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Remissyttrande avseende slutbetinkandet Patentskydd for biotekniska
uppfinningar (SOU 2008:20) (Ju2008/2345/1.3)

Statens medicinsk-etiska rad behandlade ovanstiende remiss senast vid
sammantridet den 26 september da dven det bifogade yttrandet beslutades.

I beslutet deltog ledamoéterna Daniel Tarschys, Leif Carlson, Tuulikki Koivunen
Bylund, Elina Linna, Chatrine Palsson Ahlgren och Conny Ohman. I
beredningen av édrendet deltog dessutom Daniel Brattgard, Christina Kérvinge,
Niels Lynoe, Elisabeth Rynning och Nils-Eric Sahlin, samtliga sakkunniga 1
radet. Erik Forsse var foredragande.

Daniel Tarschys
Ordforande



Remissyttrande dver slutbetinkandet Patentskydd for biotekniska uppfinningar (SOU 2008:20)

Statens medicinsk-etiska rdd, SMER ir ett rddgivande organ till regeringen med uppgift att belysa
medicinsk-etiska fragor i ett samhéllsperspektiv. Det kan tyckas att, av de manga fragor som behandlas
i slutbetankandet, SMER 1 forsta hand skulle intressera sig for donation av méanskligt biologiskt
material, forskning pa méinskliga embryonala stamceller samt mojligen tillgéng till och villkoren for
anvindning av ldkemedel och diagnosmetoder inom hilso- och sjukvarden. Men radet har foljt fragan
om patent som forutsitter DNA-sekvenser fran ménniska dnda sedan EG-direktivets tillkomst och dess
genomforande i svensk lagstiftning med en bred och kritisk ansats. Radets grundinstéllning &r att patent
just nér det giller méanskliga DNA-sekvenser inte kan diskuteras enbart utifran en patentrattslig
synvinkel. Det finns individ- och samhillsetiska konsekvenser av dessa patent som kréaver sarskilda
hénsynstaganden.

Rédet uppskattar Kommitténs behandling av etiska fragestéllningar i samband med patent pa
biotekniska uppfinningar i delar av betdnkandet men tycker inte att etiska perspektiv har fatt tillrackligt
genomslag i Kommitténs stillningstaganden. Rédet instémmer i Kommitténs synpunkter om att, for en
bedomning av eventuella konsekvenser for svensk lagstiftning, bevaka utgangen av det pdgaende
drendet hos den europeiska patentmyndigheten (EPO) som handlar om ménskliga embryonala
stamcellslinjer, samt att bevaka utvecklingen nédr det giller framtida mojligheter att ta fram
’embryonala’ stamceller. SMER foljer aktivt detta forskningsomrade utifran sitt uppdrag.

Nér det europeiska direktivet antogs, efter manga ars diskussioner och kompromissande, var de
forutséttningar som direktivet byggde pé redan foréldrade pa grund av den snabba
kunskapsutvecklingen inom den genetiska forskningen. Avsikten med direktivet var att astadkomma en
harmonisering pa europeisk niva, men nadgon sddan har knappast uppnétts eftersom flera medlemslénder
pa olika sitt avvikit fran direktivet vid genomforandet i den nationella lagstiftningen. Betdnkligheterna
mot direktivet i dessa ldnder borde foranleda dven andra medlemslander att 6verviga att arbeta for en
revidering av direktivet.

Ett av de omrdden som utvecklats starkt dr kunskapen om komplex nedédrvning, dvs. polygena i motsats
till monogena orsaker till t.ex. sjukdom. Dessa orsakssamband far konsekvenser for biopatentomradet
som Kommittén endast indirekt hénvisar till.

I ett tidigare remissyttrande (2002-02-25) avseende Ds 2001:49 Rittsligt skydd for biotekniska
uppfinningar — genomforande av direktiv 98/44/EG avstyrkte SMER de foreslagna forandringarna i
patentlagen som kom att inforas 2004. Radet anség sammanfattningsvis att:

e forslagen till nya bestimmelser i patentlagen med beteckningen 1a§ och 1b§ borde avvisas

e  Sverige borde motsitta sig varje patentering av ménniskokroppens bestdndsdelar, &ven om
dessa har isolerats och

e Sverige borde i konsekvens med detta verka for en revision av EG-direktivet 98/44 och av
motsvarande praxis enligt andra instrument.

I ett svar (2005-12-20) pa en enkét fran Kommittén menade radet att patentskydd som omfattar DNA-
sekvenser och deras anvdndning maste tillimpas med stor urskiljning. Manga patent avseende DNA-
sekvenser har godkénts pé tveksamma grunder vilket visat sig bl.a. i fall d@ EPO har tvingats backa i
patentdrenden. Effekten av sddana patent dr omfattande eftersom patentinnehavarna fér ett skydd som
avser all anvindning av sekvenserna. Radet férordade darfor, mot bakgrund av en rapport fran The
Nuffield Council on Bioethics, att patenterbarhet av DNA-sekvenser diskuteras utifran olika tdnkbara
anviandningsomraden sdsom genetisk diagnostik, forskningsverktyg, genterapi samt framstillning av
lakemedel. Slutsatserna av Nuffield Councils genomgéng var bl.a. att ans6kningar om oinskrénkt
produktskydd avseende genetisk diagnostik endast i sillsynta undantagsfall skulle godkdnnas vid en
strikt tillimpning av kriteriet uppfinningshdjd. En strikt tillimpning av anvéndningskriteriet skulle
motverka patent avseende DNA-sekvenser som forskningsverktyg. Oinskrankt produktskydd torde inte
kunna tilldimpas pa anvindning av DNA-sekvenser i genterapi eftersom sambandet mellan gen och
sjukdom redan ar ként.



SMER éterkom vidare till den motséttning som finns i lagen dér det & ena sidan foreskrivs att
ménniskokroppen, inklusive dess gener, i sina olika bildnings- och utvecklingsstadier inte &r patenterbar
medan det a andra sidan dr mojligt att fa patent pd en DNA-sekvens som har isolerats fran
ménniskokroppen. Radet instimmer i detta avseende i den kritik mot det bakomliggande EU-direktivet
som ofta framforts i debatten.

SMER framhéll ocksa i sitt enkétsvar att det i reglerna for anvdndningen av humant biologiskt material
for forskningsdandamal sarskilt hénvisas till patienters/donatorers informerade samtycke och deras
mojlighet att aterkalla detta samtycke. Denna reglering avspeglar samhéllets hdnsynstagande till den
personliga integriteten och autonomin. Aven patentverksamheten borde reflektera detta hiinsynstagande.
Det bor t.ex. s& langt mojligt kontrolleras att patientinformationen som foregétt en donators informerade
samtycke innehallit uppgift om att resultat/material fran forskningen kan komma att ligga till grund for
en patentansokan. For att dstadkomma detta kan bdde anvisningar och lagen om forskningsetisk
provning behova kompletteras.

I motsats till Kommitténs beddmning att det oinskrénkta produktskyddets fordelar uppvéger dess
nackdelar och att man darfor ska acceptera status quo, anser SMER att fragan om formen av
produktskydd inte kan hanteras separat fran bedomningen av konsekvenser av praxisutveckling och
patent inom detta omrade. Nér det t.ex. géller tvangslicenser, begrinsas diskussionen i betdnkandet till
en jaimforande analys av de rittsliga villkor under vilka tvangslicenser kan utfdrdas. Radet saknar hér en
diskussion om varfor tvangslicenser utfardas sé sillan och vem som gynnas eller missgynnas av detta
forhallande. SMER anser vidare att det ar for tidigt att dra slutsatser om konsekvenserna av det
oinskréankta produktskyddet for hilso- och sjukvarden. Kommittén avfardar ddrmed eventuella
nackdelar alltfor lattvindigt och SMER saknar en mer grundligt genomford hilsoekonomisk analys av
konsekvenserna for sjukvarden av biopatent av olika slag.

SMER gor séledes en annan bedomning 4n Kommittén nér det géller oinskrénkt produktskydd och
forordar att Sverige inom EU och EPO verkar for ett anvandningsbundet produktskydd for DNA-
sekvenser som forekommer hos manniskor, oavsett ursprung.

Sammanfattningsvis anser SMER att:

e Patent &r inte etiskt neutrala och déarfor bor etiska bedomningar ingé i patentprocessen.

o Konsekvenserna av polygena system for biopatent behdver utredas ytterligare.

o Atgirder bor vidtas for att sa 1angt méjligt se till att donatorer i forskning informerats om att
resultaten kan komma att patenteras. Bade anvisningar och lagen om forskningsetisk provning
kan behdva kompletteras pa denna punkt.

e For en bedomning av eventuella konsekvenser for svensk lagstiftning dr det nddvandigt att noga
folja utvecklingen nir det géller EPOs hantering av ménskliga embryonala stamcellslinjer samt
utvecklingen i stort avseende nya metoder for framtagande av dessa stamceller.

e  Det dr for tidigt att dra slutsatser om konsekvenser av det oinskriankta produktskyddet for hélso-
och sjukvérden. Denna fraga behover dérfor fortsatt uppfoljning.

e EG-direktivet om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar borde inte ha antagits i sin
nuvarande form.

o Direktivet borde inte heller ha genomforts i svensk lagstiftning pé sitt som gjordes.

e  Sverige bor arbeta for en revidering av direktivet.



