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Granser fOor genpatent m.m. —
genomforande av EG-direktivet om
réttsligt skydd for biotekniska

uppfinningar

Sammanfattning

| betdnkandet behandlar utskottet regeringens proposition 2003/04:55 Grénser
for genpatent m.m. — genomférande av EG-direktivet om réttsligt skydd for
biotekniska uppfinningar jamte tre motioner som har vackts med anledning av
propositionen. Dessutom behandlas i beténkandet 16 motionsyrkanden fran
den allmanna motionstiden & 2002 och 7 motionsyrkanden fran den allméanna
motionstiden & 2003.

| propositionen lagger regeringen fram forslag till andringar i patentlagen
(1967:837) och vaxtforadlarréttslagen (1997:306). Forslagen syftar till att i
svensk rétt genomfora Europaparlamentets och radets direktiv 98/44/EG om
réttsligt skydd for biotekniska uppfinningar. Lagforslagen innebér framst att
det i patentlagen och vaxforadlarréttslagen infors sarskilda bestammelser om
patent pa biotekniska, daribland gentekniska, uppfinningar.

Lagandringarna foreslas tradai kraft den 1 maj 2004.

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

| beténkandet finns nio reservationer och ett sérskilt yttrande.
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Utskottets forglag till riksdagsbes ut

1. Lagférslagen
Riksdagen antar
1. regeringens forslag till lag om éndring i patentlagen (1967:837),
2. regeringens fordag till lag om andring i vaxtforadlarréttslagen
(1997:306),
3. det av utskottet i bilaga 3 framlagda férslaget till lag om éndring i
lagen (2000:1158) om andring i patentlagen (1967:837).
Déarmed hifaller 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:M J428
yrkandena 39, 40 och 42, 2003/04:L5 yrkandena 1-4, 2003/04:L6 yr-
kandena 1-3 och 2003/04:M J399 yrkande 38.

Reservation 1 (c)

2. Etiskt motiverade undantag fran patenter bar het
Riksdagen avslar motion 2003/04:L7 yrkandena 6 och 7.
Reservation 2 (m, fp)

3. Patentansokansinnehall och krav paindustriell anvandning
Riksdagen avslar motion 2003/04:L7 yrkande 4.
Reservation 3 (fp)

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

5. Traditionell kunskap och biologisk mangfald
Riksdagen avsl& motionerna 2002/03:U263 yrkandena 6 och 7,
2002/03:U298 yrkandena 18 och 19, 2003/04:L7 yrkande 5 och
2003/04:L.284 yrkandena 3, 4, 6 och 8.
Reservation 5 (fp)
Reservation 6 (c)

6. Jordbruksundantag
Riksdagen avsl&r motion 2003/04:L 284 yrkande 5.

7. Oinskrankt produktskydd
Riksdagen avs & motion 2003/04:L7 yrkande 2.
Reservation 7 (fp)
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8. Uppfdljning
Riksdagen avsl&r motion 2003/04:L7 yrkande 1.
Reservation 8 (fp)

9. Produktion av |ékemedel
Riksdagen avs& motionerna 2002/03:U327 yrkande 7 och
2003/04:L284 yrkande 2.

10. Skadestand
Riksdagen avsl&r motion 2002/03:M J428 yrkande 37.
Reservation 9 (c)

Stockholm den 18 mars 2004

Pa lagutskottets vagnar

Inger René

Foljande ledaméter har deltagit i beslutet: Inger René (m), Marianne Carlstrém
(s), Ramo Péarssinen (s), Jan Ertsborn (fp), Christina Nenes (s), Hillevi
Larsson (s), Yvonne Andersson (kd), Tasso Stafilidis (v), Maria Hassan (),
Bertil Kjellberg (m), Rezene Tesfazion (s), Martin Andreasson (fp), Viviann
Gerdin (c), Anndli Sarnblad Stoors (s), Henrik von Sydow (m), Niclas
Lindberg (s) och Johan Léfstrand (s).



Inledning

Den 6 juli 1998 antog Europaparlamentet och Europeiska unionens rad direk-
tivet 98/44/EG om réttsligt skydd for biotekniska uppfinningar. Direktivet
motiveras framst av att bioteknik och genteknik far allt storre betydelse for
den framtida industriella utvecklingen samtidigt som skillnader i mediems-
staternas lagstiftning kan utgdra hinder for handeln och den inre marknadens
funktion. Direktivet innehaller bestammel ser om det patenterbara omrédet, om
innehdllet i patenthavarens rétt, om mojligheterna att f& tvangslicens och om
deposition av biologiskt material.

Genomfdrandet av direktivet i svensk réit har behandlats i en departe-
mentspromemoria som utarbetats inom Justitiedepartementet (Ds 2001:49)
Réttdigt skydd for biotekniska uppfinningar — genomférande av direktiv
98/44/EG. | promemorian behandlades ocksé& nagra fragor som har samband
med bestdmmel serna om tvangslicenser i avtalet om handel srel aterade aspek-
ter av immateriarétter (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights, TRIPs-avtalet).

| propositionen lamnar regeringen — efter horande av Lagradet —forslag till de
lagéndringar som behdvs for att genomfdra direktivet om réttsligt skydd for
biotekniska uppfinningar. Vidare foresls i propositionen nagra lagandringar
som har samband med TRIPs-avtal ets bestammelser om tvangslicenser.

Regeringens forslag finnsi bilaga 1 och lagforslagen i bilaga 2.

Med anledning av propositionen har det vackts tre motioner innehdllande
14 yrkanden. | detta sammanhang behandlar utskottet &ven 16 motionsyrkan-
den frén den allmé&nna motionstiden & 2002 och 7 motionsyrkanden fran den
allmanna motiongtiden & 2003. Forslagen i motionernafinnsi bilaga 1.

| bilaga 3 finns ett av utskottet framlagt lagforslag.

Lagutskottet har inhdmtat yttrande frén socialutskottet betr&ffande propo-
sitionen och de med anledning av propositionen vackta motionerna. Y ttrandet
finnsi bilaga 4.

| &rendet har inkommit en skrivelse fran professorn i genetik vid Lunds
universitet Bengt Olle Bengtsson.
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Utskottets Gvervaganden

Lagférdagen

Utskottetsfordag i korthet

Riksdagen bor anta regeringens lagforslag och det av utskottet
framlagda lagftrslaget. Samtliga motionsyrkanden i denna del bor
avslas. Jamfor reservation 1 (c) och sarskilt yttrande (kd).

Patent

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

En anstkan om patent skall innehdlla bl.a. en beskrivning av uppfinningen
och en bestamd uppgift om vad som begérs skyddat genom patentet. Detta
skall uttryckas i ett eller flera patentkrav. Patent meddelas bara om uppfin-
ningen & ny, har uppfinningshdjd och kan tillgodogoras industriellt. Det krévs
altsaforst och framst att det &r en uppfinning, dvs. en teknisk nyskapelse. Det
kan vara en produkt, en metod eller anvandning som &r en teknisk 16sning av
ett problem. Vidare kravs att uppfinningen &r ny i férhallandetill vad som var
kant, dvs. tillgangligt for allméanheten, dagen fére patentansdkan. Det récker
att det funnits allmént tillgangligt pa ndgot sitt ngonstansi varlden for att det
skall anses kant. Kravet pa uppfinningshéjd innebar att uppfinningen maste
skilja sig vasentligt fran vad som tidigare var kant eller, som det ocksa ut-
trycks, skilja sig fran teknikens tidigare standpunkt i sddan omfattning att
uppfinningen var nérliggande for en fackman. Slutligen krévs att uppfinningen
kan tillgodogdras industriellt, dvs. att den har en yrkesméssig anvandning.

Sédana foreteel ser som enbart utgors av exempelvis en upptackt, 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 utévas pa manniskor eller djur anses inte heller
vara nagon uppfinning. Alster som &r anvandbarai sddana sammanhang, t.ex.
forbandsmaterial och ldkemedel, kan dock vara patenterbara uppfinningar.
Detsamma géller metoder som inte dger rum pa méanniskor eller djur, dvs.
forfaranden som &ger rum utanfor kroppen. En metod for att analysera
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manskligt material som redan har skilts frén kroppen kan altsd patenteras.
Daremot kan exempelvis inte metoder for att ta prover frén kroppen, t.ex.
blodprover, patenteras.

Vissatyper av uppfinningar har undantagits frdn majligheten att f& patent.
Det far t.ex. inte meddelas patent pa uppfinningar vars utnyttjande skulle
stridamot goda seder eller allmén ordning. Det innebér att patentsystemet inte
ger skydd for uppfinningar vars utnyttjande strider mot grunderna fér rétts-
ordningen. Vidare gors undantag for véxtsorter och djurraser. Vasentligen
biologiska forfaranden for framstélining av vaxter eller djur, exempelvis
korsning och urval, kan inte heller patenteras.

Att ett patent har meddelats innebéar inte i sig nagon rétt for uppfinnaren att
utnyttja uppfinningen. Anvandningen kan t.ex. hindras av lagstiftning inom
nagot sarskilt omrade eller av att anvandningen strider mot ett myndighetsbe-
slut. Ensamrétten ger saledes patenthavaren en majlighet att hindra andra fran
att yrkesmassigt utnyttja uppfinningen i olika avseenden, men inte n&gon rétt
att galv utnyttja den.

Patentskyddets omfattning bestams i forsta hand av de s.k. patentkraven.
Dérmed avses den del av patentansokningen dér uppfinnaren genom bestémda
uppgifter har preciserat vad skyddet skall avse. Kraven kan utformas sa att
skyddet omfattar en produkt, ett férfarande eller en viss anvandning.

Fran ensamratten gors vissa undantag, bl.a. nér det gdler att utnyttja upp-
finningen for experimentering som avser gdva uppfinningen. Forsok som
syftar till att vidareutveckla eller forbattra uppfinningen innebéar darfér inte
intréng i patentet. Detsamma galler rent privat anvandning av en uppfinning.

For att ett meddelat patent skall upprétthdllas méaste patenthavaren betala
arsavgifter. Skyddet kan uppratthallasi hogst 20 &r fran ansokningsdagen. For
l&kemedel och vaxtskyddsmedel finns det dock méjlighet att darutbver ansbka
om sk. tillaggsskydd. Ett sddant skydd géller i hogst fem ar.

| vissa situationer kan en domstol férordna om sk. tvangslicens. Det inne-
bar att sdkanden, mot patenthavarens vilja, far ratt att utnyttja uppfinningen.
De néarmare villkoren for utnyttjandet faststdlls av domstolen. Tvangslicens
kan meddelas om en uppfinning inte utdvas i skalig omfattning, om hansyn
till allmant intresse av synnerlig vikt kréver det eller om en uppfinnare maste
ha tillstand av en annan patenthavare for att fa utnyttja sin uppfinning, sk.
beroendepatent.

Om négon gor intrdng i den ensamrétt som ett patent ger, patentintréng, kan
det leda till skadestandsskyldighet. Uppsétliga eller grovt oaktsamma hand-
lingar & straffbara. Den som gor intréng kan av domstol vid vite forbjudas att
fortsdtta med intranget och dessutom kan domstol besluta om olika skydds-
och sikerhetsdtgéarder.
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Vaxtforadlarratt

Som tidigare namnts kan vaxtsorter som sddana inte patenteras. Daremot kan
den som har framstéllt en ny vaxtsort under vissa forutséttningar fa vaxtfor-
adlarrétt. Bestammelser om detta finns i vaxtforadlarréttslagen (1997:306).
Det & Statens vaxtsortnamnd som meddelar sadant skydd.

Vaxtforadlarratten liknar patentrétten i flera avseenden. For vaxtféradiar-
rétt krévs att vaxtsorten & ny, i den meningen att bl.a. férsdljning inte skett
tidigare an viss tid innan ansdkan om registrering ingavs, och att den &r sar-
skiljbar i forhallandetill andra sorter. Dessutom skall vaxtsorten vara enhetlig
med avseende pa sina vasentliga kannetecken och stabil, dvs. behdlla sina
sarskiljande egenskaper nar den forokas. Vaxtforadlarratt innebér, pa likartat
sitt som patentrétt, att innehavaren ges majlighet att hindra andra fran att
yrkesmassigt utnyttja en vaxtsort eller en samling av véxter. Frén ensamrétten
undantas bl.a. privata utnyttjanden, utnyttjanden for icke-kommersiella an-
damd och utnyttjanden for experiment och framstélining av nya vaxtsorter.
En jordbrukare har dessutom under vissa forutséttningar rétt att till nytt utséde
pa den egna brukningsenheten anvédnda sadant vaxtmaterial som han har
skordat pasin jord, s.k. jordoruksundantag.

Pa samma sétt som inom patentrétten kravs att innehavaren betalar rsav-
gifter for att vaxtforadlarrétten skall upprétthallas. Tvangslicens kan meddelas
av domstol och véaxtforadlarréttslagen innehdller ocksd bestdmmelser om
skadestand och straff m.m.

Inter nationella konventioner och avtal

Savél patentrétten som vaxtforadlarrétten har betydande internationell an-
knytning. P4 bada omrédena finns dels internationella konventioner och avtal
déar Sverige & part, dels EG-réttsliga regleringar. Skélet till detta & framst att
uppfinnare och vaxtféradlare ofta behtver ett internationellt skydd fér sina
uppfinningar respektive vaxtsorter. Dessutom kan den internationella handeln
hindras om det &r alltfor stora skillnader i det skydd som olika lénder tillhan-
dahdler.

Pariskonventionen for industriellt rattsskydd tillkom redan & 1883. Den
omfattar patentrétt, men déremot inte vaxtféradlarratt. Sverige och drygt 150
andra stater ar anslutna till konventionen. Patentkonventionen bygger bl.a. pa
principen om nationell behandling som &lagger varje konventionsstat att
tillerkénna medborgare i andra konventionsstater réttsskydd och réttsmedel
som i vart fall motsvarar vad som tillerk&nns statens egna medborgare.

Konventionen om férenhetligande av vissa delar av patentrétten (lagkon-
ventionen) innehdller bestammelser om patenterbarhet, nyhetshinder, uppfin-
ningshdjd och patentkrav. Konventionen har utarbetats inom Europarédet.
Tretton av Europarédets medlemsstater, daribland Sverige, omfattas av kon-
ventionen.

En annan konvention pd ifrégavarande omréde &r patentrattskonventionen
(Patent Law Treaty, PLT). Véren 2000 avslutades diplomatkonferensen for
antagande av PLT med att slutakten undertecknades av 104 stater, daribland
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Sverige. Konventionen har 8nnu inte trétt i kraft. En anslutning till konven-
tionen innebér &taganden om avreglering och viss harmonisering av bestam-
melser om formalia kring patentansokningar. Det & inte frdga om négon
harmonisering av materiell patentrétt. | beténkandet (SOU 2003:66) Harmo-
niserad patentrétt har Patentfordragsutredningen foreslagit att Sverige skall
tilltrada PLT.

Utgangspunkten vid ansdkan om patent & att man maste ansoka om patent i
varje land som man vill skall omfattas av patentskyddet. Nagot s.k. vérldspa-
tent finns alltsi inte. Genom konventionen om patentsamarbete (Patent
Cooperation Treaty, PCT), till vilken férutom Sverige drygt 100 stater &r
anslutna, har emellertid inforts en mgjlighet att ge in en sk. internationell
ansbkan. En ansokan gesin till en nationell patentmyndighet eller en interna-
tionell organisation som &r behtrig att ta emot sddana ansokningar. Forfaran-
det innefattar en centraliserad, internationell nyhetsgranskning och en
majlighet till en internationell forberedande prévning av om uppfinningen kan
patenteras. For att patent skall meddelas maste dock en internationell ansdkan
alltid fullféljas vid den nationella patentmyndigheten, vilken sdlvstandigt gor
den slutliga prévningen enligt nationell rétt.

Den europeiska patentkonventionen (European Patent Convention, EPC)
innebar undantag frén utgangspunkten att en patentansdkan maste goras i
varje land dar man vill f& patentskydd. EPC reglerar europeiska patent, som
beviljas av det europeiska patentverket (European Patent Office, EPO).
Samtliga medlemslander i EU och vissa andra lander omfattas av konventio-
nen. Med stdd av EPC kan EPO meddela patent som direkt blir giltiga i
Sverige.

EPC innehdller bestAmmelser om ansokningsférfarandet och om forutsatt-
ningarnafor att patent skall meddelas. Ett patent som meddelasav EPO géller i
de lander som angivits, designerats, i ansokningen. Ett beviljat patent géller
dock enligt respektive lands nationella patentrétt. Det &r sdledes inte fragaom
nagot regelrétt europeiskt patent, utan snarare om ett knippe av nationella
patent.

Utgangspunkten i EPC &r att det gér att fa patent inom alla tekniska omra
den, under forutséttning att uppfinningen & ny, har uppfinningshdjd och kan
tillgodogoras industriellt. Forfaranden for kirurgisk eller terapeutisk behand-
ling av manniskor eller djur anses inte vara patenterbara uppfinningar.
Detsamma géller diagnostiska forfaranden som utférs pa manniskor eller djur.
Alster som &r anvandbara i sddana sammanhang, t.ex. férbandsmaterial och
lakemedel, kan dock patenteras. Vaxtsorter eller djurraser eller vésentligen
biologiska forfaranden for framstallning av véxter eller djur kan inte patente-
ras. Mikrobiologiska forfaranden och alster av sidana forfaranden & dock
patenterbara. Uppfinningar vars offentliggérande eller utnyttjande skulle stai
strid med allman ordning eller goda seder &r inte patenterbara enligt EPC.

EPC kompletteras med tillampningsforeskrifter. EG-direktivet om réttsligt
skydd for biotekniska uppfinningar har genomforts i foreskrifterna (Rule
23b-€), i vilka ocksa anges att direktivet skall anvandas som till&gg till fore-
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skrifterna vid tillémpningen och tolkningen av de konventionsbestdmmel ser
som ror biotekniska uppfinningar. EG-direktivet baseras pa den praxis som
utvecklats vid EPO och som alltsd spelar en viktig roll nar det galler utveck-
lingen av praxis i fréga om patent pa biotekniska uppfinningar. Svenska
myndigheter och domstolar har att, inom ramen for vad som &r férenligt med
svensk lagstiftning, beakta den praxis som utvecklas vid EPO.

Ar 2000 |&mnade kommissionen ett forslag till férordning om gemen-
skapspatent (KOM 2000 [412] dlutlig). En principoverenskommelse om
utformningen av systemet traffades i radet i mars 2003. Systemet innebér i
korthet att sokanden genom en ansokan kommer att kunna fa ett patent som
gdler i ala EU:s medlemsstater (gemenskapspatent), att EG skall ansluta sig
till EPC och att en ny specialdomstol p& EG-nivéa skall préva mal om ogiltig-
het av och intréng i ett gemenskapspatent. EPO kommer att ha huvudansvaret
for handlaggningen av ansbkningar om gemenskapspatentet och kommer att
meddela patenten.

Ett system avseende sk. gemenskapsvaxtforadiarrédit har inforts genom
radets forordning (EG) nr 2100/94 om gemenskapens vaxtforadlarrétt. Ge-
menskapsvaxtforadlarrétten & en enhetlig ensamrétt for nya vaxtsorter som
ger EG:svaxtsortmyndighet mojlighet att meddela skydd fér en vaxtsort i hela
unionen.

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

TRIPs-avtalet omfattar i princip alla kategorier avimmateriella réttigheter.
Det innehdller dock inte ndgon sarskild reglering av vaxtforadlarratten. Sar-
skilda regler om patent finns i artiklarna 27-34. Huvudregeln & att patent
skall kunna erhdllas inom alla tekniska omraden, under férutsattning att upp-
finningen &r ny, har uppfinningshdjd och kan tillgodogoras industriellt. Denna
princip galler dock inte utan undantag. Medlemsstaterna far t.ex. neka patent
pa uppfinningar vars utnyttjande skulle strida mot allmén ordning €ller 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 véasentligen biologiska forfaranden for framstélining av
vaxter eler djur (t.ex. korsning och urval) undantas. Daremot maste staterna
tillhandahdlla patentskydd for icke-biologiska (t.ex. gentekniska) och mikro-
biologiskaforfaranden. Vidare finns en skyldighet att tillhandahalla négon typ
av skydd for vaxtsorter. Detta kan ske genom patent eller genom ett verksamt
sarskilt skyddssystem av eget slag (an effective sui generis system) eller genom
en kombination av sddana skyddsformer. TRIPs-avtalet innehdller ocksa flera
detaljerade bestammel ser om méjligheterna att meddela tvangdlicenser.
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Sverige har vidare tilltratt en konvention fran 1961 om skydd for vaxtfor-
adlingsprodukter, konventionen om biologisk méngfald (Convention on
Biological Diversity, CBD) som traddei kraft & 1994 och det &r 2001 antagna
internationella fordraget om vaxtgenetiska resurser for livsmedel och jord-
bruk. Utskottet dterkommer till bl.a. dessa konventioner och avtal i avsnittet
Traditionell kunskap och biologisk mangfald.

Direktivet

| 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 sékerhet kommer att vara av grundléggande 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 forstarks i takt med att medlemsstaterna antar nya lagar, att deras
administrativa praxis andras och att de nationella domstolarnas réttstillamp-
ning utvecklas olika. Sadana skillnader kan enligt direktivet utgora hinder for
den inre marknadens funktion och bor darfor undanrgjas. Ett effektivt och
harmoniserat skydd anses nédvandigt for att bibehdlla och uppmuntra inve-
steringar inom biotekniken.

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

Enligt direktivet & det inte nddvandigt att ersétta den nationella patentrétten
med sarskilda rattsregler for att uppna erforderligt skydd for biotekniska upp-
finningar. Avsikten &r att den nationella patentrétten skall forbli den huvud-
sakliga grundvalen for det réttsliga skyddet for biotekniska uppfinningar.
Reglerna bor dock i vissa sarskilda avseenden anpassas eller kompletteras sa
att hansyn pa lampligt sitt kan tas till den tekniska utvecklingen pa omréaden
dér biologiskt material anvands. Direktivet har darfor begransats till att stélla
upp Vvissa principer betréffande patenterbarheten av biologiskt material som
sadant — speciellt med avseende pa grénsdragningen mellan upptackt och
uppfinning, patentskyddets omfattning i n&gra specifikafall, mojligheterna att
erhdlla tvangdicenser och majligheten att komplettera den skriftliga beskriv-
ningen av uppfinningen genom att deponera det biologiska material et.

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

| kapitel 1 finns bestammelser om patenterbarhet. Dar das fast att med-
lemsstaterna & skyldiga att tillhandahdlla patentskydd for biotekniska
uppfinningar (artikel 1.1). Det klargors att direktivet inte paverkar sidana
skyldigheter for medlemsstaterna som harror fran internationella konventio-
ner, sarskilt inte TRIPs-avtalet och konventionen om biologisk mangfald
(artikel 1.2). | forsta kapitlet finns vidare definitioner av begreppen biol ogiskt
material, mikrobiologiskt forfaringssatt, vasentligen biologiska forfaringssétt
for framstélining av vaxter eller djur samt véxtsort (artikel 2). Darefter anges
dels att en uppfinning kan vara patenterbar &ven om den innehdller eller
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framstéller, bearbetar eller anvander biologiskt material, dels att detta under
vissa forutsdttningar aven galler biologiskt material som redan férekommer i
naturen (artikel 3). Kapitlet innehdller ocksd bestdmmelser avseende gran-
serna for det patenterbara omrédet nar det galler vaxter och djur (artikel 4)
samt manniskokroppen (artikel 5). Kapitlet innehdller &ven en generell be-
stammelse om etiskt motiverade undantag fran det patenterbara omradet
(artikel 6). Slutligen finnsi kapitlet en bestdmmel se om kommissionens etiska
grupp (artikel 7).

| kapitel 2 behandlas skyddets omfattning. Dér finns en bestdmmelse om
huruvida patentskyddet avseende visst biologiskt material &ven omfattar bio-
logiskt material som erhdlls ur detta material genom reproduktion eller
mangfaldigande (artikel 8). Vidare finns en bestammelse om skyddsomfanget
for patenterat biologiskt material nér detta material har inforlivats i annat
biologiskt material (artikel 9). Darutover finns en bestammelse om konsum-
tion (artikel 10) och en bestdammelse om s.k. jordbruksundantag (artikel 11).

Kapitel 3 innehdller regler om korsvisa tvangslicenser, dvs. bestammelser
om att en vaxtforadlare under vissaforutséttningar kan erhdlla en tvangslicens
till ett patent (artikel 12.1) och tvartom (artikel 12.2).

Kapitel 4 innehdller bestammelser om deposition, tillgang till och ny de-
position av biologiskt material (artiklarna 13 och 14).

| kapitel 5 har ett antal slutbestdmmelser samlats, bl.a. bestdmmelser om
ikrafttrddande. Direktivet skulle ha varit genomfort senast den 30 juli 2000
(artikel 15). Kommissionen skall lamnaolika rapporter till Europaparlamentet
och rédet (artikel 16).

Sverige rostade, tillsammans med ytterligare elva medlemsstater, for direkti-
vet nér det antogs. Nederlanderna rostade mot direktivet. Italien och Belgien
lade ned sina roster. Nederlénderna véckte dérefter hosten 1998 talan mot
Europaparlamentet och radet och yrkade att direktivet skulle ogiltigforklaras
(ma C-377/98). Till grund for talan anforde Nederlandernabl.a. att direktivet
krankte grundléggande réttigheter genom att manniskokroppen, som &r bérare
av en manniskas vardighet, gors till ett instrument. | sammanhanget kan
ndmnas att utskottet i samband med en studieresa till Haag hosten 1999 in-
formerat sig om den da pagdende processen och Nederlandernas instéllning
till direktivet.

Den 9 oktober 2001 ogillade EG-domstolen Nederlandernas talan. | fréga
om pastaendet om kréankning av grundlaggande réttigheter anférde domstolen
att respekten for mansklig vardighet sékerstélls genom direktivets artikel 5.1,
dar det sl&s fast att manniskokroppen i sina olika bildnings- och utvecklings-
stadier inte kan utgdra en patenterbar uppfinning. Vidare framhdlls att det
endast ar uppfinningar som férenar en naturlig bestdndsdel med ett tekniskt
forfaringssétt — varigenom bestandsdelen kan isoleras eller framstéllas for att
anvandas industriellt — som kan patenteras. En bestandsdel av méannisko-
kroppen kan alltsi ingd i en patenterad produkt, men den kan inte i sin
naturliga miljo bli foremdl for patent. | sammanhanget anfordes aven att
skyddet omfattar biologiska data som finns i, dvs. har isolerats fran, manni-
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skokroppen endast i den méan detta & nodvandigt for att erhdlaoch utnyttjaen
viss industriell tilldmpning. Det framhdlls dessutom att det av direktivet
framgér att allaforfaranden som kranker den manskliga vardigheten skall vara
uteslutna fran patenterbarhet, bl.a. férfaranden for kloning av ménskliga va-
relser, forfaranden for andring i den genetiska identiteten hos ménskliga
konsceller och anvéndning av manskliga embryon for industriella eller
kommersiella dndamal. Enligt EG-domstolen finns det darmed tillrackligt
fasta granser for att méanniskokroppen skall bli faktiskt indisponibel och
ofdrytterlig och for att den manskliga vardigheten skall skyddas.

Som tidigare redovisats skulle direktivet ha varit genomfért senast den 30
juli 2000. | slutet av & 2003 hade direktivet genomférts i Danmark, Finland,
Grekland, Irland, Portugal, Spanien och Storbritannien. | dvriga lander hade
vid samma tidpunkt férslag om genomfdrandet |amnats till beslutande par-
lamentariskaférsamlingar. | samband med genomforandet av direktivet har en
kritisk debatt forts i flera av EU:s medlemsstater. Debatten har bl.a. gélt
grundldggande invandningar mot patent pa biologiskt material, sarskilt i frga
om manskligt biologiskt material, och frdgor om skyddets omfattning.
Kommissionen beslutade i juli 2003 att stdmma de medlemsstater som annu
inte genomfort direktivet for fordragsbrott. Den 9 december 2003 véckte
kommissionen talan mot Sverige vid EG-domstolen.

Propositionens huvudsakliga innehall

| propositionen lamnas forslag om hur EG-direktivet om réttdligt skydd for
biotekniska uppfinningar skall genomfdras i svensk rétt. Propositionen inne-
haller fordag till andringar i patentlagen (1967:837) och vaxtforadlarréttslagen
(1997:306).

Regeringen framhaller att genomférandet av direktivet inte innebar nagon
utvidgning av mdjligheterna till patent pa biotekniska uppfinningar, bl.a
genpatent, jamfort med vad som géller i dag. Det innebér i stéllet att granserna
for bl.a. genpatent blir tydligare i lagstiftningen och att det skapas forutsatt-
ningar for en tillrackligt restriktiv och balanserad praxis. | propositionen
behandlas bl.a. de grundléggande invandningarna mot patentskydd for biolo-
giskt material samt farhdgorna om negativa effekter for halso- och sjukvarden
och forskningen.

Genom de foreslagna éndringarna i patentlagen klargérs att en uppfinning
kan patenteras &ven om den avser ett alster som bestdr av eller innehaller
biologiskt material eller avser ett forfarande genom vilket biologiskt material
framstélls, bearbetas eller anvands. Vidare klargors att ett biologiskt material
kan vara foremal for en uppfinning &ven om det forekommer i naturen, men
endast om det isoleras fran sin naturliga miljo eller framstalls genom ett tek-
niskt forfarande.

Bestammelsen i patentlagen att patent inte meddelas pé véxtsorter eller
djurraser kompletteras med en bestdmmelse om att uppfinningar som avser
vaxter eler djur & patenterbara om uppfinningens genomforbarhet inte &
tekniskt begransad till en viss véxtsort eller djurras. Vidare klargérs att inte
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bara uppfinningar som avser ett mikrobiologiskt férfarande eller ett genom
sadant forfarande framstéllt alster kan patenteras, utan ocksa uppfinningar som
avser ett annat tekniskt forfarande eller ett genom sadant forfarande framstallt
alster. Forbudet mot patent pa vasentligen biologiska forfaranden foreslas
kvarsta.

Regeringen framhaller att forslaget innebar att grundlaggande principer om
manniskans vardighet och integritet skyddas. Det foreslds bl.a. att det ut-
tryckligen skall framgd av patentlagen att manniskokroppen i sina olika
bildnings- och utvecklingsstadier inte kan utgdra en patenterbar uppfinning.
Vidare das fast att enbart upptéackten av en av manniskokroppens bestands-
delar, inbegripet en gensekvens eller delsekvens av en gen, inte kan utgdraen
patenterbar uppfinning. | patentlagen klargérs att en isolerad eller pa annat
sétt genom ett tekniskt forfarande framstalld bestandsdel av manniskokroppen
(inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av en gen) kan utgdra en pa-
tenterbar uppfinning, dven om bestandsdelens struktur & 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 gransen mellan upptéckt och upp-
finning blir tydligare. Det sker genom att det i patentlagen uttryckligen slas
fast att den industriellaanvandningen av en gensekvens eller en del sekvens av
en gen skall framga av patentansokan.

Regeringen anfor vidare att patentskydd for biologiskt material berdr glo-
bala frégor om tillgang till och rétvis fordelning av avkastningen fran
genetiska resurser. For att underlatta forverkligandet av dessa mél i konven-
tionen om biologisk méngfald avser regeringen att i patentkungorelsen
(1967:838) fora in en bestammelse om att det geografiska ursprunget for
biologiskt material fran vaxt- eller djurriket som avses med eller anvandsi en
uppfinning skall angesi patentanstkan (ursprungsangivelser).

Nya bestammelser om s.k. jordoruksundantag foreslas i patentlagen. Un-
dantaget innebér att en jordbrukare under vissa forutsdttningar har rétt att
anvanda bl.a. sin skord for ny sddd i det egna jordbruket trots att det biolo-
giska materialet omfattas av patentskydd.

Nya bestammelser foreslds ocksd om tvangslicenser. Bestammelserna
innebdr mojligheter till korsvisalicenser mellan patent och véxtforadlarrétter.
Andringar i patentlagens regler om tvangslicens med anledning av TRIPs-
avtalet foreslas ocksa.

Lagandringarna fores s tradai kraft den 1 maj 2004.

| propositionen redogtr regeringen for sin syn pa utvecklingen pa bioteknik-
omradet och vilken paverkan det har pa det patentréttsiga systemet. Reger-
ingen anger vissa sarskilda utgangspunkter for de forslag som lamnas. Dessa
utgangspunkter & behoven av ett patentrattsligt skydd for biotekniska upp-
finningar, ett system som &r balanserat mellan enskilda och allménna intres-
sen, uttryckliga bestdmmelser och tydliga grénser i lagstiftningen, etiskt
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motiverade grénser samt vissa fortydligande och kompletterande bestémmel-
ser. En utgangspunkt & ocksd att genomforandet av direktivet skall vara
forenligt med TRIPs-avtalet och konventionen om biologisk mangfald.
Regeringen anfor vidare att den snabba utvecklingen pa bioteknikomradet
gor det viktigt att noga folja utvecklingen och ha beredskap for eventuella
ytterligare atgarder for att upprétthalla balansen mellan olika enskilda och
allménna intressen. Behovet géller den fortsatta utvecklingen av patentpraxis
nar det galler biotekniska uppfinningar. Det géller ocksa de befarade negativa
effekterna for halso- och sjukvérden samt forskningen. Atgérdernafor att folja
utvecklingen bor enligt regeringen innefatta uppdrag om analys och bedém-
ningar samt om att féresla eventuella atgarder. For att genomfora detta avser
regeringen att tillsétta en sarskild grupp med bred sammanséttning.

Motionerna

Viviann Gerdin m.fl. (c) framhaller i motion 2003/04:L5 att biotekniken er-
bjuder stora mgjligheter, men ocksa stora risker saval ekologiskt som etiskt.
Motionérerna valkomnar de framsteg som gjorts nér det géller mojligheten att
diagnostisera och behandla sjukdomar samt att forbéttra villkoren for global
matforsorjning, men pekar samtidigt pa att det kravs en omfattande offentlig
debatt om bioteknikens grénser och de etiska regler som omgérdar dess ut-
veckling. En av de stora frégorna galler majligheten att patentera saval
enskilda gener som helaorganismer. Patentrattens utveckling under de senaste
aren utgor enligt motionérerna en tyst revolution som inneburit forandringar
utan nagon omfattande offentlig debatt. Genom att tillata patent pa liv, dvs.
genetiskt material, foréndras forutséttningarna for vaxtforédling och vaxtpro-
duktion samt medicinsk diagnostisering och behandling. | maotionen 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 férslag i proposi-
tionen, kommer att kunna meddelas for biotekniska uppfinningar strider mot
detta grundldggande synsétt. Enligt motionarernas mening strider patent pa
saval manskliga gener som gener som forekommer naturligt i djur- och
vaxtriket mot grundlaggande etiska forestallningar om att liv inte skall ga att
patentera. Motionarerna pekar ocksa pa att den europeiska patentrétten aldrig
har innefattat enbart upptéckter av naturligt férekommande foreteel ser och att
det starkt kan ifragasdttas om gransdragningen mellan upptackt och uppfin-
ning kan upprétthallas med den lagstiftning som nu foreslds. Motionarerna
anser att de oklarheter som finns kring foljderna av att bevilja patent pa gene-
tisk information och de etiska betankligheterna ar sa stora att det & motiverat
att vagra genomfora direktivet. Riksdagen bor darfor avsla propositionen
(yrkande 1). Vidare anfors i motionen att en svensk nationell position bor tas
fram i frdga om patent p& biotekniska uppfinningar och att Sveriges stand-
punkt i dessa fragor bor utformas innan svenska tjansteman forhandlar fram
nyaavtal. Mot bakgrund hérav yrkas att riksdagen skall begéra att regeringen
aterkommer med en ny proposition sa att riksdagen far ta stéllning i princi-
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piellafragor infor ingdendet av internationella Gverenskommelser pa omrédet
(yrkande 2). | motionen begérs ocksa att en utredning som ser 6ver konse-
kvenserna av patentréttens utveckling for svensk bioteknisk forskning och
utveckling skall tillséttas (yrkande 3). En sddan utredning skall hatill uppgift
att belysa sivé legala som etiska och ekonomiska konsekvenser. Slutligen
begérs ett tillk&nnagivande om att regeringen skall verkafor en omférhandling
av EG-direktivet och den europeiska patentkonventionen (yrkande 4). | det
sammanhanget anfér motiondrerna att ett minimikrav for patent pa biotek-
niska uppfinningar skall vara att patentet inte omfattar enskilda organismer
eller gélva den genetiska informationen.

Aven i motion 2003/04:L6 av Gustav Fridolin m.fl. (mp) yrkas avslag pa
propositionen (yrkande 1) och ett tillkannagivande om att regeringen skall ta
initiativ till en omférhandling av EG-direktivet (yrkande 2). Motionédrerna
anser att de principiella invéndningar som kan goras gélande mot direktivet
& sA starka att Sverige skall motsétta sig ett genomforande. Gentekniken ar
omdiskuterad och det & lampligt att bromsa utvecklingshastigheten for att
skapa mdjlighet till eftertanke och reflektion. Enligt motionérerna &r direkti-
vet ofdrenligt med viktiga, allmant accepterade och djupt férankrade etiska
varderingar. Det strider dessutom mot en vedertagen syn pa vad som bor
kunna patentskyddas. Motionarerna pekar pa att en grundlaggande utgangs-
punkt for patentskyddet & att det inte skall omfatta upptéckter utan endast
uppfinningar. Mot den bakgrunden anser motionarerna att det ar fel att tilldta
patent pa gener och gensekvenser. Motionarerna anfor vidare att de féreslagna
lagandringarna leder till att patent blir till&tet p& omraden dar det inte tidigare
har varit det. De grénsdragningar som foreslagits leder till fortsatt oklarhet. |
motionen anfors vidare att forslaget kommer att leda till en likriktning av
saval vaxtforadlingen som av det utsade som anvandsii jordbruket. Dettai en
situation nér det i stéllet & en storre variation i det biologiska materialet —
biologisk mangfald — som &r 6nskvérd. Sveriges agerande vid internationella
forhandlingar i patentfragor skall enligt motionarernavagledas av synsittet att
patent pa gener frén vaxter och djur & onddigt, skadligt och oetiskt och att
patent pa liv inte skall tilldtas. Sverige skall darfor verka for att en internatio-
nell konvention som forbjuder patent pa livsformer kommer till stand och ett
tillkénnagivande begérsi enlighet harmed (yrkande 3).

Flera motioner fran den allmanna motionstiden & 2002 tar upp fragor om
patent pa gener.

Maud Olofsson m.fl. (c) begér i motion 2002/03:M J428 tillkénnagivanden
om att inte till&ta 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 ingas som
ger en sdker anvandning 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 & etiskt ofdrsvarbart. Enligt motiondrerna bor darfér
artikel 27.3 (b) i TRIPs-avtalet omarbetas s att den innefattar en mojlighet att
exkludera sdval enskilda gener som organismer fran kravet pa patenterbarhet.
Ett tillkédnnagivande begérs i enlighet hédrmed (yrkande 17).

Kenneth Johansson (c) begér i motion 2002/03:L 312 tillkénnagivanden om
att en svensk nationell position i alainternationella férhandlingar bér vara att
patent pa enskilda gener och organismer inte skall fa forekomma (yrkande 1),
att EG-direktivet skall upphavas (yrkande 2), att den europeiska patentkon-
ventionen skall omférhandlas (yrkande 4) och att den svenska lagstiftningen
skall utformas s att den — inom ramen for vérainternationella &taganden — &r
sarestriktiv som mojligt i fréga om patent pa enskilda gener, organismer samt
afféarsmetoder och mjukvara (yrkande 5).

I motion 2002/03:U263 av Lotta Nilsson Hedstrom m.fl. (mp) begérs ett
tillkannagivande om att patent pa méanskliga gener och gener av djur och
vaxter inte skall tilldtas samt att det behdvs en internationell konvention som
forbjuder patent paalalivsformer (yrkande 5).

I motion 2002/03:L.341 av Inger Segelstrom och Inger Nordlander (bada s)
begérs ett tillkdnnagivande om att Sverige bor verka for att gener inte skall
vara patenterbaravare sig i Sverige, EU eller dvrigadelar av vérlden.

Under den allmanna motionstiden & 2003 vécktes motion 2003/04:MJ399
av Alf Svensson m.fl. (kd) i vilken betonas vikten av att uppratthalla skillna-
den mellan upptackt och uppfinning och att patent inte skall beviljas parena
upptéckter av t.ex. en gen, gensekvens eller ett enzym (yrkande 38).

Utskottets stéllningstagande

Infor ett stéllningstagande till lagforslagen och motionerna konstaterar ut-
skottet inledningsvis att de férslag som nu lémnasi propositionen har till syfte
att i svensk lagstiftning, huvudsakligen i patentlagen, genomféra EG-
direktivet om réttsligt skydd for biotekniska uppfinningar. Direktivet har varit
foremdl for sedvanligt forhandlingsarbete mellan EU:s medlemsstater. Dartill
kommer att direktivets giltighet har varit foremd foér prévning av EG-
domstolen, att kommissionen har véckt talan mot Sverige for fordragsbrott
eftersom direktivet annu inte har genomforts i svensk rétt samt att direktivet
redan har inforlivats i t.ex. den danska och finska réttsordningen. Direktivet
har ocksd varit foremdl for sedvanlig behandling i riksdagens EU-namnd.
Sverige rostade for direktivet ndr det antogs, och det & inte férenligt med
EG-rétten att underléta att inforliva ett antaget EG-direktiv i den nationella
rétsordningen. Att Sverige mot denna bakgrund skulle underlata att i svensk
rétt inforliva ifragavarande direktiv i den svenska réttsordningen kan, enligt
utskottets mening, inte annat an vécka betankligheter utifran grundlaggande
EG-rattsliga utgangspunkter.

Riksdagen har vid flera tidigare tillféllen avslagit motioner med samma
inriktning som de nu aktuella (se bl.a. bet. 2001/02:LU17). Sammanfatt-
ningsvis har utskottet darvid konstaterat att direktivet synesstai god samklang
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med géllande svensk patentrétt &en om vissa dndringar av svensk lagstiftning
anda erfordras for ett genomforande av direktivet. Enligt utskottets mening
har det inte forelegat ndgra barande skal for att motverka ett genomférande av
direktivet. Vad som anforts i de nu aktuella motionerna utgor inte ské for
riksdagen att omprdva detta principiella stallningstagande.

De nu framlagda lagférslagen har enligt utskottets beddmning — och som
ocksa Lagrédet konstaterat — utformats i mycket néra andutning till direkti-
vetslydelse. Lagradet har inte kunnat finnaannat an att forslaget till andringar i
patentlagen val técker in de krav som direktivet stéller. Utskottet kan for sin
del inte kommatill 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 réattsliga forutséttningarna for patentskydd, liksom skyddets
omfattning, klargdras och harmoniseras. Utgéngspunkten i direktivet ar att
biotekniska uppfinningar skall kunna skyddas pa samma sitt som andra upp-
finningar. Olika principer for biotekniska uppfinningars patenterbarhet stélls
upp, och det angesi direktivet vissa etiskt betingade undantag som innebéar att
patent pa vissa dags uppfinningar inte kan komma i fraga. Direktivet har
utarbetats ocksa mot bakgrund av den reglering som galler inom ramen for
TRIPs-avtalet. Det angesi direktivet att direktivet inte paverkar medlemssta-
ternas skyldigheter som harror fran internationella konventioner, sarskilt inte
TRIPs-avtalet och konventionen om biologisk mangfald.

Patentsystemets syfte & att stimulera utvecklingen av ny teknik och nya
produkter och bidratill att sprida kunskaper om dessa tekniker och produkter.
Som regeringen anfor kan mojligheten till patent vara avgérande for att néd-
vandiga investeringar skall komma till stand pé t.ex. bioteknikomradet. Om
mojligheten till patent inte finns riskerar forskning och utveckling att utebli
eller fordrgjas. Det skulle fora med sig negativa konsekvenser for samhéllet i
stort.

For att patentsystemet skall fylla sitt syfte att stimulera utveckling, an-
vandning och spridning av ny teknik &r det dock nédvandigt att det skapas en
balans mellan olika intressen. Utskottet har ingen annan uppfattning an reger-
ingen i fraga om att den enskilde uppfinnarens intresse och det allmanna
intresset av en effektiv ensamrétt maste balanseras mot varandra och mot
6vriga enskilda och allménna intressen, bl.a. intresset av tillgangen till nya
tekniska landvinningar pa skaliga villkor.

Y tterligare en utgangspunkt som utskottet vill framhalla ar att sdval svenska
som internationella regler om det patenterbara omrédet innebar att nagon
skillnad inte skall goras mellan olika tekniker. Patentrétten kan alltsa sigas
vara neutral med avseende pa teknikomraden, och den innebér att man kan
skyddasava alster (produktpatent) som framstéllningsmetodik (metodpatent).
Patent kan darmed redan med nuvarande | agstiftning meddel as pa biotekniska
uppfinningar, déribland gentekniska uppfinningar.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

I motionerna 2003/04:L5 och 2003/04:L6, som har véckts med anledning av
propositionen, har regeringens fordlag kritiserats skarpt. Den huvudsakliga
kritiken mot forslaget avser majligheten att f& patent pa genetiskt material.
Motionérerna anfér att de forslag som lamnasi propositionen medfor en maj-
lighet att patentera livsformer, vilket strider mot grundldggande etiska
forestéllningar. | samband hérmed ifragasitter motionérerna om den gréans-
dragning som i ett patentdrende méste goras mellan en upptédckt och en
uppfinning kommer att kunna upprétthdllas. Motionarerna menar att de prin-
cipiella invandningar som kan goras géllande och de oklarheter som finns
kring féljderna av att bevilja patent pa genetisk information motiverar att
Sverige inte genomfor direktivet.

I sammanhanget maste beaktas att bakgrunden till direktivet & den omfat-
tande utvecklingen pa bioteknikomradet under de senaste artiondena. Bio-
tekniken spelar i dag en viktig roll inom ett véxande antal industrigrenar och
dess betydelse ckar. Halso- och sjukvarden, jord- och skogsbruket, livsme-
delsproduktionen och miljésektorn ar omréden dar biotekniken kommer till
anvandning. Samtidigt har de senaste artiondenas tkade kunskaper inom
bioteknikomréadet gett manniskan méjligheter till ingrepp med konsekvenser
som kan vara svdra att forutsei ett 1angre perspektiv. Inom biotekniken fram-
stér gentekniken som alltmer betydelsefull. Den har sin grund i att man
kunnat kartldgga DNA-molekylens form och funktion. DNA-molekylen finns
i alaceller. 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. manniskokroppen. Kunskapen om den genetiska koden och
gentekniken har lett till nya mojligheter att framstéllabl.a. 18kemedel.

Sdvitt utskottet forstar tankegangarna i motionerna 2003/04:L5 och
2003/04:L6 synes motiondrerna havda att direktivet och de i propositionen
framlagda lagforslagen skulle innebara uttkade mojligheter att erhdlla sddana
patent som enligt motionédrerna strider mot grundlaggande etiska vérderingar.
Som framhdlls i propositionen har majligheten till patentréttsligt skydd for
biotekniska — inklusive gentekniska — uppfinningar funnits sedan lang tid
tillbaka. Med stéd av patentlagstiftningens generellt tillampliga bestdmmel ser
har utvecklingen dock till stor del skett i praxis sval i Sverige som interna-
tionellt. Det finns i nuvarande lagstiftning bara ett fétal bestammelser som
sarskilt galler biotekniska uppfinningar. Som regeringen anfor innebér ge-
nomférandet av direktivet inte ndgon utvidgning av mgjligheterna till patent
pa biotekni ska uppfinningar, daribland genpatent, jamfort med vad som galler
redan nu. Det & emellertid inte tillfredsstéllande att utvecklingen pa patent-
omradet huvudsakligen ager rum i praxis. Med hansyn till sdvél den avgo-
rande betydelsen av immaterialréttsligt skydd som den pagdende kritiska
diskussionen, sarskilt sdvitt galler genpatent, &r det enligt utskottets mening
angelaget att uttryckliga bestammelser om mdjligheten till patent och be-
stémmelser som anger grénserna for patent kommer till uttryck i lagstiftning-
en. Utskottet vill darvid sarskilt framhalla att det dérigenom skapas forutsitt-
ningar for en mer forutsebar utveckling.
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Precis som anges i motionerna 2003/04:L5 och 2003/04:L6 aktualiserar
fleraav bioteknikens, framfor allt genteknikens, tillampningar frégor om vilka
ingrepp méanniskan kan till&ta sig att gora och vilka konsekvenser hennes
ingrepp kan fa pa ménniskosynen, mangfalden av djur- och véxtarter och
samhdallsutvecklingen i ovrigt. Detta & emellertid spérsma som med nod-
vandighet inte kan bli férema for reglering i den immaterialréttsliga | agstift-
ningen. Som anges i propositionen finns det ocksa redan nu en omfattande
reglering av vad som &r tilldtet nar det géller anvandningen av bioteknik i
t.ex. miljobalken, djurskyddslagen (1988:534) och lagstiftning avseende
forskning respektive halso- och sjukvard. Sadan lagstiftning innehdller ofta
bestammelser om tillstandsprévning som innebar att det i varje enskilt fall
skall gbras en bedémning av de foreslagna atgardernas konsekvenser. Den
omstandigheten att en uppfinnare har fatt patent innebér foér Gvrigt inte nagon
rétt for uppfinnaren att utnyttja uppfinningen. Anvandningen kan t.ex. hindras
av lagstiftning inom négot sarskilt omréde eller av myndighetsbesiut.

Vad géller pastdendena i motionerna om att forslagen strider mot grund-
laggande etiska varderingar vill utskottet for sin del peka pa att det i dag i
patentlagen bara finns ett fatal sarskilda bestammelser for biotekniska upp-
finningar och att det inte finns n&gra uttryckliga bestammelser om patenter-
barheten av och omfattningen av patentskyddet fér méanskligt biologiskt
material. | regeringens fordag till nya bestammelser i patentlagen, 1a och
1b 88, tydliggors nér patent kan respektive inte kan meddelas pa uppfin-
ningar som avser vaxter och djur samt manniskokroppen och dess bestands-
delar. Utver dessa bestammelser foreslas en 1 ¢ § med vissa klargorande
bestdmmelser som avser etiskt motiverade granser for patenterbarhet. Soci-
alutskottet konstaterar ocksd i sitt yttrande att en av de grundlaggande ut-
géngspunkterna for genomforandet av direktivet & behovet av etiskt
motiverade granser. Sociautskottet stéller sig darvid bakom regeringens
synsétt att mojligheterna att patentera manskligt biologiskt material inte far
innebarakrénkningar av méanniskans vardighet och integritet. Nar det géller de
farhagor som uttalas i motionerna betréffande gransdragningen mellan en
upptéckt och en uppfinning konstaterar lagutskottet att det i direktivet fram-
hélls att en gensekvens utan uppgift om n&gon funktion inte innehaller ndgon
teknisk upplysning och darfor inte utgér en patenterbar uppfinning. Att direk-
tivet staller krav pa att den industriella anvandningen av en gensekvens eller
en delsekvens av en gen tydligt skall framgd av patentansokan bidrar, som
regeringen anfor, ocksa till att gora gransen mellan upptackt och uppfinning
tydligare.

Enligt utskottets beddmning sétter de bestdmmelser som nu féreslas gran-
ser som sakerstéller att patentrétten utbvas med respekt fér manniskans
vérdighet och integritet och att etiskt motiverade granser for mgjligheten till
patent kommer till tydligare uttryck. Som redan ndmnts regleras det inte i
patentratten vad som &r tilldten respektive otilldten anvandning av teknik
utifrén etiska och andra utgdngspunkter. De bestammelser som nu foreslds
innebar dock bl.a. ett tydliggérande av principen att patentsystemet inte skall
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upprétthdlla ensamrétter for uppfinningar vars yrkesmassiga anvandning
strider mot grunderna for réttsordningen. Utskottet konstaterar att de nu fore-
dagna bestdmmelserna ligger helt i linje med motsvarande bestammelser i
direktivet. | likhet med regeringen anser utskottet vidare att de bestdmmel ser
som nu foreslas ger forutséttningar for en tillrackligt restriktiv och balanserad
praxis.

Som socialutskottet pdpekar & det emellertid viktigt att de etiska frégorna
kontinuerligt diskuteras, inte minst mot bakgrund av att uppfattningen om vad
som & etiskt acceptabelt forandras i takt med kunskapsutvecklingen. Med
anledning av den snabba tekniska utvecklingen och de etiska fragestalIningar
som uppkommer i dessa sammanhang vill lagutskottet, i likhet med vad som
anforts av social utskottet, understryka vikten av att noga félja utvecklingen pa
omrédet och att ha en beredskap for eventuella ytterligare atgarder for att
upprétthdlla balansen mellan olika enskilda och allmanna intressen. Som
anges i propositionen bor utvecklingen av praxis nér det géller tillampningen
av savdl de grundldggande patenterbarhetsforutséttningarna som avgrans-
ningarna av skyddets omfattning fdljas noga. Utskottet delar, i likhet med
socialutskottet, regeringens bedémning att dtgérderna for att folja utveck-
lingen bor innefatta uppdrag om analys och bedémningar samt om att féresla
eventuella atgarder.

Utskottet vill i detta sammanhang ocksa erinra om att kommissionen enligt
artikel 16 i direktivet skall lamna olika rapporter till Europaparlamentet och
rédet. | propositionen redovisas att kommissionen i oktober 2002 |&mnade en
rapport om patentréttens utveckling och verkan pa omrédet bioteknik och
genteknik (KOM [2002] 545 dlutlig). | rapporten anges att kommissionen i
kommande rapporter avser att utveckla frégor om dels |amplig rackvidd for
skyddet for patent som avser sekvenser eller delsekvenser av gener som iso-
lerats fran manniskokroppen, dels patenterbarheten av ménskliga stamceller
och cellinjer som uppnétts fran sidana celler. Kommissionen har under varen
2003 tillsatt en sarskild expertgrupp som skall behandla dessa frégor.

I motion 2003/04:L5 begérs ett tillkédnnagivande om att regeringen skall
verka for en omforhandling av séval det nu aktuella direktivet som den euro-
peiska patentkonventionen, och i motion 2003/04:L 6 begérstillkannagivanden
om omférhandling av direktivet och att Sverige skall verka for att en interna-
tionell konvention som férbjuder patent palivsformer kommer till stdnd. Aveni
motioner fran den allmanna 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 anférts i motionerna vill utskottet
erinraom att Sverige & bundet av ett flertal internationella konventioner och
avtal pé det patentréttsliga omradet. | likhet med vad som géller enligt det nu
aktuella direktivet finns bestdmmelser av betydelse for fragan om patent pa
biotekniska uppfinningar i t.ex. den europeiska patentkonventionen och i
TRIPs-avtalet. Svitt géller patent pa biologiskt material fran manniskor, djur
och vaxter har de internationella instrumenten i stor utstréckning ett likartat
innehdll. Mot bakgrund av utskottets stallningstaganden till de forslag som
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l&mnas i propositionen med anledning av genomférandet av direktivet ser
utskottet inte skal att i det har avseendet féresld 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 pa patentomradet, sarskilt
savitt avser genteknik.

Med det anforda foreslar utskottet att riksdagen antar de i propositionen
framlagda lagférslagen och avsldr motionerna 2003/04:L5, 2003/04:L6,
2002/03:L312 yrkandena 1, 2, 4 och 5, 2002/03:L. 341, 2002/03:U263 yrkande
5, 2002/03:U298 yrkande 17, 2002/03:M J428 yrkandena 39, 40 och 42 samt
2003/04:MJ399 yrkande 38.

Utskottets lagforslag

Utskottet |&gger i enlighet med bilaga 3 fram ett fordag till lag om andring i
lagen (2000:1158) om andring i patentlagen (1967:837). Bakgrunden till det
&r foljande. | propositionen finns férslag till andringar i 8 § patentlagen. And-
ringarna foresl as, liksom Gvriga forslag till lagandringar, tréda i kraft den 1
maj 2004. Riksdagen beslutade i december 2000 en lag om andring i patent-
lagen (prop. 2000/01:13, bet. LU2, rskr. 83), SFS 2000:1158. | detta |agstift-
ningsarende beslutades en andring i 8 § patentlagen som innebér att kravet pa
skriftlig anstkan tas bort. Denna lagandring har dock annu inte trétt i kraft,
den trader i kraft den dag regeringen bestammer. Andringen gjordes bl.a. for
at forbereda inforandet av elektronisk ingivning av patentansokningar.
Ikrafttradandet forutsétter att ett sddant system finns fardigt att tasi bruk. Det
kommer enligt uppgift att vara klart tidigast under hosten 2004. Foér att sam-
ordnaden av riksdagen tidigare beslutade andringen av 8 8 med de fordag till
andringar som nu foreligger bér riksdagen anta det i bilaga 3 framlagda lag-
fordaget.

Etiskt motiverade undantag fran patenterbarhet

Utskottetsforslag 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

| direktivet anges att uppfinningar vars kommersiella utnyttjande skulle std i
strid med allman ordning eller goda seder & uteslutna frén patenterbarhet
(artikel 6.1). Bestammelsen kompletteras med ett antal exempel pa uppfin-
ningar som inte kan patenteras (artikel 6.2). Upprakningen, som inte &r
uttdmmande, omfattar forfaranden for kloning av manskliga varelser, forfa-
randen for andring i den genetiska identiteten hos méanskliga konsceller samt
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anvandning av ménskliga embryon for industriella eller kommersiella &nda-
mal. Slutligen namns férfaranden for andring i den genetiska identiteten hos
djur som kan fororsaka dem lidande, utan att det medfér nagra pétagliga me-
dicinska fordelar for manniskor eller djur, samt djur som framstélls genom
sadana forfaranden.

Patentlagen innehdller redan nu en bestammelse om att uppfinningar vars
utnyttjande skulle strida mot goda seder eller allmén ordning inte kan paten-
teras (1 8§ fjarde stycket 1 patentlagen). Lagen innehdller dock inte nagon
exemplifierande upprékning av vad som altid skall anses strida mot almén
ordning eller goda seder. Enligt regeringens mening torde det dock sta klart
att de exempel som réknas upp i direktivet inte kan patenteras redan med
tilldmpning av den nuvarande bestdmmelsen i patentlagen.

| forslaget till ny 1c 8 patentlagen anges i forsta stycket att patent inte
meddelas pa en uppfinning vars yrkesmassiga utnyttjande skulle strida mot
allman ordning eller goda seder. Regeringen féreslar 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 sddan upprakning som gorsi forslaget till 1 ¢ § tredje stycket patent-
lagen. Motionarerna anfor att det inom bioteknikomradet, som utvecklas sa
snabbt, ar svart att géra en sarskild upprakning av vad som & oetiskt och
darmed alltid skall anses strida mot alman ordning eller goda seder. Nya
uppfinningar och upptackter innebér ett behov av en standigt pdgaende etisk
diskussion. Motionérerna anser att det &r viktigt att den grupp som regeringen
tillsétter for att folja lagstiftningen aktivt foljer tilldampningen av den hér
bestammelsen och om sd behdvs aterkommer till regeringen med forslag om
hur den bér andras och hur regeringen bor driva dessa frégor inom EU. Ett
tillkannagivande begars om internationell samverkan om etiska frégor kring
patent pa biotekniska uppfinningar (yrkande 6). Motionérerna anser vidare att
den grupp som skall tillsittas av regeringen bor fai uppdrag att tafram forslag
pa hur den etiska provningen av genpatentfragor kan utvecklas ytterligare. |
det sammanhanget bor gruppen belysa fragan om rollfordelningen pa det har
omradet mellan olika statliga organ och hur dialogen mellan dessa organ kan
utvecklas. Ett tillkannagivande begars i fraga om samarbetet mellan svenska
myndigheter géllande etiska fragor kring patent pa biotekniska uppfinningar
(yrkande 7).

Utskottets stéllningstagande

Motionarerna pekar paatt det mot bakgrund av den snabba utvecklingen inom
bioteknikomréadet & problematiskt med en upprékning i lagstiftningen av vad
som &r oetiskt och darmed skall anses strida mot allmén ordning eller goda
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seder. Utskottet har forstdelse for dessa synpunkter. Som regeringen anfor i
propositionen & den upprakning som foreslds i 1 ¢ § patentlagen dock inte
uttémmande. Upprakningen ar exempel puppfinningar vars utnyttjande alltid
skall anses strida mot alméan ordning eller goda seder. Syftet med uppréak-
ningen &r att forhindra vissatyper av patent och att ge vagledning vid tolkning
och avgorande av vilka forfaranden som skall anses stridamot allmén ordning
eller godaseder. Enligt regeringens mening bér exemplen, i linje med vad som
angesi direktivet, forasin i patentlagen. Detta med hansyn sarskilt till beho-
vet av att klargéra att etiskt forkastliga uppfinningar inte kan patenteras heller
inom bioteknikomrédet. Utskottet delar regeringens uppfattning.

Utskottet konstaterar att regeringen i propositionen framhéller att det ar
viktigt att de etiska fragornakontinuerligt diskuteras, inte minst mot bakgrund
av att uppfattningen om vad som &r etiskt acceptabelt foréndras i takt med
kunskapsutvecklingen. Eftersom det &r fraga om viktiga etiska bedomningar
pa ett omréde med en mycket snabb teknikutveckling avser regeringen, som
tidigare redovisats, att tillsdtta en sérskild grupp med uppgift att bl.a. folja
utvecklingen vad géller de etiska beddmningarnai patentérenden. Det synesi
det avseendet inte foreligga ndgon motsittning mellan regeringen och motio-
narerna.

Socialutskottet delar i sitt yttrande ocksa regeringens uppfattning att det ar
viktigt att de etiska fragorna kontinuerligt diskuteras. Socialutskottet anfor att
den snabba utvecklingen inom den medicinska och biologiska forskningen
skapar nya forutsattningar for den medicinska verksamheten, men ocksd nya
och svéra etiska problem. | det sammanhanget erinrar socialutskottet om att
Statens medicinsk-etiskarad har till uppgift att belysamedicinsk-etiskafragor i
ett Gvergripande samhallsperspektiv, och att rédet skall fungera som en lank
mellan vetenskap, folkopinion och politik.

I likhet med socialutskottet stéller sig lagutskottet bakom beddmningen att
en brett sammansatt grupp bor fa i uppdrag att folja utvecklingen, gora ana-
lyser och bedémningar samt foresla eventuella &tgérder. Det ligger i sakens
natur att sdva nationella som internationella férhallanden, inom och utanfér
EU, maste uppméarksammas i det sammanhanget. Utskottet aterkommer i
bl.a. avsnittet Uppfdljning till den sérskilda gruppen och dess uppgifter.

Enligt utskottets mening finns det inte anledning att nu féregripa regering-
ens uppdrag till den aviserade gruppen genom négraytterligare uttalanden fran
riksdagens sida. Riksdagen bor darfor avsla motion 2003/04:L7 yrkandena 6
och 7.
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Patentansokans innehall och krav paindustriell
anvandning

Utskottetsfordag i korthet
Riksdagen bor avda ett motionsyrkande om kraven painnehallet i
en patentansokan. Jamfor reservation 3 (fp).

Propositionen

Av 1 § patentlagen foljer att ett grundlaggande krav for patent &r att uppfin-
ningen kan tillgodogdras industriellt, dvs. har en industriell anvandning.
Kravet galler generellt for alla typer av uppfinningar, siledes aven for bio-
tekniska uppfinningar.

Direktivet innehaller sdvitt galler genpatent ett specifikt krav nér det galler
angivande av den industriella anvandningen av en uppfinning. Enligt artikel
5.3 skall den industriella anvandningen av en gensekvens eller delsekvens av
en gen tydligt framgd av patentanstkan.

I den nuvarande 8 § patentlagen finns bestdmmelser om vad en patentan-
sokan skall innehdlla. Enligt paragrafens andra stycke skall en ansdkan
innehdlla en beskrivning av uppfinningen, innefattande &ven ritningar om
sadana behovs, samt bestamda uppgifter om vad som soks skyddat genom
patentet (patentkrav). | propositionen féreslas att anstkan darutover skall
innehdlla uppgift om hur uppfinningen kan tillgodogoras industriellt, om det
inte féljer av uppfinningens art. Detta motsvarar vad som géller redan i dag
enligt av Patent- och registreringsverket utfardade patentbestdmmelser
(PRVFS 1997:1, P:32, 6 § tredje stycket). Med hanvisning till artikel 5.3 i
direktivet foreddr regeringen att det dock alltid skall anges i ansokan hur
uppfinningen kan tillgodogoras 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 patentansokan som avser ett mikrobiolo-
giskt forfarande alltid skall vara nddvandigt att specifikt ange den industriella
tillampningen. Ett sddant krav bor inte gélla bara vid anstkningar som géller
gener och gensekvenser. De motiv som ligger bakom det absoluta kravet i det
sammanhanget gor sig enligt motionarerna gallande pa samma sétt nar det
géller patent pA mikrobiologiska forfaranden, och det finns darfor ingen an-
ledning att ha skilda regler. Ett tillkdnnagivande begérs i enlighet hdrmed
(yrkande 4).
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Utskottets stéllningstagande

Utskottet erinrar om att en grundldggande forutséttning for patent &r att upp-
finningen kan tillgodogoras industriellt, dvs. har en industriell anvandning (jfr
1 § forsta stycket patentlagen). Kravet géller for ala typer av uppfinningar —
siledes aven for biotekniska uppfinningar. Som framhalls i propositionen
skall naturligtvis kravet pd industriell anvandbarhet ocksd fortsittningsvis
gdlla generellt for alatyper av uppfinningar. Den industriella anvandningen
av en del uppfinningar framgar utan vidare av beskrivningen av uppfinningen,
och det kravs darmed inte att den anges sérskilt. Nar det géller andra uppfin-
ningar behéver daremot den industriella anvandningen anges séarskilt. Reger-
ingen anfor att intresset av tydliga granser for genpatent med styrka talar for
att i enlighet med direktivet fortydliga kravet nér det géller sekvenser och
delsekvenser av gener. Det fortydligande kravet bidrar enligt regeringens
beddmning till att klargora forutséttningarna och grénserna for genpatent. Det
bidrar ocksatill att klargora grénsen mellan upptéckt och uppfinning. Utskot-
tet har ingen annan uppfattning an regeringen i den delen.

Som tidigare redovisats foreslar regeringen darutver att det i patentlagen
skall tas in en bestdmmelse om att anstkan skall innehdlla uppgift om hur
uppfinningen kan tillgodogoras industriellt, om det inte foljer av uppfinning-
ens art. Skillnaden mellan den generella bestdmmelsen och den sérskilda
bestdammelsen fér gensekvenser och delsekvenser av gener blir att den in-
dustriella anvandningen alltid méste anges i det senare falet. Aven en
patentansikan som avser t.ex. ett mikrobiologiskt forfarande maste innehdlla
uppgift om den industriella anvandningen, om detta inte foljer av uppfin-
ningens art.

Utskottet kan mot denna bakgrund inte finna ska att fororda nagot fortyd-
ligande i fraga om innehdllet i patentansokningar avseende mikrobiologiska
forfaranden, nagot som for Gvrigt skulle avvika frén direktivet. Dartill kom-
mer att den sdrskilda grupp som regeringen har for avsikt att tillsitta skall
gorabl.a. en utvardering av de lagandringar som nu foresl 3s, daribland kravet
paindustriell anvandning.

Med det anforda bor riksdagen avsla motion 2003/04:L 7 yrkande 4.

Definitioner

Utskottetsforslag i korthet
Riksdagen bor avdla ett motionsyrkande om att se 6ver nu fore-
slagna definitioner i lagstiftningen. Jamfor reservation 4 (fp).
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Propositionen

Regeringen foredar att det i en ny paragraf i patentlagen, 1a8§, bl.a. skall
inforas definitioner av begreppen vaxtsort, vasentligen biologiskt férfarande,
mikrobiologiskt férfarande och biologiskt material. Darigenom genomférs
artikel 2 i direktivet som innehdller definitioner av begrepp som anvands i
direktivet.

| forslaget till 1 a § tredje stycket patentlagen anges att biologiskt material
omfattar material som innehaller genetisk information och som kan reprodu-
cerasig géalvt eller kan reproducerasi ett biologiskt system.

Motionen

| motion 2003/04:L7 anfor Martin Andreasson m.fl. (fp) att det i lagforslaget
ges en mycket begransad definition pa biologiskt material. Enligt motiona-
rerna &r det viktigt att principerna for patent inom det biotekniska omradet &
sa lika och konsekventa som méjligt. | motionen begérs ett tillkannagivande
om att den sarskilda grupp som regeringen tillsétter skall fai uppdrag att se
Over hur den nu foreslagna lagstiftningen & i samklang med annan patentlag-
stiftning inom bioteknikomradet och tillampningar vad avser andra naturligt
forekommande substanser for att foresa eventuella lagandringar i syfte att fa
en enhetlig lagstiftning pd omrédet (yrkande 3).

Utskottets stéllningstagande

Utskottet vill forst erinra om att forslaget till svensk lagtext har utformats i
nédra anglutning till lydelsen i direktivet. Regeringen anfor att det inte & pro-
blemfritt att i lagstiftningen infora definitioner av detta slag, men anser att ett
tungt vagande ska for att anda ta in definitionerna i patentlagen ar att det
finns ett behov av en enhetlig europeisk praxis pa omrédet.

Utskottet gor inte nagon annan bedémning an regeringen i fréga om lamp-
ligheten av de definitioner som nu féreslas bli infordai 1 a § patentlagen. Nar
det géller den grupp som regeringen avser att tillsédtta och vilka uppgifter den
gruppen bor ha utgér utskottet frén att regeringen beaktar de synpunkter som
har framstallts fran motionérerna savitt géller gruppens uppdrag. Utskottet ser
inte anledning att nu foresla ndgot tillkannagivande fran riksdagens sida i det
avseendet och anser att riksdagen bor avsla motion 2003/04:L 7 yrkande 3.

Traditionell kunskap och biologisk mangfald

Utskottetsforslag i korthet

Riksdagen bor avsld motionsyrkanden som ror sk. traditionell
kunskap och forhdlandet mellan EG-direktivets bestdmmelser,
TRIPs-avtalet och konventionen om biologisk mangfald. Jamfor
reservationerna 5 (fp) och 6 (c).
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Inter nationella konventioner och avtal m.m.

Som tidigare redovisats & Sverige genom medlemskapet i V &rldshandel sor-
ganisationen (WTO) bundet av det s.k. TRIPs-avtalet — avtalet om handelsre-
laterade aspekter av immaterialrétter. Av artikel 27.3 (b) i avtalet foljer bl.a.
att medlemsstaterna & skyldiga att tillhandahalla patentskydd for icke-
biologiska (t.ex. gentekniska) och mikrobiologiska foérfaranden for framstéll-
ning av vaxter eller djur. Vidare finns en skyldighet att tillhandahalla ndgon
typ av skydd for véxtsorter. Detta kan ske genom patent eller genom ett verk-
samt sarskilt skyddssystem av eget slag (an effective sui generis system) eller
genom en kombination av sddana skyddsformer.

Konventionen om biologisk méngfald (Convention on Biological Diversi-
ty, CBD) tradde i kraft & 1994. Syftet med konventionen &r att staterna skall
bevara den biologiska mangfalden, hallbart utnyttja dess bestandsdelar och
rétvist fordela de vinster som uppstar vid utnyttjandet av genetiska resurser.
Med begreppet genetiska resurser avses i detta sammanhang varje materia
frén vaxter, djur, mikroorganismer eller annat ursprung som innehdller funk-
tionella enheter av arvsmassa och har ett faktiskt eller potentiellt varde. Drygt
180 stater, inklusive Sverige, samt EG har tilltrétt CBD. Konventionen bygger
pa principen att alla stater — inom vissa gréanser — har den suverana rétten att
utnyttja sina naturresurser. | konventionen finns &ven bestdmmelser om tradi-
tionell kunskap och om tillgang till teknik och teknikoverforing. | fréga om
tilltrade till genetiska resurser, dvs. rétt att fatillgang till sddana resurser som
finnsi en stat, Sldsi konventionen fast att befogenheten att besluta om sadant
tilltréde vilar hos de nationella regeringarna och & underkastad nationell
lagstiftning. Tilltrade till genetiska resurser skall, d& det medges, ske pd 6m-
sesidigt Overenskomna villkor. De fordragsslutande parterna erkénner att
patent och andra immateriella réttigheter kan ha en inverkan pa genomforan-
det av CBD och &tar sig att i detta avseende samarbetai enlighet med natio-
nell lagstiftning och internationell ratt i syfte att sikerstalla att sidana
réttigheter understéder och inte strider mot konventionens mal.

I maj 2003 beslutade riksdagen att godkénna att Sverige tilltréder det in-
ternationella fordraget om vaxtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk
(prop. 2002/03:52, bet. MJU17, rskr. 162). Syftet med fordraget &r att stimu-
lera bevarande och héllbart nyttjande av jordbrukets vaxtgenetiska resurser i
harmoni med vad som stadgas i CBD. Fordraget omfattar i princip ala véxt-
genetiska resurser av betydelse for jordbruket.

Inom Vérldsorganisationen for den intellektuella éganderédtten (World
Intellectual Property Organization, WIPO) har det uppréttats en mellanstatlig
kommitté for intellektuell dganderétt och genetiska resurser, traditionell kun-
skap och folklore. Kommittén behandlar de immaterialréttsliga aspekterna nér
det gdler bl.a. fragor om tilltrade till genetiska resurser och férdelning av
avkastning fran anvandningen av sddana resurser.
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Propositionen

Regeringen framhdller att direktivet innebdr bl.a. att undantagen frén det
patenterbara omrédet, inom ramen for TRIPs-avtalets mgjligheter till sddana
undantag, harmoniserasinom EU. | artikel 1.2 i direktivet anges att direktivet
inte paverkar medlemsstaternas skyldigheter enligt bl.a. TRIPs-avtalet. Mot
denna bakgrund & det en utgangspunkt for regeringen att direktivet skall
tolkas och genomforas pa ett sitt som &r forenligt med TRIPs-avtalet.

Vad géller férhallandet mellan TRIPs-avtalet och CBD pekar regeringen pa
att EG och dess medlemsstater i yttranden till TRIPs-rédet har redovisat upp-
fattningen att det inte finns ndgon réttsig konflikt mellan TRIPs-avtalet och
CBD, att konventionerna har olika malséttningar och reglerar olika amnen
samt att de skiljer sig & i fréga om réttslig natur. Vidare anfordesi yttrandena
att det inte finns nagonting i ndgon av konventionerna som hindrar en stat att
fullfélja sina dtaganden under béda konventionerna. Darutéver framholls att
CBD inte hindrar patent pa uppfinningar som anvander genetiskt material och
att principen i CBD om nationell suveranitet Gver genetiska resurser inte Star i
strid med TRIPs-avtalet. | yttrandena framhdlls ocksa att det pa en rad punk-
ter finns en betydande vaxelverkan mellan konventionerna och att de bor
genomforas sa att de 6msesidigt understéder varandra.

Nér det géller EG-direktivets forenlighet med CBD har EG-domstolen
uttalat att det foreligger forenlighet dem emellan (domstolens dom i mal
C-377/98 om ogiltigforklaring av direktivet). EG-domstolen anforde bl.a. att
mojligheten till patent pa biotekniska uppfinningar inte strider mot CBD:s
krav pa en réttvis fordelning av den nytta som uppstér vid utnyttjandet av
genetiska resurser. Domstolen framhdll ocksd att medlemsstaterna, enligt
artikel 1.2 i direktivet, &r skyldiga att tillampa direktivet i enlighet med sina
ataganden, sarskilt nar det géller biologisk mangfald.

Regeringen konstaterar att 6kad uppmérksamhet under senare & har riktats
mot den traditionella anvandningen av véxter och s.k. traditionell kunskap om
anvandning av vaxter. Det &r bl.a. frdgaom kunskap om anvandning av vaxter
som lakemedel som hos urbefolkningar dverforts till nya generationer under
mycket |ang tid. Framfor allt i ett globalt perspektiv diskuteras skyddet for och
réttigheter till sddan kunskap. Det pagdr for narvarande arbete i flerainterna-
tionella forum for att astadkomma lampliga tillvagagangssétt och 16sningar
nar det galler att stimulera efterlevnaden av internationella dtaganden om
tilltrade till genetiska resurser och en réttvis fordelning av avkastningen frén
sadana resurser. Sverige deltar aktivt i detta arbete. Det & enligt regeringen
viktigt att snarast fatill stdnd andamalsenliga och effektiva lésningar som pa
ett balanserat sitt beaktar berorda intressen. Regeringen pekar vidare pa att
det i ingressen till direktivet anfors att medlemsstaterna vid genomfdérandet av
direktivet sarskilt bor beakta artiklarna 3 (tilltréde till genetiska resurser), 8 j
(traditionell kunskap), 16.2 andra meningen (tillgang till teknik och tekniko-
verforing) och 16.5 (om att immaterialratten skall tillampas s att den stoder —
och inte strider mot — CBD:s mal) i CBD (sk&l 55). En utgangspunkt & mot
denna bakgrund att direktivet skall tolkas och genomféras pa ett sitt som ar
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forenligt med CBD. Regeringen framhdller att det som nu foreslas i proposi-
tionen bara har effekt fér mojligheterna till patent i Sverige och att svenska
patent bara har verkningar inom Sveriges granser. Ett patent for t.ex. en ge-
netiskt modifierad variant av en vaxt paverkar inte den traditionella anvand-
ningen av vaxten. Patentskyddet omfattar endast de véxter som genom
uppfinningen har forsetts med speciella egenskaper, men inte den ursprungliga
vaxten, som har modifierats eller frén vilken en gen har isolerats. Ett patent
hindrar alltsd inte den traditionella anvandningen av véxten vare sig i Sverige
eller ndgon annanstans.

Regeringen redovisar att WIPO-kommittén har beslutat upprétta en allmant
tillgénglig databas for avtalspraxis och villkor om tilltrade till genetiska re-
surser och fordelning av avkastningen fran sddana resurser. Databasen har
uppréttats av WIPO-sekretariatet i samarbete med CBD-sekretariatet. |1 en-
lighet med en begéaran frén den senaste partskonferensen under CBD har en
teknisk studie om ursprungsangivelser i patentansbkningar genomforts av
kommittén. Kommittén har ocksa vidtagit &tgérder for att forhindra att upp-
finningar som anvander traditionell kunskap patenteras trots att de & kanda
sedan tidigare. Det arbetet handlar bl.a. om att utvidga de databaser som pa-
tentmyndigheterna anvander vid prévningen av om en uppfinning & ny. |
kommittén diskuteras ocksa fragan om sarskilda skyddsformer for traditionell
kunskap.

Regeringen bedémer inte att mojligheten till patent i sig har negativa ef-
fekter for den biologiska mangfalden eller den traditionella anvandningen av
vaxter. Regeringen hanvisar till det pdgdende internationella arbetet i dessa
frégor och att Sverige och EU i dessa sammanhang verkar for konstruktiva
och balanserade |6sningar som kan tillmétesga sarskilt utvecklingsldndernas
och urbefolkningarnas intressen.

Enligt direktivets ingress bor en patentansokan i férekommande fall inne-
héllaen upplysning om det geografiska ursprunget for biologiskt material som
en uppfinning géller eller anvander (ska 27). Mot den bakgrunden &ar det
regeringens beddmning att det bor inféras en bestdmmel se om skyldighet for
sbkanden att i patentansikan ange det geografiska ursprunget for biol ogiskt
material fran vaxt- eller djurriket. Syftet med sddana ursprungsangivelser ar
att underl&tta for 1ander som tillhandahdller genetiska resurser att dvervaka
efterlevnaden av bestémmelser och avtal om delstilltrade till genetiska resur-
ser, dels réttvis fordelning av den ekonomiska avkastningen fran anvand-
ningen av sadana resurser. For att ett sddant system skall fylla sitt syfte &r det
angelaget att det kombineras med sanktioner. Sverige agerar i enlighet med
denna utgangspunkt i pagdende internationel It arbete.

Motionerna

Martin Andreasson m.fl. (fp) pekar i motion 2003/04:L7 pa att alltmer upp-
marksamhet pa senare &r har riktats mot de frégor som handlar om immateri-
arétt i fornalande till traditionell kunskap, t.ex. uppfinningar som drar nytta
av véxter som har anvants som lékemedel av en urbefolkning men varit



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

okénda for vérlden i dvrigt. Motiondrerna menar att det & angeléget att Sve-
rige driver pa det internationella arbetet for att skapa enhetliga regelverk och
for att bygga upp databaser kring traditionellt kunnande. Bara pa det viset kan
den intellektuella ganderétten tryggas effektivt dven pa detta omrade. | upp-
draget till den sérskilda grupp som regeringen avser att tillsétta bor det, enligt
motiondrerna, inga att analysera den internationella utvecklingen vad galler
immaterialratt och traditionell kunskap. Ett tillkénnagivande begérsi enlighet
harmed (yrkande 5).

I motion 2002/03:U298 av Agne Hansson m.fl. (c) anférs att TRIPs-
avtalets formuleringar anses st i strid med intentionerna i konventionen om
biologisk mangfald. Motionérerna framhaler att Sverige bor arbeta for att
stodja u-landernas krav pa att utveckla system som garanterar staterna, de
lokala samhdlena och bonderna réttigheterna till biologisk mangfald och
traditionell kunskap. Det begérs ett tillkdnnagivande om att en éversyn av
artikel 27.3 (b) i TRIPs-avtalet maste ledattill att den harmoniseras med CBD
(yrkande 18). | avvaktan pd att Gversynen genomfors maste implementerings-
tiden for artikeln forlangas till fem ar efter det att Gversynen & genomford,
vilket bor ges regeringen till kénna (yrkande 19).

Aven i motion 2003/04:L.284 av Ingegerd Saarinen m.fl. (mp) begars ett
tillkannagivande om att artikel 27.3 (b) i TRIPs-avtalet maste forandras sa att
den underordnas CBD (yrkande 6). Vidare begérs i motionen tillkénnagivan-
den om att felaktigt godkanda patent pa véxtslag skall kunna prévas pa nytt
och darefter dterkallas (yrkande 3), att 1ander sjalva skall kunna skydda den
del av jordbruket som &r inriktad pé lokal livsmedelsférsérining om den &ar
hotad (yrkande 4) och att traditionell kunskap borde réknas som sk. prior
art vid provning av patentansokningar (yrkande 8).

I motion 2002/03:U263 av Lotta Nilsson Hedstrom m.fl. (mp) begérs ett
tillkénnagivande om att ursprungsbefolkningarnas kunskaper om och nytt-
jande av |okala genetiska resurser skall skyddas, FN:s deklaration om farmers
rights maste ges foretrade varvid réttigheterna till kunskaper om de lokala
genetiska resurserna maste kombineras med kravet pa att de skall bevaras
(yrkande 6). Vidare begérs ett tillkénnagivande om att biopiracy — privatise-
ring, patentering och kommersialisering av gener och genetiskt material —
borde tas upp i FN utifran hallbar utveckling och sékerhet (yrkande 7).

Utskottets stéllningstagande

Som regeringen anfor har det under senare & riktats 6kad uppméarksamhet
mot den traditionella anvandningen av véxter och s.k. traditionell kunskap om
anvandning av vaxter. Det & frégor som av naturliga skal diskuteras i ett
globalt perspektiv. Regeringen anfor att Sverige och EU i en rad internatio-
nella forum verkar for konstruktiva och balanserade I6sningar som kan
tillmotesgd sarskilt utvecklingslandernas och urbefolkningarnas intressen.
Detta &r enligt utskottets mening ett mycket viktigt arbete.
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I motion 2003/04:L7 begérs ett tillkénnagivande om att det i uppdraget till
den grupp som regeringen avser att tillsatta bor inga att analysera den inter-
nationella utvecklingen vad géller immaterialrétt och traditionell kunskap.
Utskottet konstaterar i det sammanhanget att den mellanstatliga kommitté som
har uppréttats inom WIPO behandlar de immaterialréttsliga aspekterna nér det
gdler bl.a. fragor om tilltrade till genetiska resurser och férdelning av av-
kastning fran anvandningen av sadana resurser. Regeringen har pekat pa att
kommittén har vidtagit tgarder for att forhindra att uppfinningar som anvan-
der traditionell kunskap patenteras trots att de & kdnda sedan tidigare, och i
kommittén diskuteras bl.a. frégan om sarskilda skyddsformer for traditionell
kunskap. Som utskottet redan tidigare har anfort utgar utskottet fran att reger-
ingen, nér den aviserade sérskilda gruppen skall tillséttas, beaktar de syn-
punkter som har framstallts fran motionérerna vid de ndrmare Gvervagandena
om gruppens uppdrag. Mot bakgrund av det, och det arbete som redan pagar
inom bl.a. WIPO:s mellanstatliga kommitté, kan nagot uttalande fran riksda-
gens sida inte anses erforderligt. Utskottet foreslar darfor att riksdagen avslér
motion 2003/04:L7 yrkande 5.

Motionssporsma om foérhallandet mellan TRIPs-avtalet och CBD har tidi-
gare behandlats av utskottet (se bl.a. bet. 2001/02:LU17). Utskottet framhdll
da, i likhet med vad som nu anfors i propositionen, att EG och dess med-
lemsstater i ett yttrande till TRIPs-rédet konstaterat bl.a. att det inte finns
négon rattslig konflikt mellan dessa bada internationella instrument. Det an-
fordes ocksd i namnda yttrande att det inte finns ndgonting som hindrar en
stat att fullfélja sina &aganden under bdde TRIPs-avtalet och CBD. Vidare
anfordes att CBD inte hindrar patent pa uppfinningar som anvander genetiskt
material och att principen i CBD om nationell suverdnitet dver genetiska
resurser inte stér i strid med TRIPs-avtalet.

Regeringen redovisar att det sedan konventionen tradde i kraft har pagatt
arbete for att forverkliga konventionens mél och att de fordragsslutande sta-
ternai april 2002 antog bl.a. rekommendationer om immaterialréttens roll vid
genomférandet av arrangemang om tilltrade till och fordelning av avkastning
frén anvandningen av genetiska resurser. Arbetet under konventionen fortsét-
ter nu bl.a. med genomférandet av riktlinjerna och rekommendationerna.
Utskottet forutsétter att regeringen foljer utvecklingen och agerar aktivt i
savé detta arbete som i annat internationellt arbete inom detta omréade.

Utskottet vill slutligen, med anledning av framstéllda motionsyrkanden,
peka pa att regeringen i propositionen redovisat att det finns ett antal interna-
tionellt uppmérksammade fall nér uppfinningar som anvander kénd traditio-
nell kunskap patenterats och patenten s smaningom upphéavts pa grund av att
kravet pa nyhet inte varit uppfyllt.

Med det anforda anser utskottet att riksdagen bor avsld motionerna
2002/03:U263 yrkandena 6 och 7, 2002/03:U298 yrkandena 18 och 19 samt
2003/04:L284 yrkandena 3, 4, 6 och 8.
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Jordbruksundantag

Utskottetsforslag i korthet
Riksdagen bor avda ett motionsyrkande om patentréttens och
vaxtforadlarrdttens inverkan pa jordbrukares réttigheter.

Propositionen

Regeringen foreddr att en ny bestammelse om s.k. jordoruksundantag tasin i
patentlagen, 3 b 8. Harigenom genomfors artikel 11 i direktivet.

Paragrafen innehdller undantag fran patenthavarens ensamrétt nér det géller
reproduktionsmaterial som anvéands i jordbruksverksamhet. | forsta stycket i
paragrafen behandlas jordbruksundantag betraffande vegetabiliska produkter.
Undantaget innebér att en jordbrukare, for det fall vegetabiliskt reproduk-
tionsmaterial med patenthavarens samtycke Gverltitstill jordorukaren for att
anvandas i jordbruket, far anvanda sin skord for reproduktion och mangfal-
digande i det egna jordbruket. | vaxtforadlarrdtten finns redan ett sadant
undantag. Omfattningen av och villkoren for jordbruksundantaget skall svara
mot vad som géler enligt artikel 14 i EG:s vaxtforadlarréttsférordning nr
2100/94. Samma regler kommer déarmed att gélla for jordbruksundantag i
patentlagen och for jordbruksundantag enligt 2 kap. 5 § vaxtforadlarréttsla-
gen.

Motionen

| motion 2003:04:L.284 av Ingegerd Saarinen m.fl. (mp) begérs ett tillkanna
givande om att patentréttigheterna och véxtforadlarrétten inte far minska
jordbrukarnas rétt att spara, dteranvanda, byta eller sélja utsade fran sin egen
skord (yrkande 5).

Utskottets stéllningstagande

I likhet med vad som redan géller inom vaxtforadl arrétten foresl &r regeringen, i
enlighet med direktivet, att bestémmelser infors i patentlagen om sk. jord-
bruksundantag. Jordbruksundantaget innebér att jordbrukaren under vissa
forutsattningar kan anvanda skyddat material for ny sddd utan att gora sig
skyldig till patentintrang. Genom regeringens forslag far onskemalen i motion
2003/04:L.284 yrkande 5 i huvudsak ansestillgodosedda. Utskottet foresdr att
riksdagen avsl&r motionsyrkandet.
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Oinskrankt produktskydd

Utskottetsforslag i korthet

Riksdagen bor avsla ett motionsyrkande om att den sarskilda grupp
som regeringen avser att tillsétta med fortur skall analysera fragor
om oinskrankt produktskydd. Jamfor reservation 7 (fp).

Propositionen

Patentskyddets omfattning bestdms i forsta hand av de sk. patentkraven.
Déarmed avses den del av patentansokningen dar uppfinnaren genom bestdmda
uppgifter har preciserat vad skyddet skall avse. Kraven kan utformas sa att
skyddet omfattar en produkt, ett forfarande eller en viss anvandning. Om
uppfinningen avser en produkt & det ofta nddvandigt att i kraven ange vad
den skall anvandas till. Den preciserade bestémningen av produkten i kraven
innebar ofta att skyddet begrénsas till en eller flera anvandningar av produk-
ten. Kraven kan ocksd utformas s att det &r en viss anvandning som skyddet
avser. Vissa aster kan dock ges en bestdmd beskrivning i kraven utan att
nagon anvandning anges. Skyddet omfattar d& produkten, dvs. alstret som
sadant, oavsett hur den har framstéllts och vad den anvandstill. Patentskyddet
avser i dessa fall alltsd galva produkten och & inte begransat till viss an-
vandning av den, forutsatt att den i kraven inte har knutits till en viss an-
vandning. Detta brukar kallas oinskrankt produktskydd.

Qinskrankt produktskydd innebér att skyddet som fdljer av ett produktpa
tent for t.ex. en gensekvens eller en mikroorganism kan omfatta alla anvand-
ningar av sekvensen eller organismen. Skyddet &r alltsiinte begréansat till den
eller de anvandningar som beskrivitsi patentanstkan. Om det forst har bevil-
jats ett produktpatent med oinskréankt skydd och det senare visar sig att det
finns ytterligare funktioner hos och anvandningar av materialet, kan uppfin-
naren av en ny anvandning beviljas ett anvandningspatent fér den nya
anvandningen. Detta patent blir da ett s.k. beroendepatent i férhallande till det
tidigare produktpatentet. Beroendeforhallandet innebér att det krévs tillstand
fran innehavaren av produktpatentet for att utnyttja uppfinningen enligt det
senare anvandningspatentet. Om inte licensavtal for utnyttjandet kommer till
stdnd pa frivillig vag finns ytterst méjligheten att domstol beviljar sk.
tvangslicens.

Regeringens beddmning &r att direktivet |dmnar visst utrymme fér férénd-
ringar av rédande ordning med majligheten till oinskrankt produktskydd for
genpatent. Det finns skal séval for som emot forandringar av rédande ordning.
Det & under ala forhdllanden nodvandigt att praxis utvecklas samlat pa eu-
ropeisk niva och att den pa ett adekvat Sétt svarar mot utvecklingen pa det
genetiska omradet. Overvigande skal talar darfor enligt regeringen mot att nu
Overvaga forandringar genom nationella sarbestémmelser. Det behévs dock
sarskilda &tgarder for att noga félja utvecklingen och utvardera effekterna for
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svensk del. Den sérskilda grupp som regeringen avser att tillsétta skall darfor
fai uppdrag att folja och redovisa utvecklingen av praxis nér det géller oin-
skrénkt produktskydd.

Motionen

Martin Andreasson m.fl. (fp) pekar i motion 2003/04:L7 pa den situationen
att det meddelats ett patent med oinskréankt produktskydd pa en gensekvens
och att det darefter kan meddelas ytterligare patent pa samma sekvens — pa-
tent som da blir anvandningspatent i forhalande till det forsta patentet. Enligt
motiondrerna kan ett oinskrankt produktskydd verka avhdllande pa utveck-
landet av nya uppfinningar som kan ge nya patent, eftersom dessa da enbart
blir beroendepatent i forhallande till det tidigare produktpatentet. Regelverket
kan medfora problem sarskilt for mindre aktorer och sma foretag nér korsvisa
licensavtal behdver ingds mellan de bada patenthavarna. Motionarerna anser
att den grupp som regeringen avser att tillsétta med fortur bor analysera dessa
fragor och inom en viss angiven tid dterrapportera till regeringen och 1amna
fordag pa hur regeringen bor agera for att fragan skall uppmarksammas i det
europeiska och globala patentréttsliga samarbetet. Ett tillkénnagivande begérs
i enlighet med detta (yrkande 2).

Utskottets stéllningstagande

Utskottet kan for sin del inte finna att det foreligger ndgra meningsmotsétt-
ningar mellan motionérerna och regeringen. Né&r det géller oinskrénkt pro-
duktskydd anfor regeringen att det behovs sérskilda dtgarder for att nogafalja
utvecklingen och utvérdera effekterna for svensk del. Det uppdrag som skall
lamnastill deni propositionen omnamndagruppen skall avsebl.a. att féljaoch
redovisa utvecklingen av praxis nér det géller det oinskréankta produktskyd-
det. Regeringens uppfattning synes saledes ligga helt i linje med motions-
onskemalet. Utskottet kan inte se nagot skal for riksdagen att ta stéllning till
om denna fraga bor behandlas med fértur av den grupp som regeringen avser
att tillsatta. Motion 2003/04:L 7 yrkande 2 bor sdledes avdlas.

Uppfdljning

Utskottetsforsag i korthet

Riksdagen bor avsla ett motionsyrkande om uppfdljning av prax-
isutvecklingen vad géller patent pa biotekniska uppfinningar.
Jamfor reservation 8 (fp).

Propositionen

For att patentsystemet skall fylla sitt syfte att stimulera innovation och ut-
veckling och for att befarade negativa effekter for hdlso- och gukvard och
forskning skall undvikas & det nodvandigt att systemet inte dppnar for ett
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alltfor brett och starkt skydd. Regeringen anfor att de vasentliga verktygen for
att fortsattningsvis &stadkomma en balanserad utveckling ligger i tillamp-
ningen av de grundldggande patenterbarhetsforutsdttningarna, sarskilt kraven
pa uppfinningshdjd och industriell anvandning. Genomfdrandet av direktivet
ger forutséttningar for en tillrackligt restriktiv och balanserad praxis. Det
framgdr sarskilt av direktivets krav pa att en industriell anvandning maste
anges och att funktionen hos en gensekvens maste ha faststallts for att det
skall kunna vara fraga om en uppfinning. Det & av sarskild vikt att praxis ar
tillrackligt restriktiv och balanserad nar det galler méjligheternattill patent pa
forskningsverktyg. Direktivet ger genom fortydliganden av kraven pafunktion
och industriell anvandning forutséttningar for detta.

Regeringen anfoér att utvecklingen av praxis nér det galler tilldmpningen av
savél de grundlaggande patenterbarhetsforutsattningarna som avgransningar-
na av skyddets omfattning bor foljas noga. En sarskild grupp bor tillséttas for
detta arbete.

Gruppens uppdrag skall avse att folja och redovisa tilldmpningen av de
grundldgggande patenterbarhetsvillkoren nér det géller biotekniska uppfin-
ningar, sarskilt uppfinningshdjd och industriell anvandbarhet. Det skall avse
att folja och redovisa utvecklingen av praxis nar det géler oinskrankt pro-
duktskydd. Praxisutvecklingen nér det géller det etiskt motiverade undantaget
for uppfinningar vars anvandning strider mot allmén ordning eller goda seder
skall ocksa foljas och redovisas. Pa grundval av redovisningen av utveck-
lingen skall en analys och beddmning av effekterna av praxisutvecklingen
goras. Bedomningen skall ta sikte pa frédgan om tillampningen av regelsy-
stemet ar tillrackligt restriktiv. Effekterna nar det galler tillgangen till gene-
tiska tester och forskningsverktyg skall belysas sérskilt. | de delar dér
direktivet har inneburit fortydliganden, t.ex. nér det galler kravet paindustri-
ell anvandning, skall en utvardering av de lagandringar som nu féresl&s goras.
Ocksa utéver vad som foljer av uppfdljningen av praxisutvecklingen skall
underlag tas fram och analys goras nér det géler farhdgorna om negativa
effekter for hédlso- och sjukvarden och forskningen. Pa grundva av de analy-
ser och bedémningar som gors skall eventuella rekommendationer och férslag
till &tgarder 1amnas. Rekommendationer och forslag skall i forsta hand avse
atgarder pé europeisk niva.

Motionen

Martin Andreasson m.fl. (fp) framh&ller i motion 2003/04:L7 att man delar
regeringens uppfattning att patent pa uppfinningar dar man anvander sig av
gener eller gensekvenser under vissa forutsattningar skall till&tas. Motiona
rernapekar i det sammanhanget pa att det &r viktigt att beakta gransen mellan
uppfinning och upptackt sd att patent inte meddel as parena upptackter. Vidare
finns enligt motionédrerna en konflikt mellan nyttan for det enskilda foretaget
av ett starkt patentskydd och faran fér samhéllet med alltfor breda patent som
missgynnar vidare utveckling och forskning. Patent som uppfattas som breda
kan leda till att foretag och enskilda avskracks frén att bedriva uppfinnings-
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och utvecklingsarbete inom vissa omraden. For att motverka negativa effekter
av den nu foreslagna lagstiftningen &r det déarfor viktigt att regeringen foljer
upp hur lagstiftningen kommer att tillampas i praktiken. Ett tillkannagivande
begérs om uppfdljning av praxisutvecklingen vad géller patent pa biotekniska
uppfinningar (yrkande 1).

Utskottets stéllningstagande

Utskottet har redan i ett flertal av de tidigare avsnitten betonat vikten av att
utvecklingen av praxis och effekterna av den nu foreslagna lagstiftningen i
olika avseenden behover foljas upp. Det géller inte minst behovet av att folja
den tekniska utvecklingen pa bioteknikomradet och i samband harmed disku-
tera etiska fragor. Utskottet har uttalat att den av regeringen aviserade grup-
pen, i enlighet med vad som anges i propositionen, bor fai uppdrag att gora
analyser och bedémningar och utifrén detta |amna forslag till atgarder. Ut-
skottet har ocksa konstaterat att regeringens avsikt &r att gruppen, i de delar
dar direktivet har inneburit fortydliganden, skall géra en utvérdering av de
lagandringar som nu foreslas.

Mot bakgrund av den information som |&mnas i propositionen om den
tilltankta gruppen och dess uppdrag finns det enligt utskottets mening inte
anledning for riksdagen att ge regeringen nagot till kénna i fraga om den
narmare utformningen av uppdraget. Utskottet utgar fran att regeringen infor
beslut om gruppens uppdrag beaktar de synpunkter som har framstéllts i mo-
tionsyrkandenai detta drende.

Nér det géller dnskemdlet i motion 2003/04:L7 yrkande 1 far detta enligt
utskottets mening anses ligga i linje med regeringens uppfattning om behovet
av att noga fdlja utvecklingen nar det géler patent pa biotekniska, sarskilt
gentekniska uppfinningar. Mot bakgrund hérav anser utskottet att riksdagen
bor avsla motionsyrkandet.

Produktion av |&kemedel

Utskottetsforslag i korthet
Riksdagen bor avsla motionsyrkanden som ror u-landernas tillgéng
till |&kemedel.

Motionerna

| motion 2002/03:U327 av Rosita Runegrund m.fl. (kd) begérs ett tillkanna
givande om att Sverige inom WTO aktivt skall stédja u-landernas rétt att ha
sk. tvangslicenser for produktion av patenterade |akemedel mot epidemier
(yrkande 7).
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I motion 2003/04:L284 av Ingegerd Saarinen m.fl. (mp) begérs ett tillkan-
nagivande om att det maste klargéras att ett land skall ha rétt att utlokalisera
produktionen av ett tvangslicensierat 1akemedel om man sjalv saknar kapaci-
teten att producera det (yrkande 2).

Utskottets stéllningstagande

Dei och for sig angelagna frégor som tas upp i motionsyrkandena behandlas
inte i propositionen. Utskottet konstaterar ocksa att de komplexa och vittom-
fattande motionssporsmalen ocksa berdr andra utskotts beredningsomréden.

I december 2003 besvarade néringsminister Leif Pagrotsky en interpellation
i riksdagen i frdgan om mgjligheten att underldtta svensk produktion och
export av billiga |&kemedel skopior till fattiga lander med nationella hélsoris-
ker (interpellation 2003/04:150). Naringsministern anforde da bl.a. att det for
regeringen &r viktigt att verka for att WTO-reglernainte star i strid med am-
bitionerna att kraftfullt och effektivt bekédmpa nationella hélsorisker. Han
hanvisade till de tva dverenskommelser som nétts inom WTO, dels frén no-
vember 2001 om mdjligheten att utfardatvangslicenser, dels fran augusti 2003
om mdjligheten for fattigalander att importerabilliga kopior av patentbelagda
l&kemedel. Enligt ndringsministern avser regeringen att, i enlighet med
WTO-6verenskommelsen fran augusti 2003, erbjuda svenska |akemedel sfo-
retag majligheten att producera billiga l&kemedel for export till fattiga lander.
Detta ar enligt ndringsministern en pusselbit i regeringens ambition att fafram
lakemedel till behévande i vérldens fattigaste |ander.

Fragorna analyseras nu inom Regeringskandliet i avsikt att ta fram lagfor-
slag pa omradet. Sdvitt utskottet erfarit skulle en departementspromemoria
kunnavaraklar for remissbehandling under hésten 2004.

Enligt uppgift har EU-kommissionen nyligen ocksa aviserat ett fordlag till
en EG-forordning pa detta omréde.

Utskottet konstaterar att de frégor som tas upp i motionsyrkandena &r
foremd for behandling p& sdval nationell som internationell niva. Utskottet
ser inte anledning att foregripa resultatet av det arbete som nu pagér genom
négot uttalande fran riksdagens sida.

Med det anforda foresldr utskottet att riksdagen avsldr motionerna
2002/03:U327 yrkande 7 och 2003/04:L.284 yrkande 2.

Skadestand

Utskottetsforslag i korthet
Riksdagen bor avsla ett motionsyrkande om ansvar for genmodifi-
erade organismer. Jamfor reservation 9 (c).
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Motionen

| motion 2002/03:M 3428 av Maud Olofsson m.fl. (c) anférs att de inom EU
foreslagnareglernafor ansvar vid miljéskada bér tillampas aven nér det géller
genteknik. | det fall odling av genetiskt modifierade grodor skulle ge negativa
effekter pa miljon, trots att anvisningar for anvéandning har foljts, skall det
vara foradlingsforetagets ansvar. | motionen begérs ett tillkénnagivande om
att strikt ansvar for miljoskada éven skall gallafor genteknik, kombinerat med
en obligatorisk ansvarsforsakring (yrkande 37).

Utskottets stéllningstagande

Inte heller frégan om ansvar f6r genmodifierade organismer behandlas i den
forevarande propositionen. Regeringen anméarker dock att det finns en omfat-
tande reglering av anvandningen av genetiskt modifierade organismer, vilken
till stor del & harmoniserad genom EG-férordningar och direktiv. Vidare
framhalls i propositionen att patentratten inte reglerar i vilken utstrackning
exempelvis genetisk modifiering 6ver huvud taget skall varatillten eller vad
som gdller for anvandningen av genetiskt modifierade organismer. | nationell
rét finns bestammelser om anvandningen av sddana organismer och andra
produkter som innehdller levande mikroorganismer i miljobalken. Vidare
tréadde nya bestémmelser i férordningen (2002:1086) om utséttning av gene-
tiskt modifierade organismer i miljon nyligen i kraft, som innehdller skarpta
krav pa sikerhet i fraga om riskutvardering och uppfdljning nar genetiskt
modifierade organismer sldpps ut i miljon.

Liknande motionsyrkanden har tidigare avstyrkts av utskottet, senast varen
2001 i betdnkande 2000/01:LU19. Utskottet har dérvid anfort att det inte
forelegat anledning for riksdagen att ta initiativ till forandrade ansvarsregler
vid anvandning av genmodifierade organismer. Fran utskottets sida har emel-
lertid forutsatts att regeringen nogaféljer utvecklingen pa omrédet och for det
fall det skulle finnas behov av ytterligare lagstiftningsdtgarder tar initiativ till
att sddana kommer till stdnd. Riksdagen har foljt utskottet.

Utskottet finner inte skal att frangd sina tidigare stéllningstaganden och
fores ar att riksdagen avsldr motion 2002/03:MJ428 yrkande 37.
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1. Lagférdagen, punkt 1 (c)
av Viviann Gerdin (c).

Forslag till riksdagsbes ut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 1 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen avslar propositionen och tillkannager fér regeringen som sin me-
ning vad som anfors i reservationen om férnyat utrednings- och berednings-
arbete och omférhandling av internationella 6verenskommelser. Darmed
bifaler riksdagen motionerna 2002/03:L312 yrkandena 1, 2, 4 och 5,
2002/03:L341, 2002/03:U263 yrkande 5, 2002/03:U298 yrkande 17,
2002/03:MH428 yrkandena 39, 40 och 42, 2003/04:L5 yrkandena 1-4,
2003/04:L6 yrkandena 1-3 och 2003/04:MJ399 yrkande 38 och avdar pro-
position 2003/04:55.

Séllningstagande

Jag valkomnar de biotekniska framsteg som gjorts ndr det géller méjligheten
att diagnostisera och behandla sjukdomar samt att forbéttra villkoren for glo-
bal matforsorjning. Patent pa biotekniska uppfinningar fyller en viktig
funktion for att mojliggora langvariga och dyra forskningsprojekt. Biotekni-
ken erbjuder fantastiska méjligheter, men den innebar ocksa stora risker savél
ekologiskt som etiskt. Det krévs enligt min mening en omfattande debatt om
bioteknikens grénser och de etiska regler som omgérdar dess utveckling.
Medvetenheten om detta tycks saknas hos regeringen, det visar den nu fram-
lagda propositionen.

En av de stora fragorna galler mojligheten att kunna patentera sévé en-
skilda gener som hela organismer. Patentréttens utveckling under de senaste
aren utgor enligt min mening en tyst revolution som inneburit férandringar
utan nagon omfattande offentlig debatt. Min utgangspunkt &r att det inte skall
varamgjligt att fa patent pa liv. De patent som, i enlighet med fordag i pro-
positionen, kommer att kunna meddelas pa biotekniska uppfinningar strider
mot detta grundldggande synsitt. Patent p& sdval ménskliga gener som gener
som forekommer naturligt i djur- och véxtriket strider mot grundléggande
etiska forestéllningar om att liv inte skall ga att patentera. Den europeiska
patentrétten har heller aldrig innefattat enbart upptéckter av naturligt fére-
kommande foreteelser, och det kan starkt ifrégaséttas om gransdragningen
mellan upptackt och uppfinning kan uppratthallas med den lagstiftning som nu
foresl&s. Att isolera och kopiera genetiskt material & knappast att beskriva
som nya genombrott, utan som en tillampning av valkand och utbredd teknik.
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Genomfdrandet av EG-direktivet bor foljaktligen stoppas. Jag anser att de
oklarheter som finns kring foljderna av att bevilja patent pa genetisk informa-
tion och de etiska betankligheterna ar sa stora att det & motiverat att vagra
genomfora direktivet. Riksdagen bor darmed avd a propositionen.

Enligt min mening illustrerar ocksa genomforandet av direktivet val de
problem som foreligger vid genomférande av gemenskapslagstiftning i Sve-
rige. Beredningen av dessa @renden i riksdagen sker summariskt, och riksda-
gen har sma majligheter att paverka processen. Dérefter stélls riksdagen infor
fullbordat faktum och & skyldig att genomfdra gemenskapslagstiftning som
ar otillrackligt diskuterad nationellt. Det & nu hdg tid att ta fram en svensk
nationell position i fréga om patent pa biotekniska uppfinningar. Det &r ange-
laget att Sveriges stndpunkt i fréga om biotekniska uppfinningar i stort och
patent i synnerhet utformas innan svenska tjansteman forhandlar fram nya
avtal. Regeringen bor darfor dterkommartill riksdagen med en ny proposition
och darigenom l&tariksdagen fatastallning i principiellafragor innan Sverige
inforlivar internationella Gverenskommelser som begrénsar var handlingsfri-
het p& det har omrédet. En utredning bor tillsittas med uppgift att belysa
konsekvenserna av patentrattens utveckling for svensk bioteknisk forskning
och utveckling och for samhéllet i stort. Frégorna bor behandlas i en bred
utredning och belysa saval legala som etiska och ekonomiska konsekvenser,
inte bara de lagstiftningstekniska konsekvenserna.

Regeringen bor vidare verka for en omférhandling av EG-direktivet och
den europeiska patentkonventionen. En utgangspunkt for dessa férhandlingar
bor vara att ett krav for patent pa biotekniska uppfinningar skall vara att pa-
tentet inte omfattar enskilda organismer eller sava den genetiska informa-
tionen. Jag instdmmer darigenom ocksd med vad som anférs i motion
2003/04:L6 yrkande 3 om att Sverige bor verka for att en internationell kon-
vention som forbjuder patent pa livsformer kommer till stand och vad som
anforsi motion 2002/03:U298 yrkande 17 om att TRIPs-avtalet behdver om-
arbetas s3 att enskilda gener och organismer skall kunna exkluderas fran
kravet p& patenterbarhet.

Jag anser sdledes att propositionen inte bor laggas till grund for lagstift-
ning. Riksdagen bor darfor avsl& propositionen och, med bifall till motionerna
2003/04:L5, 2003/04:L6, 2002/03:L312 yrkandena 1, 2, 4 och 5,
2002/03:L341, 2002/03:U263 yrkande 5, 2002/03:U298 yrkande 17,
2002/03:M 3428 yrkandena 39, 40 och 42 samt 2003/04:M J399 yrkande 38, ge
regeringen i uppdrag att, efter fornyat utrednings- och beredningsarbete,
aterkomma till riksdagen med ett nytt lagforslag samt verka for en omfor-
handling av EG-direktivet och den europeiska patentkonventionen.
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2. Etiskt motiverade undantag fran patenterbarhet, punkt 2
(m, fp)
av Inger René (m), Jan Ertsborn (fp), Bertil Kjellberg (m), Martin
Andreasson (fp) och Henrik von Sydow (m).

Fordag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 2 borde ha féljande ly-
delse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anforsi re-
servationen om etiskt motiverade undantag fran patenterbarhet. Darmed
bifaller riksdagen motion 2003/04:L7 yrkandena 6 och 7.

Séllningstagande

Vi motsétter ossinte regeringens forslag till ny bestdmmelsei patentlagen om
etiskt motiverade undantag fran patent, 1 ¢ 8. Vi anser dock att det finns en
risk med en sadan upprakning som gorsi paragrafenstredje stycke av vad som
alltid skall anses strida mot allman ordning eller goda seder. Inom ett omréde
som utvecklas sa fort som bioteknik- och genteknikomrédet, och som beror
manga svéra etiska frégestallningar, & det svart att gora en sarskild upprak-
ning av vad som &r oetiskt. Nya uppfinningar och upptéckter innebér ett behov
av att fora en standigt pagéende etisk diskussion. Troligen kommer den fort-
satta utvecklingen ocksa att paverkavar syn pavad som &r oetiskt. Ett omrade
dar den etiska diskussionen just nu &r intensiv &r t.ex. tilléampningarna inom
stamcel | sforskningen.

Vi anser att det & mycket viktigt att den grupp som regeringen tillsétter for
att foljalagstiftningen aktivt féljer tillampningen av den har etikbestdmmel sen
och om sa behovs aterkommer till regeringen med férslag om hur den bor
andras och hur regeringen bor driva dessa frégor pa EU-niva. Att patentlag-
stiftningen i s3 stor utstréckning som méjligt & harmoniserad mellan olika
lander &r sarskilt betydelsefullt inom omraden som bioteknik och |akemedel,
dér nastan al industriell tilldmpning riktas mot en internationell marknad.
Mot den bakgrunden behdvs internationell samverkan om etiska frégor kring
patent pa biotekniska uppfinningar. Den grupp som skall tillséittas av reger-
ingen bor ocksa fai uppdrag att ta fram forslag pa hur den etiska prévningen
av genpatentfragor kan utvecklas ytterligare. | det sammanhanget bor gruppen
belysa fréagan om rollfordelningen pa det har omradet mellan olika statliga
organ och hur samarbetet mellan dessa organ kan utvecklas nér det géller
etiska fragor kring patent pa biotekniska uppfinningar.

Vad som anférts ovan bor riksdagen, med bifal till motion 2003/04:L7
yrkandena 6 och 7, som sin mening ge regeringen till kanna.
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3. Patentansokansinnehall och krav pdindustriell anvandning,
punkt 3 (fp)
av Jan Ertsborn (fp) och Martin Andreasson (fp).

Fordag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 3 borde ha féljande ly-
delse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servationen om patentansokans innehdll och kravet paindustriell anvandning.
Dérmed bifaller riksdagen motion 2003/04:L7 yrkande 4.

Séllningstagande

Enligt var mening bor 8 § patentlagen andras sd att det fortydligas att det &ven i
en patentansokan som avser ett mikrobiologiskt forfarande altid skall vara
nodvandigt att specifikt ange den industriella tillampningen. Ett sdant krav
bor inte gélla bara vid ansokningar som géaller gener och gensekvenser. De
motiv som ligger bakom det absoluta kravet i det sammanhanget gor sig,
enligt var mening, géllande pa samma sétt nar det galler patent pa mikrobio-
logiska foérfaranden. Det finns dérfor ingen anledning att i lagstiftningen ha
skilda regler. Det f& ankomma pa regeringen att lagga fram erforderliga
lagforslag i enlighet med det anforda.

Vad som anférts ovan bor riksdagen, med bifal till motion 2003/04:L7
yrkande 4, som sin mening ge regeringen till kanna.

4. Definitioner, punkt 4 (fp)
av Jan Ertsborn (fp) och Martin Andreasson (fp).

Fordag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 4 borde ha foljande ly-
delse:

Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad som anférs i re-
servationen om definitioner och behovet av enhetlig lagstiftning. Dérmed
bifaller riksdagen motion 2003/04:L7 yrkande 3.

Séllningstagande

Vi anser att det i lagforslaget ges en mycket begransad definition pa biolo-
giskt material. Det &r enligt var mening viktigt att principerna foér patent inom
det biotekniska omradet & sa lika och konsekventa som mdjligt. Det under-
lattar forstéelsen for lagstiftningen hos personer som t.ex. & fackmén inom
bioteknikomrédet, men inte experter pa patentrétt. Ett grundlaggande synsétt
bor alltsd utformahelalagstiftningen. Vi vill dock inte nu féresld en breddning
av begreppet biologiskt material, konsekvenserna av en sadan andring méste
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forst utredas. Mot den bakgrunden anser vi att den sérskilda grupp som reger-
ingen skall tillsatta bor fai uppdrag att se Gver hur den nu féreslagna lagstift-
ningen &r i samklang med annan patentl agstiftning inom bioteknikomradet och
tilldmpningar vad avser andra naturligt forekommande substanser for att
foresld eventuella lagandringar i syfte att fa en enhetlig lagstiftning pd omré
det.

Vad som anférts ovan bor riksdagen, med bifal till motion 2003/04:L7
yrkande 3, som sin mening ge regeringen till kénna.

5. Traditionell kunskap och biologisk mangfald, punkt 5 (fp)
av Jan Ertsborn (fp) och Martin Andreasson (fp).

Fordag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 5 borde ha féljande ly-
delse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anforsi re-
servationen om immaterialrétt och traditionell kunskap. Dérmed bifaller
riksdagen motion 2003/04:L 7 yrkande 5 och avsl& motionerna 2002/03:U263
yrkandena 6 och 7, 2002/03:U298 yrkandena 18 och 19 och 2003/04:L.284
yrkandena 3, 4, 6 och 8.

Séllningstagande

Vi kan konstatera att alltmer uppmérksamhet pa senare ar har riktats mot de
frégor som handlar om immaterialrétt i férhallande till traditionell kunskap,
t.ex. uppfinningar som drar nyttaav véaxter som har anvénts som |&kemedel av
en urbefolkning men varit okanda for varlden i 6vrigt. Det & angel&get att
Sverige driver pa det internationella arbetet for att skapa enhetliga regelverk
och for att bygga upp databaser kring traditionellt kunnande. Bara pa det viset
kan den intellektuella dganderétten tryggas effektivt dven pa detta omrade. |
uppdraget till den sérskilda grupp som regeringen avser att tillsétta bor det
ingd att analysera den internationella utvecklingen vad galler immaterialrétt
och traditionell kunskap.

Vad som anférts ovan bor riksdagen, med bifal till motion 2003/04:L7
yrkande 5, som sin mening ge regeringen till kénna.

6. Traditionell kunskap och biologisk mangfald, punkt 5 (c)
av Viviann Gerdin (c).

Fordag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 5 borde ha féljande
lydelse:
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Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servationen om TRIPs-avtalet och konventionen om biologisk mangfald.
Déarmed bifaller riksdagen motionerna 2002/03:U298 yrkandena 18 och 19
och 2003/04:L 284 yrkande 6 och avdar motionerna 2002/03:U263 yrkandena
6 och 7, 2003/04:L7 yrkande 5 och 2003/04:L.284 yrkandena 3, 4 och 8.

Séllningstagande

Jag anser att Sverige bor arbeta for att stodja u-landernas krav pa att utveckla
system som garanterar staterna, de lokala samhéllena och bénderna réttighe-
terna till biologisk mangfald och traditionell kunskap. Vissa formuleringar i
TRIPs-avtalet star i det sammanhanget i konflikt med intentionernai konven-
tionen om biologisk mangfald. Det maste enligt min mening goras en Gversyn
av artikel 27.3 (b) i TRIPs-avtalet som leder till att den harmoniseras med
konventionen om biologisk mangfald, enligt vilken bevarande och uthallig
anvandning av biologisk mangfald, skydd av traditionella brukares réttigheter
och kunskap samt bondernas traditionella réttigheter att fritt ta utsdde skall
garanteras. | avvaktan pa att Gversynen genomfors maste implementeringsti-
den for artikel 27.3 (b) forlangastill fem ar efter det att Gversynen & genom-
ford. Det far ankomma pa regeringen att vidta atgérder i enlighet med det
anforda.

Vad som anférts ovan bor riksdagen, med bifall till motionerna
2002/03:U298 yrkandena 18 och 19 samt 2003/04:L284 yrkande 6, som sin
mening ge regeringen till kanna.

7. Oinskrankt produktskydd, punkt 7 (fp)
av Jan Ertsborn (fp) och Martin Andreasson (fp).

Forslag till riksdagsbesut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 7 borde ha foljande ly-
delse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servationen om oinskrankt produktskydd. Darmed bifaller riksdagen motion
2003/04:L7 yrkande 2.

Séllningstagande

Oinskrankt produktskydd kan verka avhallande pé utvecklandet av nya upp-
finningar som kan ge nya patent, eftersom dessad&enbart blir beroendepatent i
forhallande till det tidigare produktpatentet. | den situationen maste korsvisa
licensavtal tecknas mellan de bada patentinnehavarna, vilket kan vara en
komplicerad process. Regelverket kan medftra problem sérskilt for mindre
aktorer och sma foretag, dgda av forskare som sjdva inte har patentréttslig
expertis. Genpatent med oinskrankt produktskydd kan ledatill att smé aktorer
avstér frén utvecklingsarbete pa ett visst omrade for att inte riskera en lang
och kostsam patenttvist med négot storforetag i branschen. Vi anser darfor att
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frégorna kring oinskrankt produktskydd pa biotekniska uppfinningar bor bli
foremdl for fortsatta Gvervaganden. Den grupp som regeringen avser att till-
sétta bor fa i uppdrag att med fortur analysera dessa frégor, och inom en viss
angiven tid dterrapportera till regeringen. Gruppen bor ocksa fai uppdrag att
lamna konkreta forslag pa hur regeringen bor agera for att fragan skall upp-
mérksammas i det europeiska och globala patentréttsliga samarbetet.

Vad som anférts ovan bor riksdagen, med bifal till motion 2003/04:L7
yrkande 2, som sin mening ge regeringen till kénna.

8.  Uppfdljning, punkt 8 (fp)
av Jan Ertsborn (fp) och Martin Andreasson (fp).

Fordag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 8 borde ha féljande ly-
delse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anforsi re-
servationen om uppfoljning av praxisutvecklingen. Déarmed bifaller riksdagen
motion 2003/04:L 7 yrkande 1.

Séllningstagande

Vi delar regeringens uppfattning att man under vissa férhallanden skall tillata
patent p& uppfinningar dar man anvander sig av gener eller gensekvenser. Vi
vill dock framh@lla att det &r viktigt att forsvara gransen mellan uppfinning
och upptackt. Patent skall inte meddelas pa rena upptackter. Det innebar, som
ocksd anges i propositionen, att patent inte kan ges pé en naturligt forekom-
mande gen utan att man ocksa specificerar en relevant teknisk tillampning
med tillracklig uppfinningshdjd.

Det finns dock en konflikt mellan nyttan fér det enskilda féretaget av ett
starkt patentskydd och faran for samhéllet med alltfér breda patent som
missgynnar vidare utveckling och forskning. Patent som uppfattas som breda
kan leda till att foretag och enskilda avskracks fran att bedriva uppfinnings-
och utvecklingsarbete inom vissa omraden — trots att det vid en provning
kanske skulle visa sig att nya patent kunde erhdllas — eftersom patentsituatio-
nen inom omradet och tolkningarna av patentlagstiftningen kan vara otydliga.
Av den anledningen &r det mycket viktigt att regeringen foljer upp hur den nu
foreslagna patentlagstiftningen kommer att tillampasi praktiken.

Vad som anférts ovan bor riksdagen, med bifal till motion 2003/04:L7
yrkande 1, som sin mening ge regeringen till kénna.
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9. Skadestand, punkt 10 (c)
av Viviann Gerdin (c).

Fordag till riksdagsbesiut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 10 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servationen om skadestand. Darmed bifaller riksdagen motion 2002/03:M J428
yrkande 37.

Séllningstagande

Enligt min mening bor de inom EU foreslagna reglerna for ansvar vid miljo-
skada tillampas dven nar det géller genteknik. Jag anser att det alltid maste
vara foradlingsforetaget som & ansvarigt for att det utséde som tas fram &r
sakert och att det finns korrekta anvisningar for hur utsadet far anvandas. | det
fall odling av genetiskt modifierade grodor skulle ge negativa effekter pa
miljon, trots att anvisningarna fér anvandning har foljts, skall detta vara ut-
sadesforadlarens ansvar. Ett sdant strikt ansvar bor kombineras med en
obligatorisk ansvarsférsakring. Det fa&r ankomma pa regeringen att vidta &t-
gérder i enlighet med det anforda.

Vad som anforts ovan bor riksdagen, med bifall till motion 2002/03:M J428
yrkande 37, som sin mening ge regeringen till kénna.
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Lagforslagen, punkt 1 (kd)
Y vonne Andersson (kd) anfor:

De lagférslag som l[&mnasi propositionen syftar till att i den svenska lagstift-
ningen genomfora direktivet 98/44/EG om réttsligt skydd for biotekniska
uppfinningar. Den lagtext som foreslas i propositionen har utformats i néra
anglutning till ordalydelsen i artiklarnai direktivet. Sverige har skyldighet att
inforliva antagna EG-direktiv i den nationella réttsordningen. Jag har mot den
bakgrunden inte funnit skél att nu reservera mig mot regeringens férslag.
Déaremot vill jag genom detta sarskilda yttrande ge min och mitt partis syn pa
de aktuella fragestal Iningarna och anféra foljande.

Ordalydelsen i direktivet &r inte pa ala punkter helt tydlig. Framfor allt
gdler det i fréga om behovet av att tydliggora skillnaden mellan upptackt och
uppfinning. Som framhdlls i motion 2003/04:MJ399 yrkande 38 handlar
patentrdtten om en ensamrétt att utnyttja en intellektuell prestation — en upp-
finning. Det handlar inte om att &ga liv, enskilda gener eller organismer,
vaxter eler djur. Av den anledningen &r det viktigt att uppratthdla den
grundléggande skillnaden mellan upptéckt och uppfinning. Patent skall inte
beviljas pa rena upptéckter av t.ex. en gen eller gensekvens.

| lagstiftningsérendet har flera remissinstanser l&mnat synpunkter som
pekar pa behovet av klargéranden. Gentekniknamnden har t.ex. i sitt re-
missvar anfort att gransdragningen mellan en (patenterbar) uppfinning och en
(icke-patenterbar) upptackt sdvitt avser biologiskt material — trots direktivets
preciseringar — alltjamt framstar som otydlig, och att det & angel&get att den
fortsatta réttsutvecklingen pa omréadet noga fdljs.

| artikel 5.1 direktivet anges att manniskokroppen i sina olika bildnings-
och utvecklingsstadier, liksom enbart upptackten av en av dess bestandsdelar,
inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av en gen, inte kan utgéra pa-
tenterbara uppfinningar. Déarefter anges i artikel 5.2 att en isolerad bestands-
del av méanniskokroppen eller en pa annat sétt genom ett tekniskt forfarings-
sétt framstalld bestandsdel, inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av en
gen, kan utgéra en patenterbar uppfinning, dven om denna bestndsdels
struktur &r identisk med strukturen hos en naturlig bestdndsdel. Dessa artiklar i
direktivet har sin motsvarighet i forslaget till ny 1 b § patentlagen. Vid re-
missbehandlingen framforde Statens medicinsk-etiska rad skarp kritik mot
utformningen av artikel 5 i direktivet och anforde att artikel 5.2 & oférenlig
med den grundprincip som slas fast i artikel 5.1 samt att artikel 5.2 sitter
grundl&ggande etiska varden pa spel. | remissyttrandet framfoérdes synpunkten
att Sverige boér motsétta sig varje patentering av. manniskokroppens be-
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stdndsdelar, &ven om dessa har "isolerats’, och att Sverige i konsekvens
harmed bor verka for en revision av direktivet och av motsvarande praxis
enligt andrainternationella instrument.

Enligt min mening bor dessa remissynpunkter stammatill eftertanke infér
framtiden, och jag anser att det & mycket angel8get att regeringen noga foljer
den fortsatta utvecklingen vad géller patent pa biotekniska, och da sarskilt
gentekniska, uppfinningar. Detta & dock inte tillréckligt. Jag anser dérutover
att regeringen snarast bor ta initiativ till en revidering av direktivet, framst i
syfte att tydliggéra skillnaden mellan upptéckt och uppfinning, och &mnar i
andra sammanhang verka darfor.
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Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2003/04:55 Granser fér genpatent m.m. — genomférande
av EG-direktivet om rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar:

Riksdagen antar de i propositionen framlagda forslagen till

1. lagoméndringi patentlagen (1967:837),
2. lagom éndring i véxtforadlarréttslagen (1997:306).

Foljdmotioner

2003/04:L5 av Viviann Gerdin m.fl. (c):

1 Riksdagen avsl ar proposition 2003/04:55 Granser fér genpatent m.m. —
genomférande av EG-direktivet om réttsligt skydd for biotekniska
uppfinningar.

2. Riksdagen begér att regeringen aterkommer med en ny proposition och
I&ter riksdagen ta stéllning i principiella fragor innan Sverige inforli-
var direktiv eller tilltrader konventioner som begransar var handlings-
frihet.

3. Riksdagen begér hos regeringen en utredning som ser over konse-
kvenserna av patentréttens utveckling foér svensk bioteknisk forskning
och utveckling.

4, Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att regeringen skall verka for en omférhandling av EG-
direktivet och den europeiska patentkonventionen.

2003/04:L6 av Gustav Fridolin m.fl. (mp):

1 Riksdagen avsl&r proposition 2003/04:55 Granser for genpatent m.m. —
genomforande av EG-direktivet om réttsligt skydd for biotekniska
uppfinningar.

2. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att regeringen inom EU skall tainitiativ till en omforhand-
ling av direktivet om réttsligt skydd for biotekniska uppfinningar.

3. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anférs om Sveriges internationella arbete i fragan om réttsligt skydd
for biotekniska uppfinningar, saval inom som utanfor EU.

50



FORTECKNING OVER BEHANDLADE FORSLAG BiLAca 1

2003/04:L7 av Martin Andreasson m.fl. (fp):

1

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om uppfdljning av praxisutvecklingen vad géller patent pa
bi otekniska uppfinningar.

Riksdagen tillkannager fér regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om oinskrankt produktskydd pé biotekniska uppfinningar.
Riksdagen tillkannager f6r regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om enhetlig laggtiftning gallande patent pa biotekniska upp-
finningar.

Riksdagen tillkannager fér regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om fortydligande av 8 § patentlagen vad géller mikrobiologiska
forfaranden.

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om internationell samverkan kring patent och s.k. traditionell
kunskap.

Riksdagen tillkannager fér regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om internationell samverkan om etiska fragor kring patent pa
biotekniska uppfinningar.

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om samarbetet mellan svenska myndigheter géllande etiska
fragor kring patent pa biotekniska uppfinningar.

Motioner fran allmanna motionstiden hosten 2002

2002/03:L312 av Kenneth Johansson (c):

1

Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om en svensk nationell position i frdga om patent pé enskilda
gener och organismer.

Riksdagen tillkannager fér regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om ett upphavande av EG-direktivet (98/44/EG) om réttdligt
skydd for biotekniska uppfinningar.

Riksdagen tillkannager fér regeringen som sin mening vad i motionen
anférs om en omférhandling av europeiska patentkonventionen.
Riksdagen tillkannager fér regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om sa stor restriktivitet som mgjligt i den nationella lagstift-
ningen rérande patent pa enskilda gener, organismer samt affarsme-
toder och mjukvara.

2002/03:L341 av Inger Segelstrom och Inger Nordlander (bada s):

Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening att Sverige bor verka
for att gener inte skall vara patenterbara vare sig i Sverige, EU €ller dvriga

delar av vérlden.
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2002/03:U263 av Lotta N Hedstrém m.fl. (mp):

5.

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att patent pd manskliga gener och gener av djur och véxter
inte skall tillatas samt att det behdvs en internationell konvention som
forbjuder patent pa allalivsformer.

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anférs om att ursprungsbefolkningarnas kunskaper om och nyttjande
av lokala genetiska resurser skall skyddas, FN:s deklaration om far-
mers rights maste ges foretrade varvid réttigheterna till kunskaper om
de |okala genetiska resurserna maste kombineras med kravet pa att de
skall bevaras.

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anférs om att biopiracy - privatisering, patentering och kommersiali-
sering av gener och genetiskt material - borde tas upp i FN utifran
héllbar utveckling och sékerhet.

2002/03:U298 av Agne Hansson mil. (c):

17.

18.

19.

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som i
motionen anfors om att undanta sdval enskilda gener som organismer
frén kravet pa patentbarhet i TRIPS (Trade Related Aspects of Intel-
lectual Property Rights) artikel 27.3 (b).

Riksdagen tillkénnager fér regeringen som sin mening vad som i
motionen anfdrs om att Gversynen av artikeln maste leda till att den
harmoniseras med FN:s konvention om biologisk mangfald.
Riksdagen tillkénnager fér regeringen som sin mening vad som i
motionen anférs om att forléanga implementeringstiden for TRIPS
artikel 27.3 (b) till fem & efter det att Gversynen av artikeln & ge-
nomford.

2002/03:U327 av Rosita Runegrund m.fl. (kd):

7.

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att Sverige inom WTO aktivt skall stédja u-landernas rétt
att ha sa kallade tvangslicenser for produktion av patenterade lake-
medel mot epidemier.

2002/03:MJ428 av Maud Olofsson mAfl. (c):

37.

39.

40.

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att strikt ansvar for miljoskada &ven skall gélla for gentek-
nik, kombinerat med en obligatorisk ansvarsforsakring.

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att inte till&ta patent pa gener.

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om vikten av ett aktivt samarbete inom EU i genteknikfragor.



42.

FORTECKNING OVER BEHANDLADE FORSLAG BiLAca 1

Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att Sverige inom EU méste vara en offensiv kraft och verka
for att internationella avtal ingds som ger en siker anvandning av
gentekniken i hela vérlden.

M otioner fran allmanna motionstiden hosten 2003

2003/04:1L.284 av Ingegerd Saarinen m.fl. (mp):

2.

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att det maste klargoras att ett land skall haratt att "utlokali-
sera’ produktionen av ett tvangslicensierat 1akemedel om man géalv
saknar kapaciteten att producera det.

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att felaktigt godkanda patent pa vaxtslag skall kunna prévas
pa nytt och darefter terkallas.

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att lénder sélva skall kunna skydda den del av jordbruket
som &r inriktad palokal livsmedelsforsorjning om den & hotad.
Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att patentrétti gheterna och vaxtforadlarrétten inte far minska
jordbrukarnas rétt att spara, dteranvanda, bytaeller sdljautsade fransin
egen skord.

Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att artikel 27.3(b) maste forandras sa att den underordnas
FN:s konvention om biologisk mangfald, CBD, i vilken bevarande och
uthdllig anvandning av biologisk mangfald, skydd av traditionella
brukares réttigheter och kunskap vérnas.

Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att traditionell kunskap borde réknas som s.k. prior art vid
prévning av patentansokningar.

2003/04:MJ399 av Alf Svensson m.fl. (kd):

38.

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om upphovsrétt fér gentekniska uppfinningar.
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BiLaca 2

Regeringens lagfordag

1 Fordag till lag om andring i patentlagen (1967:837)

Hirigenom foreskrivs' i friga om patentlagen (1967:837)
dels att 1, 3, 8, 8 a, 22, 25, 45, 46, 49, 52 och 56 §§ skall ha foljande

lydelse,

dels att det i lagen skall inforas sex nya paragrafer, 1 a, 1 b, 1 ¢, 3 a,

3 b och 46 a §§, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Den som gjort en uppfinning,
som kan tillgodogoras industriellt,
eller den till vilken uppfinnarens
ritt overgatt dger art, enligt 1—
10 kap. denna lag, efter anstkan
erhalla patent pa uppfinningen Adir
i riket och dirigenom forvdirva
ensamrétt att yrkesmissigt utnyttja
uppfinningen. Om  europeiskt
patent stadgas i 11 kap.

Sasom uppfinning anses aldrig
vad som utgor enbart

1) en upptickt, vetenskaplig
teori eller matematisk metod,

2) en konstnirlig skapelse,

3) en plan, regel eller metod for
intellektuell verksamhet, for spel
eller for affirsverksambhet eller ett

datorprogram,

4) ett Sframldggande av
information.

Sasom uppfinning anses ¢f
heller sadant forfarande for

kirurgisk eller terapeutisk behand-
ling eller for diagnostisering som
skall utévas pad ménniskor eller
djur. Vad nu sagts utgor ej hinder
Jor art patent meddelas pa alster,
ddribland dmnen och blandningar

Foreslagen lydelse

1§

Den som har gjort en
uppfinning, som kan tillgodogéras
industriellt, eller den till vilken
uppfinnarens ritt har Gvergétt kan,
enligt 1-10 kap. denna lag, efter
ansbkan  beviljas  patent pa
uppfinningen i Sverige och dir-
igenom fa ensamritt att yrkes-
miéssigt utnyttja uppfinningen.
Bestimmelser  om  europeiskt
patent finns i 11 Kkap.

Som en uppfinning anses aldrig
vad som enbart dr

1. en upptickt, vetenskaplig
teori eller matematisk metod,

2. en konstnirlig skapelse,

3. en plan, regel eller metod for
intellektuell verksamhet, for spel
eller for affirsverksamhet eller ett
datorprogram,

4. en presentation av
information.

Som en uppfinning anses inte
heller ert sadant forfarande for
kirurgisk eller terapeutisk behand-
ling eller for diagnostisering som
skall utdvas pad minniskor eller
djur. Patent kan dock meddelas pa
alster, bland annat #mnen och
blandningar av  &mnen, for

' Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 98/44/EG av den 6 juli 1998 om rittsligt skydd
for biotekniska uppfinningar (EGT L 213, 30.07.1998, s. 13, Celex 31998L0044).

? Lagen omtryckt 1983:433.



av amnen, for anvidndning vid
forfarande av detta slag.

Patent meddelas icke pa

1) uppfinning vars utnyttiande
skulle strida mot goda seder eller
allmdn ordning,

2) vdxtsorter  eller djurraser
eller vdsentligen biologiskt for-
farande for framstdlining  av
vixter eller djur; patent ma dock
meddelas  pa  mikrobiologiskt
forfarande och alster av sddant
Jforfarande.

REGERINGENS LAGFORSLAG BILAGA 2

anvindning vid ert forfarande av
detta slag.

la§

Patent  meddelas inte péa
vaxtsorter eller djurraser. Patent
kan dock meddelas pa en
uppfinning som avser viixter eller
djur, om uppfinningens
genomfirbarhet inte dr tekniskt
begrinsad till en viss vixtsort
eller djurras. Vad som avses med
vdxtsort framgdr av lkap. 3§
véxtforadlarrdtislagen (1997:306).

Patent meddelas inte pa ett
vdsentligen biologiskt forfarande
Jor framstillning av vixter eller
djur. Med visentligen biologiskt
Jorfarande for framstillning av
vaxter eller  djur avses et
forfarande som i sin helhet bestar i
naturliga foreteelser, som
korsning eller urval. Patent kan
dock meddelas pa en uppfinning
som avser ett mikrobiologiskt
forfarande eller ett annat tekniskt
forfarande eller ett genom sdadant
forfarande framstdllt alster. Med
mikrobiologiskt forfarande avses
ett forfarande som utfors pd
mikrobiologiskt  material  eller
genom vilket sadant material
anvdnds eller framstalls.

En  uppfinning kan vara
patenterbar dven om den avser ett
alster  som  bestar av eller
innehaller biologiskt material eller
ett  forfarande genom  vilket
biologiskt  material  framstdlls,
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bearbetas eller anvinds. Ett
biologiskt material som isoleras
fran sin  naturliga miljo, eller
framstills genom ett  tekniskt
forfarande, kan vara foremal for
en uppfinning dven om det redan
forekommer i naturen. Biologiskt
material omfattar material som
innehdller genetisk information
och som kan reproducera sig
sjdlvt eller kan reproduceras i ett
biologiskt system.

156§

Ménniskokroppen i sina olika
bildnings- och utvecklingsstadier,
liksom enbart upptickten av en av
dess bestandsdelar, inbegripet en
gensekvens eller en delsekvens av
en gen, kan inte utgdra en
patenterbar uppfinning.

En isolerad bestandsdel av
mdéinniskokroppen eller en pa
annat sdtt genom ett tekniskt
forfarande framstdlld bestandsdel,
inbegripet en gensekvens eller en
delsekvens av en gen, kan utgora
en patenterbar uppfinning dven
om denna bestandsdels struktur dr
identisk med strukturen hos en
naturlig bestandsdel.

lc§

Patent meddelas inte pa en
uppfinning  vars  yrkesmdssiga
utmyttiande  skulle strida  mot
allméin ordning eller goda seder.

Ett utnyttiande skall inte anses
strida mot allmdn ordning eller
goda seder endast pa den grunden
att det dr forbjudet i lag eller
annan forfattning.

Vid tillimpningen av forsta
stycket skall bland annat féljande
anses strida mot allmdn ordning
eller goda seder,

1. forfaranden for kiloning av
mdnskliga varelser,

2. forfaranden for dndring i den
genetiska identiteten hos
mdéinskliga kinsceller,



Den genom patent forvirvade
ensamrdtten innebdr att, med de
undantag som anges nedan, ingen
far utan patenthavarens samtycke
utnyttja uppfinningen genom att

D) tillverka, wutbjuda, bringa i
omsdttning eller anvinda patent-
skyddat alster eller infora eller
inneha sddant alster for &ndamal
som nu sagts,

2) anvdnda patentskyddat for-
farande eller, om han vet eller det
med hénsyn till omstdndigheterna
dr uppenbart att forfarandet inte
far anvindas utan patenthavarens
samtycke, utbjuda det f6r anviand-
ning Adr i Sverige,

3) utbjuda, bringa i omsdttning
eller anvinda alster som tillverkats
enligt patentskyddat forfarande
eller infora eller inneha alstret for
dndamal som nu sagts.

Ensamritten innebdr dven att
ingen far utan patenthavarens sam-
tycke utnyttja uppfinningen genom
att erbjuda eller tillhandahalla
négon som inte dr berdttigad att
utnyttja  uppfinningen  sadant
medel for att utéva den Adr i
Sverige som hinfor sig till ndgot
vésentligt 1 uppfinningen, om den

? Senaste lydelse 1992:1688.

3
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3. anvindning av  mdnskliga

embryon for industriella eller
kommersiella dndamal, samt
4. sadana  forfaranden  for

dndring i den genetiska identiteten
hos djur som kan fororsaka dem
lidande, utan att det medfor nagra
patagliga medicinska fordelar for
mdnniskor eller djur.

Vad som i tredje stycket 4 sdgs
om ett forfarande for dndring i den
genetiska identiteten hos djur har
motsvarande tilldmpning pa djur
som framstdlls genom ett sadant
forfarande.

§3

Den ensamrdtt som ett patent
ger innebdr, med de undantag som
anges nedan, arf ingen utan
patenthavarens  samtycke  far
utnyttja uppfinningen genom att

1. tillverka, bjuda ut, fora ut pa
marknaden eller anvdnda et
patentskyddat alster eller fora in
eller inneha err sidant alster for
ndgot av dessa dndamél,

2. anvinda et patentskyddat
forfarande eller, om han eller hon
vet eller det med hénsyn till
omstindigheterna dr uppenbart att
forfarandet inte far anvindas utan
patenthavarens samtycke, bjuda ut
det for anviandning i Sverige,

3. bjuda ut, fora ut pa
marknaden eller anvinda et alster
som har tillverkats enligt ert
patentskyddat forfarande eller fora
in eller inneha alstret for ndgot av
dessa dndamal.

Ensamritten innebdr ocksd att
ingen utan patenthavarens sam-
tycke far utnyttja uppfinningen
genom att erbjuda eller
tillhandahélla nigon som inte har
rat  att  utnyttja uppfinningen
sédant medel for att utéva den i
Sverige som hdnfor sig till nagot
vasentligt i uppfinningen, om den
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som erbjuder eller tillhandahaller
medlet vet eller det med hidnsyn
till omstédndigheterna dr uppenbart
att medlet 4r ldmpat och avsett att
anvindas vid utdvande av
uppfinningen. Ar medlet en vara
som allmint forekommer i
handeln, giller vad nu sagts dock
endast om den som erbjuder eller
tillhandahaller medlet forscker
paverka mottagaren till en sadan
handling som avses i {forsta
stycket.  Vid  #lldmpning  av
bestimmelserna 1 detta stycke
skall den som utnyttjar
uppfinningen pi det sitt som sigs i
tredje stycket 1, 3 eller 4 inte anses
sasom  berdttigad att utnyttja
uppfinningen.

Frin ensamritten undantas

1) utnyttjande som inte sker
yrkesmissigt,

2) utnyttjande av patentskyddat
alster som bringats i omsittning
inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet av  patent-
havaren eller med dennes
samtycke,

3) utnyttiande av uppfinning for
experiment som avser sjilva
uppfinningen,

4) beredning pa apotek av
likemedel enligt ldkares forskriv-
ning i enskilt fall eller atgérder
med salunda berett ldkemedel.

som erbjuder eller tillhandahaller
medlet vet eller det med hinsyn till
omstindigheterna 4r uppenbart att
medlet 4r ldmpat och avsett att
anvdndas vid utdvande av
uppfinningen. Ar medlet en vara
som allmint forekommer i
handeln, giller detta dock endast
om den som erbjuder eller
tillhandahéller medlet forsoker
paverka mottagaren till en sadan
handling som avses 1 forsta
stycket. Vid tillimpningen av
bestimmelserna i detta stycke skall
den som utnyttjar uppfinningen pa
det sitt som sigs 1 tredje stycket 1,
3 eller 4 inte anses ha rdtt att
utnyttja uppfinningen.

Fréan ensamritten undantas

1. utnyttjanden som inte sker
yrkesmaissigt,

2. utnyttianden av ert patent-
skyddat alster som har forts ut pa
marknaden inom  Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet av
patenthavaren eller med dennes
samtycke; i fraga om biologiskt
material  gdller  detta  dven
utmyttianden i form av repro-
duktion eller mangfaldigande av
alster ndr reproduktionen eller
mangfaldigandet dr ett nédvindigt
led i den anvdndning for vilken det
biologiska materialet har forts ut
pa marknaden, under forutsdttning
att det erhallna alstret inte senare
anvdnds for ytterligare repro-
duktion eller mangfaldigande,

3. utnyttianden av en uppfinning
for experiment som avser sjilva
uppfinningen,

4. beredningar p& apotek av
lakemedel enligt likares forskriv-
ning i enskilt fall eller atgérder
med ldkemedel som har beretts i
sadana fall.

Ja§
Den ensamréitt som ent patent
ger for ett biologiskt material, som
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pa grund av uppfinningen har
bestimda egenskaper, omfattar
allt biologiskt material i identisk
eller differentierad form med
dessa egenskaper som erhdlls ur
det biologiska materialet genom
reproduktion  eller  mangfaldi-
gande.

Den ensamrdtt som ett patent
ger for ett forfarande som gor det
mojligt att framstdlla ett biologiskt
material, som pa grund av
uppfinningen  har  bestimda
egenskaper, omfattar, forutom det
biologiska material med dessa
egenskaper som direkt framstdills
genom detta forfarande, allt annat
biologiskt material i identisk eller
differentierad form med samma
egenskaper som genom repro-
duktion  eller  mangfaldigande
erhalls fran det forst framstdillda
biologiska materialet.

Den ensamrditt som ett patent
ger for ett alster som innehaller
eller bestar av genetisk informa-
tion omfattar, med undantag for
sadant som enligt 1b§ forsta
stycket inte kan utgora en
patenterbar  uppfinning,  allt
material i vilket alstret inforlivas
och i vilket den genetiska
informationen  innefattas  och
utdvar sin funktion.

36§

Overliter patenthavaren eller
ndgon med dennes samtycke
vegetabiliskt reproduktions-
material till en jordbrukare for att
utnyttias i jordbruket, far jord-
brukaren, utan hinder av 3 och
3a$y, anvinda skirden for
reproduktion eller mangfaldigande
i det egna jordbruket. Omfatt-
ningen av och villkoren for detta
undantag fran patenthavarens
ensamrdtt framgar av artikel 14 i
radets forordning (EG) nr 2100/94
av den 27 juli 1994 om gemen-
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Ansdkan om patent gdres
skriftligen hos patentmyndigheten
eller, i fall som avses i 3 kap., hos
patentmyndighet i frimmande stat
eller hos internationell organisa-
tion.

Ansokningen  skall innehdlla
beskrivning av  uppfinningen,
innefattande &ven ritningar om
sddana behovas, samt bestimd
uppgift om vad som sokes skyddat
genom patentet (patentkrav). Den
omstindigheten att uppfinningen
avser kemisk forening medfor icke
att bestimd anvindning maste
anges 1 patentkravet. Beskriv-
ningen skall vara sa tydlig, att en
fackman med ledning ddrav kan
utéva uppfinningen. En uppfinning
som avser ett mikrobiologiskt
forfarande eller ett alster av ett
sédant forfarande skall i de fall
som anges i 8 a § anses tillrickligt
tydligt angiven endast om

skapens vixtforddlarritt’ och av
de tilladmpningsforeskrifter som
har meddelats med stod av
artikeln.

Overldter patenthavaren eller
nagon med dennes samtycke
avelsdjur eller annat animaliskt
reproduktionsmaterial till en jord-
brukare, far denne, utan hinder av
3 och 3 a §$, anvinda djuret eller
det andra materialet for jord-
bruksdndamal i sin jordbruksverk-
samhet. Jordbrukaren far dock
inte sdlja skyddade djur eller
annat material inom ramen for
eller i syfte att bedriva yrkes-
mdissig reproduktionsverksamhet.

Jordbrukarens rdtt enligt andra
stycket far inte utdvas i vidare
omfattning dn vad som dr skiligt
med hdnsyn till jordbrukarens
behov och patenthavarens
intressen.

8§

En ansokan om patent skall
goras skriftligen hos patentmyn-
digheten eller, i fall som avses 1
3 kap., hos patentmyndigheten i en
fraimmande stat eller hos en
internationell organisation.

Ansékan skall innehélla en
beskrivning av  uppfinningen,
innefattande dven ritningar om
sddana behdvs, samt bestimda
uppgifter om vad som soks
skyddat genom patentet
(patentkrav). Den omsténdigheten
att uppfinningen avser en kemisk
forening medfor inte att en
bestdmd anvindning méste anges i
patentkravet. Ansckan skall inne-
hdlla uppgift om hur uppfinningen
kan tillgodogdras industriellt, om
det inte foljer av uppfinningens
art. Om uppfinningen avser en
gensekvens eller delsekvens av en
gen skall det dock alltid anges i
ansékan hur uppfinningen kan

4 BGT nr L 227, 1.9.1994, s. 1, Celex 394R2100.



dessutom  villkoren i den
paragrafen dr uppfyllda.

Ansokningen  skall  dessutom
innehalla ett sammandrag av
beskrivning  och  patentkrav.

Sammandraget skall tjdna enbart
som teknisk information och ma
icke tillmitas betydelse i annat
avseende.

1 ansokningen skall
uppfinnarens namn anges. Sdkes
patent av annan dn uppfinnaren,
skall sokanden styrka sin ritt till
uppfinningen.

Sokanden skall erldgga
Jaststdlld  ansokningsavgift. For
ansokningen skall ocksa erliggas
Sfaststdlld  arsavgift  for  varje
avgiftsdr, som bérjar  innan
ansékningen slutligt avgjorts.

Avgiftsar enligt denna lag
omfattar ett ir och riknas, forsta
gangen fran den dag da
ansdkningen gjordes eller skall
anses gjord och ddrefter fran
motsvarande dag efter kalendern.

Om det vid utévandet av en
uppfinning skall anviindas en
mikroorganism som varken &r
allmént  tillginglig eller kan
beskrivas sd& i  ansdknings-
handlingarna att en fackman med
ledning av dessa kan utdva
uppfinningen, skall en kultur av
organismen deponeras senast den
dag da ansokningen gors. Kulturen
skall direfter fortlspande finnas
deponerad si att den som enligt

REGERINGENS LAGFORSLAG BILAGA 2

tillgodogoras industriellt. Beskriv-
ningen av uppfinningen skall vara
sd tydlig att en fackman med
ledning av den kan utdva
uppfinningen. En uppfinning som
avser ctt biologiskt material eller
innebdr anvdndning av ett sadant
material skall i de fall som anges i
8a§ anses tillrickligt tydligt
angiven endast om dessutom
villkoren i den paragrafen &r
uppfyllda.

Ansékan skall dessutom
innehdlla ett sammandrag av
beskrivningen och patentkraven.
Sammandraget éir endast avsett att
ge teknisk information om
innehdllet i patentansokan och far
inte tillmitas betydelse i ndgor
annat avseende.

I ansokan skall uppfinnarens
namn anges. Om patent soks av
ndgon annan #n uppfinnaren, skall
sbkanden styrka sin rdtt il
uppfinningen.

Sokanden skall betala en
ansOkningsavgift. For ansdkan
skall sokanden ocksd betala en
arsavgift for varje avgifisar som
borjar innan ansékan slutligt har
avgjorts.

Ernt avgiftsir enligt denna lag
omfattar ett ar och riknas fran den
dag da ansokan gjordes eller skall
anses gjord och direfter frin
motsvarande dag efter kalendern.

8a§

Om en uppfinning avser ett
biologiskt material som varken &r
allmént tillgangligt eller i ansok-
ningshandlingarna kan beskrivas
sa att en fackman med ledning av
dessa kan utéva uppfinningen,
eller om wuppfinningen innebdir
anvdndning av ett sadant material,
skall det biologiska materialet
deponeras senast dem dag da
ansOkan gérs. Der biologiska
materialet skall direfter fort-

2003/04:LU18

61



2003/04:LU18

62

BiLAGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

denna lag #r berittigad att fa prov
frdn kulturen kan f3 sitt prov
levererat i Sverige. Regeringen
foreskriver var depositioner far
goras.

Upphor en deponerad kultur att
vara livsduglig eller kan av annan
orsak prov inte tillhandahallas fran
kulturen, far den ersittas med ny
kultur av samma organism inom
den tid och i den ordning i dvrigt
som regeringen foreskriver. Har sa
skett, skall den nya depositionen
anses gjord redan den dag dé den
tidigare depositionen gjordes.

I6pande finnas deponerat s& att
den som enligt denna lag é&r
berittigad att fa prov frin
materialet kan fa sitt prov leve-
rerat i Sverige. Regeringen fore-
skriver var depositioner far géras.
Upphor ett deponerat biologiskt
material att vara livsdugligt eller
kan av annan orsak prov inte
tillhandahallas fran materialet, far
det ersittas med en ny deposition
av samma biologiska material
inom den tid och i den ordning
som regeringen foreskriver. Har si
skett, skall den nya depositionen
anses gjord redan den dag da den
tidigare depositionen gjordes.

228

Fran och med den dag da patentet meddelas skall handlingarna i
drendet hallas tillgidngliga for var och en.

Ndr arton manader har forflutit
fran den dag da patentansckningen
gjordes, eller, om prioritet yrkas,
den dag fran vilken prioriteten
begérs, skall handlingarna, om de
inte redan har gjorts tillgéngliga
enligt forsta  stycket, hallas
tillgdngliga for var och en. Om
ansokningen har avskrivits eller
avslagits, skall handlingarna dock
hallas tillgingliga endast om
sokanden begir att ansckningen
aterupptas, dverklagar eller gor en
framstillning enligt 72 eller 73 §.

Efter arton mdnader fran den
dag da patentansokan gjordes,
eller, om prioritet yrkas, den dag
fran vilken prioriteten begérs, skall
handlingarna, om de inte redan har
gjorts tillgéingliga enligt forsta
stycket, héllas tillgingliga for var
och en. Om ansékan har avskrivits
eller avslagits, skall handlingarna
dock hallas tillgidngliga endast om
sokanden begdr att ansokan
aterupptas, dverklagar eller gér en
framstillning enligt 72 eller 73 §.

Pa begiran av stkanden skall handlingarna héllas tillgéngliga tidigare
an vad som foljer av forsta och andra styckena.

Nér handlingarna blir tiliging-
liga enligt andra eller tredje
stycket, skall kungorelse om det
utfdrdas.

Innehéller en handling en
foretagshemlighet och r6r den inte
en uppfinning pa vilken patent
soks eller har meddelats, far
patentmyndigheten pad yrkande
Jforordna, om det finns sirskilda
skil for det, att handlingen inte far
limnas ut. Om ett sadant yrkande

* Senaste lydelse 1993:1406.

Nér handlingarna blir tiligéng-
liga enligt andra eller tredje
stycket, skall det kungoras.

Innehdller en handling en
foretagshemlighet och ror den inte
en uppfinning pa vilken patent
soks eller har meddelats, far
patentmyndigheten pa yrkande
besluta, om det finns sdrskilda skil
for det, att handlingen inte far
lamnas ut. Om ett sddant yrkande



har framstillts, far handlingen inte
limnas ut forrin yrkandet har
ogillats genom ett beslut som har
vunnit laga kraft.

Om en kultur av en
mikroorganism har  deponerats
enligt 8 a §, har var och en ritt att
fa prov frén kulturen sedan
handlingarna har blivit allméint
tillgéngliga enligt forsta, andra
eller tredje stycket. Vad nu sagts
medfor dock inte att prov skall
ldmnas ut till nigon som till foljd
av foreskrift i lag eller annan
forfattning inte far ta befattning
med den deponerade mikro-
organismen. Det medfor inte
heller att prov skall ldmnas ut till
nagon vars befattning med provet
kan antas vara forbunden med en
pétaglig risk med hinsyn till

organismens skadebringande
egenskaper.
Till dess att patent har

meddelats eller patentansékningen
har avgjorts slutligt utan att ha lett
till patent giller #rots bestim-
melsen i sjdtte stycket forsta
meningen att prov frin deposition
far ldmnas endast till en sdrskild
sakkunnig, om sOkanden begir
det. Regeringen foreskriver inom
vilken tid en sddan begiran far

goras och vem som fér anlitas som -

sakkunnig av den som vill fa prov.

Den som vill fa prov skall
skriftligen  begéra det  hos
patentmyndigheten och avge en
forbindelse av det innehdll som
regeringen foreskriver for att
forebygga missbruk av provet. Om
prov far limnas ut endast till en
sdrskild sakkunnig, skall
forbindelsen i stillet avges av
denne.

REGERINGENS LAGFORSLAG BILAGA 2

har framstillts, far handlingen inte
limnas ut forrdn yrkandet har
ogillats genom ett beslut som har
vunnit laga kraft.

Om ett biologiskt material har
deponerats enligt 8 a §, har var och
en, med de begrdnsningar som
foreskrivs i detta och filjande
stycken, ritt att f& prov fran
materialet sedan handlingarna har
blivit allméint tillgdngliga enligt
forsta, andra eller tredje stycket.
Detta giller oavsett om patentet
har  upphort eller forklarats
ogiltigt. Prov far inte 1amnas ut till
nagon som till f51jd av foreskrift i
lag eller annan forfattning inte far
ta befattning med det deponerade
materialet. Prov far inte heller
limnas wut till nigon vars
befattning med provet kan antas
vara forbunden med en pétaglig
risk med hinsyn till materialets
skadebringande egenskaper.

Till dess att patent har
meddelats eller patentansékan har
avgjorts slutligt utan att ha lett till
patent giller att prov fran en
deposition fir limnas endast till en
sarskild sakkunnig, om sékanden
begir det. Om patentansékan
avslas eller aterkallas  giller
motsvarande under en period av
20 ar fran den dag ansdkan
ldmnades in. Regeringen fore-
skriver inom vilken tid en begiran
om begrdnsning far géras och vem
som fér anlitas som sakkunnig av
den som vill fa prov.

Den som vill fa et prov skall
begdra det  skriftligen  hos
patentmyndigheten och Ildmna en
forbindelse med det innehall som
regeringen foreskriver for att
forebygga missbruk av provet. Om
ett prov far lamnas ut endast till en
sarskild sakkunnig, skall
forbindelsen i stdllet ldmnas av
denne.
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25 §°

Patentmyndigheten skall efter
invindning upphiiva patentet, om
det

I.har meddelats trots att
villkoren i I och 2 §§ inte ir
uppfyllda,

2. avser en uppfinning som inte
ar sd tydligt angiven att en
fackman med ledning ddrav kan
utéva den, eller

3. omfattar ndgot som inte
framgick av ansdkningen nér den
gjordes.

Patentmyndigheten skall avsla
invindningen, om det inte enligt
forsta stycket finns nagot hinder
mot att patentet uppritthalls.

Patentmyndigheten skall efter
invéndning upphiva patentet, om
det

1.har meddelats trots att
villkoren i [-2¢§§ inte &r
uppfyllda,

2. avser en uppfinning som inte
dr sd tydligt beskriven att en

fackman med ledning av
beskrivningen kan utova
uppfinningen, eller

3. omfattar nagot som inte

framgick av ansdokan nir den
gjordes.

Patentmyndigheten skall avsla
invindningen, om det inte finns
nigot hinder enligt forsta stycket
mot att patentet upprétthalls.

Om patenthavaren under invindningsfoérfarandet har gjort siddana
dndringar att hinder inte finns enligt forsta stycket mot att patentet
uppratthalls i sin dndrade lydelse, skall patentmyndigheten forklara att
patentet uppritthalls i den dndrade lydelsen.

Nir patentmyndighetens beslut om en invéndning har vunnit laga kraft,
skall det kungéras. Om beslutet innebér att patentet &ndras, skall en ny
patentskrift finnas att tillgd hos patentmyndigheten och ett nytt

patentbrev utfirdas.

Ha tre dr forflutit sedan patent
meddelades och tillika fyra ar
sedan patentansékningen gjordes
och utdvas icke uppfinningen inom
riket i skdligt omfang, dger den
som har i riket vill utéva denna
erhalla tvangslicens ddrtill, om
godtagbar anledning till
underlatenheten saknas.

Regeringen dger under forut-
sdttning av omsesidighet forordna,
att vid tillimpning av forsta
stycket utévning i frdmmande stat
skall jéamstillas med utévning hdr
i riket.

¢ Senaste lydelse 1993:1406.

45§

En tvangslicens for att utova en
uppfinning i Sverige far meddelas
om

1. det har gatt tre ar fran det att
patentet meddelades och fyra dr
fran det att patentansédkan gjordes,

2. uppfinningen inte utévas i
skdlig utstrédckning i Sverige, samt

3. det saknas godtagbar anled-
ning till att uppfinningen inte
utovas.

Vid tillimpning av  forsta
stycket 2 jdamstélls med utovning
av en uppfinning inforsel av
uppfinningen till Sverige fran en
stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet eller en stat
som dr ansluten till eller ett
omrade som dr anslutet till avtalet
om  upprittandet av  Virlds-



Innehavare av  patent pa
uppfinning, vars utnyttjande &r
beroende av annan tillhorigt
patent, dger erhalla tvangslicens
att utnyttja den uppfinning som
skyddas ddrav, om detta dr skdligt
pa grund av den forsindmnda
uppfinningens  betydelse  eller
eljest sdrskilda skdl foreligga.

Innehavare av patent, till vilket
tvangslicens dtnjutes enligt forsta
stycket, dger erhdlla tvangslicens
att utnyttja den andra uppfin-
ningen, om det icke foreligger
sdrskilda skl déiremot.

REGERINGENS LAGFORSLAG BILAGA 2

handelsorganisationen (WTO).

46 §
En innehavare av eft patent pa
en uppfinning, vars utnyttjande ar
beroende av ett patent som tillhor

ndgon annan, kan fd en
tvengslicens att utnyttja den

uppfinning som skyddas av det
andra patentet. En sdadan licens
meddelas endast om sékanden
visar att den forst ndmnda
uppfinningen utgor ett viktigt
tekniskt framsteg av betydande
ekonomiskt intresse i forhdllande
till den andra uppfinningen.

Om en tvangslicens meddelas
enligt  forsta  stycket  har
innehavaren av det patent i vilket
tvangslicens meddelas rdtt ait pd
skaliga villkor fa en tvangslicens
(motlicens) att utnyttja den andra
uppfinningen.

46a

En vaxtforddlare som inte kan fi
eller utnyttia en vixiforddlarrdtt
utan att gora intrang i ett tidigare
meddelat patent kan fid en
tvangslicens att  utnyttia den
uppfinning som  skyddas av
patentet, om en sddan licens dr
nodvindig for att véixtsorten skall
kunna utnyttjas. En sdadan licens
meddelas endast om sokanden
visar att vdxtsorten ufgor ett
viktigt  tekniskt  framsteg  av
betydande ekonomiskt intresse i
Jforhdllande till uppfinningen.

Om en patenthavare far en
tvdngslicens i en vdxtforddlarritt
har  innehavaren av  vdxitfor-
ddlarrdtten rdtt att pa skdliga
villkor  fa& en  tvingslicens
(motlicens) att utnyttia patent-
havarens uppfinning.

Bestammelser om mdjlighet for
innehavare av ett patent pa en
bioteknisk uppfinning att under
vissa forutsdttningar fa en tvings-
licens att ummyttia en skyddad
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Tvdngslicens ma icke meddelas
annan dn den som kan antagas
dga forutsdttningar aft utnyttja
uppfinningen pa godtagbart sitt
och i Overensstimmelse med
licensen.

Tvangslicens utgor ef hinder for
patenthavaren att sjilv utnyttja
uppfinningen eller att upplata
licens. Tvangslicens ma dverga till
annan endast tillsammans med
rorelse, vari den utnyttjas eller
utnyttjandet avsetts skola ske.

Pa talan om det skall ritten
forklara patentet ogiltigt, om

1) patentet har meddelats trots
att villkoren i / och 2 §§ inte dr
uppfyllda, '

2) patentet avser en uppfinning
som inte dr sa tydligt angiven att
en fackman med ledning ddrav
kan utdva den, ‘

3) patentet omfattar nigot som
inte framgick av ansdkningen nir
den gjordes, eller

4) patentskyddets  omfattning
har utvidgats efter det att patentet
meddelats.

Ett patent far inte forklaras
ogiltigt pa den grund att den som
har fatt patentet har haft ritt till

7 Senaste lydelse 1993:1406.

vdxtsort  finns i 7kap.3a§
vaxtforddlarrdttslagen (1997:306).

49§

En tvangslicens far endast
beviljas den som kan antas ha
forutsdttningar att utnyttja upp-
finningen pd err godtagbart sitt
och 1 Overensstimmelse med
licensen. Sckanden maste ocksa
visa att han eller hon utan
framgang  har vimt sig  till
patenthavaren for att fa et
licensavtal pa skdliga villkor.

En tvangslicens hindrar inte
patenthavaren fran att sjilv
utnyttja uppfinningen eller att
upplata licenser. En tvangslicens
kan 6vergé till nagon annan endast
tillsammans med en rorelse ddr
den utnyttjas eller var avsedd att
utnyttias. For sddana tvangs-
licenser som avses i 46§ forsta
stycket och 46 a§ forsta stycket
gdller dessutom att licensen endast
far overlatas tillsammans med det
patent eller den vixtforddlarrdtt
som licensen grundats pa.

52§

Om det yrkas skall ritten
forklara patentet ogiltigt, om

1. det har meddelats trots att
villkoren i [-2§§ inte 4r
uppfylida,

2. det avser en uppfinning som
inte dr sa tydligt beskriven att en
fackman med ledning av
beskrivningen kan utdva
uppfinningen,

3. det omfattar nagot som inte
framgick av ansékan nir den
gjordes, eller

4. patentskyddets omfattning har
utvidgats efter det att patentet
meddelats.

Ett patent fir inte forklaras
ogiltigt p& den grunden att den
som har fatt patentet har haft ritt



bara en viss andel i det.
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till bara en viss andel i det.

Utom 1 fall som avses i fjarde stycket far talan foras av var och en som
lider forfdng av patentet och, om det #r pakallat ur allmén synpunkt, av
den myndighet som regeringen bestdmmer.

En talan, som grundas pa att
patentet har meddelats nagon
annan 4n den som har ritt att fa
patentet enligt 1 §, far foras endast
av den som péstar sig ha sadan
ritt. En talan skall vickas inom ett
ar efter erhdllen kinnedom om
patentets meddelande och de
ovriga omstindigheter pd vilka
talan grundas. Om patenthavaren
var i god tro ndr patentet
meddelades eller nir det vergick
pad honom, far talan inte viickas
senare dn tre ar efter patentets
meddelande.

Aberopar patentsokande
ansokningen  gentemot  annan
innan handlingarna i anséknings-
drendet blivit tillgidngliga enligt
22 §, dr han skyldig att pa begéran
lamna sitt samtycke till att denne
far taga del av handlingarna.
Omfattar patentansékningen en
sadan deposition av kultur av
mikroorganism som avses i 8 a §,
skall samtycket inbegripa ocksi
ritt att fi prov fran kulturen.
Bestimmelserna 1 22§ sjitte
stycket andra och  tredje
meningarna samt sjunde och
attonde styckena tillampas da
nagon vill fi prov med stéd av
sadant samtycke.

En talan, som grundas p& att
patentet har meddelats nagon
annan #n den som har ritt att fa
patentet enligt 1 §, far foras endast
av den som pdstir sig ha sddan
ritt. Talan skall vickas inom ett &r
Jran det att den som pastar sig ha
sadan vrdtt fick kdinnedom om
patentets meddelande och de
ovriga omstindigheter pd vilka
talan grundas. Om patenthavaren
var i god tro nir patentet
meddelades eller nir det 6vergick
till denne, fir dock talan inte
vdckas senare &dn tre ar efter
patentets meddelande.

56 §

Aberopar en patentsékande sin
ansokan gentemot annan innan
handlingamna i drendet har blivit
tillgdngliga enligt 22§, a&r
sokanden skyldig att pa begiran
lamna sitt samtycke till att denne
far ta del av handlingarna.
Omfattar patentansokan en sadan
deposition av biologiskt material
som avses i 8 a §, skall samtycket
inbegripa ocksa en ritt att fa prov
frén materialet. Bestimmelserna i
22 § sjatte stycket tredje och
[fidrde meningarna samt sjunde och
attonde styckena tillimpas da
ndgon vill fA prov med stéd av
sadant samtycke.
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Den som genom  direkt
hdnvindelse till annan, i annons
eller genom péskrift pa vara eller
dess forpackning eller pa annat
sdtt anger att patent sokts eller
meddelats utan att samtidigt limna
upplysning om ansékningens eller
patentets nummer, dr skyldig att
pa begiran utan dréjsmal limna
sddan upplysning. Adnges icke
uttryckligen att patent sokts eller
meddelats men dr vad som
forekommer dgnat att framkalla
uppfattningen att sa ir fallet, skall
pé begdran utan drdjsmal ldmnas
upplysning huruvida patent sokts
eller meddelats.

Den som genom att direkt vinda
sig till annan, 1 annons, genom
paskrift pd em vara eller dess
forpackning eller pd annat sitt
anger att ert patent har sokts eller
meddelats utan att samtidigt ldmna
upplysning om ansdkans eller
patentets nummer, skall pa
begdran utan drojsmal ldmna
sddan upplysning. Om det inte
uttryckligen anges att patent har
sokts eller meddelats men
omstdndigheterna ger intryck av
att sd 4r fallet, skall pad begiran
utan dréjsmal ldmnas upplysning
om ett patent har sokts eller
meddelats.

1. Denna lag trider i kraft den 1 maj 2004.
2. De nya bestimmelserna skall tillimpas dven pa patent som har
meddelats eller s6kts fore ikrafttridandet.
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2 Fordlag till lag om &ndring i vaxtforadlarréttslagen

(1997:306)

Harigenom foreskrivs i friga om vixtfradlarrittslagen (1997:306)
dels att 7 kap. 4 § skall ha foljande lydelse,
dels att det i lagen skall inf6ras en ny paragraf, 7 kap. 3 a §, av fSljande

lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
7 kap.
3a$

En tvangslicens far inte med-
delas nagon annan dn den som
kan antas ha fSrutsittningar att
utnyttja véxtsorten pa ett god-
tagbart sdtt och i Overensstim-
melse med licensen.

En tvangslicens uigor inte ndgot

En innehavare av ett patent pa
en bioteknisk uppfinning, som inte
kan utnyttia den utan att gora
intrdng i en tidigare registrerad
véxtforadlarritt, kan fa en tvings-
licens att utnyttia den véxisort som
skyddas av vixtforddlarrdtten. En
sadan licens meddelas endast om
sokanden visar att uppfinningen
utgor ett viktigt tekniskt framsteg
av betydande ekonomiskt intresse i
Jforhallande till viixtsorten.

Om en innehavare av en
vdxtforddlarritt far en tvangs-
licens i ett patent, har patent-
havaren ritt att pa skdliga villkor
Ja en tvangslicens (motlicens) att
utnyttja den skyddade vixtsorten.

Bestdmmelser om mdjlighet for
en vixtforddlare art under vissa
Jorutsdttningar fa en tvangslicens
att  utnyttja en patentskyddad

uppfinning  finns i 46ay§
patentlagen (1967:837).
4§
En tvangslicens far endast

beviljas den som kan antas ha
forutsittningar att utnyttja vixt-
sorten pé ett godtagbart sitt och i
Overensstimmelse med licensen.
Sokanden maste ocksa visa att han
eller hon utan framgang har vdint
sig till innehavaren av vixt-
Jorddlarrdtten  for att fa ett
licensavtal pa skdliga villkor.

En tvéangslicens hindrar inte
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hinder  for  innehavaren av
véxtforadlarritten att sjdlv utnyttja
sorten eller att uppldta licens. En
tvangslicens kan 6verga till ndgon
annan endast tillsammans med en
rorelse ddr den utnyttjas eller var
avsedd att utnyttjas.

innehavaren av vixtforadlarritten
att sjdlv utnyttja sorten eller att
upplata licenser. En tvangslicens
kan 6verga till ndgon annan endast
tillsammans med en rorelse dir
den utnyttjas eller var avsedd att
utnyttjas. For sddana tvangs-
licenser som avses i 3a§ forsta
stycket  gdller  dessutom  att
licensen endast far dverldtas
tillsammans med det patent som
licensen grundats pa.

1. Denna lag trider i kraft den 1 maj 2004,
2. De nya bestimmelserna skall tillimpas dven pa vixtforadlarrdtt som
har beviljats eller sokts fore ikrafttridandet.



BiLaca 3

Utskottets lagforslag

Fordag till lag om andring i lagen (2000:1158) om
andring i patentlagen (1967:837)

Héarigenom foreskrivs att 8 § patentlagen (1967:837)! i stéllet for dess
lydelse enligt lagen (2000:1158) om andring i namnda lag skall ha féljande

lydelse.

Lydelse enligt S-S 2000: 1158

Foreslagen lydelse

88
En anstkan om patent skall goras hos patentmyndigheten eller, i fall som
avsesi 3 kap., hos patentmyndigheten i en frammande stat eller hos en inter-

nationell organisation.

Anstkan skall innehdlla en be-
skrivning av uppfinningen, innefat-
tande &ven ritningar om sidana
behdvs, samt bestémda uppgifter om
vad som stks skyddat genom patentet
(patentkrav). Den omstandigheten att
uppfinningen avser en kemisk fore-
ning medfér inte att en bestdmd
anvandning méste anges i patentkra-
vet. Beskrivningen skall vara sa
tydlig, att en fackman med ledning av
den kan utdéva uppfinningen. En
uppfinning som avser ett mikrobio-
logiskt forfarande eller ett alster av
ett sddant forfarande skall i de fall
som anges i 8a§ anses tillrackligt
tydligt angiven endast om dessutom
villkoren i den paragrafen & upp-
fyllda.

Ansokan skall dessutom innehdlla
ett sammandrag av beskrivning och
patentkrav. Sammandraget skall
tjana enbart som teknisk information
och fé&r inte tillmitas betydelse i
nagot annat avseende.

1|_agen omtryckt 1983:433.

Ansokan skal innehdlla en be-
skrivning av uppfinningen, innefat-
tande &ven ritningar om sddana
behovs, samt bestéamda uppgifter om
vad som sbks skyddat genom patentet
(patentkrav). Den omstéandigheten att
uppfinningen avser en kemisk fore-
ning medfér inte att en bestdmd
anvéandning maste anges i patentkra-
vet. Ansokan skall innehdlla uppgift
om hur uppfinningen kan tillgodog6-
ras industriellt, om det inte foljer av
uppfinningens art. Om uppfinningen
avser en gensekvens eller delsekvens
av en gen skall det dock alltid angesi
ansokan hur uppfinningen kan till-
godogoras industriellt. Beskrivning-
en av uppfinningen skall vara si
tydlig att en fackman med ledning av
den kan utbva uppfinningen. En
uppfinning som avser ett biologiskt
material eller innebdr anvandning av
ett sddant material skall i defall som
angesi 8 a§ ansestillrackligt tydligt
angiven endast om dessutom villko-
ren i den paragrafen & uppfyllda.

Ansokan skall dessutom innehdlla
ett ssmmandrag av beskrivningen och
patentkraven. Sammandraget  &r
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endast avsett att ge teknisk informa-
tion om innehdllet i patentansikan
och far inte tillmétas betydelse i
négot annat avseende.

| anstkan skall uppfinnarens namn anges. Om patent soks av ndgon annan
an uppfinnaren, skall sbkanden styrka sin rétt till uppfinningen.

Stkanden skall betala en anstkningsavgift. For ansdkan skall sdkanden
ocksa betala en arsavgift for varje avgiftsar som borjar innan ansokan dutligt
har avgjorts.

Ett avgiftsdr enligt denna lag omfattar ett & och réknas fran den dag da
ansdkan gjordes eller skall anses gjord och dérefter frdn motsvarande dag
efter kalendern.



BiLaca 4

Y ttrande frén annat utskott

Socialutskottets yttrande
2003/04:SoU4y

Granser for genpatent m.m. —
genomforande av EG-direktivet om
rittsligt skydd for biotekniska
uppfinningar

Till lagutskottet

Lagutskottet har den 22 januari 2004 beslutat bereda socialutskottet tillfille
att yttra sig dver proposition 2003/04:55 Grinser for genpatent m.m. — ge-
nomforande av EG-direktivet om rittsligt skydd tor biotekniska uppfinningar
jamte de motioner som kan komma att viickas med anledning av propositio-
nen.

Socialutskottet, som beslutat avge yttrande far anfora foljande.

Socialutskottet

Propositionen

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

Patentskyddet for biotekniska uppfinningar och genomférandet av direktivet
har debatterats bade i Sverige och i andra linder i Europa. I propositionen
behandlas bl.a. de grundldggande invindningarna mot patentskydd for biolo-
giskt material samt farhdgorna om negativa effekter for hilso- och sjukvarden
och forskningen.

Genomforandet av direktivet innebér ingen utvidgning av méjligheterna till
patent pa biotekniska uppfinningar, bl.a. genpatent, jimfért med vad som
giller i dag. Det innebir i stillet att grinserna for bl.a. genpatent blir tydligare
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i lagstiftningen och att det skapas forutsittningar for en tillrickligt restriktiv
och balanserad praxis.

Utgangspunkterna for forslaget dr bl.a. behoven av

— patentrattsligt skydd for biotekniska uppfinningar,

— ett balanserat system,

— uttryckliga bestimmelser och tydliga grinser i lagstift-
ningen,

— etiskt motiverade granser.

Forslaget innebir att grundlaggande principer om ménniskans virdighet och
integritet skyddas. Det foreslas bl.a. att det uttryckligen skall framgd av pa-
tentlagen att ménniskokroppen inte kan patenteras.

Lagéndringarna foreslas trida i kraft den 1 maj 2004.

Motionerna

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

Socialutskottets stillningstagande

Socialutskottet konstaterar inledningsvis att en av de grundldggande utgings-
punkterna fér genomforandet av direktivet dr behovet av etiskt motiverade
grinser. I propositionen (s. 60) understryks sérskilt att patentritten mdaste
utovas med respekt for grundliggande principer om ménsklig vérdighet och
integritet. Utskottet stiller sig bakom synsittet att mojligheterna att patentera
minskligt biologiskt material inte far innebédra krinkningar av minniskans
virdighet och integritet.

Socialutskottet instimmer sjalvklart ocksa i (s. 76) att det ar viktigt att de
etiska frdgorna kontinuerligt diskuteras, inte minst mot bakgrund av att upp-
fattningen om vad som ar etiskt acceptabelt forindras i takt med kunskapsut-
vecklingen.

Socialutskottet har manga ganger haft anledning att framhaélla att utveck-
lingen inom den medicinska och biologiska forskningen 4r snabb och att detta
skapar nya forutsittningar for den medicinska verksamheten, men ocksd nya
och svara etiska problem. Utskottet vill i sammanhanget erinra om Statens
medicinsk-etiska rdd vilket har till uppgift att belysa medicinsk-etiska fragor i
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ett overgripande samhillsperspektiv. Radet skall fungera som en link mellan
vetenskap, folkopinion och politik.

Savitt giller propositionens forslag och dess effekter for hilso- och sjukvar-
den samt forskningen anfor regeringen (s. 119) att den diskussion som hittills
forts vittnar om att det finns en bred konsensus om att mojligheten till ett
effektivt patentskydd for genetiska uppfinningar dr en nodvindig forutsitt-
ning for att utveckla bla. nya likemedel. A andra sidan finns dock konkreta
farhégor som ror bl.a. mojligheterna att inom hélso- och sjukvarden anvinda
patentskyddade diagnostiska tester samt utrymmet for anvéndning av patent-
skyddat genetiskt material i forskningssammanhang. Bland annat Statens
medicinsk-etiska rdd har bertrt dessa fragor i sitt remissyttrande. I avsnitt
10.1 i propositionen penetreras olika frigestillningar inom dessa omriden
djupare. I samtliga fall gors bedémningen att det behévs sdrskilda dtgérder for
att noga folja utvecklingen och utvirdera effekterna.

Socialutskottet delar bedémningen att den snabba utvecklingen pa bioteknik-
omradet gor det viktigt att noga folja utvecklingen och ha beredskap for
eventuella ytterligare atgirder for att uppritthdlla balansen mellan olika en-
skilda och allménna intressen. Utskottet delar vidare bedémningen att atgir-
derna for att folja utvecklingen bor innefatta uppdrag om analys och bedom-
ningar samt om att foresla eventuella atgirder. Utskottet stiller sig darfor
bakom bedomningen att en brett sammansatt grupp, med bl.a. etiskt skolade
personer, dr nédvindig for uppdragets utforande.

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

Stockholm den 12 februari 2004

Pé socialutskottets vignar

Ingrid Burman

Foljande ledamoter har deltagit 1 beslutet: Ingrid Burman (v), Chatrine
Pélsson (kd), Kristina Zakrisson (s), Margareta Israelsson (s), Cristina
Husmark Pehrsson (m), Kerstin Heinemann (fp), Conny Ohman (s), Lars U
Granberg (s), Catherine Persson (s), Carl-Axel Johansson (m), Gabriel
Romanus (fp), Kenneth Johansson (c), Christer Engelhardt (s), Anne Marie
Brodén (m), Kerstin-Maria Stalin (mp), Martin Nilsson (s) och Lennart
Gustavsson (v).
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Avvikande meningar

1. Chatrine Pilsson (kd) anftr:

I regeringens proposition har det funnits en tydlig strivan att i storsta mojliga
utstrickning utforma lagtexten i nira anslutning till ordalydelsen i direktivets
artiklar (98/44/EG). Som en konsekvens av detta 6verensstimmer den fore-
slagna lagtexten mycket vil med direktivets innehdll. Sverige har skyldighet
att genomfora beslutade direktiv. I den delen har Kristdemokraterna inte
négra erinringar.

Enligt min bedomning &r dock sjilva direktivets ordalydelse inte helt tyd-
lig. Jag anser darfér att regeringen bér ta initiativ till en revidering av direkti-
vet for att tydliggora skillnaden mellan upptéckt och uppfinning.

Jag vill, till belysning av min stdndpunkt, bl.a. nimna féljande.

Genteknikndmnden har gjort ett par viktiga papekanden for framtiden. Gréns-
dragningen mellan en (patenterbar) uppfinning och en (icke-patenterbar)
upptickt sdvitt avser biologiskt material framstér trots direktivets precisering-
ar alltjamt som otydlig. Det dr angeliget att den fortsatta réttsutvecklingen pé
detta omrade noga f6ljs, skriver nimnden.

Vidare anser jag att manga synpunkter som framforts i remissyttranden av
Statens medicinsk-etiska rdd, Vetenskapsradet, Patentbesvérsritten, Karolins-
ka Institutet och Naturvérdsverket pekar pa behovet av klargérande. Samman-
fattningsvis noterar jag att det finns en kvarstdende otydlighet framst i direk-
tivets artikel 5. Det bor framgé av direktivet att det &r 5.1 som &r dverordnad
vad giller patentritten. Kristdemokraterna kommer att nidrmare utveckla
dessa synpunkter i samband med propositionens behandling i lagutskottet.

2. Kenneth Johansson (¢) anfor:

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

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

I Sverige, liksom i EU och de flesta andra ldnder, &r det inte mojligt att ta
patent péd upptickter. Likvil har det europeiska patentkontoret, EPO, beviljat
flera patent som é&r att betrakta som upptickter, och EG-direktivet 98/44/EG
Oppnar for att patentera gener om de isoleras utanfor kroppen.
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Med andra ord: si snart genen lyfts ut ur minniskokroppen och isolerats i
ett provror, blir den helt plétsligt patenterbar. Centerpartiets utgdngspunkt ar
att det inte skall vara mdjligt att £ patent pa liv. Oavsett hur vi ser pé livets
uppkomst dr all den genetiska information vi alla biar och som finns runt
omkring oss i naturen vart gemensamma arv och vir gemensamma egendom.
De patent som nu genom regeringens proposition foreslds for biotekniska
uppfinningar strider i grunden mot detta synsétt. Patent pd sdvil ménskliga
gener som gener som forekommer naturligt i djur- och vixtriket strider mot
grundldggande etiska forestillningar om att liv inte skall g att patentera.

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

3. Kerstin-Maria Stalin (mp) anfor:

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

Miljépartiet de grona anser att direktivet om patent och bioteknik &r av s stor
betydelse att Sverige skall motsitta sig dverforandet av direktivet pé nationell
nivd. Detta direktiv 4r oforenligt med viktiga, allmént accepterade och djupt
forankrade etiska virderingar. Det strider dessutom mot en vedertagen syn pd
vad som bor kunna patentskyddas. De principiella invdndningarna mot direk-
tivet dr tillrickligt starka for att i sig motivera en vigran att i dagsliget, fore
ménga andra lidnder, implementera direktivet. Darutover finns vigande prak-
tiska invdndningar mot direktivet.

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

Sarskilt yttrande

Kerstin Heinemann och Gabriel Romanus (bada fp) anfor:

Vi star i princip bakom yttrandet. Vi vill dock hédnvisa till de synpunkter som
framf6rs i motion L7 av Martin Andreasson m.fl. (fp) och kommer att ndrma-
re utveckla dessa synpunkter i samband med behandlingen i lagutskottet.

Elanders Gotab, Stockholm 2004
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