerhet i
det europeiska "first to file’-systemet har det saledes stor betydelse fér patent-
ombudets dagliga yrkesutovning, utformningen av industrins patenteringsstrate-
gier och den mer generella patentpolitiska diskussionen kring dessa patent.*3
Tyvarr gav invandningsavdelningens beslut i ICOS varken slutgiltiga eller till-
rackligt detaljerade svar pa de ovan stallda fragorna och “patentvariden”
vantade darfor med stort intresse pa nya avgoéranden av EPO:s
besvarskammare som modjligtvis kunde fortydliga det aktuella rattslaget
betraffande kravet pa industriell anvandbarhet.

4.2 Senare artikel 57-avgéranden av EPO:s besvarskammare

| flera gen- och proteinrelaterade avgéranden fann EPO:s tekniska
besvarskammare uppenbarligen att de patentsokta uppfinningarna var
industriellt anvandbara enligt artikel 57 EPC. Det handlade da mest om
uppfinningar, som pavisade vardefulla egenskaper i ett mediciniskt
sammanhang,** vilka var direkt anvandbara i djurforsok inom lake-
medelsutvecklingen.® De gjorde det mojligt att producera mediciniskt anvand-
bara peptider,*® eller avslojade muterade enzymer som pa grund av en forbatt-
rad oxidationsstabilitet kunde anvandas for att utveckla nya tvatt- och diskme-

43 Jfr aven WHITE, "Time waits for no man: deciding when to file a patent application in
Europe”, 25 Nature Biotechnology Nr. 6, s. 639-641 [June 2007].

44 Jfr tex. T 446/99 "Bordetella toxin/AMGEN” (8 maj 2003): "Recombinant DNA-derived
bordetella toxin subunit analogs”. Bordetella pertussis ar en bakterie som foérorsakar kikhosta.
Patentanstkan avsldjade analoger till ett cellgift som utsdndras av bordetellabakterien. De fram-
stélldes genom rDNA-teknologi och visade en betydligt mindre toxitet for cellerna. Eftersom
dessa analoger anda kunde stimulera antikroppreaktioner, antogs de kunna anvandas for
utvecklingen av forbattrade vacciner mot kikhosta.

45 T 606/03 Gene trap/ARTEMIS (12 Januar 2005): "Conditional gene trapping construct for the
disruption of genes”. Uppfinningen relaterade till genmanipulerade méss som kunde anvandas
for tester med lakemedel. Medan kravet pa den industriella anvandbarheten enligt artikel 57
EPC inte ledde till storre problem, var avgérandet sarskilt intressant for tolkningen av artikel 53
(a), regel 23 d EPC, eftersom besvarskammaren fann att genmanipulationen inte stred mot
artikel 53 (a) EPC. Besvarskammaren poangterade i synnerhet att metabolismen av de berérda
maossen inte paverkades och att proceduren darfor inte férorsakade ett "lidande”.

46 T 1074/03 Soluble peptides/IXSYS (8 maj 2006): "Soluble peptides having constrained,
secondary conformation in solution and method of making same”. Besvarskammaren fann att
patentansdkan gjorde det mojligt att producera peptider som hade férmagan att binda sig fill
anti-tetanustoxinantikroppar. De férfogade saledes 6ver en biologisk intressant funktion som
kunde utnyttjas i samband med en kand och allvarlig sjukdom.
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del.#” | dessa avgoranden ansags den specifika industriella anvandbarheten
som sa betydande, och framgick dessutom sa trovardig och tydlig av patentbe-
skrivningen, att besvarskammaren varken diskuterade eller citerade reglerna 27
(1) (f) och 23 e (3) EPC.48

Foljaktligen gav aven dessa avgoranden otillrackliga svar pa de ovan stéllda
fragestallningarna. Emellertid éverklagades aven mer komplexa fallkonstellatio-
ner till EPO:s besvarskammare som erfordrade en mer noggrann examination
av den industriella anvandbarheten. Framférallt under de senaste tva aren har
det meddelats flera avgéranden av besvarskammare 3.3.08 som kastar mer ljus
pa EPO:s nuvarande tolkning av Art. 57 och de anslutande reglerna. Nedan
sammanfattas och analyseras dessa avgoéranden i detalj. Det forsta avgdrandet
som innehdll en mer detaljerad diskussion av den industriella anvandbarheten
meddelades redan for sex ar sedan i T 338/00 Multimeric Receptors/SALK
INSTITUTE.

4.2.1 T 338/00 — Multimeric Receptors/SALK INSTITUTE (6 nov. 2002)

Avgorandet T 338/00 handlade om en patentansdkan som lamnades in den 13
februari 1997, dvs. innan de nya reglerna 23 b-e introducerades i EPC.
Patentansdkan i fraga relaterade till sarskilda proteiner som fungerade som
receptorer och tillndrde den s.k. steroid/thyroidhormonreceptorsuperfamiljen.*®
De patentsokta receptorproteinerna kunde genom att paverka varandra bilda
s.k. heterodimeriska receptorer ("heterodimeric receptors”). Detta samspel och
den darmed férbundna uppkomsten av heterodimeriska receptorer paverkade
transkriptionen av generna som kontrollerades av de specifika patentsOkta
receptorerna. Ansokan baserades pa 18 olika patentkrav och det oberoende
patentkravet nr. 1 hade foljande lydelse:

"A heterodimeric receptor comprising one member selected from the isoforms of RXR and one
different member of the steroid/thyroid superfamily of receptors”

De beroende patentkraven 2-7 specificerade och karakteriserade de
patentsokta receptorerna som tillhdrde steroid/thyroidsuperfamiljen, medan de
oberoende kraven 8 och 9 relaterade till de heterodimeriska receptorer som
namndes i krav 1. Det oberoende kravet 10 omfattade en in vitro-metod som
anvande sig av de heterodimeriska receptorerna i krav 1 for att variera
transkriptionsaktiveringen av en gen inom en sarskild anordning for
genuttryckningen, medan de beroende patentkraven 11-18 inkluderade
variationer och anvandningar av den i patentkrav 10 namnda metoden.*°

47 T 886/02 Mutant alpha-amylase/NOVOZYMES (7 december 2006): "Mutant a-amylase,
detergent, dish washing agent, and liquefaction agent”.

48 Efter EPC 2000 numera regel 29 (3) och regel regel 42 (1) (f) EPC. En mer utforlig beskriv-
ning av dessa avgoranden ges av AERTS, 39 IIC 3, s. 282. 287 ff. (2008).

49 Patentansokan fick numret 93 900 894.2 och publicerades aven som en internationell
ansokan WO 93/11235 med fdljande titel: "Multimeric forms of members of the steroid/thyroid
superfamiliy of receptors”.

5 Dessa krav specificerade dven de anvanda gener och "hormone response elements”, samt
de sarskilda komponenter, vilka formade den heterodimeriska receptorn som tillampades inom
en viss anordning fér genuttryckning.
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Den 21 oktober 1999, dvs. efter inférandet av de nya reglerna om industriell
tillampbarhet, avslogs emellertid ansdkan av EPO:s granskningsavdelning
enligt davarande artikel 97 (1),%" eftersom det ansags att uppfinningen i ljuset av
tidigare publicerade dokument var forutsebar och darmed inte uppfyllde kravet
pa uppfinningshojd enligt artikel 56 EPC.%? Patentsokanden overklagade detta
beslut. Under det forberedande forfarandet visade det sig dock snart att EPO:s
tekniska besvarskammare 3.3.08% ansag att de centrala fragestallningarna i
detta fall aven berorde artiklarna 52 (1) och 57 EPC (industrial application),
samt artiklarna 52 (2) (a) (exclusions from patentability), 83 (sufficient
discosure) och 84 (claims) EPC.>*

Avseende kravet pa en industriell tillampning argumenterade patentsdékanden
under den férberedande skriftvaxlingen bl.a. med hanvisning till T 116/85 (OJ
EPO 1989, 13) att EPO tidigare hade f6ljt en bred tolkning av kravet pa indu-
striell tilldmpning. S6kanden aberopade vidare att den information som uppen-
barades av patentansdkan var av stor betydelse for den farmaceutiska
industrin, eftersom den skulle mojliggdra utvecklingen av mera effektiva
hormonbehandlingar. | detta sammanhang lamnade sOkanden dessutom in ett
brev som visade att flera licensavtal hade ingatts med ett kommersiellt
foretag.>®

| avgorandet som meddelades den 6 november 2002 efter den muntliga
huvudférhandlingen, férde besvarskammaren saledes en detaljerad diskussion
kring bl.a. artiklarna 52 (1) och 57 EPC samt regel 27 (1) (f) EPC. | ljuset av det
foreliggande saklaget fokuserade besvarskammaren i synnerhet pa fragan om
det av patentbeskrivningen framgick pa vilket satt de patentsdkta receptorerna
och den patentsdkta metoden att paverka genernas transkriptionsaktivitet skulle

5T EPC 2000: Art. 97 (2).

52 Se T 338/00 Multimeric Receptors/SALK INSTITUTE (6.Nov 2002), punkt Ill: EPO:s gransk-
ningsavdelning fann att de patentstkta substanserna och metoderna var nya vis a vis fem
tidigare kanda publikationer (D1-D5). Daremot ansags att D1 redan hade avsldjat att andra
substanser som ingick i den s.k. steroid/thyroidhormonreceptorsuperfamiljen (namligen human
RARO och human TR[) kunde samverka for att bilda "retinoic acid-thyroid hormone receptor
heterodimers”, samt att D1 redan hade uppenbarat in vitro-metoder for att modulera
transkriptionsaktiveringen av en gen genom dessa heterodimers. Vidare framhdll
granskningsavdelningen att D1 suggererade att aven andra receptorer som tillhorde
steroid/thyroidhormonreceptorsuperfamiljen kunde interagera pa samma satt och att detta
kunde resultera i nya former av genuttryckning. Granskningsavdelningen fann saledes att det
tekniska problemet som lag till grunden foér patentansokan enbart var att verifiera de
antaganden som presenterades i D1. Den patentsokta tekniska I6sningen, ndmligen RXR-
heterodimers, ansags dock bara vara ett specifikt urval bland alla méjliga substanser som ingick
i steroid/thyroid hormonreceptorsuperfamiljen. Eftersom D2 dessutom noggrant hade héanvisat
till RAR, RXR och deras isoformer, samt att D5 redan hade identifierat RXR som en del av
steroid/thyroidhormonreceptorsuperfamiljen, ansag granskningsavdelningen att uppfinningshdjd
enligt artikel 56 inte var uppnadd.

53 Ordférande: L. Galligani; ledamoter: P. Julia och C. Perryman.

54 Jfr, ovan (Fn.: 52), punkt V. Detta meddelades i en kommunikation enligt artikel 11 (2) i
besvarskammarens processregler med hanvisning till G 10/93, OJ EPO 1995, 172. Kommunika-
tionen innehdll dessutom ett icke bindande férhandsbesked som beskrev besvarskammarens
aktuella asikt angaende de berdrda fragorna.

%5 |d. pkt. VIII.
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kunna tillampas industriellt, eller om patentansdkan endast visade pa ett intres-
sant forskningsresultat som mojligtvis kunde leda till en industriell tillampning
som annu behdvde identifieras. Dessa fragor ansag besvarskammaren vara tatt
forknippade med fragan om den uppenbarade interaktionen av de patentsokta
receptorer som ledde till uppkomsten av heterodimeriska receptorer bara kunde
betraktas som en upptackt enligt artikel 52 (2) (a) EPC, dvs. resultatet av enbart
intellektuell aktivitet, utan en praktisk eller teknisk karaktar.%®

| sin slutgiltiga bedomning av saklaget lade besvarskammaren framforallt marke
till att ansOkan inte enbart avslojade kooperativa interaktioner mellan den
sarskilda RXR-receptorn och andra substanser inom den sarskilda steroid/thy-
roidhormonreceptorfamiljen som ledde till uppkomsten av heterodimeriska
receptorer, utan att den ocksa bevisade att dessa heterodimeriska receptorer
kunde anvandas for att utforma lampliga s.k. “transcription expression
systems”.>” Darutdver inneholl ansokan uttryckliga upplysningar om den
potentiella betydelsen av heterodimeriska receptorer inom flera fysiologiska
processer och uppenbarade en in vitro-metod for att bl.a. undersdka
brukbarheten av andra substanser som tillnhér den  sarskilda
steroid/thyroidhormonreceptorfamiljen for att bilda heterodimerer med RXR och
andra substanser. | ljuset av dessa i patentansokan beskrivna
anvandningsomraden och med hansyn till de framlagda bevisen drog
besvarskammaren slutsatsen att:

"The activities and products disclosed in the application are not aimed at an abstract or
intellectual character but at a direct technical result that may clearly be applied in an industrial
activity (modulation of the expression of a gene/product of interest in a particular expression
system, screening of products with specific pharmacological activity, etc...).”%®

Foljaktligen fann besvarskammaren att patentansékan visade pa en uppfinning
av teknisk karaktar som dessutom kunde tillampas inom industrin och att forut-
sattningarna enligt artiklarna 52 (1), 52 (2) och 57 EPC saledes var uppfylida.®®

% |d. pkt. 2: "In the present case the board felt it necessary to examine whether for the claimed
heterodimeric receptor or dimer and for the claimed method to modulate transcription activation
of a gene the way in which they are capable of being exploited in industry can be derived from
the description or whether what is described is merely an interesting research result that might
yield a yet to be identified industrial application. These questions are directly linked to the
question whether the disclosed interaction of receptors to form heterodimers is a mere
‘discovery’, i.e. the result of purely intellectual activity with no practical or technical character.”
Avseende art. 52 EPC (2) (a)—(d) framhavdes tidigare i pkt. 1 att den icke uttbmmande upprak-
ning av féremal som inte betraktas som en uppfinning inkluderar under bokstav (a) "upptackter”.
Med hanvisning till T 22/85, OJ EPO 1990, 12 poangterade besvarskammaren vidare att alla
exempel har gemensamt att de relaterar till aktiviteter som inte har som mal att uppna ett
tekniskt resultat utan snarare har en abstrakt och intellektuell karaktar.

57 |d. pkt. 3.

58 |d.

%9 Det borde tillaggas att den vidare bedéomningen av besvarskammaren sedan kom fram till att
patentkrav 1 inte uppfyllde kravet pa uppfinningshojd enligt artikel 56 EPC (punkt 4-12). Sedan
beddmde besvarskammaren tva s.k. "auxiliary requests”, AR-l och AR-Il, som lamnades in
under den muntliga férhandlingen. Det oberoende kravet 1 i AR-1 hade fdljande lydelse: "A
heterodimeric receptor comprising one member selected from isoforms of RXR and one
different member of the steroid/thyroid superfamiliy of receptors selected from COUP-TF,
PPAR, EAR-2 and VDR or another isoform of RXR than the first member.” Patentkrav 1 i AR-II
hade daremot fatt en mycket snavare lydelse: A heterodimeric receptor comprising one
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4.2.2 T 870/04 — BDP1-Phosphatase/MAX-PLANCK (11. May 2005)

Den 11 maj 2005 meddelades ett EPO-avgérande som kan anses klarlagga
den motsatta sidan av gransdragningen mellan vad som kan anses som
industriell tillampbarhet enligt Art. 57, Rule 27 (1) (f),®° Rule 23 e (3) EPC®' och
vad som enbart representerar ett intressant forskningsresultat. Avgérandet i T
870/04 — BDP1- Phosphatase/MAX-PLANCK meddelades av samma tekniska
besvarskammare 3.3.8%2 och betraktas som den narmast liggande
motsvarigheten till T 338/00 — Multimeric Receptors/SALK INSTITUTE.®?

Patentansokan i fraga lamnades in ar 1997 av Max-Planck-Institutet.?* Den
uppenbarade bland annat molekylara kloningférfaranden for att framstalla den
sarskilda polypeptiden BDP1-fosfatas ("br