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Abstract

Forskningen kring méanskliga stamceller har undeset®aste aren varit valdigt framgangsrik
och férhoppningarna pa att i framtiden kunna utleeek ny generation av lakemedel ar stora.
Forskningen pa manskliga stamceller ar dock koetisiell, sarskilt betraffande embryonala
stamceller. Den rattsliga regleringen kring forsknipa manskliga stamceller ar nagot som
varje medlemsstat inom EU sjalv far reglera. Gemamteknikdirektivet har dock regleringen
kring patent pa biotekniska uppfinningar harmoriter EU. Sverige ar ett framstaende land
nar det galler forskning kring manskliga stamcetbeh den etiska debatten riktas nu mot
kommersialisering av stamceller. Fér en uppfinnfinegerar patent som ett ekonomiskt
incitament da forskningen ar dyr och tidskravariet@n samhallets sida medfor ett patent att
ny kunskap offentliggérs och darigenom bidrar il driva forskningen framat. Betraffande
patent pa manskliga stamceller maste dock hansym s till omradets etiska karaktar, vilket
medfor att ekonomiska incitament maste stallasetiska incitament.
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1 Inledning

Forskningen pa stamceller har snabbt kommit atetblkontroversiellt debattamne runt om i
varlden och hoppet pa att stamceller ska bidraetillny revolutionerande generation av
lakemedel &r stort. Stamceller tros kunna ge bafemenot flertalet sjukdomar, som
exempelvis Alzheimers, leukemi, MS och Parkinsogesnom att de har formagan att
utvecklas till flera olika celltyper. Férdelarna dnfarskning pa stamceller ar i nulaget relativt
klargjorda och efter manga ars debatt om huruwdskhing pa stamceller skulle tillatas eller
inte, har nu fokusen i stallet riktats mot ett ngimrdde. Ska stamceller kunna
kommersialiseras? Mer specifikt — ska méanskliga rgorala stamceller kunna patenteras?
Intressekonflikten ligger framst mellan de ekondwisoch etiska incitamenten som en
kommersialisering innebar. Ett foretag som forgk@romradet ar beroende av kapital, vilket
patentsystemet bidrar till i och med att foretdgeen ensamrétt till uppfinningen. Samhallets
utbyte ar att forskningsresultaten offentliggoré @@ sa satt driver forskningen framat. Att
patentsystemet inte skapar nagra sarskilda begfakér betraffande exempelvis traditionella
mekaniska uppfinningar ar inte svart att forstar th& daremot galler patent pa en uppfinning
som harstammar frdn manniskor, som pa ett instinkttt beror varje individ, blir de etiska
problemen uppenbara. Det géller har att finna elansamellan ekonomiska och etiska
incitament for respektive mot patent pa stamceller.

Utvecklingen i Sverige de senaste aren har i ijttutvecklingen inom EU och den 1
maj ar 2004 tradde direktiv 98/44 om rattsskydd fbiotekniska uppfinningar
(bioteknikdirektivet) i kraft i Sverige. Direktivdtom till som ett resultat av att det ansags
nodvandigt att harmonisera patentréttsliga bestdesmnefor biotekniska uppfinningar.
Intressant i sammanhanget ar dock att den forsteskliga stamcellen isolerades ar 1998 och
har av den anledningen inte beaktats i direktifedts det rader det ingen tvekan om att
manskliga stamceller omfattas av direktivet. Fragaunlock i vilken utstrackning patent ska
kunna beviljas pa manskliga stamceller enlig divettoch hur skiljelinjen ska dras mellan
olika typer av stamceller. Tveksamheterna ror féaalft ménskliga embryonala stamceller
och sedan ar 2002 foreligger darfor ett moratorivich Europeiska Patentverket (EPO)
betraffande patent pd manskliga embryonala staer¢elv misstag meddelade EPO &r 1999
det s& kallade Edinburgh-pateAtehen patentet bestreds s& smaningom och inskeisktatt
manskliga embryonala stamceller inte innefattadgen om det star Sverige fritt att meddela
patent pa embryonala stamceller har det inte sketigtvis med anledning av utvecklingen
inom EU. Annorlunda ar det i USA, dar patent pa skéiga stamceller redan beviljats for de
s kallade Wisconsin-patentén.

| en stravan efter ett framtida gemenskapspatedetinv vikt att frdgan om patent pa
manskliga stamceller, i synnerhet embryonala sthenc&largors bade pa nationell basis och
inom EU. Detta bér ske med hansyn till tre olikagpektiv — forsknings-, patentréttsliga och
etiska 6vervaganden.

Det huvudsakliga syftet med detta working papeatéirutreda det gallande rattslaget
betraffande patent pa manskliga stamceller i Seesich darigenom indirekt inom EU. Med
anledning av amnets aktualitet och radande ovissh@m EU kommer uppmarksamheten

! Meerveld, s. 8.
2 EP 695 351 “Isolation, selection and propagatibanimal transgenic stem cells”.
% US Patent 6.200.806 "Primate embryonic Stem Cells”
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riktas mot att analysera oreglerade fragor betndffaartikel 6 bioteknikdirektivet och vilka
konsekvenser detta kan medfora for det svenskalagiit.

Kommissionen har fastslagit att totipotenta embajanstamceller inte kan utgéra
patenterbara uppfinningar pa grund av art 5.1 kivkelirektivet, da de kan utvecklas till en
ny manniska. Daremot &r rattslaget ovisst betrdffarpluripotenta och multipotenta
stamcelle? | stravan efter harmonisering pd omrddet och imfiden &aven ett
gemenskapspatent, ar det noédvandigt att vissaitiefier klarlaggs. Vilken forskning som ar
tillaten p& stamceller avgdrs pa nationell basikevinnebar att begreppet embryo har olika
innebord i medlemsstaterna. Vilken forskning alatén i Sverige, hur ser tolkningen av
begreppet embryo ut och vilka konsekvenser med&itadi patentsammanhang? Vilken
betydelse skulle en europeisk tolkning av artikddi@eknikdirektivet medféra for Sveriges
del, d& Sverige har en generds lagstiftning kroxgkning pa stamceller?

Tolkningen av artikel 6 bioteknikdirektivet paveskinte bara av renodlade juridisk-
tekniska definitioner utan aven av etiska och ekoska Overvaganden. Det ar av den
anledningen nodvandigt att efterstrava en balarlmetiska och ekonomiska incitament for
och emot patent pad embryonala stamceller. Av déedaimgen kommer fragestéallningar om
hur pass breda stamcellspatenten bor vara tas upp.

En annan fraga som ocksa ar intressant i diskussiom stamcellspatentens bredd ror
vilkken typ av patent som ar lamplig. Bor det varajligt att erhalla produktpatent,
processpatent eller anvandningspatent pa mansihgaceller?

Detta working paper inleds med en generell intréiduk till forskningen kring
stamceller. Efterfoljande tre kapitel (kapitel B &) behandlar de juridiska aspekterna kring
stamceller — forst redogors for den rattsliga negéeen kring stamcellsforskning i Sverige,
darefter redogors for relevanta regelverk betré@féapatentering av stamceller och huruvida
manskliga stamceller kan vara féremal for patenteoch darefter behandlas de allmanna
kriterierna for patentering. | kapitel 6 behandtagentering av manskliga stamceller utifran
ekonomiska och etiska incitament. Avslutningsvidjefd en diskussion i kapitel 7 dar
dagslaget och framtiden for patent pa manskligmstiier behandlas samt de olika problem
som belyses i detta working paper.

2 Stamcellsforskning

»The adult human body is composed of 50 trillioficef around 200 different
kinds, each with a particular function, be it an @gll, a muscle cell, a
blood cell, etc. In the beginning, however, it i$ @ complicated*

2.1 Forskningsomraden

Under de senaste 40 aren har forskning p& stametkgt p& djur, framférallt p& moss. Ar
1998 skedde det forsta genombrottet betraffandeskfiga stamceller. Amerikanska och
israeliska forskare lyckades isolera stamcellen fréanskliga befruktade &gg och fa dem att

4 KOM (2005) 312, s. 5.
® Citat: Laurie, s. 60.



bilda s& kallade stamcellslinjerSedan dess har forskningen mer riktats mot mayeskli
stamceller.

Forskningen ar intressant inom en rad medicinskaadem s& som grundforskning,
genterapi, farmakologiska och  toxikologiska  studieoch  utveckling av
transplantationsvavnddDessa omrdden kommer att behandlas narmre nedam.efiska
debatten har handlat mycket om vilka typer av sall®ic som behdvs inom respektive
forskning. Ur ett etiskt perspektiv vore det attefdra att anvanda stamceller som kan erhallas
utan nagon risk for manskligt lidande eller forstée av potentiellt liv om likvardiga
kunskapsmal kan uppnfsAdulta stamceller &r darfor att foredra framforbeyonala och
fetala stamceller, da det gar att erhalla ett infenat samtycke fran donatorn. Daremot har
adulta stamceller inte samma potential (se videsaitt 2.2.2).

Forskning kring stamceller befinner sig i ett tidigvecklingsskede men berdknas ha
stor framtidspotential. Det ar svart att i nulagétutse vilka bidrag forskning kring
embryonala, fetala och adulta stamceller kommegatt framtiden. Mest lovande &r dock
forskningen kring embryonala stamceller som haut&#ttningar att bidra med banbrytande
kunskap som skulle féra hela forskningsfaltet fra@aremot rader en konsensus om att
forskningen ska fortskrida pa samtliga stamcelkstyp

Nedan féljer en redogorelse for de olika forsknomgsaden som manskliga stamceller
har betydelse vid. Framstallningen ar endast dudigsioch syftar till att ligga till grund for
forstaelsen av kommande avsnitt.

2.1.1 Grundforskning

Forskningen pa stamceller ar viktig for grundfoiiskjen av flera anledningar. For det forsta
utgor stamceller ett redskap for att mojliggoraskming kring naturliga biologiska processer i
manniskokroppen och de problem i utvecklingen sede till sjukdomar och handikapp. For
det andra kommer forskningen pa stamceller attfélsadelsen for de specifika processer som
leder till celldifferentiering och bildandet av kdi typer av vavnadé?.

En frdga som uppkommer betraffande grundforskningnéd den ska ske i statlig eller
privat regi. Det framsta argumentet for att grumsfoing pa stamceller ska ske statligt ar att
kunskapen om de processer som stamceller ar irdd@nidoch hur celldifferentieringen gar
till blir bredare &n om forskningen sker privatd\frivat finansierad forskning finns en risk
att forskning enbart sker i syfte att genereravisst resultat, det vill sdga att forskningen
enbart drivs av ekonomiska vinstintres$én.

Grundforskning kring embryonala stamceller har f§éttning att ge ny kunskap om vad
som héander i den tidiga biologiska utvecklingen eobd grundlaggande kunskaper kan
riskerna med framtida behandlingsférsék minskas.

Forskning kring embryonala stamceller sker pa egréinsat antal laboratorier i varlden.
Sverige ar ett framstaende land betraffande stdsfmeskning och idag finns stamcellslinjer

® Prop. 2003/04:148, s. 12.
"SMER, s. 3.

8 Ibid., s. 4.

° Ibid., s. 5.

1% Capron, s. 685.

% bid., s. 686.

12SMER, s. 5.
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vid Karolinska Institutet, Karolinska Universitgigshuset i Huddinge och Sahlgrenska
Universitetssjukhuset

2.1.2 Terapeutiska behandlingsomraden

Forskningen pa stamceller hoppas kunna bidra meensulel for flera svara sjukdomar.
Genom att odla stamceller in vitro (i provror) oskdan fa dem att differentieras till den
celltyp som &ar aktuell for en viss transplantatimmalet att stamcellerna ska kunna laka
skadade organ eller vavnad. | en framtidsvision &ken hela organ kunna odlas fram fran
stamceller?

Narmre beskrivet ska en stamcellsbehandling erdéttaom den naturliga processen i
kroppen har tagit bort, darav dess terapeutiskekeffi exempelvis nervsjukdomar, som
Alzheimers och Parkinsons, ar malet att ersattstdda eller disfunktionella celler i hjarnan
eller ryggraden med hjalp av embryonala stamcElid@iabetes &r ett annat exempel déar
forskare med hjalp av embryonala och adulta stderc8rsoker framstélla specialiserade
celler som producerar insulin och kan anvandaattilkontrollera glukosnivan i blodet. An s&
lange har forskare kunnat visa att ménskliga emialgo stamceller kan differentieras till
celler som producerar insultfi. Transplantation av stamceller kan ocks& bli aktuet
forlamningsolyckor dar ryggraden skadats.

Stamceller ar ocksa anvandbara inom genterapi, arérivestamt som vektorer som for
gener till specifik vavnad i kroppen. Bland annkérsforskning kring HIV med hjalp av
genterapt.’

| framtiden kan stamceller komma att anvandas axikblogiska tester av terapeutiska
lakemedel. Flera av de tester som idag utfors pé skulle i stallet kunna utforas pa
stamceller och d& ge sakrare resuftat.

For att undvika problem med avst6tning av donerm@ker och vavnad kan somatisk
cellkarnéverforing eller terapeutisk kloning blitakllt. | flertalet fall har det konstaterats att
stamcellsterapi maste atféljas av behandlingar tkdmedel som motverkar avstotning,
vilket kan leda till okad k&nslighet for infektianeoch &ven cancer. Somatisk
cellkarnéverforing innebéar att celler, som &ar gesketidentiska med patienten, skapas. Detta
skulle medféra att inga problem med avstétning t&pgs Tekniken innebar ocksd en metod
for framstélining av stamceller som redog6rs namanesnitt 2.3.3.

2.2 Stamcellstyper

For att forstd vad som gor stamceller sa attraktivdorskningssynpunkt ar det viktigt att
klargéra vad som skiljer en stamcell fran ovrigétyeer. En stamcell ar en odifferentierad,
omogen cell som kan genomga ett obegransat artdeloéngar och darigenom bilda flera

13 Prop. 2003/04:148, s. 14.
14van Overwalle, s. 13.
15van Overwalle, s. 14.

18 |bid.

7 bid.

18 |bid.

% Prop. 2003/04:148, s. 15.

10



stamceller eller olika typer av differentieradel@eldet vill sdga specialiserade celler som kan
bilda exempelvis organ och vavnadBeroende p& stamcellers utvecklingspotential de¢as
in i tre grupper — totipotenta stamceller, plurgrtn stamceller och multipotenta stamceller.
Totipotenta stamceller kan utvecklas till alla tggder i kroppen och &aven till en helt ny
manniska. Pluripotenta stamceller kan bilda i ppnalla typer av celler, men kan inte
utvecklas till en ny manniska. Den sista typen tamseller, multipotenta stamceller, kan
utveckla ett begransat antal celltyper beroendeapa@kroppen de finn$:

Dessa olika typer av stamceller harstammar fréadtéllor som anses vara mer eller
mindre kontroversiella.

2.2.1 Embryonala stamceller

Embryonala stamceller harstammar frdn embryon swe d@r aldre &an en vecka. | detta
utvecklingsstadium benamns ett embryo en blasto®lsistocystens yttre skikt bestar av
celler, som senare medverkar till implanteringdinlitimodern. | blastocystens inre finns de
celler som kommer att utvecklas till sjalva fosffeDessa celler ar &tminstone pluripotenta
och kan darigenom utvecklas till ndgon av de 220dkacelltyper som bildar vavnad och
organ i manniskokroppefi.l laboratorium kan stamcellerna odlas vidarestillstamcellslinje,
det vill saga en cellodling med ett stort antahtlana celler som senare kan anvandas till
forskning®* Embryonala stamceller ska inte férvaxlas med sedierci embryot. Stamceller
finns normalt i varje embryo — i varje befruktagagEmbryonala stamceller ar daremot nagot
som &r skapat fran det tidigt befruktade adget.

2.2.2 Adulta stamceller

Anvandningen av adulta stamceller ar inte kontrsiedirpd samma sétt som anvandningen av
embryonala stamceller, d& den &r beroende av dmsasamtycké® Adulta stamceller finns
overallt i kroppens olika vavnader och har som ufppdf férnya och reparera kroppens organ
och vavnader. Ett sedan lange kant exempel ar steencbenmargen. Kroppens blodkroppar
har en begransad livslangd och maste darfor esséttaya blodkroppar. Detta sker pa sa satt
att stamceller i benmargen delar sig och genomg&pecialisering sa att de omvandlas till
mogna blodkroppar. Nackdelen med adulta stamceller &r att de ar puiéhta och sdledes
enbart kan utvecklas till ett begransat antal céfleDaremot har det visats att de kan
utvecklas i omvand riktning, det vill saga till etindre differentierat stadium. Detta medfor
att de kan omprogrammeras och ge upphov till eramrgp av stamcell an den som de
harstammar fr&A? Daremot har embryonala stamceller hégre poteattalitvecklas till ett
storre antal celltyper och ar darfér mer intressamtforskningssynpunkt, trots att omradet ar
mer kontroversiellt.

20 bid., s. 10.

L Prop. 2003/04:148, s 10.
22 Brandén, s. 111.

% Vogelsang-Wenke, s. 155.
4 Prop. 2003/04:148 s. 11.
% |bid.

% Spranger, s. 106.

" Prop. 2003/04:148, s. 10.
28 \an Overwalle, s. 10.

* SMER, s. 4.

11
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2.2.3 Fetala stamceller

Fetala stamceller kan vara bade multipotenta oghigaitenta. De framstalls ur vavnader fran
aborterade foster. Konsceller, som harstammarféiéier som ar mellan fem och tio veckor
gammalt®, &r pluripotenta medan 6vriga fetala stamcelledash ar multipotentd
Konscellerna &r darfor likvardiga embryonala stdiecé?

2.3 Metoder for framstallning av embryonala stamceller

2.3.1 Provrorsbefruktning

Provrorsbefruktning, eller in vitro fertiliserindF), har férekommit sedan slutet av 1970-
talet och ger upphov till ett dverskott av embrydfir att 6ka mojligheterna med att
behandlingen ska ge framgang stimuleras kvinnammehormonbehandling att producera
flera 4gg. Darefter befruktas aggen och vanligtxkas befruktningen av flertalet &gg. Dock
kommer inte alla befruktade agg att behdvas, utdnar de som berdknas ha en rimlig chans
att leda till en graviditet anvands. Av dessa ngdfs de som inte anvands direkt for att kunna
anvandas i eventuella framtida behandlingar. Deuk&fde agg som vid forsta urvalet
beddms inte kunna leda till graviditet kan, | @&fior att kasseras, doneras till forskning och
darmed fungera som en kélla for pluripotenta emaia stamceller. Aven de befruktade &gg
som frysts ner kan anvandas i forskning om parét igor ansprak pa dem inom en
femarsperiod. | bada fallen kravs dock samtycke flénatorernd® Vid framstalining av
stamcellslinjer odlas vanligen det befruktade aggeta fem dagar varefter det forstors i
samband med att celler tas ut ur Yefekniken kan ocks& anvandas i syfte att skapaysmbr
for forskning men det ar av naturliga skal mer kovgrsiellt.

2.3.2 Aborterade foster

Genom att anvanda foster som avlidit genom abartéela stamceller framstall&s.

2.3.3 Somatiskt cellkarndverforing

Somatisk cellkarnoverforing (SCNT) ar den kanskestm&ontroversiella kallan for
embryonala stamceller. Metoden kallas aven terégektoning, men da det inte ror sig om
att framstalla en klon ar termen nagot missvisariie. somatisk cell, det vill sdga en
kroppscell s& som en cell fran huden, innehallergahetisk information fran en individ
medan en konscell, det vill sdga agg och sperrmrghaller ena halvan av de cirka 30 000
gener som manniskan har. Den andra halvan komierefn annan individ varpa en ny unik

%0van Overwalle, s. 9.

1 Prop. 2003/04:148, s. 11.
%2 Brandén, s. 112.

% Prop. 2003/04:148, s. 16.
* |bid.

% Capron, s. 682.

12



cell bildas. Somatisk cellkarnéverforing innebdr kdrnan fran ett obefruktat &gg avlagsnas
och ersatts med karnan frdn en somatisk cell fidanman individ. Agget kommer darmed att
innehalla all information som tidigare fanns i dematiska cellen. Agget ges darefter olika
patryckningsmedel och borjar dela sig och odlabotatoriet. Slutligen nas blastocyststadiet
varpd pluripotenta stamceller kan framstallas um dare cellmassaff. Somatisk
cellkarnoverforing forutsatter alltsa medverkanemv kvinna som aggdonator och en annan
individ som donator av en kroppscell, men efterstaninte ar fraga om sammansmaltning av
konsceller fran tva individer ar det inte en befnikg. Befruktningen ar har dverhoppad och
i stallet inférs ett i princip fullstandigt arvsag i det "urkarnade" &gget. | framtida
behandlingar hoppas forskare att pa detta sattkskapa stamceller vilka kan stimuleras att
utvecklas till vavnad och organ som perfekt passasjuk person (det vill sdga donatorn av
kroppscellen). Darigenom skulle problemet med dustg av transplanterad vavnad fa en
l6sning’”.

Metoden ar kontroversiell da den innebéar att magakembryon skapas enbart for
forskningssyfte. Det ar dessutom samma metod sowdndes av det forskarteam som
skapade "Dolly”, det forsta klonade farétDet ska dock papekas att metoden fortfarande
befinner sig pa forskningsstadiet och det ar imtenskapligt belagt om metoden kommer att
fungera p& manskliga cell&.Ar 2004 rapporterade en koreansk forskargrupmlett, som
forst i varlden, lyckats klona manskliga embryonsiamceller genom tekniken. Aret darpa
pastod forskargruppen att den tagit fram elva sedisimjer som skraddarsytts efter
patienterna. Stamcellerna var pluripotenta vilketdfdrde att behandlingen kunde ske utan
ndgon risk for avstotning. Resultaten som publicerats i tidsskriften Scievisade sig dock
sedan vara en bluff och skapade en stor débatt.

Metoden ska ocksa skiljas fran det som benamnsdagtiv kloning, som syftar till att
skapa en exakt kopia, en klon, av en individ. Defiinu ovisst om det ar mojligt att, pa
samma satt som Dolly skapades, for ett manskligt $gm varit foremal for somatisk
cellkarnéverforing att kunna utvecklas till en mesha*

2.3.4 Parthenogenesis

En ny teknik som annu inte testats pa manskligercat parthenogenesis. Tekniken innebéar
att agg fran ett daggdjur utsatts for kemiska bdhagar s att det utvecklas som om det
blivit befruktat. De embryo-liknande strukturern&kuke da enbart innehalla genetisk
information fran modern. Det &r dock oklart om &@@broblemet kring ett embryos status
undviks och om det etiska problemet med embryosialaceller undvik§?

% Prop. 2003/04:148, s. 15.

¥ Ibid.

% Capron, s. 682.

% Prop. 2003/04:148, s. 44.

“0KOM (2005) 312, s. 5.

“1 Mellgren, Erik, Koreanska fusket skakar forskaiig, Teknik, 18 januari 2006,
http://www.nyteknik.se/art/44105, 2006-05-23.

“2Prop. 2003/04:148, s. 15.

“3Bouvet, s. 42.
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3 Den svenska regleringen kring forskning pa magakl
stamceller

»A large number of human embryonic stem cell lihase been isolated in Sweden,
which is one of the leading countries in the fieldtem cell research so faf®*

2.4 Forskning pa manskliga stamceller

Tilldtligheten av stamcellsforskning har nyligentusdiserats inom svensk lagstiftning och
andringar har gjorts i lagen (1991:115) om atgairdersknings- eller behandlingssyfte med
befruktade agg frdn méanniska och lagen (1995:881 fransplantation m.f. Det finns for
narvarande aven forslag om andringar i lagen (Z®BI5:om etikprovning av forskning som
avser manniskor (EPLS.

Sverige har kommit att inta en relativt liberalt&i®ing till forskning kring manskliga
stamceller. Forskning pa befruktade &agg ar tillatemen forsok i forsknings- eller
behandlingssyfte far inte ha till syfte att astaukea genetiska effekter som kan ga i arv eller
utveckla metoder for detta andamal (2 § 2 st I§4681:115) om atgarder i forsknings- eller
behandlingssyfte med befruktade &gg fran manniskagan har uppkommit i samband med
befruktade agg som blir 6ver vid IVF-behandling. ifyonala stamceller tillvaratas da det
befruktade agget ar 5-7 dagar gammalt och det dbrdénte aktuellt att 6verskrida den
gallande 14-dagarsgransen, inom vilket ett beftuktgy maste anvandas (28 1 st lagen
(1991:115) om atgarder i forsknings- eller behamglsyfte med befruktade agg fran
manniska).” Det befruktade &gget far inte heller aterférasén kvinnas kropp om det varit
foremal for forsok oavsett om det sker inom 14 ddg& lagen (1991:115) om atgarder i
forsknings- eller behandlingssyfte med befruktadg &an manniska). | huvudsak har
lagbestammelsen motiverats med hansyn till atdetktigt att forskningen kring ofrivillig
barnloshet far fortsatta, men att aven annan famgkhor vara tilldten. Statens medicinsk-
etiska r&d (SMER) hanvisar till godhetsprincipeh gcincipen att inte skaffaioch menar att
det ska finnas mojlighet att bedriva forskning pdbeyonala stamceller. Radet menar att det
skulle innebéra ett etiskt ansvar att kategorisktafran mojligheten att bedriva forskning pa
embryonala stamceller och att avsta fran en kursskapckling som skulle kunna fa stor
betydelse for manga svart sjuka manniskdbet skulle dessutom vara en sorts dubbelmoral
att inte tillata saddan forskning i Sverige och ddigt utnyttja resultaten av andra landers
forskning p& omrade?

En donation av konsceller maste foregas av infaamsamtycke (18 lagen (1991:115)
om atgarder i forsknings- eller behandlingssyftedmeefruktade &agg fran manniska).

44 Citat: Gratton, s. 62.

5 Prop. 2003:04:148, s. 1.

*® SOU 2005:78.

“" Prop. 2003/04:148, s. 34.

“8 Principerna harstammar fr&n Tom L. Beauchamp aofed F. Childress framstélining Principles of
Biomedical Ethics, 4:e Upplagan, Oxford Univerdtyess, 1994, dar forfattarna redogor for fyra pp@cinom
biomedicinsk etik.

* SMER, s. 8.

*Ipid., s. 9.
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Donatorerna ska ha fatt information om stamcelidfoingens syfte, metoder, vilka foljder
och risker som forskningen kan medféra, att der&étiratt avbryta sin medverkan och att de
har ratt att veta vem som ar forskningshuvudmanytigrligare krav &r att donatorerna ska
informeras om att donationen kan resultera i emstdislinje med lang livslangd dar den
genetiska informationen lever vidare.

| fragan om befruktade &gg ska fa framstéallas déskningsandamal har det i svensk lag
inte inforts nagot generellt forbud. Daremot krélet ett godkannande enligt EPL for att fa
bedriva sadan forskning. Lagen (1991:115) om asgairdorsknings- eller behandlingssyfte
med befruktade agg fran manniska innehaller inggtering och detta har tolkats sa att det i
princip inte féreligger ndgot hinder mot s&dan kaieg>*

Med anledning av dagens kunskapslage, det vill sdfaet i nuldget ar ovisst om
somatisk cellkarnéverforing fungerar vid forsknip@ méanniskor, och for att halla fragan om
cellkarnéverféring 6ppen har det ansetts att ears&eglering inte ska inféras i svensk ag.
Forskning kring somatisk cellkarndverféring har@gen anledningen inte heller uttryckligen
forbjudits men ar underkastad samma reglering swekhingen kring befruktade &gg. Det &r
allts& EPL som far reglera de yttre bestammels&ritgy denna forskning® Det som gor
cellkarnéverforing till en mer kontroversiell kalfér stamceller ar att det har rér sig om
skapandet av méanskliga embryon for forskning oté @mbryon som blivit 6ver vid IVF eller
aborterade foster.

Reproduktiv kloning har forbjudits helt i svenskgleEtt 4gg som varit foremal for
somatisk cellkarnoverforing far, som tidigare naspninte foras in i en kvinnas kropp. En
overtradelse ar straffsanktionerad (4 § lagen (199H) om atgarder i forsknings- eller
behandlingssyfte med befruktade agg frdn manniéka).

For Sveriges del kan det aven vara intressant @tina den forskningspolitik som
infordes i USA ar 2001 som innebar att privata tiigekan erhalla statligt stod fran “the
National Institute of Health” (NIH) for forskningring pluripotenta stamceller fran Gverblivna
manskliga embryon och aborterade foster under gas® forutsattningat: Vid tidpunkten
berédknades det finnas 64 o6verblivna embryon sonfyligg NIH:s krav och enbart for
stamcellslinjer fran dessa embryon kunde stattigll @rhallas. Stamcellslinjer som uppfyllde
kraven finns bland annat vid Karolinska Institutdtteborgs Universitet och Cellartis AB.

2.5 Begreppet embryd

Uppfattningen av vad som utgér ett embryo variegram Europa, da medlemsstaterna sjalva
far bestamma hur regleringen av forskning pa stlerceka se ut. | Sverige finns ingen klar

definition av vad som utgor ett embryo. Den eggatikmbryoperioden borjar cirka tva veckor
efter befruktningen (darav regeln att forskning $&ke inom fjorton dagar). Daremot anvands
termen pa olika mer eller mindre preciserade sétt bvissa fall avses perioden fran

befruktningen. De olika uppfattningarna harstamiland annat fran asikter om nar livet

bdrjar och nar manniskovardet uppkommer. Kommittdngenetisk integritet menar att

*1 Prop. 2003/04:148, s. 40.

> Ibid.

>3 |pid. s. 44.

> Ibid. s. 47.

%5 Capron, s. 679.

* National Institute of Health, http://stemcells.gjibv/research/registry/eligibilityCriteria.asp 2005-23.
" Prop. 2003/04:148, s. 29-31.
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betraffande befruktade &gg ar det inte ratt athada termen embryo under tiden fére aggets
implantation i livmodern (det vill sdga inom dedta fjorton dagarna). Termen ska inte heller
anvandas pa agg som varit foremal for cellkarn@var, sarskilt vid somatisk
cellkarnoverforing dar agget aldrig kommer att iengeras. Regeringen, som haller med
kommittén menar att termen ’befruktat agg” bor amas for tiden nérmast efter
befruktningen. Termen embryo bor inte heller ane@ndsamband med cellkarnéverfoéring.
Av den anledningen finns begreppet embryo inte emma svensk forskningslagstiftning.
Déaremot finns det i patentlagstiftningen, vilkesakar en del tolkningsproblem.

2.6 Etikprovning

Forskningen kring embryonala stamceller ar etisikttkoversiell och darfor sker den yttre
regleringen genom en etikprévning enligt EPL. Fomsg inom stamcellsforskningen som
inbegriper aggdonation skall alltid etikprévas grilia § 1 st lagen (1991:115) om atgarder i
forsknings- och behandlingssyfte med befruktadefégggméanniska®

| 9 § transplantationslagen stadgas att biologis&terial fran en levande manniska for
annat medicinskt &ndmal an transplantation endasiaé med Socialstyrelsens tillstand, om
materialet ar sadant att det inte aterbildas ell@r ingreppet pd annat satt kan medfora
beaktansvard skada eller oladgenhet for givaren.er&tn utvecklingen kring
stamcellsforskningen framskrider fort géller attci@dstyrelsens tillstand inte behovs vid
ingrepp som sker for forskning som godkants vidvpnig enligt EPL. Daremot ar
stamcellsforskning som innefattar dggdonation avpass etiskt kanslig karaktar att det
foreslagits att information om sadana forskningmkto ska samlas centralt hos
Socialstyrelsen och foljas upp. Fragan har tagitstill behandling och utredningen foreslar i
SOU 2005:78 att en dylik bestammelse om undersé&is&lldighet infors i forordningen med
instruktion for regionala etikprévningsnamnder. 8igem foreslas att vetenskapsradet genom
foreskrifter bor utfarda riktlinjer for hur etikpvdingsnamndernas beslut ska vara
uppstallda?®

3 Patentratt och manskliga stamceller

LAnything under the sun that is made by m&h.”

3.1 Aktuella regelverk och utgangspunkter

En forsta grundlaggande utgangspunkt ar att pdittetr maste utdvas med respekt for
grundlaggande principer om mansklig vardighet auegritet. Mdjligheterna att patentera

%8 Foér mer information om etikprévning hanvisashitip://www.forskningsetikprovning.se/index.htm 2006-
25.

*¥SOU 2005:78, s. 119.

% Citat: Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303, 100tS2204 (1980), som rorde det forsta patenteSAlbr
biologiskt liv.
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manskligt biologiskt material far alltsa inte in@ea krankningar av manniskans vardighet och
integritet®

Vidare géller att oavsett om det ar EPO eller Ratarh registreringsverket (PRV) som
meddelar ett patent med giltighet i Sverige saeitadunderkastat svensk ratt, det vill saga
Patentlag (1967:837) (PF3. Patentratten ar allts& inte helt harmoniserad ropat Viss
harmonisering har dock gjorts inom EU pa bioteknik&det, genom bioteknikdirektivet.
Planerna &ar ocksa att i framtiden skapa ett sdatk&llG-patent med syfte att gora det
europeiska patentsystemet mer slag- och konkumattisjt framst i forhallande till det
amerikansk&® For narvarande finns dock inget patent med giétighom hela unionen.

Ytterligare en princip som ofta framhalls ar atdantag till patent normalt ska tolkas
snavt, i vissa fall bokstavligen. | ett nytt falirhdet dock stadgats att denna princip inte galler
utan undantag. En undantagsregel till patent skdyseras utifrdn de vanliga metoderna for
tolkning, det vill saga efter dess lydelse, stadgém mal och syfte, olika intressen,
konsekvenserna av en snév eller bred tolkning egalitetsprincipefi*

Kortfattat kan dven namnas det sa kallade TRIPaleyTrade Related Aspects of
Intellectual Property Rights, som galler for WT@sdlemslander och bérjade gélla ar 1995.
Avtalet foreskriver ett antal minimiregler som ski&luderas i medlemslandernas patentlagar.
Vad som &r féoremal for patent anges i artikef27.

Detta kapitel inleds med en redogorelse for deaotégelverk som ar aktuella nér det
galler patent pd manskliga stamceller, det villasBgropeiska Patentkonventionen (EPC) och
direktiv 98/44 om rattsligt skydd for biotekniskppiinningar (bioteknikdirektivet) samt deras
forhallande till varandra och till PL. Darefter kiigeras huruvida manskliga stamceller ar
foremal for patent enligt de for omradet relevamatammelserna och undantaget for allman
ordning och goda seder.

3.1.1 EPC

Patentrattens utveckling i Sverige har sedan catifigen av EPC kommit att paverkas av
EPO. Genom EPC kan patent med giltighet i Sverigddalas av bade PRV och EPO. Sedan
tiIItradgg till EPC galler dock att EPO:s praxigrishormgivande for nationell, administrativ
praxis.

EPC kompletteras med tillampningsforeskrifter d&and annat bioteknikdirektivet
genomforts och ska tillampas som tillagg vid tofigen av de konventionsbestammelser som
ror biotekniska uppfinningar. Utgangspunkten i ERGitt det gar att erhdlla patent inom alla
tekniska omraden, forutsatt att uppfinningen upgefytle grundlaggande kraven pa nyhet,
uppfinningshdjd och att den kan tillgodogéras iridelt (artikel 52(1) EPCY’

®1 Prop. 2003/04:55, s. 60.

62 Koktvedgaard, Levin, s. 205.

®% Ibid.

% G 1/04, punkt 6, 16 december 2005, (kommer atligerias i 0.J.EPO).
% Kamstra, s. 15.

% Koktvedgaard, Levin, s. 208.

%" Prop. 2003/04:55, s. 31.
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3.1.2. Bioteknikdirektivet

Bioteknikdirektivet kom till som ett resultat av aet inom EU behdvdes en rattslig reglering
betraffande patent pa bioteknikomradet. Biotekrik genteknik har fatt allt storre betydelse
for den industriella utvecklingen samtidigt somligleder i medlemsstaternas lagstiftning och
praxis kan utgora hinder fér handeln och den inrarkmadens funktion. En
gemenskapsrattslig reglering har hoppats kunna erkdvatt de nationella domstolarnas
rattstillampning utvecklas olika. Det ansags dattk inddvandigt att helt ersatta de nationella
patentlagarna med en gemenskapsrattslig reglersigddet kunde uppnas genom
kompletteringar och andringar i befintliga pategéla Direktivet har begransats till att reglera
patenterbarheten av biologiskt material som sadasgecielll med avseende pa
gransdragningen mellan upptéackt och uppfinningemakyddets omfattning i nagra specifika
fall, mojligheterna att erhalla tvangslicenser anlbijligheten att komplettera den skriftliga
beskrivningen av uppfinningen genom att deponerdidéogiska materialet

For Sveriges del innebar bioteknikdirektivets bestélser inga storre forandringar i
sig. Biotekniska uppfinningar kunde patenteras meghed tillampning av de bestammelser
som gallde vid tiden for inférandet eftersom utvimen till stor del skett genom praxXs.
Daremot behdvde reglerna tydliggoras. Utredningeamade att det fanns ett behov av ett
patentrattsligt skydd for biotekniska uppfinningBet skulle uppréttas ett balanserat system
med uttryckliga bestammelser och tydliga granséagstiftningen samt etiskt motiverade
granser. Vissa fortydligande och kompletterande tapemelser skulle inféras och
forenligheten med TRIPs-avtalet och CBD (the Cotiveron Biodiversity) undersokds.

Sarskilt viktigt i sammanhanget ar diskussionemgrbehovet av etiskt motiverade
granser. Tidigare fanns inga bestammelser i PL atanperbarheten av och omfattningen av
patentskyddet for manskligt biologiskt material.n@Gm direktivets genomforande har sddana
regler inforts. Reglerna syftar till att sakersdltt patentratten utdvas med respekt for
manniskans vardighet och integritet. Daremot reglénte patentratten vad som é&r tillaten
respektive otill&ten anvandning av teknik utifrdiska och andra utgdngspunkfér.

Betraffande mojligheten att patentera manskligansedler ar rattslaget oklart pa ett
antal omraden. Detta beror till viss del pa attnst@ller inte specifikt beaktades da direktivet
antogs eftersom manskliga stamceller isoleradest fiir 1998, det vill siga samma ar som
direktivet antogs av Europaparlamentet.

Kommissionen har, enligt artikel 16 ¢ bioteknikdiieet, redovisat tva rapporter pa
omradet "Patentrattens utveckling och verkan p&&detr bioteknik och genteknik® | den
forsta rapporten fran ar 2002 framhaver kommissiohetydelsen av att undvika en
instrumentalisering av manniskokroppen samtidigh stamcellsforskningens betydelse for
framtiden betonaS Den andra rapporten kom &r 2005 och riktar satskikus mot
manskliga embryonala stamceller. En skiljelinje sdmraellan totipotenta stamceller och
pluripotenta stamceller (detta berors narmre i iivdr® och 4.3Y* Kommissionen kommer
till den slutsats att det ar for tidigt att foresiga definitioner eller ytterligare harmonisering

%8 |bid., s. 38.

% |bid., s. 46.

" Prop. 2003/04:55, s. 59.

" bid., s. 48.

2 KOM (2002) 545 och KOM (2005) 312.
3 KOM (2002) 545, s. 26.

"4 KOM (2005) 312, s. 5.
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mot bakgrund av de skillnader som finns mellan medistaterna betraffande forskning pa
stamceller?

Nedan kommer hanvisningar att goras till relevaattklar och beaktandesatser i
bioteknikdirektivet. Det ska dock noteras att beakiEesatserna endast fungerar som
tolkningsunderlag till direktivet.

3.1.2 Forhallandet mellan EPC, bioteknikdirektivet och PL

Vid tolkningsfragor kan vissa olikheter framkommallan de olika regelverken och fragan ar
da hur dessa forhaller sig till varandra. EftersBuerige implementerat bioteknikdirektivet
galler, liksom for alla EG-réattsliga direktiv, &G-domstolen ytterst ska reglera fragor om hur
direktivet ska tolkas. Daremot ar forhallandet mellPL och EPC respektive EPC och
bioteknikdirektivet mer ifrdgasatt. Eftersom deeifinns mycket svensk praxis pa omradet ar
det viktigt att undersoka i vilken utstrackning xigafran EPO och EG-domstolen kan
tillmétas betydelse for det svenska rattslaget.

Forhallandet mellan PL och EPC har diskuteratsikist | RA 1990 ref 84 fastslogs att
Sveriges anslutning till EPC gor det nodvandigt\att var interna rattstillampning inom
ramen for vad som ar forenligt med svensk lagstiffrbeaktar den praxis som kommit till
uttryck inom EPO. Detta bekraftades vidare i RA896f 55 dar vikt fastes vid praxis fran
EPO och hur metoderna fér bedémning av bland dmegiteppet uppfinningshéjd utvecklats
dar. Hansyn togs aven till EPO Examination Guidinl det senaste fallet, NJA 2000 s. 497,
slar HD fast att en konsekvens av Sveriges ansigttil EPC ar att tidigare uttalanden i
forarbetena till den svenska patentlagstiftningete iangre kan tillmatas relevans i den man
de strider mot tolkningsprotokollet. Aven om harriseningen med EPC skett frivilligt och
aven om det inte foreligger nagot krav pa att matiiopraxis ska folja EPO:s praxis menar HD
att, da Sverige tillnor de lander som anpassat Iagstiftning till EPC vore det foga
meningsfullt att bedoma ett, i detta fall, pateskgddsomfang pa olika satt om ansokan gjorts
hos PRV eller hos EPO. Syftet med tilltradet tiIPE ar att forsoka efterstrava en
harmonisering inom patentratten mellan de ansipémterna.

Nar det galler forhallandet mellan EPC och biotkdHitektivet kan ledning hamtas dels
fran ett fall fran EPO, T 315/03, det sa kalladent@mouse-fallet” och dels ett fall fran EG-
domstolen, C-377/98, som berdrde Nederlandernaan tabm ogiltigforklaring av
bioteknikdirektivet. Uppfinningen i "Oncomouse-ftil innebar en "method for producing
transgenic animals” och en av fragorna gallde féahéet mellan rule 23 d (d) EPC som
motsvarar artikel 6.2 (d) Bioteknikdirektivet octtieel 53 (a) EPC°. Boards of Appeal slog
fast att om en uppfinning faller under nagot avamtegen i rule 23 d EPC kan den inte
patenteras enligt 53 (a) EPC. Om en uppfinningrdéatdaller utanfér undantagen i rule 23 d
EPC ska en prévning fortfarande ske enligt art8@l(a) EPC! For djur géller alltsd att en
prévning forst sker enligt undantagen i rule 23RICEoch darefter enligt 53 (a) EPC. Det ar
dock oklart om detta aven galler for uppfinningaedmmaénskligt biologiskt material, men
rimligtvis borde fallet tolkas sa att det galleeavor sadana uppfinningar.

| det andra fallet C-377/98 gallde en av fragoroeaukida artikel 6.1 i direktivet, som
foreskriver att uppfinningar vilkas kommersiellayttjande skulle sta i strid med allman

75 [1hi

Ibid., s. 5-6.
76 Artikel 53 (a) EPC motsvarar artikel 6.1 bioteldiilektivet, dock med en n&got annorlunda lydelse.
"' T 315/03, punkt 10.1, s. 94.
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ordning eller goda seder ar uteslutna fran pateatbet (som hamtats fran artikel 27.3
TRIPs), stred mot artikel 53 EPC, som foreskrivieruppfinningar vilkas offentliggérande
eller utnyttjande skulle sta i strid med allman rong) eller goda seder ar uteslutna fran
patenterbarhet. Frdgan var om sjalva lydelsen éktliret paverkade medlemsstaternas
forpliktelser enligt EPC® Domstolen menar dock att faststallandet av atbeim samma
uppfinning strider mot allmén ordning eller goddesekommer att ske p4 samma sétt, oavsett
om det sker pa grundval av dess offentliggérantde dess utnyttjande kommersiellt eller pa
annat satf?

3.2 Foremal for patentskydd

Antalet patentansokningar varlden runt som innafathanskliga stamceller uppgar till
ungefar 500 stycken varav cirka 100 stycken harilipes®® Patentkraven betréffande
embryonala stamceller berdr oftast exempelvis nestofibr cellselektionoch odling,
embryonala stamceller per se, differentierade eamt@ha stamceller, genetiskt modifierade
embryonala stamceller, vavnad och/eller organ kvhdtan stamceller och anvandningar av
stamceller for terapeutiska syften och processeefaitande méanskliga stamcefféd. USA
kan embryonala stamceller redan patenteras oausette modifierats eller inte, medan det i
Europa rader ett patentmoratorium betraffande eomata stamcellef?

Det forsta steget for att klargéra om méanskligansgller ar patenterbara eller inte ar att
bestamma om de faller in under ndgot av undantafyemiet nadgon skillnad beroende pa
vilket ursprung stamcellerna har — det vill sagaderér embryonala, fetala eller adulta? Efter
att har klargjort rattslaget for vilka stamcellesns ar patenterbara enligt lagen kan de
allmanna patenteringskraven undersokas, vilket fha i kapitel 5. Nedan redogors forst
for nagra generella principer och sedan undantdget manniskokroppen respektive
undantaget for allman ordning eller goda seder.

3.2.1 Generella principer

Enligt 1 a 8 3 st PL (som motsvarar artikel 3 ioikdirektivet) kan en uppfinning, forutsatt
att den amy, haruppfinningshéjdoch kananvandasindustriellt, vara patenterbar &ven om
den avser ett alster som bestar av eller innehéi@pgiskt material eller ett forfarande
genom vilket biologiskt material framstélls, beddseeller anvands. Vidare kan ett biologiskt
material som isoleras fran sin naturliga miljo eetframstélls genom ett tekniskt forfarande,
vara foremal for en uppfinning aven om den redaaki@mmer i naturen. Biologiskt material
definieras i 1 a § 3 st PL sofmaterial som innehaller genetisk information ocbns kan
reproducera sig sjalvt eller kan reproduceras i latilogiskt system”Hur kan bestammelsen
appliceras pa manskliga stamceller? Radet uttryalite uppfattning i en rapport att
manniskokroppen eller delar av den, till exempegen eller en cell i sin naturliga omgivning

8 C-377/98, punkt 61.

" |bid., punkt 62.

8 FICPI Opinion on the Patenting of Embryonic Steells;
EXCO/SGO02/CET/1505.

8 Westerlund, s. 85.

% Ibid.
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i kroppen, inklusive koénsceller och produkter wifkna genom befruktning, inte &r
patenterbar®® Daremot kan delar av méanniskokroppen patenteragierisoleras fran sin
naturliga omgivning. Detta resonemang galler fonskdiga gener och skulle kunna tillampas
aven pa manskliga stamceller. Det ar dock tveksamat] tanke pa lydelsen "harstammar fran
befruktning”, om det géaller for alla typer av stater, det vill sdga om det omfattar
stamceller frAn embryon eller foster eller enbdrtla stamcellef*

3.2.2 Undantaget for manniskokroppen

1 b § 1 st PL (artikel 5.1 bioteknikdirektivet) tear specifikt méjligheterna for patent pa
uppfinningar med anknytning till manniskokroppen.dréta stycket slar fast att
"manniskokroppen i sina olika bildnings- och utvisogsstadier, liksom enbart upptackten av
en av dess bestandsdelar, inbegripet en genseleliemsen delsekvens av en gen, kan inte
utgora patenterbara uppfinningar’Det foljer av lydelsen att manniskokroppen i beihet
inte kan patenteras. Aven ett manskligt embryo rislantaget, da ett embryo raknas till
manniskokroppens tidiga bildningsstadifit.beaktandesats 16 bioteknikdirektivet omnamns
aven att konsceller ar undantagna fran patentefdgemot verkar kroppsceller inte vara
undantagna och sadana patent har meddelats badegaEoch i USA utan att skapa nagon
storre debatf®

Tidigare namndes att kommissionen i sin rapport KX05) 312 drar en skiljelinje
mellan totipotenta och pluripotenta stamcellereEsidm totipotenta stamceller kan utvecklas
til en manniska raknas dessa celler till ett hbidis- och utvecklingsstadium i
manniskokroppen och kan darmed inte patenteragtef@nna paragraf.

1 b § 2 st PL (artikel 5.2 bioteknikdirektivet) dtgar att’en isolerad bestandsdel av
manniskokroppen eller en pa annat satt genom ekhigkt forfaringssatt framstalld
bestandsdel, inbegripet en gensekvens eller eneldeles av en gen, kan utgdra en
patenterbar uppfinning, aven om denna bestandsstalg¢ur ar identisk med strukturen hos
en naturlig bestandsdel”.

Tillampat pa manskliga stamceller kan 1 b § PL samtaget tolkas sa att manskliga
embryon ar undantagna fran patentering, medan rigasitamceller som harstammar fran
embryon inte &r undantagna om de isolerats genbtaketiskt forfaringssaft® Enligt tidigare
stadgande galler dock att stamcellerna &ar plurigateller multipotenta.

Artikel 5 har aven betydelse i diskussionen omls&den mellan uppfinning och
upptackt som berors i avsnitt 5.1.

3.3 Allméan ordning och goda seder

| och med artikel 6 bioteknikdirektivet ar patest®met inte langre fritt fran etiska
varderingar. Det &r dock inte utan problem sonkelri inforts. Manga har argumenterat mot
att patentsystemet inte ar ratt stélle att lagstdtn de moraliska konsekvenserna av en
uppfinning. Exempelvis har det anforts att om sdtahiill kontrollera anvandningen av ett

8 Stadgandet harstammar ursprungligen frAn "Comnositipn” adopted by the Council on February 7 1994,
g.J.EC-C-Q April 1994, 101/65. Se Van Overwall&h k.
Ibid.
% KOM (2002) 545, s. 17.
8 van Overwalle, s. 19.
8 KOM (2005) 312, s. 5.
8 van Overwalle, s. 51.
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teknologiskt framsteg ska kontrollen inte begrandayad som ar patenterbart. Dessutom
férandras samhallets uppfattning om vad som ar isktacceptabelt snabbare an legislativa
justeringar inom patentratten. Det har aven anféittatentutredare inte ar tranade att géra
moraliska bedémningar dver teknologi eller dessaadning®® En dylik sd kallad "ordre
public” klausul férekom dock redan innan bioteknrkdétivet i artikel 53 (a) EPC.

Artikel 6 har inforts i 1 ¢ 8 PL som i forsta stytkstadgar atipatent meddelas inte pa
en uppfinning vars yrkesmassiga utnyttjande sksiitela mot allmén ordning eller goda
seder”. Anledningen till att det finns ett undantag fortge pa uppfinningar vars
yrkesmassiga utnyttjande strider mot allman ordmicly goda seder ar att patentsystemet inte
skall uppratthalla ensamratter for yrkesmassig ikakivandning som strider mot grunderna
for rattsordningen. Vidare stadgas aver'ettt utnyttjande skall inte anses strida mot allman
ordning eller goda seder endast pa den grundendatt &r forbjudet i lag eller annan
forfattning”. En anledning till detta ar att en patenterad wpmpig vars anvandning ar
forbjuden i en stat fortfarande kan marknadsféraeni stat dar anvandningen inte ar
forbjuden®

Vad innefattas da narmre i begreppen "allman oginath "goda seder”, eller "ordre
public” respektive "morality” som anvands i biotékdirektivet och EPC? Ledning kan
hamtas fran fallet T 356/93, "Plant Genetic Systefaliet, dar begreppen stélldes pa sin
spets. EPMoards of Appeal utgick forst fran att det inteninndgon gemensam europeisk
inneboérd av begreppen och att tolkningen av deagérdar en angelagenhet for europeiska
institutioner, speciellt EP&. Betraffande begreppet "morality” menade Boardé\ppeal att
av begreppet foljer dvertygelsen att vissa handlingy ratt och accepterade medan vissa
handlingar ar fel. Vad som &r ratt och fel harlrda erkanda normer som &r djupt rotade i en
viss kultur. | detta fall talas det om en européigkur®? Aven om det kan ifrdgasattas om det
verkligen finns en enhetlig europeisk kuffurhar det ansetts viktigt att undanta vissa
uppfinningar fran patentering. Aven begreppet "erdublic” tolkas i namnda fall. Begreppet
anses innefatta skydd for allman sakerhet ochKysiegritet av individerna som en del av
samhallet. Anvandningar av uppfinningar som utgbhet mot allman sakerhet eller fred ska
darfér undantas frAn patenteritfg.

Ledning kan daven hamtas fran beaktandesats 3%hiktirektivet dar allman ordning
och goda seder anges motsvara etiska och moralisk@per som erkanns i en medlemsstat.
Vidare sags attiakttagande av dessa principer gor sig sarkilt @de inom biotekniken pa
grund av de potentiellt vittgaende konsekvensemaupgpfinningar pa detta omrade och
uppfinningarnas inneboende samband med levanderialatBessa etiska eller moraliska
principer kompletterar de normala juridiska utredgarna enligt patentlagstiftningen,
oavsett uppfinningens tekniska omrade.”

Att forsbka finna en uppfattning om begreppens lndmé enlig svensk eller nordisk ratt
med hjalp av traditionella rattskallor har inte atisig ge ndgon vidare lednifitySnarare

8 Kamstra, s. 41.

% EPO Examination Guidelines, Part C, IV-7.

%% Sterckx, s. 220, T 356/93, punkt 4, s. 15.

%2\/ogelsang-Wenke, s. 158, T 356/93 punkt 6, s. 15.

% |bid. Exempelvis kan de olika lagstiftningarna didshjalp namnas som exempel pa hur moraliskt igins|
fragor regleras pa olika satt i Europa.

% T 356/93 punkt5, s. 15.

% Karnell, s. 179.
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verkar det nationella patentverket finna lednigPiO:s riktlinjer i anslutning till artikel 53 (a)
EPC* och numera &dven bioteknikdirektivet.

Viktigt att poangtera ar ocksa att, som stadgas BIPL, det endast &r det yrkesmassiga
utnyttjiandet av tekniken som sadan, inte effekteanaen eventuell ensamratt, som &r
avgorande for om undantaget skall tillampagor att en uppfinning ska anses falla under
bestdammelsen ska den ha ett skadligt syfte ellex geovt anstotlig. Sjalva utnyttjandet av
uppfinningen ska strida mot allméan ordning elledgoseder. Det svara vid en sadan
bedémning ar att en uppfinning kan ha olika anvémgbomraden och beroende pa vad som
anges i patentansokan kan problemet undvikd3etta ar en vanlig missuppfattning som
bland annat visade sig i T 272/95, "Relaxin”-fgllsbm géallde patentering av en uppfinning
som omfattade den méanskliga genen for relaxinedanotstandare menade att patentering av
manskliga gener var en form av modernt slaveri, sgor intrdng i ratten till
sjalvbestammande och déarfor strider mot artike{eg§EPC®

Bestammelsen har haft liten praktisk betydelse axigt® Vid genomférandet av
bioteknikdirektivet i Sverige ansag dock regeringatt den vidare utvecklingen av
undantagets omfattning skulle avgéras genom prakis.

Nar det galler manskliga stamceller ar det som syvart att ange om en uppfinning
strider mot allmén ordning eller goda seder. Denskmsus som rader inom EU visas dock
bland annat i beaktandesats 38 som anger att ifigfmétt som kranker manniskans
vardighet, exempelvis forfaringssatt for framsti#tnav hybridvarelser fran kénsceller eller
totipotenta celler fran manniskor och djur bor vataslutna fran patenterbarhet (se vidare
4.3.4).

Mer intressant betraffande méanskliga stamcelldr &g 2 st PL som raknar upp en icke-
uttdbmmande lista Over yrkesmassiga utnyttjanden afitid ska anses strida mot allman
ordning och goda seder. Bestammelsen Overensstamnedr med artikel 6.2
bioteknikdirektivet.

3.3.1 Forfaranden for kloning av manskliga varelser

Det forsta undantaget ror, enligt 1 ¢ § 2 st 1 p Rarfaranden for kloning av manskliga
varelser” (artikel 6.2 (a) bioteknikdirektivetfFor att komma undan problemet med avstotning
kan det vara nodvandigt att modifiera embryonatanseller eller klona ett embryo fran en
patients kroppsceller och sedan skapa personemsesgbryonala stamceller. For saddana fall
ar det nédvandigt att diskutera frAgan om paterklpdingsprocesséf? | beaktandesats 40
bioteknikdirektivet anges att det inom EU rader semsus om att ingrepp i manskliga
konsceller och kloning av manniskor strider momalh ordning och goda seder. Denna
konsensus har ansetts sa viktig att det infortsitetyckligt forbud i bioteknikdirektivet for
patent pa forfaranden for kloning av manskliga ke Daremot framgar det inte klart vilken
kloning som omfattas. | beaktandesats 41 biotekrgktivet anges attforfaringssatt for
kloning av manskliga varelser kan definieras somevérfaringssatt, inklusive tekniker for
delning av embryon, som syftar till att skapa emshéig varelse med samma genetiska

% |bid.

" Prop. 2003/04:55, s. 75.

% Sterckx, s. 218.

% Sterckx, s. 2109.

100 K ARNOV kommentar till 1 ¢ § 1 st.
191 prop. 2003/04:55, s. 79.

192y/an Overwalle, s. 57.
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cellformation som en annan levande eller dod ma&aiisAv lydelsen framgar klart att
reproduktiv kloning avses, men daremot inte sorkatelkarnéverféring. Det ar oklart om
begreppet "kloning” innebar en process for utveuklav en hel manniska vars genom ar
identisk med en annan méanniska eller om en enkieleb@ing av en embryonal totipotent
stamcell (som darfor maste betraktas som en levaagdelse) med malet att fortplanta
odifferentierade celler, kan kallas klonitf.

Det ar ocksa tveksamt vad begreppet "mansklig sateéhnefattar. Bioteknikdirektivet
har inte definierat uttrycket, men enligt Radetefattar begreppet "mansklig varelse fran det
embryonala stadiet?* Detta ger dock inte sarskilt mycket mer ledningdntanke pa att
inneborden av begreppet embryo inte framstar sdnklaet.

Begreppet kloning aktualiserades i det sd kalladmttirgh-patente!®® Av misstag
beviljade EPO ar 1999 ett patent for "isolatioriestton and propagation of animal transgenic
stem cells”. Problemet 1&g i att manniskor ocks#jér varpa farhagorna lag i att kloning av
manniskor nu var tillatet. Fjorton parter bestredeptet. | juli ar 2002 begransades patentet
till att galla endast modifierade stamceller frgarcdbch méanniskor, dock inga embryonala
stamceller®

3.3.2 Forfaranden for andring i den genetiska identiteters manskliga konsceller

N&asta undantag ror, enligt 1 ¢ 8 2 st 2 p Plorfaranden for andring i den genetiska
identiteten hos manskliga konscellgdrtikel 6.2 (b) bioteknikdirektivet) som liksontoking
forbjuds genom beaktandesats 40 bioteknikdirektivatdantaget stracker sig dock inte till att
forbjuda somatisk genterapi, dar sjuka celler hogatient repareras genom att den sjuka
genen ersatts med en frisk g8hApplicerat pa stamceller galler undantaget fér gmbala
konsceller och embryonala stamceller forutsattdadsa &r totipotenta, det vill sdga kan
utvecklas till en hel mannisk& Foérandringen skulle darvid nedarvas i kommande
generationer. Undantaget synes inte hindra pateméanskliga pluripotenta eller multipotenta
stamceller oavsett om dessa ar modifierade eltef'ih

Det har framforts att undantaget ar alltfor omfadiea Exempelvis kan det tyckas att
genterapi dar arftliga sjukdomar, sa som cystigkofi, kan botas inte ar ett omoraliskt
utnyttjande’®

Undantaget aktualiseras i en patentanstkan avngseén Oliver Bristle med titeln
"neuronal precursor cells, method for the productiand use thereof in neural defect
therapy"**! Enligt beskrivningen har de genetiskt modifierad#erna modifierats under det
embryonala stamcellsstadiet. Examining Division aregit embryonala stamceller ar en del

103y/ogelsang-Wenke, s. 158.

14 \an Overwalle, s. 58.

195 Ep 695351 ”Isolation, selection and propagatioarifmal transgenic stem cells”.

1% EPQO Press Release, "Edinburgh” patent limited &fteopean Patent Office opposition hearing, 20020,
http://www.european-patent-office.org/news/pre¢20€2_07_24 e.htm, 2006-05-08.

197yvan Overwalle, s. 62.

198y/ogelsang-Wenke, s. 159.

"% bid.

1109 Bentley, Sherman, s. 440.

111 EP 1040185 "Neuronal precursor cells, methodHergroduction and use thereof in neural defecahét
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av den genetiska identiteten i och med att de kaacklas till konsceller. Darfor kan de
medfora férandringar i den genetiska identitétén.

3.3.3 Anvandning av manskliga embryon for industriellerekommersiella andamal

Det tredje undantaget rér, enligt 1 ¢ 8 2 st 3 p 'Rhvandning av manskliga embryon for
industriella eller kommersiella &ndamél{artikel 6.2 (c) bioteknikdirektivet):* Av
beaktandesats 42 bioteknikdirektivet framgar ats&tan uteslutning inte bertér uppfinningar
som har ett terapeutiskt eller diagnostiskt syitka ar tillampliga pa och ar till nytta for
manskliga embryon. Det har ocksa framforts att dvestelsen inte ar avsedd att utesluta
patent pa stamcellsomradét.

Flera fragor har dock uppstatt i samband med bestisens inforande i
bioteknikdirektivet. Forst kan det ifragasattas dimektivet amnar att utesluta anvandningen
av Overblivna embryon eller anvandningen av embrgkapade i forskningssyfte. Det kan
ocksd diskuteras vilket syftet ar med anvandningam manskliga embryon i
forskningssyfté® En annan fraga &r vad som innefattas i begremmebiyo”. Begreppet har
olika innebord i olika lander. | Tyskland betrakias blastocyst som ar fyra till fem dagar
gammal som ett embryo, medan den i England sesesbfirstadium till ett embryb® |
Sverige dras, som tidigare namnts, gransen forepegt vid den tidpunkt da &gget
implanteras i livmodern, men pa grund av begrepaetsindning i vanligt sprakbruk kan det
inte anses definierat (se avsnitt 3.2).

Resonemanget kan liknas vid det som galler for otadget for kloning, det vill sdga om
det omfattar bade reproduktiv och somatisk cellééenforing. Det kan &aven liknas vid
diskussionen kring manskliga gener. En hel mannkskainte patenteras, men en del av en
manniska, sa som en gen, kan patenteras om da&maitsogenom ett tekniskt forfaringssatt
och uppfyller kraven for patenterbarhet i 6vrigt.

Vid diskussionerna kring Edinburgh-patentet uppkdirutom frdgan om mansklig
kloning, aven frdgan om patentet stred mot rulel 28) EPC, det vill sdga motsvarigheten till
1 c 8§ 2 st 3 p PL. Fragan gallde narmre bestamuodantaget ska tolkas sa att enbart hela
embryon ar undantagna fran patentering eller ongékgr aven delar av embryon, sa som en
embryonal stamcell. Slutsatsen blev att undantsk@ttolkas brett sa att det omfattar, inte
bara anvandningen av embryon, utan att dven stimeeim ar ett resultat fran anvandningen
av embryon &r undantagna fran patentetiidetta skiljer sig frAn den &sikt som European
Group on Ethics in Science and New TechnologiesHE@esenterat, dar EGE menar att
modifierade embryonala stamceller uppfyller kravér patentering!® Asikten fran
Opposition Division innebar narmre att en uppfirg{exempelvis en differrentierad cellinje)
som harstammar fran anvandningen av manskliga emaly stamceller &r undantagen fran
patentering eftersom den innefattar forstoringmblastocyst och darfor innebar en

12y/ogelsang-Wenke, s. 161. Se dven angdende patehd40185
http://v3.espacenet.com/textdoc?DB=EPODOC&IDX=ERII@5&QPN=EP1040185 2006-05-24.

113 Begreppet "industriella eller kommersiella andanaélinte samma sak som patentkriteriet “indusitriel
anvandning” som berérs i avsnitt 5.2.3.

14 prop. 2003/04:55, s. 79.

15 yan Overwalle, s. 63.

116y/ogelsang-Wenke, s. 159.

171 aurie, s. 62 samt EPO Press Release, "Edinbyratent limited after European Patent Office oppmsit
hearing, 2002-07-24, http://www.european-patericeforg/news/pressrel/2002_07_24_e.htm, 2006-05-08.
18 EGE Opinion Nr. 16, s. 15.
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industriell eller kommersiell anvandning av ett midigt embryo*°Avgérandet kan kritiseras

i och med att det forutsatter att en blastocyst saenkommer att implanteras i en livmoder ar
ett embryo, vilket inte ar klarlagt. Dessutom gdes$ ingen etisk skillnad mellan en blastocyst
skapad i syfte att erhalla embryonala stamcellbrestblastocyst som blivit éver vid IVF och
s8ledes skulle férstéras oavsétt.

Efter Edinburgh-patentet har undantaget aktualisergterligare ett fall som géaller det
s& kallade Wisconsin-pateritét som redan &r 1998 patenterades i USA. Patentler ga
isolerade embryonala stamceller fran primater otimetod for att isolera dem. Detta &r det
enda patentet pd manskliga embryonala pluripotstamceller som sadana och Wisconsin
Alumni Research Foundation (WARF) som ager pateateser sig ha rattigheter att krava att
all kommersiell utveckling av embryonala stamcell¥SA sker under licens fran defft.

WARF har aven ansokt om patent hos EPO och efteExamining Division avslog
ansokan overprovades beslutet av Technical Boafppéal?®* Examining Division avslog
ansbkan med anledning av att anvandningen av mgaskimbryon var nddvéandig for
anskaffandet av manskliga embryonala stamcellstarltwilket stred mot rule 23 d (c) EPC.
Anvandning av manskliga embryon som utgdngsmatéiiabkapandet av en produkt med
industriell anvandbarhet innebar en anvandning iflustriella dandamal enligt namnda
regel’®* Inte heller undantaget i beaktandesats 42 bidtelimektivet kunde beaktas d& de
skapade cellkulturerna inte hade nagot terapeusfier diagnostiskt syfte till fordel for
embryot fran vilket de skapades, aven om det fampotentiell mojlighet att cellkulturerna
kunde gynna utvecklingen av substanser for botehmademansklig infertilitet. Beslutet har
kritiserats da det ansetts ga utover lagtextemindening att patent nekades pa produkten med
hanvisning till anledningar som kan héanféras titanfistallningen av produktéf® |
overklagandet har WARF darfor poangterat att ansdkée tar sikte pa anvandningen av
embryon i sig utan enbart de resulterande embrgatamcellskulturerna.

Technical Board of Appeal har vidarebefordrat méileEnlarged Board of Appeal och
vill darfor inte ta stallning i fragan, men for éttressant resonemang kring bestammelserna.
Forst menar den, med hanvisning till fallet G 1A#det inte ar sjalvklart att tolkningen av
undantaget ska vara sndv. Nar det géller begréppgindning” menar Technical Board of
Appeal att &ven om WARF har rétt i pastdendet etttsdm ska tolkas huruvida det stammer
overens med rule 23 d (c) ar uppfinningen enligeptkraven och inte nadgot som, utan att
vara del av patentkraven, ar beskrivet i anstkaremot kan det inte sdgas att begreppet
"anvandning” hanfor sig till vilken typ av patentkr som 8syftas i en ansokdh Detta var
antagligen inte heller det syfte som lag bakomtifigggen till motsvarande bestammelse
(artikel 6.2 (c)) i bioteknikdirektivet utan snagarar tanken att forstka definiera sjalva karnan
i uppfinningar som inte skulle vara patenterbafa.

19 Grubb, s. 281.

120 pid.

121 Ep 770125 "Primate embryonic stem cells”.
122 Meerveld, s. 8.

123T 1374/04.

1247 1374/04, punkt Il s. 2.

125 5e pland annat Vogelsang-Wenke, s. 161.
1267 1374/04, punkt 39.

1277 1374/04, punkt 42.
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3.3.4 Processer for att producera chimatét och totipotenta manskliga eller animaliska
celler

Slutligen kan det namnas att i beaktandesats 3&MHnikdirektivet poangteras, som ett
komplement till artikel 6, att forfaringssatt somakker manniskans vardighet, exempelvis
forfaringssatt for framstalining av hybridvareldeiin konsceller eller totipotenta celler fran
manniskor och djur, tveklost ar uteslutna fran peebarhet. Aven denna bestammelse ger
upphov till en rad fragestallningar. Syftar beakieesatsen till att utesluta processer for att
producera manskliga totipotenta celler, processeraft producera chimarer fran manskliga
totipotenta celler eller att utesluta totipotenédler i sig? En generell uppfattning verkar vara
att beaktandesats 38 atminstone utesluter prockssatt producera chimarer fran manskliga
totipotenta cellet?® Vart att papeka ar att det &ven har galler totip@t celler, inte
pluripotenta eller multipotenta celler.

4 Patentbegreppen och méanskliga stamceller

,A discovery enriches knowledge, while an inventicréases ability.**

4.1 Uppfinningsbegreppet

Ett forsta grundlaggande krav fér patentering &rdat ror sig om en uppfinning och inte
enbart en upptackt. Detta framgar av 1 § 2 st 1Lp\Rdare anses inte heller som en
uppfinning ett sadant forfarande for kirurgisk elleerapeutisk behandling eller for
diagnostisering som skall utévas pa manniskor elier. Ordet "enbart” markerar har att det
ar de angivna foreteelserna endast som sadanarsanmdé@ntagna. En sadan foreteelse kan
darvid ingd som del i en uppfinning utan att dgvatenthindrand&*

Det ska aven papekas att begreppet "uppfinningatemptratten skiljer sig fran den
vardagliga betydelsen. En upptackt kan bli en uppfig om den som upptacker ett objekt,
exempelvis en molekyl, isolerar och karaktérisedan, samt tillgangliggor ett tekniskt
forfaringssatt sd att uppfinningen kan aterskapasdgon annaft?

For manniskokroppen finns ett fortydligande av gainsen gar mellan uppfinning och
upptéackt. I 1 b 8 1 st PL (som tidigare nAmndesshdt 4.2.2) stadgas dtinanniskokroppen
i sina olika bildnings- och utvecklingsstadier, slikn enbart upptackten av en av dess
bestandsdelar, inbegripet en gensekvens eller kisdes, kan inte utgéra en patenterbar
uppfinning”. Detta forbud géller bland annat fér kénscellenpbeyon och fostet?

| 2 st sags vidare aten isolerad bestandsdel av manniskokroppen ellepé annat
satt genom ett tekniskt forfarande framstéalld bedsélel, inbegripet en gensekvens eller en
delsekvens av en gen, kan utgtéra en patenterbafinmpg dven om denna bestandsdels
struktur &r identisk med strukturen hos en natublggtandsdel’Relationen mellan férsta och

128 Chimar innebar en form av konstgjord hybridvareler sammansméltning mellan exempelvis ménniska o
djur.

129yan Overwalle, s. 63.

130 Citat: Vogelsang-Wenke, s. 157.

131 KARNOV, kommentar till 1 § 2 st PL av Bengt Domeij

132\/ogelsang-Wenke, s. 157.

133 prop. 2003/04:55, s. 142.
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andra stycket ar oklar da det gors en skillnad ane#tt objekt (manniskokroppen i forsta
stycket) och kunskap om objektet (andra stycketpgpdsatt som normalt inte forekommer
inom patentratte’** Betraffande manskliga stamceller och stamcelksiibjorde regeln dock
innebéra att om en stamcell av manskligt urspraatgrats och gjorts reproducerbar betraktas
den inte som en upptackt, forutsatt att den aripuiknt eller pluripotent — inte totipotent.
Bestammelsen bor darfor inte hindra patent pa riadée stamceller eller stamcellslinfér.
Skillnaden mellan vad som ar en uppfinning och pptéackt &r som synes inte lika uppenbar
inom biotekniken som inom andra teknikomraden. EG&E uttryckt att den traditionella
skillnaden mellan uppfinning och upptackt inom blatiken innehaller en viss etisk
dimension*®

Enligt ett uttalande frdn kommissionen ligger deja@ande steget, for att omvandla
manskligt material fran en icke-patenterbar upptddk en patenterbar uppfinning, i den
tekniska process, den manskliga interventionen aeth sétt genom vilket det biologiska
materialet utgor en teknisk losning pa ett teknigkbblem. Applicerat pa manskliga
stamceller galler i sa fall att de ar patenterlzarade isoleras fran manniskokroppen genom
en teknisk, icke-naturlig process och om uppfinaeimgtgor en teknisk losning pa ett tekniskt

problem®®’

4.2 De allmanna kriterierna for patent

Liksom for alla uppfinningar galler att kraven pghat, uppfinningshojd och industriell
anvandbarhet maste vara uppfyllda for att pateatkskina beviljas. Begreppen satts dock pa
prov betraffande biotekniska uppfinningar och fraga om dessa krav kan uppfyllas nar det
galler patent pa manskliga stamceller.

4.2.1 Nyhet

Nyhetskravet inom patentratten ar detsamma fortgtlar av uppfinningar och innebar ingen
sarreglering for stamceller. | 2 § 1 st PL foreskratt’patent meddelas endast pa uppfinning
som &r ny i forhallande till vad som blivit kantréodagen for patentansokningen och tillika
vasentligen skiljer sig darifran”.Nyhetskravet ar absolut och globalt. Det huvudgakl
problemet for biotekniska uppfinningar nar det giétlyhetskravet ar hur nagonting som redan
existerar i naturen kan vara "nytt”. En forklarig att sjalva nyhetskriteriet ar ett rattsligt
begrepp och alltsa inte har nagot att géra medviaunagot tidigare funnits i naturen eller i
laboratoriet hos en konkurrent. Det avgdrande siéilliet om uppfinningen gjorts tillganglig
for allmanheten, det vill saga om den redan &r liied inte'*® Detta p&stdende far stod i och
med att patentsystemet inte sammanblandar nyhets&timed diskussionen kring huruvida
nagot ar en uppfinning eller en upptackt. En ickitstig forklaring ligger i att det vore
ogynnsamt att inte meddela patent pa en uppfingimigart for att den harstammar fran

134 KARNOV, kommentar till 1 b § PL, av Bengt Domeij.

135 Tolkning av artikel 5 Bioteknikdirektivet, Vogelsg-Wenke, s. 157.

136 GAEIB (Group of Advisers on the Ethical Implicai®of Biotechnology to the European Commission)
Opinion Nr. 8, s. 3 (humera EGE).

137 KOM (95) 661, se Van Overwalle, s. 53.

138 Kamstra, s. 33.
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naturen. Naturen &r en stor kélla for flera medicioch det skulle verka hAmmande for
lakemedelsindustrin - och  bioteknikindustrin att umda dessa uppfinningar fran
patentskydd>*

Efter en beddmning av huruvida en uppfinning ugpfyhyhetskriteriet blir det aktuellt
att understka om uppfinningen har uppfinningshjdpfinningshojd ar saledes beroende av
att nyhetskriteriet ar uppfylft°

4.2.2 Uppfiningshojd

For att en uppfinning ska anses ha uppfinningsgéjter generellt, enligt 2 8 1 st PL, att den
vasentligen skiljer sig fran vad som tidigare vék#nt. Vid en beddmning av om en
uppfinning har tillracklig uppfinningshojd anvandket sa kallade fackmannakriteriet. En
beddmning gors utifran kunskapen hos en fackmaonp@det och vad som ar kant den dag
en patentansbkan ges in. Darmed kan kravet varieranskilda fall i takt med
kunskapsutvecklingen pa omradet och det ar salatesojligt att i detalj reglera nar kravet
skall anses uppfylft® Sambandet ska vara ovéntat, dverraskande ellskilg@mde for
fackmannen. Metoderna som anvéands for framstallskay alltsd inte vara etablerade eller
rutinmassigd® Till exempel kan namnas metoder for att isoleraege som nar de
introducerades betraktades som pionjaruppfinningdmmera sker isoleringen relativt
rutinmassigt och ar i flera fall inte "ovantad, énsskande eller sarskiljande” for en fackman.
Applicerat pa stamceller kan metoder for framstéfinav stamceller eller stamcellslinjer
ocksa raka ut for samma utveckling.

4.2.3 Industriell anvandning

Vid inférandet av bioteknikdirektivet anforde remggen betraffande genpatent med
hanvisning till ett publicerat EPO-beslut fran Opjtion Division att det inte racker med
spekulativa uppgifter om en anvandning for att ktapa att ange en anvandning ska vara
uppfyllt. Anvandningen ska vara specifik, subswlhtoch trovardig®® | PL kompletteras
darfor 1 8 med en specifik bestammelse i 8 § PL stadgar att en patentansoKakall
innehalla uppgift om hur uppfinningen kan tillgodogs industriellt, om det inte foljer av
uppfinningens art. Om uppfinningen avser en geresgekeller delsekvens av en gen skall det
dock alltid anges i ansdkan hur uppfinningen kdigddogoras industriellt.” Pa detta satt
fortydligas aven gransen mellan uppfinning och apkit*** Kan detsamma galla for patent pa
manskliga stamceller?

EGE menar att isolerade stamceller som inte bhwvddifierade, som produkt, inte
uppfyller patentkraven och da sarskilt kravet pdustriell anvandbarhet. Isolerade stamceller
ar sd pass nara sammankopplade med den mannisgoKasgter eller embryo som de
harstammar fran att en patentering skulle kunn@ratgn form av kommersialisering av
manniskokroppeh?®® Betraffande icke-modifierade stamcellslinjer meB&E att eftersom de

139 Kamstra, s. 33.

140 EPO Examination Guidelines, Part C, IV-22.
141 Dir. 2005:2.

192 prop. 2003/04:55, s. 53.

1930.J. EPO 2002 s. 293, Prop. 2003/04:55 s. 81.
144 Dir. 2005:2.

145 EGE Opinion Nr. 16, s. 15.
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inte har nagon specificerad anvandning, snararagpotentiella anvandningsomraden, hade
ett patent p& en stamcellslinje blivit for bréft EGE kommer fram till den slutsats att enbart
stamcellslinjer som modifierats genom behandlingarvitro sa att de erhdllit vissa
karaktaristiska egenskaper for specifika indus&riahvandningsomraden uppfyller kraven for
patenterbarhéf'’

4.3 Patentskyddets omfattning

En patentansokan innehaller en beskrivning av nppfgen och ett eller flera patentkrav. |

svensk ratt regleras den sa kallade patentkrawvs|&8 § PL. 8 § 2 st PL anger att ansokan
skall innehdlla en bestamd uppgift om vad som s#gldat genom patentet (patentkrav).
Patentskyddets omfattning bestams av patentkrachnfdr forstaelse av patentkraven kan
ledning hamtas fr&n beskrivningen (39 § P)l nya teknikomréden, som bioteknik, &r det
vanligt att kraven ar breda. Detta har sina nackdeth kraver en rimlighetsavvagning.

Generellt géller att ett krav anses for brett nat ohte Gverensstammer med vad som
offentliggjorts, det vill s&ga nar patentkraven eintstammer Overens med

patentbeskrivninget?

Patent pd manskliga stamceller kan enligt EGE warava slag — antingen ar det
produktpatent eller processpatent vilket bestamgad@ntkraven. Ett produktkrav kan rora en
substans (exempelvis en kemisk substans) elleraemmansatt materia (exempelvis en
cellinje). Skyddet som erhalls vid ett produktpat@mebar att en tredje part ar forhindrad att
utan patentinnehavarens samtycke tillverka, séaienportera produktefr?

Ett processpatent innefattar det satt eller derotheom utévas pa biologiskt material
for att uppna en viss produkt. Skyddet forhindnarteedje part att utan patentinnehavarens
samtycke anvanda processen och anvanda, séljanefiertera produkten som erhalls genom
denna process. Daremot omfattar skyddet inte sapnatiukt om den erhalls genom en annan
process>! EGE ser inget etiskt hinder mot att patenteragsser som innehé&ller manskliga

stamceller — oavsett stamcellernas ursprung — détutatt de vanliga patentkriterierna ar
152

uppfyllda:
Den vasentliga skillnaden ligger i att ett krav @@ produkt ger ett monopol over

produkten oavsett vad den anvéands till medan att g& en metod ar begransad till metoden.
Produktpatent har allts& betydligt bredare skydd&ogi’®® Daremot finns det s& kallade
indirekta produktskyddet i 3 § 1 st p 3 PL som géachtt det inte ar tillatet att utbjuda, bringa
I omsattning eller anvanda eller importera ettealst produkt — som &ar framstalld enligt ett
patenterat forfarande. Regeln ar viktig eftersom, di&utom att omfatta det som produceras i
Sverige, ocksa har viss internationell verkan. Bkter som tillverkats i utlandet genom

148 |bid.

47 |bid.

148 Koktvedgaard, Levin, s. 286.
149van Overwalle, s. 18.

%0 EGE Opinion 16, s. 6.

1 pid., s. 7.

132 EGE Opinion 16, s. 15.
153van Overwalle, s. 17.
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samma metod som den i Sverige patenterade metd@denafmligen inte importeras till
Sverige™*

Genom bioteknikdirektivet har en specialbestammi@séiologiskt material inforts i 3
a 8 PL som stadgar att den ensamréatt som ett pgeerfbr ett biologiskt material, som pa
grund av uppfinningen har vissa bestdmda egenskap#attar allt biologiskt material med
dessa egenskaper som erhdlls ur materialet genpnoduktion eller mangfaldigande i
identisk eller differentierad form. For forfaran@ggnt for framstallning av biologiskt material
galler dessutom att allt annat biologiskt matesaim erhalls ur det forst framstallda
biologiska materialet genom reproduktion eller nfalttigande i identisk eller differentierad
form innefattas, under forutsattning att det hansa egenskaper som det forstal vissa fall
omfattas aven sadant material som de skyddaderadsimfogas i, dock inte manniskokroppen
i sina olika bildnings- och utvecklingsstadier (& & st PL).

En vtterligare viktig fraga betraffande patentskgidd omfattning ror det sa kallade
"oinskrankta produktskyddet”, som diskuteras béaride genpatent. Det innebar att det
skydd som foljer av ett produktpatent for en gexeak eller en mikroorganism under vissa
forutsattningar kan omfatta alla anvandningar dweesen eller organismen och ar saledes
inte begransat till de anvandningar som beskrivitatentansokatr® Har ett produktpatent
med oinskréankt skydd beviljats och det sedan \sgaatt det finns ytterligare funktioner eller
anvandningar av materialet kan den senare uppfnnarhalla ett anvandningspatent. Dock
blir anvandningspatentet beroende av licens fraehavaren av produktpatent®tDet har i
PL inte inforts ndgon specialreglering om oinsktéptoduktskydd for genpatent (och inte
heller for manskliga stamceller) utan utvecklindgram dverlamnats till praxis?

4.4 Patenttiden

Patenttiden fér en uppfinning ar 20 ar fran den gdatentansékan lamnats in (40 § PL).
Skyddstiden ar relativt likartad runt om i varldeit skyddstiden &r just 20 ar har motiverats
av att patenthavaren ska kunna tacka sina fors&niogh utvecklingskostnader samt fa en
rimlig handelsvinst pa sitt bidrag till teknikutdingen*® Det kan daremot diskuteras om 20
ar ar en rimlig tid for alla typer av uppfinningd&Exempelvis ar 20 ar en lang period inom
mobiltelefonibranschen medan det inom lakemedetsioteen &r en alltfor kort period. For
just lakemedel finns darfor ett tillaggsskydd paximelt fem ar som ansetts motiverat i och
med att det tar valdigt lang tid for ett lakemedttlgenomga ett antal myndighetsprévningar
innan det blir godkant for forsaljnin§® Tillaggsskyddet har inforts genom férordningen
(EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om tillaggskkjor lakemedel, SPC. For ett svenskt
patent ar den genomsnittliga livslangden cirka d6ch for lakemedel har livslangden i och
med tillaggsskyddet blivit cirka 15 &

For narvarande ar det for tidigt att avgéra huravD ar &ar en rimlig skyddstid for
patent pa manskliga stamceller eftersom forskninfgetfarande befinner sig i ett tidigt
stadium. Da tidsaspekten dven har betydelse i sééémen om patent som monopolskapande

154 Koktvedgaard, Levin, s. 280.
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kan det dock finnas en risk att patent som bevilgts tidigt skede av forskningen blir alltfér
brett varpa 20 ar ar en lang tid.

5 Ekonomiska och etiska 6vervaganden

.The patent system added the fuel of interest édfitle of genius.?

5.1 Patent som ett ekonomiskt incitament till forskning

Den huvudsakliga anledningen till varfor det artigk for forskningens utveckling att
mojligheten till patent finns ar att forskningen dyr, tar tid och ar riskfylld. Utan statliga
bidrag till forskning kring stamceller ar utvecldien till stor del beroende av privata foretag
som i sin tur kraver patentskydd for att kunna Kar$® For embryonala stamceller ar den
grundlaggande anledningen for patent att det frémmaecklingen av vetenskap, teknologi,
medicin och naringsverksamtét.Utan patent som incitament finns det en risk atethg
och forskare bedriver mindre forskning, lagger mémdre pengar pa forskning eller forsoker
skydda forskningen genom andra metoder. Det mdsiekk betraffande stamceller ar att
skydda kunskapen som foretagshemligfetDetta skulle dock kunna f& hammande
konsekvenser for utvecklingen. Hur skulle exempelitvecklingen inom genteknologin se ut
om inte Watson och Crick offentliggjort deras mad®lé DNA-strukturen, utan i stallet
skyddat den som en féretagshemligh®en bakomliggande anledningen till varfor
samhallet gynnas av patent &r ju just att forskoigntliggors i utbyte mot det tidsbestdmda
skydd som ett patent erbjuder.

Det sags ibland att patentsystemet enbart gynoea &iretag da det &r dyrt att soka och
uppratthdlla ett patent. Till viss del stammer deksd, da stora foretag har fler patent i
forhallande till sma och medelstora foretag. Dareheo flera av de stora foretagen utvecklats
genom att de kunnat bibehalla en teknologisk intiomasom de pabodrjat som ett mindre
foretag. FOr att kunna klara konkurrensen pa mat&nanot ett storre foretag har deras enda
méjlighet att vara kvar p& marknaden varit att so&eentskydd®’

162 Citat: Abraham Lincoln, 1859, se Finns, Schactge?67.
163 Resnik, s. 130.
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Enligt EGE bestar det huvudsakliga etiska dilemrbatraffande patent pa manskliga
stamceller i, att samtidigt som patent kan uppnauntetenskapliga framsteg som kan
anvandas till forman for battre vard kan patentsackiinska tillgangligheten inom varden pa
grund av att det behoOvs licens (inklusive kostnafter licens) for att fa tillgang till
tekniken®®® Lésningen ligger i att finna en balans mellandasen p& uppfinnarens sida och
samhéllets intressen, dar samhallets intressertta ¢l ar att uppratthalla och sakerstalla
etiska principer och vardering&r,

Ekonomiska incitament kan ocksa diskuteras utifddititaristiska tankar. Det har
tidigare namnts att ett patents huvudsakliga famktér att fungera som ett ekonomiskt
incitament for forskare, entreprentrer och investeratt fortsatta sitt forsknings- och
utvecklingsarbete. Systemet med immaterialrattétasyalltsa till att maximera samhallets
varden genom att det medfér goda konsekvenser fimhallet™® Aven sjalva
offentliggérandet av uppfinningen i utbyte mot daivata aganderétt som ett patent innebar
ar ett utilitaristiskt argument. For att uppratthden balans sa att samhallets valfard
kontinuerligt maximeras innebéar den utilitaristiskgnen ocksa att lagar kan stiftas, andras
eller tolkas s& att goda konsekvenser gynnas olipaddndviks'’* Ett exempel pa detta &r
diskussionen kring hur breda patenten pa mansktmaceller ska vara. Ett annat exempel ar
licensiering av patenterade uppfinningar. Korsvigznser skapas da forskare behover
tillgéngl7t2ill varandras patenterade uppfinningah oett sadant avtal gynnar forskningens
tillvaxt.

Sa lange later de utilitaristiska tankarna bra, mved hander nar patentsystemet
missbrukas? Till exempel kan en patentansokan ggithart i syfte att hindra andra fran att
anvanda uppfinningen eller kan ett féretag vagranisiera sin uppfinning. Losningen skulle i
sa fall ligga i andringar av lagar och foreskriftér att underlatta licensiering eller att lita pa
att den fria marknaden sjalvmant reglerar problenigt foretag har ju i praktiken ett
vinstsyfte och borde vara mer intresserade aaatt produkten pa marknaden snarare &an att
halla den borta frdn marknad&f.

Argumenten for patent pa manskliga stamceller &r sgnes i princip lika som for alla
uppfinningar. Motséttningarna ligger foljaktliger ett helt annat plan, vilket redogdrs for
nedan.

5.2 Etik kring patent pa manskliga stamceller

| avsnitt 4.3 behandlades vissa etiska fragestégari som uppkommer i debatten kring patent
pa manskliga stamceller och forhallandet till fadbtfor patent pa uppfinningar som strider
mot allman ordning och goda seder. Da det avsiighandlade fragorna ur ett mera juridiskt
perspektiv kommer detta avsnitt att mer speciféthdndla etiska fragestallningar kring patent
pa manskliga stamceller frikopplat fran juridik.

Forst kan det ifragasattas varfor det ar sa etigkitroversiellt att patentera en
uppfinning nar forskningen redan é&r tillaten. Boriiée de etiska bedomningarna vara
avklarade i och med denna forsta prévning som akéruruvida forskningen ska tillatas eller
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inte? Fragan har inte nagot enkelt svar men tredamgar kan namnas till varfor sjalva
patenteringen angrips. For det férsta ar det ealdah billigare att motsatta sig ett patent an
att skapa en kampanj mot en lagstiftning som rdidas.** Enligt EPO i "Oncomouse”-fallet
ska dessutom en moralisk bedémning goras i vargkilerfall och eventuella risker och
effekter ska vagas och balanseras mot varafidrdlket kan motverka en generalisering av
etiska fragor inom patentratten. For det andra $tampatent som en symbol for kommersiell
exploatering och ett patent far en slags symbddiskydelse som inte star i relation till de
begransade rattigheter som i verkligheten erh&@ism ett patent, det vill sdga att ett patent
enbart kan anvandas till att stoppa andra och gifehsaledes inga positiva rattighetét.
Annorlunda uttryckt innebér ett patent inte att fupgingen far anvandas, da detta regleras i
andra bestammels&Y. Slutligen ses ett patent som ett officiellt godkamde, och genom att
angripa ett patent, angrips indirekt regeringerigifpd’®

De argument som ofta anvands vid motsattningar patent ar av olika karaktéar och
styrka. Vilka dessa etiska argument ar redogoraddan.

5.2.1 Etiska argument mot patent

| och med Edinburgh-patentet blev mansklig kloneety hett debattdmne i Europa. Eftt
argument som ofta anvands mot patent pa biotekiskaguppfinningar ar sa kallade
"slippery slope”-argument. Betraffande kloning a@mskliga embryon finns det en radsla for
att vi i framtiden ska bli mer och mer tolerantkeefor att citera’if scientists are permitted
to clone embryos; we can look forward to embryongmmwhere embryos will be stockpiled and
mass marketed®’”® Detta uttalande rér visserligen sjalva tillatlighe av forskningen pa
stamceller, men ett ytterligare accepterande i famnpatent skulle peka i riktning mot att vi
blir mer toleranta.

Ett annat argument som ofta anvands ar att patemiqlogiskt material ar "patent pa
manskligt liv”. | det tidigare ndmnda "Relaxin”-fat, som berdrde en mansklig gen, motsatte
sig the Green Party beviljande av patent for gdiemanskligt relaxin och menade att detta
var ett patent pA méanskligt liv vilket kunde lik&ig med slaveri®® Opposition Division i
EPO klargjorde rattslaget och menade att DNA imtéva utan snarare en kemisk substans
som bar pa genetisk information. Vidare menade BR@atentering av en enskild méansklig
gen inte har ndgot samband med patent pa manskligch aven om varje enskild gen i
manniskokroppen klonades (och patenterades) skldtevara omojligt att aterskapa en
manniska genom summan av dess gé&ter.

Argumentet kan ocksa ta religosa former dar "papéntiv” likstalls med att "leka Gud”
eller 6verta Guds roll som skapare. Det som oftisns bort vid sddana argument ar att ett
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patent inte varar for evigt, snarare i 20"%8rAndra religidsa argument kan hanforas till
manniskovardet och nér ett embryo blir en manskdigelse.

Det starkaste argumentet och kanske det mest ligseat att patent pa manskliga
stamceller kranker den ménskliga vardigheten geatbratamceller behandlas som egendom,
det vill séaga det finns en risk for instrumentaiiisg av manskligt liv eller att stamceller eller
embryon anvands som ett medel for att uppna nagmtaMotsattningarna kan delas upp i
deontologiska och konsekventialistiska motsattninga

Enligt deontologi®® ska embryonala stamceller och produkter som héreta fran
sadana inte behandlas som egendom eller som enkproBe ska behandlas som om de har
en inneboende vérdighet eller respekt, inte enbarh en kommersiell produk®t® Ett
motargument sager dock att det & mojligt att bdlzaviss egendom bade som nagot som har
inneboende respekt och vardighet och som en konetierprodukt. Betraffande
manniskokroppen sker det redan i viss utstracktihgragan ar dock om kommersialisering
av embryonala stamceller, som utgér en del av nséokroppen, kan likstdllas med
kommersialisering av manniskokroppen i sin heltedt darfér innebéara en krankning av den
manskliga vardigheten. Det kan tyckas att olikaadelv manniskokroppen har mer eller
mindre instinktivt samband med manniskokropp€n.

Ett ytterligare deontologiskt argument ar att erobaja stamceller inte ska behandlas
som privat egendom, d& de utgdr res communis, iletaga allman egendoii® Produkter
harstammande fran naturen tillhdr alla och ska ikti@na patenteras. Anledningen att
behandla ndgot som res communis ar att samhaliéidsa nytta av det om det inte ar privat
egendom. Fragan ar alltsd om det vore battre &thrwta manskliga stamceller som privat
eller allman egendom. For att besvara fragan nuesssociala, ekonomiska och vetenskapliga
konsekvenserna som privat respektive allman kdn&wlegendomen skulle innebara noga
overvagas®

Konsekventialismer® ser mer p& konsekvenserna av olika handlingarmestar att om
embryonala stamceller behandlas som egendom konueér att medféra 6desdigra
konsekvenser for samhallet, s& som utnyttjandstdtelse av altruism och forlust av respekt
for manniskovardet’™ Andra argument &r att &ganderatter for embryostalmceller kommer
att leda till exploatering av donatorer av embrgdiar motarbeta sadan donation. Argumenten
tenderar saledes till att utmynna i resonemangeislippery slope”. Argumentens nackdel ar
att de ar spekulativa och vid en avvagning mellaker och férdelar ar fordelarna mer
patagliga®?

Angaende forskning kring embryonala stamceller oifstrumentalisering av
manniskokroppen stéller sig SMER fragan vilken riskastatus som tillméats ett befruktat
agg och nar det manskliga livet egentligen bofjae. uppfattningar kan utskiljas. Den forsta

82 Grubb, s. 285.

183 Resnik, s. 139.

184 Deontologi uppmarksammar om en handling &r rét &l och kan dven kallas pliktetik eller regilet
beroende pa dess inriktning. Det ar handlingeg ssim star i fokus, inte dess konsekvenser.

185 Resnik, s. 139.

% bid., s. 141.

¥7bid., s. 144.

%8 bid., s. 139.

189 Resnik, s. 145.

190 K onsekventialismen ser p& en handlings konsekverdehuruvida konsekvenserna &ar moraliskt rikétier
inte.

191 Resnik, s. 146.

%2 bid., s. 150.
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uppfattningen ar att manskligt liv boérjar vid bedmingen och det befruktade &gget har
saledes fullt manniskovarde. Den andra uppfattmirdeatt skyddsvardet successivt uppstar
under en graviditet och att fostrets skyddsvardergér i manniskovarde da fostret kan vara
livsdugligt utanfér moderns kropp. Slutligen inned&n sista uppfattningen att det befruktade
agget har utvecklingspotential men inte i sig ity skyddsvard&®® Frdgan &r som synes
kontroversiell pa manga satt och det finns ingegpfafning som ar ratt eller fel. Vid reglering
av forskning pa stamceller tycks regeringen daremgd fran att livet och manniskovéardet
uppkommer successivt och inte direkt genom befingen**

Ett amerikanskt rattsfall som &r intressant i sammaaget ar fallet om John Modr2
som led av en sallsynt form av cancer och fick majélte bortopererad. Lakaren lyckades
framstalla en cellinje fran mjalten som hade spkeciegenskaper vilket gjorde att ett patent
kunde beviljas for bland annat cellinjen. Moore satite sig patentet och menade att cellinjen
var hans egendom och att det var en form av patehbnom. Domstolen menade har att nar
cellerna tagits ifran kroppen finns det ingen agaad kvar fran individens sida. Det enda
Moore kunde motsatta sig var att det inte forekommigot informerat samtycké® Fallet
belyser alltsd betydelsen av informerat samtyckie ait en donation sker frivilligt utan
ekonomisk ersattning. Fallet kan jamféras med "Ralafallet som berérdes ovan. Slutligen
bor papekas att en immaterialratt ar en egendomksonielas mellan flera, men det som &ags
ar aldrig ett fysiskt objekt - levande eller irté.

6 Diskussion

"Just whom are you calling an embryo%®

6.1 Patent pa manskliga embryonala stamceller i dggstich i framtiden

Rattslaget betraffande patent pd manskliga staencalltill synes komplicerat och i avvaktan
pa EPO:s beslut angaende Edinburgh-patentet kantengsa begransade antaganden goras.

Betraffande olika typer av stamceller kan det féumtstateras att totipotenta stamceller,
som enligt gallande forskningslage enbart kan \eamdryonala, ar undantagna patentering
redan enligt undantaget i 1 b 8§ 1 st PL (artikél Bioteknikdirektivet). Eftersom totipotenta
stamceller kan utvecklas till en ny manniska ardesitgora en del av "manniskokroppen i
sina olika bildnings- och utvecklingsstadier” ocanksaledes inte utgora en uppfinning. Ett
embryo undantas ocksa enligt detta stadgande. Kdtipotenta och pluripotenta stamceller
som harstammar fran ett embryo ocksa anses falieruandantaget, fastan de inte kan
utvecklas till en ny ménniska? Svaret bor vara ndka men ar delvis beroende av hur
begreppet embryo ska tolkas.

¥ SMER s. 7.

194 prop. 2003/04:148, s. 29.

19 Moore v. Regents, U. California 793 P2d 479 (Stip Cal. 1990).

1% E6r vidare diskussion se Grubb, s. 284.

197 Stercky, s. 227.

198 Citat: Lee M. Silver, NY Times ad 19, 2001 at B4| 1. Se Capron, s. 688 not 52.
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Multipotenta stamceller ar mindre kontroversietld, de oftast harstammar fran exempelvis
adulta stamceller, dar donatorn &r en levande pessm kunnat ge ett informerat samtycke.
Problemet med anvandning av embryon undviks paaga Nackdelen med multipotenta
stamceller ar dock att de inte har samma utvechiatential som pluripotenta stamceller.
Patent som inbegriper multipotenta stamceller #aradult kalla bor darfor inte vara nagot
problem, sa lange patentkriterierna i 6vrigt arfyibga.

Den sista typen av stamceller ar pluripotenta sédlercoch ar alltsd de som ger upphov
till mest komplikationer. De har inte formagan aittecklas till en ny manniska, men de har
storre utvecklingspotential &n multipotenta stateceDet problematiska ligger i kallan, det
vill saga det faktum att de &r embryonala ellealfet Den huvudsakliga fragan ar om den
yrkesmassiga anvandningen av en uppfinning inreefdé embryonala stamceller skulle strida
mot allman ordning och goda seder. Ett exempeh@isomatiskt cellkarnéverféring ska anses
innefattas i begreppet kloning i 1 ¢ 8§ 2 st 1 p Pékniken kan eventuellt anvandas for att
klona manniskor, men huvudsakligen skulle det adaanfér att framstalla embryon som
kalla for embryonala stamceller, vilket ar tillatenligt svensk lag. Har finns tva olika
anvandningsomraden for en teknik och trots att ntadget for uppfinningar som strider mot
allman ordning och goda seder inte ska avgorasapis lav vad som éar tillatet enligt lag, sa
kan en viss installning till tekniken erhallas ihomed att somatisk cellkarnoverforing ar
tillatet. Detta galler s& lange tekniken inte amsifor att klona manniskor, vilket uttryckligen
ar forbjudet. Det avgérande ligger dock i huruvidianing ska anses innefatta en process for
skapandet av en ny ménniska eller inte.

En annan fraga nar det galler pluripotenta stamicéll huruvida ett patent skulle kunna
hindras betraffande undantaget fér anvandning amski@a embryon for industriella eller
kommersiella andamal (1 ¢ § 2 st 3 p PL). Avendrdragan vad som innefattas i begreppet
embryo. Géller det enbart hela embryot eller oragativen delar av ett embryo? Totipotenta
stamceller bér omfattas men da de redan ar undamtaigligt 1 b § 1 st PL behover de inte
diskuteras narmre, utan pluripotenta embryonalastiler ar de mest intressanta.

Nagot som ocksa bor diskuteras ar huruvida kaltansfamceller ska ha avgorande
betydelse for patentering eller inte. Om det umsgliga syftet med artikel 6
bioteknikdirektivet &r att varna om den manskligaérdigheten och motverka
instrumentalisering av manniskokroppen bor kallabr fstamceller ha betydelse i
patentsammanhang. Till exempel ter det sig kldrsamatisk cellkarndverforing producerar
manskliga embryon for att erhalla stamceller ocm kil viss del ses som en sorts
instrumentalisering av manniskokroppen, vilket niedatt tekniken helt klart ar mer
kontroversiell an stamceller som erhallits franragelvis aborterade foster dar fragan om liv
eller dod redan avgjorts. Bedomningen skulle iadfiske enligt 1 ¢ § 1 st PL och inte enligt
nagot av undantagen i 2 st.

6.2 Forhallandet mellan artikel 5 och 6 bioteknikdiie&t

Ett problem som tydligt framstar ar hur férhallandeellan artikel 5 och artikel 6
bioteknikdirektivet, det vill sdga motsvarande 8 tespektive 1 ¢ 8 PL, egentligen ska tolkas.
Det har anforts att malet med artikel 6 ar att saom mansklig vardighet och att
motverka instrumentalisering av manniskokroppenmt8hgt ska inte foérbudet for
"anvandning av manskliga embryon i kommersiellatesyf anses utesluta patent pa
stamcellsomradet. Fragan ar hur detta ska tolkasdén underliggande andemeningen med
artikel 6 ar just att varna om den manskliga vérdign borde all kommersiell anvandning
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som innefattar manskliga embryon vara uteslutna @enterbarhet eftersom det till viss del
innebar en instrumentalisering av manniskokropp@iistan pd exempel p& uppfinningar
vars yrkesmassiga anvandning alltid ska ansesagtmigt allman ordning och goda seder kan
till viss del anses overflodig, da den givit upphdil tolkningssvarigheter, sarskilt i
forhallande till artikel 5 bioteknikdirektivet.

Enligt artikel 5.1 bioteknikdirektivet kan mannid&oppen i sina olika bildnings- och
utvecklingsstadier inte utgora en patenterbar mopfig. Ett embryo ska som sagts raknas till
ett bildnings- och utvecklingsstadium, men fraganoén aven stamceller som del av ett
embryo ska réknas in. En forutsattning for en beddmenligt artikel 6 ar att det ar fraga om
en uppfinning varpa tolkningen av artikel 5 bor diiekt avgorande fér om en beddmning
enligt artikel 6 ar nédvandig. Enligt kommissioriean stamceller falla under artikel 5.2 — en
isolerad bestandsdel av manniskokroppen eller enapdat satt genom ett tekniskt
forfaringssatt framstalld bestandsdel — och pa & stgéra patenterbara uppfinningar.
Darmed kan en bedémning enligt artikel 6 gérasdB@inte ar tankt att artikel 6 ska hindra
patent pa manskliga stamceller skulle ett klargdeamnderlatta bedomningen. Sarskilt
intressant i sammanhanget ar bedémningen enligb§hign Division i Edinburgh-fallet dar
begreppet embryo enligt artikel 6.2 p 3 i dettd falkades brett och ansags innefatta aven
embryonala stamceller varpa patentering inte vglign&GE:s asikt ar ocksa vard att notera
da den menar att isolerade stamceller ar s néxmaakopplade med manniskokroppen att
patentering skulle innebéara en form av kommersdhg av manniskokroppen.

Den exemplifierade listan i artikel 6.2 bioteknitektivet ger som synes upphov till
flera tolkningssvarigheter och fragan ar om deméigen ar nddvandig. En prévning sker
anda enligt artikel 6.1 bioteknikdirektivet. Vidlkomsten av bioteknikdirektivet kom den
dock till som en kompromiss mellan olika intressggraoch har i och med det ett politiskt
varde.

6.3 Efterstravan av balans

Vid sidan av etiska problem kring patent pa magsklstamceller framtrader ett annat
problem, narmare bestamt fraigan om stamcellspateiwedd. Farhagorna ligger i att bevilja
alltfor breda patent sa att de blir monopolskaparatehammande for utvecklingen snarare an
att de gynnar den. Fragan ar av konkurrensrattstigr och sjalva karnan ligger i huruvida ett
patentskydd ar motiverat med hansyn till den kupskam uppfinningen bidrar till eller
offentliggor.

Ett exempel som tydligt visar konsekvenserna avbedtt patent ar det amerikanska
Wisconsin-patentet. Patentet omfattar, som tidig@rants, en metod for att odla embryonala
pluripotenta stamceller och darigenom erhallna sedislinjer. WARF kontrollerar darmed en
stor del av den amerikanska marknaden for stammcelib det finns en radsla for att ett
motsvarande patent i Europa skulle hamma stamardlsfingen.

Ett ytterligare amerikanskt exempel ar beslutet eatbart bevilja statligt stoéd for
forskning kring befintliga stamcellslinjer, som nages tidigare i avsnitt 3.1. Patentskydd for
uppfinningar harstammande fran dessa stamcellskajamer att vara begransade i tid, men
nar patenttiden 16pt ut kommer statligt finansieréorskare som vill anvanda kunskapen inte

1991 aurie, Graeme, s. 65.
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ha tillgang till stamcellslinjer, da de inte faraglka nagra nya. Pa sa vis ar dessa patent i viss
man "eviga"**°

| Sverige kan en patentering vara av tre slag -dykipatent, processpatent och
anvandningspatent. Den typ av patent som risketarmadfora ett for brett skydd ar
produktpatentet. Stamcellsforskningen befinnerasigu i ett tidigt skede och for att undvika
risken att produktpatent skulle ge for brett skpdtl géra forskare beroende av licenser for att
fa anvanda produkten bor produktpatent eventusbt beviljas.

EGE befarar att omodifierade stamcellslinjer skgjéeett for brett skydd eftersom de
har flera potentiella anvandningsomraden. Dockdfiatt krav pa att i patentansdkan specifikt
ange hur uppfinningen ska anvéndas industrielitégian &r om ett sddant patent ar mofiigt.
Att uppratthalla detta krav betraffande embryorstlmceller hade bidragit till att patenten
inte blir for breda.

6.4 Avslutning

Patent pa manskliga stamceller har givit upphdwetil debatt som ar kontroversiell pa flera
olika plan. Patent handlar inte langre enbart onfusigera som ett ekonomiskt incitament i
utbyte mot att offentliggora forskning utan ar nuaeiven en fraga om etik. D& varje
medlemsstat inom EU sjalv far reglera forskningeingk stamceller har dock mycket av de
etiska fragorna redan behandlats och det kan geitgs varfor patent av etiska skal inte ska
beviljas nar forskningen ar tillaten. Mycket av detiska debatten betraffande patent beror
dessutom forskningen i sig och har inte sa mycked sjalva kommersialiseringen och det
yrkesmassiga utnyttjandet av uppfinningen att gben vanligaste missuppfattningen, som
aven papekats tidigare, ar att motsattningar matpgfinning férvaxlas eller sammanblandas
med motsattningar riktade mot det yrkesmassigattjgnglet av en uppfinning. Patentratten
ska och bor enbart berora etiska fragor kring de¢smassiga utnyttjandet av en uppfinning
inte vad som skett tidigare, d& detta reglerasmaanagstiftnind°? Fragor om patentens bredd
ar daremot hogst vasentliga, likasa diskussioniy kvatentkriterierna och i synnerhet kravet
pa industriell anvandbarhet.

Sverige har en relativt generds lagstiftning ndrgddéler forskning kring embryon och &r
ocksa ett framstaende land nar det galler forskhkiimgy embryonala stamceller. For svenska
uppfinnares del borde darmed en mdjlighet for pgah embryonala stamceller vara att
foredra. Sett till den rattsliga regleringen kriiogskning pa omradet borde det vara mgjligt att
patentera manskliga embryonala stamceller sa lafmeallmanna patentkriterierna ar
uppfyllda. Det som kan diskuteras ar, som stadmzds, patentens bredd.

| stravan efter ett gemenskapspatent ar det nodyaatt tolkningssvarigheterna som
bioteknikdirektivet givit upphov till klargors. Fnaforallt ar det viktigt att ta stéllning till om
manskliga, i huvudsak embryonala, stamceller skan&upatenteras dverhuvudtaget. Forst
darefter kan den réttsliga regleringen anpassas.

20 Finns, Schachter, s. 269.

2OLv/art att notera ar att EGE verkar skilja pa stdfacech stamcellslinjer, som i patentsammanhaie tir
vara nddvandigt.

292 Detta har dven papekats av bland annat Laurs-86.
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