Till Justitiedepartementet
Att: Amnessakkunnige Samuel Higg

Yttrande over betankandet Patentskydd for biotekniska
uppfinningar (SOU 2008:20)

Svenska Foreningen for Industriellt Réttsskydd (SFIR) har genom remiss den 29 april 2008
beretts tillfdlle att yttra sig 6ver Kommitténs om patentskydd for biotekniska uppfinningar
betéinkande "Patentskydd for biotekniska uppfinningar" (SOU 2008:20). SFIR anfor foljande.

A. Allmént om utredningen

Direktivet 98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar genomfordes i svensk
ritt den 1 maj 2004. Den utredning som nu avgett sitt betdnkande tillsattes i januari 2005 for
att, bland annat, f6lja utvecklingen av praxis nir det giller tillimpningen av de grundlidggande
patenterbarhetsforutséittningarna och avgransningen av patentskyddets omfattning efter att
direktivet genomforts. SFIR finner att det varit for tidigt att utreda dessa fragor sa snart efter
genomforandet av direktivet. Med det forbehéllet har kommittén emellertid gjort ett gediget
arbete, och de olika delfrdgorna — inte minst de etiska — diskuteras utforligt. Resultatet av

utredningen kan darfor sékert utgora ett virdefullt underlag for riksdagens ledamdéter.
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B. Allméint om yttrandet

Andamélet med SFIR:s verksamhet ir att frimja forstielsen for ett vil utvecklat industriellt
rittsskydd, att sprida kinnedom om géllande lagstiftning och réttspraxis pd omrddet samt att
verka for en vidareutveckling av det industriella rattsskyddet, nationellt och internationellt.
SFIR kommenterar darfor i det f6ljande endast sddant som har samband med dndamalet for
SFIR:s verksamhet. SFIR noterar vidare att kommitténs betdnkande avser forfattningar och
praxis pa europeisk niva, utom avseende tillgdngen till hdlso- och sjukvard, diar kommitténs
betéinkande tar hinsyn endast till nationell rétt och praxis. SFIR utgér i sina kommentarer i

forsta hand frn svenska forhallanden.

C. Prioriterade fragor

Utredningen mynnar ut i ett forslag till forfattningsandring jamte ett stort antal
rekommendationer inom olika félt. SFIR finner att den foreslagna forfattningséndringen ar
angeldgen och tillstyrker dess genomforande.

D. Yttrande

I det f6ljande redovisar SFIR i tillimpliga delar synpunkter pa utredningens forslag och

rekommendationer i enlighet med den disposition som anvisas i remissen.

1. De grundldggande patenterbarhetsvillkoren och kravet pd beskrivning av uppfinningen

SFIR delar i huvudsak kommitténs bedomning. SFIR konstaterar emellertid att kommittén i
samband med diskussionen om direktiv 98/44/EG inte gar ndrmare in pé att gemenskapens
direktiv och forordningar inte dr en del av EPO:s bindande réttsakter och att EPO inte lyder
under EG-domstolen. Aven om en utrycklig hinvisning till direktivet finns i EPC (Rule
26(1)), och d@ven om EPO och dess besviarskammare hittills synes folja EU:s direktiv
betrdffande biotekniska uppfinningar, kan det inte uteslutas att en divergerande praxis kan
uppkomma mellan EG-domstolen och EPO:s besvirskammare.
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Eftersom tolkningen av EU:s réttsakter tillkommer EG-domstolen dr det i sammanhanget

saledes olyckligt att EPO inte dr bunden av EG-domstolens tolkning av bioteknikdirektivet.

Inrdttandet av ett EG-patent skulle kunna medfora att risken for en potentiell konflikt mellan
rittsordningarna undanrdjs. SFIR anser dirfor att frigan om inréttandet av ett gemenskaps-
patent bor prioriteras ocksd som ett sitt att langsiktigt tillgodose behovet av reglering pé det

biotekniska omradet.

2. Oinskrankt produktskydd

SFIR vilkomnar forslaget till fortydligande av 2 § patentlagen. Svensk praxis foljer EPO och
dess tillimpning av EPC. Andringen har varit pakallad sedan dvriga anpassningar till
EPC2000 gjordes. Att lata de dndringar betrdffande patentering av den andra medicinska
indikationen som EPC2000 medfort aterspeglas i den svenska patentlagen skulle verka

fortydligande och till undvikande av oklarheter.

Betriffande frdgan om anvéndningsbundet produktskydd har SFIR ingen annan uppfattning
an utredningen. Svensk praxis foljer EPO och dess tillimpning av EPC, och eftersom EPO
medger oinskrinkt produktskydd vore en avvikande svensk ordning olycklig. De erfarenheter
fran Tyskland och Frankrike som redovisas av kommittén stdder denna uppfattning. Vidare ér
syftet med direktiv 98/44/EG att harmonisera EU-l4ndernas patentlagar avseende patent-
skyddet for biotekniska uppfinningar. For att denna harmonisering skall bli verklig och
effektiv, samt for att konsekvenserna av harmoniseringen skall kunna forutses, ar det
lampligast att direktivet dr genomfort i nationell ritt enligt sin ordalydelse. Med mindre én att
EU-kommissionen tar initiativ till en bindande och harmoniserad réttsordning som omfattar
anvindningsbundet produktskydd finner SFIR dérfor att ndgon dndring av patentlagen inte

bor aktualiseras.

SFIR konstaterar slutligen att fraigan om anvéndningsbundet produktskydd inte bara berdr
genpatent, och kanske inte ens frimst detta omrade. Den tekniska utvecklingen har medfort
att de problem som vid tillkomsten av direktivet 98/44/EG framst rorde gentekniska
uppfinningar nu gor sig géllande inom andra teknikomraden. En fortsatt diskussion om
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anvindningsbundet produktskydd inom ramen for den europeiska gemenskapen bor darfor

vidgas till att omfatta patentréatten generellt.

3. Etiska fragestillningar i samband med patent pa biotekniska uppfinningar

SFIR delar kommitténs bedomning att nuvarande utformning av de etiskt motiverade undan-
tagen i 1 ¢ § patentlagen dr &ndamélsenliga och att en restriktiv tillimpning av undantagen 1
enlighet med EPO:s praxis dr vdl motiverat utifran rddande rittsforhallanden. Det ar
nddvindigt att den europeiska harmoniseringen fortgar. SFIR anser ocksd att patentsystemet
fran etisk synpunkt har en begrinsad betydelse for den biotekniska forskningen och
utvecklingen och for anvdndningen av biotekniska uppfinningar. Féreningen instimmer 1 att
det varken &r ldmpligt eller praktiskt mojligt att vidta ndgra atgérder inom patentsystemet for

att forebygga krinkningar av den personliga integriteten.

Ett vdlfungerande patentsystem for med sig att forskning och utveckling snabbas pa genom att
ny teknik gors allmént tillgdnglig. Det &r inte patentsystemets syfte att styra vilken typ av
forskning som bedrivs eller att avgdra vilka patenterbara uppfinningar som har ett virde —
alternativt dr forkastliga — utanfor sjédlva patenteringsprocessen. Motverkande av forskning
och uppfinningar som kan medfora att den personliga integriteten krinks ligger utanfor
patentsystemet och maste tas om hand av andra delar av rittsordningen. Detta géller sarskilt
som ett patenteringsforbud endast skulle eliminera mdjligheten till en ensamritt att
kommersiellt utnyttja uppfinningen men inte forhindrar att forskning bedrivs eller att
uppfinningen i friga utdvas. SFIR delar sdledes kommitténs mening att lagstiftningen bor
vara renodlad. Fragan om hur uppfinningar har utvecklats och utdvas ér en omstandighet

utanfor patentritten.

Enligt SFIR frdmjas forskningen och det industriella réttskyddet av den svenska, liberala
synen pé etiska bedomningar. Att infora etiska avgrédnsningar i den utstrackning som
foresprakas av mindre liberala lander, och ddrigenom inskrénka patenterbarheten for vissa
uppfinningar, skulle riskera att hamma utvecklingen inom de biotekniska verksamhetsfilten

pa ett ogynnsamt sitt. Varje sddan inskridnkning riskerar att sl sdrskilt hiart mot svenska
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forhallanden, som kinnetecknas av spjutspetsforskning och -utveckling inom ett begrénsat

antal omraden.

EG-domstolen har uttalat stod for att nationella forhallanden maste tillatas fa brett genomslag
i frdga om vad som skall anses vara undantaget fran patenterbarhet pé etiska grundvalar. SFIR
beklagar detta. Syftet med de europeiska patenten ér att sokanden endast behdver gora en
ansokan for att fa patent i ménga ldnder. Om den centrala patenteringsmyndigheten tillimpar
en sadan bred tolkning av vad som ér etiskt oforsvarbart som inrymmer alla nationella synsitt,
sa kommer syftet med det centrala patenteringsforfarandet att forfelas. I den man olika
nationella synsétt skall ges genomslag, méste det i stéllet ske genom att de nationella
domstolarna pa etisk grund upphiver patent som enligt landets bedomningsnormer inte kan
tillatas bestd. Ett sddant system dr inte optimalt, men det &r nddvéndigt for det centrala
patenteringsforfarandets fortlevnad och utveckling, och dven for mojligheten att inrétta ett

gemenskapspatent.

4. Patent pa uppfinningar som involverar stamceller

Som framgétt delar SFIR kommitténs beddmning att patenteringsmdjligheterna &r viktiga for
den fortsatta forskningen och utvecklingen inom bioteknikomréadet. Det gor sig ocksa
géllande for uppfinningar som specifikt involverar stamceller. Det dr enligt SFIR:s mening
dock tveksamt om den tolkning av Regel 23 (d) ¢ EPC som véntas fran EPO:s stora
besviarskammare bor 1dggas till grund for en eventuell dndring i den svenska patentlagen.
Detta giller oavsett malets utgang. Att tolka artikel 6.2 i direktivet 98/44/EG ér en uppgift
som uteslutande tillkommer EG-domstolen, och i avsaknad av praxis dirifrdn bor lagstiftaren
vara forsiktig med dndringar i den svenska lagen. Svensk patentritt skall visserligen utvecklas
med héinsyn tagen till praxis frin EPO. Men vid en potentiell konflikt mellan EPO:s praxis

och EG-domstolens betrdffande tolkningen av direktivet maste den senare ges foretréade.

5. Experimentundantaget inom patentritten och patent pa forskningsverktyg

SFIR vilkomnar kommitténs rekommendation att Sverige verkar for harmonisering av
experimentundantaget pa europeisk nivd samt ett klargérande av hur kliniska ldkemedels-
forsok forhaller sig till experimentundantaget och undantaget for apotekens lakemedels-
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beredningar. SFIR forordar dven att Sverige verkar for att det i ett sddant sammanhang dven
klargdrs en del andra samband, definitioner och centrala begrepp inom det biotekniska
omrédet i harmoniserande syfte. Som ett exempel kan ndmnas de osékerheter som finns
betrdffande begreppet forskningsverktyg” och som gor tillimpningen av bestimmelser
avseende sddana onddigt svar. En harmonisering vore till gagn for bade forskningen och den

industriella verksamheten inom omradet i Sverige.

SFIR konstaterar att kommittén inte framfor forslag pa tvangslicensbestimmelser. SFIR delar
kommitténs syn pé en sdrreglering inom det biotekniska omradet, och anser generellt att det
inte skall finnas nagon sérreglering for tvangslicenser inom nagot tekniskt omréde. Det &r dels
allmént onskvért att undvika sérregleringar for klarhetens, 6verskadlighetens och
rittssdkerhetens skull, dels kréver frdgan om tvangslicenser kan utnyttjas i storre omfattning
an idag mycket noggranna dverviganden och skulle behdva utredas i sérskild ordning. Det &r
dessutom troligt att de efterstrdvade syftena med utokade mojligheter till tvangslicenser skulle
forfelas om mojligheten endast fanns inom vissa teknikomraden. Det dr mycket svart att
forutsiga vilka tekniska omraden som kommer att anses vitala for samhillsintresset 1
framtiden. Det kan ocksa konstateras att hdnsyn till bestimmelserna i TRIPS-avtalet talar mot

sarregleringar.

6. Tilledng till patenterade biotekniska uppfinningar

Kommittén anfor att OECD:s principer och riktlinjer for licensiering av gentekniska
uppfinningar utgor ett vardefullt hjdlpmedel och att information om riktlinjerna bor spridas till
universitet och hogskolor. SFIR instdmmer 1 att information om hjidlpmedel vid licensiering
bor spridas, men ifrdgasatter hur resurser till en samlad informationskampanj skall allokeras.
Enligt SFIR:s uppfattning maste en sddan informationskampanj, for att vara kostnadseffektiv
och fylla sitt syfte, vara noggrant planerad och koordinerad och omfattas av en nationell
informationsstrategi. Detta medfor att stora resurser maste tas i ansprak. Samma sak giller
enligt SFIR for sddan information som kan krivas for att medvetandegora universitet och
hogskolor om problem kring materialoverforingar. Foreningen anser det angeldget med en
okad satsning pa spridning av neutral information om immaterialratter till forskare vid
universitet, hogskolor och andra forskningsinréttningar, dven i ett storre perspektiv én vad
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som omfattas av utredningen. Ansvaret for denna informationsspridning bor emellertid laggas

pa ett centralt organ och finansieras separat.

Rimliga anstrangningar bor enligt SFIR goras av Sverige for att verka for att ett standardavtal

betrdaffande materialoverforing kommer till stdind som kommittén foreslar.

SFIR instammer i kommitténs slutsats att konkurrensrittsliga tgiarder kan komplettera
patentréttens tvangslicensbestimmelser for att komma till ritta med rattighetshavares vigran
att licensiera biotekniska uppfinningar. Aven om den praktiska betydelsen av konkurrens-
rittens roll som komplement till patentratten hittills inte varit sdrskilt pataglig vore det av
rittssystematiska skal olyckligt att infora patentrittsliga regler om tvdngslicens pa

konkurrensrittslig grund.

7. Patenterade biotekniska uppfinningar inom hélso- och sjukvirden

SFIR delar kommitténs uppfattning att patentsystemet innebér ett viktigt incitament for att
forskning kring och utveckling av biotekniska uppfinningar skall komma till stdnd och
erbjudas samhéllet. SFIR noterar vidare att kommittén anser att patenterade uppfinningar gors
tillgéngliga for sjukvirden pa rimliga villkor, att patentsystemet samtidigt ger patent-
innehavare mojlighet att ta ut utvecklingskostnader vid forséljning av 1dkemedel och att
patentsystemet uppritthaller en rimlig balans mellan réttighetshavarens och samhillets
intressen. SFIR delar kommitténs uppfattning att ndgon férsvagning av patentsystemet
betrdffande likemedel inte dr pakallad och ifragasitter att en sddan atgird skulle kunna ligga i

den svenska ldkemedelsindustrins, forskningens eller samhéllets intresse.

SFIR delar ocksa kommitténs uppfattning att nagra atgérder i form av sdrreglering for
tvingslicensiering inom hilso- och sjukvardsomradet inte dr nddvindiga. Foreningens

motivering dr huvudsakligen densamma som redogdrs for under 5 ovan.

Betriffande kommitténs slutsats att OECD:s principer och riktlinjer for licensiering av
gentekniska uppfinningar utgor viktig vagledning for beslutsfattare inom hilso- och
sjukvérden och att det dr angelédget att de sprids inom dessa kretsar, instdimmer SFIR 1 att
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information om sadana forhéllanden bor spridas till var och en som kan dra nytta av dem.
Samtidigt reser foreningen ett frigetecken for om just OECD:s rekommendationer har
kommit att anvéndas i sddan omfattning att dess fortjidnster i denna slags verksambhet &r klart

visade.

Kommittén noterar tecken pa att forskarnas tillgang till biologiskt material i framtiden kan
komma att begrinsas av dgarna till sidant material. SFIR konstaterar att universitet och
hogskolor ér statliga myndigheter. Det medfor att det material som kommer in till, respektive
uppréttas inom, ett visst forskningsprojekt typiskt sett omfattas av offentlighetsprincipen. Det
innebadr 1 sin tur att forskarna inte dger materialet, som huvudsakligen utgor allmidnna
handlingar. SFIR konstaterar vidare att forskare inom de biotekniska disciplinerna idag
vanligen inte &r fristdende utan finansieras av foretag som har ansprak pa resultatet. Till
skillnad frén fristdende forskare kan kommersiellt finansierade forskare inte dela resultat och
material med alla. Aven med den utveckling av open source” som pagar inom det
biotekniska och biomedicinska omradet dr det endast en mycket liten del av allt forsknings-
resultat som delas och gors tillgéngligt for alla. Tillgdngen till biologiskt material forblir
begrinsad och far konsekvenser for patentsystemet genom att mojligheten att utnyttja

experimentundantaget minskar i betydelse.

Detta yttrande har utformats av en remissgrupp inom SFIR bestdende av Louise Wallin,
Kristian Fredrikson och Peter Sande i samrdd med SFIR:s ordférande, professor Marianne

Levin. Yttrandet har kommunicerats till SFIR:s styrelse.

Stockholm den 29 augusti 2008

Katarina Stromholm
(sekreterare 1 SFIR)
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