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Sammanfattning

I betinkandet behandlas tolv motioner om patentering av bioteknolo-
giska uppfinningar. I nio av motionerna (en s, tva ¢, fyra vpk och tva
mp) begirs forbud mot patent pa sddana uppfinningar och i en motion
(mp) yrkas lagstiftning rérande gentekniken. I tvd motioner (fp resp.
mp) yrkas utredning om ny skyddsform f6r bioteknologiska uppfin-
ningar. [ en av motionerna (c) begirs ocksd infGrande av obligatorisk
ansvarsforsikring vid bioteknologisk verksamhet. Vidare behandlas i
betinkandet en motion om patenttiden f6r likemedelsuppfinningar.

Som ett led i behandlingen av drendet har utskottet hallit en hearing
rérande skyddet for bioteknologiska uppfinningar med fGretradare for
justitiedepartementet, patent- och registreringsverket, patentbesvarsrit-
ten, delegationen for hybrid-DNA-fragor, Sveriges industriférbund, Li-
kemedelsindustriféreningen, Svenska patentombudsforeningen, Svens- .
ka industriens patentingenjorers fOrening, Svenska naturskyddsfore-
ningen, Hiileshdg Aktiebolag samt Weibull Aktiebolag. Utskottet har
dven deltagit i en utfrigning rérande biotekniken som jordbruksutskot-
tet hallit. Foretridare f6r justitiedepartementet har infor utskottet
ocksa redovisat svenska expertsynpunkter pa ett forslag till EG-direktiv
om rittsligt skydd f6r bioteknologiska uppfinningar. )

I samband med ett studiebesdk pa LikemedelsindustrifGreningen har
lagutskottet inhdmtat synpunkter pa frigan om patenttiden for likeme-
delsuppfinningar. [ saken har dven inkommit en skrivelse frin Sveri-
ges industriférbund.

Utskottet avstyrker bifall till motionsyrkandena rérande bioteknolo-
giska frdgor med hanvisning till att en pariamentarisk beredning pa
omradet nu skall komma till staind. Tre reservationer (fp. ¢ och vpk
resp. mp) mot utskottets stallningstagande till patentfrigorna har av-
ldmnats och en (c, mp) betriffande ansvarsfSrsikring. Utskottet avstyr-
ker dven motionen om forlangd patenttid. En motivreservation (vpk,
mp) har avlimnats i den delen.
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Motionsyrkanden

1988/89:1.802 av Olof Johansson m.fl. (c) vari — med hinvisning till
vad som anforts i motion 1988/89:J0601 och sivitt nu ir i friga —
yrkas

2. att riksdagen beslutar att hos regeringen begira férslag om forbud
mot patentering av genetiskt modifierat material samt ge regeringen till
kdnna vad som i Gvrigt anfGrts om patentfragor.

Yrkande 1 i motion L802 har behandlats it betdnkandet
1989/90:LU9.

1988/89:L.803 av Lars Ahlmark (m) vari yrkas att riksdagen som sin
mening ger regeringen till kinna vad i motionen anforts om atgirder
for en forldngning av patenttiden for lakemedel.

1988/89:L.805 av Lars Werner m.fl. (vpk) vari yrkas att riksdagen som
sin mening ger regeringen till kdnna att patent inte skall tillitas pd
levande materia, dvs. djur, vixter och mikroorganismer.

1988/89:1.806 av Claes Roxbergh m.fl. (mp) vari — med hdnvisning till
vad som anforts i motion 1988/89:US572 — yrkas att EG-anpassningen
inte fir leda till att patents6kning av genmanipulerade djur, vaxter
eller minsklig vivnad maste tillatas.

1989/90:L802 av Bengt Westerberg m.fl. (fp) vari — med hédnvisning
till vad som anfdrs i motion 1989/90:J0607 — yrkas

1. att riksdagen hos regeringen begir en utredning med uppdrag att
limna forslag till privatrattsligt skydd for biotekniska uppfinningar i
enlighet med motionen,

2. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i

motionen anfdrts om internationell bioteknikreglering.

1989/90:1.806 av Torgny Larsson (s) vari yrkas att riksdagen som sin
mening ger regeringen till kAnna vad i motionen anfSrts om behovet
av forbud mot patent inom bioteknikens omrade.

1989/90:L807 av Lars Werner m.fl. (vpk) vari — med hanvisning till
vad som anfdrs i motion 1989/90:Jo616 — yrkas att riksdagen fdrbju-
der patent pa levande materia enligt vad som ségs i motionen.

1989/90:L808 av Otof Johansson m.fl. (c) vari — med hanvisning till
vad som anfors i motion 1989/90:J0619 — yrkas

1. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anférts om atgirder for att forhindra att patent pa levande
organismer blir giltiga i Sverige,

2. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anforts om riskvdrdering f6r forskning och obligatorisk
ansvarsforsakring for tillimpning inom biotekniken.

1989/90:1.809 av Elisabet Franzén m.fl. (mp) vari yrkas att riksdagen
som sin mening ger regeringen till kinna vad i motionen anforts om
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att en parlamentarisk utredning omgaende bor tillsdttas f5r att ge en
allsidig belysning av ett mdjligt nytt privatrittsligt skydd for nyskapade
livsformer enligt den inriktning som anges i motionen.

1989/90:L812 av Inger Schdorling m.fl. (mp) vari — med hénvisning till
vad som anférs i motion 1989/90:U542 — yrkas att riksdagen hos
regeringen begir att forslag till lagstiftning om genteknik skyndsamt
foreldggs riksdagen utan hinder av paglende fGrhandlingar om EG-
anpassning.

1989/90:L813 av Lars Werner m.fl. (vpk) vari — med hianvisning till
vad som anfOrs it motion 1989/90:S0532 — yrkas att riksdagen som sin
mening ger regeringen till k3nna vad i motionen anférts om det
orimliga i att kunna patentera liv.

1989/90:L814 av Roy Ottosson m.fl. (mp) vari — med hanvisning till
vad som anfors i motion 1989/90:J0622 — yrkas att riksdagen uttryck-
ligen férbjuder patent pa levande organismer.

1989/90:L815 av Lars Werner m.fl. (vpk) vari — med hanvisning till
vad som anfors i motion 1989/90:J0270 — yrkas att riksdagen beslutar
om forbud mot patentering av gentekniskt forindrade mikroorganis-
mer, vixter och djur.

Allmén bakgrund

Termen bioteknik anvinds som ett sammanfattande begrepp for en
mingd olika metoder inom t.ex. jord- och skogsbruket, livsmedelspro-
duktionen och likemedelsindustrin. Begreppet ir inte entydigt men en
definition som rekommenderats av European Federation for Biotech-
nology ar att biotekniken &r en syntes av biokemi, mikrobiologi och
processteknologi i syfte att tekniskt utnyttja egenskaper hos mikroorga-
nismer, cell- och vdvnadskulturer eller cellbestandsdelar.

Genteknik ir en bioteknisk metod men det finns andra omraden
inom bioteknologin, tex. utnyttjandet av i naturen férekommande
bakterier och svampar. Framstillning av ost, vin och &l dr exempel pa
bioteknik som lidnge utnyttjats. Ibland anvdnds uttrycket genteknik
som synonymt med hybrid-DNA-tekniken, vilken syftar till en f6rand-
ring av arvsmassan hos en organism genom Overforing av viss genetisk
information till en cell, vars DNA saknar denna. Genteknik anvdnds
emellertid ofta som ett mera omfattande begrepp an hybrid-DNA-
tekniken och avser da ocksd metoder som innebir t.ex. ingrepp i gener
och artificiell kombination eller manipulation av celler.

Nagra sdrskilda skadestandsrittsliga regler vid bioteknisk verksamhet
finns inte, utan i stillet ir de allminna bestimmelserna i skadestinds-
lagen (1972:207) tillimpliga. Inte heller finns det nigot generellt krav
pa ansvarsforsdkring vid bedrivande av sidan verksamhet.

For skador som verksamhet pa en fastighet orsakar i sin omgivning
finns sdrskilda regler i miljéskadelagen (1986:225) som trddde i kraft
den 1 juli 1986.
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Miljoskadelagen ir tillimplig nidr verksamhet pa en fastighet orsakar
skador 1 omgivningen genom olika former av vatten-, mark- eller
luftféroreningar, buller, skakningar eller andra liknande storningar.
Tilt sistndmnda kategori av storning hor, enligt vad departementsche-
fen uttalade i propositionen till miljoskadelagen, spridning av bakte-
rier, virus samt smittimnen som kan ge ekologiska &terverkningar
(prop. 1985/86:83 s. 45).

Miljoskadelagen innebdr att den som bedriver miljdfarlig verksam-
het pa en fastighet har fatt ett 6kat ansvar for skador som verksamhe-
ten medfér i omgivningen. Skadestindsansvaret galler dven om skadan

inte har orsakats avsiktligt eller genom vardsldshet (s.k. strikt ansvar).

Det strikta ansvaret omfattar ocksd helt tillfalliga stdrningar, t.ex.
enstaka gasutslipp i luften. Dock gors i lagen vissa undantag for
storningar som ir av sa vanligt slag att de rimligen maste talas.

Ritten till ersiittning enligt miljéskadelagen omfattar person- och
sakskador samt rena f6rmdgenhetsskador som inte ir bagatellartade.

Skadestdndsansvaret enligt miljskadelagen skall i férsta hand biras
av fastighetsigaren. Aven nyttjanderittshavare eller andra som bedriver
eller har bedrivit miljofarlig verksamhet pa fastigheten kan bii ansvari-
ga. Till kretsen av skadestdndsansvariga hor ocksd de som i egen
ndringsverksamhet utfér ett miljfarligt arbete p3d en fastighet, s.k.
entreprendrer.

I syfte att garantera ersittning till dem som lidit sddan skada som
avses i miljéskadelagen har i miljdskyddslagen (1969:387) inforts regler
om obligatorisk miljOskadefGrsikring. Reglerna, som tradde i kraft den
1 juli 1989, innebir att den som drabbats av en sddan miljoskada som
avses | miljoskadelagen har ratt till ersdttning frdn forsikringen i
sadana fall da ersdttning inte kan erhallas av nidgon som &r ansvarig for
skadan. Ritt tili ersdttning frdn f6rsdkringen foreligger savdl da den
som 3dr ansvarig for skadan inte kan betala skadestandet eller da ritten
att krdva ut skadestidndet dr preskriberad som da det inte kan utredas
vem som dr ansvarig for skadan.

Gillande regler om skydd for uppfinningar

Genom patent kan den som gjort en ny uppfinning fd ensamritt att
utnyttja uppfinningen yrkesmissigt. Patent kan meddelas pa ett forfa-
rande, tex. ett nytt produktionssitt, eller pa en produkt som sadan,
exempelvis ett nytt likemedel. Som allmidnna fGrutsittningar for paten-
terbarhet giller att uppfinningen, fGrutom att den skall vara ny, skall
vasentligen skilja sig fran vad tidigare dr kdnt samt att den skall kunna
utnyttjas industriellt och vara repoducerbar, dvs. att uppfinningen
skall ha sadan karaktir att den avsedda effekten med sikerhet uppnis
vid ett upprepat utdvande av uppfinningen. [ patentlagen (1967:837)
definieras uppfinningsbegreppet genom en upprikning av vad som inte
skall anses utgdra en uppfinning. Enligt denna upprikning kan patent
inte beviljas f6r bl.a. ett forfarande f6r kirurgisk eller terapeutisk
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behandling eller diagnostisering som skall utdvas pa méinniskor eller
djur. Olika alster som skall anvidndas vid sddana fGrfaranden kan dock
patenteras.

I patentlagen finns vidare ett uttryckligt férbud mot att patent
meddelas pd en uppfinning vars utnyttjande skulle strida mot goda
seder eller allmadn ordning. Inte heller far uppfinningar som avser
vixtsorter och djurraser samt visentligen biologiska forfaranden for
framstilining av vixter och djur patenteras. Patent fir dock meddelas
pa mikrobiologiskt forfarande och alster av sddant forfarande.

Niar patent sdks pa en uppfinning inom det mikrobiologiska omra-
det skall en deposition gdras av mikroorganismen i friga. Depositions-
kravet giller dock inte om mikroorganismen dr allmint tillginglig
eller kan beskrivas i ans6kningen s3 att en fackman med ledning dérav
kan utéva uppfinningen. Depositionen skall vara i 30 ir. Prov pa den
deponerade organismen far under vissa forutsittningar lamnas ut och
dess livsduglighet kan testas. Nagon definition av begreppet mikroorga-
nism finns inte i lagen.

Uppfinningar inom vixtriket kan ges skydd enligt vaxtféradlarratts-
lagen (1971:392). Skyddet ar ett rent produktskydd. Lagen ger den som
tagit fram en ny vixtsort en ensamritt att yrkesmaissigt framstilla och
marknadsféra forokningsmaterial av sorten samt ocksa i vissa fall att
anvanda sorten for framstilining av forékningsmaterial av annan sort.
Négon ensamritt att anvinda sorten for forddlings- och forskningsarbe-
te innefattas dock ej i skyddet. Lagen ger i regel inte heller nagon
ensamritt att framstilla konsumtionsvaror. Skyddet erhalls genom
registrering av sorten i vixtregistret, som fSrs av statens vixtsorts-
nimnd. For registrering krivs att sorten uppfyller vissa krav, medan
det i princip ar utan betydelse hur sorten framstillts. Ocksa vixtsorter
som frambragts genom gentekniska forfaranden kan alltsd registreras.
vaxtforadlarrittslagen bygger pd 1961 ars konvention om skydd av
vaxtforadlingsprodukter, vilken Sverige tilltrdtt. Genom konventionen
har de anslutna staterna atagit sig bl.a. att inte tillimpa bade patent
och vaxtforadlarrdtt pd samma vixtsort. Konventionen innebir ocksi
att staterna bildar en union for skydd av viixtfdridlingsprodukter
(UPOV).

Patent s0ks i Sverige hos patent- och registreringsverket. Varje
ansOkan som kommer in granskas av myndigheten. Vid gransknings-
forfarandet skall utrdnas huruvida det féreligger hinder mot bifall till
ansdkningen med hénsyn till patentlagens bestimmelser. En visentlig
del av granskningen avser fragan huruvida uppfinningen ar ny och
fyller kravet pad uppfinningshdjd. Om patentverket inte finner nagot
hinder mot ett bifall till ansdkningen vidtar det s.k. invindningsforfa-
randet da allminheten bereds tilifille att inkomma med invindningar
mot ansdkningen. Nir tiden for inldimnande av invindningar gitt ut
skall patentansdkningen tas upp till fortsatt provning. Om patentan-
sOkningen bifalls 4r patentet meddelat frin den dag di patentbeslutet
vann laga kraft. Forfarandet vid patentverket dr tdmligen tidskrivande,
och i genomsnitt tar det cirka fem ar frin det en patentanstkan ges in
till dess patent meddelas.
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Beviljas patent pa en uppfinning giller ensamritten under en tid av
20 &r riknat frin den dag di patentansdkan inkom till patent- och
registreringsverket. Patenttiden kan inte férldngas. Patent kan daremot
upphdra i Ortid om bl.a. Oreskrivna arsavgifter inte betalas.

Reglerna i den svenska patentlagen har tillkommit efter ett omfat-
tande nordiskt samarbete. Detta samarbete har lett till att det i Norden
rader en langtgdende rittslikhet pa patentomridet. Med undantag for
de straff- och processrittsliga reglerna dverensstimmer patentlagarna i
Danmark, Finland, Norge och Sverige inte bara i friga om sakinneh3l-
let utan ocks3 nir det giller bestimmelsernas utformning.

Ett patent som meddelas av nationell patentmyndighet blir gillande
endast i den staten. En uppfinnare som Onskar fi patentskydd i flera
lander maste alltsd i princip sdka patent i varje land. Genom den
europeiska patentkonventionen har emellertid skapats en ordning som
medger att en patentsdkande samtidigt kan erhalla patentskydd i flera
lander, s.k. europeiskt patent. Sddant patent meddelas av det europeis-
ka patentverket som har sitt site i Miinchen. Konventionen tridde i
kraft &r 1977 och har tilltrétts av Sverige och ett flertal andra europeis-
ka stater. I den svenska patentlagen har tagits in de sirskilda regler
som foranletts av tilltrddet. En viss anpassning av de svenska patentreg-
lerna till konventionens bestimmelser har ocksi skett. Bl.a. har patent-
tiden som fram till 1978 var 17 ar forlangts till 20 ar (prop. 1977/78:1,
bet. LU 10). Denna anpassning har ocksd foranletts av utvecklingen i
flera av de viktigare industrilinderna. Ovriga linder i Norden har inte
tilltrdtt konventionen. De svenska reglerna om europeiska patent sak-
nar darfor motsvarighet i de 6vriga nordiska lindernas lagstiftning.

Den europeiska patentkonventionen innehaller en fullstindig regle-
ring av fGrutsittningarna fér att fA europeiskt patent och handlagg-
ningsordningen vid det europeiska patentverket. Liksom den svenska
patentlagen fGrbjuder konventionen att patent meddelas pd uppfin-
ningar som strider mot goda seder eller allmidn ordning eller som
giller vixtsorter eller djurraser eller visentligen biologiskt fGrfarande
for framstillning av vaxter eller djur. Undantag gérs dock f6r mikro-
biologiska forfaranden och alster av sidana forfaranden. 1 likhet med
den svenska patentlagen innehaller konventionen regler om deposition
av mikroorganismer. Regleringen i konventionen ar fristdende fran
konventionsstaternas lagstiftning. Konventionen innehéller ocksa be-
stimmelser om bl.a. rdttsverkningarna av ett europeiskt patent. I
sistndmnda hinseende giller att ett europeiskt patent skall ha samma
rattsverkan i den stat f6r vilken patentet beviljats som ett nationellt
patent. Giltighetstiden fOr ett europeiskt patent ir enligt konventionen
20 ar frdn ansdkningens ingivningsdag. Konventionen fGrhindrar inte
konventionsstaterna att i sin nationella lagstiftning féreskriva en lingre
giltighetstid f6r ett patent. Europeiska patent kan dock inte genom
nationella regler ges en ldngre giltighetstid 4n 20 &r utom i vissa
krissituationer sisom krig och krigsfara.

Som ndmnts ovan saknas i den svenska patentlagen en definition av
begreppet mikroorganism. Inte heller den europeiska patentkonventio-
nen innehiller nagon sidan definition. Den nirmare innebdrden av
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begreppet i fraga Overvigdes ingiende i samband med att riksdagen
godkinde Budapestdverenskommelsen om internationellt erkinnande
av deposition av mikroorganismer i patentirenden di iven de nuva-
rande svenska reglerna i dmnet infordes (prop. 1982/83:67, bet. LU
33). Under f&rarbetet till Sverenskommelsen riadde enighet om att
begreppet mikroorganism skulle tolkas i sin vidaste mening under
hansynstagande till dverenskommelsens syfte och att det skulle omfatta
alla mikroorganismer som kan bevaras vid en depositionsinstitution.
Vid riksdagsbehandlingen framhglls att genom bestimmelserna om
bevarande av mikroorganismer — bl.a. kravet pa deposition i minst 30
ir i forening med utlimnande av prov och test av den deponerade
organismens livsduglighet — dras en praktisk grins mot bide djurraser
och vixtsorter som inte far patenteras och kemiska fGreningar utan liv.
Vidare uttalades att det var mycket svart att i lagtexten ndrmare
definiera begreppet mikroorganism. Inte heller kunde man genom
motivuttalanden ge nagra mer detaljerade riktlinjer for tolkningen av
begreppet eftersom sadana uttalanden riskerade att bli fordldrade pa
grund av mikrobiologins snabba utveckling. Det fick ankomma pi
rattstillampningen att i de enskilda fallen ndrmare avgdra hur begrep-
pet skulle avgransas. De svenska rittstillimpande myndigheterna borde
darvid fasta stort avseende vid hur begreppet tolkas i andra industrildn-
der och i det europeiska patentverket. I lagstiftningsarendet framhdélls
ocksa att frigan om produktpatent kan meddelas pd mikroorganismer
far avgbras med utgingspunkt i en tolkning av patentlagens uttryck
alster av mikrobiologiskt forfarande. Praxis i de nordiska landerna
hade dittills varit att patent inte meddelades pd mikroorganismer om
sddana. I andra linder hade emellertid utvecklingen varit en annan,
och dven det europeiska patentverket meddelade vid den aktuella
tidpunkten produktpatent pd mikroorganismer. Det borde ankomma
pa de svenska rittstillimpande myndigheterna att avgdra huruvida en
mikroorganism som sadan kan anses utgdra ett alster av mikrobiolo-
giskt forfarande. I lagstiftningsirendet understroks att det var angeldget
att praxis pd omradet i Sverige utvecklades under hinsynstagande till
rittstillimpningen i andra ldnder och vid det europeiska patentverket.
Inte minst det forhillandet att den sistnimnda institutionen meddelade
produktpatent p& mikroorganismer, vilka kunde bli gillande i Sverige,
talade for en anpassning av svensk praxis. -

Reglerna i patentlagen ger siledes vissa mojligheter till patent pa
uppfinningar som avser bioteknologiska forfaranden eller produkter av
sddana forfaranden. Som exempel kan ndmnas att patentbesvirsratten i
ett r 1989 avgjort drende har medgivit patent pa vissa mikroorganism-
stammar, som isolerats ur jord, for anvindning vid framstillning av en
viss annan mikroorganism. Avgdrandet har sedermera dverklagats till
regeringsratten.

Flercelliga vixter och djur i den man de utgdr vixtsorter resp.
djurarter kan inte patenteras i Sverige. Fragan om patent pa ett med
hjdlp av gentekniska manipulationer framstillt djur med sirskilda
artegenskaper prdvades ar 1989 av det europeiska patentverket. Upp-
finningen hade tidigare patenterats i Amerikas Forenta Stater. Det
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europeiska patentverket fann vid sin proévning att patent inte kunde
vagras med hénvisning till att uppfinningens utnyttjande skulle strida
mot goda seder eller allmidn ordning. Verket konstaterade dock att
uppfinningen avsdg en djurras och inte kunde anses innefatta ett
mikrobiologiskt forfarande eller alster ddrav. Patentansokan avslogs
darfor. Avgbrandet har sedermera Overklagats till besvdrskamrarna
inom verket. .

Pagaende arbete

Bioteknologiska fragor

Fragor rérande utvecklingen pa det biotekniska omrddet och sarskilt
da utnyttjandet av genteknik har under senare r aktualiserats i olika
sammanhang bade i Sverige och internationellt. Inom jordbruksdepar-
tementet paborjades sdlunda ar 1989 en kartlaggning av den genteknis-
ka forskningen och dess utveckling och praktiska tillimpning pa
vixter och djur. Kartldggningen skulle ocksid omfatta en redovisning av
mojligheter och risker med anvidndningen av genteknik pa vixter och
djur. Vidare skulle de etiska och ekologiska aspekterna belysas. Stu-
dium skulle ocksa ske av de brister som kan finnas nir det giller att
tillgodose olika samhillsintressen pa genteknikens omrade och forslag
till erfordertiga regler framliggas. Utredningsarbetet avslutades ar 1990
och resultatet av det har redovisats i en rapport Genteknik — vixter
och djur. I rapporten fOreslds att en sdrskild anmélningsplikt och
provning infors betriaffande djurférs6k som innebdr att genteknik
anvidnds pa djur. Anmilningsplikt fGreslas dven i friga om viss gentek-
nisk forskning betriffande vixter och mikroorganismer. Enligt rappor-
ten skall vidare djur som fGrandrats genetiskt fA anvdndas eller fGras ut
i produktionen endast efter sdrskilt tillstand. Tillstind skall ocksi
krdvas for anvindningen i vixthus och utomhus av genetiskt forindra-
de vixter, insekter och mikroorganismer. Tillstindsprovningen i sist-
nidmnda hinseenden skall vara forenad med en sirskild riskbedém-
ning. En nidmnd foreslas inrittad vid delegationen fo6r hybrid-DNA-
fragor med uppgift att vara forsta instans f6r provning av enskilda
drenden om anvdndning av genteknik. En viss omorganisation av
hybrid-DNA-delegationen, innefattande bl.a. forstarkt politisk repre-
sentation, forordas samtidigt. Det framhills i rapporten att frigor om
skirpta skadestandsregler och obligatorisk ansvarsforsikring vid biotek-
nologisk verksamhet fr spdrsmal av den natur som bér behandlas i
delegationen. Rapporten remissbehandlas for ndrvarande.

Regeringen har den 29 mars 1990 beslutat att tillkalla en parlamen-
tarisk beredning med uppgift att bereda frgor med anknytning till
anvindning av genteknik. I direktiven konstateras att utvecklingen
inom gentekniken nu gir mycket snabbt och stiller krav pa en
Idpande bedémning av vilka atgdrder som erfordras. En samlad dver-
syn bér darfér gbras rérande behovet av atgirder i friga om gentekni-
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kens anvidndning och frislippandet av gentekniskt forindrade organis-
mer. Det framhalls vidare att det intresse som de aktuella fragorna
vacker i den allmidnna debatten och de kdnsliga avvagningar som kan
bli nddvindiga gor det angeldget att arbetet bedrivs med ett brett
deltagande frin riksdagspartierna. En belysning av frdgorna under
parlamentarisk medverkan kan ocksad tjina som vigledning for det
svenska agerandet vid de olika internationella diskussioner som skall
dga rum. Enligt direktiven skall dversynen omfatta fyra huvudomra-
den. Ett sddant omrade dr kunskapsliget betriffande de ekologiska
risker som ar forknippade med ett frislippande av genetiskt forindrade
organismer, principer for ekologisk riskvardering samt behovet av
forskning kring de ekologiska riskerna. Ett annat huvudomrade ar
etiska principer for vad som bor vara tillitet och otillatet vid anvand-
ningen av genteknik. Som ett tredje hududomrade anges i direktiven
principer for anmilningsplikt och prévning av genteknisk verksamhet
och organisationen av denna kontroll. Det fjirde huvudomradet stutli-
gen utgdrs av Gvergripande immaterialrittsliga fragor.

Bioteknologin har dven tagits upp i det nordiska sarmarbetet. Nordis-
ka ministerradet faststillde ar 1988 ett nordiskt bioteknologiskt samar-
betsprogram for perioden 1988—1992. Malsittningen for programmet
ar bla. att forstirka de nationella forutsittningarna for utnyttjande av
bioteknik inom olika omraden och stirka niaringslivets konkurrens-
kraft. Ett nordiskt utskott for etik inom bioteknologin har dven
inrdttats.

Inom ramen f&r det nordiska samarbetet har vidare fragor rérande
det immaterialrattsliga skyddet for bioteknologiska uppfinningar dver-
vigts. Med stdd frin Nordiska ministerrddet utarbetade en nordisk
expertgrupp ar 1988 en rapport (N 88:99) Bioteknologiska uppfinning-
ar och immaterialritten i Norden. [ rapporten ges en redovisning av
den lagstiftning som for ndrvarande giller i Danmark, Finland, Norge
och Sverige pad omradet och diskuteras olika fragor. Expertgruppen
framhéller bla. att immaterialritten inte 8r ett bra styrmedel nir det
giller de etiska aspekterna pd bioteknologisk verksamhet samt att ett
skydd for bioteknologiska uppfinningar inte medfor nigra problem
med hdnsyn till folkfdrsérjningen. I friga om uppfinningar som avser
djur anser expertgruppen att nagra itgirder inte bér vidtas. Forbudet
mot patent pd vixtsorter kan diremot enligt gruppen ifrigasittas, men
spdrsmalet maste 10sas pd det internationella planet. Expertgruppen
drar den slutsatsen att det vid ett patentskydd for vaxtsorter dr angela-
get att jordbrukaren och konsumenten héills utanfdr och pekar pa en
moijlig 16sning av den fragan. I rapporten understryks behovet av ett
utdkat nordiskt samarbete nir det giller patent pd bioteknologiska
uppfinningar.

Rapporten har remissbehandlats i Sverige, varvid flera remissinstan-
ser tagit upp frdgan huruvida patent dr en ldmplig skyddsform for
bioteknologiska uppfinningar. Hovritten f6r Ovre Norrland, Stock-
holms tingsritt, patentbesvirsritten och Svenska ldkaresdliskapet har
sdlunda forordat att frigan om den limpliga skyddsformen f6r biotek-
nologiska uppfinningar utreds. Tekniska fakultetsnimnden vid Lunds
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universitet har foreslagit att enhetliga regler infors i friga om skyddet
for uppfinningar som avser mikroorganismer, vixter och djur medan
LRF ansett att bioteknologiska uppfinningar pi vixtomradet i sin
helhet bor omfattas av vixtforidlarrdtten och att uppfinningar som
avser djur inte bOr skyddas. Patent- och registreringsverket har under-
strukit att patenten fyller en viktig funktion pi ett sa kostnadskravande
omrade som det bioteknologiska och efterlyst ett skyndsamt stillnings-
tagande till avgrinsningen av det patenterbara omradet. Naringsfrihets-
ombudsmannen har betonat vikten av att Sverige anpassar sig till
praxis vid det europeiska patentverket. Styrelsen f6r teknisk utveck-
ling, Sveriges advokatsamfund, Sveriges industriférbund, Likemedels-
industrifdreningen, Svenska patentombudsfGreningen och Svenska in-
dustriens patentingenj6rers forening har framhallit betydeisen av att
den svenska lagstifiningen inte avviker frin vad som giller i andra
industrilinder. Aven de etiska problemen har berdrts av vissa remiss-
instanser. Patent- och registreringsverket, kommerskollegium, statens
medicinsk-etiska forskningsrad, lantbruksstyrelsen, delegationen fGr
hybrid-DNA-fragor, styrelsen for teknisk utveckling och statens natur-
vardsverk har papekat att etiskt motiverade begrinsningar av biotek-
nisk verksamhet inte bdr astadkommas genom patentlagstiftningen.
Patentbesvarsritten har daremot hdvdat att det inte finns nigra hinder
mot att de etiska frigorna 10ses inom ramen f6r patentlagen. LRF har
framhallit att de etiska probiemen méste beaktas i samband med en
utredning om lamplig skyddsform.

Skyddet f6r uppfinningar pa bioteknologins omriade togs ar 1984
upp inom FN-organet WIPO (World Intellectual Property Organiza-
tion), och en expertgrupp tillsattes for att 6verviga behovet av interna-
tionellt samarbete for tillskapande av en tidsenlig skyddsform for
sddana uppfinningar. Ocksi inom GATT har spérsmélet om det imma-
terialrittsliga skyddet for bioteknologiska uppfinningar aktualiserats.

Jamsides med WIPO:s arbete rorande skyddet for bioteknologiska
uppfinningar pagir inom UPOV en revision av 1961 rs vixtforidlar-
rittskonvention. Oversynen av konventionen sker mot bakgrund av
bl.a. den bioteknologiska utvecklingen, och en friga som Overvidgs ar
om det nuvarande forbudet mot skydd bade genom patent och vixtfor-
ddlarrdtt skall upprétthéllas. Ett gemensamt méte mellan foretridare
f6r WIPO och UPOV i friga om utformningen av skyddet for vixtfor-
adlingsprodukter har dgt rum i januari 1990.

EG-kommissionen framlade ar 1988 ett fGrslag till direktiv rérande
rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar. Syftet med fSrslaget ar att
det skall skapas enhetliga och klara regler i EG-linderna i friga om
vilka uppfinningar pa bioteknologins omrade som kan patenteras. 1
forhailande till bestimmelserna i den europeiska patentkonventionen
innefattar forslaget den avvikelsen att det uttryckligen slds fast att
patent inte fir vagras pi en uppfinning enbart av den anledningen att
foremaélet for uppfinningen utgdrs av levande materia. En annan
skillnad ar att begreppen vaxt- och djursorter ges en mera inskrankt
innebord, varigenom det patenterbara omradet Gkar. Nir det giller
patent pa biologiska forfaranden f6r framstitlning av vixter och djur
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foreslds en viss uppmjukning jimfért med patentkonventionen s3 att i
princip bara traditionella metoder for djuravel och vaxtforadling ute-
stuts frin patentskydd. For att motverka de nackdelar som kan upp-
komma vid en O6kning av mdjligheterna till patent pd bioteknologiska
uppfinningar foreslds i utkastet vissa inskrinkningar i patenthavarens
ensamritt till uppfinningen. Salunda skall patenterade uppfinningar
fritt kunna utnyttjas for forsknings- och utvecklingsarbete. Om en
patenterad produkt dr en levande organism eller ar sjilvreproduceran-
de foreslas vidare att produkten fritt skall kunna anvidndas f6r fram-
stillning av andra typer av produkter. Med stdd av detta undantag kan
exempelvis utside som omfattas av ett patent anvindas f0r odlingsinda-
mal utan patenthavarens tillstind, savida inte syftet med odlingen &r
att framstilla nytt utsdde som &ir identiskt med den patenterade pro-
dukten. En annan begrinsning av patenthavarens rittigheter ar en
regel om tvangslicens betriffande uppfinningar pa viaxtomradet. Mot
ersdttning far en sddan uppfinning utnyttjas for vixtfGradling.

Enligt vad som upplysts fran justitiedepartementets sida dr forslaget
till direktiv for narvarande fSremal for behandling inom EG-parla-
mentet. Parlamentets juridiska utskott vintas diskutera ett forslag till
betinkande i slutet av maj 1990 och avsikten 1ir vara att betinkandet
darefter skall remitteras till bi.a. jordbruksutskottet samt socialutskot-
tet.

Patenttiden fOr likemedelsuppfinningar

EG-kommissionen framlade i mars 1990 ett forslag till en forordning
om tillskapandet av ett skyddscertifikat for medicinska produk-
ter(supplementary protection certificate for medicinal products). Bak-
grunden till fGrslaget dr att en patenttid pa 20 ir har ansetts for kort
ndr det géller uppfinningar pa likemedelsomradet. Férordningen gal-
ler endast sidana likemedel och veterinirmedicinska produkter som
omfattas av ett gillande patent och som inte fir marknadsforas utan
foregaende tillstind av offentlig myndighet. Genom ett sddant certifikat
skall skyddet for en patenterad produkt kunna utstrickas under en tid
av hogst tio ar rdknat fran patenttidens utgdng. Den sammanlagda
skyddstid som patentet och certifikatet ger far dock aldrig bli lingre dn
16 ar frin dagen fGr tillstandet till marknadsféring. Certifikatet ger
patenthavaren samma rittigheter som det ursprungliga patentet men
rattsverkningarna ar nationellt begrinsade. Den som vill ha en for-
lingd skyddstid i flera stater maste alltsd ansGka om certifikat i var och
en av dessa stater. Certifikatet skall utfirdas av en nationell patentmyn-
dighet i en EG-stat och far avse endast produkter som i det landet
omfattas av giltiga patent. En f6rutsittning &r vidare att tillstdnd till
marknadsfSring limnats i den staten. Ansokan om certifikat skall gOras
inom sex ménader fran den tidpunkt di tillstindet {imnades.
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Motionsmotiveringar

Bioteknologiska fragor

Motiveringen till yrkandet i motion 1988/89:L802 av Olof Johansson
m.fl. (¢) finns i motion 1988/89:J0601 om bioteknik. Motionarerna
hdnvisar till att det i USA varit mdjligt sedan 1987 att erhilla patent
pa genetiskt forindrade diggdjur och till att det inom EG pagar arbete
som syftar till Gkade patenteringsmojligheter i friga om vixter och
djur. Motiondrerna framhéller att EG-fGrslaget dr kontroversiellt inte
bara frin biologiska och etiska utgingspunkter utan ocksd med hansyn
till jordbrukets intressen. Ett genomforande av fGrslaget kan namligen
medfGra att jordbrukarna gir miste om mdjligheten att ta utside ur
den egna skorden och att djuruppfodare far betala licenser och royalty
for sin djurproduktion. Motiondrerna anser att patentfrigorna snarast
maste fA en tillfredsstillande 16sning i Sverige s att patent pd gentek-
niskt modifierat material inte blir tilldtna. Sverige bor enligt motiona-
rerna dven verka fGr att de internationella patentkonventionerna far en
motsvarande utformning.

Liknande synpunkter f{6rs fram { motiveringen (se motion
1989/90:J0617) till yrkande 1 i motion 1989/90:L808 av Olof Johans-
son m.fl. (¢). Motiondrerna hanvisar vidare till att det europeiska
patentverket f6r ndrvarande har 5 000 ans6kningar om patent pa
bioteknologiska uppfinningar. Motiondrerna anser att patent pa levan-
de materia inte bor fA meddelas innan det ingaende Svervagts huruvida
vi Over huvud taget har ritt att dndra den genetiska programmeringen
av levande organismer. [ motionen (yrkande 2) forordas ocksd obliga-
torisk ansvarsforsikring vid bioteknisk verksamhet. Enligt motionirer-
na kan riskvirdering vara utgdngspunkten for forskningens ansvarsta-
gande. Nar det giller gentekniskt framstdllda produkter kan ett krav pa
obligatorisk ansvarsférsikring gynna sikerheten och minska risken for
att daligt undersokta produkter kommer ut pad marknaden.

Aven i motion 1988/89:L805 av Lars Werner m.fl. (vpk) hinvisas till
utvecklingen i USA och inom EG. Eftersom patentlagstiftningen till
sin natur ir internationell anser motiondrerna att det finns en stor risk
for att Sverige maste f6lja utvecklingen utomlands. Enligt motionirer-
na ar det dirfor angeldget att frigan om patent pa djur och véxter tas
upp till diskussion. FOr egen del har motiondrerna den uppfattningen
att det inte ar rimligt att patent skall kunna meddelas pa levande
materia vare sig den ar i form av vixter, djur eller mikroorganismer.
Det eventuella behovet av att skydda den som gér uppfinningar pi det
biotekniska omradet far tillgodoses pd annat sitt in genom patent,
exempelvis efter mdnster av vad som giller for vaxtforadlare.

I motiveringarna (se motionerna 1989/90:Jo616, S0532 resp. 10270)
till yrkandena i motionerna 1989/90:L807 samt 1989/90:L813 och
L815, samtliga av Lars Werner m.fl. (vpk). hinvisas till vad motiona-
rerna anfort i motion 1988/89:1805.
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I motion 1989/90:L806 av Torgny Larsson (s) anfdrs att lagstiftning-
en maiste anpassas till utvecklingen inom biotekniken. Inte minst
angelaget harvidlag dr en Gversyn av patentlagen med syfte att forhind-
ra eller i vart fall starkt begrinsa moéjligheterna till patent pi vixter
och djur. '

EG:s behandling av frigorna om patent pa bioteknologiska uppfin-
ningar tas ocksd upp i motion 1988/89:L806 av Claes Roxbergh m.fl.
(mp). Enligt motiondrerna far ett svenskt samarbete med EG inte leda
till att patent skall kunna meddelas i Sverige p& genmanipulerade djur,
vixter eller mansklig vivnad.

EG-direktivet om patent pa bioteknologiska uppfinningar dr dven
utgdngspunkten for yrkandet i motion 1989/90:L812 av Inger Schérling
m.fl. (mp).

Som motivering till yrkandet i motion 1989/90:L814 av Roy Ottos-
son m.fl. (mp) hinvisas till vad som anforts i motion 1988/89:Jo614 av
Inger Schérling m.fl. (mp) vari bl.a. begirs ett moratorium och en
stark begrinsning betriffande den bioteknologiska verksamheten.

[ motion 1989/90:1.802 av Bengt Westerberg m.fl. (fp) framhalls
(motiveringen finns i motion 1989/90:J0607) att ett lagligt skydd i
nagon form f5r bioteknologiska uppfinningar av manga anses vara till
stor samhillsnytta medan andra ar kritiska av den anledningen att
patentskydd hotar den fria tillgdngen till naturens genetiska resurser.
Frin etiska utgdngspunkter ifragasitts ocksd det riktiga i att patent
meddelas pa liv. Motiondrerna pépekar ocksd att det finns stora
praktiska problem med en ensamritt till bioteknologiska uppfinningar
pa grund av bl.a. den grundliggande egenskapen hos olika former av
levande materia att materian fortplantar sig sjdlv utan hansyn tiil
rittighetshavarna. Enligt motiondrerna dr patentlagens regler inte an-
passade till biotekniken, och gransen mellan patent och vixtforadlar-
ratt 4r oklar. Det finns darfor ett stort behov av moderna regler om
skydd for bioteknologiska uppfinningar vilka dr s utformade att de
innebir en tillfredsstillande avviagning mellan de olika intressen som
gor sig gillande pd omradet och frimst da en balans mellan & ena
sidan foradlarens intresse och & andra sidan vad som kan anses
biologiskt och moraliskt godtagbart. Motiondarerna anser att en ut-
gangspunkt kan vara att det skall finnas en ensamritt till sidana
uppfinningar oavsett om de giller djur, vixter eller mikroorganismer
men att undantag gors for manniskor och eventuellt vissa andra hdgre

organismer. Reglerna bor kompletteras med en sirskild lag som inne-

haller sparrar mot att oetiska uppfinningar blir utnyttjade. En skydds-
form av angiven natur bdr kunna ersitta savil patentet som vixtforad-
larritten. I sammanhanget understryks behovet av en reglering som
stir i Overensstimmelse med internationella 18sningar. Motionirerna
forordar att regeringen tillsitter en utredning med uppgift att utforma
forslag till privatrattsligt skydd for bioteknologiska uppfinningar. Sveri-
ge maste ocksd enligt motiondrerna anta en parlamentariskt grundad
policy for den fortsatta medverkan i det internationella lagstifiningsar-
betet.
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En utredning om skyddet f6r bioteknologiska uppfinningar férespra-
kas ocksid i motion 1989/90:L809 av Elisabet Franzén m.fl. (mp).
Motiondrerna hivdar att praxis ndr det giller patentering av sidana
uppfinningar utvecklats pa ett sitt som strider mot patentlagens be-
stimmelser. Enligt motiondrerna bdr patent endast ges fér uppfinning-
ar som avser materia utan liv. Fér nyskapade livsformer bor det
inforas ett nytt privatrattsligt skydd under sirskilt hansynstagande till
sociala och ekologiska aspekter samt tredje virldens sirskilda behov.
En viktig uppgift dr ocksa att finna en lamplig avgrinsning av skyddets
omfattning s att alla djur, gentekniska metoder och varje form av
arvsmassa faller utanfér skyddet.

Patenttiden for lakemedelsuppfinningar

I motion L803 av Lars Ahlmark (m) framhalls att framtagandet av nya
likemedel dr en viktig men mycket kostnadskravande process. Enligt
motiondren riknar man inom branschen med att utvecklingen av ett
helt nytt likemedel kridver investeringar pd hundratals miljoner kro-
nor. Villkoren pa marknaden avgor, fortsitter motiondren, om investe-
ringar av denna storleksordning skall kunna komma till stdnd, och en
betydelsefull faktor hdrvidlag ar patentlagstiftningen.

Motiondren hivdar att den effektiva patenttiden ar betydligt kortare
an den lagstadgade 20-3rsperioden, vilket beror pa att det — sedan de
birande forsta patenten sokts — Aaterstdr en utvecklingstid av kanske
fem till tio &r och dérefter en tid av minst tva ar innan likemedlet biir
registrerat och kan marknadsfGras. I Sverige torde enligt motiondren
den genomsnittliga effektiva patenttiden vara under tio &r. Detta for-
svagar givetvis kraftigt patentskyddets syfte att skapa mojligheter till
forsknings- och utvecklingsinsatser. Samtidigt gynnar en kort effektiv
patenttid dem som efterbildar den skyddade produkten.

Motiondren framhiller att likemedel intar en sirstillning jamfort
med andra produkter och att man i flera linder har tagit konsekven-
serna av detta. I USA ar det mdjligt att efter ansGkan fa en forlangd
patenttid, varvid hansyn tas savil till tid for kliniska prdvningar som
till myndigheternas granskning av lakemedlet, och diskussioner om
liknande atgarder fors bl.a. inom EG och i Japan.

Vart lands ldkemedelsindustri vilar enligt motiondren nistan helt pa
en forskningsbaserad produktion. Forutsittningarna f6r en framtida
utveckling som konkurrenskraftig exportindustri dr goda under forut-
sittning att likartade forhallanden kommer att rdda hidr och i de
starkaste konkurrentldnderna. Dirvid dr en forldngd effektiv patenttid
for likemedel en central friga. En lamplig 16sning anser motiondren
vara att lata tidpunkten for registreringsbeslutet gilla som utgings-
punkt for patenttiden pa 20 &r. Enligt motiondren 4r det angelaget att
Sverige verkar internationellt for att f till stind en enhetlig fSrling-
ning av patenttiden for likemedel. Om internationella 6verenskom-
melser inte kan nds anser motiondren att vi inte bor tveka att indra
vdr nationella patentlag.
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Tidigare behandling

Bioteknologiska frigor

Fragor rorande patent pd mikrobiologiska uppfinningar har tidigare
provats i riksdagen med anledning av motioner i vilka det ifrigasatts
huruvida inte nagon annan skyddsform for sidana uppfinningar bér
komma till stand. [ motionerna har det bla. hidvdats att det mot
bakgrund av behovet att skydda den genetiska mangfalden ir angelaget
att de genetiska resurserna fritt kan utnyttjas for forsknings- och
utvecklingsarbete. Senast behandlades frigorna vid 1985/86 ars riksmo-
te (se LU 1985/86:4). Utskottet har ddrvid framhallit att det sjalvfallet
ar angeldget att det finns ett tillfredsstillande immaterialrittsligt skydd
for biotekniska uppfinningar. Samtidigt har utskottet papekat att pa-
tentlagen inte ir utformad med sikte pa dessa uppfinningar och att det
dirfor uppkommer sirskilda problem nir patentreglerna skall tillim-
pas pd dem. Utskottet har i och for sig delat motiondrernas uppfatt-
ning att patent mahinda inte ar den limpligaste skyddsformen for alla
mikrobiologiéka uppfinningar men papekat att de flesta stora industri-
linder tillimpar patentet som skyddsform for dessa uppfinningar.
Savitt utskottet har kunnat bedéma har det inte varit troligt att en
diskussion pd det internationella planet om andra skyddsformer for
mikrobiologiska uppfinningar skulle komma i ging Utskottet har
understrukit att Sverige inte utan tungt vigande skidl bor isolera sig
frin den internationella utvecklingen pa patentomradet. F6r utskottet
har det ocksd framstitt som viktigt att den nordiska rittslikheten pé
omridet bevaras liksom att Sverige haller jamna steg med utvecklingen
utomlands pa det biotekniska omradet. Utskottet har forutsatt att — i
den min denna utveckling medfor att fragan om nya skyddsformer for
gentekniska forfaranden och for andra bioteknologiska uppfinningar
far aktualitet — man frin svensk sida tar aktiv del i diskussionerna
och medverkar till att frigan far en tillfredsstillande 15sning.

Utskottet har dven betonat vikten av att man pa bade det internatio-
nella planet och det nationella verkar fGr att den genetiska variations-
rikedomen i stdrsta mdjliga utstrackning skyddas och bevaras. Enligt
vad utskottet vidare framhalilit dr det viktigt att garantier skapas si att
det genetiska utvecklings- och forskningsarbetet kan fortsitta.

D4 frigorna prdvades ar 1985 hanvisade utskottet till arbetet inom
WIPO och utgick frén att man frdn svensk sida tog aktiv del i det
liksom i annat internationellt utvecklingsarbete pi omradet och med-
verkade till att en tillfredsstillande 16sning uppnaddes.

Justitieministern besvarade under 1988/89 ars riksméte (rd 1988/89:9
s. 125 och 68 s. 35) tva frigor om fGrbud mot patentering av gentek-
niskt manipulerat material. Hon framhéll darvid att hon avvisar tank-
en pa patent pd genmanipulerade levande varelser och att denna syn
pa spdrsmilet bdr komma till uttryck bade i den svenska patentlagstift-
ningen och i den internationella regleringen pa omradet. Enligt justi-
tieministern har Sverige ocksa aktivt verkat i detta syfte i det interna-
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tionella arbetet. Vilka granser som skall sittas f6r andra biotekniska
uppfinningar &r, fortsatte justitieministern, en oerhort komplicerad
friga, som inte minst inrymmer grundliggande etiska aspekter. Justi-
tieministern ansag att det di var for tidigt att inta en definitiv stdnd-
punkt till saken och att man allmint borde strava efter etiskt godtagba-
ra 16sningar vilka kan vinna en bred internationell uppslutning. Vik-
tigt var ocksd att den internationella rittslikheten bevarades. Avslut-
ningsvis erinrade justitteministern om att det inte i f6rsta hand ar ¢n
patentrittslig friga huruvida vi skall godta genteknisk manipulation av
levande varelser.

Justitieministern besvarade ater fragor om patent pa bioteknologiska
uppfinningar den 30 januari och den 13 februari 1990. Vid sistnimnda
tillfdlle hdnvisade hon tiil vad hon anfort i saken ar 1989 och framhdgll
dirutdver att det internationella arbetet pd patentrittens omride utgdr
grundvalen for den svenska patentlagstiftningen och att nigot svenskt
lagstiftningsarbete inte kommer att kunna vidtas forrdan det internatio-
nella arbetet dr avslutat. [ det internationella lagstiftningsarbetet verkar
Sverige med utgingspunkt i att patent inte skall meddelas pad uppfin-
ningar som avser gentekniskt manipulerade levande varelser. Justitie-
ministern understrok vikten av att vi har bred enighet kring den etiska
synen pa gentekniken och dess anvindning. Det ir, fortsatte hon,
ocksd regeringens ambition att skapa en bred parlamentarisk fGrank-
ring for bl.a. virt internationella agerande i dessa frgor. Enligt justi-
tieministern dvervigde regeringen formerna for att en sidan parlamen-
tarisk forankring skall kunna sidkerstdlias. Justitieministern uttalade
dven att det Ar svart att ange vilka grinser som skall géila fGr patent pa
andra bioteknologiska uppfinningar dn sddana som avser genmanipule-
rade levande varelser. Denna friga maste Overvidgas och formerna
harfor bereddes inom regeringskansliet.

Under hosten 1989 behandiade utskottet ett motionsyrkande om
obligatorisk ansvarsférsikring vid bioteknisk verksamhet . Motionen
hade remissbehandlats. 1 sitt av riksdagen godkdnda betdnkande
1989/90:LU9 avstyrkte utskottet bifall till motionsyrkandet. Utskottet
framh6ll darvid att inte ndgon av remissinstanserna fGrordat att en
sadan forsakring tillskapas. Utskottet hdnvisade vidare till att det inom
justitiedepartementet pagick arbete med en lagstiftning om skirpt
skadestandsansvar for produktskador och till att en kartlaggning av
bl.a. riskerna med anvindning av genteknik pagick inom jordbruksde-
partementet. Nagon anledning f6r riksdagen att uttala sig till formén
for en sirskild ansvarsforsikring vid bioteknisk verksamhet kunde
utskottet darfor inte finna.

Patenttiden for likemedelsuppfinningar

Vid 1987/88 ars riksmote behandlade utskottet en motion angdende
forldngd patenttid for ldkemedelsuppfinningar vilken vickts av samme
motiondr som motion L803. I sitt av riksdagen godkinda betinkande i
arendet (LU 1987/88:6) avstyrkte utskottet bifall till den di aktuella
motionen. Utskottet framholl darvid att de svenska reglerna om patent-
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tid ar anpassade till bestimmelserna i den europeiska patentkonventio-
nen och till vad som giller i vira nordiska grannlinder och flera
andra viktiga industrilinder. En dndring av de svenska patentreglerna i
forevarande avseende skulle enligt utskottet innebara att vi bryter den
harmoni som nu rader mellan de olika lindernas regelsystem. Utskot-
tet understrok sirskilt att en svensk sdrreglering skulle medféra att vi i
Sverige skulle komma att ha patent med olika skyddstid, nimligen dels
europeiska patent med en 20-irig patenttid, dels patent med lingre
skyddstid som meddelats av det svenska patentverket. Utskottet papeka-
de vidare att utvecklingen efter tillkomsten av den europeiska patent-
konventionen hade varit sadan att vi i framtiden maste rikna med att
det stora flertalet i Sverige gidllande patent kommer att ha meddelats av
det europeiska patentverket. En forldngning av skyddstiden for enbart
svenska patent skulle darfor vara utan stdrre betydelse for likemedels-
industrin och kunde dessutom medfSra grinsdragningsproblem och
andra praktiska oldgenheter.

Utskottet delade motiondrens uppfattning att det med hinsyn till
likemedelsindustrins betydelse for Sverige ar angeliget att patentregler-
na har en utformning som tillgodoser industrins behov. Mot bakgrund
av vad som anfSrs ovan var det emellertid inte dd& mdijligt att dndra
patentlagen i enlighet med motiondrens Onskemal. Ett sidant steg
borde tas i takt med utvecklingen i andra linder och den europeiska
patentorganisationen. Utskottet fGrutsatte att regeringen fGljde utveck-
lingen pd omrédet och tog de initiativ som kunde visa sig erforderliga.
Skulle det visa sig att det i bl.a. de lander som tilltrdtt den europeiska
patentkonventionen finns en mera allmint utbredd 6nskan om en
forlangning av patenttiden for ldkemedel ansdg utskottet att Sverige
inte borde tveka att aktualisera fragan om en 4dndring av konventionen
och en anpassning av var nationella lagstiftning.

Utskottet

I betinkandet behandlar utskottet tolv motioner om patent pa biotek-
nologiska uppfinningar samt en motion om patenttiden for likeme-
delsuppfinningar. Vidare behandlas ett motionsyrkande om ansvarsfor-
sikring vid bioteknisk verksamhet.

Bioteknologiska fragor

Genom patent kan den som gjort en uppfinning fA ensamritt att
utnyttja uppfinningen yrkesmissigt. Patent kan meddelas pa saval en
ny produkt som en ny produktionsmetod. I princip kan alla uppfin-
ningar patenteras som fyller de i patentlagen (1967:837) uppstillda
patenterbarhetskraven men undantag gors for bl.a. vaxtsorter och djur-
raser samt visentligen biologiska forfaranden for framstillning av
vixter och djur. Patent fir dock meddelas pd mikrobiologiskt forfaran-
de samt alster av sadant fGrfarande. Uppfinningar inom vixtriket kan
ges skydd enligt vaxtfdradlarrittslagen (1971:392). Skyddet ir ett rent
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produktskydd. Lagen ger den som tagit fram en ny vixtsort en ensam-
ritt att yrkesmassigt framstdlla och marknadsfora férékningsmaterial
av sorten samt ocksd i vissa fall en rdtt att anvinda sorten for
framstillning av f6rokningsmaterial av en annan sort. Ocksa véxtsorter
som frambragts genom gentekniska och andra bioteknologiska forfa-
randen kan skyddas enligt lagen. Vaxtforadlarritislagen bygger pa 1961
ars konvention om skydd av véxtforddlingsprodukter, vilken Sverige
tilltrdtt. Genom konventionen har de anslutna staterna atagit sig bl.a.
att inte tillimpa bade patent och vixtfdriadlarritt pd samma vixtsort.
Konventionen innebdr ocksi att staterna bildar en union 6r skydd av
vaxtforadlingsprodukter (UPOV).

Ett patent som meddelas av en nationell patentmyndighet blir
gillande endast i den staten. Onskas patentskydd i mer &n ett land
maste alltsd patent sdkas i varje land. Genom den europeiska patent-
konventionen har skapats en ordning som medger att en patentsfkan-
de samtidigt kan fa patent i flera linder, s.k. europeiskt patent. Sidana
patent soks hos det europeiska patentverket i Miinchen. I likhet med
vad som giller enligt den svenska patentlagen kan europeiskt patent
inte meddelas pd uppfinningar som avser vaxtsorter, djurraser eller
vasentligen biologiska forfaranden for framstillning av vixter eller
djur. Mikrobiologiska forfaranden liksom aister harav fir dock paten-
teras. Sverige har liksom manga andra europeiska stater tilltrdtt kon-
ventionen, och det europeiska patentverket kan siledes meddela patent
som blir gillande i Sverige pa samma sitt som om patentet beviljats av
det svenska patentverket.

Under senare &r har olika fragor rorande biotekniken aktualiserats
bade inom Sverige och pad det internationella planet. Skyddet for
bioteknologiska uppfinningar har bl.a. tagits upp inom FN-organet
WIPO (World Intetlectual Property Organization) och inom UPOV.
Vidare har EG-kommissionen ar 1988 framlagt ett forslag till direktiv
rorande rittsligt skydd for sddana uppfinningar. Syftet med fGrslaget ar
att det skall skapas enhetliga och klara regler i EG-landerna i friga om
vilka uppfinningar som skall kunna patenteras. En ndrmare redogérel-
se for de olika initiativ som tagits har lAmnats ovan under avsnittet
Pagiende arbete.

[ motionerna 1988/89:L802 (yrkande 2) av Olof Johansson m.fl. (c),
1988/89:L806 av Claes Roxbergh m.fl. (mp) och 1989/90:L815 av Lars
Werner m.fl. (vpk) begirs forbud mot patentering av gentekniska
uppfinningar som avser vixter och djur. Férbud mot patent pa levande
materia yrkas i motionerna 1988/89:1.805, 1989/90:L.807 och
1989/90:L813, samtliga av Lars Werner m.fl. (vpk), 1989/90:L806 av
Torgny Larsson (s), 1989/90:1.808 (yrkande 1) av Olof Johansson m.fl.
(c) och 1989/90:1.814 av Roy Ottosson m.fi. (mp). I flera av motioner-
na betonas de etiska problem som utvecklingen inom biotekniken for
med sig och framhdlis att dessa problem maste 16sas innan patent fir
meddelas pd bioteknologiska uppfinningar. Forslaget till EG-direktiv
liksom bla. det europeiska patentverkets praxis nir det giller patent
pa bioteknologiska uppfinningar tas upp i atskilliga motioner, och
motiondrerna hdvdar att den internationella utvecklingen inte fir leda
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till att vi i Sverige tvingas medge patent pa sddana uppfinningar. [
motion 1988/89:L802 understryks ocksa vikten av att Sverige verkar for
att patentkonventionerna fir en tillfredsstillande utformning i det
aktuella avseendet.

Forslaget till EG-direktiv dr dven utgangspunkten f6r yrkandet i
motion 1989/90:L812 av Inger Schorling m.fl. (mp), vari begirs att
forslag till lagstiftning om genteknik skyndsamt fOreldggs riksdagen
utan hinder av pagiende férhandlingar med EG.

I motion 1989/90:L802 av Bengt Westerberg m.fl. (fp) yrkas (yrkan-
de 1) att regeringen tillsdtter en utredning med uppgift att dverviga ett
nytt privatrittsligt skydd for bioteknologiska uppfinningar. Patentla-
gens regler dr enligt motiondrerna inte anpassade till biotekniken, och
det finns ett stort behov av moderna immaterialrittsliga regler som
innebdr en tillfredsstillande avvigning mellan de olika intressen som
gor sig gillande pd omradet. Sdrskilt krdvs en balans mellan a4 ena
sidan fGrddlarens intressen och & andra sidan vad som &r biologiskt
och moraliskt godtagbart. | sasmmanhanget understryker motiondrerna
vikten av en reglering som star i dverensstimmelse med internationella
16sningar. Motiondrerna anser att Sverige miste anta en parlamenta-
riskt grundad policy for den fortsatta medverkan i det internationelia
lagstiftningsarbetet och yrkar (yrkande 2) att det anférda ges regering-
en till kdnna.

Aven i motion 1989/90:L809 av Elisabet Franzén m.fl. (mp) frordas
en utredning om skyddet f6r bioteknologiska uppfinningar. Enligt
motiondrerna bor patent endast 8 meddelas pad uppfinningar som
avser materia utan liv. For nyskapade livsformer bor Gvervagas ett nytt
privatrittsligt skydd som bygger pa sdrskilt hansynstagande till sociala
och ekologiska aspekter samt tredje virldens speciella behov. Viktigt ar
ocksd att alla djur, gentekniska metoder och varje form av arvsmassa
faller utanfdér skyddet.

Utskottet vill for sin del framhalla att utvecklingen inom biotekni-
ken har gatt mycket snabbt under senare ar. Sarskilt i friga om
utnyttjandet av genteknik ar forskningens framsteg patagliga, och det
har skapats nya forutsdttningar for att sidan teknik skall kunna tillim-
pas direkt pa si vitt skilda omraden som medicinsk diagnostik, lake-
medelsproduktion, vixtféradling och djuravel. Anvindningen av mi-
kroorganismer vid industriell produktion och f6r miljovard dr andra
exempel pid den nya teknikens tillimpningsomraden. Savitt nu kan
bedémas kommer denna utveckling att fortsitta och bioteknikens
betydelse pa olika samhillsomraden att Ska.

Det finns enligt utskottets mening anledning att se positivt pa de
mojligheter som gentekniken ger. En 6kad anvidndning av genteknik
for dock med sig att stillning maste tas till dtskilliga frigor av kompli-
cerad art som ror exempelvis de etiska och ekologiska aspekterna.
Minga manniskor kdnner ocksé stark oro eller osidkerhet infér gentek-
nikens utveckling och de framtida foljderna av den. Det ar darfor
naturligt att gentekniken aktualiserats saval i atskilliga motioner till
riksdagen som i den allminna debatten och att diskussioner fors om
vad som bdr vara tillatet och inte tillitet. Det anforda leder utskottet
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till den uppfattningen att det dr angeldget att en Oversyn av de frigor
som gentekniken ger upphov till nu kommer till stind. Med anledning
av vad som anfGrs i flertalet av de nu aktuella motionerna vill
utskottet emellertid understryka att problemen kring gentekniken i
forsta hand maéste 16sas genom andra dtgarder dn infGrandet av férbud
mot eller begridnsningar av méjligheterna till rittsligt skydd for biotek-
nologiska uppfinningar. Liksom annan lagstiftning pa det immaterial-
rittsliga omradet dr niamligen patentlagen ett trubbigt vapen nir det
giller att forhindra eller begrinsa viss verksamhet, och andra l6sningar
krivs om ett siddant syfte skall uppnas. Av betydelse dr ocksd — som
utskottet framhailit tidigare vid behandling av motioner om skyddet
for bioteknologiska uppfinningar (se senast bet. LU 1985/86:4) — att
Sverige inte utan tungt vigande skil bor isolera sig fran den internatio-
nella utvecklingen pa patentomradet. Det dr ocksa viktigt att den
nordiska réttslikheten pa detta omrade bevaras. For ndrvarande tillim-
pas patentet som skyddsform for bioteknologiska uppfinningar i de
flesta industrilinder och ocksid i det europeiska patentsystemet. Det
sagda utesluter givetvis inte att det kan finnas anledning att f6r svenskt
vidkommande Overviga fragan om hur skyddet f6r uppfinningar av
denna art ldmpligen bor vara utformat. Spérsmalet miste emellertid
16sas pé det internationella pianet.

Mot bakgrund av det anfSrda ser utskottet med tillfredsstiilelse att
regeringen nyligen beslutat att tillkalla en parlamentarisk beredning
med uppgift att bereda frigor med anknytning till anvdndning av
genteknik. I direktiven framhalls att det finns ett behov av att fa ett
antal sidana fragor belysta under parlamentarisk medverkan och att en
belysning i denna form ocksi kan tjdna som vigledning f6r det svenska
agerandet vid de olika internationella diskussioner som skall dga rum.
Enligt direktiven skall Oversynen omfatta fyra huvudomraden. Ett
sddant omrade dr kunskapsliget betriffande de ekologiska risker som
ar forknippade med ett frislippande av genetiskt forindrade organis-
mer, principer for ekologisk riskvdrdering samt behovet av forskning
kring de ekologiska riskerna. Ett annat huvudomrade ir etiska princi-
per for vad som bor vara tillitet och otillitet vid anvéndningen av
genteknik. Som ett tredje huvudomrade anges i direktiven principer
for anmilningsplikt och provning av genteknisk verksamhet och orga-
nisationen av denna kontroil. Det fjirde huvudomradet slutligen ut-
gors av Overgripande immaterialrittsliga fragor.

Enligt utskottets mening far yrkande 2 i motion 1989/90:1802 anses
tillgodosett genom vad som anges i direktiven rérande parlamentarisk
vigledning for Sveriges internationella agerande. Med hansyn till att
immaterialrittsliga frigor utgdr ett av huvudomradena f6r Gversynen
utgir utskottet fran att patentrittsliga sporsmal kommer att Gvervigas.
Resultatet av det beredningsarbete som skall komma till stind bor inte
foregripas genom négra uttalanden frin riksdagens sida med anledning
av de nu aktuella motionsyrkandena i Ovrigt. Utskottet avstyrker
foljaktligen bifall till motionerna 1988/89:L802 yrkande 2, L805 och
L806 samt 1989/90:L802, L806, L807, L808 yrkande 1, L809 och
L812—815.
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[ motion 1989/90:L808 av Olof Johansson m.fl. (¢) tas ocksd upp
fragan om ansvaret for risker vid bioteknisk verksamhet . Enligt motio-
ndrerna kan riskvirdering vara utgingspunkten for forskningens an-
svarstagande. Nir det giller gentekniskt framstidllda produkter kan ett
krav pa obligatorisk ansvarsfGrsidkring gynna sikerheten och minska
risken f5r att diligt undersdkta produkter kommer ut pd marknaden.
Motiondrerna yrkar (yrkande 2) att det anforda ges regeringen till
kdnna.

Som ovan redovisats skall frigan om riskvirdering Overvidgas i
samband med det kommande parlamentariska beredningsarbetet pa
bioteknikens omrade. Utskottet utgdr fran att hdrvid ocksd fragor om
skadestdndsansvar och ansvarsforsikring kommer att aktualiseras. Na-
gon riksdagens vidare atgird med anledning av motionsyrkandet ar
sdledes inte pakallad, och utskottet avstyrker darfér bifall till yrkande
2 i motion 1989/90:1.808.

Patenttiden for likemedelsuppfinningar

Enligt patentlagen géller ett patent under 20 ir ridknat frdn den dag
ansbkningen inkom till patent- och registreringsverket. Ocksd fGr
patent som meddelas enligt den europeiska patentkonventionen ir
patenttiden 20 ar. -

I motion 1988/89:1.803 av Lars Ahimark (m) framhalls att utveck-
lingen av nya likemedel kriver stora investeringar. Vidare pipekas att
ett omfattande och tidsbdande utvecklingsarbete maiste ske efter det att
patentansfkningarna gjorts och innan de nya produkterna kan mark-
nadsféras. Den effektiva tid under vilken ldkemedeisindustrin har
mdjlighet att med ensamritt kommersiellt utnyttja likemedelsuppfin-
ningarna understiger enligt motiondren tio ar, vilket fGrsvagar patent-
skyddet. Motionaren hivdar att en fOrlangning av patenttiden ir en
central friga for likemedelsindustrins konkurrenskraft och att Sverige
b6r verka internationellt for att en sidan forlingning kommer till
stind. Om internationella dverenskommelser inte kan uppnis bdr en
svensk sdrreglering Gvervdgas. I motionen yrkas att det anférda ges
regeringen till kanna.

Utskottet erinrar om att utskottet ar 1987 (bet. LU 1987/88:6)
avstyrkte en motion vari begirdes en dndring av de svenska reglerna
om patenttid for att tillgodose likemedelsindustrins intressen. I sitt av
riksdagen godkidnda betinkande i drendet hinvisade utskottet bl.a. till
att bestimmelsen i patentlagen om patenttidens ldngd idr anpassad till
reglerna i den europeiska patentkonventionen och till vad som giller i
vara nordiska grannlinder och flera andra viktiga industrilinder. En
dndring av de svenska patentreglerna i aktuellt hinseende skulle enligt
utskottet innebdra att vi brot den harmoni som rader mellan de olika
lindernas regelsystem. Utskottet ansag att det inte d& var mdjligt att
indra patentlagen. Ett sddant steg borde tas i takt med utvecklingen i
andra lander och inom den europeiska patentorganisationen.

Sedan frigan senast provades har EG-kommissionen framlagt ett
forslag till en forordning om tillskapandet av ett skyddscertifikat for
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medicinska produkter (supplementary protection certificate for medi-
cinal products). Forordningen giller endast sddana likemedel och
veterindrmedicinska produkter som omfattas av ett gallande patent och
som inte far marknadsforas utan fSregiende tillstind av offentlig
myndighet. Genom ett s3dant certifikat skall i var och en av EG-
staterna skyddet f6r en patenterad produkt kunna utstrickas under en
tid av hdgst tio ar raknat frin patenitidens utgdng. Den sammanlagda
skyddstid som patentet och certifikatet ger fir dock aldrig bli lingre dn
16 ar frdn dagen fOr tillstindet till marknadsforing. Certifikatet ger
patenthavaren samma rittigheter som det ursprungliga patentet men
rittsverkningarna dr nationellt begrinsade. Certifikat maste alltsd sokas
fér varje land for sig.

I likhet med motiondren anser utskottet att det dr angelaget att
reglerna om patenttidens ldngd har en utformning som tillgodoser
lakemedelsindustrins behov. En f6rldngning av patenttiden maste
emellertid som utskottet papekade dr 1987 ske i takt med utvecklingen
inom bla. den europeiska patentorganisationen. Det ovan niamnda
forslaget till EG-forordning syftar till en 18sning av likemedelsindu-
strins problem pa annat sitt in genom en foridngd patenttid. Antas en
forordning i enlighet med forslaget kommer det att inom EG gilla
enhetliga regler, som medger att patenthavaren i praktiken kan fi
ensamritt till en produkt pi likemedelsomridet under en lingre tid
dn vad patentreglerna fOreskriver. Utskottet kan f6r ndrvarande inte
bedoma huruvida en sddan ordning som fGrslaget innebdr ar fGrenlig
med den europeiska patentkdnventionens regelsystem. Skulle den visa
sig vara det talar enligt utskottets mening starka sk3l for att regler
motsvarande dem som giller inom EG bor inforas i Sverige. Om en
fortangning av skyddstiden inte kan férenas med de nuvarande bestim-
melserna i konventionen utgdr utskottet frin att de EG-stater som
ingar i den europeiska patentorganisationen kommer att verka for en
dndring av konventionen. Eftersom spdrsmalet har betydeise f6r den
svenska likemedelsindustrins konkurrenskraft vill utskottet understry-
ka vikten av att Sverige aktivt medverkar till att en sidan dndring
kommer till stdnd.

Med hinsyn till det anforda anser utskottet att ndgot initiativ i saken
fran riksdagens sida for ndrvarande inte ar pakallat. Utskottet avstyrker
darfor bifail till motion 1988/89:1.803.

Hemstédllan

Utskottet hemstaller
L. betriffande bioteknologiska uppfinningar
att riksdagen avslar motion 1988/89:L802 yrkande 2, motionerna
1988/89:L.805, 1988/89:L806, 1989/90:1.802, 1989/90:L806 och
1989/90:L807, motion 1989/90:L.808 yrkande 1 samt motionerna
1989/90:1.809, 1989/90:1812, 1989/90:L813, 1989/90:L814 och
1989/90:L.815,

res. 1 (fp)
res. 2 (c, vpk)
res. 3 (mp)
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2. betraffande ansvarsforsikring vid bioteknisk verksamhet 1989/90:LU31
att riksdagen avsldr motion 1989/90:L808 yrkande 2,
res. 4 (c, mp)
3. betriffande patenttiden

att riksdagen avslar motion 1988/89:L803.
res. 5 (vpk, mp) - motiv

Stockholm den 19 april 1990

Pa lagutskottets vignar

Rolf Dahlberg

Narvarande: Rolf Dahlberg (m), Lennart Andersson (s), Owe Andréas-
son (s), Ulla Orring (fp), Martin Olsson (c), Allan Ekstréom (m), Bengt
Kronblad (s), Gunnar Thollander (s), Lena Bostrdm (s), Ewy Moller
(m), Bengt Harding Olson (fp), Elisabeth Persson (vpk), Elisabet
Franzén (mp), Anita Jonsson (s), Maj-Inger Klingvall (s), Gunilla
Andersson (s) och Karin Starrin (c).

Reservationer

1. Bioteknologiska uppfinningar (mom. 1)
Ulla Orring och Bengt Harding Olson (bida fp) anser

dels att den del av utskottets yttrande pa s. 20 som bdrjar med "Enligt
utskottets" och slutar med "och L812—L815" bort ha foljande lydelse:

Enligt utskottets mening finns det anledning att se positivt pa de
mojligheter som gentekniken ger. En 6kad anviandning av genteknik
for dock med sig att stdllning maste tas till atskilliga fragor av kompli-
cerad art som ror exempelvis de etiska och ekologiska aspekterna.
Mainga manniskor kdnner ocksa stark oro eller osdkerhet infGr gentek-
nikens utveckling och de framtida f6ljderna av den. Det dr darfoér
naturligt att gentekniken aktualiserats saval i atskilliga motioner till
riksdagen som i den ailmidnna debatten och att diskussioner fors om
vad som bor vara tillitet och inte tillatet. Med hinsyn till det sagda
framstdr det som angeldget att en 6versyn av de olika sporsmal som
gentekniken ger upphov till nu kommer till stind. En viktig fraga som
dirvid gor sig gillande ir hur ett regelsystem for uppfinningar pa det
biotekniska omradet bor vara utformat. Allmin enighet torde rdda om
att patentinstitutet har fyllt en viktig funktion for industrilindernas
tekniska och ekonomiska utveckling. Nar patent tillimpas som skydd
for bioteknologiska uppfinningar uppkommer emellertid sirskilda
problem. En ensamritt att utnyttja en bioteknologisk uppfinning som
patent anses silunda av manga hota den fria tillgingen pa naturliga
genetiska resurser. En siddan ensamritt pd gentekniska forfaranden
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upplevs vidare av itskilliga ménniskor som oetiskt eftersom generna sa
ndra hor ihop med livet. | linje med vad utskottet tidigare uttalat (se
bet. LU 1982/83:33) vill utskottet dven framhalla att patentlagen inte ar
utformad med sikte pd bioteknologiska uppfinningar, och speciella
svirigheter uppkommer darfor nir patentreglerna skall tillimpas pa
sadana uppfinningar. Utskottet vill harvidlag peka pa bl.a. att avgrins-
ningen mot vixtforadlarriatten ar oklar och att bestimmelserna i pa-
tentlagen inte torde ha en tillfredsstillande utformning nir det galler
innovationer som avser sjilvreproducerande organismer. Efter hand
som utvecklingen pa det biotekniska omradet gir framat biir dessa
svarigheter allt tydligare. I likhet med motiondrerna anser utskottet
darfér att det finns ett starkt behov av en modernisering av det
nuvarande regelsystemet. Med hansyn till den harmoni som i dag
rader melilan olika ldnders immaterialrittsliga bestimmelser liksom till
vara konventionsforpliktelser pd omradet kan en sddan modernisering
inte genomfGras ensidigt av Sverige utan frigan maste 15sas i interna-
tionellt samforstind. Infor det internationella lagstiftningsarbete som
krdvs och som redan i viss min pébdrjats dr det angelaget att vi i
Sverige noga Overviger vad som frdn svenska utgangspunkter kan vara
en rimlig Idsning.

Regeringen har nyligen beslutat att tillkalla en parlamentarisk be-
redning med uppgift att bereda frigor med anknytning till anvandning
av genteknik. I direktiven framhalls att det finns ett behov av att fa ett
antal sddana frigor belysta under parlamentarisk medverkan och att en
belysning 1 denna form ocksd kan tjana som vigledning for det svenska
agerandet vid de olika internationeila diskussioner som skall dga rum.
Enligt direktiven skall Gversynen omfatta fyra huvudomraiden. Ett
sddant omrade dr kunskapsliget betriffande de ekologiska risker som
ir forknippade med ett frislappande av genetiskt férindrade organis-
mer, principer for ekologisk riskvirdering samt behovet av forskning
kring de ekologiska riskerna. Ett annat huvudomrade ir etiska princi-
per for vad som bdr vara tillitet och otillitet vid anvdindningen av
genteknik. Som ett tredje huvudomréde anges i direktiven principer
for anmilningsplikt och prévning av genteknisk verksamhet och orga-
nisationen av denna kontroll. Det fjairde huvudomradet slutligen ut-
gors av Gvergripande immaterialrittsliga frigor.

Enligt utskottets mening har regeringen vid utformningen av direk-
tiven for beredningsarbetet inte i erforderlig man beaktat behovet av
en tidsenlig skyddsform f5r bioteknologiska uppfinningar. Beredning-
en bor darfor ges tilliggsdirektiv att ta upp spOrsmalet. En utgdngs-
punkt for dvervigandena harvidlag kan vara de riktlinjer som anges i
motion 1989/90:L802. Viktigt ar enligt utskottets mening att rattsregler-
na betriffande bioteknologiska uppfinningar bygger pa en balans mel-
lan de intressen som gor sig gillande pad omrAdet. Sarskilt angeldget
hdrvidlag ar att det vid sidan av den immaterialrattsliga lagstiftningen

infors regler om vad som ar biologiskt och moraliskt godtagbart. Vad

utskottet sdlunda anfért bor riksdagen med bifall till motion
1989/90:0L802 och med anledning av motion 1989/90:L809 som sin
mening ge regeringen till kdnna. Resultatet av det beredningsarbete
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som skall komma till stind bdr inte fSregripas genom nigra uttalanden
frAn riksdagens sida med anledning av de nu aktuella motionsyrkan-
dena i Ovrigt. Utskottet avstyrker fGljaktligen bifall till motionerna
1988/89:0L802 yrkande 2, L805 och L806 samt 1989/90:L806, L807,
L808 yrkande ! och L812—815.

dels att utskottets hemstillan under moment 1 bort ha féljande lydelse:
1. betrdffande bioteknologiska uppfinningar
att riksdagen med bifall till motion 1989/90:L802 och med
anledning av motion 1989/90:L809 samt med avslag pa motion
1988/89:1L.802 yrkande 2, motionerna 1988/89:1.805,
1988/89:L.806, 1989/90:L806 och  1989/90:L807, motion
1989/90:L.808 yrkande 1 samt motionerna 1989/90:L812,
1989/90:L813, 1989/90:L814 och 1989/90:L815 som sin mening
ger regeringen till kdnna vad utskottet anfdrt.

2. Bioteknologiska uppfinningar (mom. 1)
Martin Olsson (c), Elisabeth Persson (vpk) och Karin Starrin (c) anser

dels att den del av utskottets yttrande 'pé s. 19 som bdrjar med
"Utskottet vill" och pd s. 20 slutar med "och L812—L815" bort ha
féljande lydelse:

Utskottet vill fér sin del framhilla att utvecklingen inom biotekni-
ken for ndrvarande gir mycket snabbt. Sdrskilt galler detta gentekni-
ken och det skapas fortldpande nya férutsittningar for att sddan teknik
skall kunna anvdndas pa olika omriden. Vixtféridlingen och djur-
aveln liksom utnyttjandet av mikroorganismer for industriell produk-
tion dr blott nigra exempel pd genteknikens tillimpningsomraden. I
okande utstrickning sO6ks ocksd patent pd olika bioteknologiska upp-
finningar bade hir i Sverige och utomlands. Patentansokningarna avser
inte bara uppfinningar i mera vedertagen mening utan ocksd olika
gentekniska manipulationer med méanniskor, vixter, djur och mikroor-
ganismer. Inte minst aktiva hidrvidlag dr amerikanska och japanska
foretag. Eftersom Sverige ar anslutet till den Europeiska patentkonven-
tionen blir patent pd det gentekniska omradet som meddelas av det
europeiska patentverket gillande ocksd hir i landet. Hur Iangt patent-
mdjligheterna stricker sig i fraga om vixter och djur kan for nédrvaran-
de inte beddmas. Otvivelaktigt ir det emellertid s3 att vitala intressen
stdr pd spel for vissa stora foretag och att dessa i stdrsta mdjliga
utstriickning fSrséker 3 till stind en vidgning av patenterbarheten.
Aven utvecklingen av praxis vid det europeiska patentverket synes gi i
denna riktning liksom arbetet med immaterialritisliga frigor inom
internationella organisationer. Det ovan redovisade forslaget till EG-
direktiv om rittsligt skydd {6r bioteknologiska uppfinningar ar blott
ett exempel hirpa. DirektiviGrslaget ger klart dkade mdjligheter att
patentera uppfinningar som ‘avser vixter och djur.

Enligt utskottets mening for den 6kade anvindningen av genteknik
med sig att stillning maste tas till en rad spdrsmal av komplicerad
natur som rdr exemp'elvis de ectiska och ekologiska aspekterna pa
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gentekniken. Manga minniskor kdnner stark oro och osikerhet infor
genteknikens utveckling och de framtida féljderna av den. Mot denna
bakgrund framstir det som angeldget att en samlad Gversyn sker av de
olika frdgor som har anknytning till biotekniken.

Regeringen har nyligen beslutat att tillkalla en parlamentarisk be-
redning med uppgift att bereda frigor med anknytning till anvindning
av genteknik. [ direktiven framhalls att det finns ett behov av att 2 ett
antal sadana fragor belysta under parlamentarisk medverkan och att en
belysning i denna form ocksa kan tjina som vdgledning f5r det svenska
agerandet vid de ofika internationeila diskussioner som skall dga rum.
Enligt direktiven skall dversynen omfatta fyra huvudomriden. Ett
sadant omrade ar kunskapsliget betriffande de ekologiska risker som
ar forknippade med ett frislippande av genetiskt fordndrade organis-
mer, principer for ekologisk riskvirdering samt behovet av forskning
kring de ekologiska riskerna. Ett annat huvudomrade ir etiska princi-
per for vad som bdr vara tillatet och otillatet vid anvindningen av
genteknik. Som ett tredje huvudomride anges i direktiven principer
for anmilningsplikt och prévning av genteknisk verksamhet och orga-
nisationen av denna kontroll. Det fijirde huvudomradet slutligen ut-
gors av dvergripande immaterialrittsliga fragor. '

Enligt utskottets mening kan ett beredningsarbete med denna inrikt-
ning inte anses tillrickligt. I en reservation till jordbruksutskottets
betinkande om biotekniken (bet. 1989/90:JoU9) har fGrordats att en
parlamentarisk utredning bor tillkallas med uppgift att utarbeta en
samlad, heltickande lagstiftning pa bioteknikomradet. Lagstiftningen
skall ange de etiska, sociala och miljomaissiga ramarna f6r forskning
och tillimpning. Utskottet delar denna uppfattning och vill tilldgga att
det maste initieras en bred debatt och informationsspridning om
bioteknikens roll 1 samhillet, ndgot som inte minst giller patentfragor-
na. En viktig uppgift i det kommande utredningsarbetet maste darfor
vara att Overvdga de sdrskilda problem som ir forknippade med den

nuvarande utvecklingen ndr det giller paterit pa bioteknologiska upp-

finningar. Inte bara etiska skil talar mot att nigon genom patent skall
kunna fi ensamritt pa levande organismer. Sidana patent kan ocksi
dventyra den genetiska mangfalden och skapa beroendeforhillanden.
Som papekas av motiondrerna kan jordbrukarnas mdjligheter att an-
vinda sin egen skord for utside komma att starkt begrinsas eller
forsvinna om patent pd vixter godtas. Likasd kan djurpatent tvinga
uppfédare att betala ersittning till patenthavaren f5r flera generatio-
ners avkommor till ett patenterat djur. Det finns dirfor starka skal
som talar f6r att méjligheterna till patent pd uppfinningar som avser
méinniskor. djur, vixter och mikroorganismer bdr férbjudas. Det ar
ocksd angeldget att forhindra att europeiska patent pi sddana uppfin-
ningar blir gdilande i Sverige. Den ovan frordade utredningen bor fa
i uppdrag att ta upp spdrsmalet om fdrbud mot patent pa vixter, djur
och mikroorganismer. Utskottet vill i sammanhanget betona vikten av
att Sverige ocksa agerar internationellt for att fa till stdnd ett forbud
mot patent pad levande organismer. Vad utskottet sidlunda anfort bor
riksdagen med anledning av motionerna 1988/89:L802 yrkande 2, L805
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och L806 samt 1989/90:L806, L807, L808 yrkande 1, L809 och
L812—815 som sin mening ge regeringen till kinna. Stillningstagandet
innebidr att motion 1989/90:L802 inte bor foranleda nigon riksdagens
vidare atgidrd, och utskottet avstyrker féljaktligen‘ bifall till den motio-
nen.

dels att utskottets hemstillan under moment 1 bort ha fdljande lydelse:
1. betréffande bioteknologiska uppfinningar

att riksdagen med anledning av motion 1988/89:L802 yrkande 2,
motionerna 1988/89:L805, 1988/89:L806, 1989/90:L806 och
1989/90:L807, motion 1989/90:L.808 yrkande 1, motionerna
1989/90:L809, 1989/90:L812, 1989/90:L813, 1989/90:L814 och
1989/90:L815 samt med avslag pa motion 1989/90:L802 som sin
mening ger regeringen till kAnna vad utskottet anfort.

3. Bioteknologiska uppfinningar (mom. 1)
Elisabet Franzén (mp) anser

dels att den del av utskottets yttrande pad s. 19 som bdrjar med
"Utskottet vill" och pa s. 20 slutar med "och L812—L815" bort ha
féljande lydelse:

Utskottet vill fér sin del framhéila att utvecklingen inom biotekni-
ken f6r nidrvarande gar mycket snabbt. Sarskilt giller detta gentekni-
ken, och det skapas fortiopande nya forutsittningar for att sadan
teknik skall kunna anvindas pa olika omraden. Vaxtfdradlingen och
djuraveln liksom utnyttjandet av mikroorganismer for industriell pro-
duktion dr blott nigra exempel pa genteknikens tillimpningsomraden.
I Skande utstrickning s6ks ocksd patent pa olika bioteknologiska
uppfinningar bade hir i Sverige och utomlands. Patentanskningarna
avser inte bara uppfinningar i mera vedertagen mening utan ocksi
olika gentekniska manipulationer med levande organismer. Hur langt
patentstrivandena stricker sig pa det bioteknologiska omradet kan for
nirvarande inte bedémas. Otvivelaktigt r det emellertid sa att vitala
intressen stir pé spel fOr vissa stora foretag i bla. Japan och USA och
att dessa i stdrsta mojliga utstrickning fGrsoker fa till stind en vidgning
av patenterbarheten. Utvecklingen av praxis vid det europeiska patent-
verket och det svenska patentverket har ocksd gétt i riktning mot en
Okad patenterbarhet och har nu natt ett stadium dir praxis inte {ingre
stir i Overensstimmelse med vad som ursprungligen tillatits. Nar
patentlagen inférdes si var ndmligen avsikten att produktpatent inte
skulle fa meddelas pd levande organismer och att dven visentligen
biologiska forfaranden for framstdllning av vixter och djur skulle
undantas frdn det patenterbara omradet. Undantag gjordes dock for
mikrobiologiskt fGrfarande och alster dirav. Sistndmnda uttryck avsag
med den tidens bioteknik en process dir mikroorganismernas dmnes-
omsittning utnyttjas for produktion av kemiska dmnen och dmnes-
blandningar. t.ex. antibiotika. Begreppet mikrobiologiskt forfarande
har emellertid i efterhand omtolkats pi ett inte tiHatet sitt till att gilla
alla gentekniskt forindrade mikroorganismer i sig. Att praxis p omré-
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det utvecklats i strid med patentlagens syfte belyses dven av att allt
biologiskt liv vid tillkomsten av patentlagen ansdgs vara antingen
vixter eller djur och alltsd omfattat av patentforbudet. Den biologiska
indelningen av livsformer har emellertid dndrats relativt nyligen. Be-
greppen vixter och djur dr numera inte desamma som tidigare. Biolo-
giskt liv delas ndmligen in i véxter, djur, svampar samt encelliga
organismer med eller utan kirna. _

Aven arbetet med immaterialrittsliga frigor inom internationella
organisationer syftar till Gkade patentmdjligheter pad det biotekniska
omradet. Det ovan redovisade forslaget till EG-direktiv om réttsligt
skydd for bioteknologiska uppfinningar ar blott ett exempel harpa.
Direktivforslaget innehaller 1 princip inte nigra begrinsningar av
mdijligheterna att patentera uppfinningar som avser vixter och djur
och annan levande materia.

Enligt utskottets mening ar det angeldget att den nu pagaende
utvecklingen mot alltmer Skade patentmojligheter for bioteknologiska
uppfinningar snarast hindras. Regeringen bdr darfGr snarast foreldgga
riksdagen forslag till sddana dndringar i patentlagen att det av lagen
klart framgir att det patenterbara omradet inte omfattar levande orga-
nismer och att patentmdjligheterna diarmed anpassas till vad som
ursprungligen var avsett. Den Skade anvidndningen av genteknik for
ocksid med sig att stillning miste tas till en rad andra sporsmal av
komplicerad natur som roér exempelvis de etiska och ekologiska aspek-
terna pi gentekniken. Minga minniskor kdnner ocksi stark oro och
osdkerhet infor genteknikens utveckling och de framtida fSljderna av
den. Mot denna bakgrund framstdr det som angeldget att en samlad
dversyn sker av de olika frigor som har anknytning till gentekniken.

Regeringen har. nyligen beslutat att tillkalla en parlamentarisk be-
redning med uppgift att bereda frigor med anknytning till anvindning
av genteknik. [ direktiven framhalls att det finns ett behov av att fa ett
antal sidana fragor belysta under parlamentarisk medverkan och att en
belysning i denna form ocksi kan tjina som vigledning f6r det svenska
agerandet vid de olika internationella diskussioner som skall dga rum.

Enligt direktiven skall Sversynen omfatta fyra huvudomrdden. Ett

sadant omrade dr kunskapslaget betriffande de ekologiska risker som
ar forknippade med ett frislippande av genetiskt forindrade organis-
mer, principer for ekologisk riskvdrdering samt behovet av forskning
kring de ekologiska riskerna. Ett annat huvudomrade ir etiska princi-
per for vad som bdr vara tillatet och otillatet vid anvdndningen av
genteknik. Som ett tredje huvudomrade anges i direktiven principer
for anmilningsplikt och provning av genteknisk verksamhet och orga-
nisationen av denna kontroll. Det fiirde huvudomradet slutligen ut-
gors av Overgripande immaterialrittsliga frgor.

Enligt utskottets mening kan ett beredningsarbete med denna inrik¢- |

ning inte anses tillrdckligt. I en reservation till jordbruksutskottets
betinkande om biotekniken (bet. 1989/90:JoU9) har fGrordats att en
parlamentarisk utredning bor tillkallas med uppgift att utarbeta en
samlad, heltickande lagstiftning pa bioteknikomradet. Lagstiftningen
skall ange de etiska, sociala och miljdmassiga ramarna for forskning
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och tillimpning. Utskottet delar denna uppfattning och vill tilligga att
det maste initieras en bred debatt och informationsspridning om
bioteknikens roll i samhéllet, nagot som inte minst giller patentfragor-
na. En viktig uppgift i detta arbete maste vara att 6verviga de sirskilda
problem som ar fdrknippade med den nuvarande utvecklingen nar det
giller ensamritt till bioteknologiska uppfinningar. Starka etiska skal
talar mot att nagon skall kunna fA ensamritt till levande organismer.
En sidan ensamritt kan ocksd dventyra den genetiska mingfalden och
satta jordbrukets och den tredje varldens intressen p3 spel. Som
papekas av motiondrerna kan vidare allvarliga sociala och ekologiska
konsekvenser uppkomma. Det finns darfor starka skil som talar for att
frigan om skyddet for bioteknologiska uppfinningar i sin helhet bor
utredas under sirskilt hdnsynstagande till sociala och ekologiska aspek-
ter samt till tredje vdridens sirskilda behov och intressen. En sidan
oversyn bor omfatta dven vixtforidlarritten och ha som utgingspunkt
att levande organismer liksom gentekniska metoder och varje form av
manipulation av arvsmassan inte skall kunna omfattas av nagot imma-
terialrittsligt skydd. Det ar vidare angeldget att forhindra att europeis-
ka patent pd bioteknologiska uppfinningar blir gillande i Sverige.
Utredningen bor siledes ges direktiv att ta upp spdrsmalet om in-
skrankning av det immaterialrattstiga skyddet. Utskottet vill i samman-
hanget betona vikten av att Sverige ocksi agerar internationellt for att
fa till stand ett f5rbud mot ensamritt till levande materia. Vad utskot-
tet silunda anfort bor riksdagen med bifall till motion 1989/90:1809
och med anledning av motionerna 1988/89:1.802 yrkande 2, L805 och
L806 samt 1989/90:L802, L806, L807, L808 yrkande | och L812—-8I15
som sin mening ge regeringen till kdnna.

dels att utskottets hemstillan under moment 1 bort ha f6ljande lydelse:
1. betraffande bioteknologiska uppfinningar

att riksdagen med bifall till motion 1989/90:L809 och med
anledning av motion 1988/89:1.802 yrkande 2, motionerna
1988/89:1.805, 1988/89:L806, 1989/90:1L802, 1989/90:L806 och
1989/90:1.807, motion 1989/90:L808 yrkande 1 samt motionerna
1989/90:L812, 1989/90:L813, 1989/90:L814 och 1989/90:L815 som
sin mening ger regeringen till kdnna vad utskottet anfort.

4. Ansvarstorsikring vid bioteknisk verksamhet
(mom. 2)

Martin Olsson (c), Elisabet Franzén (mp) och Karin Starrin (c) anser

dels att den del av utskottets yttrande pa s. 21 som bérjar med "Som
ovan" och slutar med "motion 1989/90:L808" bort ha foljande lydelse:

Enligt utskottets mening ar det angeldget att fragorna om ansvar for
sdkerheten vid bioteknisk forskning och tillimpningen av den Gvervigs
i syfte att ett okat sikerhetsmedvetande skall dstadkommas. Som pépe-
kas i motionen maiste riskvdrdering vara utgangspunkten for forskning-
ens ansvarstagande. Nar det giller produkter som framstills med hjilp
av gentekniska fOrfaranden anser utskottet att ett systern med skirpt
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produktskadeansvar och obligatorisk ansvarsforsdkring bor provas. En
sddan ordning kan nidmligen gynna sikerheten och minska riskerna
for att produkter kommer ut pd marknaden innan en tillfredsstallande
undersbkning skett av deras eventuella skadeverkningar. De nidrmare
Overviagandena i de angivna avseendena maste ske i samband med det
parlamentariska utredningsarbete som skall komma till stdnd pa bio-
teknikomradet, och utredningen bor diarfor ges direktiv att ta upp
fragorna. Vad utskottet anfért med anledning av motion 1989/90:L808
yrkande 2 bdr ges regeringen till kdnna.

dels att utskottets hemstillan under moment 2 bort ha f6ljande lydelse:
2. betriffande an.svarsfc'irsﬁkring'vid bioteknisk verksamhet
att riksdagen med anledning av motion 1989/90:L808 yrkande 2
som sin mening ger regeringen till kdnna vad utskottet anfort.

5. Patenttiden (mom. 3)

Elisabeth Persson (vpk) och Elisabet Franzén (mp) anser

att den del av utskottets yttrande pa s. 22 som borjar med "I likhet"
och slutar med "till stind" bort ha foljande lydelse:

Enligt utskottets mening bor reglerna om patenttidens langd ha en
utformning som tillgodoser de olika intressen som gor sig gillande pa

likemedelsomradet. Det dr alltsd inte sjdlvklart att patenttiden skall.

anpassas till just likemedelsindustrins behov. En dndring av patentti-
den maéste vidare, som utskottet pipekade ar 1987, ske i takt med
utvecklingen inom bla. den europeiska patentorganisationen. Det
ovan ndmnda forslaget till EG-férordning syftar till en I8sning av
lakemedelsindustrins problem pa annat sitt &n genom en forldngd
patenttid. Antas en férordning i enlighet med fGrslaget kan det komma
att f& dterverkningar pad den europeiska patentkonventionens regelsy-
stem. Utskottet kan f6r sin del inte beddma huruvida den foreslagna
ordningen ir forenlig med Europapatentkonventionen och ir inte
heller berett att nu férorda att vi i Sverige anpassar oss till vad som
kan komma att gilla inom EG. Den vidare utvecklingen i andra
linder bdr avvaktas innan stillning tas till frigan om patenttidens
langd.
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