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Remisssvar Rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar -

genomforande av direktiv 98/44/EG

Juridiska fakultetsstyrelsen har ombetts kommentera rubricerade utredning
som den kommer till uttryck i justitiedepartementets promemoria DS
2001:49. Fakulteten sammanfattar harmed sina synpunkter, som utarbetats

av Docent Hans Henrik Lidgard.

Fakulteten noterar att forslag nu laggs — mer an ett ar forsenat — for
genomforande av direktivet, men att ny lagstiftning inte avser att trada i
kraft forrdn den 1 juli 2002. Det ar alltid beklagligt med forseningar i

genomforandet av central gemenskapslagsstiftning.

Utrymmet fér den svenske lagstiftaren att skapa egna nya losningar
begransas av det detaljerade direktivet. Sverige maste uppfylla direktivets

krav, samtidigt som mojligheterna att ga langre begransas av EG-
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domstolens tolkningsforetrade. Viss mojlighet foreligger dock att ta hansyn
till  andra internationella Gverenskommelser sasom TRIPs och
Konventionen om biologiskt mangfald, samt European Patent Convention
och Patent Cooperation Treaty. De i promemorian foreslagna
lagandringarna syftar darfor till att inforliva bestammelserna i svensk ratt
pa ett sd direktivtroget satt som mojligt, anpassat till den svenska
patentlagens form. Promemorian foreslar dartill narmast sprakligt

redaktionella &ndringar for att modernisera patentlagen.

Som diskuteras i promemorian kan det finnas anledning att ifragasatta om
de nya reglerna skall inforas i patentlagen, i separat lag eller genom nagon
form av inkorporation. Aven om patentlagen med de foreslagna
andringarna blir voluminés och detaljerad med mycket stor fokus pa
bioteknikomradet, instammer fakulteten i det lampliga att vélja denna
framgangsvag. Fakulteten instammer ocksa i det valda tillvagagangsséttet,
som, sa vitt kan bedémas, ticker samtliga de krav som direktiv och

internationella 6verenskommelser uppstéller.

Det ar saledes ett begransat ett utrymme for att i detta skede framkasta nya
andringsforslag. Ofullstandigheter i promemoria och lagforslag ar i
allménhet en konsekvens av de kompromisser som den internationella

lagstiftningen tvingats till och ofullstandigheter i bakomliggande reglering.

Det har dock sin betydelse for fortsatt lagstiftningsdiskussion — t.ex. infor

antagandet av EG’s patentforordning - att oklarheter blir foremal for



diskussion och fakulteten vill darfér framfora foljande detaljanmérkningar,

som formuleras i anslutning till det svenska lagforslaget:

881 och 8a Biologiskt/mikrobiologiskt forfarande/material

Lagstiftningsforslaget skiljer pa biologiskt material/forfarande och
mikrobiologiskt material/forfarande. Definitionerna forefaller i viss
utstrackning vara cirkeldefinitioner. | lagforslag och promemoria utgar
man ifran att biologiskt material ar sjalvreproducerande till skillnad fran
det mikrobiologiska. Fakulteten ifragasatter om detta ar korrekt. Inte heller
kan, enligt fakultetens beddémning, storleken pa eventuella alster vara
avgorande for de resonemang som skillnaderna aktualiserar. Klargorande
erfordras pa dessa punkter. Vidare gors en patentrattslig distinktion mellan
djurraser/sorter & ena sidan och andra klassifikationsgrunder & den andra.
Aven denna gransdragning ar, som framgar av praxis, otillfredsstallande

otydlig.

881a och 8 Industriell anvandning

Den industriella anvéndningen for en gensekvens skall anges.
Begrénsningen har tillkommit for att inte den rena upptéckten av en gen
eller dess delsekvens skall kunna patenteras. Fakulteten ifragasatter dock
om bestdmningen inte ar alltfor vid. Genom att "uppfinnare” anger diagnos
som en industriell applikation for en upptéckt gen forefaller det som denna
kan patenteras och darmed monopoliseras. Skyddet innefattar dock inte
bara diagnosen, utan all anvandning av genen. Detta har t.ex. skapat

allvarliga problem foér onkologisk forskning vid Lunds universitet. De



diskussioner kring patentering av generna BRCAL och BRCAZ2 for diagnos
och produktion av mediciner for brost och livmoderscancer exemplifierar
val fragan. Problemet har beskrivits av professor Hakan Olsson i

Lakartidningen 1999.

Genom att kravet pa industriell anvandning inte behGver preciseras i
patentkraven forstarks denna olyckliga konsekvens. Beviljande av patent
borde enligt fakultetens uppfattning, i motsats till forslaget, bara accepteras
nar anvandning preciseras i patentkrav. Alternativt borde diagnosticering
undantas eller inte accepteras som “industriell anvandning”. Pa denna
punkt torde den svenska lagen kunna skarpas utan att komma i konflikt
med direktiv eller internationella éverenskommelser. En &ndring forefaller

angeléagen.

81b Allmén ordning

Lagen foreslas foreskriva att den "yrkesméassiga” anvandningen kan strida
mot allmén ordning. | motiven (5.108) anvénds begreppet "kommersiell”
anvandning som synonym till yrkesméssig. Enligt bakgrunden &r denna
tolkning avsiktlig. 1 anslutning till diskussionen om tvangslicenser (s.49)
gors undantag foér “offentlig icke kommersiell anvandning”. Som
diskuteras nedan ar detta sprakbruk tveksamt och det finns anledning att
strama upp och gora Kklara distinktioner. Det forefaller fakulteten, mot
bakgrund av den praxis som utvecklats i Sverige, som begreppet
”yrkesmassig” ar korrekt och som om motiven bor andras. Samtidigt kan

man naturligtvis fraga sig om begreppet tillfor nagot till bestammelsen?



Varfor ar det viktigt att kunna meddela patent pd nagot som inte kan

utnyttjas ”yrkesmassigt”?

Det tredje exemplet i paragrafen galler anvéndningen av manskliga
embryon. Fakulteten fragar sig om detta undantag i §1b ar valavvagt med
hanvisning till den nu aktuella embryonala stamcellsforskning som bedrivs
i Sverige och dér svenska universitet visat sig ligga i forskningsfronten.

Finns det anledning att modifiera undantaget mot denna bakgrund?

Fakulteten vill ocksa kommentera det uttryckliga faktum att patent kan
beviljas dven pa uppfinning som pa grund av annan lag inte far tillampas i
praktiken. Det &r sannolikt att en saddan uppfinning skulle forvagras patent
utan denna precision i lagen enligt den s.k. "lagstridighetsprincipen”. A
andra sidan kan man ater fraga sig om angelagenhetsgraden av ett sadant
stadgande. Det faktum att preciseringen forekommer i patentlagstiftningen
torde vara ett skal till att den etiska diskussionen aterkommande
ifragasatter patentlagstiftningen. Hur kan man tillata patentering av sadant
som forbjuds i andra sammanhang? Utan denna precisering i lagen hade
patentlagen sannolikt inte ifragasatts i samma utstrackning som skett under

senare ar och problematiken hade dverlamnats till praxis.

83 Undantag for privat bruk

Paragraf 3 anger undantag for icke yrkesméssig anvandning. Det &r har
som distinktionen yrkesmassig/lkommersiell anvandning ar av betydelse. |

praktiken har undantaget endast gallt rent privat bruk. Utredningen



forefaller, som framhallits, att utgd ifran att undantag kan tillampas for

offentlig icke kommersiell verksamhet.

Det ar ocksa en vanligt forekommande missuppfattning bland svenska
forskare att deras verksamhet inte begransas av patentlagstiftningen nér de
sysslar med ”icke kommersiell forskning” i motsats till klinisk verksamhet.
Enligt ett ofta forekommande synsitt skulle skiljelinjen ga vid tillfallen da

patienten meddelas resultat.

Nagot sadant forskningsundantag finns inte i svensk eller europeisk ratt

enligt fakultetens uppfattning.

Daremot kan det finns anledning att Gvervaga om inte ett sadant undantag
borde inforas for alla uppfinningar, som inte direkt syftar till att skapa just
“forskningsredskap”. En sadan forandring skulle  mdjligen kunna
genomforas i svenska rétt utan att komma i konflikt med direktiv eller

Sveriges internationella ataganden.

845 Tvangslicens/Bristande utdvande

Aldre svensk lagstiftning kravde utdvning i Sverige. Svenska
medlemskapet i EG har inneburit att om utévning sker nagonstans i EG
jamstélls det med svensk utdvning. Utredningen foreslar nu att alla WTO-

lander skall jamstéllas med Sverige och EG.



Fakulteten understryker att skyldigheten att ta hénsyn till utévning i EG
inte ifragasattes. Daremot kan det diskuteras om det finns anledning med
ett sd enkelt grepp som utredningen foreslar inforliva alla WTO-lander i
undantaget. Det &r forvisso sant att bestdammelsen sallan kommer till
anvandning. Med den utvidgning, som nu foreslas, blir bestammelsen

sannolikt helt betydelselds.

Det kan dock inte helt uteslutas att tvangslicensiering kan komma att fa en
Okande betydelse i framtiden och att Sverige darfor bor iaktta
aterhallsamhet med eftergifter som inte foreskrivs av internationella

overenskommelser.

For att ta ett exempel: Anta att en gensekvens patenteras av brasilianskt
foretag, som darefter kréver att alla analyser skall gbras av foretaget i
Brasilien. Ror det sig om en viktig analys som maste kunna utféras snabbt
forefaller det inte orimligt att krdva att detta kan ske i Sverige. Det
brasilianska foretaget utnyttjar trots allt en svensk ensamratt och dartill
innebar reglerna om tvangslicens att foretaget erhaller en skélig
kompensation. Fakulteten foredrar darfor den formulering som framgar av
géllande lag, och som bara utvidgar territoriet med stdd av bilaterala

overenskommelser grundade pa 6msesidighet.

Fakulteten vill vidare understryka att kraven pa tvangslicens ar kumulativa,
vilket det kan finnas anledning att uttrycka tydligare i lagstadgan &ven om

det bakomliggande direktivet inte ar nagon forebild i det hanseendet.
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