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

Sammanfattning

I betdnkandet behandlar utskottet regeringens proposition 2003/04:55 Grénser
for genpatent m.m. — genomforande av EG-direktivet om réttsligt skydd for
biotekniska uppfinningar jaimte tre motioner som har viackts med anledning av
propositionen. Dessutom behandlas i betdnkandet 16 motionsyrkanden fran
den allménna motionstiden &r 2002 och 7 motionsyrkanden fran den allmédnna
motionstiden ar 2003.

I propositionen ldgger regeringen fram forslag till 4ndringar i patentlagen
(1967:837) och véaxtforadlarrittslagen (1997:306). Forslagen syftar till att i
svensk rétt genomfora Europaparlamentets och radets direktiv 98/44/EG om
rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar. Lagforslagen innebér framst att
det i patentlagen och véxforddlarrattslagen infors sérskilda bestimmelser om
patent pa biotekniska, dédribland gentekniska, uppfinningar.

Lagéindringarna foreslas trida i kraft den 1 maj 2004.

Utskottet foreslar att riksdagen antar regeringens lagforslag och avslar
samtliga motionsyrkanden. Vidare foreslar utskottet att riksdagen antar ett av
utskottet av lagtekniska skél framlagt forslag till lag om &ndring i patentlagen.

I betidnkandet finns nio reservationer och ett sérskilt yttrande.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. Lagforslagen
Riksdagen antar
1. regeringens forslag till lag om dndring i patentlagen (1967:837),
2. regeringens forslag till lag om édndring i vaxtforddlarrittslagen
(1997:306),
3. det av utskottet i bilaga 3 framlagda forslaget till lag om &ndring i
lagen (2000:1158) om dndring i patentlagen (1967:837).
Diarmed bifaller riksdagen proposition 2003/04:55 och avslar motio-
nerna 2002/03:L312 yrkandena 1, 2, 4 och 5, 2002/03:L341,
2002/03:U263 yrkande 5, 2002/03:U298 yrkande 17, 2002/03:MJ428
yrkandena 39, 40 och 42, 2003/04:L5 yrkandena 1-4, 2003/04:L6 yr-
kandena 1-3 och 2003/04:MJ399 yrkande 38.

Reservation 1 (c)

2. Etiskt motiverade undantag frin patenterbarhet
Riksdagen avslar motion 2003/04:L7 yrkandena 6 och 7.
Reservation 2 (m, fp)

3. Patentansokans innehall och krav pa industriell anvindning
Riksdagen avslar motion 2003/04:L7 yrkande 4.
Reservation 3 (fp)

4. Definitioner
Riksdagen avslar motion 2003/04:L7 yrkande 3.
Reservation 4 (fp)

5. Traditionell kunskap och biologisk mangfald
Riksdagen avslar motionerna 2002/03:U263 yrkandena 6 och 7,
2002/03:U298 yrkandena 18 och 19, 2003/04:L7 yrkande 5 och
2003/04:L284 yrkandena 3, 4, 6 och 8.
Reservation 5 (fp)
Reservation 6 (c)

6. Jordbruksundantag
Riksdagen avslar motion 2003/04:L.284 yrkande 5.

7. Oinskrinkt produktskydd
Riksdagen avslar motion 2003/04:L7 yrkande 2.
Reservation 7 (fp)
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10.

Uppfoljning
Riksdagen avslar motion 2003/04:L7 yrkande 1.
Reservation 8 (fp)

Produktion av likemedel
Riksdagen avslar motionerna 2002/03:U327 yrkande 7 och
2003/04:L284 yrkande 2.

Skadestand
Riksdagen avslar motion 2002/03:MJ428 yrkande 37.
Reservation 9 (c)

Stockholm den 18 mars 2004

Pa lagutskottets vignar

Inger René

Foljande ledamdoter har deltagit i beslutet: Inger René (m), Marianne Carlstrom
(s), Raimo Pirssinen (s), Jan Ertsborn (fp), Christina Nenes (s), Hillevi
Larsson (s), Yvonne Andersson (kd), Tasso Stafilidis (v), Maria Hassan (s),
Bertil Kjellberg (m), Rezene Tesfazion (s), Martin Andreasson (fp), Viviann
Gerdin (c), Anneli Sdrnblad Stoors (s), Henrik von Sydow (m), Niclas
Lindberg (s) och Johan Lofstrand (s).



Inledning

Den 6 juli 1998 antog Europaparlamentet och Europeiska unionens rad direk-
tivet 98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar. Direktivet
motiveras frimst av att bioteknik och genteknik far allt storre betydelse for
den framtida industriella utvecklingen samtidigt som skillnader i medlems-
staternas lagstiftning kan utgora hinder for handeln och den inre marknadens
funktion. Direktivet innehaller bestimmelser om det patenterbara omradet, om
innehallet i patenthavarens rétt, om mdjligheterna att fa tvangslicens och om
deposition av biologiskt material.

Genomforandet av direktivet i svensk ritt har behandlats i en departe-
mentspromemoria som utarbetats inom Justitiedepartementet (Ds 2001:49)
Rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar — genomforande av direktiv
98/44/EG. I promemorian behandlades ocksé nédgra fragor som har samband
med bestimmelserna om tvéngslicenser i avtalet om handelsrelaterade aspek-
ter av immaterialritter (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights, TRIPs-avtalet).

I propositionen lamnar regeringen — efter horande av Lagradet — forslag till de
lagéndringar som behovs for att genomfora direktivet om réttsligt skydd for
biotekniska uppfinningar. Vidare foresléds i propositionen nagra lagéndringar
som har samband med TRIPs-avtalets bestimmelser om tvéngslicenser.

Regeringens forslag finns i bilaga 1 och lagforslagen i bilaga 2.

Med anledning av propositionen har det vickts tre motioner innehallande
14 yrkanden. I detta sammanhang behandlar utskottet &ven 16 motionsyrkan-
den fran den allménna motionstiden ar 2002 och 7 motionsyrkanden fran den
allménna motionstiden ar 2003. Forslagen i motionerna finns i bilaga 1.

I bilaga 3 finns ett av utskottet framlagt lagforslag.

Lagutskottet har inhdmtat yttrande fran socialutskottet betrdffande propo-
sitionen och de med anledning av propositionen véckta motionerna. Yttrandet
finns i bilaga 4.

I drendet har inkommit en skrivelse fran professorn i genetik vid Lunds
universitet Bengt Olle Bengtsson.
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Utskottets overvdaganden

Lagforslagen

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor anta regeringens lagforslag och det av utskottet
framlagda lagforslaget. Samtliga motionsyrkanden i denna del bor
avslés. JAmfor reservation 1 (c) och sérskilt yttrande (kd).

Patent

Den som har gjort en uppfinning kan under vissa forutséttningar fa patent pa
uppfinningen. Det innebér att uppfinnaren far ensamritt att under viss tid
utnyttja en uppfinning yrkesméssigt. Bestimmelser om detta finns i patentla-
gen (1967:837). I Sverige meddelas patent av Patent- och registreringsverket
(PRV). Dessutom meddelar det europeiska patentverket (European Patent
Office, EPO) med tillimpning av den europeiska patentkonventionen (Euro-
pean Patent Convention, EPC) patent som direkt blir giltiga i Sverige, se
nedan om Internationella konventioner och avtal.

En ansokan om patent skall innehélla bl.a. en beskrivning av uppfinningen
och en bestdimd uppgift om vad som begérs skyddat genom patentet. Detta
skall uttryckas i ett eller flera patentkrav. Patent meddelas bara om uppfin-
ningen &r ny, har uppfinningshjd och kan tillgodogéras industriellt. Det krivs
alltsa forst och framst att det dr en uppfinning, dvs. en teknisk nyskapelse. Det
kan vara en produkt, en metod eller anvéndning som ar en teknisk 10sning av
ett problem. Vidare krdvs att uppfinningen &r ny i férhallande till vad som var
ként, dvs. tillgingligt f6r allmédnheten, dagen fore patentansdkan. Det racker
att det funnits allmént tillgdngligt pa nigot sétt ndgonstans i varlden for att det
skall anses ként. Kravet pa uppfinningshéjd innebér att uppfinningen maste
skilja sig vésentligt frdn vad som tidigare var ként eller, som det ocksé ut-
trycks, skilja sig fran teknikens tidigare stdndpunkt i sddan omfattning att
uppfinningen var nérliggande for en fackman. Slutligen krédvs att uppfinningen
kan tillgodogdras industriellt, dvs. att den har en yrkesméssig anviandning.

Sédana foreteelser som enbart utgdrs av exempelvis en upptéckt, en veten-
skaplig teori eller en matematisk metod &r inte att anse som uppfinningar. Ett
forfarande for kirurgisk eller annan terapeutisk (medicinsk) behandling eller
for diagnostisering som skall utdvas pa méanniskor eller djur anses inte heller
vara nagon uppfinning. Alster som &r anvidndbara i sddana sammanhang, t.ex.
forbandsmaterial och ldkemedel, kan dock vara patenterbara uppfinningar.
Detsamma giller metoder som inte dger rum pd ménniskor eller djur, dvs.
forfaranden som &dger rum utanfér kroppen. En metod for att analysera
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manskligt material som redan har skilts fran kroppen kan alltsd patenteras.
Déremot kan exempelvis inte metoder for att ta prover fran kroppen, t.ex.
blodprover, patenteras.

Vissa typer av uppfinningar har undantagits frin mojligheten att fa patent.
Det far t.ex. inte meddelas patent pd uppfinningar vars utnyttjande skulle
strida mot goda seder eller allmén ordning. Det innebér att patentsystemet inte
ger skydd for uppfinningar vars utnyttjande strider mot grunderna for rétts-
ordningen. Vidare gors undantag for véxtsorter och djurraser. Vésentligen
biologiska forfaranden for framstéllning av vixter eller djur, exempelvis
korsning och urval, kan inte heller patenteras.

Att ett patent har meddelats innebér inte i sig nagon rétt for uppfinnaren att
utnyttja uppfinningen. Anviandningen kan t.ex. hindras av lagstiftning inom
nagot sérskilt omrade eller av att anvdndningen strider mot ett myndighetsbe-
slut. Ensamritten ger saledes patenthavaren en mojlighet att hindra andra fran
att yrkesmassigt utnyttja uppfinningen i olika avseenden, men inte nagon ratt
att sjdlv utnyttja den.

Patentskyddets omfattning bestdms i forsta hand av de s.k. patentkraven.
Diarmed avses den del av patentansdkningen dir uppfinnaren genom bestimda
uppgifter har preciserat vad skyddet skall avse. Kraven kan utformas sa att
skyddet omfattar en produkt, ett forfarande eller en viss anvéndning.

Fran ensamriétten gors vissa undantag, bl.a. nir det géller att utnyttja upp-
finningen for experimentering som avser sjélva uppfinningen. Forsok som
syftar till att vidareutveckla eller forbéttra uppfinningen innebédr dérfor inte
intrang i patentet. Detsamma géller rent privat anvindning av en uppfinning.

For att ett meddelat patent skall upprétthdllas méste patenthavaren betala
arsavgifter. Skyddet kan upprétthallas i hogst 20 ar fran ans6kningsdagen. For
lakemedel och vixtskyddsmedel finns det dock mojlighet att ddrutdver ansoka
om s.k. tilldggsskydd. Ett sddant skydd géller i hogst fem ar.

I vissa situationer kan en domstol férordna om s.k. tvangslicens. Det inne-
bér att sokanden, mot patenthavarens vilja, far rétt att utnyttja uppfinningen.
De ndrmare villkoren for utnyttjandet faststélls av domstolen. Tvéangslicens
kan meddelas om en uppfinning inte utdvas i skilig omfattning, om hédnsyn
till allmént intresse av synnerlig vikt krdver det eller om en uppfinnare maste
ha tillstand av en annan patenthavare for att fa utnyttja sin uppfinning, s.k.
beroendepatent.

Om nagon gor intrdng i den ensamrétt som ett patent ger, patentintrang, kan
det leda till skadestdndsskyldighet. Uppsétliga eller grovt oaktsamma hand-
lingar dr straffbara. Den som gor intrang kan av domstol vid vite férbjudas att
fortsitta med intranget och dessutom kan domstol besluta om olika skydds-
och sdkerhetsatgirder.
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Viixtforddlarrdtt

Som tidigare ndmnts kan véxtsorter som sddana inte patenteras. Daremot kan
den som har framstillt en ny véxtsort under vissa forutsittningar fa vaxtfor-
adlarrétt. Bestimmelser om detta finns i vaxtforadlarrittslagen (1997:306).
Det dr Statens vixtsortndmnd som meddelar sddant skydd.

Vixtforadlarrdtten liknar patentrétten i flera avseenden. For vixtforadlar-
ritt krévs att véxtsorten &r ny, i den meningen att bl.a. forséljning inte skett
tidigare 4n viss tid innan ansdkan om registrering ingavs, och att den &r sar-
skiljbar i férhéllande till andra sorter. Dessutom skall véxtsorten vara enhetlig
med avseende pé sina visentliga kdnnetecken och stabil, dvs. behélla sina
sérskiljande egenskaper nir den forokas. Vaxtforadlarrdtt innebar, pa likartat
sdtt som patentrétt, att innehavaren ges mojlighet att hindra andra fran att
yrkesméssigt utnyttja en vaxtsort eller en samling av véxter. Fran ensamrétten
undantas bl.a. privata utnyttjanden, utnyttjanden for icke-kommersiella &n-
damal och utnyttjanden for experiment och framstéllning av nya véxtsorter.
En jordbrukare har dessutom under vissa forutséttningar rétt att till nytt utsdde
pa den egna brukningsenheten anvidnda sadant vdxtmaterial som han har
skordat pa sin jord, s.k. jordbruksundantag.

P& samma sitt som inom patentrétten kravs att innehavaren betalar arsav-
gifter for att vixtforadlarrétten skall upprétthéllas. Tvéangslicens kan meddelas
av domstol och vaxtforddlarrittslagen innehéller ocksd bestimmelser om
skadestand och straff m.m.

Internationella konventioner och avtal

Savil patentritten som véxtforadlarrdtten har betydande internationell an-
knytning. Pa bada omradena finns dels internationella konventioner och avtal
dér Sverige ar part, dels EG-rattsliga regleringar. Skélet till detta ar framst att
uppfinnare och véxtforddlare ofta behover ett internationellt skydd for sina
uppfinningar respektive véxtsorter. Dessutom kan den internationella handeln
hindras om det &r alltfor stora skillnader i det skydd som olika ldnder tillhan-
dahaller.

Pariskonventionen for industriellt réttsskydd tillkom redan ar 1883. Den
omfattar patentritt, men déremot inte vaxtforadlarratt. Sverige och drygt 150
andra stater 4r anslutna till konventionen. Patentkonventionen bygger bl.a. pa
principen om nationell behandling som &ldgger varje konventionsstat att
tillerkdnna medborgare i andra konventionsstater réttsskydd och réittsmedel
som i vart fall motsvarar vad som tillerkdnns statens egna medborgare.

Konventionen om forenhetligande av vissa delar av patentrétten (lagkon-
ventionen) innehaller bestimmelser om patenterbarhet, nyhetshinder, uppfin-
ningshdjd och patentkrav. Konventionen har utarbetats inom Europaridet.
Tretton av Europarddets medlemsstater, daribland Sverige, omfattas av kon-
ventionen.

En annan konvention pa ifrdgavarande omréde ar patentrittskonventionen
(Patent Law Treaty, PLT). Varen 2000 avslutades diplomatkonferensen for
antagande av PLT med att slutakten undertecknades av 104 stater, ddribland
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Sverige. Konventionen har dnnu inte trétt i kraft. En anslutning till konven-
tionen innebér dtaganden om avreglering och viss harmonisering av bestdm-
melser om formalia kring patentanskningar. Det dr inte friga om nigon
harmonisering av materiell patentritt. I betdnkandet (SOU 2003:66) Harmo-
niserad patentritt har Patentfordragsutredningen foreslagit att Sverige skall
tilltrada PLT.

Utgangspunkten vid ansékan om patent dr att man maste anséka om patent i
varje land som man vill skall omfattas av patentskyddet. Nagot s.k. vérldspa-
tent finns alltsd inte. Genom konventionen om patentsamarbete (Patent
Cooperation Treaty, PCT), till vilken forutom Sverige drygt 100 stater &r
anslutna, har emellertid inforts en mdjlighet att ge in en s.k. internationell
ansokan. En ansokan ges in till en nationell patentmyndighet eller en interna-
tionell organisation som dr behdorig att ta emot sadana ansokningar. Forfaran-
det innefattar en centraliserad, internationell nyhetsgranskning och en
mdojlighet till en internationell forberedande provning av om uppfinningen kan
patenteras. For att patent skall meddelas méste dock en internationell ansékan
alltid fullfljas vid den nationella patentmyndigheten, vilken sjélvstindigt gor
den slutliga provningen enligt nationell rtt.

Den europeiska patentkonventionen (European Patent Convention, EPC)
innebdr undantag frén utgangspunkten att en patentansokan méste goras i
varje land dédr man vill fa patentskydd. EPC reglerar europeiska patent, som
beviljas av det europeiska patentverket (European Patent Office, EPO).
Samtliga medlemslénder i EU och vissa andra ldnder omfattas av konventio-
nen. Med stéd av EPC kan EPO meddela patent som direkt blir giltiga i
Sverige.

EPC innehaller bestimmelser om ansokningsforfarandet och om forutsétt-
ningarna for att patent skall meddelas. Ett patent som meddelas av EPO géller i
de lander som angivits, designerats, i ansokningen. Ett beviljat patent géller
dock enligt respektive lands nationella patentritt. Det &r séledes inte fraga om
nagot regelritt europeiskt patent, utan snarare om ett knippe av nationella
patent.

Utgangspunkten i EPC ar att det gér att fa patent inom alla tekniska omra-
den, under forutséttning att uppfinningen &r ny, har uppfinningshdjd och kan
tillgodogoras industriellt. Forfaranden for kirurgisk eller terapeutisk behand-
ling av ménniskor eller djur anses inte vara patenterbara uppfinningar.
Detsamma giller diagnostiska forfaranden som utfors pa ménniskor eller djur.
Alster som dr anvdndbara i sddana sammanhang, t.ex. forbandsmaterial och
lakemedel, kan dock patenteras. Vixtsorter eller djurraser eller visentligen
biologiska forfaranden for framstéllning av vixter eller djur kan inte patente-
ras. Mikrobiologiska forfaranden och alster av séddana forfaranden ar dock
patenterbara. Uppfinningar vars offentliggdrande eller utnyttjande skulle sta i
strid med allmén ordning eller goda seder &r inte patenterbara enligt EPC.

EPC kompletteras med tillimpningsforeskrifter. EG-direktivet om réttsligt
skydd for biotekniska uppfinningar har genomforts i foreskrifterna (Rule
23b-e), i vilka ocksa anges att direktivet skall anvdndas som tilldgg till fore-
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skrifterna vid tillimpningen och tolkningen av de konventionsbestimmelser
som ror biotekniska uppfinningar. EG-direktivet baseras pa den praxis som
utvecklats vid EPO och som alltsé spelar en viktig roll nir det géller utveck-
lingen av praxis i friga om patent pa biotekniska uppfinningar. Svenska
myndigheter och domstolar har att, inom ramen for vad som ar forenligt med
svensk lagstiftning, beakta den praxis som utvecklas vid EPO.

Ar 2000 limnade kommissionen ett férslag till forordning om gemen-
skapspatent (KOM 2000 [412] slutlig). En principoverenskommelse om
utformningen av systemet tréffades i radet i mars 2003. Systemet innebér i
korthet att sokanden genom en ansdkan kommer att kunna fa ett patent som
giller i alla EU:s medlemsstater (gemenskapspatent), att EG skall ansluta sig
till EPC och att en ny specialdomstol pd EG-niva skall prova mél om ogiltig-
het av och intréng i ett gemenskapspatent. EPO kommer att ha huvudansvaret
for handldggningen av ansokningar om gemenskapspatentet och kommer att
meddela patenten.

Ett system avseende s.k. gemenskapsvéxtforddlarrétt har inforts genom
radets forordning (EG) nr 2100/94 om gemenskapens vixtforddlarritt. Ge-
menskapsvéxtforadlarritten dr en enhetlig ensamritt for nya véxtsorter som
ger EG:s vixtsortmyndighet mojlighet att meddela skydd for en véxtsort i hela
unionen.

Av medlemskapet i Véarldshandelsorganisationen (World Trade Organization,
WTO) foljer det for alla medlemmar bindande avtalet om handelsrelaterade
aspekter av immaterialritter (Agreement on Trade-Related Aspects of Intel-
lectual Property Rights, TRIPs-avtalet). Sverige har varit medlem i WTO
sedan organisationen etablerades den 1 januari 1995. Inom WTO behandlas
TRIPs-fragor i det s.k. TRIPs-radet.

TRIPs-avtalet omfattar i princip alla kategorier av immateriella rattigheter.
Det innehéller dock inte nagon sérskild reglering av vaxtforadlarratten. Sér-
skilda regler om patent finns i artiklarna 27-34. Huvudregeln dr att patent
skall kunna erhéllas inom alla tekniska omraden, under forutséttning att upp-
finningen 4r ny, har uppfinningshéjd och kan tillgodogoras industriellt. Denna
princip géller dock inte utan undantag. Medlemsstaterna far t.ex. neka patent
pé uppfinningar vars utnyttjande skulle strida mot allmén ordning eller goda
seder. Vidare kan medlemsstaterna undanta diagnostiska, terapeutiska och
kirurgiska forfaranden for behandling av ménniskor eller djur fran patenter-
barhet. Enligt artikel 27.3 (b) kan dessutom véxter och djur, dock inte mikro-
organismer, och visentligen biologiska forfaranden for framstillning av
véxter eller djur (t.ex. korsning och urval) undantas. Didremot maste staterna
tillhandahélla patentskydd for icke-biologiska (t.ex. gentekniska) och mikro-
biologiska forfaranden. Vidare finns en skyldighet att tillhandahalla ndgon typ
av skydd for véxtsorter. Detta kan ske genom patent eller genom ett verksamt
sdrskilt skyddssystem av eget slag (an effective sui generis system) eller genom
en kombination av sddana skyddsformer. TRIPs-avtalet innehéller ocksa flera
detaljerade bestimmelser om mojligheterna att meddela tvangslicenser.
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Sverige har vidare tilltrdtt en konvention fran 1961 om skydd for vaxtfor-
adlingsprodukter, konventionen om biologisk maéngfald (Convention on
Biological Diversity, CBD) som tridde i kraft ar 1994 och det &r 2001 antagna
internationella fordraget om véxtgenetiska resurser for livsmedel och jord-
bruk. Utskottet aterkommer till bl.a. dessa konventioner och avtal i avsnittet
Traditionell kunskap och biologisk méngfald.

Direktivet

I Europaparlamentets och radets direktiv 98/44/EG om réttsligt skydd for
biotekniska uppfinningar framhalls inledningsvis att bioteknik, inbegripet
genteknik, spelar en allt viktigare roll och att skyddet for biotekniska uppfin-
ningar med sdkerhet kommer att vara av grundliggande betydelse for den
industriella utvecklingen inom EU. Det réttsliga skyddet for biotekniska upp-
finningar ser dock inte likadant ut i samtliga EU:s medlemsstater. Savél
lagstiftning som praxis varierar mellan staterna. Det finns en risk for att
skillnaderna forstérks i takt med att medlemsstaterna antar nya lagar, att deras
administrativa praxis &ndras och att de nationella domstolarnas réttstillimp-
ning utvecklas olika. Sddana skillnader kan enligt direktivet utgéra hinder for
den inre marknadens funktion och bor dérfér undanrdjas. Ett effektivt och
harmoniserat skydd anses nddvandigt for att bibehalla och uppmuntra inve-
steringar inom biotekniken.

Direktivet grundas pa artikel 95 (f.d. 100a) i EG-fordraget.

Enligt direktivet dr det inte nodvéndigt att ersdtta den nationella patentrétten
med sarskilda réttsregler for att uppna erforderligt skydd for biotekniska upp-
finningar. Avsikten &r att den nationella patentrétten skall forbli den huvud-
sakliga grundvalen for det rédttsliga skyddet for biotekniska uppfinningar.
Reglerna bor dock i vissa sérskilda avseenden anpassas eller kompletteras sa
att hinsyn pa lampligt sétt kan tas till den tekniska utvecklingen pd omraden
dér biologiskt material anvinds. Direktivet har darfor begrénsats till att stilla
upp vissa principer betrdffande patenterbarheten av biologiskt material som
sadant — speciellt med avseende pa grinsdragningen mellan upptickt och
uppfinning, patentskyddets omfattning i nigra specifika fall, mojligheterna att
erhalla tvangslicenser och mojligheten att komplettera den skriftliga beskriv-
ningen av uppfinningen genom att deponera det biologiska materialet.

Direktivet, som &r baserat pa den praxis som har utvecklats vid den euro-
peiska patentmyndigheten (EPO), &r uppdelat i fem kapitel.

I kapitel 1 finns bestimmelser om patenterbarhet. Dér slds fast att med-
lemsstaterna &r skyldiga att tillhandahélla patentskydd for biotekniska
uppfinningar (artikel 1.1). Det klargors att direktivet inte paverkar sddana
skyldigheter for medlemsstaterna som hérrdr frén internationella konventio-
ner, sérskilt inte TRIPs-avtalet och konventionen om biologisk mangfald
(artikel 1.2). I forsta kapitlet finns vidare definitioner av begreppen biologiskt
material, mikrobiologiskt forfaringssitt, vdsentligen biologiska forfaringssétt
for framstdllning av véxter eller djur samt véxtsort (artikel 2). Darefter anges
dels att en uppfinning kan vara patenterbar dven om den innehéller eller
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framstéller, bearbetar eller anvinder biologiskt material, dels att detta under
vissa forutsittningar dven géller biologiskt material som redan forekommer i
naturen (artikel 3). Kapitlet innehaller ocksa bestimmelser avseende grin-
serna for det patenterbara omradet nir det géller vixter och djur (artikel 4)
samt méanniskokroppen (artikel 5). Kapitlet innehaller &ven en generell be-
stimmelse om etiskt motiverade undantag fran det patenterbara omradet
(artikel 6). Slutligen finns i kapitlet en bestimmelse om kommissionens etiska
grupp (artikel 7).

I kapitel 2 behandlas skyddets omfattning. Déir finns en bestimmelse om
huruvida patentskyddet avseende visst biologiskt material &ven omfattar bio-
logiskt material som erhalls ur detta material genom reproduktion eller
mangfaldigande (artikel 8). Vidare finns en bestimmelse om skyddsomfanget
for patenterat biologiskt material nidr detta material har inforlivats i annat
biologiskt material (artikel 9). Dérutover finns en bestimmelse om konsum-
tion (artikel 10) och en bestimmelse om s.k. jordbruksundantag (artikel 11).

Kapitel 3 innehéller regler om korsvisa tvangslicenser, dvs. bestimmelser
om att en vixtforddlare under vissa forutséttningar kan erhélla en tvangslicens
till ett patent (artikel 12.1) och tvértom (artikel 12.2).

Kapitel 4 innehaller bestimmelser om deposition, tillgéng till och ny de-
position av biologiskt material (artiklarna 13 och 14).

I kapitel 5 har ett antal slutbestimmelser samlats, bl.a. bestimmelser om
ikrafttrddande. Direktivet skulle ha varit genomfort senast den 30 juli 2000
(artikel 15). Kommissionen skall 1&dmna olika rapporter till Europaparlamentet
och radet (artikel 16).

Sverige rostade, tillsammans med ytterligare elva medlemsstater, for direkti-
vet nér det antogs. Nederldnderna rostade mot direktivet. Italien och Belgien
lade ned sina rdster. Nederldnderna véckte darefter hosten 1998 talan mot
Europaparlamentet och radet och yrkade att direktivet skulle ogiltigforklaras
(mal C-377/98). Till grund for talan anforde Nederldnderna bl.a. att direktivet
krankte grundldggande rattigheter genom att ménniskokroppen, som dr bdrare
av en ménniskas virdighet, gors till ett instrument. I sammanhanget kan
ndmnas att utskottet i samband med en studieresa till Haag hdsten 1999 in-
formerat sig om den da pagaende processen och Nederldndernas instéllning
till direktivet.

Den 9 oktober 2001 ogillade EG-domstolen Nederldndernas talan. I fraga
om pastdendet om krinkning av grundlaggande réttigheter anforde domstolen
att respekten for mansklig vardighet sdkerstills genom direktivets artikel 5.1,
dér det slés fast att manniskokroppen i sina olika bildnings- och utvecklings-
stadier inte kan utgdra en patenterbar uppfinning. Vidare framholls att det
endast ar uppfinningar som forenar en naturlig bestdndsdel med ett tekniskt
forfaringssitt — varigenom bestandsdelen kan isoleras eller framstéllas for att
anvindas industriellt — som kan patenteras. En bestandsdel av ménnisko-
kroppen kan alltsd ingd i en patenterad produkt, men den kan inte i sin
naturliga miljo bli foremél for patent. I sammanhanget anfordes dven att
skyddet omfattar biologiska data som finns i, dvs. har isolerats frén, manni-
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skokroppen endast i den man detta &r nodvéndigt for att erhédlla och utnyttja en
viss industriell tilldimpning. Det framholls dessutom att det av direktivet
framgér att alla forfaranden som kréanker den ménskliga véardigheten skall vara
uteslutna fran patenterbarhet, bl.a. forfaranden for kloning av méanskliga va-
relser, forfaranden for dndring i den genetiska identiteten hos ménskliga
konsceller och anviandning av ménskliga embryon for industriella eller
kommersiella dandamél. Enligt EG-domstolen finns det ddrmed tillrackligt
fasta grdnser for att manniskokroppen skall bli faktiskt indisponibel och
oforytterlig och for att den ménskliga vérdigheten skall skyddas.

Som tidigare redovisats skulle direktivet ha varit genomfort senast den 30
juli 2000. I slutet av ar 2003 hade direktivet genomforts i Danmark, Finland,
Grekland, Irland, Portugal, Spanien och Storbritannien. I 6vriga ldnder hade
vid samma tidpunkt foérslag om genomftrandet ldmnats till beslutande par-
lamentariska forsamlingar. I samband med genomf6randet av direktivet har en
kritisk debatt forts i flera av EU:s medlemsstater. Debatten har bl.a. gllt
grundldggande invandningar mot patent pa biologiskt material, sarskilt i friga
om minskligt biologiskt material, och frdgor om skyddets omfattning.
Kommissionen beslutade i juli 2003 att stimma de medlemsstater som &nnu
inte genomfort direktivet for fordragsbrott. Den 9 december 2003 véckte
kommissionen talan mot Sverige vid EG-domstolen.

Propositionens huvudsakliga innehdll

I propositionen ldmnas forslag om hur EG-direktivet om rittsligt skydd for
biotekniska uppfinningar skall genomforas i svensk ritt. Propositionen inne-
haller forslag till &ndringar i patentlagen (1967:837) och vixtforadlarréttslagen
(1997:306).

Regeringen framhaéller att genomforandet av direktivet inte innebdr nagon
utvidgning av mdjligheterna till patent pa biotekniska uppfinningar, bl.a.
genpatent, jamfort med vad som giller i dag. Det innebér i stéllet att grinserna
for bl.a. genpatent blir tydligare i lagstiftningen och att det skapas forutsétt-
ningar for en tillrdckligt restriktiv och balanserad praxis. I propositionen
behandlas bl.a. de grundldggande invéindningarna mot patentskydd for biolo-
giskt material samt farhdgorna om negativa effekter for hélso- och sjukvarden
och forskningen.

Genom de foreslagna éndringarna i patentlagen klargdrs att en uppfinning
kan patenteras dven om den avser ett alster som bestér av eller innehaller
biologiskt material eller avser ett forfarande genom vilket biologiskt material
framstills, bearbetas eller anvinds. Vidare klargors att ett biologiskt material
kan vara foremal for en uppfinning dven om det férekommer i naturen, men
endast om det isoleras frén sin naturliga milj6 eller framstills genom ett tek-
niskt forfarande.

Bestdmmelsen i patentlagen att patent inte meddelas pa véxtsorter eller
djurraser kompletteras med en bestimmelse om att uppfinningar som avser
véxter eller djur &r patenterbara om uppfinningens genomforbarhet inte &r
tekniskt begrénsad till en viss véxtsort eller djurras. Vidare klargors att inte
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bara uppfinningar som avser ett mikrobiologiskt forfarande eller ett genom
sadant forfarande framstillt alster kan patenteras, utan ocksé uppfinningar som
avser ett annat tekniskt forfarande eller ett genom sadant forfarande framstallt
alster. Forbudet mot patent pa visentligen biologiska forfaranden foreslas
kvarsta.

Regeringen framhaller att forslaget innebér att grundldggande principer om
ménniskans vardighet och integritet skyddas. Det foreslds bl.a. att det ut-
tryckligen skall framgé av patentlagen att ménniskokroppen i sina olika
bildnings- och utvecklingsstadier inte kan utgéra en patenterbar uppfinning.
Vidare slés fast att enbart upptéckten av en av ménniskokroppens bestands-
delar, inbegripet en gensekvens eller delsekvens av en gen, inte kan utgora en
patenterbar uppfinning. I patentlagen klargérs att en isolerad eller pa annat
satt genom ett tekniskt forfarande framstilld bestdndsdel av ménniskokroppen
(inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av en gen) kan utgéra en pa-
tenterbar uppfinning, dven om bestandsdelens struktur ar identisk med
strukturen hos en naturlig bestandsdel.

Alltjamt skall av patentlagen framga att patent inte meddelas pa en upp-
finning vars utnyttjande skulle strida mot allmén ordning eller goda seder.

Forslaget innebér enligt regeringen att grinsen mellan upptéickt och upp-
finning blir tydligare. Det sker genom att det i patentlagen uttryckligen slés
fast att den industriella anvéndningen av en gensekvens eller en delsekvens av
en gen skall framga av patentansokan.

Regeringen anfor vidare att patentskydd for biologiskt material berdr glo-
bala fragor om tillgang till och réttvis fordelning av avkastningen fran
genetiska resurser. For att underlétta forverkligandet av dessa mal i konven-
tionen om biologisk mangfald avser regeringen att i patentkungérelsen
(1967:838) fora in en bestimmelse om att det geografiska ursprunget for
biologiskt material fran véxt- eller djurriket som avses med eller anvénds i en
uppfinning skall anges i patentansdkan (ursprungsangivelser).

Nya bestdimmelser om s.k. jordbruksundantag foreslés i patentlagen. Un-
dantaget innebér att en jordbrukare under vissa forutsédttningar har ratt att
anvinda bl.a. sin skord for ny saddd i det egna jordbruket trots att det biolo-
giska materialet omfattas av patentskydd.

Nya bestdmmelser foreslds ocksd om tvangslicenser. Bestimmelserna
innebdr mojligheter till korsvisa licenser mellan patent och véxtforadlarratter.
Andringar i patentlagens regler om tvangslicens med anledning av TRIPs-
avtalet foreslds ocksa.

Lagéndringarna foreslés trdda i kraft den 1 maj 2004.

I propositionen redogér regeringen for sin syn pa utvecklingen pa bioteknik-
omradet och vilken paverkan det har pa det patentrittsliga systemet. Reger-
ingen anger vissa sdrskilda utgangspunkter for de forslag som ldmnas. Dessa
utgéngspunkter dr behoven av ett patentrattsligt skydd for biotekniska upp-
finningar, ett system som é&r balanserat mellan enskilda och allménna intres-
sen, uttryckliga bestimmelser och tydliga grinser i lagstiftningen, etiskt
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motiverade grinser samt vissa fortydligande och kompletterande bestdmmel-
ser. En utgdngspunkt dr ocksd att genomforandet av direktivet skall vara
forenligt med TRIPs-avtalet och konventionen om biologisk méngfald.
Regeringen anfor vidare att den snabba utvecklingen pa bioteknikomréadet
gor det viktigt att noga folja utvecklingen och ha beredskap for eventuella
ytterligare atgérder for att uppritthélla balansen mellan olika enskilda och
allménna intressen. Behovet géller den fortsatta utvecklingen av patentpraxis
nér det giller biotekniska uppfinningar. Det géller ocksa de befarade negativa
effekterna for hilso- och sjukvarden samt forskningen. Atgirderna for att folja
utvecklingen bor enligt regeringen innefatta uppdrag om analys och bedom-
ningar samt om att foresla eventuella atgérder. For att genomfora detta avser
regeringen att tillsitta en sérskild grupp med bred sammanséttning.

Motionerna

Viviann Gerdin m.fl. (¢) framhaller i motion 2003/04:L5 att biotekniken er-
bjuder stora mojligheter, men ocksa stora risker sévél ekologiskt som etiskt.
Motionédrerna vilkomnar de framsteg som gjorts nér det giller mojligheten att
diagnostisera och behandla sjukdomar samt att forbéttra villkoren for global
matforsorjning, men pekar samtidigt pé att det krdvs en omfattande offentlig
debatt om bioteknikens grinser och de etiska regler som omgérdar dess ut-
veckling. En av de stora fragorna giller mdjligheten att patentera sévél
enskilda gener som hela organismer. Patentrittens utveckling under de senaste
aren utgor enligt motiondrerna en tyst revolution som inneburit forandringar
utan nadgon omfattande offentlig debatt. Genom att tillata patent pa liv, dvs.
genetiskt material, fordndras forutsittningarna for véaxtforadling och véxtpro-
duktion samt medicinsk diagnostisering och behandling. I motionen framfors
stark kritik mot forslagen i propositionen och den utredning som ligger till
grund for lagforslagen. Motionérernas utgangspunkt &r att det inte skall vara
mojligt att fa patent pa liv. De patent som, i enlighet med forslag i proposi-
tionen, kommer att kunna meddelas for biotekniska uppfinningar strider mot
detta grundldggande synsétt. Enligt motiondrernas mening strider patent pa
savil minskliga gener som gener som forekommer naturligt i djur- och
vixtriket mot grundlidggande etiska forestillningar om att liv inte skall ga att
patentera. Motiondrerna pekar ocksa pé att den europeiska patentritten aldrig
har innefattat enbart upptéckter av naturligt forekommande foreteelser och att
det starkt kan ifragaséttas om grinsdragningen mellan upptéckt och uppfin-
ning kan upprétthillas med den lagstiftning som nu foreslas. Motionédrerna
anser att de oklarheter som finns kring foljderna av att bevilja patent pa gene-
tisk information och de etiska beténkligheterna ir sé stora att det 4r motiverat
att vigra genomfora direktivet. Riksdagen bor déarfor avsld propositionen
(yrkande 1). Vidare anfors i motionen att en svensk nationell position bor tas
fram i frdga om patent pa biotekniska uppfinningar och att Sveriges stand-
punkt i dessa fragor bor utformas innan svenska tjanstemén forhandlar fram
nya avtal. Mot bakgrund hérav yrkas att riksdagen skall begira att regeringen
aterkommer med en ny proposition s att riksdagen fér ta stéllning i princi-

2003/04:LU18

15



2003/04:LU18

16

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

piella fragor infor ingdendet av internationella 6verenskommelser pd omradet
(yrkande 2). I motionen begirs ocksé att en utredning som ser dver konse-
kvenserna av patentrittens utveckling for svensk bioteknisk forskning och
utveckling skall tillséttas (yrkande 3). En sddan utredning skall ha till uppgift
att belysa savil legala som etiska och ekonomiska konsekvenser. Slutligen
begirs ett tillkénnagivande om att regeringen skall verka for en omforhandling
av EG-direktivet och den europeiska patentkonventionen (yrkande 4). I det
sammanhanget anfér motiondrerna att ett minimikrav for patent pa biotek-
niska uppfinningar skall vara att patentet inte omfattar enskilda organismer
eller sjélva den genetiska informationen.

Aven i motion 2003/04:16 av Gustav Fridolin m.fl. (mp) yrkas avslag pa
propositionen (yrkande 1) och ett tillkénnagivande om att regeringen skall ta
initiativ till en omférhandling av EG-direktivet (yrkande 2). Motiondrerna
anser att de principiella invdndningar som kan goras géllande mot direktivet
ar sé starka att Sverige skall motsétta sig ett genomférande. Gentekniken &r
omdiskuterad och det dr 1dmpligt att bromsa utvecklingshastigheten for att
skapa mojlighet till eftertanke och reflektion. Enligt motionérerna ar direkti-
vet oforenligt med viktiga, allméint accepterade och djupt forankrade etiska
vérderingar. Det strider dessutom mot en vedertagen syn pa vad som bor
kunna patentskyddas. Motiondrerna pekar pa att en grundldggande utgangs-
punkt for patentskyddet ar att det inte skall omfatta upptickter utan endast
uppfinningar. Mot den bakgrunden anser motiondrerna att det &r fel att tillata
patent pa gener och gensekvenser. Motiondrerna anfor vidare att de foreslagna
lagéndringarna leder till att patent blir tillatet pA omraden dédr det inte tidigare
har varit det. De gransdragningar som foreslagits leder till fortsatt oklarhet. I
motionen anfors vidare att forslaget kommer att leda till en likriktning av
savil vixtforadlingen som av det utsdde som anvénds i jordbruket. Detta i en
situation nér det i stillet &r en stdrre variation i det biologiska materialet —
biologisk méangfald — som &r 6nskvérd. Sveriges agerande vid internationella
forhandlingar i patentfragor skall enligt motiondrerna vigledas av synsittet att
patent pa gener fran véxter och djur dr onddigt, skadligt och oetiskt och att
patent pa liv inte skall tillatas. Sverige skall darfor verka for att en internatio-
nell konvention som férbjuder patent pé livsformer kommer till stdnd och ett
tillkdnnagivande begérs i enlighet hdrmed (yrkande 3).

Flera motioner frén den allminna motionstiden ar 2002 tar upp frdgor om
patent pa gener.

Maud Olofsson m.fl. (c) begér i motion 2002/03:MJ428 tillkdnnagivanden
om att inte tillata patent pa gener (yrkande 39), om vikten av ett aktivt sam-
arbete inom EU i genteknikfragor (yrkande 40) och att Sverige inom EU
maste vara en offensiv kraft och verka for att internationella avtal ingds som
ger en siker anviandning av gentekniken i hela vérlden (yrkande 42).
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I motion 2002/03:U298 av Agne Hansson m.fl. (c) anfOrs att patentering av
levande organismer &r etiskt oférsvarbart. Enligt motiondrerna bor darfor
artikel 27.3 (b) i TRIPs-avtalet omarbetas sa att den innefattar en méjlighet att
exkludera savil enskilda gener som organismer fran kravet pa patenterbarhet.
Ett tillkdnnagivande begirs i enlighet hirmed (yrkande 17).

Kenneth Johansson (c¢) begédr i motion 2002/03:L312 tillkdnnagivanden om
att en svensk nationell position i alla internationella forhandlingar bor vara att
patent pa enskilda gener och organismer inte skall fa forekomma (yrkande 1),
att EG-direktivet skall upphédvas (yrkande 2), att den europeiska patentkon-
ventionen skall omférhandlas (yrkande 4) och att den svenska lagstiftningen
skall utformas sé att den — inom ramen for véra internationella dtaganden — &r
sa restriktiv som mojligt i friga om patent pa enskilda gener, organismer samt
affarsmetoder och mjukvara (yrkande 5).

I motion 2002/03:U263 av Lotta Nilsson Hedstrom m.fl. (mp) begérs ett
tillkdnnagivande om att patent pa minskliga gener och gener av djur och
véxter inte skall tillatas samt att det behdvs en internationell konvention som
forbjuder patent pa alla livsformer (yrkande 5).

I motion 2002/03:L341 av Inger Segelstrdom och Inger Nordlander (bada s)
begirs ett tillkdnnagivande om att Sverige bor verka for att gener inte skall
vara patenterbara vare sig i Sverige, EU eller 6vriga delar av virlden.

Under den allménna motionstiden &r 2003 vicktes motion 2003/04:MJ399
av Alf Svensson m.fl. (kd) i vilken betonas vikten av att uppritthalla skillna-
den mellan upptéckt och uppfinning och att patent inte skall beviljas pa rena
upptéckter av t.ex. en gen, gensekvens eller ett enzym (yrkande 38).

Utskottets stillningstagande

Infor ett stdllningstagande till lagforslagen och motionerna konstaterar ut-
skottet inledningsvis att de forslag som nu l&émnas i propositionen har till syfte
att 1 svensk lagstiftning, huvudsakligen i patentlagen, genomfora EG-
direktivet om réttsligt skydd for biotekniska uppfinningar. Direktivet har varit
foremél for sedvanligt forhandlingsarbete mellan EU:s medlemsstater. Dartill
kommer att direktivets giltighet har varit foremal for provning av EG-
domstolen, att kommissionen har vickt talan mot Sverige for fordragsbrott
eftersom direktivet dnnu inte har genomforts i svensk ritt samt att direktivet
redan har inforlivats i t.ex. den danska och finska réttsordningen. Direktivet
har ocksé varit foremél for sedvanlig behandling i riksdagens EU-nimnd.
Sverige rostade for direktivet ndr det antogs, och det &r inte forenligt med
EG-ritten att underlata att inforliva ett antaget EG-direktiv i den nationella
rattsordningen. Att Sverige mot denna bakgrund skulle underléta att i svensk
ratt inforliva ifrdgavarande direktiv i den svenska réttsordningen kan, enligt
utskottets mening, inte annat dn vicka beténkligheter utifrdn grundldggande
EG-rittsliga utgangspunkter.

Riksdagen har vid flera tidigare tillfdllen avslagit motioner med samma
inriktning som de nu aktuella (se bl.a. bet. 2001/02:LU17). Sammanfatt-
ningsvis har utskottet dirvid konstaterat att direktivet synes sta i god samklang
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med gillande svensk patentritt &ven om vissa dndringar av svensk lagstiftning
anda erfordras for ett genomférande av direktivet. Enligt utskottets mening
har det inte forelegat nagra barande skl for att motverka ett genomforande av
direktivet. Vad som anforts i de nu aktuella motionerna utgdr inte skél for
riksdagen att omprdva detta principiella stillningstagande.

De nu framlagda lagforslagen har enligt utskottets bedomning — och som
ocksa Lagradet konstaterat — utformats i mycket néra anslutning till direkti-
vets lydelse. Lagradet har inte kunnat finna annat n att forslaget till &ndringar i
patentlagen vil tacker in de krav som direktivet stiller. Utskottet kan for sin
del inte komma till ndgon annan slutsats.

En annan utgangspunkt som utskottet vill peka pa ar att direktivet syftar till
att garantera fri rorlighet pa den inre marknaden av patenterade biotekniska
produkter genom att harmonisera medlemsstaternas lagstiftning. Genom di-
rektivet skall de réttsliga forutsattningarna for patentskydd, liksom skyddets
omfattning, klargdras och harmoniseras. Utgangspunkten i direktivet &r att
biotekniska uppfinningar skall kunna skyddas pa samma sétt som andra upp-
finningar. Olika principer for biotekniska uppfinningars patenterbarhet stélls
upp, och det anges i direktivet vissa etiskt betingade undantag som innebar att
patent pa vissa slags uppfinningar inte kan komma i frdga. Direktivet har
utarbetats ocksd mot bakgrund av den reglering som géller inom ramen for
TRIPs-avtalet. Det anges i direktivet att direktivet inte paverkar medlemssta-
ternas skyldigheter som hérrdr fran internationella konventioner, sarskilt inte
TRIPs-avtalet och konventionen om biologisk mangfald.

Patentsystemets syfte dr att stimulera utvecklingen av ny teknik och nya
produkter och bidra till att sprida kunskaper om dessa tekniker och produkter.
Som regeringen anfor kan mojligheten till patent vara avgdrande for att nod-
véndiga investeringar skall komma till stand pa t.ex. bioteknikomradet. Om
modjligheten till patent inte finns riskerar forskning och utveckling att utebli
eller fordrojas. Det skulle fora med sig negativa konsekvenser for samhallet i
stort.

For att patentsystemet skall fylla sitt syfte att stimulera utveckling, an-
véindning och spridning av ny teknik dr det dock nddvéndigt att det skapas en
balans mellan olika intressen. Utskottet har ingen annan uppfattning &n reger-
ingen i fraga om att den enskilde uppfinnarens intresse och det allmidnna
intresset av en effektiv ensamrétt maste balanseras mot varandra och mot
ovriga enskilda och allménna intressen, bl.a. intresset av tillgangen till nya
tekniska landvinningar pa skiliga villkor.

Ytterligare en utgangspunkt som utskottet vill framhalla &r att savil svenska
som internationella regler om det patenterbara omréddet innebér att nigon
skillnad inte skall goras mellan olika tekniker. Patentritten kan alltsé sdgas
vara neutral med avseende pa teknikomraden, och den innebér att man kan
skydda savil alster (produktpatent) som framstéllningsmetodik (metodpatent).
Patent kan dirmed redan med nuvarande lagstiftning meddelas pa biotekniska
uppfinningar, déribland gentekniska uppfinningar.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

I motionerna 2003/04:L5 och 2003/04:L6, som har vickts med anledning av
propositionen, har regeringens forslag kritiserats skarpt. Den huvudsakliga
kritiken mot forslaget avser mojligheten att fi patent pa genetiskt material.
Motionédrerna anfor att de forslag som lamnas i propositionen medfor en mgj-
lighet att patentera livsformer, vilket strider mot grundlidggande etiska
forestillningar. I samband hérmed ifrdgasitter motiondrerna om den gréns-
dragning som i ett patentirende maste goras mellan en upptickt och en
uppfinning kommer att kunna uppritthallas. Motiondrerna menar att de prin-
cipiella invindningar som kan goras gillande och de oklarheter som finns
kring foljderna av att bevilja patent pd genetisk information motiverar att
Sverige inte genomfor direktivet.

I sammanhanget maste beaktas att bakgrunden till direktivet 4r den omfat-
tande utvecklingen pa bioteknikomradet under de senaste artiondena. Bio-
tekniken spelar i dag en viktig roll inom ett véixande antal industrigrenar och
dess betydelse okar. Hilso- och sjukvarden, jord- och skogsbruket, livsme-
delsproduktionen och miljésektorn dr omraden dér biotekniken kommer till
anviandning. Samtidigt har de senaste artiondenas ¢kade kunskaper inom
bioteknikomradet gett ménniskan mojligheter till ingrepp med konsekvenser
som kan vara svara att forutse i ett langre perspektiv. Inom biotekniken fram-
star gentekniken som alltmer betydelsefull. Den har sin grund i att man
kunnat kartligga DNA-molekylens form och funktion. DNA-molekylen finns
i alla celler. De delar — eller med ett annat ord sekvenser — av den som &r
verksamma kallas gener och innehéller information som styr alla olika funk-
tioner i t.ex. ménniskokroppen. Kunskapen om den genetiska koden och
gentekniken har lett till nya mojligheter att framstélla bl.a. lakemedel.

Savitt utskottet forstar tankegéngarna i motionerna 2003/04:L5 och
2003/04:L6 synes motiondrerna hivda att direktivet och de i propositionen
framlagda lagforslagen skulle innebdra utdkade mdjligheter att erhalla sédana
patent som enligt motiondrerna strider mot grundlédggande etiska vérderingar.
Som framhalls i propositionen har mdjligheten till patentrittsligt skydd for
biotekniska — inklusive gentekniska — uppfinningar funnits sedan lang tid
tillbaka. Med stdd av patentlagstiftningens generellt tillimpliga bestimmelser
har utvecklingen dock till stor del skett i praxis sévél i Sverige som interna-
tionellt. Det finns i nuvarande lagstiftning bara ett fatal bestimmelser som
sarskilt giller biotekniska uppfinningar. Som regeringen anfor innebdr ge-
nomforandet av direktivet inte ndgon utvidgning av mdjligheterna till patent
pa biotekniska uppfinningar, diribland genpatent, jamfort med vad som géller
redan nu. Det dr emellertid inte tillfredsstéllande att utvecklingen pé patent-
omradet huvudsakligen dger rum i praxis. Med hénsyn till savél den avgo-
rande betydelsen av immaterialrattsligt skydd som den pagdende kritiska
diskussionen, sérskilt savitt giller genpatent, ar det enligt utskottets mening
angelédget att uttryckliga bestimmelser om mdjligheten till patent och be-
stimmelser som anger granserna for patent kommer till uttryck i lagstiftning-
en. Utskottet vill ddrvid sdrskilt framhélla att det ddrigenom skapas forutsatt-
ningar for en mer forutsebar utveckling.
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Precis som anges i motionerna 2003/04:L5 och 2003/04:L6 aktualiserar
flera av bioteknikens, framfor allt genteknikens, tillimpningar fragor om vilka
ingrepp ménniskan kan tillata sig att gora och vilka konsekvenser hennes
ingrepp kan fi pd ménniskosynen, mangfalden av djur- och vixtarter och
samhéllsutvecklingen i 6vrigt. Detta dr emellertid spérsmal som med ndd-
véindighet inte kan bli foremal for reglering i den immaterialréttsliga lagstift-
ningen. Som anges i propositionen finns det ocksd redan nu en omfattande
reglering av vad som ér tillatet ndr det géller anvindningen av bioteknik i
t.ex. miljobalken, djurskyddslagen (1988:534) och lagstiftning avseende
forskning respektive hilso- och sjukvard. Sadan lagstiftning innehaller ofta
bestdimmelser om tillstdndsprovning som innebér att det i varje enskilt fall
skall goras en bedomning av de foreslagna atgérdernas konsekvenser. Den
omsténdigheten att en uppfinnare har fatt patent innebar for dvrigt inte ndgon
réitt for uppfinnaren att utnyttja uppfinningen. Anvéandningen kan t.ex. hindras
av lagstiftning inom nagot sérskilt omréde eller av myndighetsbeslut.

Vad giller pastdendena i motionerna om att forslagen strider mot grund-
laggande etiska virderingar vill utskottet for sin del peka pé att det i dag i
patentlagen bara finns ett fatal sdrskilda bestimmelser for biotekniska upp-
finningar och att det inte finns nagra uttryckliga bestimmelser om patenter-
barheten av och omfattningen av patentskyddet fér ménskligt biologiskt
material. I regeringens forslag till nya bestimmelser i patentlagen, 1 a och
1 b §§, tydliggors nér patent kan respektive inte kan meddelas pa uppfin-
ningar som avser véxter och djur samt ménniskokroppen och dess bestands-
delar. Utdver dessa bestimmelser foreslds en 1 ¢ § med vissa klargorande
bestimmelser som avser etiskt motiverade grinser for patenterbarhet. Soci-
alutskottet konstaterar ocksa i sitt yttrande att en av de grundlidggande ut-
gangspunkterna for genomforandet av direktivet dr behovet av etiskt
motiverade grinser. Socialutskottet stéller sig dérvid bakom regeringens
synsétt att mojligheterna att patentera ménskligt biologiskt material inte far
innebdra krankningar av ménniskans virdighet och integritet. Nér det géller de
farhdgor som uttalas i motionerna betrdffande gransdragningen mellan en
upptickt och en uppfinning konstaterar lagutskottet att det i direktivet fram-
halls att en gensekvens utan uppgift om ndgon funktion inte innehaller ndgon
teknisk upplysning och dérfor inte utgdr en patenterbar uppfinning. Att direk-
tivet stéller krav pa att den industriella anvindningen av en gensekvens eller
en delsekvens av en gen tydligt skall framga av patentansdkan bidrar, som
regeringen anfor, ocksa till att gora gransen mellan upptickt och uppfinning
tydligare.

Enligt utskottets bedomning sitter de bestimmelser som nu foreslds gran-
ser som sdkerstiller att patentritten utdvas med respekt for ménniskans
vérdighet och integritet och att etiskt motiverade grénser for majligheten till
patent kommer till tydligare uttryck. Som redan ndmnts regleras det inte i
patentréitten vad som ér tilldten respektive otillaiten anvidndning av teknik
utifran etiska och andra utgangspunkter. De bestimmelser som nu foreslés
innebir dock bl.a. ett tydliggdrande av principen att patentsystemet inte skall
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uppratthalla ensamriétter for uppfinningar vars yrkesméssiga anvéindning
strider mot grunderna for rattsordningen. Utskottet konstaterar att de nu fore-
slagna bestdimmelserna ligger helt i1 linje med motsvarande bestimmelser i
direktivet. I likhet med regeringen anser utskottet vidare att de bestimmelser
som nu foreslas ger forutsittningar for en tillrackligt restriktiv och balanserad
praxis.

Som socialutskottet pdpekar ar det emellertid viktigt att de etiska fragorna
kontinuerligt diskuteras, inte minst mot bakgrund av att uppfattningen om vad
som é&r etiskt acceptabelt fordndras i takt med kunskapsutvecklingen. Med
anledning av den snabba tekniska utvecklingen och de etiska fragestillningar
som uppkommer i dessa sammanhang vill lagutskottet, i likhet med vad som
anforts av socialutskottet, understryka vikten av att noga folja utvecklingen pa
omréadet och att ha en beredskap for eventuella ytterligare atgérder for att
uppritthdlla balansen mellan olika enskilda och allménna intressen. Som
anges 1 propositionen bor utvecklingen av praxis ndr det giller tillimpningen
av savil de grundldggande patenterbarhetsforutséttningarna som avgréns-
ningarna av skyddets omfattning foljas noga. Utskottet delar, i likhet med
socialutskottet, regeringens beddmning att atgérderna for att folja utveck-
lingen bor innefatta uppdrag om analys och beddmningar samt om att foresla
eventuella atgérder.

Utskottet vill i detta ssmmanhang ocksa erinra om att kommissionen enligt
artikel 16 1 direktivet skall 1dmna olika rapporter till Europaparlamentet och
radet. I propositionen redovisas att kommissionen i oktober 2002 ldmnade en
rapport om patentréttens utveckling och verkan pa omradet bioteknik och
genteknik (KOM [2002] 545 slutlig). I rapporten anges att kommissionen i
kommande rapporter avser att utveckla fragor om dels ldmplig rackvidd for
skyddet for patent som avser sekvenser eller delsekvenser av gener som iso-
lerats fran méanniskokroppen, dels patenterbarheten av méanskliga stamceller
och cellinjer som uppnatts fran sddana celler. Kommissionen har under véaren
2003 tillsatt en sérskild expertgrupp som skall behandla dessa fragor.

I motion 2003/04:L5 begirs ett tillkdnnagivande om att regeringen skall
verka for en omforhandling av savil det nu aktuella direktivet som den euro-
peiska patentkonventionen, och i motion 2003/04:L6 begérs tillkdnnagivanden
om omforhandling av direktivet och att Sverige skall verka for att en interna-
tionell konvention som forbjuder patent pa livsformer kommer till stdnd. Aven i
motioner frén den allménna motionstiden finns yrkanden som syftar till att
Sverige i det internationella arbetet skall verka for ett forbud mot patent pa
livsformer. Med anledning av vad som anforts i motionerna vill utskottet
erinra om att Sverige dr bundet av ett flertal internationella konventioner och
avtal pa det patentréttsliga omradet. I likhet med vad som géller enligt det nu
aktuella direktivet finns bestimmelser av betydelse for fragan om patent pa
biotekniska uppfinningar i t.ex. den europeiska patentkonventionen och i
TRIPs-avtalet. Savitt giller patent pa biologiskt material frdn ménniskor, djur
och véxter har de internationella instrumenten i stor utstrackning ett likartat
innehall. Mot bakgrund av utskottets stillningstaganden till de forslag som
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ldmnas i propositionen med anledning av genomforandet av direktivet ser
utskottet inte skél att i det hir avseendet foresla nagot initiativ fran riksdagens
sida. Daremot vill utskottet framhalla betydelsen av att Sverige aktivt deltar i
det internationella arbetet, inom och utom EU, och noga féljer den fortsatta
tekniska utvecklingen och utvecklingen av praxis pd patentomradet, sérskilt
savitt avser genteknik.

Med det anforda foreslar utskottet att riksdagen antar de i propositionen
framlagda lagforslagen och avslar motionerna 2003/04:L5, 2003/04:L6,
2002/03:L312 yrkandena 1, 2, 4 och 5, 2002/03:1.341, 2002/03:U263 yrkande
5, 2002/03:U298 yrkande 17, 2002/03:MJ428 yrkandena 39, 40 och 42 samt
2003/04:MJ399 yrkande 38.

Utskottets lagforslag

Utskottet lagger i enlighet med bilaga 3 fram ett forslag till lag om 4ndring i
lagen (2000:1158) om dndring i patentlagen (1967:837). Bakgrunden till det
ar foljande. I propositionen finns forslag till andringar i 8 § patentlagen. And-
ringarna foreslas, liksom ovriga forslag till lagdndringar, trdda i kraft den 1
maj 2004. Riksdagen beslutade i december 2000 en lag om &ndring i patent-
lagen (prop. 2000/01:13, bet. LU2, rskr. 83), SFS 2000:1158. I detta lagstift-
ningsérende beslutades en dndring i 8 § patentlagen som innebdr att kravet pa
skriftlig ansdkan tas bort. Denna lagéndring har dock &nnu inte trétt i kraft,
den trider i kraft den dag regeringen bestimmer. Andringen gjordes bl.a. for
att forbereda inforandet av elektronisk ingivning av patentansékningar.
Ikrafttradandet forutsétter att ett sidant system finns fardigt att tas i bruk. Det
kommer enligt uppgift att vara klart tidigast under hosten 2004. For att sam-
ordna den av riksdagen tidigare beslutade dndringen av 8 § med de forslag till
andringar som nu foreligger bor riksdagen anta det i bilaga 3 framlagda lag-
forslaget.

Etiskt motiverade undantag fran patenterbarhet

Utskottets forslag i korthet

Utskottet bor avsld motionsyrkanden som avser hanteringen av
fragor om etiskt motiverade undantag fran patent pa biotekniska
uppfinningar. JAmfor reservation 2 (m, fp).

Propositionen

I direktivet anges att uppfinningar vars kommersiella utnyttjande skulle sté i
strid med allmén ordning eller goda seder &r uteslutna fran patenterbarhet
(artikel 6.1). Bestimmelsen kompletteras med ett antal exempel pa uppfin-
ningar som inte kan patenteras (artikel 6.2). Upprikningen, som inte &r
uttdommande, omfattar forfaranden for kloning av ménskliga varelser, forfa-
randen for dndring i den genetiska identiteten hos ménskliga konsceller samt
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anvéindning av ménskliga embryon for industriella eller kommersiella dnda-
mal. Slutligen ndmns forfaranden for dndring i den genetiska identiteten hos
djur som kan férorsaka dem lidande, utan att det medfor nagra patagliga me-
dicinska fordelar for ménniskor eller djur, samt djur som framstélls genom
sddana forfaranden.

Patentlagen innehéaller redan nu en bestimmelse om att uppfinningar vars
utnyttjande skulle strida mot goda seder eller allmén ordning inte kan paten-
teras (1 § fjarde stycket 1 patentlagen). Lagen innehéller dock inte nagon
exemplifierande uppriakning av vad som alltid skall anses strida mot allmén
ordning eller goda seder. Enligt regeringens mening torde det dock sta klart
att de exempel som ridknas upp i direktivet inte kan patenteras redan med
tillimpning av den nuvarande bestimmelsen i patentlagen.

I forslaget till ny 1 c § patentlagen anges i forsta stycket att patent inte
meddelas pé en uppfinning vars yrkesméssiga utnyttjande skulle strida mot
allmén ordning eller goda seder. Regeringen foreslar vidare att det i paragra-
fens tredje stycke uttryckligen skall anges vissa forfaranden som vid tillamp-
ningen av forsta stycket skall anses strida mot allmén ordning eller goda
seder. Upprékningen i tredje stycket motsvarar vad som anges i artikel 6.2 i
direktivet.

Motionen

Martin Andreasson m.fl. (fp) anser i motion 2003/04:L7 att det finns en risk
med en saddan upprikning som gors i forslaget till 1 ¢ § tredje stycket patent-
lagen. Motiondrerna anfor att det inom bioteknikomradet, som utvecklas sé
snabbt, dr svart att gora en sérskild upprikning av vad som é&r oetiskt och
ddrmed alltid skall anses strida mot allmén ordning eller goda seder. Nya
uppfinningar och upptéckter innebir ett behov av en stindigt padgéende etisk
diskussion. Motiondrerna anser att det &r viktigt att den grupp som regeringen
tillsétter for att folja lagstiftningen aktivt foljer tillimpningen av den har
bestdimmelsen och om sa behdvs aterkommer till regeringen med forslag om
hur den bor dndras och hur regeringen bor driva dessa fragor inom EU. Ett
tillkdnnagivande begérs om internationell samverkan om etiska fragor kring
patent pa biotekniska uppfinningar (yrkande 6). Motionédrerna anser vidare att
den grupp som skall tillséttas av regeringen bor fa i uppdrag att ta fram forslag
pa hur den etiska provningen av genpatentfragor kan utvecklas ytterligare. I
det sammanhanget bor gruppen belysa fragan om rollfordelningen pa det hér
omradet mellan olika statliga organ och hur dialogen mellan dessa organ kan
utvecklas. Ett tillkdnnagivande begérs i friga om samarbetet mellan svenska
myndigheter géllande etiska fragor kring patent pa biotekniska uppfinningar
(yrkande 7).

Utskottets stdllningstagande

Motionérerna pekar pa att det mot bakgrund av den snabba utvecklingen inom
bioteknikomradet ar problematiskt med en upprikning i lagstiftningen av vad
som dr oetiskt och didrmed skall anses strida mot allmén ordning eller goda
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seder. Utskottet har forstdelse for dessa synpunkter. Som regeringen anfor i
propositionen dr den upprakning som foreslds i 1 ¢ § patentlagen dock inte
uttdommande. Upprikningen dr exempel pa uppfinningar vars utnyttjande alltid
skall anses strida mot allmén ordning eller goda seder. Syftet med upprék-
ningen &r att forhindra vissa typer av patent och att ge véigledning vid tolkning
och avgorande av vilka forfaranden som skall anses strida mot allmén ordning
eller goda seder. Enligt regeringens mening bor exemplen, i linje med vad som
anges 1 direktivet, foras in i patentlagen. Detta med hénsyn sérskilt till beho-
vet av att klargora att etiskt forkastliga uppfinningar inte kan patenteras heller
inom bioteknikomradet. Utskottet delar regeringens uppfattning.

Utskottet konstaterar att regeringen i propositionen framhaller att det ar
viktigt att de etiska fragorna kontinuerligt diskuteras, inte minst mot bakgrund
av att uppfattningen om vad som é&r etiskt acceptabelt fordndras i takt med
kunskapsutvecklingen. Eftersom det dr fraga om viktiga etiska beddmningar
pa ett omrdde med en mycket snabb teknikutveckling avser regeringen, som
tidigare redovisats, att tillsdtta en sirskild grupp med uppgift att bl.a. {6lja
utvecklingen vad giller de etiska bedomningarna i patentirenden. Det synes i
det avseendet inte foreligga ndgon motsittning mellan regeringen och motio-
nédrerna.

Socialutskottet delar 1 sitt yttrande ocksa regeringens uppfattning att det ar
viktigt att de etiska frdgorna kontinuerligt diskuteras. Socialutskottet anfor att
den snabba utvecklingen inom den medicinska och biologiska forskningen
skapar nya forutsittningar f6r den medicinska verksamheten, men ocksa nya
och sviéra etiska problem. I det sammanhanget erinrar socialutskottet om att
Statens medicinsk-etiska rad har till uppgift att belysa medicinsk-etiska fragor i
ett Overgripande samhéllsperspektiv, och att radet skall fungera som en lank
mellan vetenskap, folkopinion och politik.

I likhet med socialutskottet stdller sig lagutskottet bakom bedomningen att
en brett sammansatt grupp bor fa 1 uppdrag att folja utvecklingen, gora ana-
lyser och beddmningar samt foresld eventuella atgarder. Det ligger i sakens
natur att savil nationella som internationella férhallanden, inom och utanfor
EU, maste uppmirksammas i det sammanhanget. Utskottet aterkommer i
bl.a. avsnittet Uppfoljning till den sdrskilda gruppen och dess uppgifter.

Enligt utskottets mening finns det inte anledning att nu foregripa regering-
ens uppdrag till den aviserade gruppen genom négra ytterligare uttalanden fran
riksdagens sida. Riksdagen bor dérfor avsla motion 2003/04:L7 yrkandena 6
och 7.
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Patentansokans innehdll och krav pa industriell
anvandning

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen bor avsla ett motionsyrkande om kraven pa innehéllet i
en patentansokan. Jamfor reservation 3 (fp).

Propositionen

Av 1 § patentlagen f6ljer att ett grundldggande krav for patent &r att uppfin-
ningen kan tillgodogoéras industriellt, dvs. har en industriell anvéndning.
Kravet giller generellt for alla typer av uppfinningar, séledes dven for bio-
tekniska uppfinningar.

Direktivet innehéller savitt géller genpatent ett specifikt krav nér det géller
angivande av den industriella anvidndningen av en uppfinning. Enligt artikel
5.3 skall den industriella anvéndningen av en gensekvens eller delsekvens av
en gen tydligt framga av patentansokan.

I den nuvarande 8 § patentlagen finns bestimmelser om vad en patentan-
sokan skall innehélla. Enligt paragrafens andra stycke skall en ansdkan
innehélla en beskrivning av uppfinningen, innefattande &ven ritningar om
sddana behovs, samt bestimda uppgifter om vad som soks skyddat genom
patentet (patentkrav). I propositionen foreslas att ansdkan dirutdver skall
innehalla uppgift om hur uppfinningen kan tillgodogoras industriellt, om det
inte foljer av uppfinningens art. Detta motsvarar vad som géller redan i dag
enligt av Patent- och registreringsverket utfirdade patentbestimmelser
(PRVEFS 1997:1, P:32, 6 § tredje stycket). Med hénvisning till artikel 5.3 i
direktivet foreslar regeringen att det dock alltid skall anges i ansdkan hur
uppfinningen kan tillgodogdras industriellt, om uppfinningen avser en gen-
sekvens eller delsekvens av en gen.

Motionen

Martin Andreasson m.fl. (fp) anfor i motion 2003/04:L7 att 8 § patentlagen
bor fortydligas sa att det dven i en patentansdkan som avser ett mikrobiolo-
giskt forfarande alltid skall vara nddvéndigt att specifikt ange den industriella
tillimpningen. Ett sadant krav bor inte gélla bara vid ansékningar som géller
gener och gensekvenser. De motiv som ligger bakom det absoluta kravet i det
sammanhanget gor sig enligt motiondrerna gillande pd samma sitt nir det
giller patent pa mikrobiologiska forfaranden, och det finns dérfor ingen an-
ledning att ha skilda regler. Ett tillkénnagivande begirs i enlighet hdarmed
(yrkande 4).
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Utskottets stdllningstagande

Utskottet erinrar om att en grundlédggande forutsittning for patent &r att upp-
finningen kan tillgodogdras industriellt, dvs. har en industriell anvindning (jfr
1 § forsta stycket patentlagen). Kravet géller for alla typer av uppfinningar —
sdledes dven for biotekniska uppfinningar. Som framhalls i propositionen
skall naturligtvis kravet pa industriell anvdndbarhet ocksa fortséttningsvis
gilla generellt for alla typer av uppfinningar. Den industriella anvindningen
av en del uppfinningar framgar utan vidare av beskrivningen av uppfinningen,
och det krdvs ddrmed inte att den anges sérskilt. Nér det géller andra uppfin-
ningar behdver ddremot den industriella anvindningen anges sirskilt. Reger-
ingen anfOr att intresset av tydliga granser for genpatent med styrka talar for
att i enlighet med direktivet fortydliga kravet nir det géller sekvenser och
delsekvenser av gener. Det fortydligande kravet bidrar enligt regeringens
beddmning till att klargora forutséttningarna och granserna for genpatent. Det
bidrar ocksa till att klargdra gransen mellan upptéckt och uppfinning. Utskot-
tet har ingen annan uppfattning dn regeringen i den delen.

Som tidigare redovisats foreslar regeringen dérutover att det i patentlagen
skall tas in en bestimmelse om att ansdkan skall innehalla uppgift om hur
uppfinningen kan tillgodogoras industriellt, om det inte foljer av uppfinning-
ens art. Skillnaden mellan den generella bestimmelsen och den sdrskilda
bestimmelsen for gensekvenser och delsekvenser av gener blir att den in-
dustriella anviindningen alltid méste anges i det senare fallet. Aven en
patentansdkan som avser t.ex. ett mikrobiologiskt forfarande maste innehalla
uppgift om den industriella anvidndningen, om detta inte foljer av uppfin-
ningens art.

Utskottet kan mot denna bakgrund inte finna skil att férorda nagot fortyd-
ligande i frdga om innehéllet i patentansokningar avseende mikrobiologiska
forfaranden, ndgot som for Gvrigt skulle avvika frén direktivet. Dartill kom-
mer att den sérskilda grupp som regeringen har for avsikt att tillsétta skall
gora bl.a. en utvirdering av de lagéndringar som nu foreslas, déribland kravet
pa industriell anvéndning.

Med det anforda bor riksdagen avsla motion 2003/04:L7 yrkande 4.

Definitioner

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen bor avsld ett motionsyrkande om att se 6ver nu fore-
slagna definitioner i lagstiftningen. JAmfor reservation 4 (fp).




UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Propositionen

Regeringen foreslar att det i en ny paragraf i patentlagen, 1 a §, bl.a. skall
inforas definitioner av begreppen véxtsort, visentligen biologiskt forfarande,
mikrobiologiskt forfarande och biologiskt material. Ddrigenom genomfors
artikel 2 i direktivet som innehéller definitioner av begrepp som anvéands i
direktivet.

I forslaget till 1 a § tredje stycket patentlagen anges att biologiskt material
omfattar material som innehaller genetisk information och som kan reprodu-
cera sig sjélvt eller kan reproduceras i ett biologiskt system.

Motionen

I motion 2003/04:L7 anf6ér Martin Andreasson m.fl. (fp) att det i lagforslaget
ges en mycket begransad definition pa biologiskt material. Enligt motioné-
rerna r det viktigt att principerna for patent inom det biotekniska omradet ar
sa lika och konsekventa som mgjligt. I motionen begirs ett tillkénnagivande
om att den sédrskilda grupp som regeringen tillsétter skall fa i uppdrag att se
over hur den nu foreslagna lagstiftningen ar i samklang med annan patentlag-
stiftning inom bioteknikomradet och tillimpningar vad avser andra naturligt
forekommande substanser for att foresla eventuella lagdndringar i syfte att fa
en enhetlig lagstiftning pa omradet (yrkande 3).

Utskottets stillningstagande

Utskottet vill forst erinra om att forslaget till svensk lagtext har utformats 1
néra anslutning till lydelsen i direktivet. Regeringen anfor att d