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Gréanser for genpatent m.m. —
genomforande av EG-direktivet om
rattsligt skydd for biotekniska
uppfinningar

Till lagutskottet

Lagutskottet har den 22 januari 2004 beslutat bereda socialutskottet tillfélle
att yttra sig over proposition 2003/04:55 Gréanser for genpatent m.m. — ge-
nomforande av EG-direktivet om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar
jamte de motioner som kan komma att vickas med anledning av proposition-
en.

Socialutskottet, som beslutat avge yttrande far anfora foljande.

Socialutskottet

Propositionen

I propositionen ldmnas forslag om hur Europaparlamentets och radets direktiv
98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar skall genomforas i
svensk rétt. Propositionen innehaller forslag till dndringar i patentlagen
(1967:837) och vixtforadlarrattslagen (1997:306).

Patentskyddet for biotekniska uppfinningar och genomforandet av direktivet
har debatterats bade i Sverige och i andra lédnder i Europa. I propositionen
behandlas bl.a. de grundliggande invdndningarna mot patentskydd for biolo-
giskt material samt farhdgorna om negativa effekter for hilso- och sjukvérden
och forskningen.

Genomforandet av direktivet innebér ingen utvidgning av mojligheterna till
patent pa biotekniska uppfinningar, bl.a. genpatent, jamfort med vad som
giller i dag. Det innebér i stéllet att granserna for bl.a. genpatent blir tydligare
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i lagstiftningen och att det skapas forutséttningar for en tillrdckligt restriktiv
och balanserad praxis.

Utgangspunkterna for forslaget 4r bl.a. behoven av

— patentréttsligt skydd for biotekniska uppfinningar,

— ett balanserat system,

— uttryckliga bestdmmelser och tydliga grénser i lagstift-
ningen,

— etiskt motiverade grénser.

Forslaget innebér att grundlidggande principer om ménniskans vérdighet och
integritet skyddas. Det foreslds bl.a. att det uttryckligen skall framgd av pa-
tentlagen att mdnniskokroppen inte kan patenteras.

Lagéndringarna foreslds trida i kraft den 1 maj 2004.

Motionerna

I anledning av propositionen har véckts foljande motioner nidmligen
2003/04:L5 av Viviann Gerdin m.fl. (¢), 2003/04:L6 av Gustav Fridolin m.fl.
(mp) och 2003/04:L7 av Martin Andreasson m.fl. (fp). I de tva forstndmnda
yrkas bl.a. avslag pé propositionen och att den svenska regeringen skall verka
for omforhandling av direktivet. I (fp)-motionen, yrkandena 6 och 7, berdrs
behovet av etiska dvervaganden.

Socialutskottets stillningstagande

Socialutskottet konstaterar inledningsvis att en av de grundldggande utgéngs-
punkterna for genomforandet av direktivet dr behovet av etiskt motiverade
grianser. I propositionen (s. 60) understryks sdrskilt att patentrdtten maste
utdvas med respekt for grundldggande principer om ménsklig vérdighet och
integritet. Utskottet stéller sig bakom synsittet att mdjligheterna att patentera
ménskligt biologiskt material inte far innebédra krdnkningar av ménniskans
viardighet och integritet.

Socialutskottet instimmer sjélvklart ocksa i (s. 76) att det &r viktigt att de
etiska fragorna kontinuerligt diskuteras, inte minst mot bakgrund av att upp-
fattningen om vad som ér etiskt acceptabelt fordndras i takt med kunskapsut-
vecklingen.

Socialutskottet har manga génger haft anledning att framhalla att utveckl-
ingen inom den medicinska och biologiska forskningen 4r snabb och att detta
skapar nya forutsittningar for den medicinska verksamheten, men ocksa nya
och svéra etiska problem. Utskottet vill i sammanhanget erinra om Statens
medicinsk-etiska rad vilket har till uppgift att belysa medicinsk-etiska fragor i
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ett overgripande samhéllsperspektiv. Radet skall fungera som en link mellan
vetenskap, folkopinion och politik.

Savitt géller propositionens forslag och dess effekter for hélso- och sjukvar-
den samt forskningen anfor regeringen (s. 119) att den diskussion som hittills
forts vittnar om att det finns en bred konsensus om att méjligheten till ett
effektivt patentskydd for genetiska uppfinningar dr en nddvindig forutsétt-
ning for att utveckla bl.a. nya likemedel. A andra sidan finns dock konkreta
farhdgor som ror bl.a. mojligheterna att inom hélso- och sjukvarden anvénda
patentskyddade diagnostiska tester samt utrymmet for anvindning av patent-
skyddat genetiskt material i forskningssammanhang. Bland annat Statens
medicinsk-etiska rdd har berort dessa frdgor i sitt remissyttrande. I avsnitt
10.1 i propositionen penetreras olika frgestdllningar inom dessa omraden
djupare. I samtliga fall gors bedomningen att det behdvs sérskilda atgérder for
att noga fo6lja utvecklingen och utvérdera effekterna.

Socialutskottet delar bedomningen att den snabba utvecklingen pa bioteknik-
omrédet gor det viktigt att noga f6lja utvecklingen och ha beredskap for even-
tuella ytterligare atgirder for att upprétthalla balansen mellan olika enskilda
och allménna intressen. Utskottet delar vidare beddmningen att atgérderna for
att folja utvecklingen bor innefatta uppdrag om analys och beddmningar samt
om att foresla eventuella atgérder. Utskottet stiller sig darfor bakom beddm-
ningen att en brett sammansatt grupp, med bl.a. etiskt skolade personer, ar
nddvindig for uppdragets utforande.

Mot bakgrund av det anforda far yrkandena 6 och 7 i (fp)-motionen anses
atminstone delvis tillgodosedda. Motionerna L5 (c) yrkande 1 och L6 (mp)
yrkande 1 bor enligt socialutskottets mening avstyrkas.

Stockholm den 12 februari 2004

Pé socialutskottets vagnar

Ingrid Burman

Foljande ledamoéter har deltagit i beslutet: Ingrid Burman (v), Chatrine
Pélsson (kd), Kristina Zakrisson (s), Margareta Israelsson (s), Cristina
Husmark Pehrsson (m), Kerstin Heinemann (fp), Conny Ohman (s), Lars U
Granberg (s), Catherine Persson (s), Carl-Axel Johansson (m), Gabriel
Romanus (fp), Kenneth Johansson (c), Christer Engelhardt (s), Anne Marie
Brodén (m), Kerstin-Maria Stalin (mp), Martin Nilsson (s) och Lennart
Gustavsson (V).

2003/04:SoU4y



2003/04:SoU4y

Avvikande meningar

1. Chatrine Pélsson (kd) anfor:

I regeringens proposition har det funnits en tydlig strdvan att i stérsta mdojliga
utstrackning utforma lagtexten i nira anslutning till ordalydelsen i direktivets
artiklar (98/44/EG). Som en konsekvens av detta dverensstimmer den fore-
slagna lagtexten mycket vdl med direktivets innehdll. Sverige har skyldighet
att genomfora beslutade direktiv. I den delen har Kristdemokraterna inte
ndgra erinringar.

Enligt min beddmning dr dock sjdlva direktivets ordalydelse inte helt tyd-
lig. Jag anser dérfor att regeringen bdr ta initiativ till en revidering av direkti-
vet for att tydliggora skillnaden mellan upptéckt och uppfinning.

Jag vill, till belysning av min standpunkt, bl.a. nimna f6ljande.

Genteknikndmnden har gjort ett par viktiga papekanden for framtiden. Gréns-
dragningen mellan en (patenterbar) uppfinning och en (icke-patenterbar)
upptackt savitt avser biologiskt material framstar trots direktivets precisering-
ar alltjaimt som otydlig. Det dr angeldget att den fortsatta réttsutvecklingen pa
detta omrade noga f6ljs, skriver nimnden.

Vidare anser jag att manga synpunkter som framforts i remissyttranden av
Statens medicinsk-etiska rdd, Vetenskapsradet, Patentbesvirsritten, Karo-
linska Institutet och Naturvardsverket pekar pa behovet av klargdérande.
Sammanfattningsvis noterar jag att det finns en kvarstdende otydlighet framst
i direktivets artikel 5. Det bor framga av direktivet att det 4r 5.1 som ar dver-
ordnad vad géller patentritten. Kristdemokraterna kommer att nidrmare ut-
veckla dessa synpunkter i samband med propositionens behandling i lagut-
skottet.

2. Kenneth Johansson (c) anfor:

Jag anser att lagutskottet bor avstyrka propositionen och tillstyrka motionerna
L5 av Viviann Gerdin m.fl. (¢) yrkande 1 och L6 av Gustav Fridolin m.fl.
(mp) yrkande 1.

Biotekniken erbjuder fantastiska mdjligheter men ocksa stora risker, ekolo-
giskt och etiskt. Centerpartiet vilkomnar de framsteg som gjorts angaende
mojligheten att diagnostisera och behandla sjukdomar samt att forbéttra vill-
koren for global matforsdrjning. Men vi dr ocksd medvetna om att det krivs
en omfattande offentlig debatt om bioteknikens grinser och de etiska regler
som omgirdar dess utveckling. Denna medvetenhet tycks dessvérre saknas
helt hos regeringen. Det visar regeringen med tydlighet genom den nu lagda
propositionen.

I Sverige, liksom i EU och de flesta andra lénder, &r det inte mojligt att ta
patent pa upptickter. Likvél har det europeiska patentkontoret, EPO, beviljat
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flera patent som édr att betrakta som upptéckter, och EG-direktivet 98/44/EG
Oppnar for att patentera gener om de isoleras utanfor kroppen.

Med andra ord: sa snart genen lyfts ut ur manniskokroppen och isolerats i
ett provror, blir den helt plotsligt patenterbar. Centerpartiets utgdngspunkt &r
att det inte skall vara mojligt att fa patent pa liv. Oavsett hur vi ser pa livets
uppkomst dr all den genetiska information vi alla biar och som finns runt
omkring oss 1 naturen virt gemensamma arv och var gemensamma egendom.
De patent som nu genom regeringens proposition foreslds for biotekniska
uppfinningar strider i grunden mot detta synsétt. Patent pd sdvil ménskliga
gener som gener som forekommer naturligt i djur- och véxtriket strider mot
grundlidggande etiska forestéllningar om att liv inte skall gé att patentera.

Mot bakgrund av vad jag anfort anser jag att lagutskottet bor stilla sig
bakom &dven yrkandena 2—4 i motion L5 (¢).

3. Kerstin-Maria Stalin (mp) anfor:

Jag anser att lagutskottet bor avstyrka propositionen och tillstyrka motionerna
LS av Viviann Gerdin m.fl. (¢) yrkande 1 och L6 av Gustav Fridolin m.fl.
(mp) yrkande 1.

Miljopartiet de grona anser att direktivet om patent och bioteknik 4r av s stor
betydelse att Sverige skall motsitta sig Overforandet av direktivet pa nationell
niva. Detta direktiv ar oforenligt med viktiga, allmént accepterade och djupt
forankrade etiska vérderingar. Det strider dessutom mot en vedertagen syn pa
vad som bdr kunna patentskyddas. De principiella invdandningarna mot direk-
tivet ar tillréckligt starka for att i sig motivera en vigran att i dagsliget, fore
ménga andra ldnder, implementera direktivet. Darutdver finns vigande prak-
tiska invéndningar mot direktivet.

Av det sagda foljer att jag anser att regeringen skall ta initiativ till en om-
forhandling av direktivet. Lagutskottet bor stilla sig bakom dven yrkandena 2
och 3 i motion L6 (mp).

Sarskilt yttrande

Kerstin Heinemann och Gabriel Romanus (bada fp) anfor:

Vi stér i princip bakom yttrandet. Vi vill dock hénvisa till de synpunkter som
framfors i motion L7 av Martin Andreasson m.fl. (fp) och kommer att nir-
mare utveckla dessa synpunkter i samband med behandlingen i lagutskottet.

Elanders Gotab, Stockholm 2004
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