DET KONGELIGE
UTENRIKSDEPARTEMENT

— .

St.prp. nr. 43

(2002-2003)

Om samtykke til godkjenning av
EJS-komiteens beslutning nr. 20/2003
av 31. januar 2003 om endring av
E@JS-avtalens vedlegg XVII om opphavsrett
(patentdirektivet)






1.1
1.2

1.3
14

1.5
1.6

2.1
2.2
221
2.2.2

2.2.3
2.3

231
232

41
4.2
4.3
43.1
43.2

4.3.2.1
4.3.2.2
4.3.2.3
43.24
4.3.2.5

4.3.2.6
4.3.2.7

4.3.3

4.3.3.1

Innhold

Sammendrag ...........coceveriereenennen.
E@JSkomiteens beslutning ............
Patentdirektivets innhold og
fOrmal ...coovvevvereeieieeeeeeeeeeeeres
Forholdet til norsk rett ..................
Forhold som ikke reguleres av
patenter .......coveeeiiiiiiiiiiecceenes
Vurderinger .......oeceveeeeeeveeeennnn.
Gjennomferingen i Norge .............

Bakgrunn ............ccoecevveeeierennennn,

Prosessen i EU ...
Etter vedtakelsen i EU ...................
Saken for EF-domstolen ................
Resolusjon fra Europa-
Parlamentet ........cccccoevvveeeeierienenen,
Status for gjennomfering ...............
Behandlingen i Norge ...................
1980- og 1990-tallet .........ooeueneneeee.
Embedsgruppen for EUs
patentdireKtiv .......oceeevveveeeeierinen,

E@S-komiteens beslutning og
erklaeringen ...........ccocoevvveereennnene.

Horingen i 1999 .........................
Horingsbrevet ........ovvveveecveenenen.
Horingsinstansene ..........ccccvevee....
Hoeringsinstansenes synspunkter
OVErSiKt vvvveeeeericveeeereerecreeeereerene,
Instanser som géar inn for
innlemmelSe .......cooeveeeerecrerivrerierenn,
Hensynet til naeringsutvikling ......
Etiske hensyn ......cccoceeeeeeeeveenenens
Miljghensyn mv. .......ccccecevvevevennee.
Hensynet til utviklingslandene .....
Hensynet til grunnforskningen

Pris og tilgjengelighet ....................
E@S-avtalen, EU og harmonisert
[OVGIVINING .oovveveeveeviereereereereereereevenns
Instanser som géar imot
innlemmelSe .......cooovvevivieieieienen,
Etiske hensyn .......cccceeeeeeereevennens

4.3.3.2
4.3.3.3
43.34

4.3.3.5
43.4

6.1
6.2
6.2.1
6.2.2
6.2.3

6.2.4

6.2.5
6.3
6.4
6.5
6.6
6.7

6.8
6.9
6.10

7.1
7.2
7.3
7.4
7.5

7.6

7.7

Miljghensyn mv. ........ccceeeveeveevennens 29
Hensynet til utviklingslandene ..... 29
Hensynet til landbruket og
fiskerisektoren ........cccoeeevvverrenenens 31
Andre hensyn .......ccoeveeveeeereerennene. 33
Felles synspunkter .........cccoceeueuee. 33
Hva er et patent? ..............c.......... 35
Hovedinnholdet i

patentdirektivet og forholdet til
NOrSK rett ......cccovevvevvveeeeeiereerenn, 36
Innledning .....cccoeeeeeeeeeceeiereeenns 36
Hva kan patenteres? .........ccoooueue.. 36
Gener, mikroorganismer og celler 36
Planter og dyr ....cccooeveeveeveeeererenens 36
Materiale hentet fra det

menneskelige legemet ................... 36

Materiale som er identisk med
naturlig forekommende materiale 37
Unntak fra patenteringsadgangen 37

Grunnvilkar for patentering .......... 37
Seknadsbehandlingen .................... 37
Beskyttelsens omfang .................... 38
Beskyttelsens innhold .................... 38
Utnyttelse som ikke er omfattet

av eneretten ........ccocceeeeeeieecieeeneennee. 38
Beskyttelsens varighet ................... 39
Ugyldighet og klage ..........cocuuu...... 39
OppSUMMETING ..covevvrerreerrrerrennnnn 39
Narmere om innholdet i
patentdirektivet ..............ccovn.n. 40
Spillerom ved innlemmelsen ......... 40
Fortalen ..., 40
Kapittel I: Patentering .................... 41
Kapittel II: Vernets omfang ........... 44
Kapittel III: Tvangslisenser pa

grunn av avhengighet .................... 46

Kapittel IV: Deponering, tilgang

til og ny deponering av biologisk
materiale .......ccoeeeveerevenrecieerieeenenns 46
Kapittel V: Sluttbestemmelser ...... 46



8.1

8.1.1
8.1.2
8.1.3
8.1.4
8.1.5
8.1.6

8.1.6.1
8.1.6.2

8.1.6.3
8.1.6.4
8.1.6.5
8.2

8.2.1
8.2.2
8.3

8.3.1
8.3.2

9.1
9.2

9.3
9.4
9.5
9.6
9.7

9.71
9.7.2
9.8

9.8.1
9.8.2

9.8.3
9.8.4
9.8.5
9.8.6
10

10.1

Bioteknologisk forskning og
produktutvikling ..............c.c.........
Moderne bioteknologisk
virksomhet .......ccooeeveveeeieieeenenne.
Generelt ......oveveereeeereeeeereeereeerene
MediSIn ...oeeveerieriereeriereereeeeeereereeneas
Landbruk .....coeveevveivieieeiieenne
Marin SeKtor ........ccceveveereveerenvernnnen.
Andre bruksomrader .....................
Regulering av bioteknologisk
virksomhet .......ccocevveveeeeeeereenenne,
Genteknologiloven ...
Lov om medisinsk bruk av
bioteknologi ......ccceeveeveeveveveeennnen.
Lov om biobanker ..........cccoeuu.....
Annen lovgivning .......cccecevvveeveenne.
Bioteknologinemnda ......................
Status for norsk bioteknologisk
virksomhet ......cccoevvveveeriverinrerenene.
Forskning ......cccoeveeeveveeveveeeeeennns
Neaeringsliv ...o.eeveeveeveeveeeeeeereeeeene
Strategier og tiltak for a styrke
norsk bioteknologisk virksomhet .
Tidligere strategidokumenter .......
Regjeringens vurderinger og
HIAK v

Betydningen av patenter ............
Innledning ......cccoeevveveceereceereceenenne.
Patentsystemets betydning som
insentiv for forskning og
produktutvikling .........cccceeevevennnnen.
Tilgjengelighet og prisniva ............
Oppfinnelseshoyde ............ccuuun......
Patenters bredde .........ccoevevenenen.
Apenhet eller hemmelighold ........
Konsekvenser for
grunnforskningen ..........ccoeevennee.
Adgangen til forskning ..................
Kommersialisering .......cocooveveuenne.
Regjeringens vurderinger og
HIEAK v
Praktiseringen av patentvilkérene
Rett til utnyttelse for andre enn
patenthaveren .........ccceeevvvveennnnee.
Hoye priser ......ceeeeeeeceecveeveeneennen,
Okte kostnader i landbruket .........
Norsk deltakelse i ekspertgrupper
under Kommisjonen ...........c.c........
Styrking av grunnforskningen ......

Betydningen av patentering i
utviklingsland ...............................
Innledning ......ccceeevevveveereceereceenennee.

47

47
47
47
48
48
49

49
49

49
50
50
50

50
50
51

o1
51

53

595
95

o6
o6
o7
o7
99

60
60
60

61
61

61
62
62

62
62

10.2
10.3

11
11.1
11.2

11.2.1
11.2.2
11.3

114

11.41
11.4.2
11.5

11.5.1
11.5.2
11.5.3

11.54
11.5.5

12

12.1

12.2

12.3

124
12.4.1

12.4.2
124.2.1

12.4.2.2
12.5
12.5.1

12.5.2
12.6

12.6.1

12.6.2
12.7

12.8
12.9

12.9.1

Patentering i utviklingsland .......... 63
Regjeringens vurderinger og

HItAK e 64
Etiske hensyn ..............cccoveuennen. 66
Innledning .....ccocevvvevieeieiieeeenes 66
Etiske problemstillinger knyttet til

eneretten .......cocecveeceeceeceeneeceeseenns 66
Naturens egenverdi ........coeueennen. 66
Fordelingshensyn .........cccceceeveeenee. 67

Patentering nar forskningen eller
bruken av oppfinnelsen er uetisk . 67
Menneskets verdighet og

integritet ........ccooeveeveeieeeeeeeee, 68
Menneskerettighetene ................... 68
Samtykke fra giveren ..................... 69
Regjeringens vurderinger og

£ 1721 T 70
Etisk nemnd ........ccooeveveeriveererennnne. 70
Norske deltakelse i GESNT .......... 70
Samtykke fra giver ........cccceeuenen. 70
Administrativ oppheving ................ 70
Resolusjon fra Europa-

Parlamentet .......cccooevveeerecvnrernne. 71
Forholdet til
Biodiversitetskonvensjonen

IMNV. coviieiecrenrenesesensesessesesseseseesees 72
Innledning ......cceceeeeveeeceeeeeenene 72
Hovedinnholdet i
Biodiversitetskonvensjonen .......... 72
Hovedinnvendingene mot
patentdireKtivet ........ccooevvevveeenenens 72

Radighet og fordeling av goder .... 73
Biodiversitetskonvensjonens

bestemmelSer ........cocoeceeveevevevennenee. 73
Betydningen av patentering .......... 73
Retten til & utnytte egne

GENIESSUISET ...vveveenrerrenreerrereenrennes 73
Fordeling av goder ..........cccuuuu..... 74
Utveksling av genressurser .......... 74
Biodiversitetskonvensjonens
bestemmelSer ........cccoeeeveevevevennenen. 74
Betydningen av patentering .......... 74
Bevaring av det biologiske

mangfoldet .......c.cooevevveeevveereiennne 75
Biodiversitetskonvensjonens
bestemmelSer ........ccoeeeeveveereeerinn. 75
Betydningen av patentering .......... 75
FAO-traktaten om plantegenetiske
ressurser for mat og landbruk ...... 76
Saken for EF-domstolen ................ 77
Regjeringens vurderinger og

1511721 77

Innledning ......coeeeeeveveeeeieeeenens 77



12.9.2

12.9.3

13
13.1
13.2

13.2.1
13.2.2

13.3
13.3.1
13.3.2

13.3.3
134

13.5
13.6

13.7

14

14.1
14.2

Opplysning om opprinnelsessted i
patentseknad ........cccoecevreviivnrennnnen.
Tiltak utenfor patentlovgivningen

Internasjonale utviklingstrekk .
Innledning .....cccoocevvveeeviiieeeenne
Internasjonale krav til
patentbeskyttelse ........ocovvveeveenene.
TRIPS-avtalen ........ccococeeveereereerennee.
Traktater under Verdens-
organisasjonen for immaterielle
rettigheter (WIPO) .....ccoovevivvinennn.
Felles soknadssystemer ................
Globale systemer .........ccceveveevenneee.
Den europeiske
patentkonvensjonen .....................
EF-patenter .......cccooevveevecveeieiennens
WIPOs patentagenda .....................
Biodiversitetskonvensjonen ..........
WIPOs ekspertgruppe for
genressurser, tradisjonell
kunnskap og folklore .....................
Regjeringens vurderinger og
tiltak: Norges brobyggerrolle .......

Forholdet til regler om
beskyttelse av plantesorter .......
UPOV-konvensjonen ..........ccoou......
Beskyttelse av plantesorter etter
EF-retten ......cccocovvevevenenencnienienns

14.3

15
15.1
15.2
16
16.1
16.2
16.3
17

Vedlegg

Forholdet mellom reglene om
planteforedlerrett og
patentdirektivet ........ccoeveeeiereerenene

Gjennomforing ...............ccoevenennen.
Lovendringer .......ccoceevveeveeeeeennnne
Andre tiltak ......ocooeeeieeeieeee

Okonomiske og administrative

konsekvenser ............cccooevvereenennen.
Innledning ......ccoeeeeeeeeveeeeieeeenens
Konsekvenser for det offentlige ...
Konsekvenser for private ..............

Konklusjon og tilrading ..............

E@dS-komiteens beslutning nr.
20/2003 av 31. januar 2003 om
endring av E@S-avtalens vedlegg
XVII (Opphavsrett) ......ccoeeveeveeneee.
Erkleering fra Norge i tilknytning
til EOS-komiteens beslutning .......
Europaparlaments- og
radsdirektiv 98/44/EF av 6. juli
1998 om rettslig vern av
bioteknologiske oppfinnelser ........






DET KONGELIGE
UTENRIKSDEPARTEMENT

.

St.prp. nr. 43

(2002-2003)

Om samtykke til godkjenning av EJS-komiteens
beslutning nr. 20/2003 av 31. januar 2003 om
endring av EJS-avtalens vedlegg XVII om
opphavsrett (patentdirektivet)

Tilrading fra Utenrviksdepartementet av 31. januar 2003,
godkjent i statsvad samme dag.
(Regjeringen Bondevik 1I)

1 Sammendrag

1.1 E@S-komiteens beslutning

E@Skomiteen besluttet 31. januar 2003 & innlem-
me europaparlaments- og radsdirektiv 98/44/EF
om rettslig vern av bioteknologiske oppfinnelser
(det sdkalte patentdirektivet) i E@S-avtalens ved-
legg XVII om opphavsrett, jf. EJS-komiteens be-
slutning nr. 20/2003. Etter som saken er av sarlig
viktighet og direktivet nedvendiggjor lovendrin-
ger, er Stortingets samtykke til EJS-komiteens be-
slutning nedvendig i medhold av Grunnloven § 26
annet ledd. I stortingsproposisjonen her blir Stor-
tinget bedt om slikt samtykke.

Norge avga en erklaering i tilknytning til EQS-
komiteens beslutning som i henhold til praksis ble
nedfelt i EOS-komiteens metereferat. Erklaeringen
understreker at en forutsetning fra Norges side for
& akseptere direktivet, er at direktivet gjennom-
fores pd en mate som ivaretar de grunnleggende
prinsippene om respekt for menneskets verdighet
og integritet. Det er ogsa en forutsetning at direk-
tivet gjennomferes og praktiseres pa en mate som
er i samsvar med Biodiversitetskonvensjonen.

Det tas sikte pé a legge til grunn en restriktiv
praktisering innenfor direktivets rammer ved gjen-
nomferingen av direktivet i Norge.

1.2 Patentdirektivets innhold og
formal

Patentdirektivet regulerer adgangen til 4 fa patent
pa oppfinnelser knyttet til biologisk materiale, dvs.
patent knyttet til gener og materiale som innehol-
der gener (produktpatent) og patent pd frem-
gangsmater til fremstilling av slikt materiale (frem-
gangsmatepatent). Direktivet har som utgangs-
punkt at det skal veere samme adgang til & fa patent
pa bioteknologiske oppfinnelser som pé andre opp-
finnelser.

Formalet med patentdirektivet er naeringspoli-
tisk. Det tas sikte pa & bedre konkurranseevnen pa
bioteknologiomradet.

Formalet med patentsystemet er & belenne kre-
ativ innsats og dermed oppmuntre til oppfinner-
virksomhet. Den tidsbegrensede eneretten eker
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muligheten for 4 tjene inn utviklingskostnadene og
fa en rimelige fortjeneste. Opphavsrettslovgivnin-
gen og designlovgivningen har tilsvarende formal
innenfor sine omrader.

Samtidig skal det skapes balanse mellom hen-
synet til oppfinneren og allmenne hensyn. Oppfin-
neren ma derfor stille den nye kunnskapen til dis-
posisjon for andre ved at patentseknaden med en
neyaktig beskrivelse av oppfinnelsen blir offentlig.
Dette legger bl.a. til rette for videre forskning og
kunnskapsspredning. Patentbeskyttelsen er tids-
begrenset. Maksimal beskyttelsestid er normalt 20
ar. Beskyttelsen er ikke absolutt. Oppfinnelsen
kan utnyttes av enhver i privat sammenheng. Det
sdkalte forskerunntaket gir rett til forskning péa
selve oppfinnelsen, men ikke rett til kommersiell
utnyttelse av oppfinnelsen i annen forskning. Ved
misbruk av patentet kan det pd naermere vilkar gis
tvangslisens, dvs. en tillatelse fra offentlige myn-
digheter til 4 utnytte oppfinnelsen uten patentha-
verens samtykke.

Direktivet harmoniserer ikke generell patent-
rett. Utgangspunktet er at de alminnelige vilkére-
ne for a fa patent, fortsatt reguleres av nasjonal
rett. For & fa patent etter den norske patentloven
ma oppfinnelsen vaere ny og skille seg vesentlig fra
det som var Kkjent fra for (kravet om nyhet og opp-
finnelseshoyde). Oppfinnelsen ma videre lose et
teknisk problem og kunne gjentas med samme
resultat hver gang, f.eks. ved at den kan brukes i
produksjon av et legemiddel (kravet om industriell
anvendelighet).

Direktivet og fortalen inneholder Kkriterier som
skal sikre at det bare gis patent nar det foreligger en
beskyttelsesverdig oppfinnerinnsats. Patent pd rene
oppdagelser kan ikke gis. Direktivet presiserer bl.a.
at en soknad om patent knyttet til et gen ma rede-
gjore konkret for hvordan genet kan anvendes indu-
strielt. Det er ikke tilstrekkelig & antyde anvendel-
ser som kan vere mulige eller teoretiske anven-
delser. Direktivet inneholder ogsa regler som skal
sikre at patentbeskyttelsen ikke blir for bred.

Regjeringen legger ved gjennomferingen av di-
rektivet i norsk rett opp til en restriktiv prakti-
sering av kravet til oppfinnelsesheyde og beskyt-
telsens omfang.

Direktivet pabyr flere unntak fra patenterings-
adgangen. Patent pa oppfinnelser som det vil stri-
de mot grunnleggende etiske hensyn & utnytte
kommersielt, kan ikke gis. Mennesker pa alle ut-
viklingsstadier, inkludert kjennsceller og embryo-
er, er utelukket fra patentering. Ogsa fremgangs-
mater til kloning av mennesker er utelukket fra
patentering, uansett hvilket utviklingsstadium det
er tale om. Direktivet forbyr dessuten patentering

knyttet til anvendelse av menneskelige embryoer
til kommersielle formal og fremgangsmaéter til
genmodifisering av dyr som paferer dem ufor-
holdsmessige lidelser. Unntakene bygger bl.a. pa
etiske hensyn og mé innarbeides i patentloven.
Patent pa plantesorter, dyreraser og utelukkende
biologiske fremgangsmater for fremstilling av
planter og dyr kan heller ikke gis.

1.3 Forholdet til norsk rett

Store deler av direktivet er i samsvar med gjelden-
de norsk patentlovgivning og praksis. I Norge gis
det i dag patent pa oppfinnelser knyttet til gener,
celler og mikroorganismer forutsatt at de alminne-
lige vilkéarene for patentering er oppfylt. Direktivet
innebeerer at Norge ma apne for patentering av
oppfinnelser som gjelder planter og dyr — bortsett
fra plantesorter og dyreraser — samt fremgangs-
mater til fremstilling av planter og dyr som ikke er
utelukkende biologiske. Dessuten vil et patent pa
gener eller celler gi patentbeskyttelse for planter
og dyr som materialet er satt inn i.

Direktivet skaper ogsa et behov for a klargjere
og presisere enkelte andre bestemmelser i patent-
loven. Blant annet mé det lovfestes enkelte unntak
fra patentbeskyttelsen ut fra etiske hensyn. En slik
klargjering var et av hovedformalene med direk-
tivet.

1.4 Forhold som ikke reguleres av
patenter

Den norske patentloven og patentdirektivet regu-
lerer utelukkende spersmaélet om hvem som har
enerett til kommersiell utnyttelse av en bioteknolo-
gisk oppfinnelse.

Et patent gir ingen rett til utvikling eller bruk
av oppfinnelser som er forbudt etter annen lovgiv-
ning. Den bioteknologiske virksomheten (forsk-
ning, utvikling, utnyttelse mv.) reguleres av annet
regelverk. Direktivet er derfor ikke til hinder for &
ha en streng lovgivning ut fra f.eks. etiske, helse-
messige og miljgmessige hensyn. I Norge regule-
res virksomheten av bl.a. genteknologiloven og lov
om medisinsk bruk av bioteknologi.

Patentering gjor ikke inngrep i andres rettig-
heter, f.eks. andres patentrettigheter, plantefored-
lerrettigheter og beskyttelse etter markedsferings-
loven.

Patentsystemet gir ingen rett til & gjore uttak av
genressurser, verken i Norge eller i andre land, og
er ikke til hinder for generelle regler som skal
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sikre en rettferdig fordeling av godene fra utnyttel-
sen av biologisk materiale. Et patent gir i seg selv
heller ingen rett til 4 benytte tradisjonell kunnskap
i forskning og produktutvikling.

Et patent i Norge gir heller ikke grunnlag for &
nekte utnyttelse av biologisk materiale slik det fore-
kommer i naturen. Patentet omfatter bare selve opp-
finnelsen, f.eks. en plante kombinert med et seer-
skilt gen som gir den nye planten hey toleranse for
kulde. Den opprinnelige planten kan fortsatt selges
fritt, ogsd i Norge. En gjennomfering av direktivet i
norsk rett vil derfor ikke gi grunnlag for & oppna
eiendomsrett til planter og dyr i naturen. Det biolo-
giske materialet kan imidlertid ikke videreutvikles
og utnyttes kommersielt av andre pa en méte som
vil stride mot den patenterte oppfinnelsen.

Patenter er nasjonalt eller regionalt begrenset.
Patenter i Norge kan derfor ikke paberopes i andre
land. Dersom det ikke er sgkt om eller gitt pa-
tentbeskyttelse i Norge kan oppfinnelsen fritt ut-
nyttes her. Tilsvarende gjelder for andre stater.

1.5 Vurderinger

Innlemmelse av direktivet i EQJS-avtalen vil inne-
baere at Norge mé apne for patentering av oppfin-
nelser knyttet til planter og dyr, men ikke plante-
sorter, dyreraser og fremgangsmater for fremstil-
ling av planter og dyr som er utelukkende biologis-
ke. Direktivet forbyr blant annet patent pa
mennesker, fremgangsmater til kloning av men-
nesker og oppfinnelser det vil stride mot offentlig
orden eller moral 4 utnytte kommersielt. Patent gir
en enerett i inntil 20 ar til kommersiell bruk av
oppfinnelser. Patentbeskyttelsen gir imidlertid
ingen rett til bruk av oppfinnelser som er forbudt
etter annen lovgivning. Bioteknologisk virksomhet
styres av andre regelsett.

Direktivet har veert pa en bred heringsrunde i
Norge. Horingsuttalelsene bekreftet at direktivet
er omstridt ogsa i Norge. Bedriftene og deres or-
ganisasjoner og de fleste forskningsinstitusjonene
mener at Norge ber akseptere direktivet, mens
bla. landbruks-, bistands- og miljeorganisasjoner
gar mot direktivet.

Direktivet har veert ansett som problematisk i
forhold til Biodiversitetskonvensjonen, serlig kon-
vensjonens regler om fordeling av utbytte fra gen-
materiale tilbake til opphavsstaten. Patentdirekti-
vet begrenser hvilke typer nasjonale tiltak som kan
anvendes for & oppfylle Biodiversitetskonvensjo-
nen. I lys av EF-domstolens avgjorelse i saken Ne-
derland hadde anlagt om patentdirektivets gyldig-
het, anses det som avklart at direktivet skal gjen-

nomfores og anvendes slik at det ikke strider mot
Biodiversitetskonvensjonen.

Det bor legges til rette for at Norge skal veere
et attraktivt land for forskning og produktutvikling
pa bioteknologiomrédet, som har et stort vekstpo-
tensial.

Patentlovgivningen blir ansett som et viktig ele-
ment i de gkonomiske rammebetingelser som gjel-
der for markedsakterene. Bioteknologinaringen
har fremhevet at Norge mé ha like gode rammevil-
kar som de landene man konkurrerer med. Svake-
re patentbeskyttelse i Norge enn i EU og andre
vestlige land kan fore til at Norge taper terreng pa
bioteknologiomradet. Mange typer bioteknologis-
ke oppfinnelser patenteres ogsi etter gjeldende
norsk patenteringspraksis, og Patentstyret venter
relativt fa nye seknader om patenter knyttet til
planter og dyr i den neermeste fremtid. Bioteknolo-
ginaeringen fremhever imidlertid den positive be-
tydningen av den politiske signaleffekten overfor
neringslivet av 4 dpne for patentering i samsvar
med patentdirektivet.

E@S-avtalen skal sikre naeringslivet i EQJS-lan-
dene likeverdig adgang til det indre marked gjen-
nom felles regler og forutsigbare forhold for bor-
gere og bedrifter. Ved & innlemme Patentdirek-
tivet i E@S-avtalen vil en oppnd like konkurran-
sevilkar og de samme juridiske rammebetingelser
innen EQS-omradet. En parallell utvikling av regel-
verket er en forutsetning for et fungerende indre
marked. Det ligger derfor en politisk risiko i for-
hold til EU i 4 g mot en videreutvikling av avtalen
og innfering av samme beskyttelse for bioteknolo-
giske oppfinnelser i EFTA/E@S-statene som i EU.
Dette vil ogsa kunne fa betydning i forhold til mu-
ligheten av & utdype samarbeidet pd andre om-
rader. Det er derfor viktig bade av hensyn til EQS-
avtalens virkemaéte og norsk naeringsliv at patentdi-
rektivet blir innlemmet i EJS-avtalen.

Det kan hevdes at patentrettigheter til planter
og dyr gir uttrykk for en tingliggjerende og frem-
medgjort holdning til naturen som innebarer at
plantene og dyrene ikke lenger har noen egenver-
di som skal respekteres, men er noe som kan «fin-
nes opp», forbedres og underlegges enerett. Det
kan serlig knytte seg etiske betenkeligheter til
patentering av heyerestdende organismer. Hvis
patentbeskyttelsen blir for omfattende, kan den
brukes til & hindre andre bedrifters produktutvik-
ling, selv om patenthaveren ikke selv bruker det
aktuelle produktet eller fremgangsmaten.

Mange utviklingsland oppfatter patentering av
biologisk materiale som uheldig og urettferdig.
Det oppstar skjevheter hvis man bare konsentre-
rer seg om 4 ivareta interessene til dem som vide-
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reutvikler genressursene til patenterbare oppfin-
nelser. Det kan ikke gjores til et vilkar for pa-
tentering at landet som de genetiske ravarene til
oppfinnelsen er hentet fra, har fatt en rimelig andel
av uthyttet i samsvar med Biodiversitetskonvensjo-
nen. Hensynene til utlandet ma ivaretas pa andre
mater.

Mye av kritikken mot patenteringspraksis pa
bioteknologiomradet har vaert knyttet til kravet om
oppfinnelsesheyde. Patentdirektivet apner imidler-
tid ikke for patentering av rene oppdagelser og
harmoniserer ikke de alminnelige vilkarene for pa-
tentering, som i Norge reguleres av patentloven.

Staten har et ansvar for & legge til rette for at
utviklingspotensialet i norsk neeringsliv blir utnyt-
tet best mulig. Dette gjelder ogséa innenfor moder-
ne bioteknologi. Patentlovgivningen stimulerer til
tekniske fremskritt som kan veere til stor nytte for
verdiskapningen i samfunnet. Bioteknologiske
oppfinnelser kan ha stor betydning for helse og
velferd. Det kan dessuten hevdes at oppfinnerens
innsats ber kunne belennes med en tidsbegrenset
enerett, slik som innenfor andre tekniske forsk-
ningsomrader. Etter en totalvurdering kan man
derfor anse det som etisk forsvarlig og nedvendig
a gi adgang til patentering ogséa av bioteknologiske
oppfinnelser, forutsatt at mothensynene ivaretas.

Ved den konkrete gjennomferingen i norsk rett
gir patentdirektivet et visst spillerom pé viktige
omrader, jf. redegjorelsen under punkt 1.6 neden-
for. Dette er ogsa understreket i den norske er-
kleeringen ved innlemmelsen. Innenfor dette spil-
lerommet mi man fra norsk side ta stilling til de
utfordringer som patentering pa bioteknologiom-
radet reiser.

1.6 Gjennomfgringen i Norge

Som det fremgar av den norske erklaeringen ved
innlemmelsen i E@QS-avtalen gir flere bestemmel-
ser i direktivet et visst spillerom ved gjennomferin-
gen. Regjeringen tar sikte pa & utnytte dette spille-
rommet.

Kravene om oppfinnelseshoyde og beskyttel-
sens omfang skal praktiseres restriktivt ved gjen-
nomferingen av direktivet i norsk rett. Dette vil
motvirke at det blir for enkelt & fi patent, og at
patentbeskyttelsen strekkes for langt. Det vil der-
med motvirke at patenter legger uforholdsmessige
hindringer i veien for andres utnyttelse av biolo-
gisk materiale. En slik praksis vil ogsa stette opp
om malsettingene i Biodiversitetskonvensjonen,
seerlig malet om 4 sikre tilgang til 4 benytte det
biologiske materialet. Norge vil ogsi ta til orde for

en restriktiv linje i relevante fora internasjonalt. I
en resolusjon 21. november 2002 har Europa-Parla-
mentet anmodet Kommisjonen om 4a foresla end-
ringer i patentdirektivet slik at isolerte menneske-
lige gener eller deler av gener utelukkes fra pa-
tentering. Norge vil stette en slik endring.

Det sékalte «landbruksunntaket» gir bender
rett til & bruke bl.a. avlsdyr eller annet animalsk
formeringsmateriale fra dyr til egne landbruksfor-
mal, f.eks. til & avle frem nye dyr. Det vil bli fo-
reslatt at bender ikke skal gi patenthaveren veder-
lag for slik bruk, noe direktivet tillater. Dette vil
motvirke at patentering av oppfinnelser knyttet til
dyr, forer til en kostnadsekning i landbruket.

Det vil videre bli foreslatt en regel om at pa-
tentseknader pd oppfinnelser som er knyttet til
biologisk materiale, skal inneholde opplysninger
om hvor materialet stammer fra eller hvor det fak-
tisk er hentet fra. Dette vil gjore det lettere & kon-
trollere om prinsippene i Biodiversitetskonvensjo-
nen om radighet over egne genressurser og for-
deling av goder, er fulgt ved innhentingen av gen-
ressursene som oppfinnelsen er basert pa. Det kan
ogsa bli lettere & finne ut om vilkérene for pa-
tentering er oppfylt, eller om patentseknaden gjel-
der noe som er Kjent fra for (tradisjonell kunnskap
eller liknende). En patentseker som bevisst gir
uriktige opplysninger, kan straffes for falsk forkla-
ring etter straffeloven § 166, men vil ikke kunne
nektes patent.

For & hindre misbruk av den eneretten et pa-
tent gir, vil systemet med tvangslisenser bli fo-
reslatt effektivisert ved at tvangslisenser skal kun-
ne gis ved forvaltningsvedtak. I dag er det bare
domstolene som kan gi tvangslisenser. En slik
endring kan bl.a. gjere det lettere 4 gi helsevesenet
tilgang til viktig diagnoseverktey. Endringen vil
ogsa kunne virke preventivt mot at patenthavere
utnytter sin monopolsituasjon pa en urimelig maéte.
Det vil ogsé bli foreslatt en modernisering av inn-
holdet i tvangslisensreglene bl.a. for 4 Kklargjere
forholdet til TRIPS-avtalen (avtale om handelsrela-
terte sider ved immaterielle rettigheter, som er en
del av WTO-avtalen).

Regjeringen vil foresla at Patentstyret skal kun-
ne radfere seg med en etisk nemnd i forbindelse
med behandling av patentseknader som reiser et-
iske problemstillinger. Dette kan sikre et bedre
beslutningsgrunnlag for & hindre at det blir gitt
patent pa oppfinnelser som strider mot offentlig
orden eller moral. Det vil ogsa bli foreslatt at inn-
sigelser som er begrunnet med at patentet strider
mot offentlig orden eller moral, skal kunne settes
frem i en vesentlig lengre periode enn i dag. Med
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en slik regel kan det lettere unngés at patenter
som strider mot slike hensyn, blir stdende.

Det vil ogsa bli vurdert om en patentseknad
som gjelder en oppfinnelse som utnytter biologisk
materiale fra mennesker, ber opplyse om det er
innhentet samtykke i samsvar med biobankloven
og annen lovgivning som stiller krav til samtykke.
En slik regel kan bidra til & synliggjere og stette
opp om samtykkekrav i denne lovgivningen.

Det arbeides ogsa med tiltak som ikke krever
lov- eller forskriftsendring. Spersmalet om norsk
deltakelse i Den europeiske gruppe for etikk innen
naturvitenskap og ny teknologi (GESNT) vil bli tatt
opp med Kommisjonen. GESNT gir Kommisjonen
rad om etiske spersmal knyttet til bl.a. patentering
pa bioteknologiomradet. En vil videre arbeide for &
fa til norsk deltakelse i ekspertgrupper under
Kommisjonen som utreder andre spersmal i til-
knytning til patentdirektivet.

Regjeringen er opptatt av problemstillinger om
forholdet mellom immaterielle rettigheter og ut-
viklingslandenes interesser.

Regjeringen mener det er viktig at Norge fort-
setter a spille en aktiv rolle som brobygger mellom
OECD-landene og utviklingslandene. Norsk gjen-
nomfering av patentdirektivet vil ikke hindre dette.
Regjeringen vil legge til grunn forhandlingsposi-

sjoner som medferer at Norge kan fortsette & ha en
brobyggerrolle pd omradet og bidra til lesninger
som tar hensyn til ogsa utviklingslandenes — og
spesielt de minst utviklede landenes — interesser i
relevante fora.

Regjeringen vil delta aktivt i arbeidet med &
utvikle ordninger som kan sikre en mer rettferdig
fordeling av goder fra utnyttelsen av genressurser
og beskyttelse av tradisjonell kunnskap, med seer-
lig sikte pa a styrke velferdsutviklingen i fattige
land. Regjeringen vil dessuten arbeide for interna-
sjonale rammebetingelser som legger bedre til ret-
te for bevaring av og tilgang til genressurser. Bio-
mangfoldlovutvalget utreder tiltak som skal ivareta
malsettingene i Biodiversitetskonvensjonen om
bl.a. radighet over egne genressurser og fordeling
av goder som felger av utnyttelsen av genressur-
ser. Regjeringen vil ogsad arbeide videre med
spersmalet om hvordan tradisjonell kunnskap best
kan beskyttes i Norge og internasjonalt.

Norge vil arbeide aktivt for & forhindre at utvik-
lingsland presses til 4 godta regler som innskren-
ker statenes valgmuligheter etter TRIPS-avtalen.
Regjeringen vil ogsa arbeide aktivt for & bedre ut-
viklingslandenes mulighet til & anvende tvangsli-
senser og & lette tilgangen til tvangslisensierte
legemidler.
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2 Bakgrunn

2.1 Prosesseni EU

Europakommisjonen har lenge, av neeringspolitis-
ke hensyn, ensket en ensartet rettsbeskyttelse av
bioteknologiske oppfinnelser i EU. Bioteknologisk
forskning og utvikling er kostnadskrevende, og
harmoniserte regler om patentbeskyttelse vil etter
Kommisjonens syn bidra til & gi sikrere avkastning
pa investeringene og en mer konkurransedyktig
okonomi. Hesten 1988 la Kommisjonen derfor
frem et utkast til direktiv om rettslig beskyttelse av
bioteknologiske oppfinnelser. Etter en omfattende
behandling i flere runder i EU-systemet ble direk-
tivutkastet forkastet av Europaparlamentet varen
1995. Hovedbegrunnelsen var at utkastet i for stor
grad konsentrerte seg om rent tekniske og juridis-
ke problemer knyttet til patentering av biologisk
materiale, mens det var tatt for lite hensyn til
etiske og samfunnsmessige betraktninger.

Kommisjonen la frem et nytt utkast 25. januar
1996. Europaparlamentet avsluttet sin behandling
av det nye utkastet 16. juli 1997, og fremsatte 67
forslag til endringer. Kommisjonen la frem nok et
revidert utkast 29. august 1997, der alle endrings-
forslagene fra Parlamentet bortsett fra ett, var tatt
til folge. Radets felles holdning ble formelt vedtatt
26. februar 1998. Tolv medlemsland, herunder
Danmark, Finland og Sverige, stemte for forslaget.
Nederland stemte mot, mens Italia og Belgia avsto.
Etter at Parlamentet sluttet seg til Radets felles
holdning 12. mai 1998, ble direktivet endelig ved-
tatt av Radet 6. juli 1998.

Direktivet var gjennom en etisk evaluering for
det ble vedtatt. Under forberedelsen av direktivet
ble det blant annet innhentet uttalelser fra Den
europeiske gruppe for etikk innen naturvitenskap
og ny teknologi (GESNT). Gruppen har uavhengi-
ge medlemmer med bioteknologisk, medisinsk og
filosofisk (etisk) ekspertise. Det ble tatt hensyn til
flere av gruppens standpunkter, se narmere kapit-
tel 11 nedenfor.

Direktivet ble kunngjort i EF-tidende 30. juli
1998 og tradte i kraft samme dag. EU-landenes
frist for 4 gjennomfere direktivet i nasjonal rett lop
ut 30. juli 2000.

2.2 Etter vedtakelsen i EU

2.2.1 Saken for EF-domstolen

EF-domstolen kan overprove gyldigheten av retts-
akter i EU. Nederland gikk 19. oktober 1998 til sak
for EF-domstolen med krav om at patentdirektivet
skulle kjennes ugyldig (sak C-377/98). Nederland
anforte at direktivet ikke utgjorde en harmonise-
ring, og derfor métte kjennes ugyldig fordi det var
vedtatt med feil hjemmelsgrunnlag. Direktivet var
dessuten vedtatt i strid med subsidiaritetsprinsip-
pet, som innebzerer at Fellesskapet ikke skal treffe
tiltak hvis maélet i tilstrekkelig grad kan oppnés av
medlemsstatene selv. Videre hevdet Nederland at
uklarheter med hensyn til tolkningen av direktivet
matte fore til ugyldighet pd grunn av uskrevne
prinsipper om rettssikkerhet. Nederland hevdet
ogsa at direktivet var i strid med internasjonale
regler, bl.a. menneskerettighetene og Biodiversi-
tetskonvensjonen (konvensjon 22. mai 1992 om
biologisk mangfold).

Norge intervenerte til fordel for Nederland i
saken. I det norske innlegget for EF-domstolen ble
det bl.a. anfert at direktivet kunne st i et proble-
matisk forhold til malsettingene i Biodiversitets-
konvensjonen.

Dommen om ugyldighetssoksmalet falt 9. okto-
ber 2001. EF-domstolen konkluderte med at det
ikke var grunnlag for ugyldighet. Direktivet ble
derfor stiende. EF-domstolens avgjorelse er neer-
mere omtalt under kapittel 12.8.

Artikkel 16 bokstav c i direktivet fastsetter at
Kommisjonen hvert ar skal gi en rapport om pa-
tentering av bioteknologiske oppfinnelser. Pa
grunnlag av denne bestemmelsen avga Kommisjo-
nen 7. oktober 2002 en rapport om tolkningen av
enkelte sentrale deler av direktivet («Beretning fra
Kommissonen til Europa-parlamentet og Réadet —
Patentrettens udvikling og felger inden for bio- og
genteknologi» (KOM (2002) 545 endelig)).

Rapporten drefter bl.a. patentbeskyttelse av
materiale som er isolert fra det menneskelige lege-
met. Rapporten tar ogsa opp spersmal om paten-
tering knyttet til planter og dyr.
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Kommisjonen fastslar at visse bestemmelser i
direktivet gir statene et visst handlingsrom ved
gjennomferingen i nasjonal rett. Dette gjelder bl.a.
omfanget av beskyttelsen ved patentering av ge-
ner. Direktivet skiller mellom oppfinnelser og opp-
dagelser, men presiserer ikke kravet om oppfinnel-
sesheyde utover dette.

Kommisjonen varsler i rapporten at den vil opp-
rette en bredt sammensatt ekspertgruppe som
skal se neermere pa anvendelsen av direktivet nar
det gjelder patentering av menneskelige gener og
stamceller.

Kommisjonen avga 14. januar 2002 en rapport
om i hvilken grad adgangen til patentering har fort
til forsinkelser med publiseringen av forskningsre-
sultater (KOM (2002) 2 endelig). Rapporten er om-
talt i kapittel 9.6.

2.2.2 Resolusjon fra Europa-Parlamentet

Parlamentet vedtok 21. november 2002 en resolu-
sjon vedrerende patentdirektivet i forbindelse med
Parlamentets behandling av Kommisjonens rap-
port av 23. januar 2002 «Biovidenskab og biotekno-
logi — En strategi for Europa» (KOM (2002) 27
endelig) der Parlamentet oppfordret medlemssta-
tene til & gjennomfoere patentdirektivet pa en mate
som fremmer nedvendig forskning samtidig som
borgernes interesser blir ivaretatt.

Parlamentet oppfordret videre Kommisjonen til
ved direktivendring a klargjere ordlyden i artikkel
5 nr 2 for 4 unnta fra patentering hele eller deler av
genskevenser isolert fra den menneskelige lege-
me.

2.2.3 Status for gjennomfgring

Danmark, Finland, Hellas, Irland, Spania og Stor-
britannia har gjennomfort direktivet i nasjonal rett.
I Portugal er direktivet vedtatt av parlamentet og
forventes gjennomfert om kort tid. I de resterende
statene, med unntak av Frankrike og Sverige, er
lovforslag om innlemmelse av direktivet til be-
handling i de respektive lands parlamenter.

I Sverige tar Justisdepartementet sikte pa a
fremme en proposisjon til Riksdagen med forslag
til gjennomferingslovgivning tidlig i 2003.

Frankrike stottet sammen med Europakommi-
sjonen opprinnelig Europaparlamentet og Europa-
radet i Nederlands ugyldighetsseksmal for EF-
domstolen, men trakk seg senere fra saken. I
Frankrike har den senere tid serlig artikkel 5 i
direktivet om patentering av menneskelige gener
veert omstridt, noe som ogsa i saerlig grad har veert
fremme i den tyske debatten. Januar 2002 ble et

lovforslag om gjennomfering av direktivet i fransk
lovgivning enstemmig avvist. Den franske regje-
ring er i ferd med & utarbeide et nytt utkast til
lovforslag der det trolig vil bli foretatt visse presise-
ringer knyttet til patentering av mennesklige ge-
ner.

19. desember 2002 avga Kommisjonen en sé-
kalt grunngitt uttalelse til de statene som enné
ikke har gjennomfert direktivet. Dette er det siste
skrittet for Kommisjonen eventuelt gar til traktat-
bruddsseksmal mot disse statene for EF-domsto-
len. Statene har i samsvar med vanlig praksis fatt
en svarfrist pd to maneder pd den grunngitte ut-
talelsen.

2.3 Behandlingen i Norge

2.3.1 1980- og 1990-tallet

Problemstillinger omkring patentering av biolo-
gisk materiale har veert mye debattert ogsa i Nor-
ge, serlig etter at Kommisjonen hesten 1988 la
frem sitt forste direktivutkast om dette. Stortinget
og flere regjeringer ga pa 1990-tallet uttrykk for at
det ikke ber apnes for patentering av planter og
dyr eller fremgangsmater til fremstilling av planter
og dyr. Det vises til St.meld. nr. 8 (1990-91) Om
bioteknologi, St.meld. nr. 36 (1990-91) Tilleggs-
melding om bioteknologi og Innst. S. nr. 155
(1990-91), som bl.a. tok utgangspunkt i Biotekno-
logiutvalgets delutredning NOU 1989: 8 Biotekno-
logi og patentering. Det vises videre til St.meld. nr.
58 (1996-97) Miljevernpolitikk for en baerekraftig
utvikling, jf. Innst. S. nr. 150 (1997-98).

Etter at direktivet ble vedtatt i EU, sendte re-
gjeringen Bondevik I ut et heringsnotat om saken
23. mars 1999. Heringsinstansene ble bedt om 4 gi
sitt syn péa spersmalet om Norge ber ga inn for at
direktivet innlemmes i E@S-avtalen. Heringsutta-
lelsene viser at det er delte oppfatninger om spers-
maélet. En naermere omtale av heringen er gitt i
kapittel 4 nedenfor.

2.3.2 Embedsgruppen for EUs
patentdirektiv

Regjeringen Stoltenberg besluttet 29. juni 2000 at
det skulle opprettes en hurtigarbeidende embets-
gruppen for EUs patentdirektiv. Den skulle vurde-
re muligheter for tiltak som i forbindelse med en
eventuell innlemmelse i EJS-avtalen kunne imote-
komme de hovedinnvendingene som hadde blitt
reist mot direktivet i nasjonal og internasjonal sam-
menheng.
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Gruppen skulle serlig fokusere pa tiltak som
kunne ivareta malsettingene i Biodiversitetskon-
vensjonen. Gruppen ble ogsd bedt om a vurdere
internasjonale aspekter ved saken, herunder Nor-
ges tradisjonelle rolle som brobygger mellom
OECD-landene og utviklingslandenes posisjoner
pa dette feltet.

Rapporten «Mulige tiltak som kan imetekom-
me innvendingene mot direktiv 98/44/EF om
rettslig beskyttelse av bioteknologiske oppfinnel-
ser» ble lagt frem 1. november 2000. Embetsgrup-

pen foreslo en rekke tiltak for & avbete mulige
ulemper ved direktivet. De fleste tiltakene ville
imidlertid métte utredes noe mer for de eventuelt
kunne settes i verk.

De tiltakene i rapporten som knytter seg direk-
te til Biodiversitetskonvensjonen, blir utredet vide-
re av Biomangfoldlovutvalget, se naermere kapittel
12.9. Regjeringen vil folge dette videre opp nér
utredningen foreligger. I stortingsproposisjonen
her behandles andre tiltak som vil ligge til grunn
for Regjeringens politikk pa omradet.
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3 E@S-komiteens beslutning og erkleeringen

Protokoll 28 og vedlegg XVII til ES-avtalen inne-
holder serlige bestemmelser og ordninger for im-
materiell eiendomsrett som gjelder for alle varer
og tjenester med mindre annet er seerskilt angitt,
jf. EQS-avtalen artikkel 65 nr. 2.

Ifolge EJS-komiteens beslutning nr. 20/2003
av 31. januar 2003 gjores direktiv 98/44/EF om
rettslig vern av bioteknologiske oppfinnelser til del
av E0S-avtalens vedlegg XVII om opphavsrett,
som omhandler ogsa andre typer immaterielle ret-
tigheter. EU-landenes frist for 4 gjennomfere di-
rektivet i nasjonal rett lop ut 30. juli 2000, se direk-
tivet artikkel 15 nr. 1. For EFTA/EQS-statene, her-
under Norge, loper imidlertid ikke fristen ut for
E@Skomiteens beslutning trer i kraft. Dette betyr
at Norges gjennomferingsfrist vil lepe ut pa den
forste dagen i den andre maneden etter den siste
meddelelsen fra EFTA/EQS-statene om at forfat-
ningsrettslige krav er oppfylt, se EQS-avtalen artik-
kel 103 nr. 1. Norge kan ikke gi slik meddelelse for
Stortinget har samtykket til EQS-komiteens be-
slutning, og direktivet er gjennomfert i norsk lov-
givning. Fristen for 4 gi meddelelsen er seks mane-
der fra beslutningen i EOS-komiteen, dvs. 31. juli
2003.

Ettersom Liechtenstein og Sveits har et stats-
rettslig samarbeid pa patentomradet vil Liechten-
stein ikke kunne gjennomfere direktivet for Sveits
gjennomforer det i sin nasjonale rett. Liechtenstein
har derfor fatt en tilpasningstekst til direktivet.
Béade Liechtenstein og Sveits er imidlertid med-
lemmer av Den europeiske patentorganisasjonen

(EPO), som har lagt direktivet til grunn for sin
praksis.

Norge avga en erkleering i tilknytning til EQS-
komiteens beslutning som i henhold til praksis ble
nedfelt i EOS-komiteens motereferat.

Under vedtaksprosessen i EU ble direktiv-
utkastet justert, bl.a. ved at det i storre grad ble tatt
hensyn til etiske betraktninger. Disse endringene
har gitt i en ensket retning sett fra Norges side.
Det er gitt uttrykk for dette i erkleeringen. I er-
kleeringen understrekes det videre at en forutset-
ning fra Norges side for 4 akseptere direktivet, er
at direktivet gjennomferes pa en méte som ivaretar
de grunnleggende prinsippene om respekt for
menneskets verdighet og integritet. Det under-
strekes ogsa at direktivet ma gjennomferes og
praktiseres pa en méate som er i samsvar med Bio-
diversitetskonvensjonen. Denne rettsoppfatningen
ble ogsa fremhevet av EF-domstolen i saken om
Nederlands ugyldighetsseksmal.

Norge fremhever i erklaeringen at direktivet
ikke harmoniserer de alminnelige vilkérene for pa-
tentering, og at direktivet gir statene et visst spille-
rom ved gjennomferingen. Norge vil benytte det
spillerommet direktivet gir. Dette dpner bl.a. for en
restriktiv praktisering av kravet om oppfinnelses-
heyde og reglene om patentbeskyttelsens omfang,
noe Regjeringen vil legge til grunn ved gjennom-
foringen av direktivet i norsk rett. Erkleeringen
fremhever ogsé at direktivet ikke regulerer form
og metode for den nasjonale gjennomferingen.
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4 Horingen i 1999

4.1 Heringsbrevet

Spersmaélet om Norge bor akseptere at patentdi-
rektivet blir innlemmet i EQS-avtalen, ble sendt pa
en bred hering under Bondevik I-regjeringen 23.
mars 1999 med heringsfrist 23. juni 1999. Det fore-
lopige standpunktet i heringsbrevet var at Norge
burde ga imot a innlemme direktivet i EJS-avta-
len. Fra heringsbrevets avsluttende vurderinger
siteres:

«Moderne bioteknologi har gjort det mulig &
utvikle fremgangsmater og produkter som er
til stor nytte for samfunnet. Neeringen har et
betydelig vekstpotensiale. Det er derfor ons-
kelig 4 etablere rammebetingelser som stimu-
lerer til en positiv men samtidig forsvarlig
forskning og produktutvikling ogsa i Norge.
Det knytter seg imidlertid betenkeligheter til &
stimulere til slik virksomhet ved 4 godta pa-
tentdirektivet. En adgang til patentering av
planter og dyr innebzerer i realiteten at paten-
thaveren far en slags tidsbegrenset «eiendoms-
rett» til en livsform og kan pavirke dens utbre-
delse og utvikling. En slik ordning kan sies &
bryte med grunnleggende etiske normer om
respekten for naturens egenverd og integritet
[...]. Dessuten kan patentdirektivet skape yt-
terligere skjevheter i fordelingen av ressurser
mellom u-landene og de vesteuropeiske lande-
ne [...]. En rekke u-land har protestert sterkt
mot en adgang til patentering av planter og dyr,
bl a under henvisning til at patenteringsadgan-
gen vil svekke muligheten til & utnytte egne
naturressurser og bidra til «genroveri». Etiske
prinsipper om likeverd og solidaritet som lig-
ger til grunn bl a for norsk bistandspolitikk,
taler derfor ogsid mot at Norge godtar direk-
tivet.

Den patenteringsadgangen direktivet leg-
ger opp til, kan dessuten skade det biologisk
mangfoldet og gjore det vanskeligere a sikre en
barekraftig utvikling. Direktivet harmonerer
derfor darlig med intensjonene bak konvensjo-
nen om biologisk mangfold, som Norge har
sluttet seg til [...].

Patentbeskyttelsen kan virke prisdrivende
pga monopolvirkninger og kostnadene forbun-
det med & opprettholde et patent. Hensett til at
menneskeheten star i et grunnleggende avhen-

gighetsforhold til biologiske ressurser, kan dis-
se mekanismene gjore seg sarlig sterkt gjel-
dende pa bioteknologiens omrade. Mulige
kostnadsekninger vil kunne skade béade forbru-
kerinteresser og forsknings- og produksjons-
miljeer i Norge som bruker biologisk materiale
som innsatsfaktorer. En rekke av disse forsk-
ningsmiljgene har allerede i dag knappe res-
surser [...].

Patentbeskyttelsen innebaerer at man er av-
hengig av samtykke fra patenthaveren for &
kunne markedsfere oppfinnelser som er basert
pa en patentert oppfinnelse. Eksempelvis kan
patenthaveren nekte salg av en plante som er
videreutviklet fra den patenterte planten, der-
som den nye planten uttrykker oppfinnelsen, f
eks et modifisert gen. Dette gjelder selv om det
ligger et betydelig foredlingsarbeid bak den
nye planten. Patenthaveren kan ha interesse i &
nekte markedsfering av den nye planten for &
hindre konkurranse. En slik utvidelse av pa-
tenteringsadgangen som patentdirektivet leg-
ger opp til, vil derfor kunne hindre utvikling av
nye og forbedrede biologiske produkter. Pro-
blemene vil vaere sarlig store dersom det bio-
logiske materialet inneholder flere patenterte
oppfinnelser.

Direktivet artikkel 11 gir bender en viss rett
til & bruke avkommet fra planter og dyr i sin
virksomhet, uten hinder av patenthaverens
enerett. Nar det gjelder planter, ma imidlertid
storbender gi patenthaveren et rimelig veder-
lag for bruken. En adgang til & gi patent pa
dette omradet vil derfor kunne medfere en ve-
sentlig ekning i driftskostnadene for bendene
det gjelder. Prinsippet om «farmers» privilege»
er dessuten ikke seerlig vidtrekkende. Eksem-
pelvis gir reglene ikke rett til 4 utveksle avlsma-
teriale med andre bender [...].

Den stimulerende effekten av patentsyste-
met skal heller ikke overdrives. De genmodifi-
serte dyrene som er pa EU-markedet i dag, er
ikke patenterte, og bare et fatall planter som er
utviklet de senere drene, er patentbeskyttet.
Dette viser at slikt utviklingsarbeid ikke ned-
vendigvis er avhengig av en adgang til paten-
tering. Det finnes dessuten andre maéter & sti-
mulere til forskning p3, f eks ved offentlig stet-
te. Stetteordninger gir for evrig mulighet for a
styre forskningen i en retning som samfunnet
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er tjent med. Dette er av serlig betydning pa
bioteknologiens omrade, ettersom utviklings-
arbeidet reiser mange etiske og samfunnsmes-
sige dilemmaer. En stor andel av bioteknolo-
gisk forskning i Norge skjer i tilknytning til
universitets- og heyskolemiljgene og er offent-
lig subsidiert.

Ulike produkter basert pa biologisk materi-
ale har en helt fundamental betydning for pro-
duksjonslivet og menneskers levevilkar. Dette
tilsier at de i sterst mulig grad ber veere tilgjen-
gelige for alle, og at ulempene ved patentsyste-
met ber tillegges tilsvarende stor vekt i spers-
maélet om Norge skal tiltre patentdirektivet.

Pa denne bakgrunn kan det synes som om
Norge ber nekte & godta patentdirektivet som
en del av EJS-avtalen.»

4.2 Hogringsinstansene

Heringsnotatet ble sendst til folgende instanser:
Departementene
Bioteknologinemnda

Det Norske Radiumhospitalet

Det Teologiske Menighetsfakultet
Direktoratet for arbeidstilsynet
Direktoratet for naturforvaltning
Fiskeridirektoratet
Forbrukerombudet

Forbrukerradet

Fiskeriteknologisk forskningsinstitutt
Forsvarets forskningsinstitutt
Fylkesveterinaeren for Oslo, Akershus og Ostfold
Haukeland sykehus
Havforskningsinstituttet

Kirkeradet

Konkurransetilsynet
Misjonsheagskolen

Norges Eksportrad

Norges Fiskarlag

Norges Landbrukshegskole

Norges veterinzerhagskole

Norsk institutt for landbruksekonomisk forskning
Patentstyret

Regionsykehuset i Tromso
Rikshospitalet

Statens dyrehelsetilsyn

Statens ernaeringsrad

Statens forurensingstilsyn

Statens helsetilsyn

Statens institutt for folkehelse

Statens institutt for forbruksforskning
Statens Kornforretning

Statens Landbruksbank

Statens landbrukstilsyn

Statens legemiddelkontroll

Statens neering- og distriktsutviklingsfond
Statens naeringsmiddeltilsyn

Statens veiledningskontor for oppfinnere
Statskonsult

Ulleval sykehus

Veterinaerinstituttet

Akvaforsk

Alpharma AS

Axis Biochemicals AS

Bergen Medikal AS

Biokjemi Norge

Biosence Laboratories AS

BioSoft AS

Biotech AS

Bioteknologisenteret

Den norske Advokatforening

Den Norske Veterinarforening
Fiskeférprodusentenes landsforening
Fiskeri- og havbruksnaeringens landsforening
Fiskeriforskning

Forskerforbundet

Forskningsparken i As

Forskningsparken pa Gaustad

Forum for Utvikling og Milje
Intervet-Norbio (Bergen)

Institutt for biokjemi

Institutt for bioteknologi

Institutt for menneskerettigheter
JORDFORSK

Kommunenes Sentralforbund
Landbrukets Forsegksringer
Landbrukssamvirkets Felleskontor
Landsorganisasjonen i Norge
Legemiddelindustrien

Matforsk

Miljostiftelsen Bellona

Natur og Ungdom

NITO, Bioingenierfaglig Institutt

NORAD

Nordisk Industrifond

Norges Bondelag

Norges Farmaceutiske forening

Norges Forskningsrad

Norges Jeger- og fiskerforbund

Norges Kvinne- og Familieforbund
Norges Naturvernforbund

Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet
NORIMPOD

Norsk Bonde- og smabrukarlag

Norsk Forening for Industriell Rettsbeskyttelse
Norsk Forening for Industriens Patentingenierer
Norsk Hydro ASA

Norsk Institutt for Markedsforskning
Norsk institutt for planteforskning (Planteforsk)
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Norsk Oppfinnerforening

Norsk Plantevernforening

Norsk @kologisk Landbrukslag
Norske fiskeoppdretteres forening
Norske Patentingeniorers Forening
Nycomed AS

Neringslivets Hovedorganisasjon
Neringsmiddelbedriftenes Landsforening
Sametinget

Universitetet i Bergen

Universitetet i Oslo

Universitetet i Trondheim
Universitetet i Tromse

Verdens Naturfond/WWF Norge
Yrkesorganisasjonenes Sentralforbund

Justisdepartementet mottok realitetsuttalelser fra
folgende instanser (departementene er ikke med i
oppregningen):
Bioteknologinemnda

Det Teologiske Menighetsfakultet
Direktoratet for naturforvaltning
Fiskeridirektoratet

Haukeland sykehus
Havforskningsinstituttet
Helseregion ser

Kirkeradet

Landbrukstilsynet
Misjonshegskolen

Norges landbrukshegskole
Norges veterinaerhegskole
Patentstyret

Rikshospitalet

Statens forurensningstilsyn
Statens helsetilsyn

Statens neerings- og distriktsutviklingsfond
Ullevl sykehus
Veterinaerinstituttet

Affitech

Alpharma AS

Axis Biochemicals AS

Den Norske Advokatforening

Det norske universitetsrad

Dynal

Dyrebeskyttelsen

Fiskeriforskning

Foreningen for Muskelsyke
Forum for Utvikling og Milje
Human-etisk forbund

Kveerner

Landbrukssamvirkets Felleskontor
Landsorganisasjonen i Norge
Legemiddelindustrien

NORAD

Norges Bondelag

Norges Bondekvinnelag

Norges Forskningsrad

Norges Kristelige Studentforbund
Norges Kvinne- og Familieforbund
Norges Naturvernforbund

Norsk Bonde- og Smébrukarlag
Norsk folkehjelp

Norsk forening for cystisk fibrose
Norsk Forening for Industriell Rettsbeskyttelse
Norsk forening for Industriens Patentingeniorer
Norsk Hydro ASA

Norsk institutt for planteforskning
Norsk kornforedling

Norsk @kologisk Landbrukslag
Norske fiskeoppdretteres forening
Norske Patentingeniorers Forening
Nycomed Amersham

Neringslivets Hovedorganisasjon
Pronova

Rédet for dyreetikk

Stiftelsen Genesis

Universitetet i Bergen
Universitetet i Trondheim — NTNU

Folgende instanser uttalte at de ikke hadde merk-
nader: Forbrukerombudet, Kommunenes sentralfor-
bund, Konkurransetilsynet, Landbrukets forsoksrin-
ger, Statens dyrehelsetilsyn, Statens kornforretning
og Statskonsult.

Enkelte instanser uttalte seg uten 4 ta uttrykke-
lig standpunkt til spersmaélet om innlemmelse
(bl.a. Havforskningsinstituttet og Norsk forening for
cystisk fibrose).

Landsorganisasjonen i Norge stotter innlemmel-
se av direktivet ut fra neeringshensyn men ensker
samtidig at levende organismer og naturlig fore-
kommende gener eller deler av disse ikke skal
kunne patenteres.

4.3 Hoeringsinstansenes synspunkter

4.3.1 Oversikt

Heringsinstansene er uenige i om Norge bor
g4 inn for at patentdirektivet innlemmes i EQS-
avtalen. Engasjementet er sterkt pa begge sider.

Bedriftene og deres organisasjoner og de fleste
forskningsinstitusjonene mener at direktivet ber
innlemmes, mens de fleste landbruks-, livssyns-, bi-
stands- og miljgorganisasjoner gar imot direktivet.

Bioteknologinemnda er splittet i synet pa spors-
malet om direktivet ber innlemmes i E@JS-avtalen
(fem medlemmer anbefaler av direktivet ikke avvi-
ses, mens elleve medlemmer anbefaler at direktivet
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avvises). I heringsuttalelsen fra Bioteknologinemn-
da oppsummeres de ulike argumentene slik:

«De viktigste argumentene for 4 anbefale at

Norge ikke godtar direktivet er:

— Det er etisk sett ikke riktig a patentere plan-
ter og dyr

— De negative konsekvenser dette vil fa for
norsk landbruk av patenterte dyr og planter

— Det er ikke harmoni mellom Biodiversitets-
konvensjonen og patentdirektivet nar det
gjelder & sikre nasjonalstaters rett til egne
genressurser

— Patentrett vil gi enerett til naturressurser til
vestlige selskaper

— En avvisning av direktivet vil veere et viktig
signal om norsk solidaritet med u-landene

— Forskningsresultater ber veere fritt tilgjen-
gelig for alle, patentering vil virke hemmen-
de pa forskning

— Det er uklarheter omkring «farmers’ pri-
vilege»

— Norges holdning kan veere en stotte til de
land i EU som utfordrer direktivet

De viktigste argumentene for a4 anbefale at

Norge godtar direktivet er:
Norge vil fa et patentsystem som er felles
med resten av Europa

— Uten patentmulighet vil mange forsknings-
resultater ikke kunne kommersialiseres i
Norge

— De malsettingene som gis i heringsnotatet
om biodiversitet kan ikke nés ved en norsk
avvisning av direktivet, disse forhold ivare-
tas bedre i Biodiversitetskonvensjonen

— En norsk avvisning av direktivet vil ikke ha
noen praktisk betydning for utviklingslan-
denes gkonomi

— Det etiske dilemma som oppstar ved behov
for import av medisiner fremstilt i genmodi-
fiserte dyr til norske pasienter

— En avvisning av direktivet vil sende et nega-
tivt signal til norske bioteknologiske forsk-
ningsmiljger og er ikke i trdd med regjerin-
gens handlingsplan for utvikling av nee-
ringsrettet bioteknologi»

Flere heringsinstanser fremhever dessuten at
det vil gi en negativ signaleffekt til bioteknologi-
naringen hvis Norge avviser patentdirektivet. Fle-
re fremhever ogsa forholdet til EQS-avtalen og EU.

4.3.2 Instanser som gar inn for
innlemmelse
4.3.2.1 Hensynet til naeringsutvikling

De heringsinstansene som gér inn for at pa-
tentdirektivet blir innlemmet i ES-avtalen, legger

sterst vekt pa at patentbeskyttelse er nedvendig
for 4 stimulere til forskning og utvikling pé biotek-
nologiomradet. Hvis Norge skal delta i utviklingen
pa bioteknologiomradet, er det etter mange he-
ringsinstansers syn nedvendig eller enskelig 4 ha
de samme rammevilkirene som de landene man
konkurrerer med. Instanser som fremhever slike
hensyn er Affitech, Alpharma, Axis Biochemicals,
Den Norske Advokatforening, Det Norske Universi-
tetsrad, Dynal, Fiskeriforskning, Kveerner, Legemid-
delindustrien, Norges forskningsrdad, Norges teknisk-
naturvitenskapelige universitet, Norges veterincer-
hogskole, Norsk Forening for Industriell Rettsbeskyt-
telse, Norsk Forening for Industriens Patentingenio-
rer, Norsk institutt for planteforskning (Planteforsk)
Norsk Hydro, Norsk Kornforedling, Nycomed Amers-
ham, Neeringslivets Hovedorganisasjon, Patentsty-
ret, Pronova, Statens neerings- og distriktsutviklings-
Sfond, Ullevdl sykehus og Universitetet i Bergen.

Videre viser flere instanser til at innlemmelse
av direktivet i EQJS-avtalen vil f4 begrenset betyd-
ning for patenteringspraksis, men at innlemmelse
vil gi en positiv signaleffekt til bioteknologisk nae-
ringsvirksomhet i Norge.

Fra Norges forskningsrdds heringsuttalelse
siteres:

«Forskningsradet mener at bioteknologien star
foran en rivende utvikling, og at samfunnet vil
hoeste store gevinster pa dette omradet blant
annen innenfor medisin, landbruk, havbruk og
industri. Forskningsridet har siledes en
grunnleggende positiv holdning til de mulighe-
ter bioteknologien apner, og mener at denne
utviklingen ma stimuleres gjennom forskning
og innovasjon. Rettsbeskyttelse av oppfinnel-
ser gjennom patent er en viktig forutsetning for
a utlese dette potensialet, og stimulerer dess-
uten til &penhet om forskningen, mens alterna-
tivet er hemmeligholdelse. Forskningsradet er
overbevist om at en stor del av den bioteknolo-
giske utviklingen fremover vil vaere knyttet til
planter og dyr, noe som fremstir som et argu-
ment for 4 sikre patentbeskyttelsen pa dette
omradet.»

Forskningsradet mener at en avvisning av di-
rektivet kan fa negative konsekvenser:

«Forskningsradet frykter at denne situasjonen
ikke bare vil virke negativt inn pa innovasjons-
viljen og utviklingen av det industrielle og pa-
tentrettslige milje i Norge, men at den utad
markerer at Norge inntar en negativ holdning
til utviklingen av en av fremtidens sentrale tek-
nologier, som ogsa vil fa dyptgripende betyd-
ning i vart land. Norsk industri og norske FoU-
miljeer pa omradet kan derved fremsta som lite
attraktive for utenlandske partnere. Det kan
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ogsa fore til at utenlandske virksomheter unn-
later 4 etablere seg i Norge, eller a legge sin
innovasjonsvirksomhet til vart land.»

Ogsé Fiskeriforskning anser det som vesentlig
at oppfinnelser knyttet til planter og dyr kan pa-
tenteres og dermed beskyttes kommersielt. I ho-
ringsuttalelsen til Neringslivets Hovedorganisasjon
heter det:

«Dersom man ensker a folge med i utviklingen
bade nar det gjelder forskning og industriali-
sering er det viktig at Norge har minst like
gode rammebetingelser som det man har i ut-
landet. I denne sammenheng ber det da veere
like gode muligheter for beskyttelse av oppfin-
nelser, dvs patenter. Et nei til patentdirektivet
vil skape usikkerhet om hva som vil veere pa-
tenterbart i fremtiden. Det er viktig for den
som har gjort en oppfinnelse at det ikke er
usikkerhet om beskyttelsesnivaet og rettighe-
tene. Det er derfor en stor fordel for de deler av
norsk neeringsliv som forseker & kommersiali-
sere resultatene av forskning at vilkarene for &
oppna beskyttelse er de samme i alle EU-land,
og at fortolkningen av patentlovens bestemmel-
ser er lik.»

Flere heringsinstanser fremhever at en mulig-
het for patentering er ekstra viktig innenfor biotek-
nologisk virksomhet fordi forskning og utvikling
pa dette feltet er seerlig ressurs- og tidkrevende. I
Legemiddelindustriens heringsuttalelse er det ut-
talt:

«Utvikling av et nytt legemiddel koster i gjen-
nomsnitt nesten fire milliarder kroner. Utvik-
lingskostnadene og konkurransen pa legemid-
delomradet har dessuten okt de senere arene
og forventes & oke i tiden fremover. De store
utviklingskostnadene og den store risiko som
er forbundet med investeringer innen legemid-
delomradet gjor at patentinstituttet er spesielt
viktig her.

En tidsbegrenset enerett, som et patent ut-
gjor, er en tilsiktet virkning, og ikke noen uhel-
dig bivirkning, slik departementet synes 4 me-
ne. «<Monopolsituasjonen» er gnsket for en kor-
tere periode nettopp for 4 muliggjere at den
investerte kapital skal kunne forrente seg. Med
de okte utviklingskostnadene og den ekte kon-
kurransen som finnes, er det utenkelig at sam-
me tilgang pa innovative legemidler ville ha
eksistert hvis vi ikke hadde hatt mulighet for
god patentbeskyttelse.»

Ullevadl sykehus uttaler seg i samme retning:

«Nar det gjelder oppfinnere kommer hensynet
til skonomi inn i bildet pa en helt annen mate
enn for de fleste andre opphavsmenn. A bringe

en oppfinnelse frem til patenterbarhet kan
veere et gkonomisk left, og 4 bringe et patentert
produkt ut i markedet kan kreve stor kapital.
Eksempelvis kan det koste flere hundre millio-
ner dollars & fa en ny medisin frem til godkjen-
ning for alminnelig bruk hos pasienter. Medi-
sinske fakulteter eller andre offentlige forsk-
ningsinstitusjoner besitter ikke de summer
som skal til for & bringe frem en ny medisin, og
det kan kanskje ogsa stilles spersmal ved beret-
tigelsen av & bruke store summer av offentlige
midler til et sjansepreget arbeid med & fa frem
nye medisiner (langt fra alle medisiner som i
utgangspunktet ser lovende ut, nir frem til
markedet).

De som satser store beleop pa & fa frem et
nyttig produkt (eksempelvis en ny medisin),
onsker rimeligvis en viss sikkerhet for & kunne
tjiene inn igjen de investerte midler, og helst
mere, dersom produktet skulle vise seg a ha
livets rett i markedet. Eneretten for et begren-
set tidsrom som patentbeskyttelsen gir, inne-
berer at utvikleren av patentet kan fa igjen sine
investerte midler med fortjeneste, og at oppfin-
neren selv kan fa ekonomisk utbytte av sitt
intellektuelle arbeid. Patentbeskyttelse er en
mekanisme til & fa frem risikovillig kapital som
kan fore til ny verdiskapning i neeringslivet.
Fordi det er store utgifter forbundet med pa-
tentering og langt sterre utgifter forbundet
med & fa et patentert produkt til markedet, vil
det ofte vaere kapitalsterke bedrifter, eksempel-
vis store internasjonale selskaper, som star for
utviklingen av patenterte produkter. Med det
okonomiske system vi har i vestlige land kan
dette vanskelig bli annerledes.»

Ulleval sykehus péapeker at direktivet har veert

gjennom «en overméte grundig saksbehandling og
at det stottes av EUs nordiske medlemsland som
Norge har mye til felles med i synet pa etiske,
samfunnsmessige og skonomiske spersmal».

Det Norske Universitetsrad uttaler:

«Det er grunn til 4 tro at de bedrifter som satser
pa selvstendig utvikling innenfor bioteknologi,
vil legge forsknings- og utviklingsarbeidet til
land der slike oppfinnelser er best sikret pa-
tentering. Man mé ogsa frykte for negativ ut-
vikling med utarming av norske forskningsmil-
jo. Norske forskermiljeer innenfor bioteknolo-
gi vil veere avhengig av samspill med naerings-
liv. Forskermiljeene i de land der bioteknolo-
giske oppfinnelser er sikret den beste retts-
beskyttelse, vil trekke til seg norske forskere
som ensker a fi vaere med i utviklingen. Ogsa
dette vil ramme norsk forskning, og svekke
innsatsen innenfor bioteknologisk forskning
og utvikling generelt.»

Ogsa organisasjoner innen planteforedling
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stotter en innlemmelse av direktivet. I heringsut-
talelsen til Norsk Kornforedling heter det:

«Myndighetene har i lepet av de siste 15 arene
lagt til rette for at norske og utenlandske plan-
teforedlere kan skaffe seg inntekter i form av
foredler- og lisensavgift fra salg av sertifisert
savare av markedsforte sorter i Norge. For
Norsk Kornforedling har dette medfert at de
statlige bidragene til kornforedling i stor grad
er erstattet med foredler- og lisensavgifter fra
kornprodusenter som Kjoper sdkorn. Myndig-
hetene har signalisert at de ytterligere vil redu-
sere den skonomiske stetten til Norsk Kornfor-
edling. Dette méa bety at planteforedlere i storre
grad enn i dag ma skaffe nedvendige inntekter
til foredlingsforskning og sortsutvikling fra
markedet, dersom omfanget av foredlingsakti-
viteten skal opprettholdes. Vi mener EU-direk-
tivet ssmmen med UPOV-konvensjonen vil sik-
re foredlerne betryggende beskyttelse og nad-
vendige lisensinntekter av nye markedsforte
kornsorter.»

Norsk kornforedling mener at en avvisning av
patentdirektivet kan resultere i at norsk landbruk
blir mindre konkurransedyktig.

Norsk institutt for planteforskning (Planteforsk)
gir uttrykk for de samme synspunktene. I herings-
uttalelsen er det bl.a. uttalt:

«Fra samfunn og myndigheter reises det krav
om at norsk landbruk skal veere kostnadseffek-
tivt og konkurransedyktig. Landbruket ma da
ha tilgang pa det til enhver tid beste sortsma-
terialet. Utenlandske sortseiere kan vegre seg
for & sende nye sorter med patenterte gener/
gensekvenser ut i et marked som ikke gir mu-
lighet til patentering av slike oppfinnelser, av
frykt for at gener kan komme pa avveier.»

Blant annet pa denne bakgrunn stetter Plante-
forsk de deler av direktivet som gjelder patente-
ring av plantegener (gensekvenser), men tar ikke
stilling til de andre delene av direktivet.

4.3.2.2 Etiske hensyn

Flere av de heringsinstansene som mener at pa-
tentdirektivet ber innlemmes i EQS-avtalen, under-
streker at de er uenige i at patent knyttet til biolo-
gisk materiale er etisk betenkelig ut fra respekten
for naturens egenverdi.

Ulleval sykehus uttaler:

«Departementet ser etiske problemer med a
slutte opp om EU-direktivet, og henviser bl.a.
til «nyere bioetikk og ekofilosofi» der «syns-
punktet er at alle levende organismer har rett
til & opprettholde sin egenart ...». Disse og and-

re etikkargumenter fra departementets side
ma veies mot allmennetiske betraktninger som
taler sterkt for & bidra til & motvirke sykdom
og/eller skape bedre forutsetninger for livet pa
jorden. Det er tradisjon for & legge avgjorende
vekt pd 4 komme frem til muligheter for be-
handling av sykdommer som i dag er haplese.
Dette hensyn er mer enn tilstrekkelig til & opp-
veie de etiske argumenter departementet forer
i marken. Siden patenterbarhet vil bidra til
forskning over og utvikling av nye behand-
lingsformer, synes det mer etisk a slutte opp
om patentdirektivet enn a avvise det.»

Ulleval sykehus viser ogsa til hensynet til opp-
finneren:

«Adgangen til patentering er mekanismen for
beskyttelse av rettighetene til de opphavsmenn
som er oppfinnere. Disse ber ha samme krav
pa beskyttelse av sine intellektuelle verk som
andre opphavsmenn har. A unnta grupper av
oppfinnere fra adgangen til patentering ville
veere a frata dem beskyttelsen av intellektuelle
verk som andre opphavsmenn har. Det matte
sterke grunner til om en skulle ha en slik for-
skjellsbehandling her i vart land.»

Patentstyret uttaler:

«Diskusjonen her forekommer oss til dels gan-
ske vidleftig i forhold til temaet for herings-
notatet, og man faller tilbake pa en rekke ut-
sagn som kan diskuteres og pa upresis be-
grepsbruk («enerett pa liv», etc.). Allerede i
dag forekommer de facto alternative «eneretts-
former» for beskyttelse av dyreraser som er
avlet frem ved tradisjonelle avlsmetoder. S&
vidt vi kjenner til, reguleres eksempelvis om-
setningen av avlsmateriale for Norsk Redt Fe
(NRF) gjennom avtaler, hvilket anses lite kon-
troversielt.»

Blant andre Fiskeriforskning peker pa at Norge
allerede i dag tillater patentering av levende mate-
riale i form av mikroorganismer.

Det Norske Universitetsrdd mener det er van-
skelig & legge til grunn at Norge atskiller seg fra
andre vesteuropeiske demokratier, inkludert de
nordiske land, i avveiningen av etiske hensyn. Ny-
comed Amersham gir uttrykk for liknende syns-
punkter. Ogsd Norges teknisk-naturvitenskapelige
universitet savner «en begrunnelse for hvorfor de
etiske normene pa dette omradet skal vaere for-
skjellige i Norge og de fleste andre europeiske
land».

Flere instanser mener det kan veere etisk be-
tenkelig 4 produsere produkter som er patentert i
utlandet, men som ikke kan pantenteres her. Nor-
ges teknisk-naturvitenskapelig universitet mener at
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en slik praksis «i hvert fall ikke [vil] styrke Norges
anseelse», mens Alpharma antar at slike handlin-
ger kan resultere i et meget anstrengt forhold til
EU, og ogsa skape vanskeligheter for EQJS-avtalen.
Affitech «<kan vanskelig tro at det er Norges offisiel-
le politikk & profittere pad andres forskningsinn-
sats», mens Dynal mener det vil kunne ses pa som
en provokasjon. Norsk Hydro mener at det oppstar
et etisk dilemma hvis det importeres og brukes
produkter som er produsert i utlandet pa betingel-
ser Norge ikke godtar selv.

Flere instanser uttaler at de etiske betenke-
lighetene knytter seg til bestemte former for bio-
teknologisk virksomhet, og ikke til patentering.
Fra Norges forskningsrdds heringsuttalelse siteres:

«Et sentralt spersmal er om det ogsa ber veere
begrensninger i adgangen til & patentere gen-
modifiserte planter og dyr. Nar det gjelder gen-
modifisering, mener Forskningsradet at det er
viktig & etablere lover og forskrifter som pé en
effektiv og betryggende mate regulerer frem-
stilling og bruk av genmodifiserte organismer,
blant annet ut fra hensyn til etikk, miljekonse-
kvenser og dyrevelferd. Men Forskningsradet
vil gjenta at en slik regulering ber skje med
utgangspunkt i lover og forskrifter som er ret-
tet mot dette spesifikke formalet, og ikke gjen-
nom den lovgivning som skal ivareta eiendoms-
retten til oppfinnelser. Basert pa det faktum at
viktige sider ved den bioteknologiske utvikling
i fremtiden vil bli knyttet til heyerestidende or-
ganismer, og at det er viktig 4 sikre en pa-
tentlov uten omfattende unntak, ser Forsk-
ningsradet sterke argumenter for den linje EU-
direktivet legger seg pa, nemlig & apne for pa-
tent pa planter og dyr.»

4.3.2.3 Miljghensyn mv.

Det er fra flere hold hevdet at patentering forer til
reduksjon av det biologiske mangfoldet fordi det i
jordbruket satses pa noen fa patenterte produkter i
stedet for et mangfold av plantesorter. Denne sam-
menhengen mellom patenteringsadgang og biodi-
versitet blir bestridt av bl.a. Affitech, Alpharma,
Axis Biochemicals, Den Norske Advokatforening,
Det Norske Universitetsrdd, Fiskeriforskning, Nor-
ges teknisk-naturvitenskapelige universitet, Norges
veterincerhogskole, Norsk Hydro, Norsk Kornfored-
ling, Nycomed Amersham, Neeringslivets hovedor-
ganisasjon, Pronova, Ullevdl sykehus og Universite-
tet i Bergen.
Neringslivets Hovedorganisasjon uttaler:

«NHO mener at reduksjon av det biologiske
mangfoldet er et etisk og ekologisk problem

som ma tas alvorlig. NHO har imidlertid pro-
blemer med 4 forsta nér det i notatet hevdes at
patentdirektivet vil fremme gkt bruk av mono-
kulturer som igjen vil redusere det biologiske
mangfoldet. Dette star ikke i forhold til virke-
ligheten, eller til de reelt dominerende trusler
pa omradet.

For det forste setter heringsnotatet som
premiss at planter og dyr som er patenterte vil
dominere landbruket, i kraft av at de er paten-
terte. Dette er imidlertid et resonnement som
ikke er holdbart. Til enhver tid vil det veere de
mest konkurransedyktige plantesorter og dyre-
raser som vil dominere i landbruket. At man
kan oppna patent pa en plante eller et dyr forar-
saker verken direkte eller indirekte noen form
for begrensning i biologisk mangfold. Kun der-
som f.eks. en plante har store konkurransefor-
trinn vil dette skje, og det kan like gjerne veere
en plante fremkommet ved vanlig avl, og som
er dekket av UPOV-konvensjonen som Norge
allerede har tiltradt. En bestemt plante vil hel-
ler ikke veere like egnet overalt fordi den er
avhengig [av] & veere tilpasset til lokalt klima,
jordsmonn og parasittfauna.

For det andre er det biologiske mangfoldet
ikke forst og fremst truet av ensidig bruk av en
plantesort eller en dyrerase, men av utbygging
av hittil urerte omrader og inngrep i naturen
som endrer livsbetingelsene for flora og fauna.
Det bidrar til at organismer mister sitt livs-
grunnlag og der ut. Reduksjonen i det biologis-
ke mangfoldet har pagéatt over lang tid, og len-
ge for genteknologien var Kjent. [...]

NHO mener at det er viktig & bevare det
biologiske mangfoldet. Virkemiddelet for &
oppna dette ber veere gjennom internasjonalt
samarbeid, og nasjonale tiltak som er direkte
rettet mot problemet. Det finnes sikkert biotek-
nologi som kan virke uheldig pa det biologiske
mangfoldet, men det er adskillig flere eksemp-
ler pad det innenfor konvensjonell teknologi.
Det er lite malrettet nar bioteknologi ikke skal
stimuleres ved hjelp av patentsystemet fordi
visse typer bioteknologi kan ha en negativ inn-
virkning.»

De samme synspunktene fremferes av Ullevdl
sykehus:

«Nar det gjelder utsetting av genmodifiserte
organismer i det fri, kan et gitt land [...] forby
eller sette strenge grenser for slik utsetting,
helt uavhengig av patentlovgivningen. Med det
regelverk som allerede eksisterer er det van-
skelig & se at patenterbarhet i seg selv skulle
kunne medfere noen fare. Ogsa den gkede «ge-
netiske ensretting» som departementet frykter,
kan helt unngas ved rasjonell lovgivning.»

Norges veterincerhogskole mener det er «et si-
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despor & bruke patentdirektivet som et etisk og
sikkerhetsmessig reguleringssystem» for bruk av
bioteknologi. Den Norske Advokatforening uttaler
seg i samme retning:

«A nekte patentbeskyttelse vil ikke i seg selv
hindre forskning eller sette grenser for biolo-
gisk forskning og oppfinnelser i den forbindel-
se. Hvis man i Norge ut fra etiske betraktnin-
ger ikke ensker omsetning av farmaseytiske
produkter fremstilt gjennom oppfinnelser knyt-
tet til planter eller dyr, er det ikke tilstrekkelig
& nekte patentering av den type oppfinnelser.
Da blir det ogsa spersmal om man skal forby
salg og import av slike produkter. Hvis man
omvendt mener at de etiske problemstillingene
knytter seg til selve eneretten som patentering
gir, og ikke virksomheten som séadan, er det
patentrettens omfang og avgrensning — for ek-
sempel i forhold til jordbruksnaeringen — man
ma gé inn pa.»

1 Affitechs heringsuttalelse heter det:

«Fra et faglig synspunkt er det vanskelig & se
holdbarheten i argumentene om «genetisk ens-
retting». Problemet med monokulturer i land-
bruket er ikke spesielt knyttet til transgene or-
ganismer (planter), men til det faktum at man i
stor skala fijerner komplekse biotoper til fordel
for landbruksareal (f.eks. gjennom skogsbren-
ning) .»

Norsk Kornforedling mener at patentdirektivet
ikke vil bidra til 4 redusere biodiversiteten i vesent-
lig sterkere grad enn planteforedlerloven.

4.3.2.4 Hensynet til utviklingslandene

Affitech, Alpharma, Axis Biochemicals, Det Norske
Universitetsrdd, Fiskeriforskning, Legemiddelindu-
strien, Norges forskningsrad, Norges teknisk-naturvi-
tenskapelige universitet, Norges veterinawerhogskole,
Norsk Forvening for Industriens Patentingeniorer,
Norsk Hydro, Nycomed Amersham, Neeringslivets
Hovedorganisasjon, Pronova og Ullevdl sykehus av-
viser at innlemmelse av patentdirektivet i EQS-
avtalen vil ha noen serlig betydning for utviklings-
landene. Det papekes at fordelingshensyn ma iva-
retas ved annet regelverk enn patentlovgivingen.
Norges forskningsrdd uttaler at patentvernet kan
gi seerlige fordeler til de som bidrar i den siste
delen av utviklingsarbeidet som leder frem til pa-
tenterbare oppfinnelser, uten at de som har bidratt
til tidligere kunnskapsutvikling, fir noe igjen for
innsatsen. Forskningsradet uttaler videre:

«U-landene kan lett bli hengende etter i den
bioteknologiske utvikling. Dette skyldes imid-
lertid i ferste rekke andre forhold enn patent-

lovgivningen i industrilandene. Dersom man
onsker 4 gi u-landene del i den bioteknologiske
revolusjon, er en restriktiv patenteringsadgang
neppe et egnet virkemiddel, og heller ikke et
tungt argument for at Norge skal si nei til direk-
tivet. Forskningsradet vil derfor i stedet tilra at
man fra norsk side tar sikte pa en internasjonal
styrking av u-landenes interesser der deres
genmateriale danner grunnlaget for oppfinnel-
ser gjort i i-land. Konvensjonen som biologisk
mangfold skal, sammen med UPOV-konvensjo-
nen, sikre u-landenes rettigheter i denne for-
bindelse. Men det ser ut til & vaere et behov for
& utvikle konvensjonene og praksis slik at mal-
settingen kan bli en realitet.»

I heringsuttalelsen til Norsk Hydro heter det:

«Notatets spekulasjoner vedrerende monopol-
situasjon, prisekning, kostnadsekning som kan
gi u-landenes industri problemer er ikke hold-
bare og de er da heller ikke underbygget. U-
landene har eller kan etablere nasjonale pa-
tentsystemer, lisensordninger etc. som vil kun-
ne ivareta deres interesser. Den monopolise-
ringsrisiko som patentsystemet medferer skil-
ler seg ikke fra de forhold man har pa andre
omrader. U-landene har i ekende grad aksep-
tert patentsystemene pa andre omrader og de
har leert seg hvordan de takler eventuelle kon-
sekvenser dette vil ha pa deres egen aktivitet.
De bor folgelig heller hjelpes til 4 forbedre sitt
eget rettslige vern av oppfinnelser eller biolo-
gisk materiale som har sitt utspring i det enkel-
te land. Det ber ogsd minnes om at de star fritt
til & utnytte det opprinnelige plantematerialet
og til 4 forbedre det [...].»

Pronova gir uttrykk for det samme. Norsk Hy-
dro er enig i at utviklingslandene ma sikres en
andel av utbyttet fra utnyttelsen av deres genres-
surser:

«Et eksempel som ofte blir brukt er at dersom
et internasjonalt froselskap isolerer et interes-
sant gen fra en plante i et u-land og utnytter
dette kommersielt, til og med ved & selge fro
fra den modifiserte planten tilbake til bender i
det landet der genet ble oppdaget, sd ber det
landet eller de landene det gjelder ha en kom-
pensasjon fra den eller de som tjener penger pa
dette. Dette prinsippet er det enighet om og det
er nedfelt i Rio-konvensjonen om Biologisk
Mangfold. Det gjenstar imidlertid & fastsette
hvordan dette skal gjores, men dette rokker
heller ikke ved at utnyttelsen av slike oppfinnel-
ser skal kunne patentbeskyttes.»

Legemiddelindustrien mener at det ikke eksiste-
rer noen interessemotsetninger mellom utviklings-
land og industriland i forhold til patentdirektivet:
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«Bade utviklingsland og industriland har inter-
esse av et godt patentvern. Uten et slik vern
ville det ikke ha veert mulig & utvikle moderne
legemidler i det hele tatt. Dette gjelder ogséa
legemidler som anvendes til bekjempelse av
sykdom som er spesielt utbredt i utviklingslan-
dene. Det finnes dessuten en rekke seeravtaler
som gir utviklingsland ekt tilgang pad moderne
legemidler.»

Neringslivets Hovedorganisasjon understreker
at patentdirektivet ikke vil medfere patentvern for
produkter i utviklingslandene og uttaler:

«Det er vanskelig a forsta at redusert adgang til
patentering i Norge vil bidra til &4 bedre forhol-
dene i u-landene. Det er mulig at ny teknologi
kan ha den effekt at forskjellen mellom u-land
og andre land oker. I s fall er det neppe bare
begrenset for de deler av bioteknologien som
Regjeringen ikke ensker skal veere patenter-
bare. Det gjelder nok i minst like stor grad
annen heyteknologiindustri, for eks. data-
bransjen.»

Heller ikke Affitech kan se hvordan norsk pa-
tentlovgivning skulle pavirke tilgjengelighet eller
pris i andre land. Selskapet uttaler:

«Vi er pa ingen mate uenig i at en stat ber
sikres rettigheter til egne naturrikdommer.
Imidlertid kan vi ikke se at fraveer av patentreg-
ler gir den tilsiktede effekt. Tvert imot reduse-
rer det mulighetene for at lokale forskning-
grupper skal kunne hevde seg i en kompetitiv
bransje. Et mer adekvat tiltak ma vaere at det
legges spesielle restriksjoner pa leting eller ut-
forsel av genetisk materiale, og at angivelse av
funnsted kreves angitt i patentseknader. Vart
rad er at Norge arbeider for at et slikt krav om
angivelse av funnsted innarbeides i lovverket

[...].»

Ogsa Norges teknisk-naturvitenskapelige univer-
sitet mener at fordelingsproblemer ma loses uten-
for patentlovgivningen:

«U-landene frykter for at bioteknologisk indu-
stri skal reve deres genmateriale. Vi ma hjelpe
til med & lage internasjonale overenskomster
som sikrer u-landenes rettigheter og gir dem
okonomisk kompensasjon for eventuelle tap.
Det er til liten hjelp for ulandene at Norge
avviser patentdirektivet.»

Det Norske Universitetsrad er inne pa det sam-
me i sin heringsuttalelse:

«[Det mé] fremholdes at det for u-landene ikke
forst og fremst er spersmal om hvilken patent-
beskyttelse man har i de rike landene, men
grunnlaget for anvendelse av slike oppfinnelser

i u-landene. Det er en kompleks problemstil-
ling, der blant annet utdanning, samarbeid og
det enkelte u-lands regler om patentbeskyttel-
se er vesentlig viktigere enn grensedragningen
for patentbeskyttelsen i Norge.»

4.3.2.5 Hensynet til grunnforskningen mv.

Mange instanser er uenige i at patenteringsadgang
kan fore til vridning av bioteknologisk forskning i
en mer markedsstyrt retning pa bekostning av
samfunnsnyttig, men lite lennsom forskning. Fra
heringsuttalelsen til Norges teknisk-naturvitenska-
pelige universitet siteres:

«For det forste er det ingen motsetning mellom
at bioteknologisk forskning har en markeds-
verdi, og at den er samfunnsnyttig. Det er sna-
rere en sammenheng. For det andre benytter
norske myndigheter, gjennom Norges forsk-
ningsrad, i hey grad forskningsresultatenes
mulige markedsverdi og forskernes samarbeid
med norsk industri som viktige kriterier for
tildeling av forskningsmidler til universitets-
sektoren. Forskningsradet oppfordrer né til at
det tas ut patenter, ogsd innen bioteknologi.
Denne oppfordringen er formodentlig en er-
kjennelse av at industrien er mest interessert i
forskningsresultater eller produkter som er pa-
tentbeskyttet.

Justisdepartementet frykter at adgang til
patentbeskyttelse kan virke prisdrivende, og at
den mulige kostnadsekningen kan skade bl.a.
forskningsmiljeer som bruker biologisk forsk-
ningsmateriale som innsatsfaktor, og som alle-
rede i dag har knappe ressurser [...]. Etter var
mening er det storre fare for at norske, biotek-
nologiske forskningsmiljeer kan bli ytterligere
utarmet dersom muligheten for patentering av-
vises, og det kanskje ikke vil eksistere noen
norsk industri som kan utnytte forskningsre-
sultatene.»

Axis Biochemicals mener at det er reduserte
offentlige bevilgninger og ikke patentering som
svekker grunnforskningen. En endret bevilgnings-
politikk vil derfor vaere et adekvat virkemiddel
overfor problemstillingen. Heller ikke Norges ve-
terincerhogskole kan se at direktivet vil skade
grunnforskningen:

«Patentdirektivet vil ha minimal betydning for
4 drive naturvitenskapelig og teknologisk
grunnforskning sa lenge det er full anledning
til & forske pa patenterte systemer. Grunnforsk-
ningens omfang i Norge er i mye storre grad
avhengig av bevilgningsrammer enn patentbe-
skyttelse. Alternativet til patentering er i man-
ge sammenhenger hemmeligholdelse, som vil
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fore til mye «dobbeltarbeid». Nar et patent er
innvilget, er informasjonen offentlig tilgjenge-
lig. Patentseknader hindrer heller ikke mulig-
heten for forskere til 4 publisere.»

At hemmelighold av forskningsresultater er et
darlig alternativ til patentering bade for oppfinner-
ne og samfunnet, understrekes ogsa av Alpharma,
Norges  teknisk-naturvitenskapelige — universitet,
Norsk Forening for Industriens Patentingeniorer og
Neeringslivets Hovedorganisasjon. Nycomed Amers-
ham uttaler:

«Hemmelighold er ikke en realistisk alternativ
beskyttelsesform for bioteknologiske oppfin-
nelser. Idet produktet markedsfores vil det i
mange tilfeller vaere enkelt & avslere oppfinnel-
sen og utnytte den kommersielt. Mange av
oppfinnelsene innen dette feltet er selvforme-
rende som planter, dyr og mikroorganismer,
og nyter ikke noe vern ved hemmelighold.»

Selskapet har dessuten vanskelig for & forsta at
hemmelighold av oppfinnelsen er mer etisk aksep-
tabelt enn patentering.

4.3.2.6 Pris og tilgjengelighet

Mange instanser mener det er liten eller ingen fare
for at patentering kan fere til monopolsituasjoner
som igjen forer til prisekninger pd produktene.
Patentstyret uttaler bl.a.:

«Det er vesentlig & veere klar over at nar et nytt,
patentert produkt bringes pad markedet, ma det
alltid konkurrere med eksisterende produkter.
Konkurransen vil derfor alltid eke i forhold til
det som var situasjonen for produktet ble brakt
pd markedet. Hvis ettersperselen kanaliseres
til det nye produktet, til tross for at det selges til
en heyere pris, vil det normalt vare fordi pro-
duktets verdi rettferdiggjer den heyere prisen.
Hvis verdien av den samlede produksjonen
oker, vil det siledes ikke vaere en indikasjon pa
svekket konkurranse, men pa heyere sam-
funnsnytte.»

Axis Biochemicals, Norsk Hydro, Neeringslivets
Hovedorganisasjon og Pronova gir uttrykk for det
samme. | heringsuttalelsen til Norsk Hydro heter
det:

«Nye produkter, patenterte eller ikke, vil prises
i forhold til det markedet er villig til & betale, og
det er et faktum at jo flere parallelle produkter
som finnes i markedet, desto lavere blir prise-
ne. At patenter i helt spesielle og meget sjeldne
situasjoner (pionerpatent) kan skape en mono-
polsituasjon er en, sett fra samfunnets side, vel
kjent ulempe. Men denne ulempe er en direkte

folge av patentinstituttet generelt og ikke Di-
rektivet spesielt.»

Pronova anferer de samme argumentene. Om
tilgang til patentbeskyttede produkter uttaler
Norsk Hydro:

«A avvise Direktivet og dermed forseke 4 gjore
Norge til en «fristat» i patentsammenheng er
en tvilsom affeere. Det er ikke sikkert at uten-
landske produsenter vil satse pa salg i Norge,
og priser pa aktuelle produkter vil i hvert fall
ikke bli billigere i Norge pa grunn av faren for
parallellimport fra EU-land. A produsere slike
produkter i Norge for det norske markedet, vil
sjelden veere regningssvarende.»

I heringsnotatet er det fremhevet at patente-
ring av planter eller plantegener kan vanskelig-
gjore og fordyre videre planteforedlingsarbeid nér
patenterte planter inngar i foredlingsarbeidet. Mot
dette anforer Norsk Kornforedling:

«Pr. dato satser Norsk Kornforedling ikke pa &
identifisere gener aktuelle for patentering eller
& utvikle genmodifiserte kornsorter. I lopet av
fa ar kan det derimot bli aktuelt 4 utnytte uten-
landske sorter med patenterte gener i krysnin-
ger eller for markedsfering i Norge. Norsk ak-
sept av EU-direktivet vil veere en nedvendig
forutsetning for at Norsk Kornforedling skal fa
tillatelse av patenthaverne til 4 utnytte slike sor-
ter. Avvisning av direktivet kan resultere i at
norsk landbruk blir mindre konkurransedyktig
og felgelig mer avhengig av import av matvarer
fra land som har en betydelig mer liberal lov-
givning pa omradet enn det Norge har.»

Norges veterineerhogskole mener at heringsnota-
tet ikke belyser problemstillinger knyttet til mono-
poler og prisekning i forhold til vanlige markeds-
mekanismer og uttaler:

«EUs patentdirektiv pa bioteknologi sett i for-
hold til prisekning er lite relevante i denne
sammenheng. Dette gjelder patenter generelt.
Insentivet for 4 utvikle nye produkter etc faller
bort om en ikke kan patentere. Det koster a
utvikle nye ting, og det ma man kunne ta igjen
pa en produktpris som kan opprettholdes i de
forste arene si lenge patentbeskyttelsen va-
rer.»

Planteforsk gir uttrykk for tilsvarende syns-
punkter og uttaler at dersom mulighetene til 4 be-
skytte plantegener er forskjellige i Norge og EU-
landene, kan dette vanskeliggjore et neert samar-
beid om planteforedling og redusere institusjo-
nens muligheter til sortsinntekter.
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4.3.2.7 E@S-avtalen, EU og harmonisert
lovgivning

Flere instanser er opptatt av hensynet til forutbe-
reknelighet og forholdet til EU og E@S-avtalen.
Den Norske Advokatforening uttaler:

«Advokatforeningen ser det som en fordel at
Norge har en lovgivning som er mest mulig
tilpasset Europa for evrig, og til Norden i seer-
deleshet. Det skal derfor foreligge sterke grun-
ner for & fravike de lesningene som er valgt.
Seerlig pa patentomrédet vil markedet kun sjel-
den vere nasjonalt begrenset. Forskningsmil-
joene vil vaere internasjonale og det samme vil
produksjonsenhetene. Det vil ved praktiserin-
gen av reglene vere en fordel ogsa & kunne
holde seg til den rettspraksis som etter hvert
vil forefinnes i henhold til EU-reglene. Ogsa
dette vil skape forutberegnelighet.»

Norges veterincerhogskole, Neevingslivets Hoved-
organisasjon og Legemiddelindustrien er inne pa
det samme. Sistnevnte uttaler:

«Direktivet er en nedvendig harmonisering av
reglene i EU. I europeisk legemiddelindustri er
det ansett som viktig at man har et helhetlig
regelverk 4 forholde seg til. Dette av hensyn til
muligheten for effektivitet og forutsigbarhet,
slik at produsentene i sterst mulig grad kan
forholde seg til Europa som en enhet.»

Neringslivets Hovedorganisasjon er dessuten
opptatt av den politiske risikoen ved & avvise pa-
tentdirektivet:

«Norsk naeringsliv er sveert avhengig av sam-
handelen med EU, og av at rammebetingelsene
gjennom E@S-avtalen opprettholdes.

Norge er gjennom EOS- og WTO-avtalen
forpliktet til 4 folge de internasjonale standar-
dene for patentering ogsa pa bioteknologiom-
radet. Det er derfor usikkert hva som vil skje
dersom Norge reserverer seg mot visse sider
av patenteringspraksisen som omfattes av dis-
se avtaler. EU har i en slik situasjon anledning
til & iverksette mottiltak. Man kjenner ikke EUs
eventuelle reaksjon, og vet dermed ikke hvilke
konkrete konsekvenser et nei vil medfere. Det
ligger en politisk risiko innebygd i «a tukle
med» E@S-avtalen. For norsk neeringsliv er
E@S-avtalen av vital betydning for & sikre mar-
kedsadgang og handelssamkvem med EU. [...]

Internasjonalt vil et eventuelt veto mot Pa-
tentdirektivet ramme oss mest selv. Biotekno-
logiske produkter har i all hovedsak et interna-
sjonalt marked, og muligheten for patentbe-
skyttelse i land som EU, USA, Japan etc betyr
naturligvis langt mer enn i et lite land som
Norge. Det er helst var egen rett til & vaere med
nar toget gar det her gjelder.»

Alpharma uttaler:

«En nektelse av patentdirektivet vil utvilsomt fa
innvirkning med henblikk pa fri flyt av varer og
tienester innen EU og E@S. EU tillegger pa-
tenteringsadgang stor vekt for 4 kunne hevde
seg globalt slik at ressurser til forskning og
utvikling skal kunne gi avkastning i form av
nye og forbedrede produkter. Det er lite trolig
at EU vil vaere spesielt forneyd med en situa-
sjon hvor EFTA-landene beveger seg i motsatt
retning av utviklingen i EU.»

Affitech, Alpharma, Axis Biochemicals, Den
Norske Advokatforening, Novges forskningsrad, Nor-
ges veterineerhogskole, Norsk Forening for Industri-
ens Patentingeniorer, Norsk Hydro, Nycomed Amers-
ham og Neringslivets Hovedorganisasjon legger
vekt pa at en adgang til patentering av planter og
dyr er nedvendig for at Norge skal kunne slutte
seg til Den europeiske patentkonvensjonen (EPC),
som gjor det mulig & seke om patent i flere euro-
peiske land under ett.

4.3.3
4.3.3.1

Blant de heringsinstansene som gér imot innlem-
melse av direktivet, er det mange som legger vekt
pa at direktivet, etter deres syn, innebeerer en
svekkelse av respekten for liv. Flere av heringsin-
stansene tar ogsd pa prinsipielt grunnlag avstand
fra at private akterer gjennom patentsystemet gis
enerettigheter knyttet til levende materiale. Instan-
ser som tar opp disse problemstillingene, er Bio-
teknologinemnda, Det Teologiske Menighetsfakultet,
Direktoratet for naturforvaltning, Dyrebeskyttelsen,
Foreningen for Muskelsyke, Forum for Utvikling og
Miljo (med tilslutning fra Norges Kristelige Student-
Jorbund, Norsk Okologisk Landbrukslag, og Stiftel-
sen Genesis), Human-Etisk Forbund, Kirkerddet,
Misjonshogskolen, Norges Bondekvinnelag, Norges
Bondelag, Norges Kvinne- og Familieforbund, Nor-
ges Naturvernforbund, Norsk Bonde- og Smdabrukar-
lag, Norsk Folkehjelp, Rddet for dyreetikk, Statens
helsetilsyn og Veterincerinstituttet.
Kirkerddet uttaler:

Instanser som gar imot innlemmelse
Etiske hensyn

«Kirkeradet ensker 4 bekjempe en utvikling
som setter likhetstegn mellom levende orga-
nismer med egen verd og egne rettigheter og
livles materie. Et «forbrukende» natursyn har
allerede skapt mange uheldige konsekvenser
for alt liv p4 jorden. [...]

Direktivet kan bidra til 4 utviske grensen
mellom «oppfinnelse» og «oppdagelse». Dette
kan fore til at mennesker (eller firmaer) kan
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oppfatte og betegne seg som «oppfinnere» av
liv, noe som er etisk helt uakseptabelt og ma
avvises pa det sterkeste. Dette er ikke i over-
ensstemmelse med et kristent menneskesyn,
som ser mennesket, sammen med planter og
dyr, som en del av skapelsen. Gud er Skaperen
av alt liv, som kan utforskes og oppdages av
mennesket.

Ut i fra et kristent menneskesyn statter Kir-
keréadet alle bestrebelser som forer til at men-
nesket oppfatter seg som ansvarlig forvalter av
naturens ressurser, og ikke forst og fremst
som «eier» med tidsavgrenset enerett til kom-
mersiell utnyttelse.»

Fra Norges Naturvernforbunds heringsuttalelse

siteres:

«Patentdirektivet bryter fundamentalt med et
prinsipp om naturens egenverdi [...]. For det
forste — som omtalt ovenfor — ved at det tilkjen-
ner enkeltmennesker og enkeltfirmaer en rett
til 4 eie naturens grunnleggende byggesteiner
og derved sentrale deler av dens egen evolu-
sjonshistorie. For det andre ved at det bygger
pa og videreforer et instrumentelt natursyn
som til og med framtrer mer ytterliggdende
enn i tidligere faser av den teknisk-naturviten-
skapelige utviklingshistorie. Det er med dette
vesentlig sterre deler av naturen som defineres
til & skulle tjene meget avgrensete menneskeli-
ge formal alene. Det er sterkt beklagelig ilys av
den stadig bredere aksept som prinsippet er
blitt gjenstand for de seinere arene.»

Norge Bondelag uttaler seg i samme retning:

«Etisk sett, og som signaleffekt, ser vi det som
sveert uheldig at et patenteringssystem for tek-
niske oppfinnelser basert pa ikke-levende ma-
teriale overferes pd organisk materiale. Etter
var oppfatning kan dette svekke respekten for
liv.»

Ogsa Norsk Bonde- og Smadbrukarlag tar opp de

etiske problemstillingene:

«Det nye direktivet dreier seg om hvem som
skal ha eiendomsretten, og dermed makten,
over vart felles livsgrunnlag. Slik det pekes pa i
heringsnotatet star alle mennesker i et funda-
mentalt avhengighetsforhold til det biologiske
materialet. Norsk Bonde- og Smébrukarlag me-
ner dette tilsier at genressursene ikke ma pri-
vatiseres, men betraktes som felleseie, eller
som del av «allmenningene».»

Forum for Utvikling og Miljo uttaler bl.a.:

«Mennesket kan né kalle seg oppfinner av livs-
former. Denne tingliggjorende og fremmed-
gjorte holdningen til naturen er et problem i
var kultur — naturen er ikke lenger en storrelse

med egenverdi som skal brukes med respekt,
men en ting som skal manipuleres og kontrol-
leres, noe som mennesket skal «finne opp» og
forbedre utelukkende pa sine egne premisser.
Uansett om man tillegger naturen egenverd el-
ler ikke, s uttrykker prinsippet om barekraf-
tig utvikling at det er nedvendig med visse be-
grensninger for 4 hindre at miljg og natur tar
skade: Den vestlige verdens instrumentelle og
«forbrukende» natursyn er blitt nesten enera-
dende i vart arhundre, parallelt med rask tek-
nologisk og skonomisk utvikling, og omfatten-
de miljeproblemer.

Den instrumentelle holdning til naturen
som forutsettes i direktivet rammer i stor grad
dyrene. Adgangen til 4 f4 oppfinnerstatus pa
genmanipulerte dyr markerer noe fundamen-
talt nytt i menneskets forhold til dyr. I et indu-
strisamfunn har man vanskelig for & se forhol-
det til dyrene som viktig etisk sett, men til
grunn for lovgivning som omfatter behandling
av dyr ma deti hvert fall ligge en tekning rundt
spersmaélet om hvordan det menneskelige sam-
funn kan respektere dyrenes og den levende
verdens egenverdi og integritet. Det ber vare
prinsipielle grenser for menneskets utnyttelse
av dyrene.

I siste instans vil et instrumentelt natursyn
ramme menneskets egen status. Dette antydes
i direktivet i og med at det apner for patent pa
menneskegener og menneskedeler.»

Norsk Folkehjelp gir uttrykk for liknende syns-

punkter:

«Ideen om patent pa liv mé sees pd bakgrunn
av de grenseoverskridende bioteknologiske
nyvinninger de siste tidr. Genteknologenes nye
mulighet til & manipulere organismers egen-
skaper har skapt kravet om & fi intellektuell
eierrett til disse organismene. Etter hvert er
dette blitt utvidet til krav om eierrett ogsa til
levende organismer som allerede fins i natu-
ren. Patentpolitikk handler dermed ogsd om
hva slags genteknologi vi vil ha, og hvilke forut-
setninger den skal arbeide ut fra. Genteknolo-
giens formal er & endre livets innerste kjerne. I
dag kan man gripe inn i genene til levende
organismer pa en fundamentalt ny maéte, og
forme livet etter eget onske og formal. Dette
preger grunnholdningen til levende organis-
mer i EUs direktiv, som Kkjennetegnes av man-
gel pa bevissthet om livets status og egenverd.
Adgang til patent pa liv kan innebere at kort-
siktige og kommersielle formal blir enda mer
dominerende innenfor genteknologisk virk-
sombhet.

En patentlovgivning som &pner for patent
pa planter og dyr, vil angi hvilken status ulike
livsformer har i samfunnet, og kulturen gene-
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relt. Det er nedvendig at patentlovgivningen
bygger pa et uttalt og sammenhengende etisk
grunnlag, en konsekvent bioetikk eller tenk-
ning om hva som er etisk akseptabel behand-
ling av levende organismer.

EU’s patentdirektiv inneholder en rekke ar-
tikler som etisk sett er sveert problematiske.
Direktivet dpner for a patentere, og dermed fa
oppfinnerstatus og intellektuell eierrettighet til
dyr og planter: «Opfindelser, hvis genstand er
planter eller dyr, kan patenteres.» (artikkel
4.2). Direktivet slar ogsa fast at organismer
som allerede eksisterer i naturen kan paten-
teres: «Biologisk materiale, der er isolert fra sit
naturlige miljg kan veere genstand for en opp-
finnelse, ogsd selvom det i forvejen fantes i
naturen» (artikkel 3.2). Direktivet dpner videre
for at dyr som er péafert lidelser og handikap
ved hjelp av genteknologi kan patenteres, der-
som det kan begrunnes i en «vesentlig medi-
sinsk nytteverdi» (artikkel 6.2d). Det er ikke
presisert hva dette inneberer. Deler av det
menneskelige legeme kan ifelge direktivet
ogsé patenteres, «selvom en sadan del er iden-
tisk med opbygningen i en naturlig forekom-
mende del» (artikkel 5.2). I praksis har dette til
na gjeldt gensekvenser fra mennesket. I framti-
den kan det ogsd komme til & omfatte f.eks.
menneskelige organer.»

Fra heringsuttalelsen til Veterincerinstituttet si-

teres:

«Prinsippet om beerekraftig utvikling (fr.
Brundtland-kommisjonen) bygger pa en res-
pekt for naturens integritet og egenverdi. En
frykter at patentdirektivet kan bidra til at kort-
siktige nyttebetraktninger vinner frem i for-
hold til en holistisk vurdering, og bidra til &
svekke respekten for naturens integritet. Sale-
des vil arbeidet med & sikre en barekraftig
utvikling vanskeliggjores.»

I heringsuttalelsen fra Direktoratet for naturfor-

valtning heter det:

«Alle levende organismers egenskaper har ut-
gangspunkt i geners sammensetning, uttrykk
og samspill. Med dette mener vi at det ikke er
et hvilket som helst kjemisk molekyl det er tale
om, men byggesteinene og fundamentet for
alle levende organismers egenskaper. Med
bakgrunn i et etisk stisted, og et syn om ver-
denssamfunnets felles naturarv, er det sveert
vanskelig 4 akseptere oppfinnelsesrettigheter
til organismer, gener og deres genprodukter,
eller sagt pa en annen mate rettigheter til «det
levende liv».»

Bioteknologinemnda er delt i synet pd det

grunnleggende etiske spersmalet:

«For enkelte kan ikke spersmélet om adgang
til 4 ta patent pa planter og dyr reduseres til
rene forsknings- eller handelsmessige vurde-
ringer. Enkelte i nemnda hevder at dersom det
blir mulig 4 patentere en plante eller et dyr kan
det fa konsekvenser for vart natursyn. Det &
utstede et patent pa en plante eller et dyr, og
dermed utrope et menneske eller et selskap til
oppfinner eller skaper av dyret/planten, kan
sees som en legitimering av et instrumentelt
natursyn hvor mennesket og menneskets be-
hov er det eneste som tillegges verdi. Dette
kan fere til en forbrukende holdning til natur,
som 1i verste fall kan lede til flere miljeproble-
mer.

Andre i nemnda folger ikke denne argu-
mentasjonen, og mener at en utvidelse av mu-
lighet til patentering fra mikroorganismer til
prosesspatenter knyttet til planter og dyr, ikke
kommer i konflikt med deres positive holdning
til naturen.

Slik enkelte ser det er spersmalet om patent
pa dyr et tydelig uttrykk for hvilken status sam-
funnet gnsker 3 tillegge dyrene. P4 den annen
side kan det anfores at vart samfunn allerede
utnytter dyr, og at et minimum av hensyn til
dyrene blir ivaretatt gjennom blant annet dyre-
vernloven og viltloven. Mot dette kan det hev-
des at det a likestille dyr med patenterbare opp-
finnelser som stevsugere og datamaskiner er
fundamentalt forskjellig fra det a kjope, selge
eller slakte dyr for 4 tilfredsstille basisbehov for
mat.»

Norske Patentingeniorers Forening gér imot inn-
lemmelse av patentdirektivet fordi den — bl.a. pa
bakgrunn av patentbeskyttelsens bredde — stiller
sporsmal ved om ikke en egen beskyttelsesform
for planter og dyr vil vaere mer velegnet. Forenin-
gen mener derimot ikke at patentbeskyttelse for
planter og dyr i seg selv er uetisk:

«Mulige etiske innvendinger mot det monopol
patentproduktbeskyttelse pa planter og dyr vil
kunne medfere anses ikke som spesielt proble-
matisk da patentrettigheter ikke gir patentinne-
haveren noen automatisk rett til & utnytte opp-
finnelsen. Patentet sikrer kun at patentinneha-
veren kan nekte andre i & utnytte den patentbe-
skyttede oppfinnelsen kommersielt. Andre
lover som for eksempel forurensningloven,
genteknologiloven eller dyrevernloven kan set-
te grenser for utnyttelsen av oppfinnelsen. Sli-
ke grenser vil ikke bare stoppe utnyttelsen av
en patentbeskyttet oppfinnelse, men all ulovlig
bruk.»
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4.3.3.2 Miljghensyn mv.

Enkelte heringsinstanser er av den oppfatning at
patentdirektivet kan fere til en svekkelse av det
biologiske mangfoldet eller fi andre uheldige gko-
logiske konsekvenser. Dette gjelder Det Teologiske
Menighetsfakultet, Dyrebeskyttelsen, Forum for Ut-
vikling og miljo (med tilslutning fra Norges Kristeli-
ge Studentforbund, Norsk Okologisk Landbrukslag,
og Stiftelsen Genesis), Human-Etisk Forbund, NO-
RAD, Norges Bondekvinnelag, Norges Kvinne- og
Familieforbund, Norges Naturvernforbund, Norsk
Bonde- og Smdbrukarlag, Norges landbrukshagskole,
Norsk Folkehjelp og Veterincerinstituttet. Fra he-
ringsuttalelsen til Norges landbrukshogskole siteres:

«[...] det gjelder ogsa hensynet til det biologis-
ke mangfold. Riktignok mener vi ikke at noen i
dag sitter inne med kunnskaper av en art som
tilsier at en med sikkerhet kan si at patent-
rettigheter virkelig vil g& utover det biologiske
mangfold. Men muligheten for at patentretting
kan bidra til &4 svekke det biologiske mangfold
er bl.a. knyttet til at monopoldannelsen pa ulike
mater vil kunne stimulere genetisk ensrettet
produksjon. Tross usikkerheten er denne kon-
sekvensen av sid uhyre negativ betydning at
den ma tilskrives stor vekt som argument mot
patentretten.»

I heringsuttalelsen til Norsk Folkehjelp heter
det:

«Det er Klart at viljen til vern blir mindre der-
som lokalsamfunnet og staten ikke far del av
fortjenesten ved moderne utnyttelse av det bio-
logiske mangfoldet. Pa lang sikt vil alle parter
tape pa et system som legaliserer genreveri:
fattige land taper ved at de ikke far sin rettmes-
sige del av fortjenesten, og rike land taper ved
at det biologiske mangfoldet som alle er avhen-
gige av blir ytterligere redusert.»

Norsk Bonde- og Smabrukarlag uttaler:

«Hensikten med patentrettigheter er 4 opp-
muntre til forskning og utvikling. Selv om pa-
tentering i seg selv ikke frambringer ny tekno-
logi eller nye metoder, sa vil privat eiendoms-
rett pa levende biologisk materiale gke profitt-
mulighetene. Etter Norsk Bonde- og
Smaébrukarlags oppfatning er det derfor ned-
vendig 4 vurdere patentdirektivet i sammen-
heng med den faktiske situasjonen nar det gjel-
der genteknologi. I dag kontrolleres forskning
og utvikling pa matomradet av noen fa transna-
sjonale selskaper. Majoriteten av de planter det
er sokt om godkjenning for pa verdensbasis er
tilfert egenskaper som herbicidresistens og/
eller insektresistens. Dette er egenskaper som

etter var mening bidrar til 4 forsterke indu-
strialiseringen og ensrettingen av matproduk-
sjonen. Det er ogsa stor usikkerhet knyttet til
utsetting og bruk av genmodifiserte planter. Vi
vet lite om de langsiktige konsekvensene for
den ekologiske balansen, og for menneskers
og dyrs helse. Patentdirektivet vil befeste og
forsterke maktkonsentrasjonen innen matva-
reindustrien, i tillegg til & 4pne for monopoler
pa nye omrader. Dette vil etter Bonde- og Smé-
brukarlagets oppfatning svekke matsikkerhe-
ten bade pa kort og lang sikt.»

Norges Naturvernforbund mener at «iverkset-
ting av direktivet vil i vesentlig grad kunne med-
fore vesentlige negative virkninger for det biolo-
giske mangfoldet, nasjonalt og globalt, og bade i
forhold til den ukultiverte og den kultiverte natu-
ren».

Bioteknologinemnda mener for sin del at konse-
kvensene av direktivet sett i forhold til andre fakto-
rer i verste fall vil bli «ganske marginale»:

«Sett i lys av den motstand publikum i hele
Europa har vist overfor genmodifiserte planter,
er det liten grunn til 4 tro at genmodifiserte dyr
vil bli tatt i bruk i landbruket i nevneverdig
omfang. Patenteringssporsmalet knytter seg
derfor i praksis til bruk av genmodifiserte dyr i
farmaseytisk produksjon. Antall dyr som benyt-
tes til dette formaélet vil bli meget beskjedent og
bruken vil vaere innesluttet. F.eks. kan hundre
genmodifiserte sauer i et fjgs i Skottland produ-
sere nok blederfaktor IX i melken til 4 dekke
behovet til samtlige hemofile i Europa. Sam-
menliknet med konsekvensene av [det] man-
gedrige intensive avlsarbeid innen moderne
husdyrbruk og utstrakt bruk av monokulturer
er konsekvensene for det biologiske mangfold
av mulighetene for patentering av dyr i verste
fall ganske marginale.»

4.3.3.3 Hensynet til utviklingslandene

Flere heringsinstanser fremhever fordelingsmes-
sige problemer ved patentdirektivet og hensynet
til utviklingslandene. Dette gjelder Bioteknologi-
nemnda (flertallet), Det Teologiske Menighetsfakul-
tet, Direktoratet for naturforvaltning, Forum for Ut-
vikling og Miljo (med tilslutning fra Norges Kristeli-
ge Studentforbund, Norsk Okologisk Landbrukslag,
og Stiftelsen Genesis), Kirkerddet, Misjonshagsko-
len, NORAD, Norges Bondekvinnelag, Norges Bon-
delag, Norges Kvinne- og Familieforbund, Norges
landbrukshogskole, Norges Naturvernforbund, Norsk
Bonde- og Smadbrukarlag, Norsk Folkehjelp, Statens
helsetilsyn og Veterincerinstituttet. Flere mener at
patentdirektivet legger til rette for det de kaller
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«genreveri», og at patentdirektivet derfor er i strid
med Biodiversitetskonvensjonen eller vil motvirke
dens malsettinger.

Norsk Bonde- og Smdbrukarlag uttaler:

«90 % av jordas genressurser er anslatt 4 finnes
i sdkalte u-land, mens det meste av kapitalen og
teknologien er under vestlig kontroll. Patentdi-
rektivet stiller ingen krav til patentseker om &
oppgi hvor det biologiske materialet er hentet
fra. Mangelen pa en slik opplysningsplikt, kom-
binert med flytende grenser for oppdagelser og
oppfinnelser, gjor at direktivet vil legalisere
«genrgveri» og oke kloften mellom fattige og
rike land.»

Ogséa Veterincerinstituttet tar opp denne pro-
blemstillingen:

«Det er rimelig 4 anta at patentdirektivet vil
styrke tendensen til at bioteknologisk forsking
og utvikling vil konsentreres til store selskaper
i i-landene, og at u-landene blir ytterligere ak-
terutseilt pa dette omradet. U-landene vil dess-
uten lettere enn i-landene komme i et avhen-
gighetsforhold til patenthaverne. Videre vil pa-
tentdirektivet kunne bidra til «genreveri» fra
u-landene og motvirke intensjonen i FN-kon-
vensjonen om biologisk mangfold om «...en ri-
melig fordeling av fordelene som folger utnyt-
telsen av genressurser, bl.a. gjennom en hen-
siktsmessig tilgang til genressurser og en hen-
siktsmessig overfering av relevante teknolo-
gier ...»». Etiske prinsipper om likeverd og
solidaritet som ligger til grunn for norsk bi-
standspolitikk taler mot at Norge godtar direk-
tivet.

Det ma imidlertid ogsa papekes at mye av
den moderne bioteknologi, spesielt innenfor
legemiddelindustrien, vil kunne komme u-lan-
dene til gode. Slik sett vil en styrking av biotek-
nologisk forskning og utvikling i i-landene indi-
rekte kunne komme u-landene til nytte.»

Norsk Folkehjelp uttaler seg i samme retning:

«Ordet «bioprospektering» brukes ofte for &
beskrive det at vestlige vitenskapsfolk som rei-
ser ut for & finne nyttige gener som kan brukes
i utviklingen av mat, medisiner, vaskepulver
med mer. Dersom letevirksomheten skjer uten
tillatelse fra myndighetene, og genmaterialet
kommersialiseres uten at opphavslandet far
noen del av fortjenesten, kalles dette genreveri.
Genrgveri er et stort problem i kjolevannet av
den moderne bioteknologien og rammer i saer-
lig grad fattige land i tredje verden. [...]
Rastoffet til genteknologene er gener, og
interessante gener finner man ofte i nyttevek-
ster, kulturplanter og husdyr som lokalbefolk-
ningen har brukt og foredlet i generasjoner.

Problemet med & utstede patenter til forskere
som har stjalet med seg gener og overfort dem
inn i nye organismer er at disse patentene bare
belonner dem som har utfert en liten del av en
stor jobb. Kunnskapen og oppfinnerinnsatsen
til forskere blir anerkjent, mens tusen ars ufor-
melt foredlingsarbeid blir tatt for gitt. Dette er
grunnleggende urettferdig, og vekker naturlig
nok harme hos folk som oppdager at «deres»
planter er blitt patentert. [...]

Dersom et selskap tar patent pa en plante
med en ny egenskap, og et u-land ensker &
eksportere en ravare med den samme egen-
skapen til landet der patentet er gyldig, risike-
rer man at patentinnehaveren kan hindre den-
ne eksporten under henvisning til at den vil
krenke selskapets patentrettigheter. Konkret
er det uttrykt bekymring fra etiopisk hold over
utsiktene for eksporten av Arabica-kaffe (Eg-
ziabher, Tewolde Gebre 1998, «Liebe mitglie-
der» Fra boka «Das Patentierte leben», Rot-
punktverlag, Ziirich). Dersom europeiske land
skulle utstede patent pa genmodifiserte planter
som er tilfort et gen fra Arabica-kaffen kan pa-
tentinnehaver hevde at etiopiske produsenter
ikke kan selge Arabica-kaffe uten & betale avgift
til patentinnehaveren.

Dersom representanter for kaffeprodusen-
tene i Etiopia kan dokumentere at de har brukt
det patenterte genet forst, vil man trolig kunne
utfordre selve gyldigheten av patentet. For 4 fa
patent ma man som kjent dokumentere at noe
er nytt. Problemet er imidlertid at det bade er
dyrt og vanskelig & fremme slike krav for pa-
tentstyrene, og at systemet er sipass kompli-
sert at et ravare-eksporterende u-land har smé
muligheter for & kreve sine rettigheter.»

Norsk Folkehjelp papeker videre at direktivet
gjor det umulig & kreve at patentseknader skal
inneholde opplysninger om opprinnelsen til gen-
materialet som oppfinnelsen er basert pa, og at det
ikke kan stilles krav om utferselstillatelser eller
avtaler om deling av fortjenesten. Blant annet pa
denne bakgrunn mener organisasjonen at patent-
direktivet er «klart i strid med konvensjonen om
biologisk mangfold». Ogsa Direktoratet for natur-
Jorvaltning, Forum for Utvikling og Miljs (med til-
slutning fra Norges Kristelige Studentforbund, Norsk
Okologisk Landbrukslag, og Stiftelsen Genesis), Hu-
man-Etisk Forbund, Norges Naturvernforbund og
Veterincerinstituttet konkluderer med at direktivet
er i strid med denne konvensjonen.

Direktoratet for naturforvaltning uttaler bl.a.:

«Eiendomsforholdet til de genetiske ressurse-
ne er ogsa et kontroversielt tema. Det vi ser i
dag er at genetiske ressurser som er deponert i
bl.a. frebanker og innsamlet fra mange kanter
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av verden blir utnyttet kommersielt og paten-
tert av de sterre internasjonale konsernene.
Mye av dette sortsmaterialet har lokale bender
i u-land foredlet og utviklet gjennom generasjo-
ner, og kan sees pa som deres kulturarv. Den-
ne patentaktiviteten bryter ogsd med prinsippe-
ne bak Konvensjonen om biologisk mangfold.
Konvensjonen har ikke tilbakevirkende kraft
og da det meste av det deponerte materialet er
innsamlet for konvensjonen tradte i kraft er
frematerialet ikke beskyttet og dermed tilgjen-
gelig for bioteknologi-industriens utnyttelse.
[Dette bryter] ogsa med FAOs prinsipper om
«farmers rights» og tilgangen til plantegenetis-
ke ressurser for planteforedling og vitenskape-
lige formal.

[...] I tilfeller hvor genproduktet og de ge-
netiske ressursene er hentet fra kilder i enkelt-
land eller f.eks. frebanker, ber prinsippene i
Konvensjonen om biologisk mangfold gjelde
slik at det gis kompensasjon til lokalsamfunnet
eller landet organismene/genmaterialet er
hentet fra. I dag ser vi en Klar tendens til at
farmaseytisk industri og freforedlingsselska-
per benytter lokale tradisjonelle sorter og na-
turmedisiner fra u-land i sin strategi for a utvik-
le «<nye» bioteknologiske savarer og medisiner.
Direktoratets oppfatning er at denne type akti-
vitet ikke ensidig ber beskyttes av patentrettig-
heter uten en tilfredsstillende kompensasjons-
ordning og fordeling av godene med de befolk-
ningsgrupper som tradisjonelt har ivaretatt
kunnskapen og ressursene gjennom generasjo-
ner. Vi kan ikke se at slike hensyn ivaretas av
Direktivet, men at dette heller forsterker mot-
setningene mellom lokale bender og biotekno-
logi-industrien og mellom u-land og i-land.»

Bioteknologinemnda, som er splittet synet pa
om direktivet ber innlemmes i EQS-avtalen, er li-
kevel «samlet i sitt syn pa at direktivet burde veert
harmonisert med Biodiversitetskonvensjonen med
hensyn péa krav om opphavsland for biologisk ma-
teriale som segkes patentert».

Blant andre NORAD gir uttrykk for at det vil
skape problemer for Norges tradisjonelle brobyg-
gerrolle i u-landsproblematikken dersom Norge
aksepterer patentdirektivet. NORAD uttaler:

«Selv om patentdirektivet og en evt norsk til-
slutning til dette, ikke far direkte konsekvenser
for patentrettslige forhold i utviklingslandene,
er det viktig at Norge er konsistent i sin uten-
rikspolitikk. Norges holdning til TRIPS og de
pagaende forhandlinger i WTO for & endre
TRIPS-avtalen, er at det skal veere adgang til 4
forby patent pa planter og dyr. Dette er i trad
med norsk rettspraksis og utviklingslandenes
interesser. En tilslutning til patentdirektivet
som gir patentbeskyttelse til planter og dyr, vil

gjore det vanskelig & forsvare opprettholdelse
av norske posisjoner i WT'O-forhandlingene.»

Norske Patentingeniorers Forening uttaler:

«J utgangspunktet har patentsystemet kun liten
relevans for nord-ser forholdet, men en utvidel-
se av patenteringsadgangen som gitt i EU-di-
rektivet, vil kunne virke uheldig inn pa utvik-
lingslandenes mulighet til 4 styrke sin posisjon,
spesielt innenfor primaernzeringene.»

4.3.3.4 Hensynet til landbruket og fiskerisektoren

Flere instanser mener at direktivet kan fore til en
kostnadsegkning i landbruket og svekket kontroll
over innsatsfaktorene. I heringsuttalelsene til Fo-
rum for Utvikling og Miljo, Landbrukssamvirket,
Landbrukstilsynet, Norges Bondelag, Norges Bonde-
kvinnelag, Norges Kvinne- og Familieforbund, Norsk
Bonde- og Smabrukarlag og Veterincerinstituttet er
standpunktet bl.a. begrunnet med at reglene i di-
rektivet om sakalt «farmers’ privilege», som gir
bender en viss rett til fritt & bruke egenprodusert
formeringsmateriale pa eget bruk, ikke er tilfreds-
stillende utformet. Norsk Bonde- og Smadbrukarlag
uttaler:

«Punktet om «farmers’ right» i direktivet er
ikke tilfredsstillende, verken for bender i Nor-
ge, eller andre land. Selv om det vil ta tid fer
norske bender merker konsekvensene av pa-
tentdirektivet, sa betyr det likevel at en apner
for prinsippet om at patentinnehavere har eien-
domsrett og makt over deler av produksjonen
pa den enkelte géard. Patentdirektivet vil sann-
synligvis ogsa bety dyrere innsatsfaktorer i
landbruket.»

Norsk bonde- og smabrukarlag konkluderer
med at direktivet «vil stimulere til privatisering og
kommersialisering av naturressursene, og til at
okonomiske serinteresser far makt pa bekostning
av fellesskapets interesser».

Norges Bondelag oppsummerer sitt syn slik:

«For norsk landbruk er det serdeles viktig 4 ha
planter og husdyr som er tilpasset norske for-
hold, og at norske myndigheter har full styring
pa dette omradet. For norske bender er det av
avgjerende betydning & ha full valgfrihet og
raderett over produksjonsressursene. Etter var
oppfatning vil direktivet om rettslig beskyttelse
av bioteknologiske oppfinnelser kunne bidra til
redusert valgfrihet og raderett for bendene
over produksjonsressursene.»

I heringsuttalelsen fra Norges Bondekvinnelag
heter det:
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«Det fyrste som slér oss, er at patentdirektivet
er sveert uklart. Ut fra den teksten som ligg fore
er det vanskeleg & seia noko om kva konkrete
folgjer direktivet kan fa for norsk jordbruk. Det
er blant anna avhengig av utviklinga innanfor
den bioteknologiske industrien, kor mange pa-
tentar det blir sekt om og tolkinga av ordlyden i
direktivet. Me merkar oss sarleg at eit so ve-
sentleg og uklart omgrep som «dyrerace» ikkje
er definert. Slik Norges Bondekvinnelag ser
det, vil det vera eit sjansespel 4 akseptere ein
avtale der dei langsiktige folgjene er so uklare.

Blant fleire mogelege problemomrade vil
me nemne det at patentretten til dyr og planter
kan vera gyldig over mange generasjonar (ar-
tikkel 8.1). Slik ma det nedvendigvis bli nar
patentretten er knytt til arvematerialet. Bonden
risikerer soleis & miste raderett — ikkje berre
innkjepte dyr, men 0g over avkomet deira. Slik
me les teksten i direktivet kan tradisjonelt sal
av livdyr eller savarer gardbrukarar imellom
koma i konflikt med patentretten (artikkel 11).
Dersom teksten skal tolkast bokstavleg, kan
ein til demes ikkje kjope ein «patentver» fra
naboen, for i neste omgang 4 seljalam av denne
veren. Korleis vil handhevinga av regelverket
kunne tilpassast dei mange meir og mindre
formelle avlsgruppene kring i landet? Sméskala
handel med husdyr er vanleg i Bygdenoreg, og
me finn ei avgrensing av dette sveert urovek-
kjande bade avlsmessig og som brot med ein
viktig del av bygdetradisjonen.

Norges Bondekvinnelag meiner og at pa-
tentdirektivet vil vera med pa a forsterke ein
sentraliseringsprosess der det meste av plante-
og dyreavl blir samla i nokre fa store multina-
sjonale selskap.»

Veterineerinstituttet mener det er bekymrings-
fullt at det ikke fremkommer hvorvidt «farmers’
privilege» gjelder péa fiskerisektoren. Dersom fis-
kerisektoren unntas fra disse reglene, mener insti-
tuttet at det sannsynligvis vil resultere i okte drifts-
kostnader i oppdrettsnaeringen. Ogsd Norges
forskningsrad, som gar inn for 4 innlemme direk-
tivet i E@S-avtalen, mener at spersmaélet mé avkla-
res. Norske fiskeoppdretteres forening, som ikke tar
uttrykkelig stilling til spersmalet om innlemmelse,
uttaler blant annet:

«Dagens praksis i oppdrettsnaeringen med-
forer at oppformeringen av individer for videre
pavekst skjer gjennom et fitall akterer (rogn-/
yngelproduksjon). Gjennom praksis og regel-
verk er prinsippet om fri konkurranse ivaretatt.
En eventuell bruk av patenterte individer i
framtiden vil kunne medfere en type monopoli-
sering og fare for gkte kostnader og uheldige

avhengighetsforhold mellom ledd i verdikje-
den. Her vil tolkningen av «farmers’ privilege»
veaere av interesse. Dette gjelder bade om fiske-
rineeringen i bred forstand omfattes av begre-
pet, og eventuell oppkobling mot «bruksster-
relse» og definisjon av denne. Dette er spors-
mal som ma avklares.

Med bakgrunn i Norges ressurser i havet
og var begrensede viten om det potensialet det-
te bl.a. bioteknologisk kan ha i framtiden, kan
det oppstd en problematikk i forhold til en
eventuell tilslutning til patentdirektivet.»

Foreningen konkluderer slik:

«For fiskeri- og oppdrettsneeringen vil bruk av
marin bioteknologi og direkte eller indirekte
bruk av mikroorganismer ha betydning for den
videre utvikling og forlesning av naeringens po-
tensiale. Naeringens eventuelle behov for bruk
av patenterte dyr og planter er imidlertid noe
en ikke kan se behovet for pa naveaerende tids-
punkt.»

Landbrukstilsynet fremhever at patenter pa

planter og plantegener kan vanskeliggjore og for-
dyre videre planteforedlingsarbeid:

«Patentdirektivets bestemmelser om at det kan
gis patent pa enhver ny anvendelse av et pa-
tentbeskyttet produkt, likeledes at ulike se-
kvenser eller deler av gensekvenser kan pa-
tenteres, vil komplisere foredlernes hverdag
betydelig. Et viktig prinsipp i det norske lovver-
ket om planteforedlerrett etter UPOV-konven-
sjonen fra 1978, er foredlernes frie adgang til &
videreutvikle beskyttede sorter. I kryssingar-
beidet bygger man nettopp pa foreldersortenes
gode egenskaper med sikte pad at disse skal
nedarves i avkommet. Dersom foreldresortene
i fremtiden vil veere bundet av ulike patenter,
det vaere seg pa gener eller fremstillingsmater,
forutsetter dette at foredleren for foredlingsar-
beidet starter, har inngatt avtaler med patentin-
nehaverne. Dette selvsagt fordi en mé veere
sikker pé at ev. fremforedlet sort vil kunne la
seg markedsfore for en legger ned arbeid og
penger i prosjektet. Selv om ulike foredlere
oppnar avtale, vil det komplisere og helt sikkert
fordyre foredlingsarbeidet.»

I heringsuttalelsen til Bioteknologinemnda he-

ter det:

«Ved utstrakt bruk av patenterte planter og dyr
i landbruket vil enkelte i nemnda forvente en
rekke negative konsekvenser for norsk land-
bruksneering. De ser patentering som en ny
form for eiendomsrett over planter og dyr, en
eiendomsrett som strekker seg over flere gene-
rasjoner. Dette forer til at makt overfores i ikke
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ubetydelig grad fra jordbrukerne til patentha-
verne.»

4.3.3.5 Andre hensyn

F4 heringsinstanser mener at forskningsinteres-
ser taler mot 4 innlemme patentdirektivet.

1 Bioteknologinemndas heringsuttalelse heter
det:

«Patentsystemet ble utviklet for a beskytte me-
kaniske, tekniske og kjemiske forbindelser.
Det kan stilles berettiget spersmal om et sy-
stem utviklet for teknologi av denne karakter
egentlig egner seg for beskyttelse av oppfinnel-
ser knyttet til levende organismer. Imidlertid
har man i alle vestlige land valgt 4 legge de nye
teknologiomradene inn under eksisterende
lovverk. Det er bare for plantesorter man har
utviklet et annet system, nemlig UPOV-syste-
met for plantesortsvern. [...]

For industriell utnytting av bioteknologi er
patentrett av fundamental betydning. Nye idéer
fra bioteknologiske forskningsmiljger kan dan-
ne utgangspunkt for industriproduksjon bl.a.
av finkjemikalier og farmaseytisk viktige for-
bindelser. I motsetning til vare naboland og
mange andre land i Europa, har Norge lite av
denne type industri. Norsk forskning kan imid-
lertid hevde seg pa kunnskapssiden. Norske
forskere har anledning til 4 patentere i utlandet
og risikovillige investorer vil i forste rekke kre-
ve internasjonal patentering. Norsk patent er
forst og fremst viktig i de tilfellene der det er
viktig & ha prevd ut produktene pa hjemmemar-
kedet. Som eneste marked er Norge for lite til &
veere interessant for de fleste bioteknologiske
produkter bortsett fra bioteknologiske produk-
ter for oppdrettsnaeringen.

Alternativet til patentering kan veere hem-
melighold. Hvordan patentering virker péa
forskning er usikkert, og vil avhenge av hvilke
omrader det gjelder. Enkelte mener at det er
en motsetning mellom forskningen frihet og
den private eiendomsrett som patentsystemet
representerer. Andre ser patentering som en
nedvendig forutsetning for 4 kunne utnytte
forskningens resultater pa en slik mate at det
blir oppfinneren som kan heste det skonomis-
ke utbytte av sin innsats.»

Forum for Utvikling og Miljo uttaler:

«Hpringsnotatet fremhever mange fremskritt
som bioteknologien har bidratt til innen forsk-
ning og produktutvikling. Det fremheves at
bioteknologien har bidratt til at man kan frem-
stille en rekke produkter raskere, billigere og
mer miljgvennlig enn for. [...] Disse eksemple-
ne viser kanskje hvor bra gen- og bioteknologi-

en kan veere, men de har svert lite med EUs
patentdirektiv a gjore. Hovedpunktet vedreren-
de en norsk tilslutning til EUs patentdirektiv vil
vaere en aksept av patent pa planter og dyr.
Norge gir allerede i dag patent pa gener og
mikroorganismer. Beskyttelsen av de produk-
ter som beskrives i heringsnotatet, vil derfor
ikke bli bereort dersom Norge velger & ikke
slutte seg til EUs patentdirektiv.»

Om éapenhet i forskningen uttaler organisasjo-
nen:

«ForUM vil papeke at det ikke nedvendigvis er
slik at patentering motvirker hemmelighold og
fremmer forskning. Dersom en forsker har
som mal & patentere oppfinnelsene sine, blir
det sveert viktig & hemmeligholde hva man ar-
beider med for patentseknaden er innlevert.
Dette kan klart svekke muligheten for samar-
beid i forskningsmiljeene og vanskeliggjore en
effektiv bruk av samfunnets forskningsmidler.»

Rikshospitalet mener at det & kunne ta patenter
knyttet til menneskegener «vil métte virke begren-
sende pa forskning/gentesting/utvikling» innen
det medisinske fagomréadet. Det konkluderes med
at «sammenfattende sees sidene ved direktivet,
nar det gjelder adgang til & patentere gener fra
mennesket, som negative».

Haukeland sykehus uttaler bl.a.:

«Patentbeskyttelse vil fore til dyrere diagnos-
tikk og felgelig mindre tilgjengelighet. I tillegg
er selve prinsippet med at undersgkelse av hu-
mane gener kan patenteres (gener som vi alle
har og som mennesket har hatt i tusenvis av ar)
vanskelig & forsta fra et biologisk stasted.»

Innvendingene fra de nevnte sykehusene ram-
mer ogsa gjeldende norsk patenteringspraksis.

4.3.4 Felles synspunkter

Bade instanser som er for og instanser som er imot
innlemmelse er opptatt av at det bare ma gis patent
nar kravet om oppfinnelsesheyde er oppfylt, og at
patenter ikke ma veere for brede i forhold til oppfin-
nerinnsatsen. Ellers kan patentering i urimelig
grad hindre bruk av biologisk materiale og biotek-
nologi.

Direktoratet for naturforvaltning er imot at pa-
tentdirektivet innlemmes 1 E@S-avtalen og uttaler:

«Etter DNs vurdering av artikkel 9 [...] apner
direktivet ogsé for at man bl.a. kan fa patent pa
egenskaper i organismer som man overhodet
ikke har kjennskap til, fordi man har patent pa
genet og den egenskapen som uttrykker opp-
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finnelsen. Sveert mange arter og organismer
inneholder felles identiske gener, noe som gjor
denne type patentering sveert vid. En slik type
patentering vil innebare en patentbeskyttelse
av de uttrykte genene i alle organismer som
inneholder og uttrykker dette genet. I folge
DNs oppfatning er dette helt uakseptabelt
[...]»

Direktoratet uttaler videre:

«Hvis noe skal kunne patenteres pa bioteknolo-
giomradet sa ber dette etter DNs oppfatning
vaere nye metoder for syntetisering av genpro-
dukter og den nyoppfunnede anvendelsen av
genproduktet, og ikke selve genene eller orga-
nismene.»

Ogsa Norske Patentingenigrers Forening, som
gér imot at patentdirektivet innlemmes i EQS-avta-
len, omtaler patentbeskyttelsens bredde:

«Direktivet innebaerer [...] at produktpatent pa
gener eller genetisk informasjon skal gjelde for
alle andre organismer hvor genet settes inn og
utever sin funksjon. Vi er av den oppfatning at
denne eiendomsretten strekker seg for langt
og vil kunne hindre videreutvikling av nye pro-
dukter.»

Bioteknologinemnda er «samlet i sitt negative
syn pa den uheldige praksis som har utviklet seg
med hensyn pé de bredt formulerte patentkrav in-
nen bioteknologi, seerlig i USA». I heringsuttalel-
sen er dette utdypet slik:

«Trusselen i denne forbindelse, bade for forsk-
ning og utvikling av nye produkter, er de bredt
definerte patenter. Det er utstedt mange plan-
tepatenter, sarlig i USA, som omfatter alle
fremtidig genmodifiserte planter av samme ar-
ten. Bioteknologinemnda er meget Kkritisk til
dette som den oppfatter som en utglidning av
tradisjonell patentpraksis. Dette problemet er
for evrig tatt opp av myndighetene bade i USA
og i India.»

Universitetet i Bergen, som stetter innlemmelse
av direktivet, tar opp problemstillinger knyttet til
béade oppfinnelseshoyde og patenters bredde:

«Et hovedproblem ved patentdirektivet er at
det dpner mulighetene for 4 patentere genfrag-
menter, for eksempel sikalte EST-sekvenser.
Rent prinsipielt har DNA-sekvenser mer preg
av oppdagelse enn av oppfinnelse, og erfaringe-
ne fra USA tyder pa at en dpning for 4 patentere
dette kan vaere uheldig. Blant annet kan det
fort fore til et meningslest heyt antall av pa-
tenter fra enkeltlaboratorier med hey analyse-
kapasitet, og som kan vere hindrende for vide-
re utvikling innen feltet.

Et annet problem er hvis adgangen til 4 ta ut
patenter blir for bred, og med samme begrun-
nelse som ovenfor.»

Norges veterinerhogskole, som stotter at direk-

tivet innlemmes i E@S-avtalen, peker i denne sam-
menheng pa forskjeller mellom amerikansk og eu-
ropeisk praksis:

«USA har innvilget sveert brede patenter bl.a.
ved 4 gi patenter pa gensekvenser uten at noen
nytteverdi er dokumentert. Dette er en sveert
lite enskelig utvikling og kan pa sikt bidra til &
undergrave hele patentsystemet. [...] Krav til
oppfinnelsesheyde og dokumentert industriell
nytteverdi synes betydelig strengere i EUs pa-
tentdirektiv enn i1 henhold til USA sitt patent-
system slik vi har sett det praktisert. Det er
avgjorende for et sunt patentsystem at nytte-
verdien er vel dokumentert. Det er ogsa ned-
vendig at patent pa en egenskap til en organis-
me ikke hindrer andre i & bruke den opprinneli-
ge organismen for & ta patent pd andre egen-
skaper sd fremt alle krav til innfrielse av
patentet er oppfylt. Den innskjerping som EUs
patentdirektiv representerer sammenlignet
med USA, ma eventuelt kunne innskjerpes yt-
terligere med nasjonale retningslinjer i stedet
for & g imot hele patentdirektivet.»

Norges forskningsrdad, som er positiv til innlem-

melse, tar ogsa opp problemstillingen:

«En viktig side ved patentadgangen berorer
omfanget av de rettigheter en oppfinner far
gjennom sitt patent. Sentralt i denne diskusjo-
nen stir spersméilet om forskjellen mellom
oppfinnelser og oppdagelser, og vurderingen
av patenters sakalte oppfinnelsesheyde og
bredde. Det er opp til nasjonale myndigheter &
tolke hvordan patentloven skal anvendes. Det
er en alminnelig oppfatning at patentsystemet i
USA har gitt meget langt i retning av 4 gi pa-
tenter pd mikroorganismer og gener, uten a
kreve dokumentasjon néir det gjelder hvilket
teknisk problem de loser. De rettigheter et pa-
tent gir, kan derfor bli for store i forhold til den
nyskapning oppfinnelsen representerer, og
derved den oppfinnelseshoyden som er til ste-
de. Dessuten kan patentet bli bredere og dekke
mer enn det som er rimelig og som tjener indu-
striutviklingen pa omradet. EU’s patentdirektiv
synes & gi klare signaler om at man pa dette
omradet gér inn for en mer restriktiv praksis
enn i USA. Forskningsradet ser dette som posi-
tivt.»

Ogsé Patentstyret omtaler patentbeskyttelsens

omfang, se kapittel 9.5.
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5 Hva er et patent?

Patentretten er en del av immaterialretten, som
ogséa omfatter regler innen f.eks. opphavsrett, vare-
merkerett, designrett og planteforedlerrett. Et pa-
tent gir som utgangspunkt innehaveren en rett til &
nekte andre & utnytte den patenterte oppfinnelsen
kommersielt i maksimalt tjue ar.

For at oppfinneren skal kunne fa patent, ma
oppfinnelsen oppfylle flere selvstendige vilkér.
Oppfinnelsen mé veaere ny og skille seg vesentlig
fra det som var kjent fra for (kravet om nyhet og
oppfinnelsesheyde). Oppfinnelsen mé videre lose
et teknisk problem og kunne gjentas med samme
resultat hver gang, f.eks. ved at den kan brukes i
produksjon av et legemiddel (kravet om industriell
anvendelighet). Dette i motsetning til en ren opp-
dagelse, dvs. a fastsla at et fenomen eksisterer og
beskrive det. Rene oppdagelser kan ikke paten-
teres.

Formaélet med et patent er & belenne oppfinne-
rens kreative innsats og dermed oppmuntre til
oppfinnervirksomhet. Den tidsbegrensede eneret-
ten gker muligheten for a tjene inn utviklingskost-
nadene og fi en rimelig fortjeneste. Til gjengjeld
ma oppfinneren stille den nye kunnskapen til dis-
posisjon for andre ved at patentseknaden blir of-
fentlig. Eneretten er ikke absolutt. Oppfinnelsen
kan utnyttes av enhver i privat sammenheng. Det
er adgang til 4 forske pa oppfinnelsen, men ikke til
kommersiell utnyttelse av oppfinnelsen i annen

forskning. Det kan ogsa pa visse vilkér gis tvangsli-
sens som er en tillatelse fra offentlige myndigheter
til & utnytte oppfinnelsen uten patenthaverens sam-
tykke.

Patentsystemet gjelder nyvinninger av teknisk
karakter. Dreier det seg om en kunstnerisk frem-
bringelse, kan denne beskyttes av opphavsrettslov-
givningen. Nytt utseende til produkter kan beskyt-
tes etter designlovgivningen.

Patentet beskytter et produkt eller en frem-
gangsmate. Et produktpatent gir en enerett til bl.a.
& produsere, importere eller selge produktet. Et
fremgangsmatepatent gir enerett til 4 anvende
fremgangsmaten.

Patentlovgivningen regulerer ikke utvikling og
bruk av oppfinnelser. Utvikling og bruk kan veere
forbudt eller underlagt seerlige vilkar etter annen
lovgivning. P4 den annen side vil et forbud mot
patentering ikke kunne veere til hinder for forsk-
ning og produktutvikling, eller for at bioteknolo-
giske produkter selges. Patentlovgivningen er der-
for ikke et egnet virkemiddel til 4 hindre uensket
eller potensielt risikabel aktivitet pa bioteknologi-
omradet f.eks. i forskningseyemed. Annen lovgiv-
ning ma brukes for a regulere selve virksomheten.
I dag er dette regulert av bl.a. genteknologiloven
av 2. april 1993 nr. 38 og lov av 5. august 1994 nr. 56
om medisinsk bruk av bioteknologi, se naermere
kapittel 8.1.6.
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6 Hovedinnholdet i patentdirektivet og forholdet til
norsk rett

6.1 Innledning

Direktiv 98/44/EF om rettslig vern av biotekno-
logiske oppfinnelser regulerer adgangen til 4 fa
patent pa oppfinnelser knyttet til biologisk materi-
ale, dvs. gener og materiale som inneholder gener
(produktpatent) og patent pa fremgangsméter til
fremstilling av slikt materiale (fremgangsmatepa-
tent).

Direktivet har som utgangspunkt at det skal
veere samme adgang til & f4 patent pa bioteknolo-
giske oppfinnelser som pa andre oppfinnelser. Det-
te for a stimulere til forskning og produktutvikling
pa bioteknologiomradet. Dersom de alminnelige
grunnvilkarene for patentering er oppfylt, skal det
som hovedregel gis patent ogsd pa oppfinnelser
knyttet til biologisk materiale. Direktivet klargjor
og harmoniserer patentlovgivningen i det indre
markedet pa dette feltet og presiserer unntakene
fra patentbeskyttelse.

Direktivet harmoniserer ikke generell patent-
rett. Utgangspunktet er at de alminnelige vilkére-
ne for 4 fa patent fortsatt reguleres av nasjonal rett
(krav til nyhet, oppfinnelsesheyde og industriell
anvendelighet), likesa de generelle unntakene fra
patentbeskyttelsen som f.eks. forskerunntaket og
tvangslisens. Disse reglene vil ogsa gjelde for pa-
tenter pa bioteknologiomradet.

6.2 Hva kan patenteres?

6.2.1

Etter direktivet kan oppfinnelser knyttet til gener,
mikroorganismer og celler patenteres hvis de al-
minnelige vilkérene for patentering er oppfylt (ny-
het, oppfinnelsesheyde og industriell anvendelig-
het). Patentet kan gjelde en fremgangsmate eller
et produkt. Et eksempel er en genmodifisert bak-
terie som brukes i produksjon av legemidler.

Oppfinnelser knyttet til slikt materiale, kan pa-
tenteres ogsa etter gjeldende norsk rett. Det gis
imidlertid etter norsk patentpraksis ikke patent pa
celler som kan utvikle seg til planter eller dyr (sa-
kalte differensierende celler).

Gener, mikroorganismer og celler

6.2.2 Planter og dyr

Patentdirektivet tillater patentering av oppfinnel-
ser som gjelder planter og dyr, men ikke plantesor-
ter og dyreraser (se merknadene til artikkel 4 i
kapittel 7). Dessuten kan fremgangsmater til frem-
stilling av planter og dyr som ikke utelukkende er
biologiske, patenteres pa alminnelige vilkar. Frem-
gangsmater som utelukkende bygger pa naturlige
prosesser, f.eks. tradisjonell krysning, er biologis-
ke og kan ikke patenteres.

Patentloven oppstiller et forbud mot patente-
ring av «plantesorter eller dyreraser». Stortinget
har ved flere anledninger lagt til grunn at bestem-
melsen innebaerer et generelt forbud mot a gi pa-
tent pa planter og dyr. Patentdirektivet skiller der-
imot uttrykkelig mellom «planter og dyr» og «plan-
tesorter og dyreraser», ved at det bare er oppfin-
nelser knyttet til sistnevnte som er unntatt fra
patenteringsadgang.

Direktivet innebzerer at Norge mé dpne for pa-
tentering av oppfinnelser som gjelder planter og
dyr — bortsett fra plantesorter og dyreraser — og
fremgangsmater til fremstilling av planter og dyr
som ikke utelukkende er biologiske. Dessuten vil
et patent pa gener eller celler gi patentbeskyttelse
for planter og dyr som materialet er satt inn i og
som uttrykker genets eller cellens funksjon.

6.2.3 Materiale hentet fra det menneskelige
legemet

Direktivet forbyr patentering av mennesker. Dette
gjelder uavhengig av hvilket utviklingsstadium det
dreier seg om, se kapittel 6.2.5. Det er ogsé forbudt
& patentere fremgangsméter for kloning osv.
Oppfinnelser som gjelder materiale hentet fra
det menneskelige legemet, kan derimot patenteres
pa alminnelige vilkar bade etter direktivet og da-
gens norske patenteringspraksis. Ogsa oppfinnel-
ser som gjelder humant materiale som er identisk
med naturlig forekommende materiale kan paten-
teres hvis materialet er identifisert, karakterisert
og isolert (renfremstilt), og de alminnelige paten-
teringsvilkirene er oppfylt, se naermere kapittel
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6.2.4. Som eksempel kan nevnes teknisk fremstilte
kopier av gener til bruk i legemiddelproduksjon.

Direktivet oppstiller seerlige kriterier for paten-
tering av oppfinnelser knyttet til gener som skal
sikre at det bare blir gitt patent hvis det er tale om
en reell oppfinnelse. Disse kriteriene gjelder anta-
kelig for alle typer gener, og ikke bare for humant
genmateriale, se kapittel 6.3.

6.2.4 Materiale som er identisk med
naturlig forekommende materiale

Patenteringsadgangen etter direktivet omfatter
ogsd naturlig forekommende materiale som er
identifisert, karakterisert og isolert (renfremstilt)
mv., slik at det foreligger i en annen form enn i
naturen. Sekeren ma dessuten pavise at materialet
her kan anvendes i en industriell sammenheng
utenfor sitt naturlige milje. Patentdirektivet inne-
baerer her ingen endring sammenlignet med norsk
patenteringspraksis. Som eksempel kan nevnes en
bakterie som dyrkes i kultur og anvendes til a
produsere en bestemt type ost. De alminnelige vil-
kérene for patentering ma altsa veere oppfylt.

Det kan ikke gis patent pa rene oppdagelser.
Det er derfor ikke nok 4 finne et biologisk materi-
ale i naturen og beskrive egenskapene.

Enkelte av de patentene som har blitt mest
kritisert internasjonalt har blitt opphevet fordi det
har vist seg at kravet om oppfinnelseshoyde ikke
har veert oppfylt. Kravet til oppfinnelsesheyde har
tradisjonelt blitt praktisert strengere i Europa enn i
amerikansk praksis. I USA har retningslinjene for
patentering nylig blitt strammet inn. Om gjennom-
feringen i Norge, se kapittel 9.8.1.

6.2.5 Unntak fra patenteringsadgangen

Direktivet oppstiller en rekke unntak fra paten-
teringsadgangen. Flere av unntakene er begrun-
net i etiske hensyn, bl.a. hensynet til menneskets
verdighet og integritet.

Ifolge direktivet kan en oppfinnelse ikke pa-
tenteres hvis den kommersielle utnyttelsen ville
veere i strid med grunnleggende etiske prinsipper i
vedkommende stat («ordre public»). Gjeldende
patentlov oppstiller en liknende forbudsbestem-
melse.

Direktivet utelukker patent pd mennesker pa
alle utviklingsstadier, inkludert kjennsceller og em-
bryoer (befruktede eggceller). Ogsa fremgangs-
maéter til kloning av mennesker er utelukket fra
patentering, uansett hvilket utviklingsstadium det
er tale om. Direktivet forbyr dessuten patentering

av anvendelse av menneskelige embryoer til kom-
mersielle formal og fremgangsmater til genmodifi-
sering av dyr som paferer dem uforholdsmessige
lidelser. Unntakene bygger bl.a. pa etiske hensyn.

Patentloven inneholder ingen uttrykkelige be-
stemmelser om slike oppfinnelser. Direktivet gjor
det nedvendig & presisere i patentloven at slike
oppfinnelser ikke kan patenteres.

Direktivet fastsetter at utelukkende biologiske
fremgangsmater til fremstilling av planter og dyr
ikke kan patenteres. Denne typen oppfinnelser er
utelukket fra patentering ogsa etter norsk rett.

Patentloven forbyr patentering av fremgangs-
mater for kirurgisk behandling, terapi eller diag-
nostisering som foretas pa mennesker eller dyr.
Direktivet regulerer ikke dette, slik at unntaket
kan opprettholdes.

6.3 Grunnvilkar for patentering

Grunnvilkérene for patentering reguleres som ut-
gangspunkt ikke av direktivet, men av de alminne-
lige reglene i nasjonal patentlovgivning. Det vil
derfor fortsatt veere et vilkér for patentering at opp-
finnelsen er en teknisk nyhet med oppfinnelses-
hoeyde, og at den loser et teknisk problem og kan
gjentas med samme resultat hver gang. Ogsa prak-
tiseringen av disse kriteriene er som utgangspunkt
overlatt til statene. Patentstyret underseker og vur-
derer om vilkérene for patentering — herunder kra-
vet om nyhet og oppfinnelsesheyde — er oppfylt for
det eventuelt gis patent. Avgjerelsen kan péklages
og overproves av domstolene.

Direktivet og fortalen inneholder kriterier som
skal sikre at det bare gis patent nar det foreligger en
beskyttelsesverdig oppfinnerinnsats. Direktivet
presiserer bl.a. at en seknad om patent pa et gen méa
redegjore konkret for hvordan genet kan anvendes
industrielt. Det er ikke tilstrekkelig & antyde anven-
delser som kan vaere mulige eller teoretiske anven-
delser. Patent pa rene oppdagelser er forbudt.

Disse kriteriene er bare delvis reflektert i pa-
tentloven.

6.4 Sogknadsbehandlingen

Om det skal gis patentbeskyttelse i det enkelte
tilfellet, avgjeres av nasjonale myndigheter. I Nor-
ge vil dette vaere Patentstyret. Direktivet harmoni-
serer ikke nasjonale prosedyrebestemmelser om
behandlingen av patentseknader.
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6.5 Beskyttelsens omfang

Direktivet inneholder regler om rekkevidden av
patenthaverens enerett, dvs. hvilke produkter eller
fremgangsmater som er beskyttet ved patentet.
Det grunnleggende synspunktet er at patenter
knyttet til biologisk materiale i hovedsak skal gi en
tilsvarende beskyttelse som patenter pa annet ma-
teriale.

I samsvar med alminnelige patentrettslige prin-
sipper omfatter et produktpatent som gjelder biolo-
gisk materiale, ethvert materiale som inneholder
og uttrykker oppfinnelsen. Hvis noen uten tillatel-
se utnytter en genmodifisert mikroorganisme som
er beskyttet ved produktpatent, vil dette derfor
veere i strid med patentet, selv om mikroorganis-
mene produseres pa en ny mate. Dette skyldes at
patentbeskyttelsen gjelder selve den modifiserte
organismen. Den som har fatt patent pé et plante-
gen, kan nekte andre & utnytte enhver plante som
det patenterte genet er satt inn i, forutsatt at genet
uttrykker sin funksjon - f.eks. ved & fa planten til &4
vokse raskere.

Patenthaveren kan bare nekte bruk av oppfin-
nelsen. Patentet gir ingen rettigheter i forhold til
det biologiske materialet i sin naturlige tilstand.
Dermed gir ikke patentet noen «eiendomsrett» til
det biologiske materiale. Hvis et gen fra en korn-
sort er identifisert og isolert mv. ved en teknisk
fremgangsmate og patentert for fremstilling av sa-
fre, kan naturlige forekomster av sifre med det
aktuelle genet fortsatt utnyttes fritt av bender. Det
er imidlertid en viss fare for at det kan oppsta
bevisproblemer i slike tilfeller mht. om materialet
er hentet fra naturlige forekomster.

Et patent pad en fremgangsmaéte (fremgangs-
mdtepatent) gir beskyttelse ogsa for produktene
som er fremstilt ved bruk av fremgangsmaten. Sli-
ke patenter gir altsé et indirekte produktvern. Pa-
tenthaveren kan derimot ikke nekte andre & frem-
stille de samme produktene pa en annen mate.

Nar det gjelder gener, celler og mikroorganis-
mer, vil direktivets regler om beskyttelsens om-
fang neppe i serlig grad endre rettstilstanden i
Norge. Av hensyn til presisjon er det likevel ned-
vendig med lovendringer. I forhold til patenter
som gjelder planter og dyr, méa rekkevidden av
patentbeskyttelsen ogsé lovreguleres.

6.6 Beskyttelsens innhold

Med beskyttelsens innhold siktes det til hvilke
typer utnyttelse patenthaveren har enerett til. Det-

te reguleres i utgangspunktet ikke av direktivet,
men av de alminnelige patentbestemmelsene i na-
sjonal rett.

Etter patentloven gir et patent bare enerett til
kommersiell utnyttelse. Oppfinneren kan f.eks.
nekte andre a produsere og selge produkter som
er basert pa oppfinnelsen, eller 4 anvende den be-
skyttede fremgangsméten. Det vil ikke veere ad-
gang til & utnytte oppfinnelsen i strid med annen
lovgivning, f.eks. genteknologiloven. Selve den
bioteknologiske virksomheten reguleres verken
av patentdirektivet eller patentlovgivningen ellers.

6.7 Utnyttelse som ikke er omfattet
av eneretten

Ifolge patentloven kan patenthaveren ikke nekte
bruk av oppfinnelsen i privat ssmmenheng. Det er
heller ikke nedvendig & fa samtykke fra patentha-
veren for & utfere eksperimenter pa oppfinnelsen,
f.eks. for 4 finne ut hvordan den kan videreutvikles
(forskerunntaket). Den som for seknadsdagen ut-
nyttet oppfinnelsen kommersielt eller forberedte
slik bruk, kan som hovedregel fortsette utnyttel-
sen uten hinder av patentet. Dette og andre gene-
relle unntak fra beskyttelsen kan videreferes uten
hinder av direktivet.

Adgangen til 4 patentere oppfinnelser knyttet
til planter og dyr etter patentdirektivet gjor det
nedvendig & innfere et «landbruksunntak» («far-
mers’ privilege») i patentloven. Unntaket gir ben-
der en viss rett til & bruke egenprodusert forme-
ringsmateriale fra patentbeskyttede planter og dyr
pa eget gardsbruk. Ogsa avtalerettslige prinsipper
vil kunne gi grunnlag for bruk av formeringsmate-
rialet. Retten til bruk kan f.eks. veere underforstatt.

Det ma ogsé gis regler som utvider ordningen
med tvangslisens til uttrykkelig & omfatte forhol-
det til planteforedlere (se kapittel 14). En tvangsli-
sens er en tillatelse fra offentlig myndighet til 4
utnytte en oppfinnelse uten tillatelse fra patentha-
veren. Ordningen skal hindre misbruk av beskyt-
telsen. Etter direktivet kan innehaveren av en plan-
teforedlerrett pa bestemte vilkér fa tvangslisens til
a utnytte en patentert oppfinnelse hvis patentet
hindrer utnyttelse av den beskyttede plantesorten.
Patenthavere har en tilsvarende rett til tvangsli-
sens hvis en planteforedlerrett hindrer utnyttelse
av den patenterte oppfinnelsen. Disse reglene om
avhengighetslisens gjor det nedvendig 4 endre
bade patentloven og planteforedlerloven (lov 12.
mars 1993 nr. 32 om planteforedlerrett).

Bade landbruksunntaket og bestemmelsene
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om avhengighetslisens har til formal 4 lette andres
adgang til & bruke det biologiske materialet.

6.8 Beskyttelsens varighet

Direktivet stiller ikke krav til patentbeskyttelsens
varighet. Denne reguleres av de alminnelige be-
stemmelsene om beskyttelsestid.

Hovedregelen i den norske patentloven er at
patentbeskyttelsen varer i maksimalt 20 ar regnet
fra seknadsdagen. Dette er i samsvar med artikkel
33 i avtale om handelsrelaterte sider ved immateri-
elle rettigheter (TRIPS-avtalen). For legemidler og
plantefarmaseytiske produkter kan det pa bestem-
te vilkar oppnas en forlengelse av den alminnelige
beskyttelsestiden med inntil fem &r. Dette bygger
pa forordninger som allerede er innlemmet i EQS-
avtalen. Bakgrunnen for dette er at den effektive
beskyttelsestiden for slike produkter ofte er ve-
sentlig kortere enn for andre produkter, fordi det
kan ta mange ar & fa tillatelse til salg av produkte-
ne. Tillegget i beskyttelsestiden skal bote pa dette.

Direktivet gjor det ikke nedvendig & endre dis-
se bestemmelsene.

6.9 Ugyldighet og klage

Direktivet regulerer ikke saksbehandlingen i sa-
ker om ugyldighet eller klage. Hvis det blir gitt
patent i strid med direktivets regler, kan patentet

oppheves i samsvar med patentlovens alminnelige
bestemmelser om innsigelse og domstolkontroll.
Nar en patentseknad avslas, kan sekeren klage pa
grunnlag av patentlovens alminnelige klageregler
og eventuelt bringe klageavgjerelsen inn for dom-
stolene.

Det er ikke nedvendig med lovendringer i den-
ne sammenheng. Regjeringen vil likevel vurdere
enkelte endringer, se kapittel 9.8.

6.10 Oppsummering

Store deler av direktivet er i samsvar med gjelden-
de norsk patentlovgivning og praksis. Direktivet
innebarer at Norge ma apne for patentering av
oppfinnelser som gjelder planter og dyr — bortsett
fra plantesorter og dyreraser — samt fremgangs-
mater til fremstilling av planter og dyr som ikke er
utelukkende biologiske. Dessuten vil et patent pa
gener eller celler gi patentbeskyttelse for planter
og dyr som materialet er satt inn i og som uttryk-
ker dens funksjon.

Direktivet skaper ogsa behov for & klargjere og
presisere andre bestemmelser i patentloven nér
det gjelder patentering av bioteknologiske oppfin-
nelser. Blant annet ma det lovfestes enkelte unntak
fra patentbeskyttelsen ut fra etiske hensyn. En slik
Klargjering var et av hovedformalene med a vedta
direktivet.
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7 Narmere om innholdet i patentdirektivet

7.1 Spillerom ved innlemmelsen

I den norske erklaeringen ved innlemmelsen er det
understreket at direktivet ikke harmoniserer de
alminnelige vilkarene for patentering, og at direk-
tivet gir statene et visst spillerom ved gjennom-
foringen. Norge vil benytte det spillerommet direk-
tivet gir. Dette dpner bl.a. for en restriktiv prakti-
sering av kravet om oppfinnelsesheyde og reglene
om patentbeskyttelsens omfang, noe regjeringen
vil legge til grunn ved gjennomferingen av direk-
tivet i norsk rett. Erkleeringen fremhever ogsa at
direktiver ikke regulerer form og metode for gjen-
nomferingen i nasjonal rett.

7.2 Fortalen

Fortalen bestar av 56 punkter. Den beskriver bak-
grunnen for vedtakelsen og formalet med direk-
tivet. Fortalen gir ogsa veiledning for tolkningen av
sentrale direktivbestemmelser. Visse aspekter om-
tales kun i fortalen og finnes ikke igjen i de enkelte
reglene. Dette gjor fortalen spesielt viktig for tolk-
ningen av direktivet. En rekke punkter i fortalen er
omtalt andre steder i stortingsproposisjonen. Ne-
denfor vil bare noen hovedpunkter bli beskrevet.
De innledende punktene i fortalen (punkt 1 til
7) understreker at bioteknologi og genteknologi
spiller en stadig viktigere rolle i et stort antall indu-
strigrener, og at rettslig beskyttelse av bioteknolo-
giske oppfinnelser sikkert kommer til 4 vaere av
grunnleggende betydning for utviklingen av indu-
strien i EU. Forskning og produktutvikling innen-
for bioteknologien er kostbart og risikobetont, og
muligheten til inndekning av investeringene kan
bare sikres ved passende rettslig beskyttelse. Det
papekes at forskjeller i statenes lovgivning og
praksis kan skape hindringer for samhandelen og
dermed hindre det indre markeds virkemate, til
skade for den industrielle utviklingen. Det er der-
for behov for en klargjering av adgangen til rettslig
beskyttelse av bioteknologiske oppfinnelser.
Fortalen fremhever at patentsystemet ber opp-
muntre til forskning pa og anvendelse av biotekno-
logi for & ivareta miljoet og seerlig til utvikling av

dyrkingsmetoder som forurenser mindre og i
mindre grad belaster jordsmonnet (punkt 10). Det
papekes ogsé at bioteknologisk utvikling er viktig
for utviklingslandene, bade i kampen mot sykdom-
mer og sult (punkt 11).

Fortalen understreker at hovedgrunnlaget for
beskyttelsen fortsatt skal veere nasjonal patentlov-
givning (punkt 8). Harmoniseringen kan begren-
ses til & utfylle og tilpasse patentlovgivningen slik
at den i tilstrekkelig grad tar hensyn til utviklingen
pa bioteknologiomradet. Direktivet kan derfor
neye seg med 4 fastsette visse prinsipper som sar-
lig tar sikte pa 4 bestemme bl.a. forskjellen mellom
oppfinnelser og oppdagelser nér det gjelder visse
typer humant materiale og omfanget av beskyttel-
sen av bioteknologiske oppfinnelser (punkt 13).

Det papekes dessuten at patentlovgivningen
ma anvendes med respekt for menneskets verdig-
het og integritet, og at det derfor er viktig 4 fasthol-
de forbudet mot patentering av mennesker uansett
hvilket utviklingsstadium det er tale om (punkt
16). Det er ogsa viktig a fastholde at den rene
oppdagelsen av elementer fra det menneskelige
legemet ikke kan patenteres. De grunnleggende
menneskerettighetene som er nedfelt i den euro-
peiske menneskerettskonvensjonen av 4. novem-
ber 1950, skal respekteres (punkt 43).

Det fremgér ogsa at direktivet har veert gjen-
nomgatt av en etisk ekspertgruppe, og at Den
europeiske gruppe for etikk innen vitenskap og ny
teknologi kan radsperres med hensyn til grunnleg-
gende etiske prinsipper knyttet til patentering
(punkt 19 og 44).

Fortalen gir dessuten visse retningslinjer for
anvendelsen av grunnvilkarene for patentering og
forklaringer pa sentrale uttrykk i direktivet. Inn-
holdet i disse punktene i fortalen er referert andre
steder i stortingsproposisjonen.

Dersom en oppfinnelse gjelder biologisk mate-
riale som skriver seg fra planter eller dyr, eller
anvender slikt materiale, fastslar fortalen at patent-
soknaden eventuelt ber inneholde opplysninger
om materialets geografiske opprinnelsessted, der-
som det er kjent. Dette bererer ikke behandlingen
av patentseknader eller gyldigheten av de rettighe-
ter som folger av meddelte patenter (punkt 27).
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Fortalen nevner ogséa uttrykkelig forholdet til
Biodiversitetskonvensjonen og fremhever blant
annet at statene ved gjennomfering av patentdirek-
tivet skal legge seerlig vekt pa enkelte bestemmel-
ser i denne.

7.3 Kapittel I: Patentering

Artikkel 1:

Artikkel 1 nr. 1 palegger statene 4 tilby patentbe-
skyttelse for bioteknologiske oppfinnelser i sin na-
sjonale lovgivning. De skal om nedvendig tilpasse
sin nasjonale lovgivning for 4 ta hensyn til direk-
tivet.

Artikkel 1 nr. 2 fastsetter at direktivet ikke be-
rorer medlemsstatenes forpliktelser etter interna-
sjonale avtaler, sarlig Biodiversitetskonvensjonen
og TRIPS-avtalen. Blant annet pa dette grunnlag
har EF-domstolen kommet til at direktivet ikke er i
strid med disse avtalene, se kapittel 12.8 og 13.2.1.

Artikkel 2:

Bestemmelsen inneholder definisjoner av viktige
begreper i direktivet. I artikkel 2 nr. 1 bokstav a er
«biologisk materiale» definert som materiale som
inneholder genetisk informasjon, og som kan for-
mere seg selv eller formeres i et biologisk system.
Béde planter, dyr og mikroorganismer er omfattet
av denne definisjonen. Det samme gjelder humant
materiale, men her oppstiller direktivet omfatten-
de begrensninger i patenteringsadgangen, se ar-
tikkel 5 og 6. Definisjonen omfatter ogsa deler av
organismer, dvs. gener, celler og vev.

Etter artikkel 2 nr. 1 bokstav b er en «mikrobio-
logisk fremgangsmaéte» enhver fremgangsmaéte
som benytter, utferes pa eller fremstiller mikrobio-
logisk materiale. Som eksempel pé slikt materiale
kan nevnes mikroorganismer (f.eks. virus, bakteri-
er, gjaer- og muggsopper).

Etter artikkel 2 nr. 2 skal en fremgangsmate til
fremstilling av planter og dyr regnes som «vesentlig
biologisk» dersom den ¢ sin helhet bestar av naturli-
ge fenomener som krysning eller utvelgelse.

Artikkel 2 nr. 3 definerer begrepet «plantesort»
ved 4 vise til artikkel 5 i forordning (EF) nr. 2100/
94 om EF-planteforedlerrett. Denne forordningen
er ikke innlemmet i EJS-avtalen. Begrepet er ogsé
presisert i direktivets fortale punkt 29 til 32. En
plantesort kjennetegnes ved sitt samlede genom —
dvs. alle genene — og skiller seg tydelig fra andre
sorter, se kapittel 14.

Dyreraser er ikke eksplisitt definert i direktivet,

men det mé antas at ogsa en dyrerase ma karakteri-
seres ved hele genomet pa tilsvarende mate. Dette
synes ogsa a veere lagt til grunn i Kommisjonens
rapport om tolkningen av direktivet.

Artikkel 3:

Bestemmelsen fastslar hovedprinsippet i direkti-
vet. Biologisk materiale som definert i artikkel 2
nr. 1 bokstav a, kan i utgangspunktet patenteres pa
lik linje med ikke-levende materiale. Oppfinnelsen
kan f.eks. gjelde en genmodifisert mikroorganis-
me som er nyttig i matproduksjon. Ogsa oppfinnel-
ser som gjelder biologisk materiale som er identisk
med materiale som finnes i naturen, kan i utgangs-
punktet patenteres dersom materialet er isolert fra
sitt naturlige milje eller er teknisk fremstilt.

For & fa patent pa oppfinnelser som gjor bruk
av materiale som ogsa finnes i naturen, ma de
alminnelige vilkarene for patentering vaere oppfylt.
Kravet om oppfinnelsesheyde er fortsatt underlagt
nasjonal rett, se fortalen punkt 34. Dette er ogsa
lagt til grunn i Kommisjonens rapport om tolknin-
gen av direktivet. Fra rapporten s. 18 siteres (de-
partementets kursivering):

«Det anferes undertiden [...] at isolering af et
bestemt gen ved kloning er blevet en si rutine-
preeget proces, at der ikke er nogen opfindel-
seshejde overhovedet. Selv om det var tilfeel-
det, kan det pagaeldende gen alligevel udgere
en opfindelse, som dog ikke vil veere patenter-
bar, da den ikke opfylder det saedvanlige krav
om opfindelseshejde. Direktivet endrer ikke
det faste kriterium, som ger det muligt at fast-
sla, om en opfindelse opfylder kravet om op-
findelseshojde.»

Videre apner direktivet for patentering av frem-
gangsmater til fremstilling av biologisk materiale,
med unntak for vesentlig biologiske fremgangs-
mater til fremstilling av planter og dyr samt oppfin-
nelser som strider mot offentlig orden eller moral,
se artikkel 4 og 6. Uttrykket «vesentlig biologiske
fremgangsmater» betyr i direktivet fremgangs-
mater som utelukkende bestar av naturlige feno-
mener, se artikkel 2 nr. 2.

Artikkel 4:

Bestemmelsen gjor visse innskrenkninger i adgan-
gen til & gi patent pa oppfinnelser knyttet til planter
og dyr. Artikkel 4 nr. 1 bokstav a gjelder produkt-
patenter og oppstiller et forbud mot patentering av
oppfinnelser som gjelder «plantesorter» og «dyre-
raser». Dette avgrenser patentreglene mot syste-
met for beskyttelse av plantesorter (se direktivets
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fortale punkt 9 og kapittel 14 nedenfor). Plantesor-
ter mé eventuelt beskyttes ved planteforedlerrett.

Artikkel 4 nr. 1 bokstav b fastslar at det ikke kan
gis fremgangsmdtepatent pa «vesentlig biologiske
fremgangsmater» for fremstilling av planter og
dyr. Som nevnt omfatter begrepet vesentlig biolo-
giske fremgangsmater i direktivet bare metoder
som utelukkende beror pa naturlige prosesser, se
artikkel 2 nr. 2. Forbudet har folgelig et snevrere
anvendelsesomrade enn uttrykket «vesentlig bio-
logisk fremgangsmate» rent spraklig sett kan tyde
pa. I forlengelsen av dette fastslar artikkel 4 nr. 3 at
tekniske fremgangsmater til fremstilling av planter
eller dyr (samt planter og dyr som er fremstilt ved
slike fremgangsmater) kan patentbeskyttes. Det
samme gjelder mikrobiologiske framgangsméter,
f.eks. metoder for fremstilling av mikroorganis-
mer, forutsatt at de alminnelige vilkarene for pa-
tentering er oppfylt.

Direktivet artikkel 4 nr. 2 sier at oppfinnelser
som gjelder planter og dyr kan patenteres, hvis
oppfinnelsen teknisk sett kan brukes pa flere plan-
tesorter eller dyreraser. Det kan f.eks. gis patent
pa en genmodifisert plante som kjennetegnes ved
hoey toleranse for kulde, forutsatt at egenskapen
ikke er begrenset til en sort (se fortalen punkt 31).
Patent pé én bestemt genetisk egenskap kan der-
for gi rettigheter i forhold til planter fra flere plan-
tesorter. Det samme gjelder for oppfinnelser knyt-
tet til dyr.

Det kan derimot ikke gis patent knyttet til en
sort som sddan, slik det ogsé felger av artikkel 4
nr. 1 bokstav a. Man kan heller ikke fa patent pa
oppfinnelser som bare kan brukes pa én plante-
sort, fordi dette i praksis ville innebaere patentbe-
skyttelse av en bestemt sort (artikkel 4 nr. 2 og
fortalen punkt 32).

Under ugyldighetssgksmalet mot direktivet
hevdet Nederland at grensene for adgangen til &
patentere oppfinnelser som gjelder planter og dyr
var uklare, og at dette matte fore til ugyldighet.
EF-domstolen var ikke enig i dette, se kapittel 14.3.

Artikkel 5:

Bestemmelsen begrenser adgangen til & patentere
humant materiale. I fortalen avsnitt 16 er bestem-
melsen begrunnet i grunnleggende prinsipper om
respekt for menneskets verdighet og integritet. At
det likevel er en viss adgang til & fa patent pa
oppfinnelser knyttet til humant materiale, er be-
grunnet i hensynet til 4 stimulere til medisinsk
forskning og utvikling av medisiner, se fortalen
punkt 17, der det er uttalt:

«Det er allerede gjort avgjorende framskritt i
behandlingen av sykdommer takket veere lege-
midler som er avledet av bestanddeler som er
isolert fra menneskekroppen og/eller framstilt
pa annet vis; disse legemidlene er et resultat av
tekniske framgangsmaéter som tar sikte pa a
framstille bestanddeler med en struktur som
ligner strukturen i kroppens naturlige bestand-
deler. Gjennom patentsystemet ber det derfor
oppmuntres til forskning som tar sikte pa &
framstille og isolere slike bestanddeler som er
verdifulle for produksjonen av legemidler.»

Bestemmelsen gir statene et visst spillerom
med hensyn til omfanget av beskyttelsen for opp-
finnelser knyttet til humant materiale, se kapittel
9.4 0g 9.5. For eksempel er det som utgangspunkt
overlatt til statene & trekke den nsermere grensen
mellom oppfinnelser og oppdagelser. Dette er un-
derstreket i den norske erkleringen ved innlem-
melsen.

Artikkel 5 nr. 1 fastslar at det menneskelige
legemet som sadant ikke kan patenteres. Det er
uten betydning hvilket stadium i utviklingen opp-
finnelsen knytter seg til. Det er med andre ord
ikke adgang til & gi patent pa f.eks. kjonnsceller,
fostre eller embryoer (befruktede eggceller).

Sakalte kimeerer av delvis menneskelig opprin-
nelse og delvis annen opprinnelse (f.eks. en hybrid
av kjonnsceller fra mennesker og dyr) er ogsa unn-
tatt fra patentering. Dette folger av fortalen punkt
38 og er ogsa understreket av Kommisjonen i rap-
porten om tolkningen av direktivet (KOM (2002)
545 endelig, se s. 15).

Derimot synes det 4 folge av artikkel 5 nr. 2 at
oppfinnelser som gjelder materiale hentet fra det
menneskelige legemet — herunder gener — i visse
tilfeller kan patenteres. Dette gjelder selv om mate-
rialet er identisk med naturlig forekommende
menneskelig materiale, men bare hvis materialet
er identifisert, karakterisert og isolert fra det men-
neskelige legemet. Videre ma det vaere pavist at
materialet kan brukes i en industriell sammen-
heng, og de andre vilkarene for patentering méa
vaere oppfylt. Den rene oppdagelsen av et gen eller
annet naturlig forekommende materiale kan der-
imot ikke patenteres. Beskyttelsen av oppfinnelsen
gir heller ingen enerett til utnyttelse av naturlige
forekomster av det patenterte materialet, se artik-
kel 5 nr. 1 og fortalen punkt 16 og 2. Etiske aspek-
ter ved patenter knyttet til humant materiale er
omtalt i kap. 11.4.

Artikkel 5 nr. 3 skal sikre at det alminnelige
patentvilkaret om industriell anvendelighet er opp-
fylt: Sekeren ma konkret angi hvordan en oppfin-
nelse som gjelder et gen, kan utnyttes industrielt.
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Det er ikke nok 4 angi teoretiske eller mulige anven-
delser. Som uttalt i Kommisjonens rapport om tolk-
ningen av direktivet, ma den angitte anvendelsen
vaere «specifik, veesentlig og troveerdig».

En gensekvens uten beskrivelse av funksjon
inneholder ingen teknisk opplysning og kan derfor
ikke patenteres, se fortalen punkt 23. Nar en gen-
sekvens skal brukes til & produsere et protein, mé
det presiseres hvilket protein sekvensen produse-
rer og hvilken funksjon proteinet har, se fortalen
punkt 24.

Ut fra den generelle utformingen av artikkel 5
nr. 3 og fortalen ma det antas at reguleringen gjel-
der for alle typer gener, og ikke bare for humant
materiale.

Artikkel 6:

Artikkel 6 nr. 1 fastslar at en oppfinnelse ikke kan
patenteres hvis det vil stride mot offentlig orden
eller moral & utnytte den kommersielt («ordre pu-
blic»). At utnyttelsen er forbudt etter annen lovgiv-
ning, er imidlertid ikke i seg selv nok til & forby
patentering.

Bestemmelsen gir statene et vidt spillerom til &
velge sitt eget beskyttelsesniva. I EF-domstolens
avgjorelse i saken om Nederlands ugyldighets-
seksmal heter det (premiss 37 og 38):

«[D]enne bestemmelse giver medlemsstater-
nes administrative myndigheder og retsinstan-
ser et vidt raderum ved iveerksattelsen af dette
udelukkelseskriterium.

Dette raderum er imidlertid nedvendigt for
at tage de serlige vanskeligheder i betragt-
ning, som udnyttelsen af visse patenter kan gi-
ve anledning til i den enkelte medlemsstats so-
ciale og kulturelle sammenhang, altsé en sam-
menhang, som de nationale myndigheder —
lovgivende, udevende og demmende — kender
bedre end Fellesskabets myndigheder.»

Artikkel 6 nr. 2 utelukker uttrykkelig fire kate-
gorier oppfinnelser fra patentering . Listen er ikke
uttemmende.

Artikkel 6 nr. 2 bokstav a forbyr patentering av
metoder for kloning av mennesker. Som kloning
regnes enhver fremgangsmate, herunder teknik-
ker til deling av embryoer (befruktede eggceller),
som har til formél & frembringe et menneske, se
fortalen punkt 41.

Artikkel 6 nr. 2 bokstav b forbyr patentering av
fremgangsmater til 4 endre arvematerialet i huma-
ne kjennsceller.

I fortalen punkt 40 er disse begrensningene i
adgangen til 4 gi patenter knyttet til humant mate-
riale begrunnet slik:

«Det er enighet innenfor Fellesskapet om at
inngrep i den genetiske identiteten til mennes-
kets kjennsceller og kloning av mennesker stri-
der mot offentlig orden og moral. Det er derfor
viktig helt utvetydig a utelukke framgangs-
mater for endring av menneskets kjonnscellers
genetiske identitet eller for kloning av mennes-
ker fra patentering.»

Artikkel 6 nr. 2 bokstav ¢ inneholder et forbud
mot & gi patent pd anvendelse av menneskelige
embryoer. Bestemmelsen regulerer ikke oppfin-
nelser som kan brukes pd menneskelige embryoer
og veere til nytte for dem, f.eks. fremgangsmater til
medisinsk behandling av den befruktede eggcel-
len. De enkelte statene kan ifelge direktivet selv
bestemme om metoder for medisinsk behandling
av mennesker og dyr skal kunne patenteres, se
fortalen punkt 35 og 42. Den norske patentloven
§ 1 tredje ledd forbyr patentering av fremgangs-
mater for kirurgisk behandling, terapi eller diag-
nostisering som foretas direkte pd mennesker el-
ler dyr. Denne bestemmelsen kan derfor opprett-
holdes.

Artikkel 6 nr. 2 bokstav d forbyr for det forste
Sfremgangsmdtepatent til endring av dyrs genetiske
identitet som kan péfere dem lidelser uten & ha en
vesentlig medisinsk nytteverdi for mennesker el-
ler dyr. For det annet er det forbudt a gi produkt-
patent pa dyr frembrakt ved slike fremgangsmater.

Dersom oppfinnelsen kan veaere til vesentlig
nytte i medisinsk forskning, kan den patenteres, se
fortalen punkt 45. Det kreves ikke at oppfinnelsen
har medisinsk nytteverdi i den forstand at den kan
brukes direkte i f.eks. legemiddelproduksjon eller
behandling.

Direktivet er ikke til hinder for at statene har
strenge regler for selve forskningsaktiviteten som
involverer dyr, jf. kapittel 5 og 8.1.6. I en uttalelse
av 21. mai 1996 har Den europeiske gruppe for
etikk innen naturvitenskap og ny teknologi
(GESNT) anbefalt stor forsiktighet med 4 genmo-
difisere dyr bl.a. pa4 grunn av konsekvensene som
kan oppsta for menneskers og dyrs helse. Slik for-
siktighet ber ifelge GESNT utvises bade ved frem-
stillingen av genmodifiserte dyr og ved anvendel-
sen og pleien av dyrene.

Artikkel 7:

Bestemmelsen fastslar at Den europeiske gruppe
for etikk innen naturvitenskap og ny teknologi
(GESNT), som er tilknyttet Kommisjonen, «evalu-
erer alle etiske aspekter i forbindelse med biotek-
nologi». Gruppen har tolv uavhengige medlemmer
med bioteknologisk, medisinsk og filosofisk
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(etisk) ekspertise. De oppnevnes for en periode pa
fire ar. Grunnleggende etiske problemstillinger
som reiser seg ved praktiseringen av patentdirek-
tivet, kan bringes inn for gruppen for uttalelse, se
fortalen punkt 44.

Gruppen, som opprinnelig het Kommisjonens
radgivergruppe for etikk innen bioteknologi, har
hittil avgitt i alt seksten radgivende uttalelser. Tre
av uttalelsene gjelder etiske spersmél i forbindelse
med patentering: En uttalelse om et tidligere direk-
tivutkast om rettslig beskyttelse av bioteknologis-
ke oppfinnelser, én uttalelse om patentering av
oppfinnelser knyttet til humant materiale og én
uttalelse om patentering av oppfinnelser som invol-
verer humane stamceller. To av disse uttalelsene
ble avgitt for patentdirektivet ble vedtatt, og flere
av gruppens anbefalinger ble tatt til felge under
vedtakelsesprosessen, se kapittel 11.

7.4 Kapittel II: Vernets omfang

Artikkel 8:

Artikkelen omhandler patentbeskyttelsens om-
fang. Patenter pa bioteknologiske oppfinnelser gis
hovedsakelig en tilsvarende rekkevidde som pa-
tenter som gjelder annet materiale. Artikkel 10 og
11 gjer viktige unntak fra denne bestemmelsen.

Artikkel 8 nr. 1 gjelder omfanget til et produkt-
patent. Bestemmelsen fastslar at eneretten omfat-
ter alt biologisk materiale som er fremstilt ved for-
mering eller oppformering (eksemplarfremstil-
ling) av det patenterte materialet, forutsatt at mate-
rialet har samme egenskaper som det opprinnelige
patenterte produktet. Materialet som er fremstilt,
ma altsa inneholde og uttrykke oppfinnelsen, f.eks.
en genmodifisert celle. Eneretten gjelder uansett
hvilken reproduksjonsmaéte som er brukt. Avkom
av patentert selvformerende materiale — dvs. mi-
kroorganismer, dyr og planter — vil derfor i
utgangspunktet veere omfattet av eneretten. Be-
stemmelsen krever heller ikke at det reproduserte
materialet har samme form. Det siste innebaerer
eksempelvis at planter fremstilt av patenterte fro,
som utgangspunkt ikke kan utnyttes kommersielt
uten tillatelse fra patenthaveren.

Eneretten omfatter bare biologisk materiale
som er fremstilt «pa grunnlag av» det patenterte
materialet. Dette betyr at naturlige forekomster av
det samme materialet ikke er omfattet av patentet.
Slikt materiale kan derfor fritt utnyttes kommersi-
elt i konkurranse med det patenterte produktet.

Det er imidlertid viktig & veere klar over at pa-
tenthaveren fritt kan gi andre tillatelse til 4 utnytte
oppfinnelsen. Nar et patentbeskyttet produkt er

fort pd markedet i EOS-omradet av patenthaveren
eller med dennes samtykke, kan dette produktet
fritt selges videre. Det siste folger av alminnelige
bestemmelser om konsumpsjon.

Artikkel 8 nr. 1 utfylles av artikkel 9, se neden-
for.

Artikkel 8 nr. 2 regulerer rekkevidden av frem-
gangsmdtepatenter. Bestemmelsen fastslar at ogsa
biologisk materiale som er fremstilt ved direkte
bruk av den patenterte metoden for fremstilling, er
omfattet av eneretten. I samsvar med alminnelige
patentrettslige prinsipper gir patentet altsa et indi-
rekte produktvern.

Videre omfatter eneretten materiale som er
fremstilt ved formering eller oppformering av det
direkte fremstilte materialet. Dersom det er gitt
patent pa en metode for fremstilling av en plante,
vil patenthaveren dermed for det forste ha enerett
til & bruke selve fremgangsmaéten i naeringseye-
med. For det annet vil vedkommende ha enerett til
4 omsette planter fremstilt ved metoden og dess-
uten disse plantenes avkom. Patenthaveren kan
derimot ikke hindre kommersiell utnyttelse av til-
svarende planter fremstilt pd andre mater.

Artikkel 9:

Bestemmelsen presiserer artikkel 8 nr. 1 og fast-
slar at produktpatenter pa gensekvenser og mate-
riale som inneholder genetisk informasjon, ikke
bare omfatter selve det patenterte materialet, men
ethvert materiale «<som produktet er innsatt i, som
inneholder materialets genetiske informasjon og
der denne informasjonen fyller sin funksjon». Sagt
pd en annen méate har patenthaveren enerett til
kommersiell utnyttelse av alt biologisk materiale
som inneholder og uttrykker oppfinnelsen. Dersom
det er gitt patent pa en modifisert gensekvens som
gir planter hey toleranse for kulde, vil patentha-
veren ha enerett til kommersiell utnyttelse av alle
planter som har de samme egenskapene i kraft av
at de utrykker den patenterte oppfinnelsen. Patent-
retten er ogsa til hinder for utnyttelse av et produkt
som er fremstilt ved 4 kombinere oppfinnelsen
med annet materiale, f.eks. en patentert cellelinje
som er bygget inn i annet vevsmateriale.

Det er altsd en forutsetning at det patenterte
produktet «er innsatt i» det biologiske materialet.
Bestemmelsen bryter ikke med prinsippet om at
patenthaveren ikke har enerett til det samme mate-
rialet slik det forekommer i naturen.

Fortalen punkt 25 oppstiller en retningslinje
om enerettens omfang: Dersom en patentert gen-
sekvens overlapper en annen sekvens, omfatter
eneretten bare de deler av sekvensen som er ve-
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sentlige for & uteve oppfinnelsen. Dette kan inne-
baere at sokerens patentkrav ma endres.

I saken om Nederlands ugyldighetsseksmal ut-
talte EF-domstolen at patentbeskyttelsen kun om-
fatter «biologiske oplysninger» i det omfang det er
«ngdvendig for at gennemfore og udnytte en be-
stemt industriell anvendelse» (premiss 75). Ut
talelsen gjaldt humane gener men er relevant ogsa
for annet materiale. Dette synes ogsé lagt til grunn
i Kommisjonens rapport om tolkningen av direk-
tivet, der det uttales at nasjonale patentmyndighe-
ter «kan meddele patenter, der alene angér den
gensekvens, som er vaesentlig for den beskrevne
funktion, og undlate at medtage dem, der ikke er
absolut nedvendige for denne funktion».

En praktisering av patentdirektivet i samsvar
med dette vil kunne sikre at patentbeskyttelsen for
oppfinnelser knyttet til gener, ikke skal bli for om-
fattende, jf. Norges erkleering ved innlemmelsen
av direktivet. Det vises ogsa til kravet i artikkel 5
nr. 3 om at den industrielle anvendeligheten skal
angis konkret i seknaden.

Artikkel 10:

Bestemmelsen fastslar at patenthaveren ikke har
enerett til kommersiell utnyttelse av avkommet til
biologisk materiale som er brakt i handel pa lovlig
mate, dersom fremstilling av nye generasjoner er
«et nedvendig resultat» av den bruken materialet
er markedsfert for. Avkommet til den nye genera-
sjonen er derimot i utgangspunktet beskyttet av
patentet.

I praksis betyr dette at dersom plantefro selges
med sikte pé salg til planteprodusenter, har plante-
produsentene rett til kommersiell utnyttelse av
planter som dyrkes frem. Kommersiell bruk av fro
fra disse plantene igjen, ma derimot ha grunnlag i
avtale. Det vil imidlertid ofte veere underforstatt
eller uttrykkelig avtalt at planteprodusenten kan
bruke ogsé de nye plantene til videre formering.

Er plantefre markedsfert for bruk i private hus-
holdninger, gir bestemmelsen ingen rett til 4 ut-
nytte plantene i naeringseyemed.

Bestemmelsen reiser searlige spersmal i for-
hold til mikroorganismer. Ordlyden i artikkel 10
sammenholdt med artikkel 8 nr. 1 trekker i retning
av at direktivet bare gir rett til utnyttelse av den
forste generasjonen avkom, om ikke annet er seer-
skilt avtalt. Ettersom mikroorganismer normalt
formerer seg meget raskt og ikke i identifiserbare
generasjoner, men i «kulturer», er dette en lite
praktisk lesning. Ut fra avtalerettslige prinsipper
vil kjoperen normalt ha rett til 4 utnytte ogsa de
neste generasjonene.

Artikkel 11:

Bestemmelsen gjor unntak fra eneretten nar det
gjelder bruk av formeringsmateriale fra planter og
dyr til landbruksformaél (séfre og saed osv.). Denne
retten omtales ofte som «farmers’ privilege»
(«landbruksunntaket»).

Ifelge artikkel 11 nr. 1 kan bender bruke utbyt-
tet av patentbeskyttet formeringsmateriale fra
planter til formering eller oppformering i sin egen
virksomhet. Forutsetningen er at formeringsmate-
rialet er solgt, eller overdratt p4 annen mate, til
landbruksformal av patenthaveren selv eller med
samtykke fra denne. Dersom en bonde har kjopt
patenterte sifro som er brakt i omsetning pa lovlig
mate, kan bonden med andre ord bruke avlingen
til & produsere safre til nye avlinger pa eget bruk.

Omfanget av og vilkdrene for bondens rett re-
guleres pad samme mate som i artikkel 14 i forord-
ning (EF) nr 2100/94. Bestemmelsen fastslar at
retten til bruk av formeringsmaterialet gjelder i
forhold til mange viktige plantearter som f.eks.
hvete, rug, bygg og poteter. Hybrider og synte-
tiske planter er ikke omfattet av retten. Hensynet
til & beskytte hevdvunne driftsformer i landbruket
—som ligger til grunn for sarregelen — gjor seg her
ikke gjeldende i samme grad.

Retten gjelder bare egenprodusert formerings-
materiale, og formeringsmaterialet som brukes i
egen virksomhet. Artikkel 11 nr. 1 gir ingen rett til
4 utveksle eller selge sakorn til andre.

Formaélet med bruken mé veere & «oppretthol-
de» landbruksproduksjonen (jf. forordningen ar-
tikkel 14 nr. 1). Bruk av sdkorn for 4 utvide eksiste-
rende produksjon, har trolig ikke hjemmel i unnta-
ket.

For smabender er gjenbruken gratis. Andre
jordbrukere ma derimot gi patenthaveren rimelig
vederlag. Dette gjelder bl.a. bender som rader
over et storre jordbruksareal enn det som trengs
for & produsere 92 tonn korn. Om lag halvparten av
norske gardsbruk som produserer korn, faller i
denne gruppen (eller om lag 6 % av det totale antal-
let bruk). Vederlaget vil veere nevneverdig lavere
enn vanlig lisensavgift.

Artikkel 11 nr. 2 gir bonden rett til & bruke
avlsdyr eller annet animalsk formeringsmateriale
fra dyr til egne landbruksformal, forutsatt at det
patenterte dyret eller formeringsmaterialet er
brakt i handel pa lovlig méate. Dette innebaerer at
landbrukeren kan bruke dyret eller formeringsma-
terialet (saed o.l.) til 4 produsere nye eksemplarer
av dyret til bruk i egen jordbruksvirksomhet. Ut
fra ordlyden er det neppe noe i veien for at bonden
ogsa bruker senere generasjoner til & avle nye dyr.
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Som utgangspunkt har all bruk til «egen land-
bruksvirksomhet» hjemmel i bestemmelsen. Bon-
den kan folgelig bruke formeringsmaterialet bade
til & opprettholde og utvide bestanden. Bestemmel-
sen tillater imidlertid ikke salg av dyr eller forme-
ringsmateriale «som ledd i eller med henblikk pa»
kommersiell avlsvirksomhet. Dette innebaerer for
det forste at bonden selv ikke kan drive kommersi-
ell avlsvirksomhet pa grunnlag av bestemmelsen.
Heller ikke kan bonden selge enkeltdyr eller for-
meringsmateriale videre dersom kjoperen skal bru-
ke materialet til slik virksomhet. Bytte av dyr eller
formeringsmateriale mellom bender for bruk til avl,
vil antakelig ofte métte likestilles med salg.

I motsetning til retten til utnyttelse av plantefor-
meringsmateriale etter artikkel 11 nr. 1, omfatter
regelen i artikkel 11 nr. 2 alle dyrearter innenfor
landbrukssektoren. Det har veert reist spersmal
om bestemmelsen ogsa gjelder for oppdrett av
fisk, eller om utnyttelse av forplantningsmateriale
fra fisk og andre sjodyr faller utenfor bestemmel-
sens virkeomrade. Ettersom formalet med bestem-
melsen er i beskytte tradisjonelle driftsformer, er
det mest naturlig & legge til grunn at oppdrettsvirk-
somhet faller utenfor. Dette harmonerer ogsa best
med at bestemmelsen taler om «landbruk».

Artikkel 11 nr. 3 bestemmer at det nzermere
omfanget av og vilkdrene for retten til 4 bruke
dyret eller formeringsmaterialet, avgjores etter na-
sjonale regler og praksis. Dette innebaerer bl.a. at
Norge selv kan bestemme om det skal betales ve-
derlag for bruken.

7.5 Kapittel Ill: Tvangslisenser pa
grunn av avhengighet

Kapittel III inneholder regler om tvangslisenser i
form av avhengighetslisenser mellom patentrett
og planteforedlerrett. En planteforedler som ikke
kan oppnaé eller utnytte en planteforedlerrett uten &
krenke et tidligere patent, kan seke om tvangsli-
sens etter artikkel 12 nr. 1, jf nr. 3. Vilkaret for 4 fa
en slik tvangslisens er for det forste at lisensen er
nedvendig for & kunne utnytte plantesorten. For
det annet mé vedkommende ha forsekt a fa lisens
fra patenthaveren. For det tredje mé sekeren godt-
gjore at plantesorten utgjer et viktig teknisk frem-
skritt av betydelig ekonomisk interesse. Dessuten
skal det betales et passende vederlag.

Dersom det gis tvangslisens til & utnytte den
patenterte oppfinnelsen, har patenthaveren for sin
del rett til lisens pa rimelige vilkar til 4 utnytte den
beskyttede plantesorten.

Artikkel 12 nr. 2 inneholder tilsvarende regler

for sa vidt gjelder patenthavere som ikke kan ut-
nytte oppfinnelsen uten a4 krenke en eldre plante-
foredlerrett.

De enkelte statene bestemmer hvilke myndig-
heter som skal ha kompetanse til 4 gi tvangslisen-
ser etter bestemmelsen, se artikkel 12 nr. 4.

7.6 Kapittel IV: Deponering, tilgang til
og ny deponering av biologisk
materiale

Kapittel IV inneholder regler om plikt til depo-
nering av biologisk materiale hos en godkjent de-
poneringsmyndighet i forbindelse med patentse-
knader. Slik deponering skal skje som ledd i be-
skrivelsen av bioteknologiske oppfinnelser som
ikke fullt ut kan beskrives skriftlig, f.eks. en kultur
av mikroorganismer. I likhet med verbale beskri-
velser av oppfinnelsen i seknaden skal det depo-
nerte materialet veere tilgjengelig for allmennhe-
ten. Dette gir andre forskere mulighet til & gjore
seg kjent med nyvinningen.

Bestemmelsene om deponering bygger pa
prinsippene i Budapestkonvensjonen av 28. april
1977 om internasjonal anerkjennelse av deponerin-
ger av mikroorganismer i forbindelse med behand-
ling av patentsaker, som Norge er part i.

7.7 Kapittel V: Sluttbestemmelser

Kapittel V inneholder avsluttende bestemmelser.

Ifolge artikkel 15 utlop EU-landenes frist for &
gjennomfere direktivet i nasjonal rett 30. juli 2000.

Artikkel 16 palegger Kommisjonen 4 avgi flere
forskjellige rapporter bl.a. med sikte pa bl.a. etter-
kontroll. P grunnlag av denne bestemmelsen har
Kommisjonen avgitt en rapport om i hvilken grad
adgangen til patentering har fert til forsinkelser
med publiseringen av forskningsresultater (KOM
(2002) 2 endelig). Rapporten er omtalt i kapittel 9.6
nedenfor. Kommisjonen har ogsé avgitt en rapport
om tolkningen av sentrale deler av direktivet
(KOM (2002) 545 endelig), som er omtalt flere
steder i stortingsproposisjonen.

Kommisjonen skal hvert &r avgi en rapport om
utviklingen og virkningene av patentretten pa det
bioteknologiske og genteknologiske omradet.

Kommisjonen skal dessuten hvert femte ar
avgi rapport til Europa-parlamentet og Ridet om
hvorvidt patentdirektivet har skapt problemer i for-
hold til menneskerettskonvensjoner som EU-lan-
dene har undertegnet.

Artikkel 17 inneholder regler om ikrafttredelse.
Artikkel 18 fastslar at direktivet retter seg mot alle
statene i det indre marked.
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8 Bioteknologisk forskning og produktutvikling

8.1 Moderne bioteknologisk
virksomhet

8.1.1 Generelt

St.meld. nr. 36 (1990-91) omtaler moderne biotek-
nologi:

«Betegnelsen «moderne» bioteknologi er i fors-
te rekke knyttet til genteknologi og celletekno-
logi. Genteknologien gjor det mulig & studere
og endre arveegenskapene til levende organis-
mer pa en planmessig méte, og overfore arves-
toff fra en type av organisme til en annen. Celle-
teknologien har satt oss i stand til & dyrke,
smelte sammen og endre levende celler fra
mange typer av organismer. Det er mulighete-
ne som gen- og celleteknologien apner for a
endre arveegenskaper som er bakgrunnen for
debatten om bioteknologi, etikk og sikkerhet.»

Moderne bioteknologi har allerede fort til store
fremskritt innen forskning og produktutvikling og
har gjort det mulig & fremstille en rekke produkter
pa en enklere og mer ressurseffektiv mate, f.eks.
ved & bruke stoffer fra mikroorganismer (virus,
bakterier, gjeer- og muggsopper mv.). En god del
varer som er pd markedet i dag, og som er til stor
nytte, hadde ikke latt seg produsere uten den nye
teknologien. Bioteknologien vil veere et av de vik-
tigste forskningsfeltene i de kommende tidrene og
gi oss valgmuligheter vi ikke har hatt tidligere.

Mulighetene som gen- og celleteknologien
apner for 4 endre arveegenskaper, reiser samtidig
etiske, samfunnsmessige og miljgmessige pro-
blemstillinger. Man har ikke fullstendig kunnskap
om hvilke virkninger de teknologiske inngrepene i
arvestoffet vil ha pa lang sikt og hvordan biotekno-
logiske produkter og prosesser virker inn pa mil-
joet sett under ett.

Man vet imidlertid at pollen fra genmodifiserte
planter kan spre seg til andre jordbruksplanter og
til utvikling av nye arter ugress som er motstands-
dyktige mot plantevernmidler og insektangrep.
Genmodifiserte marine organismer kan skape til-
svarende problemer.

Det kan videre rettes etiske innvendinger mot
en del typer forskning ut fra hensyn til menneske-

verd eller dyrevelferd, f.eks. kloningsforsek. Dette
gir grunn til & utvise forsiktighet og til 4 iverksette
mer forskning med sikte pa & eke kunnskapen om
mulige bieffekter.

Nedenfor gis en kortfattet oversikt over bruk
og utvikling av bioteknologiske oppfinnelser knyt-
tet til levende materiale innenfor ulike sektorer.
Oversikten er ikke fullstendig. Eksemplene knyt-
ter seg i stor grad til teknologi og biologisk materi-
ale som kan patenteres pé alminnelige vilkar etter
gjeldende norsk rett. En oversikt over hvor norsk
bioteknologisk forskning og naeringsliv star i dag,
gis i kapittel 8.2.

8.1.2 Maedisin

Moderne bioteknologi har gitt ny innsikt i de
grunnleggende livsprosessene og har en sentral
funksjon i utviklingen av nye og forbedrede pro-
dukter og fremgangsmater innenfor medisinen.
Moderne bioteknologiske metoder brukes bade
innenfor grunnforskning, diagnostikk, behandling
og til utvikling av medisiner og vaksiner. Eksem-
pelvis hadde den raske kartleggingen av HIV-viru-
sets oppbygging og virkemadte ikke veert mulig
uten bruk av moderne bioteknologiske metoder.
Forskningen pa HIV-viruset har bidratt til 4 oke
kunnskapen om hvordan sykdomsfremkallende vi-
rus fungerer. Denne kunnskapen kan bidra til ut-
vikling av mer malrettede og effektive behand-
lingsmetoder ogsa for andre sykdommer.
Moderne bioteknologi gir mulighet til 4 avslore
sykdommer pa et tidligere stadium og pa en langt
mer presis mate enn ved bruk av tradisjonelle me-
toder. Teknologien kan f.eks. brukes til 4 pavise
genvarianter som kan forarsake sykdom. Denne
formen for medisinsk diagnostikk har fert til frem-
skritt f.eks. i kartleggingen av arsaken til Hunting-
tons sykdom, en dedelig sykdom som rammer ner-
vesystemet. Bioteknologiske metoder brukt innen-
for diagnostikk kan ogsa avdekke om en person er
barer av en arvelig sykdom, ved & pavise defekte
gener. Det blir dermed mulig & iverksette behand-
ling for sykdommen har brutt ut. Ved bruk av mo-
derne bioteknologi kan man ogsi pévise infek-
sjonssykdom. Dette er blant annet muliggjort ved
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at arvestoffet til en rekke virus, bakterier, sopp,
planter og dyr na er kartlagt i stor detalj.

De fleste medisiner og vaksiner som er i hande-
len i dag, er fremstilt ved tradisjonelle kjemiske
prosesser, eller biologiske metoder som fermen-
tering. Eksempelvis har antibiotika veert fremstilt
ved fermentering i mikroorganismer, seerlig bakte-
rier og gjeersopp. Moderne bioteknologi gir mulig-
het for 4 isolere de snskede egenskapene hos or-
ganismene og gjore produksjonen enklere og billi-
gere.

Den moderne bioteknologien har gkt bade kva-
liteten og tilgangen pa en del tradisjonelle legemid-
ler. Eksempelvis ble insulin opprinnelig fremstilt
fra bukspyttkjertelen hos svin og storfe. I dag pro-
duseres insulin fra bakterier som er modifisert ved
hjelp av genteknologi. Dette gir tilneermet ube-
grenset tilgang pa insulin, og stoffet blir billigere &
produsere. Preparater til medisinsk bruk som er
fremstilt fra blod eller annet vev, kan inneholde
smittestoffer som for eksempel HIV eller hepatitt-
virus og kan derfor overfore alvorlige sykdommer.
Disse faremomentene kan unngas dersom man
bruker bioteknologiske fremstillingsmetoder. For
eksempel ble Hepatitt B-vaksinen tidligere frem-
stilt av blod fra mennesker, noe som begrenset
tilgangen til vaksinen. En ny vaksine er fremstilt
ved hjelp av genspleising og kan produseres i stor-
re omfang og til en lavere pris enn for.

De fleste bioteknologiske oppfinnelser basert
pa levende organismer er forelepig knyttet til mi-
kroorganismer. Men ogséa planter og dyr utnyttes i
legevitenskapen ved hjelp av moderne bioteknolo-
gi. Visse medisinsk viktige proteiner fremstilles i
dag ved hjelp av dyr eller dyreceller. Imidlertid
forskes det pa alternativer til bruk av slike dyr
bade av etiske og skonomiske arsaker.

8.1.3 Landbruk

Internasjonalt drives det omfattende forskning for
a forbedre egenskapene til planter og dyr som bru-
kes i landbruket, og for 4 utvikle mer effektive
foredlingsmetoder. Det kan f.eks. dreie seg om &
oke resistensen mot skadedyr, toleransen for tem-
peratursvingninger, vekstraten eller & forbedre
produktenes smak, lukt, farge og holdbarhet. Vide-
re brukes genteknologi for fremstilling av innsats-
faktorer i landbruket. Det kan dreie seg om alt fra
genmodifiserte séfro til enzymer fra genmodifiser-
te mikroorganismer for bruk i produksjon av ost
og melkesyrekulturer. Moderne bioteknologi kan
ogsa bli viktig for & bidra til fortilgangen innen
oppdrettsneeringen, for eksempel ved & gjore det
mulig & dyrke fiskefor pa land.

Videre spiller moderne bioteknologi en viktig
rolle i veterineermedisinen. Teknikken brukes bl.a.
i utviklingen av medisiner, herunder vaksiner og
til & endre arvematerialet for & styrke organisme-
nes immunforsvar. Det forskes ogsé pa a benytte
genmodifiserte planter til produksjon av kjemikali-
er, brensel og ulike forbruksartikler.

Moderne bioteknologi kan bli et viktig virke-
middel for & sikre trygg mat. Teknologien kan
f.eks. gjore det mulig & pavise bakterier, virus og
andre smittestoffer samt uenskede kjemiske stof-
fer og genmodifisert biologisk materiale.

Likeledes kan genteknologien utnyttes til pro-
duksjon av mat med forbedrede egenskaper, f.eks.
et gkt innhold av vitaminer og mineraler (sakalte
«functional foods»).

Bioteknologi brukt i landbrukssammenheng er
samtidig beheftet med en del usikkerhet. Bruk og
utsetting av genmodifiserte planter i landbruket er
omstridt. Noen mener at dette vil fore til gkt domi-
nans av et lite antall akterer, med ytterligere margi-
nalisering av smabrukere som resultat. Bruk av
genmodifiserte savarer kan forarsake spredning av
uenskede gener, for eksempel gener som koder for
antibiotikaresistens og medfere fare for spredning
til konvensjonelle og okologiske sévarer. Bruk av
sakalte terminator-gener i simateriale kan minske
muligheten til & bruke safro fra egen avling.

Ogsa i Norge brukes moderne bioteknologi in-
nen forskning og foredlingsvirksomhet i land-
brukssektoren med sikte pé a effektivisere produk-
sjonen og forbedre produktene. Samlet sett inne-
barer bioteknologi betydelige muligheter ogsa pa
dette feltet, samtidig som det er risiko for utilsikte-
de effekter bade for miljeet og strukturen i land-
bruket. Mye vil avhenge av hvilke rammebetingel-
ser som legges for bruk av bioteknologi innenfor
landbruket.

8.1.4 Marin sektor

Bioteknologiske metoder kan fore til en mer effek-
tiv ressursbruk og bedre produkter innenfor hav-
bruk. Ogsa innen denne neeringen er foredling,
forebygging og behandling av sykdommer sentra-
le problemstillinger. Fiskesykdommer har vert et
stort problem innenfor oppdrettsnzeringen. Mo-
derne bioteknologi kan brukes til & klargjore arsa-
kene til sykdommene og til sykdomsforebyggelse
og -behandling. En stor del av forsknings- og utvik-
lingsarbeidet tar dessuten sikte pa a fremstille billi-
gere og bedre fiskefor, som utgjer den sterste pro-
duksjonskostnaden i bransjen. Marin bioteknologi
kan ogsa gi forbedringer pa andre omrader, f.eks.
innenfor fiskeriforvaltningen (metoder for be-
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Boks 8.1 Eksempel: Marin
bioprospektering - et viktig verktoy i
utviklingen av nye medisiner

Det har vist seg at marine organismer i de
kalde vannmassene utenfor Norges kyst har
spesielle egenskaper som kan veere nyttige
innenfor medisin. Forskere i Bergen samar-
beider om a bruke bakterier og alger til & ut-
vinne stoffer som tar livet av leukemiceller. Et
av de mest lovende funnene er gjort i Masfjor-
den i Hordaland. Fra en spesiell kiselalge er
det fremstilt et stoff som dreper kreftceller ef-
fektivt. Det letes ni etter substanser som vir-
ker selektivt og ikke tar livet av friske celler.

standskartlegging m.m.) eller nér det gjelder det
marine miljget (f.eks. metoder for miljgovervaking
eller vannrensing).

Forsknings- og utviklingsarbeid knyttet til
akvakultur har lenge veert et satsingsomréde i Nor-
ge, og moderne bioteknologiske metoder brukes
aktivt innen fiskeriindustrien. Eksempler pa dette
er bruk av enzymer isolert fra fiskeavfall som hjel-
pemidler for 4 avskinne fisk, rense rogn og fjerne
parasitter. Norske bedrifter har dessuten utviklet
vaksiner som har stor betydning for bl.a. lakseopp-
drettsnaeringen. Et norsk selskap har tatt patent pa
en metode for kloning av gener for fremstilling av
stoffer som beskytter mot bakterier og virus i det
marine miljoet.

Det er ogsd eksempler pa at marine organis-
mer, ved hjelp av moderne bioteknologi, kan bru-
kes til 4 lose utfordringer uten sammenheng med
havbruk (se eksemplet i boks 8.1).

Internasjonalt foregér det intensiv forskning pé
og utvikling av genmodifisert fisk. Hovedvekten
har ligget pa vekstfremmende modifisering. Ut
setting av genmodifisert fisk for kommersiell pro-
duksjon er kontroversielt, og det er savidt vites
hittil ikke gitt tillatelse til dette noe sted. Man har
savidt begynt & studere konsekvensene av a gen-
modifisere fisk, og det er derfor stor mangel pa
forskning pa mulige virkninger.

8.1.5 Andre bruksomrader

Moderne bioteknologi brukes i en rekke industri-
grener. Eksempelvis er det i de senere ar blitt
vanlig & produsere enzymer ved bruk av genmodi-
fiserte mikroorganismer. Moderne bioteknologi
brukes ogsa for a rendyrke enskede egenskaper
hos mikroorganismene. Enzymene brukes som
hjelpemidler i produksjonen av en rekke varer,

f.eks. medisiner og forbruksartikler som ost og
drikkevarer. Moderne bioteknologi som videreut-
vikler bruken av enzymer, har dessuten fort til
viktige forbedringer i industriprosesser, blant an-
net ved & gjore det mulig 4 fremstille mer mil-
jovennlige vaskemidler og metoder for papirble-
king. Bioteknologien har ogséa lagt til rette for
mindre energikrevende produksjonsprosesser.

8.1.6 Regulering av bioteknologisk
virksomhet

Det norske lovverket inneholder flere lover og
enkeltbestemmelser som regulerer adgangen til
utvikling og bruk av bioteknologi og biologisk ma-
teriale. De mest sentrale lovene er genteknologilo-
ven og lov om medisinsk bruk av bioteknologi.

8.1.6.1

Lov om fremstilling og bruk av genmodifiserte or-
ganismer (genteknologiloven) av 2. april 1993 nr.
38 skal sikre at moderne bioteknologi blir utnyttet
pa en etisk og samfunnsmessig forsvarlig mate, i
samsvar med prinsippet om barekraftig utvikling
og uten helse- og miljemessige skadevirkninger.
Loven regulerer fremstilling og bruk av genmodifi-
serte organismer. Med dette menes mikroorganis-
mer, planter og dyr der arvestoffet er endret ved
hjelp av gen- eller celleteknologi.

Loven gjelder ikke mennesker. Genetisk tes-
ting av mennesker eller genterapi pa mennesker
reguleres av bioteknologiloven, se nedenfor.

Loven gjelder bade for bruk av genmodifiserte
organismer i et lukket system - f.eks. i et laborato-
rium — og for utsetting av slike organismer, f.eks.
salg pa det apne markedet. Ved utsetting kreves
forhandsgodkjenning og konsekvensutredning for
4 kartlegge risikoen for helse- og miljemessige
skadevirkninger og andre folger av utsettingen.

Ogsa ved innesluttet bruk kreves det forhands-
godkjenning. Myndighetene kan ogsi kreve en
konsekvensutredning. Hvis risikoen er sveert lav,
er forhdndsmelding til myndighetene tilstrekkelig.

Genteknologiloven

8.1.6.2 Lov om medisinsk bruk av bioteknologi

Lov av 5. august 1994 nr. 56 om medisinsk bruk av
bioteknologi regulerer bl.a. medisinsk bruk av bio-
teknologi p4 mennesker. Loven bygger bl.a. pa
St.meld. nr. 25 (1992-93) Om mennesker og bio-
teknologi, som igjen bygger pa NOU 1991: 6 Men-
nesker og bioteknologi. Formalet med loven er &
sikre at teknologien utnyttes til beste for samfun-
net. Utnyttelsen skal skje i samsvar med samfun-
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nets etiske normer, herunder prinsipper om res-
pekt for menneskeverd, menneskerettigheter og
personlig integritet. Loven skal dessuten hindre at
bioteknologi brukes uten diskriminering pa grunn-
lag av arveanlegg.

Den medisinske bruk av bioteknologi har sin
viktigste etiske begrunnelse i de verdier og nor-
mer som ligger til grunn for medisinsk virksomhet
generelt: respekt for og vern om menneskeverdet
og menneskelivet, ivaretakelse av menneskets in-
tegritet samt faglige hensyn som legges til grunn
for bioteknologisk virksomhet i medisinen.

Loven regulerer kunstig befruktning, forsk-
ning pa befruktede egg, fremstilling av arvemessig
like individer, preimplantasjonsdiagnostikk, foster-
diagnostikk, genetiske undersekelser etter fodse-
len, oppsekende genetisk virksomhet og gentera-
pi. Loven inneholder videre bestemmelser om sty-
ring og kontroll, blant annet ved krav om offentlig
godkjenning av institusjoner som faller inn under
loven.

Loven er for tiden under revisjon med sikte pa
fremleggelse av lovforslag i lepet av varsesjonen
2003. Arbeidet med odelstingsproposisjon bygger
pa St.meld. nr. 14 (2001-2002) Evaluering av lov
om medisinsk bruk av bioteknologi som regjerin-
gen fremmet for Stortinget varen 2002. Meldingen
peker pa at anvendelse av bioteknologi innenfor
medisin reiser mange kontroversielle spersmal.
Det understrekes at mennesker har en verdi i seg
selv, og at det derfor ikke kan aksepteres at men-
neskelivet blir et middel for andre mennesker.
Likeverd mellom mennesker utgjer en etisk norm
som inneberer likebehandling av mennesker uan-
sett kjonn, alder, bosted eller etnisk bakgrunn.

8.1.6.3 Lov om biobanker

I Ot.prp. nr. 56 (2001-2002) om lov om biobanker,
jf. Innst. O. nr. 52 (2002-2003), foreslas regler om
innhenting, oppbevaring, behandling og destruk-
sjon av humant biologisk materiale og opplysnin-
ger som kan utledes fra dette materialet. Formalet
med lovforslaget er & sikre etisk forsvarlig hand-
tering av materiale i biobanker, og a sikre at bio-
banker utnyttes til individets og samfunnets beste.
Det skal tas hensyn til grunnleggende prinsipper
om personvern, menneskeverd, menneskerettig-
heter og personlig integritet.

1 Lov av 20. desember 1974 nr. 73 (se § 21)

2 Lov av 11 juni 1976 nr 79

3 Lov av 4 desember 1992 nr 132

4 Lov av 29. mai 1981 nr. 38 (se § 47)

5Lov av 15. mai 1992 nr. 47 (se § 9)

6 Lov av 3. juni 1983 nr. 40 (se § 4 fierde ledd)

Lovforslagets regler om samtykke skal ivareta
giverens autonomi og integritet. Innsamling, opp-
bevaring og behandling av materiale til forskning
skal bygge pa et frivillig, uttrykkelig og informert
samtykke. Det tas sikte pé & etablere et regelverk
som sikrer samfunnsmessig styring og vern om
enkeltmenneskene.

Lovforslaget ble behandlet og vedtatt i Odels-
tinget 23. januar 2003.

8.1.6.4 Annen lovgivning

Det finnes en rekke generelle lover som ogsa kan
brukes for & styre bioteknologisk virksomhet. Dy-
revernloven! skal ivareta dyrs integritet og trivsel
og fastsetter at biologiske forsek med dyr krever
tillatelse. Produktkontrolloven? skal forebygge
mot at produkter gjor skade pa helse og milje.
Fremstilling og omsetning av legemidler reguleres
av legemiddelloven® . Landbrukslovgivningen stil-
ler bl.a. krav om godkjenning av for, fortilsetnin-
ger, plantesorter, kjemiske plantevernmidler og
ervervsmessig husdyrhold. Utsetting av vilt og fisk
reguleres av viltloven, lakse- og innlandsfiskloven®
og saltvannsfiskeloven.®

8.1.6.5 Bioteknologinemnda

I medhold av bade genteknologiloven og lov om
medisinsk bruk av bioteknologi er det opprettet en
sakkyndig nemnd som har en rddgivende funksjon
i etiske og faglige spersmaél overfor organer som
skal treffe avgjorelser pa bioteknologiens omrade
(Bioteknologinemnda). Nemnda avgir uttalelse i
saker etter nevnte lover pa forespersel eller pa
eget initiativ.

Nemnda skal ogsa bidra til & skape debatt om
gen- og bioteknologi ved & bidra til informasjon til
publikum og kommunikasjon mellom myndighete-
ne, fagfolk og interesseorganisasjoner.

8.2 Status for norsk bioteknologisk
virksomhet

8.2.1

Det er vanskelig & gi et sikkert anslag pé antallet
arsverk innenfor bioteknologiske virksomhet som
gér til forskning i Norge, jf. kapittel 8.2.2 nedenfor.
Det kan antas at omtrent 1000-1500 arsverk blir
utfert innenfor bioteknologisk forskning i offentlig
sektor i Norge, men dette er usikre tall.
11999-2000 ble det gjennomfert en bred evalu-
ering av norsk biofaglig forskning i regi av Norges

Forskning
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forskningsrad. Hovedkonklusjonen var at nivéet i
Norge var darligere enn den gjennomsnittlige
standarden i vestlige land, selv om enkeltstaende
forskningsgrupper og visse forskningsomrader
var konkurransedyktige pa et heyt niva. Det ble
bl.a. anbefalt at ressursene til norsk biofaglig
forskning matte okes, og at det méa fokuseres mer
pa strategisk planlegging, prioritering og sterk fag-
lig ledelse. I etterkant av evalueringen har det blitt
satt i verk ulike tiltak for 4 fremme kvaliteten og
omfanget av bioteknologisk forskning i Norge. Det
viktigste initiativet kom i 2001 da norske universi-
teter, forskningsinstitutter og Norges forsknings-
rad sammen fremmet et forslag om en nasjonal
handlingsplan for funksjonell genomforskning
(FUGE), det vil si forskning som benytter moder-
ne bioteknologi til & finne ut hvilken funksjon de
enkelte genene og proteinene har, og hvordan de
virker inn pa hverandre. Det ble bevilget 100 mil-
lioner kroner til slik forskning i 2002. FUGE-forsk-
ningen styrkes i 2003, se nedenfor. Disse midlene
er i stor grad brukt til 4 anskaffe avansert forsk-
ningsutstyr.

Denne forskningen krever betydelig teknisk
og biologisk kompetanse og ressurskrevende tek-
nologi. Det har derfor blitt nedlagt mye arbeid i &
etablere internasjonale samarbeidskanaler mellom
norske og utenlandske universiteter. I lopet av de
siste arene har det ogsé blitt satset mye pa & fa
flere norske forskningsmiljger som deltagere i
EUs rammeprogrammer for forskning.

For 2002 utgjer Forskningsradets satsing pa
bioteknologi i underkant av 10 % av budsjettmid-
lene. Foruten FUGE brukes om lag 250 millioner
kroner til ulike bioteknologiprogrammer fordelt pa
andre fagomrader, slik at Forskningsradet samlet
sett gir omtrent 350 millioner kroner i stette til
bioteknologisk forskning.

8.2.2 Nazeringsliv

Norsk neeringsliv som benytter seg av moderne bio-
teknologi, omfatter i 2002 rundt 4500 arsverk for-
delt pa om lag 70 bedrifter. Et rimelig anslag for den
samlede omsetningen er 4 milliarder kroner. Dette
tallet omfatter ikke bruk av bioteknologi i tradisjo-
nelle naeringer som naeringsmiddelproduksjon og
ordinaert havbruk og landbruk. Til sammenlikning
kan nevnes at det i 2001 i Europa fantes ca. 1570
bedrifter med til sammen 61.000 ansatte, og i USA
ca. 1270 bedrifter med 162.000 ansatte. Sammenlik-
net med Europa har bioteknologiindustrien i USA
anslagsvis tre ganger si stor omsetning og langt
flere produkter under utvikling.

I Norge star noen fi store selskaper for om lag

85 % av omsetningen i bransjen. Av de resterende
bedriftene er det ca. 10 mellomstore bedrifter med
20-100 ansatte samt noen smabedrifter med liten
omsetning. Bedriftene opererer innenfor et bredt
omrade. De fleste arbeidsplassene er 4 finne innen-
for de store, etablerte farmasiselskapene. Det dri-
ves omfattende virksomhet pa bioteknologiomra-
det ogsa pa havbruksektoren (oppdrettsmetoder
som gjer bruk av bioteknologi samt produksjon av
for og biokjemikalier mv.). En del bedrifter selger
bioteknologisk fremstilte produkter til annen indu-
stri, f.eks. spesialkjemikalier.

I perioden 1999-2002 har det veert en viss ok-
ning i antallet bioteknologibedrifter og arbeids-
plasser innenfor den bioteknologisk neeringen.
Sma og mellomstore bedrifter har hatt sterst
vekst. Det er ogsa okt interesse for & investere i
bioteknologiske bedrifter. Neeringen antas & ha et
betydelig vekstpotensial i Norge.

8.3 Strategier og tiltak for a styrke
norsk bioteknologisk virksomhet

8.3.1

Nasjonal strategi for naeringsrettet bioteknologi

Tidligere strategidokumenter

I de senere arene har det blitt lagt fram flere utred-
ninger og strategidokumenter om patentspersmal
og bioteknologisk virksomhet. Ridgivende utvalg
for bioteknologi, oppnevnt av Norges forsknings-
rad, lai 1996 fram utredningen «Perspektivanalyse
og handlingsplan for bioteknologi 1995-2005». Pa
grunnlag av denne laget Forskningsradet sin egen
strategiplan, og i 1998 la Neerings- og handelsde-
partementet fram dokumentet «Nasjonal strategi
for naeringsrettet bioteknologi», som var utarbei-
det av en interdepartemental arbeidsgruppe. Do-
kumentet ble lagt til grunn for arbeidet til regjerin-
gen Bondevik I pa bioteknologifeltet. Dokumentet
ligger ogsa til grunn for den navaerende regjerin-
gens arbeid pa dette omradet.

I dokumentet ble det pekt pa at bioteknologi
kan bli en viktig vekstsektor i de kommende tiar,
og at det derfor ville veere nedvendig a legge for-
holdene til rette for & utlese naeringspotensialet pa
omrédet. Det ble satt som mal & utvikle et fleksi-
belt regelverk som sikrer samfunnsmessig styring
og beerekraftig bruk av moderne bioteknologi,
samtidig som neeringsliv og forskning far gunstige
arbeidsvilkér. Det ble foreslétt en rekke tiltak bade
for & styrke forskningen innen bioteknologi og for
a utvikle nyttige produkter basert pad denne forsk-
ningen. Blant forslagene kan nevnes:
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— Konkurranseevnen til norsk neeringsliv ber
styrkes ved & satse pa FoU pa tre hovedom-
rader, nemlig medisin og helse, matvarepro-
duksjon og marin bioteknologi.

— Det ma sikres tilstrekkelig tilgang pa heyt kva-
lifisert personell til FoU-virksomhet, offentlig
sektor, instituttsektor og bioteknologisk nae-
ringsvirksomhet.

— Samarbeidet mellom universiteter og heysko-
ler og naeringslivet ma styrkes.

— Satsingen pa grunnleggende og brukerstyrt
forskning innenfor neeringsrettet bioteknologi
bor ekes gradvis fremover og felges opp med
aktiv innsats for ekt naeringsmessig utnyttelse
av forskningsresultatene. Milje, sikkerhet og
etikk méa integreres i de utvalgte satsingsom-
radene.

— Det ma utvikles tiltak for 4 stimulere bedriftene
til okt innsats pa bioteknologiomradet, og det
er nodvendig & utvikle eksisterende virkemid-
ler for & fa fram flere gode kommersialiserbare
prosjekter.

Det ble videre sagt at det er et mal & fa til okt
patentering av oppfinnelser innen bioteknologi i
Norge som kan utnyttes neeringsmessig, og at
norsk regelverk matte vurderes i lys av den inter-
nasjonale utviklingen. Samtidig ble det papekt at
patentering knyttet til gener og levende organis-
mer reiser vanskelige spersmal av bl.a. etisk ka-
rakter. Under omtalen av EUs patentdirektiv ble
det vist til en undersekelse som Norges forsk-
ningsrad gjennomforte i 1996 for & kartlegge hvil-
ke synspunkter organisasjoner, forskere og indu-
strirepresentanter hadde pa direktivet. Majorite-
ten av de som ble spurt understreket at det var
viktig at Norge pa dette omradet har samme lov-
givning og praksis som resten av Europa.

St.meld. nr. 39 (1998-99) Forskning ved et tidskille

I 1999 la regjeringen Bondevik I fram St.meld. nr.
39 (1998-99) Forskning ved et tidsskille. Stortings-
meldingen gjorde rede for forskningspolitiske mal-
setninger. I meldingen ble det foreslatt en betyde-
lig okning i forskningsinnsatsen. Blant de viktigste
malsettingene og tiltakene av betydning for biotek-
nologisk virksomhet var folgende:

— Norge skal i lopet av fem ar komme pa linje
med gjennomsnittet i OECD-landene, malt som
andel av BNP.

— En hovedprioritering skal veere styrking av den
langsiktige, grunnleggende forskningen. I til-
legg skal myndighetene prioritere folgende

omrader: marin forskning, informasjons- og
kommunikasjonsteknologi, medisinsk og hel-
sefaglig forskning og forskning i skjeeringsfel-
tet mellom energi og miljo.

— Fondet for forskning og nyskaping skal bidra
til & oke offentlig finansiering av forskning og
til & realisere overordnede forskningspolitiske
prioriteringer.

— Rekrutteringen til norsk forskning er utilstrek-
kelig, og antallet rekrutteringsstillinger ma
okes.

— Som kvalitetshevende tiltak foreslas & utrede
en ordning med sentre for fremragende forsk-
ning.

— Fortsatt deltakelse i EUs rammeprogrammer
for forskning skal bidra til & nd malene om okt
innsats og kvalitetsheving.

— Bedre kommersiell utnyttelse av forskningsre-
sultater fra universiteter og heyskoler settes
som et mal.

— Forskningsradet ber vurdere et tverrfaglig
forskningsprogram om etiske aspekter ved mo-
derne bioteknologi.

Stortinget sluttet seg til forslagene og vedtok i til-
legg blant annet en egen plan for opptrapping av
antall nye rekrutteringsstillinger (se Innst. S. nr.
110 (1999-2000)). Som oppfelging av forsknings-
meldingen ble det dessuten lagt fram en opptrap-
pingsplan for norsk forskningsinnsats med sikte
pd a4 nd OECD-gjennomsnittet. Planen ble vedtatt
pa grunnlag av revidert nasjonalbudsjett for 2001.

NOU 2000: 7 Ny giv for nyskaping

11999 ble det oppnevnt et utvalg (Hervik-utvalget)
som skulle vurdere ulike tiltak for & stimulere til
okt FoU-innsats i neeringslivet. I utvalgets utred-
ning NOU 2000: 7 Ny giv for nyskaping ble ramme-
betingelser pa bioteknologiomradet, inkludert lo-
ver og annet regelverk, spesielt omtalt. Utvalget
mente at Norge fremstar som et land med ugunsti-
ge betingelser for bioteknologisk forskning og nee-
ringsvirksomhet. Nar det gjelder patentsystemet,
mente utvalget at dette er sveert viktig for a sikre
bedrifter som satser pa FoU, avkastning pa inves-
teringene. Uten patentering kan nyvinninger lett
tilflyte andre enn dem som baerer kostnadene med
utviklingsarbeidet. Utvalget pekte pa at alternati-
vet til patentering ofte er at man forseker 4 hem-
meligholde resultatene. Dette kan fore til at inter-
essen for a investere i forskning og innovasjon
reduseres betraktelig.
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8.3.2 Regjeringens vurderinger og tiltak

Det er en viktig utfordring for Norge & utvikle et
vekstkraftig neeringsliv som kan redusere avhen-
gigheten av olje- og gassvirksomheten og bidra til
overgangen fra industrisamfunnet til en kunn-
skapsekonomi. Regjeringen vil derfor legge til ret-
te for at Norge skal vare et attraktivt land for
investeringer og for utvikling av nye ideer og virk-
somheter. Bioteknologien er her et viktig satsings-
omrade.

Under horingen i Norge om EUs patentdirektiv
(se kapittel 4) fremkom det at den private biotek-
nologiske naeringen er samlet i synet om at pa-
tenteringsadgang og harmonisering med europe-
isk patentrett har vesentlig betydning for fremtidig
vekst i naeringen i Norge. I kapittel 9.4 gjores det
narmere rede for hvilken betydning patentsyste-
met har nar det gjelder a stimulere til forskning og
utvikling. I dette kapitlet skal det gjores rede for
andre tiltak fra regjeringens side for & styrke bio-
teknologinaeringen. Tiltak som er rettet mot forsk-
ning og utvikling mer generelt, er tatt med i beskri-
velsen, ettersom de kan vaere viktige ogsa for den
bioteknologiske naeringen.

For & oke naeringslivets investeringer i forsk-
ning og utvikling (FoU) ble det med virkning fra
2002 innfert en skattefradragsordning for bedrifts-
basert FoU. Siktemalet er & styrke ordningen i trad
med anbefalingene fra Hervik-utvalget. I budsjett-
framlegget for 2003 foreslo regjeringen derfor &
utvide ordningen til & omfatte alle bedrifter, slik at
ogsé sterre bedrifter i konkurranseutsatt sektor
blir inkludert. Det vises ellers til omtalen i St.prp.
nr. 1 (2002-2003). Tiltaket kan ha seerlig stor be-
tydning for kapitalkrevende forskningsomrader
som bioteknologi.

Videre skal rammebetingelsene for investerin-
ger i innovativ naeringsvirksomhet generelt for-
bedres. Her er fierningen av investeringsavgiften
et sentralt tiltak. Det skal i tillegg skapes et gene-
relt investeringsvennlig klima. Det foretas na en
gjennomgéelse av virkemiddelapparatet rettet mot
innovative bedrifter med sikte pa & gjore det mer
effektivt og brukervennlig. Saken skal etter planen
legges frem for Stortinget i 2003.

Regjeringen har dessuten satt i gang et arbeid
med & utvikle en handlingsplan for enhetlig norsk
innovasjonspolitikk. Det overordnede malet er &
legge til rette for okt verdiskaping i neeringslivet, i
hele landet. En helhetlig innovasjonspolitikk ma
vaere sektorovergripende og inkludere rammebe-
tingelser for innovasjon pa sveert mange felter.

De fleste ideer til nyskaping pa bioteknolo-
giomradet kommer fra universitets- og heyskole-

miljeet. Det er derfor viktig & legge til rette for
grunnforskning pa heyt niva. Regjeringen vil satse
pa a styrke norsk forskning pa bred front. I Sem-
erklaeringen er det slatt fast at Samarbeidsregjerin-
gen har som mal 4 trappe opp norsk forskningsinn-
sats til minst gjennomsnittlig OECD-niva innen
2005. En vesentlig del av opptrappingen ma skje i
grunnforskningsmiljgene ved universiteter og hay-
skoler. Regjeringen vil ogsa stimulere naeringsli-
vets forskningsinnsats.

I trdd med St.meld. nr. 39 (1998-99) vil regje-
ringen styrke den langsiktige, grunnleggende
forskningen og serlig satse pa de fire omradene
marin forskning, IKT, medisinsk og helsefaglig
forskning og forskning i skjeeringsfeltet milje/en-
ergi. Okt satsing pa grunnforskningen pa de nevn-
te omradene vil bety et loft for bioteknologien.
Gjennom Fondet for forskning og nyskaping, som
forvaltes av Norges forskningsrad, er satsingen pa
funksjonell genomforskning (se Kkapittel 8.2.1
ovenfor) ekt fra 100 til 150 millioner kroner i 2003.

Regjeringen har lagt frem en strategi for styr-
king av realfagene pé alle utdanningsnivaer. Pa
lengre sikt forventes dette 4 fore til okt tilgang til
kompetent personell og produktideer pa biotekno-
logifeltet.

Bevilgningene til bade universiteter og haysko-
ler og Norges forskningsrad skal ekes. Bevilgnin-
gene vil blant annet g til 4 oke rekrutteringen. I
St.meld. nr. 35 (2001-2002), som ble behandlet av
Stortinget 9. januar 2003 ble det foreslatt en opp-
trappingsplan som innebarer at antallet doktor-
gradsstipendiatstillinger okes med 1600 innen
2007. Det gjennomferes dessuten en reform av
heyere utdanning som vil gke utdanningsinstitu-
sjonenes kvalitet betydelig (Kvalitetsreformen).
Blant annet settes det krav til styrket faglig ledelse.
For & styrke kvaliteten i grunnforskningen gene-
relt er det med midler fra Fondet for forskning og
nyskaping, som forvaltes av Norges forskningsrad,
opprettet 13 sentre for fremragende forskning
(SFF). Regjeringen vil dessuten etablere ordnin-
ger for 4 stotte unge forskere. Forevrig vises til
omtale i St.prp. nr. 1 (2002-2003).

Det er onskelig & oke den naeringsmessige ut-
nyttelsen av ny kunnskap som har sitt utspring i
forskning ved universiteter og heyskoler bade in-
nen bioteknologien og pa andre omrader, uten at
det truer institusjonenes tradisjonelle hovedoppga-
ver — fri forskning og heyere utdanning. For at
resultatene av institusjonenes forskningsinnsats
skal komme samfunnet til gode i form av verdi-
skaping i naeringslivet, er det viktig & legge til rette
for bedre kunnskapsoverfering mellom universi-
tetene og neringslivet. Institusjonene ber enga-
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sjere seg sterkere i arbeidet med & kommersiali-
sere forskningsresultater som har potensiale for
neeringsmessig utnyttelse.

Institusjonene beor samtidig fi mulighet til &
sikre seg en andel av den skonomiske gevinsten
fra utnyttelsen. Utnyttelse av patentsystemet fra
institusjonenes side er her et sentralt virkemiddel.
Med bakgrunn i Bernt-utvalgets innstilling (NOU
2001: 11 Fra innsikt til industri) og St.meld. nr. 39
(1998-99) foreslo regjeringen endringer i lov om
retten til oppfinnelser som er gjort av arbeidstake-
re, jf. Ot.prp. nr. 67 (2001-2002). Forslaget ble ved-
tatt av Stortinget 14. november 2002. Endringen
gir universiteter og heyskoler adgang til & overta
retten som forskeren i utgangspunket innehar til
neeringsmessig utnyttelse av en oppfinnelse som
er gjort av leerere og vitenskapelig personale. Pa
den annen side gis forskere en rett til & publisere
forskningsresultatene, selv om dette edelegger
muligheten for patentering. Forskere som ensker
at allmennheten fritt skal kunne benytte oppfinnel-
sen, kan hindre patentering ved & offentliggjere
oppfinnelsen slik at den allerede vil veere allment
kjent pa seknadstidspunktet. Bestemmelsen byg-
ger pa en avveining av hensynet til kommersialise-
ring mot hensynet til forskernes frihet. Samtidig
ble universitets- og hegskoleloven endret slik at

institusjonene fir et sterre ansvar for 4 sikre at
forskingsresultatene blir anvendt (jf. Ot.prp. nr. 40
(2001-2002)). De to lovendringene ma ses i sam-
menheng.

Dokumentet «Nasjonal strategi for neeringsret-
tet bioteknologi» ligger til grunn for regjeringens
arbeid med neeringsutvikling pa bioteknologiom-
ridet. Dette innebeerer blant annet 4 skape gunsti-
ge og forutsighare rammebetingelser for neerin-
gen. Malet er et regelverk som gir gode arbeids-
vilkar for naeringen, men som samtidig sikrer sam-
funnsmessig styring og barekraftig bruk av
moderne bioteknologi innenfor etisk, miljgmessig
og helsemessig forsvarlige rammer, i trdd med
bl.a. genteknologiloven og lov om medisinsk bruk
av bioteknologi.

Pa det marine omréadet er det satt i gang et
arbeid innenfor rammen av regjeringsutvalget for
marin verdiskaping som spesielt skal vurdere
kommersiell marin bioteknologi. Dette er et om-
rade der Norge har hey kompetanse. Malet er &
bedre mulighetene for kommersiell, baerekraftig
anvendelse av bioteknologi pd marine ressurser i
Norge innenfor nevnte rammer.

Regjeringen legger dessuten opp til at Norge
skal delta i EUs sjette rammeprogram der biotek-
nologi er et av de storste satsingsomradene.
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9 Betydningen av patenter

9.1 Innledning

Patentsystemet bygger pd en avveining mellom
hensynet til & ivareta oppfinnerens kommersielle
interesser og allmennhetens interesse i fritt & kun-
ne benytte nyvinninger. Siktemdlet er 4 skape
storst mulig teknisk nyskapning, samtidig som
andres bruk av oppfinnelsen ikke hindres i urime-
lig grad. Den nye tekniske kunnskapen blir offent-
lig tilgjengelig for enhver gjennom publiseringen
av sgknaden og kan dermed brukes som en kunn-
skapskilde for fortsatt forskning, eksperimente-
ring eller undervisning. Eneretten gjelder i maksi-
malt 20 ar fra seknadsdagen. Etter utlepet av be-
skyttelsestiden er utgangspunktet at enhver kan
utnytte oppfinnelsen, ogsa kommersielt.

Muligheten for patentbeskyttelse kan vaere en
forutsetning for at noen er villige til 4 ta risikoen og
kostnadene som er forbundet med et utviklingsar-
beid. Patentlovgivningen skal med andre ord drive
produktutviklingen videre og beskytte innsatsen
som ligger bak. Andsverkloven og designlovgiv-
ningen har tilsvarende formal innenfor sine felter.

Et patent gir en tidsbegrenset enerett. En slik
enerett utgjor isolert sett en konkurransebegrens-
ning sé lenge den bestar. Immaterialretten bygger
pa en tanke om at slike konkurransebegrensnin-
ger er samfunnsmessig akseptable fordi resultatet
samlet sett vil bli ekt konkurranse og behovsdek-
ning. Beskyttelsessystemet hindrer kopiering og
belonner nyskapning, slik at det totale produkts-
pektret blir starre. Dette oker forbrukernes valgfri-
het og styrker konkurransen pa bade pris og kvali-
tet. Tilbudet av produkter blir sterre enn det ellers
ville ha veert.

Det kan imidlertid tenkes at beskyttelsen strek-
kes sa langt at den konkurransebegrensende virk-
ningen i en del sammenhenger overskygger den
stimulerende effekten. Her er det et spenningsfelt
mellom konkurranseretten, som skal hindre mis-
bruk av markedsmakt, og immaterialretten, som
gir grunnlag for eneretter. Den lovgivningspolitis-
ke utfordringen ligger i & finne det rette balans-
epunktet mellom immaterialrettslige og generelle
konkurranserettslige betraktninger, slik at totalge-
vinsten for samfunnet blir sterst mulig.

Spersmalet om patenters betydning pa biotek-
nologiomradet kan pa denne bakgrunn ses fra to
ulike synsvinkler. Under den ferste synsvinkelen
speor man i hvilken grad muligheten for & oppna
patent pa en oppfinnelse stimulerer til forskning og
utvikling, se kapittel 9.2 nedenfor. Under den and-
re synsvinkelen er spersmalet i hvilken grad et
innvilget patent kan ha ulemper bla. ved at det
legger hindringer i veien for andres bruk av tekno-
logien eller det biologiske materialet som patentet
gjelder, se kapittel 9.3 til 9.7.

I forbindelse med den heringsrunden som ble
gjennomfert om EUs patentdirektiv i 1999, ble det
fra en del heringsinstanser uttrykt bekymring for
at den patenteringsadgangen som direktivet leg-
ger opp til, vil ha negative konsekvenser for forsk-
ningsmiljger og forbrukerinteresser. Hovedargu-
mentene var at patentering i samsvar direktivet vil
fore til
— at patentene blir for brede, slik at videre forsk-

ning og produktutvikling hindres.

— en kommersialisering som kan svekke tradisjo-
nelle grunnforskningsmiljeer bl.a. som felge av
redusert rekruttering.

— okt hemmelighold, ved at forskere unnlater &
publisere forskningsresultater i hap om 4 kun-
ne fa patent.

— redusert tilgang og heyere pris pa bioteknolo-
giske produkter og fremgangsmater.

Det er viktig 4 understreke at disse problemstillin-
gene ikke bare knytter seg til EUs patentdirektiv.
Innvendingene rammer langt pa vei ogsa gjelden-
de norsk praksis om patentering av bioteknologis-
ke oppfinnelser, og dels ogsé patentsystemet som
sadant.

Droftelsen i kapittel 9.2 til 9.7 av patentsyste-
mets betydning tar forst og fremst sikte pa forhol-
dene i industrialiserte land. Kapittel 10 omtaler
betydningen av at patentsystemer innferes i utvik-
lingsland. Dette omtales derfor ikke naermere her.
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9.2 Patentsystemets betydning som
insentiv for forskning og
produktutvikling

Utvikling av nye tekniske lgsninger og nye produk-
ter er ofte tidkrevende og kostbart. Samtidig kan
det vaere enkelt og billig for konkurrenter, som
ikke har hatt utviklingskostnader som skal dekkes
inn, a kopiere det ferdige produktet. For at det skal
lenne seg & investere i nyskapende virksomhet, er
tanken at oppfinneren ber gis en tidsbegrenset
enerett til & utnytte oppfinnelsen kommersielt.

Et patent gir en slik enerett, neermere bestemt
en rett til 4 nekte andre & utnytte oppfinnelsen
kommersielt i en periode pa inntil 20 ar. Det er
imidlertid tidkrevende & utvikle, teste og bringe
ferdige produkter pd markedet, slik at den effek-
tive beskyttelsestiden vil kunne vare betydelig
kortere. Patentet gir innehaveren mulighet til 4 ta
en heyere pris eller selge et storre volum enn om
andre fritt hadde kunnet tilby kopier. Dermed oker
patenthaverens mulighet til & dekke inn utviklings-
kostnadene og skaffe seg en rimelig fortjeneste
som f.eks. kan investeres i videre forskning. Det
blir ogsé lettere a sikre kapitaltilfersel for & finansi-
ere utviklingsarbeidet, fordi muligheten for avkast-
ning pa investeringene blir sterre.

I hvilken grad patenthaveren kan eke prisen,
vil variere med markedsforholdene. Faktorer av
betydning er bl.a. om det finnes gode alternative
produkter pd markedet, hvor felsom ettersporse-
len er i forhold til pris, og om det er mulig & paral-
lellimportere de samme produktene til en lavere
pris. Ogsa offentlige reguleringer kan ha betyd-
ning.

Patentsystemet sikrer samtidig at nye oppfin-
nelser blir gjort allment tilgjengelige gjennom den
beskrivelsen av oppfinnelsen som er obligatorisk i
en patentseknad (se likevel kapittel 9.6). Seknaden
offentliggjores av Patentstyret senest atten méane-
der etter seknadsdagen. Patenthaveren kan kreve
tidligere publisering. Dette sikrer allmenn tilgang
til den nye kunnskapen. Dessuten motvirkes dob-
beltarbeid i forskningen, fordi det fremgar av of-
fentlig tilgjengelige dokumenter at oppfinnelsen
allerede finnes.

I bioteknologisk virksomhet regnes den stimu-
lansen som ligger i patentsystemet for a veere spe-
sielt viktig, fordi forskning og utvikling pa dette
feltet ofte er forbundet med store kostnader, ikke
minst innenfor legemiddelsektoren. Flere herings-
instanser har opplyst at utvikling av et nytt lege-
middel ofte tar om lag ti &r og medferer kostnader
pa milliardbelop. Langt fra alle forskningsprosjek-

tene som settes i gang, forer frem til ferdige pro-
dukter. Det er pa forhand heller ikke gitt at disse
faktisk vil bli etterspurt i markedet. For omfatten-
de utviklingsprosjekter vil muligheten for patent-
beskyttelse kunne veere en nedvendig forutsetning
for & reise privat investeringskapital.

Nar forskningsprosjekter settes i gang, vil det
alltid knytte seg usikkerhet til om det endelige
produktet vil la seg patentere. Den kapitalskapen-
de virkningen av patentsystemet vil derfor saerlig
vise seg i fasen fra patentering av den tekniske
losningen (f.eks. en fremgangsmate for fremstil-
ling av enzymer) til det ferdige produktet (f.eks. et
legemiddel) kan bringes pd markedet. I denne
fasen kan det palepe store utgifter til bl.a. testing
og etablering av et produksjons- og markedsfo-
ringsapparat.

Mangel pa privat investeringskapital som folge
av manglende adgang til patentbeskyttelse kan
bare i en viss grad tenkes kompensert gjennom
offentlig finansiert forskning. Offentlig finansie-
ring kan nok bidra til 4 opprettholde en bioteknolo-
gisk grunnforskning ved universiteter og hegsko-
ler. For slik forskning er patenteringsadgang som
regel ikke en drivende kraft. Det er imidlertid en
lang vei fra grunnforskning til utviklingen av bio-
teknologiske produkter som kan bringes pd mar-
kedet og som kan komme allmennheten direkte til
gode. Offentlige stotteordninger kan ikke erstatte
patentsystemets funksjon nar det gjelder & stimule-
re til utvikling av markedsklare produkter, bl.a.
fordi belastningen pa de offentlige budsjettene vil-
le bli altfor stor.

Hvis patentbeskyttelsen blir for omfattende, vil
den kunne brukes til 4 hindre andre bedrifters
produktutvikling, selv om patenthaveren ikke selv
bruker det aktuelle produktet eller fremgangs-
maten. Slike mulige ulemper er omtalt i avsnittene
nedenfor.

9.3 Tilgjengelighet og prisniva

Det har blitt trukket frem at den eneretten som et
patent gir, kan begrense tilgangen til og fere til
heyere priser pa oppfinnelser og produkter, til ska-
de for forbrukerne. Flere heringsinstanser er be-
kymret for at tilsvarende effekter vil oppstid pa
landbrukssektoren, f.eks. ved at prisene pa savarer
vil stige. Det har ogsa blitt vist til at patenter i
samsvar med direktivet kan komme i veien for
tradisjonell planteforedling og dyreavl i sterre grad
enn f.eks. planteforedlerrettigheter, se kapittel 14.

Alminnelige markedsmekanismer vil imidler-
tid hindre at patenthaveren misbruker patentet til &
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ta urimelige priser hvis det finnes noenlunde like-
verdige produkter pd markedet. Settes prisen for
heyt, vil patenthaveren kunne tape markedsande-
ler. Dette gjelder f.eks. dersom prisen pa en pa-
tentert sdvare ikke rettferdiggjores av tilstrekkelig
okt kvalitet og utbytte. En mulighet for misbruk vil
forst og fremst foreligge hvis nyvinningen er ve-
sentlig bedre enn eksisterende produkter («pio-
néroppfinnelser») samtidig som betalingsvillighe-
ten er hey. Som eksempel kan nevnes et lege-
middel som kan kurere en tidligere uhelbredelig
sykdom.

Ved & veere alene om a selge produktet i en
periode far patenthaveren ogsa mulighet til 4 holde
et heyere omsetningsvolum. Dette vil ofte vaere
den viktigste funksjonen av patentsystemet, fordi
konkurransesituasjonen kan gjere det vanskelig a
oke prisene.

Nar det gjelder den faktiske tilgjengeligheten,
ma det understrekes at patenthaveren ut fra almin-
nelige bedriftsekonomiske prinsipper normalt
ikke vil nekte bruk av patentbeskyttede produkter
sa lenge det finnes et marked for produktet. A
nekte bruk vil ferst og fremst vaere aktuelt ved
sakalte defensive patenter. Dette er oppfinnelser
som patenteres uten sikte pa eget bruk, men for &
hindre konkurrenter i & bruke nyvinningen. I sa
fall kan det veere mulig 4 gripe inn ved tvangslisen-
ser, se kapittel 9.8.2.

Det kan likevel forekomme at den eneretten et
patent gir, blir misbrukt til skade for forbrukerne.
Dette gjelder seerlig hvis patentet er bredt og gjel-
der en viktig nyvinning. En ber imidlertid ikke
avskjaere patenteringsadgangen for 4 ramme et fa-
tall misbrukstilfeller. Det bor i stedet iverksettes
mer malrettede tiltak, se kapittel 9.8.

Innvendingene rammer forevrig langt pa vei
ogsa den eksisterende patenteringsadgangen i
Norge, og ikke bare patentdirektivet.

9.4 Oppfinnelseshgyde

Mye av kritikken mot patenteringspraksis pa bio-
teknologiomradet har veert knyttet til oppfinnel-
sesheyde. Det er i forste rekke adgangen til a pa-
tentere oppfinnelser knyttet til biologisk materiale
som er identisk med naturlig forekommende mate-
riale, som har blitt debattert. Det har blitt anfort at
moderne teknologi gjer det sd enkelt 4 isolere en
mikroorganisme eller et gen og 4 produsere kopier
av disse i en industriell ssmmenheng, at dette ikke
lenger ber anses & oppfylle kravet til oppfinnel-
sesheyde. Det hevdes at selve kartleggingen av
oppbyggingen og funksjonen til et gen er en ned-

vendig og teknisk preget forberedelse til enhver
forskningsinnsats pd omradet og ma regnes som
en oppdagelse.

Om det kreves «oppfinnerinnsats» for  finne
frem til en konkret teknisk anvendelse, aksepterer
mange at det blir gitt enerett pa anvendelsen. Pro-
duktpatent ber derimot ifelge disse veere uteluk-
ket, fordi produktet som siddant ikke er funnet opp.
Det foreligger bare i en annen form enn det gjor i
naturen. A gi produktpatent betyr ifolge mange at
man visker ut kravet om oppfinnelsesheyde og til-
later patentering av oppdagelser. Den eneste ters-
kelen (bortsett fra nyhetskravet) kan da bli 4 finne
frem til en industriell anvendelsesmate.

Det understrekes at patentdirektivet ikke
apner for patentering av rene oppdagelser. For at
en mikroorganisme som ogsé er naturlig forekom-
mende skal kunne patenteres, mé den veere identi-
fisert, karakterisert og isolert. De alminnelige vil-
kérene for patentering ma veere oppfylt. Ogsa i
Norge blir det i dag gitt patenter pa naturlig fore-
kommende materiale som er isolert fra sine natur-
lige omgivelser, hvis de alminnelige grunnvilkére-
ne for patentering er oppfylt, se kapittel 6.2.4.

Den uavhengige britiske institusjonen Nuffield
Council on Bioethics utga i 2002 en rapport, <The
ethics of patenting DNA», der spersmalet om pro-
duktpatent pa gener blir dreftet grundig. Anbefa-
lingen i rapporten er at produktpatenter pa gener
bare bor kunne gis i sjeldne unntakstilfeller, frem-
for & veere den praktiske hovedregelen somi en del
stater i dag. Nuffield Council ser det imidlertid
ikke som hensiktsmessig 4 prinsipielt avskjeere
muligheten til & fa produktpatent knyttet til biolo-
gisk materiale som er identisk med naturlig fore-
kommende materiale.

Enkelte av de patentene som har blitt mest
kritisert internasjonalt har blitt opphevet fordi det
har vist seg at kravet om oppfinnelsesheyde ikke
har veert oppfylt. Kravet til oppfinnelsesheyde har
tradisjonelt blitt praktisert strengere i Europa enn i
amerikansk praksis. I USA har retningslinjene for
patentering nylig blitt strammet inn.

Regjeringen vil ta heyde for problemstillinger
knyttet til oppfinnelsesheyde ved gjennomferin-
gen av direktivet i norsk rett, se kapittel 9.8.

9.5 Patenters bredde

Med patenters omfang og bredde siktes det til
hvilke produkter eller fremgangsmater som pa-
tenthaveren har enerett til 4 utnytte kommersielt.

Det er et grunnleggende prinsipp i patentretten
at omfanget av patentbeskyttelsen skal tilsvare det
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nyskapende ved oppfinnelsen. For brede patenter
kan legge uforholdsmessige hindringer i veien for
andres utnyttelse av materialet som oppfinnelsen
gjelder. Dermed motvirkes det grunnleggende for-
malet med patentlovgivningen, som er & stimulere
til innovasjon.

Patenters bredde er en problemstilling som be-
rorer all patentering. Mange mener likevel at det
er storre fare for at det blir gitt for brede patenter
pa bioteknologiomradet enn pa andre omrader. En
grunn til dette er at biologisk materiale er meget
komplekst og kan vare anvendelig for et ukjent
antall ulike formal som ikke kan tilskrives oppfin-
nerens innsats. Hvis noen f.eks. har fatt patent pa
en mikroorganisme ved & oppdage og isolere den
mv. og gi den en industriell anvendelse, har det
blitt anfert at patentet bare ber omfatte denne an-
vendelsen av mikroorganismen slik at det ikke
blokkerer andre anvendelsesmater som maétte bli
oppdaget senere. Flere av de mest kritiserte ek-
semplene har vaert hentet fra patenteringspraksis i
USA, som tradisjonelt har veert mer liberal enn i
Europa.

Sammenliknet med patenter pa mer tradisjo-
nell teknologi, har det blitt hevdet at patenter pa
gener, celler og andre av naturens byggestener
lettere kan hindre konkurranse og videre utvikling
fordi det kan vaere vanskelig eller umulig & gjore
alternative oppfinnelser som fyller samme formal.
Et patent som gjelder et naturlig forekommende
gen som gKer risikoen for brystkreft, med tanke pa
a utnytte genet til & stille diagnose, har blitt an-
vendt som eksempel (Myriad Genetics-patentene).
Et bredt produktpatent knyttet til genet vil med-
fore at et bedre eller billigere diagnoseverktey ba-
sert pa genet ikke kan anvendes uten samtykke fra
patenthaveren. Kommisjonen har tidligere uttalt
seg om Myriad Genetics-patentene og oppsumme-
rer sine svar slik i rapporten om tolkningen av
direktivet:

«Kommissionen pépegede i sine svar, at for-
maélet med direktiv 98/44/EF ikke er at an-
faegte forskningsfriheden i Europa. Ifelge dette
princip udger handlinger, der er udfert inden
for private rammer og til ikke-erhvervsmaessi-
ge formal, og handlinger, der er udfert i for-
sogspjemed i forbindelse med den patentbe-
skyttede opfindelses genstand, ikke en kreen-
kelse af patenter.

Direktiv 98/44/EF om retlig beskyttelse af
bioteknologiske opfindelser indferer ingen
undtagelse fra dette princip. Princippet om
forskningsfrihed er ogsa utvetydigt fastsat i for-
slaget til forordning om EF-patenter.

Kommissionen fastslog desuden, at udnyt-
tes forskningsresultater kommercielt, og an-

vendes der i forbindelse med resultaterne en
allerede patenteret metode, skal der dog i alle
tilfeelde indhentes en afthaengighedslicens hos
patenthaveren. Naegter patenthaveren at give
en sadan licens péa rimelige vilkar, kan der mod
et rimeligt vederlag udstedes en tvangslicens
efter medlemsstatens geeldende retsregler.
For sa vidt som betingelserne i de nationale
retsregler for udstedelse af tvangslicenser
(som er baseret pa TRIPs-aftalens artikel 31) er

opfyldt.
Endelig papegede Kommissionen, at de

fleste medlemsstater i deres nationale lovgiv-
ning har fastsat princippet om ret pa grundlag
af tidligere udnyttelse. Dette princip giver en-
hver, der, inden patentet blev anmeldt, allerede
udnyttede opfindelsen pa Fellesskabets omra-
de eller havde truffet forméalstjenlige og vae-
sentlige forberedelser hertil, ret til at fortsatte
denne udnyttelse eller udnytte opfindelsen
som planlagt under forberedelserne. Ogsa det-
te princip er uindskreenket fastsat i forslaget til
forordning om EF-patenter.»

Patentloven forbyr patentering av fremgangs-
mater for kirurgisk behandling, terapi eller diag-
nostisering som foretas pd mennesker eller dyr.
Direktivet regulerer ikke dette, slik at unntaket
kan opprettholdes. Unntaket fra patenteringsad-
gangen omfatter ikke produkter som brukes i for-
bindelse slike fremgangsmater.

Problemet med blokkerende patenter kan
veere serlig aktuelt ved omfattende patentering av
de sma byggestenene, dvs. gener og sekvenser av
gener. Hvis et stort antall gener i en plante er
patentert, kan den som ensker a utnytte planten
matte innhente samtykke fra mange ulike patent-
havere. Det kan dermed oppsta store transaksjons-
kostnader og utgifter til lisenser. Ogsa arbeidet
med 4 kartlegge om planten inneholder patenterte
gener, kan vare kostbart og tidkrevende. Dette
kan bl.a. vanskeliggjore tradisjonell plantefored-
ling, se kapittel 14.

Nar det gjelder mikroorganismer og gener kan
disse problemene i stor grad ses losrevet fra spors-
malet om Norge ber akseptere patentdirektivet el-
ler ikke. Etter gjeldende norsk praksis kan slikt
materiale patenteres pd alminnelige vilkér, enten
materialet er modifisert eller kopiert fra naturlig
forekommende materiale.

Direktivet legger i liten grad feringer pa hvor
bred beskyttelse et patent pa biologisk materiale
skal gi. Problemet med brede patenter kan fore-
bygges ved & sorge for en nasjonal lovgivning og
praksis som tilrettelegger for at patentbeskyttel-
sen ikke strekker seg lenger enn oppfinnerinnsat-
sen tilsier. Ogsa Patentstyret er opptatt av at pa-
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tentbeskyttelsen ikke ber bli for bred og uttaler i
sin heringsuttalelse bl.a.:

«Problemet med for brede patenter reguleres
ikke direkte av direktivet, med unntak av at det
presiseres at det skal redegjores konkret for
hvordan et gen eller en gensekvens kan utnyt-
tes industrielt. Generelt gjelder det at et pa-
tents verneomfang ikke strekker seg lengre
enn den «oppfinneriske» innsats strekker seg.
Utfordringen for de enkelte lands patentverk
uavhengig av direktivet, er 4 begrense patent-
spknadenes krav, slik at disse ikke dekker mer
enn oppfinnelsen omfatter. Dette gjelder ikke
spesielt for oppfinnelser relatert til bioteknolo-
gi, men alle tekniske omréder.»

OECDs arbeidsgruppe for bioteknologi holdt i
januar 2002 et seminar om genetiske oppfinnelser,
industrielle rettigheter og lisensieringspraksis-
med om lag 100 deltakere fra offentlig og privat
sektor. Hovedinntrykket av undersokelser som ble
presentert pd seminaret, var at patenter forer til
bedre kunnskapssirkulasjon og arbeidsdeling bl.a.
fordi de er gjenstand for omsetning. En studie ut-
fort ved det tyske Max Planck Institute indikerte at
forskningsprosjekter eller effektiv bruk av biotek-
nologi sjelden blir hindret av patenter. Konklusjo-
nene i de empiriske undersegkelsene var imidlertid
forsiktige og oppfordret til fortsatt oppmerksom-
het omkring problemstillingene.

Det kan nevnes at Den europeiske patentorga-
nisasjonen (EPO) har endret sine retningslinjer og
praksis for 4 begrense patentenes bredde pa bio-
teknologiomradet. Patentverket i USA (USPTO)
har hevet terskelen for & gi patent pa bioteknolo-
giske oppfinnelser sarlig ved & stille strengere
krav enn for til beskrivelsen av hvilket praktisk
problem oppfinnelsen loser. I tillegg er kravene til
beskrivelse av oppfinnelsen innskjerpet for 4 sikre
at spkeren faktisk er i stand til & uteve den. Dette
skal begrense mengden og rekkevidden av paten-
ter pa bioteknologiomradet.

Regjeringen vil ta heyde for problemstillinger
knyttet til brede patenter ved gjennomferingen av
direktivet i norsk rett, se kapittel 9.8.

9.6 Apenhet eller hemmelighold

Som nevnt er offentliggjoring av patentseknader
en viktig funksjon ved patentsystemet. Patentse-
knaden maé inneholde en beskrivelse av oppfinnel-
sen som er grundig nok til at en fagmann kan
utfore den. Offentliggjeringen sikrer dermed at de-
taljert informasjon om nyvinninger blir gjort all-

ment tilgjengelig, slik at det bl.a. legges til rette for
videre forskning.

Noen mener at en patenteringsadgang ferer til
mindre dpenhet i perioden frem til offentliggjorin-
gen av en patentseknad. En mener 4 se at kommer-
sialiseringen pa flere felter har fort til en dreining
vekk fra den tradisjonelle akademiske kulturen
der forskere har sgkt 4 publisere forskningsresul-
tater tidligst mulig.

For den som ensker a utnytte en oppfinnelse
kommersielt, vil alternativet til patentering ofte
vaere 4 forseke & hemmeligholde kunnskapen og
teknologien. Det kan derfor antas at hemmelig-
hold i ferste rekke skyldes mulighetene for ekono-
misk fortjeneste, og ikke patenteringsadgangen
som sadan. Patentsystemet garanterer for apenhet
fra det tidspunktet en patentseknad skal veere of-
fentlig (senest 18 maneder etter at patentseknaden
er innsendt, jf. patentloven § 22). Det er derfor
mulig at kommersialiseringen ville ha fort til mer
hemmelighold hvis det ikke hadde vaert mulig a fa
patentbeskyttelse. Det kan pa den annen side ikke
utelukkes at patenteringsadgangen i noen tilfeller
kan forsinke offentliggjeringen.

Problemstillinger knyttet til offentliggjering er
mye diskutert internasjonalt. Kommisjonen ga 14.
januar 2002 en rapport til Parlamentet og Radet om
disse spersmaélene («Evaluering af, hvilke folger
det har for den genteknologiske grundforskning,
at dokumenter, hvis indhold kunne vare patenter-
bart, ikke offentliggeres eller offentliggeres sent, i
henhold til artikel 16, litra b), i direktiv 98/44/EF
om retlig beskyttelse af bioteknologiske opfindel-
ser» (KOM (2002) 2 endelig)). P4 bakgrunn av en
empirisk undersekelse er konklusjonen at paten-
tering sjelden forer til noen vesentlig forsinkelse i
publiseringen av forskningsresultater som er gjen-
stand for patentseknader. I tilfeller der det oppstar
en slik forsinkelse, er arsaken ofte at oppfinneren
mangler erfaring med a bruke patentsystemet slik
at seknadsprosessen forsinkes.

En mulig fare for ekt hemmelighold frem til
offentliggjoring av patentseknadene kan vanskelig
begrunne avskjeering av muligheten for patente-
ring. En mulig lesning vil kunne veere 4 innfere en
nyhetsfrist («grace period»), dvs. at publisering av
forskningsresultater fra oppfinnerens side i en viss
periode for patentseknad sendes inn, ikke skal hin-
dre patentering. I den nevnte rapporten uttaler
Kommisjonen at spersmalet om nyhetsfrist ber
diskuteres videre pa globalt niva. Det har tradisjo-
nelt veert et skille mellom amerikansk og europe-
isk patentrett pa dette punktet. Amerikansk rett
har regler om nyhetsfrist kombinert med regler
om at den som forst har gjort oppfinnelsen, far
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patentet hvis flere har gjort den samme oppfinnel-
sen uavhengig av hverandre og sekt om patent
(«first to invent»-prinsippet). Den vanlige lgsnin-
gen i Europa er at det ikke gis patent hvis oppfin-
nelsen var kjent for seknadstidspunktet. Ved iden-
tiske oppfinnelser gar patentet til den som leverte
inn seknad forst («first to file»-prinsippet). Spers-
malet diskuteres for tiden multilateralt bl.a. i Den
faste komiteen for patenter (SCP) i WIPO med
sikte pa harmonisering.

Spersmalet om nyhetsfrist reguleres ikke av
patentdirektivet. Det kan nevnes at en regel om
nyhetsfrist er foreslatt innfert pa designomradet i
Ot.prp. nr. 2 (2002-2003), jf. Innst. O. nr. 58 (2002—
2003).

Regjeringen vil vurdere spersmaélet i lys av den
internasjonale utviklingen og de videre utrednin-
gene i WIPO.

9.7 Konsekvenser for
grunnforskningen

9.7.1

Det har blitt hevdet at patentering gir patentha-
veren mulighet til 4 nekte andre & drive forskning.
En slik innvending ma nyanseres. Norge har i lik-
het med mange andre land et sakalt forskerunntak
i sin patentlovgivning. Unntaket gir rett til 4 utfere
eksperimenter som angar selve oppfinnelsen uten
hinder av patentbeskyttelsen, jf. patentloven § 3
tredje ledd nr. 3. Hensikten er 4 unngi at patenter
hindrer videre forskning og nyskapning, som er
patentsystemets mal.

Forskerunntaket i patentloven gir bare rett til
forskning pa selve oppfinnelsen, ikke kommersiell
bruk av oppfinnelsen til annen forskning. Det er
f.eks. tillatt & gjore eksperimenter for & finne ut
hvordan oppfinnelsen virker, hvordan den kan for-
bedres eller anvendes for nye formal.

Patentdirektivet sier ingen ting om forskerunn-
taket. Dette betyr imidlertid ikke at direktivet er til
hinder for & operere med et slikt unntak, da patent-
direktivet ikke innebarer en totalharmonisering.

Direktivet inneholder heller ingen regler om
de andre unntakene fra patentbeskyttelsen som er
alminnelig anerkjent, uten at det er holdepunkter
for & anta at disse unntakene ikke skal gjelde for
patenter pa bioteknologiomradet. Den naturlige
tolkningen av direktivet er at adgangen til 4 drive
forskning pa patenterte oppfinnelser, i utgangs-
punktet reguleres av nasjonal patentrett. Dette er i
trdd med generelle uttalelser i fortalen (punkt 8)
om at siktemalet med direktivet ikke er & lage et

Adgangen til forskning

fullstendig regelverk om patentering av biotekno-
logiske oppfinnelser, se ogsé artikkel 1 nr. 1. Di-
rektivet inneholder bare slike saerregler som er
nedvendige for & tilpasse den alminnelige patent-
retten til bioteknologiomradet.

Dette betyr ikke at Norge star fritt til 4 bestem-
me hvor langt forskerprivilegiet skal rekke. Et
grunnleggende synspunkt i direktivet er at beskyt-
telsen 1 hovedsak skal vaere den samme pa dette
omradet som ellers. En kan derfor ikke uten videre
innfere saerbestemmelser som bare gjelder biotek-
nologiske oppfinnelser, f.eks. ved 4 tillate kommer-
sielt rettet produktutvikling basert pa oppfinnel-
sen. Dessuten innebzerer TRIPS-avtalen visse for-
pliktelser.

Okt patenteringsaktivitet ved universiteter og
heyskoler og eventuelle konsekvenser for grunn-
forskningen har vert dreftet blant annet i OECD. 1
rapporten «Science, Technology and Industry Out-
look 2002» pavises det en vesentlig ekning av an-
tallet patenter i universitetssektoren i USA og
Tyskland. Det uttales at det er for tidlig & si noe om
patentering pavirker fokus i forskningen eller
hindrer andres bruk av nyvinninger. Det papekes
imidlertid at mange universiteter og andre offentli-
ge forskningsinstitusjoner forvalter patentrettighe-
tene pa vegne av forskningsfellesskapene, slik at
mange kan benytte oppfinnelsene.

I rapporten fra en OECD-konferanse om gene-
tiske oppfinnelser, industrielle rettigheter og lisen-
sieringspraksis (se kapittel 9.5) vises det til tre nye
empiriske studier som indikerer at den ekende
patenteringsaktiviteten pa bioteknologiomradet
ikke i vesentlig grad synes 4 hindre ikke-kommer-
siell grunnforskning. Grunnen til dette er blant
annet at grunnforskningen ofte kan utferes pa
grunnlag av forskerunntaket. Studiene viser imid-
lertid at patenter kan veere til hinder for at andre
driver kommersielt rettet forskning om samme
problemstilling.

9.7.2 Kommersialisering

Et annet spersmél er om patenteringsadgangen
kan bidra til at ekt kommersialisering av grunn-
forskningen, til skade for rent kunnskapssekende
forskning i universitetsmiljoene.

Grunnstammen i det norske forskningssyste-
met utgjores av forskerne og forskningsgruppene
ved de offentlige utdanningsinstitusjonene, dvs.
universitetene, de vitenskapelige og statlige hey-
skolene og instituttsektoren. Det er en offentlig
oppgave 4 sorge for a vedlikeholde og videreutvik-
le disse forskningsmiljgene. Dette vil blant annet
sikre uavhengig forskning. P4 bioteknologiomra-
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det har grunnforskning pa heyt niva vist seg a
veere den viktigste leveranderen av ny kommersi-
elt interessant teknologi.

Som utgangspunkt synes det ikke & veere noen
motsetning mellom hensynet til grunnforskning
og ensket om 4 stimulere til neeringsmessig vide-
reutvikling av forskningsresultater (se likevel ka-
pittel 9.6). Styrket kontakt mellom universitetssek-
toren og naringslivet vil veere nyttig for begge
parter. Kommersielt rettet produktutvikling i nee-
ringslivet er avhengig av tilgang til god grunn-
forskning fra universitetsmiljgene for a lykkes.

Det er likevel nedvendig & vaere oppmerksom
pa muligheten for at grunnforskningsmiljeer kan
bli svekket som folge av okt kommersialisering.
Dersom grunnbevilgningene reduseres pa grunn
av forventninger om ekt inntjening fra neerings-
messig utnyttelse av oppfinnelser, vil det svekke
institusjonenes uavhengighet vesentlig og kunne
bidra til en vridning av forskningen mot mer kort-
siktig og anvendt, neeringsrettet forskning. Dette
vil verken institusjonene eller samfunnet generelt
vaere tjent med pé lang sikt.

Problemstillinger knyttet til nsermingsmessig
utnyttelse av oppfinnelser er ogsa omtalt i Ot.prp.
nr. 67 (2001-2002).

9.8 Regjeringens vurderinger og tiltak

Bioteknologinaeringen har et stort vekstpotensial.
Det er viktig at Norge ikke stiller seg utenfor utvik-
lingen pa dette omradet. Patentdirektivet ma ogsa
vurderes i lys av dette.

Som nevnt ovenfor rammer mange av innven-
dingene som har veert rettet mot patentdirektivet,
ogsa gjeldende norsk patenteringspraksis og dels
patentsystemet som sadant. Regjeringen mener
det er viktig 4 veere oppmerksom pa bade fordele-
ne og ulempene knyttet til patentering pa biotekno-
logiomradet. Dette er bakgrunnen for Norges er-
kleering i tilknytning til EQS-komiteens beslut-
ning, se kapittel 3. Nedenfor vil regjeringen pre-
senteres forslag til tiltak som vil motvirke mulige
ulemper.

9.8.1

Den norske erkleeringen understreker at direkti-
vet gir statene et visst spillerom ved gjennomferin-
gen. Dette er ogsa lagt til grunn av Europakommi-
sjonen i en rapport fra 7. oktober 2002 om tolknin-
gen av patentdirektivet (KOM (2002) 545 endelig).
Blant annet synes direktivets bestemmelser om
rekkevidden av patentbeskyttelsen pa gener 4 kun-

Praktiseringen av patentvilkarene

ne gjennomfores pa forskjellige mater. Direktivet
gir heller ingen generelle retningslinjer for prakti-
seringen av Kkriteriet om oppfinnelseshoyde. Av
punkt 34 i direktivets fortale fremgar det videre at
det er overlatt til statene & foreta den neermere
grensedragningen mellom oppdagelser og oppfin-
nelser. Direktivet innebarer derfor ingen full har-
monisering av statenes patenteringspraksis.

Problemstillinger omkring oppfinnelsesheyde
og patenters bredde har seerlig veert diskutert i
forhold til naturlig forekommende materiale, spe-
sielt gener. Ved gjennomferingen av direktivet tas
det sikte pa & legge seg pa linje med de mest
restriktive EU-landene ved seknader om patent pa
naturlig forekommende materiale. Dette er vil
motvirke at det blir for enkelt & fa patent, og at
patentbeskyttelsen strekkes for langt. Det vil dess-
uten motvirke at patenter legger uforholdsmessige
hindringer i veien for andres utnyttelse av genma-
terialet. Den norsk erkleringen ved innlemmelsen
tar heyde for en slik restriktiv linje.

Ved gjennomferingen vil det dessuten bli presi-
sert at patentbeskyttelsen pd naturlig forekom-
mende genmateriale bare omfatter de gensekven-
sene som er ngdvendige for 4 bruke oppfinnelsen.
Dette vil begrense patentets bredde.

Norge vil ogsa ta til orde for en restriktiv linje i
relevante fora internasjonalt, se kapittel 13.

9.8.2 Rett til utnyttelse for andre enn
patenthaveren

En tvangslisens er en tillatelse fra offentlig myn-
dighet til en enkeltakter til & utnytte en patentert
oppfinnelse kommersielt uten tillatelse fra patent-
haveren. Formélet med systemet er 4 hindre mis-
bruk av patentrettigheter. I Norge i dag kan
tvangslisens gis av domstolene etter patentloven
§§ 45 til 50. Patentloven § 45 gir grunnlag for
tvangslisens nar patenthaveren unnlater a bruke
oppfinnelsen. Etter patentloven § 47 kan det gis
tvangslisens av hensyn til viktige allmenne interes-
ser, mens tvangslisens etter § 46 pa bestemte vil-
kar kan gis nar en patentert oppfinnelse er til hin-
der for & utnytte en annen oppfinnelse. Etter § 48
kan det gis tvangslisens til den som i god tro har
begynt & utnytte oppfinnelsen, eller truffet vesentli-
ge forberedelser med tanke pé 4 utnytte oppfinnel-
sen, for patentseknaden ble alminnelig tilgjenge-
lig. Det er bare domstolene som kan tilkjenne
noen en tvangslisens og angi de naermere ramme-
ne for lisensen. Tvangslisens skal gis pa rimelige
vilkar, noe som normalt vil innebaere at det ma gis
vederlag til patenthaveren.

P4 OECD-konferansen om genetiske oppfin-
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nelser, industrielle rettigheter og lisensierings-
praksis (se kapittel 8.4.5) ble tvangslisenser frem-
hevet som et av flere mulige tiltak mot urimelige
begrensninger i tilgangen pa patentbeskyttede
produkter. Tvangslisensiering er ogsi trukket
frem av Den europeiske gruppe for etikk innen
naturvitenskap og ny teknologi (GESNT) i dens
uttalelse 7. mai 2002. Gruppen uttaler at adgangen
til & gi tvangslisens ber utnyttes nar diagnose og
behandling blir blokkert eller gjort urimelig kost-
bart gjennom misbruk av patentrettigheter. Den
fremhever at etablering av prosedyrer for tvangsli-
sensiering er et nasjonalt ansvar.

I forbindelse med innlemmelsen av patentdi-
rektivet i norsk rett vil regjeringen foresla en effek-
tivisering av tvangslisensreglene for 4 hindre mis-
bruk av patentrettigheter. I dag blir bestemmelse-
ne om tvangslisens brukt sveert sjelden. En mulig
grunn til dette kan veere at tvangslisens etter gjel-
dende patentlov bare kan gis av domstolene. Dom-
stolbehandling tar lang tid og er kostbart. Et for-
slag om & apne for at tvangslisens kan gis ved
forvaltningsvedtak, vil derfor bli sendt pd hering.
Det vil ogsa bli foreslatt en modernisering av inn-
holdet i tvangslisensreglene bl.a. for & Kklargjore
forholdet til TRIPS-avtalen.

Endringsforslagene vil omfatte alle typer pa-
tenter, og ikke bare patenter pa bioteknologiske
oppfinnelser. Dette skyldes bla. at det kan vere
vanskelig 4 avgrense bioteknologiske oppfinnelser
mot andre oppfinnelser. Endringen skal ikke av-
skjeere muligheten til & preve spersmalet om
tvangslisens for domstolene.

En effektivisering av systemet for tvangslisens
kan bl.a. gjore det lettere a gi helsevesenet tilgang
til viktig diagnoseverktoy eller & hindre at tilgang
bare gis pa urimelige vilkar. En slik effektivisering
vil ogsad kunne virke preventivt mot at patentha-
vere utnytter eneretten pa en urimelig mate.

9.8.3 Haye priser

Det kan sporres om det ber innferes ordninger for
prisreguleringer for 4 hindre at patenter misbru-
kes til & sette prisen urimelig hoyt.

Prisreguleringer brukes blant annet pa lege-
middelsektoren og landbrukssektoren. For ek-
sempel fastsettes prisene pa reseptbelagte lege-
midler av offentlige myndigheter, se forskrift
16. desember 1994 nr. 1116 om prisfastsettelse av
legemidler.

Ogsé konkurranseloven kan i visse tilfeller gi
grunnlag for sanksjoner mot konkurranseskadelig
misbruk av patenter.

Embetsgruppen for EUs patentdirektiv s& ikke
noen grunn til & innfere nye ordninger for det
eventuelt ble avdekket et konkret behov for det.

Regjeringen foreslar ikke at det innferes nye
ordninger for prisregulering pd det nivaerende
tidspunkt. Regjeringen vil avvente utviklingen og
eventuelt komme tilbake med forslag til egnede
tiltak i den grad det skulle vise seg 4 bli behov for
det.

9.8.4 Okte kostnader i landbruket

Norge har en streng lovgivning og praksis nar det
gjelder utsetting av genmodifiserte planter og dyr.
Dette vil ha betydning for hvilke konsekvenser
patentering av planter og dyr vil fa i forhold til
landbruket.

«Landbruksunntaket» i direktivet artikkel 11
gir bonder rett til & bruke bl.a. avlsdyr eller annet
animalsk formeringsmateriale fra dyr til egne land-
bruksformal, f.eks. til & avle frem nye dyr.

Regjeringen vil foresla at bender ikke skal gi
patenthaveren vederlag for slik bruk. Dette vil mot-
virke at patentering av oppfinnelser knyttet til dyr,
forer til en kostnadsekning i landbruket.

9.8.5 Norsk deltakelse i ekspertgrupper
under Kommisjonen

I Kommisjonens rapport om tolkningen av patent-
direktivet varsles opprettelsen av en ekspertgrup-
pe som skal vurdere felgende spersmal:

— Beskyttelsesomfanget for patenter pa sekven-
ser eller delsekvenser av gener som er isolert
fra det menneskelige legemet

— Patenterbarheten av menneskelige stamceller
og cellelinjer skapt pa grunnlag av slike

Det arbeides med a fa til norsk deltakelse i denne
gruppen og eventuelle senere ekspertgrupper un-
der Kommisjonen som vurderer spersmaél i forbin-
delse med patentering av bioteknologiske oppfin-
nelser.

9.8.6 Styrking av grunnforskningen

Regjeringen mener at en eventuell uheldig utvik-
ling i retning av svekket grunnforskning kan mot-
virkes ved okt satsing pa og bedre rammevilkéar for
forskning bade i offentlig og privat regi.

Regjeringens tiltak for & styrke grunnforsknin-
gen mv. er omtalt i kapittel 8.3.2.
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10 Betydningen av patentering i utviklingsland

10.1 Innledning

I kapittel 9 er det gitt en dreftelse av patentsyste-
mets betydning med sikte pd norske forhold. I
dette kapitlet vil betydningen av patentsystemer i
utviklingsland bli omtalt.

Problemstillingen har ingen direkte sammen-
heng med sporsmaéilet om patentdirektivet skal
gjennomfores i norsk rett, fordi patenter gitt i Nor-
ge i samsvar med direktivet ikke vil gjelde i ut-
landet. Problemstillingen tas opp béade fordi mange
heringsinstanser har kommentert den, og fordi re-
gjeringen i fremtiden ensker & fokusere mer pa
utviklingslandenes interesser pa immaterialretts-
omradet.

10.2 Patentering i utviklingsland

TRIPS-avtalen oppstiller minimumskrav til nasjo-
nal beskyttelse pa de fleste omrader innenfor im-
materialretten, herunder patentretten, se kapittel
13.2.1. Avtalen inneholder enkelte seerbestemmel-
ser for utviklingsland. For 4 lette gjennomferingen
av TRIPS-avtalen skal industriland seke & gi tek-
nisk og finansiell bistand til utviklingsland, se ar-
tikkel 67. Slik bistand skal omfatte hjelp til utform-
ning av regelverk om beskyttelse og handheving
av immaterielle rettigheter og om hvordan mis-
bruk av slike rettigheter forhindres og skal omfat-
te stotte til & opprette eller styrke de kompetente
nasjonale organene pa dette omradet, herunder
personaloppleering. Bistanden kanaliseres i stor
grad gjennom Verdensorganisasjonen for immate-
rielle rettigheter (WIPO).

Videre folger det av artikkel 66 nr. 2 at industri-
land ved konkrete midler skal oppmuntre foretak
og institusjoner til & overfere teknologi til de minst
utviklede medlemslandene slik at de far et solid og
levedyktig teknologisk grunnlag.

TRIPS-avtalen gir statene en viss valgfrihet
med hensyn til hva som skal kunne patenteres. Det
er bl.a. ikke nedvendig a dpne for patentering knyt-
tet til planter og dyr.

I'mai 2001 oppnevnte den britiske utviklingsmi-
nister Clare Short en kommisjon som skulle utrede

forholdet mellom immaterielle rettigheter og ut-
viklingspolitikk. Hovedoppgaven var 4 vurdere om
immaterielle rettigheter og det institusjonelle ram-
meverket kan fore til utvikling og fattigdomsre-
duksjon i utviklingslandene. Rapporten om inte-
grering av immaterielle rettigheter og utviklings-
politikk ble avgitt hesten 2002. I hvilken grad en
patenteringsadgang i utviklingsland vil stimulere
til forskning og produktutvikling, beror etter den
britiske kommisjonens oppfatning pa hvilket tek-
nologisk og utdanningsmessig utviklingsniva lan-
det befinner seg pa. Utviklingsland med teknologi
pa et relativt heyt niva kan veere tjent med en om-
fattende patenteringsadgang for & stimulere til vi-
dereutvikling, forutsatt at landene har effektive
mekanismer som sikrer konkurranse og hindrer
prisokninger for forbrukerne, herunder effektive
regler om tvangslisenser.

Kommisjonen papeker imidlertid at det ikke
uten videre kan hevdes at patenteringsadgang i
utviklingsland generelt oppmuntrer til relevant
forskning og produktutvikling. Patentsystemer
som er egnet i industrialiserte land, kan skape stor-
re kostnader enn nytte hvis de gjennomferes i ut-
viklingsland. Myndighetene — serlig i de fattigste
landene — ma derfor anvende patenteringsvilkére-
ne strengt — sarlig pa legemiddel- og landbruks-
sektoren.

Det anferes ofte at en patenteringsadgang er
nedvendig for at utviklingslandene skal tiltrekke
seg utenlandske investeringer. Den britiske kom-
misjonen mener at denne problemstillingen ikke
er den mest sentrale. Spersmaélet er heller hvordan
immaterielle rettigheter pavirker utviklingslande-
nes mulighet til 4 fa tilgang til moderne teknologi
som vil veere til nytte for utviklingen i landene. Den
britiske kommisjonen papeker at mange land som
i dag er 4 anse som industriland — senest en del
ostasiatiske land - utviklet et konkurransedyktig
naeringsliv bl.a. ved & kopiere andres innsats.

Fordi utviklingsland er netto-importerer av tek-
nologi, hevder den britiske kommisjonen at pa-
tentssystemer i disse landene vil medfere en netto
overforing til industriland. For at utviklingslande-
ne skal ha nytte av patentering, mé patentsystemet
stimulere til forskning og produktutvikling i disse
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landene. I hvilken grad dette er tilfellet, varierer
med utviklingsnivéet i de enkelte landene.

Den britiske kommisjonen fremhever at den
sentrale utfordringen er hvordan utviklingslande-
ne kan utforme beskyttelsessystemer som er til-
passet landenes skonomiske, sosiale og teknolo-
giske forhold, slik utviklede land har gjort tidlige-
re. Utviklingsland ber ikke presses til 4 innfere
avanserte patentsystemer uten en grundig og
objektiv vurdering av virkningene for utvikling og
fattigdom.

10.3 Regjeringens vurderinger og
tiltak

Norge har i mange ar fungert som en brobygger
mellom OECD-landene og utviklingslandene néar
det gjelder problemstillinger knyttet til patentering
av biologisk materiale.

Norge har i de senere ar fremmet en rekke
kompromissforslag under internasjonale forhand-
linger pa omrédet. Da det f.eks. ble forhandlet om
en traktat om plantegenetiske ressurser i FAO
(FNs ernarings- og landbruksorganisasjon, se ka-
pittel 12.7), fremmet Norge forslag om & legge
avgift pa visse former for patentering av plantege-
netisk materiale. Dette forslaget ble et viktig ut-
gangspunkt for den lesningen man til slutt kom
frem til. I siste partsmete under Biodiversitetskon-
vensjonen la Norge frem forslag om & se naermere
pa spersmaélet om angivelse av leveranderland for
genressurser som er brukt i produkter det sokes
patent for. Norge har ogsi tatt til orde for dette i
TRIPS-radet i WTO. Norge har ogsa spilt en aktiv
rolle arbeidet i WIPOs komité for genressurser,
tradisjonell kunnskap og folklore.

Noen har ment at en norsk gjennomfering av
patentdirektivet vil gjore en slik brobyggerrolle pa
dette feltet vanskeligere. Det henvises blant annet
til at det kan bli problematisk 4 ta til orde for los-
ninger som vil veere i strid med direktivet. Det har
veert advart mot at dersom Norge far problemer
med & gi uttrykk for slike posisjoner, kan konse-
kvensen bli at synspunkter som ogsa har stette i
mange kretser i Europa, ikke kommer frem. Det
papekes at i noen tilfeller vil EU kunne komme til
akseptere slike forslag, til tross for at EU ikke selv
har foreslatt dem.

Regjeringen er opptatt av problemstillinger om
forholdet mellom immaterielle rettigheter og ut-
viklingslandenes interesser. Regjeringen mener av
den grunn det er viktig at Norge fortsetter & spille
en aktiv rolle som brobygger mellom OECD-lande-
ne og utviklingslandene og er av den oppfatning at

patentdirektivet ikke vil hindre dette. Regjeringen
vil derfor legge til grunn forhandlingsposisjoner
som ogsa tar hensyn til utviklingslandenes — og
spesielt de minst utviklede landenes — interesser i
relevante fora.

Regjeringen vil delta aktivt i arbeidet med &
utvikle ordninger som kan sikre en mer rettferdig
fordeling av goder fra utnyttelsen av genressurser,
med serlig sikte pa & styrke velferdsutviklingen i
fattige land. Regjeringen vil arbeide videre med
spersmalet om hvordan tradisjonell kunnskap best
kan beskyttes i Norge og internasjonalt. Arbeidet i
WIPOs komité for genressurser, tradisjonell kunn-
skap og folklore er viktig i denne sammenheng, se
kapittel 13.6. Det samme gjelder den videre utfor-
mingen av WIPOs patentagenda. Regjeringen vil
dessuten arbeide for internasjonale rammebetin-
gelser som legger bedre til rette for bevaring av og
tilgang til genressurser. Disse problemstillingene
henger neert sammen med malsettingene i Biodi-
versitetskonvensjonen. Biomangfoldlovutvalget ut-
reder tiltak som skal sikre en effektiv gjennom-
foring av prinsippene i denne konvensjonen, se
kapittel 12.9.3. Regjeringen vil bista utviklingslan-
dene i samsvar med TRIPS-avtalen artikkel 66 nr. 2
og 67 og arbeide for at de samme hensynene ivare-
tas i WIPO.

TRIPS-radet gar for tiden gjennom artikkel 27
nr. 3 bokstav b, som bl.a. fastslar at planter og dyr
kan unntas fra patentering. USA har gitt uttrykk
for at man ber fijerne adgangen etter TRIPS-avtalen
til & unnta planter og dyr fra patentering. Pa mot-
satt floy ensker India og Afrika-gruppen at TRIPS-
avtalen skal forby patentering ikke bare av planter
og dyr, men ogsa av mikroorganismer. En rekke
land, deriblant Norge, har géatt inn for & beholde
den valgfriheten som dagens TRIPS-avtalen gir.
Som papekt av den britiske kommisjonen er det
viktig at nasjonale systemer for immaterielle rettig-
heter tilpasses utviklingsniviet og behovene i det
enkelte land, og at det bade rettslig og faktisk leg-
ges til rette for at statene kan velge forskjellige
beskyttelsesnivaer. Valget ma treffes pa grunnlag
av tilstrekkelig kunnskap om mulige konsekven-
ser.

Norge vil arbeide aktivt for & hindre at utvik-
lingsland presses til 4 godta regler som innskren-
ker statenes valgmuligheter etter TRIPS-avtalen.
Serlig gjelder dette regler om tvangslisens og om
patentering av bioteknologiske oppfinnelser.

Regjeringen arbeider ogsa aktivt for & bedre
utviklingslandenes mulighet til lettere fa tilgang til
tvangslisensierte legemidler. Under WTOs minis-
terkonferanse i Doha hesten 2001 ble TRIPS-radet
instruert om a seke a finne en losning pa denne
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problemstillingeninnen utgangen av 2002 (Doha-
erklaeringen om TRIPS og folkehelse). Norge spil-
te en aktiv rolle under forhandlingene om erklee-
ringen og under forsekene pa a finne en lgsning
innen tidsfristen, noe som imdlertid ikke lyktes.
Norge har ogséa tatt intitativet til og finansiert
internasjonale studier om hvordan patentregelver-
ket kan forbedres for & ivareta utviklingslandenes
interesser. Det gjelder effektivisering av regelver-
ket om tvangslisensiering av legemidler og hvor-
dan opprinnelsesangivelse ved patentering av bio-

logisk materiale kan bidra til & understotte Biodi-
versitetskonvensjonen. Rapportene er utgitt under
Utenriksdepartementets  globaliseringsprosjekt.
Utenriksdepartementet har videre bedt den inter-
nasjonale avdelingen av Leger uten grenser om a
utrede hvordan patentsystemet pavirker tilgangen
til legemidler i utviklingslandene.

En vil videre seke a ta hensyn til utviklingslan-
denes interesser pa andre immaterialrettslige om-
rader i Norge og internasjonalt.

Det vises ogsa til kapittel 13.
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11 Etiske hensyn

11.1 Innledning

De etiske sporsmaélene knyttet til patentering av
bioteknologiske oppfinnelser, kan deles inn i to
hovedproblemstillinger.

For det forste kan man sperre om den ene-
retten et patent innebarer, reiser etiske betenke-
ligheter pa bioteknologiomradet. Er det f.eks. etisk
forsvarlig at en patenthaver kan nekte andre & ut-
nytte kommersielt en patentert, naturlig forekom-
mende mikroorganisme som patenthaveren har
identifisert, isolert mv. og funnet en anvendelse
for? Dette er droftet i kapittel 11.2.

For det annet kan man sperre om patentering
ber forbys hvis den faktiske utnyttelsen av en bio-
teknologisk oppfinnelse mé anses som uetisk. Er
det f.eks. etisk forsvarlig 4 genmanipulere dyr slik
at de utvikler egenskaper som har nytteverdi for
mennesker men som paferer dyrene lidelser? Og
hvis en slik genmanipulering er 4 anse som uetisk,
ber man i sa fall forby patentering av oppfinnelsen,
selv om adgangen til forskning og genmanipule-
ring ikke reguleres av patentlovgivningen? Denne
problemstillingen er behandlet i kapittel 11.3.

Serlige problemstillinger som knytter seg til
biologisk materiale hentet fra mennesker, tas opp i
kapittel 11.4.

Direktivet og utviklingen innenfor bioteknologi
er gjenstand for en lepende etisk debatt i EU. 1
henhold til artikkel 7 i direktivet evaluerer Kommi-
sjonens gruppe for etikk innen vitenskap og ny
teknologi (GESNT) alle etiske aspekter i forbindel-
se med bioteknologi. GESNT har til na avgitt 16
uttalelser, senest uttalelsen 7. mai 2002 om pa-
tentering av oppfinnelser som involverer humane
stamceller.

I den norske erkleeringen ved innlemmelsen er
det understreket at direktivet skal gjennomferes
pa en mate som ivaretar de grunnleggende prinsip-
pene om respekt for menneskets verdighet og inte-
gritet.

11.2 Etiske problemstillinger knyttet
til eneretten

11.2.1

Det kan hevdes at privat enerett til utnyttelse av
levende materiale allerede i utgangspunktet er be-
tenkelig og uetisk. Standpunktet kan forankres i
naturrettslige betraktninger. Utnyttelse av naturen
for 4 tjene menneskelige behov ma skje med res-
pekt for naturens egenart og — verdi. Mange vil
mene at bevisstheten omkring dette er svak i da-
gens samfunn, der den teknologiske utviklingen
forer til en stadig sterre grad av tingliggjering av
de ulike livsformene. Under dette perspektivet kan
patentdirektivet ses som ytterligere ett skritt i gal
retning, i det selve grunnprinsippet i direktivet er
at levende og ikke-levende materiale skal likestil-
les i patentrettslig ssmmenheng. A knytte rettighe-
ter til bestander av planter og dyr, gir uttrykk for
en tingliggjerende og fremmedgjort holdning til
naturen. Det kan hevdes at plantene og dyrene
dermed ikke lenger far noen egenverdi som skal
respekteres, men er noe som kan «finnes opp»,
forbedres av mennesker og underlegges enerett.
Det kan i sd mate saerlig knytte seg etiske betenke-
ligheter til patentering knyttet til heyerestidende
organismer.

Det er viktig at det grunnleggende prinsippet
om at naturen har en egenverdi, blir respektert.
Man ber arbeide for en sterkere bevissthet om
dette. P4 den annen side vil mennesket alltid vaere
avhengig av & gjore bruk av naturen for a dekke
sine behov. Ressursbruken ber styres pa en méte
som er hensiktsmessig for samfunnet, herunder
ved hjelp av visse private rettigheter.

Kommisjonens radgivergruppe for etikk innen
bioteknologi (som siden er avlest av Den euro-
peiske gruppe for etikk innen vitenskap og ny tek-
nologi) ble radspurt om de etiske problemstillin-
gene i forbindelse med utformingen av direktivet. I
en uttalelse 30. september 1992 er hovedkonklusjo-
nen at gruppen ikke kan se etiske motforestillinger
mot det grunnleggende utgangspunktet om at bio-
teknologiske oppfinnelser i prinsippet skal kunne
patenteres pa lik linje med andre typer oppfinnelser.

Naturens egenverdi
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Patentsystemet er ikke noe enestiende eksem-
pel pa private, eksklusive rettigheter til naerings-
messig utnyttelse av levende organismer. En plan-
teforedler som har krysset frem en ny plantesort,
kan oppné planteforedlerrett etter planteforedler-
loven, som innebaerer en tidsbegrenset enerett til &
utnytte plantesorten kommersielt. Eneretten er
imidlertid mindre omfattende enn ved patentbe-
skyttelse, se kapittel 11.2.2 og 14. P4 den annen
side kan det gis planteforedlerrett ogsa pa grunn-
lag av foredling som har mer preg av & vaere en
oppdagelse av en sort som er stabil, ensartet og
distinkt.

Det kan hevdes at staten har et ansvar for &
legge til rette for at utviklingspotensialet innenfor
moderne bioteknologi blir utnyttet best mulig. Pa-
tentlovgivningen stimulerer til tekniske fremskritt
som kan veere til stor nytte for samfunnet. Mange
mener derfor at det mé anses som etisk forsvarlig
og nedvendig 4 gi adgang til patentering ogsa av
bioteknologiske oppfinnelser. Rettferdighetshen-
syn i forhold til oppfinneren trekker i samme ret-
ning. Det kan ligge mye okonomisk og kreativ
innsats bak en bioteknologisk oppfinnelse. Det
kan hevdes at denne innsatsen ber kunne belenn-
es med en tidsbegrenset enerett, slik som innenfor
andre omrader.

11.2.2 Fordelingshensyn

Det har blitt reist innvendinger mot patenterings-
adgangen pa bioteknologiomradet ut fra andre
rettferdighetshensyn, naermere bestemt forde-
lingshensyn. Det har blitt papekt at patenter i uri-
melig grad kan hindre bruk av biologisk materiale
bl.a. i utviklingsland og fere til en urettferdig for-
deling av godene fra utnyttelsen av genressurser.
Problemet er ikke nedvendigvis at oppfinnerens
interesser beskyttes, men at det ikke er etablert
ordninger som i tilstrekkelig grad ivaretar interes-
sene til dem som leverer ravarene til den biotekno-
logiske industrien. Dette reiser fordelingsmessige
problemstillinger uavhengig av om patentdirekti-
vet gjennomfores i norsk rett. Disse problemstillin-
gene har vert gjenstand for omfattende internasjo-
nal diskusjon og har blitt sekt regulert i Biodiversi-
tetskonvensjonen, se kapittel 12.

Som nevnt kan beskyttelse for plantemateriale
ogsa oppnas ved planteforedlerrett. En viktig for-
skjell mellom planteforedlerretter og patenter pa
oppfinnelser knyttet til planter, er at en plante-
foredlerrett gir en noe mindre omfattende beskyt-
telse. En planteforedlerrett er f.eks. ikke til hinder
for at en videreforedlet versjon av plantesorten ut-
nyttes kommersielt. Et patent som gjelder en be-

stemt genetisk egenskap i en plante kan derimot
paberopes i forhold til alle planter som har fatt
innsatt den samme genetiske egenskapen pa
grunn av oppfinnelsen. Patenter kan derfor i sterre
grad begrense andres bruk av slikt biologisk mate-
riale. P4 den annen side stilles det noe strengere
krav for 4 oppna patent enn planteforedlerrett, se
kapittel 14.

Eneretten skal belenne oppfinnerens innsats,
men vil kunne veere etisk problematisk hvis det gis
enerett til noe mer enn den kreative innsatsen tilsi-
er. Dette vil vaere tilfellet hvis det gis patent uten at
det foreligger oppfinnelseshoyde, eller hvis paten-
tet er for bredt i forhold til det nyskapende elemen-
tet.

Eneretten er imidlertid ikke absolutt. Det er
bl.a. adgang til 4 forske pa oppfinnelsen, se kapittel
5.

Det ma erkjennes at patenter kan gi konkrete
utslag som er etisk problematiske. Det er imidler-
tid mulig & treffe tiltak mot slike uheldige konse-
kvenser av patentsystemet. Patenter ma bare gis
nar kravet til oppfinnelsesheyde er oppfylt, og be-
skyttelsen ma ikke veere for omfattende. Regjerin-
gen vil ta heyde for disse problemstillingene ved
gjennomferingen av direktivet, se kapittel 9.8.

Videre gir reglene om tvangslisens muligheter
til & gripe inn mot misbruk av patentrettigheter.
Regjeringen vil foresld at ordningen med tvangli-
senser blir effektivisert, se kapittel 9.8.2.

Ikt adgang til patentering pa bioteknologiom-
radet har fort til at det internasjonalt har blitt satt
seokelyset pa behovet for a sikre en rettferdig for-
deling av utbytte og tilgang til biologisk materiale.
Enkelte bestemmelser i Biodiversitetskonvensjo-
nen er et utslag av dette, se kapittel 12.

Betydningen av patentering i utviklingsland er
ogsa omtalt i kapittel 10. Regjeringens tiltak nar
det gjelder fordelingshensyn er omtalt i kapittele-
ne 10.3, 12.9 og 13.7.

11.3 Patentering nar forskningen eller
bruken av oppfinnelsen er uetisk

I likhet med de fleste andre typer teknologi kan
bioteknologien tenkes brukt til 4 utvikle produkter
eller metoder som er samfunnsskadelige eller u-
etiske. Siden de rettslige rammene for bruk av
bioteknologi ikke reguleres av patentsystemet,
men av annen lovgivning, er det imidlertid tvilsomt
i hvor stor grad denne typen etiske vurderinger
ber trekkes inn i patentreglene.

Som nevnt i kapittel 5 innebaerer et patent bare
en rett til 4 hindre andre i 4 utnytte en oppfinnelse
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kommersielt. Patentet gir ikke en rett til 4 utnytte
oppfinnelsen selv, hvis dette er i strid med annen
lovgivning. Tilsvarende vil et forbud mot paten-
tering ikke innebaere et forbud mot & drive forsk-
ning eller et forbud mot 4 utnytte en oppfinnelse.

Kommisjonens radgivergruppe for etikk innen
bioteknologi har uttalt at enkelte former for gene-
tisk manipulasjon ber veere strengt forbudt, men at
regler om dette i hovedsak ber tas inn i lovgivning
som regulerer bruken av bioteknologi, og ikke i
patentlovgivningen. Regjeringen er enig i dette.
Organer med ansvar for 4 hindheve slikt regel-
verk er bl.a. Helsedepartementet og Miljevernde-
partementet. Bioteknologinemnda og de regionale
komiteer for medisinsk forskningsetikk. gir radgi-
vende uttalelser pa omradet.

Det er ogsa satt i gang et eget forskningspro-
gram «Etikk, samfunn og bioteknologi» i regi av
Norges forskningsrad, i tillegg til at midler fra
FUGE-satsingen gér til slik forskning.

Patentreglene kan likevel ikke ses helt atskilt
fra normene for hva som er etisk forsvarlig bruk av
bioteknologi. Patentsystemet ber ikke stimulere til
utvikling av produkter og metoder som bryter med
grunnleggende etiske normer. Muligheten for pa-
tent kan tenkes 4 virke motiverende selv om det er
forbudt & utnytte oppfinnelsen, fordi oppfinneren
kan spekulere i en lovendring.

Dette er det sokt tatt heyde for i TRIPS-avtalen
artikkel 27 nr. 2, som lyder:

«Medlemmene kan utelukke fra patenterbar-
het oppfinnelser hvis kommersielle utnytting
pa deres territorium ma forhindres for & verne
om offentlig orden og moral, herunder for &
verne menneskers, dyrs og planters liv og hel-
se, eller for a4 unngé alvorlig skade pa miljoet,
forutsatt at en slik utnyttelse ikke skjer uteluk-
kende fordi utnyttingen er forbudt etter deres
lovgivning.»

Ogsé direktivet tar i betraktning etiske aspek-
ter ved selve den bioteknologiske virksomheten.
Artikkel 6 nr. 1 fastslar at det er forbudt & patentere
oppfinnelser som det vil stride mot offentlig orden
eller moral & utnytte kommersielt. I forlengelsen
av dette gir artikkel 6 nr. 2 eksempler pa hva det
ikke kan gis patent pa, bl.a. fremgangsmater som
paferer dyr uforholdsmessig lidelse og visse opp-
finnelser knyttet til humant materiale. En naermere
beskrivelse av artikkel 6 er gitt i kapittel 7.

Regjeringen vil sgrge for en effektiv gjennom-
foring av dette i norsk rett.

11.4 Menneskets verdighet og
integritet

11.4.1

Patentering av oppfinnelser knyttet til humant
materiale reiser sarlige etiske problemstillinger.
Patentdirektivet vil imidlertid ikke fore til noen
vesentlige endringer i forhold til gjeldende norsk
patentpraksis fordi det allerede i dag blir gitt
patent som gjelder humane gener.

Det har blitt hevdet, bl.a. av Nederland i ugyl-
dighetsseksmalet for EF-domstolen, at patentering
av humant materiale innebarer en utnyttelse av
menneskekroppen som krenker den menneske-
lige verdighet og grunnleggende menneskerettig-
heter.

Kommersiell utnyttelse av det menneskelige
legeme er regulert i internasjonale regelverk. Ar-
tikkel 21 i Europaradets konvensjon av 19. novem-
ber 1996 om menneskerettigheter og biomedisin
fastsetter at menneskekroppen og dens deler som
sadan ikke skal gi opphav til skonomisk vinning, jf.
§ 10 a i transplantasjonsloven av 9. februar 1973 nr.
6. Artikkel 4 i en erkleering av 11. november 1997
om menneskets arveanlegg og menneskerettighe-
ter fra FNs organisasjon for utdanning, vitenskap
og kultur (UNESCO) tilsier ogsé dette.

Direktivet gir ikke grunnlag for 4 oppna patent-
rettigheter til selve menneskekroppen pé noe som
helst stadium av dens utvikling. Patentbeskyttelse
kan bare knyttes til materiale som ved en teknisk
fremgangsmaéte er identifisert, karakterisert og
isolert fra sine naturlige omgivelser og satt inni en
annen sammenheng, f.eks. teknisk fremstilte ge-
ner som brukes i legemiddelproduksjon. Direk-
tivet ma pa denne bakgrunn anses & harmonere
med de nevnte folkerettslige instrumentene.

Ut fra bl.a. etiske hensyn oppstiller direktivet
dessuten omfattende begrensninger i adgangen til
a patentere oppfinnelser knyttet til humant materi-
ale, se artikkel 5 og 6.

I ugyldighetssoksmalet for EF-domstolen an-
forte Nederland at patenteringsadgangen for opp-
finnelser knyttet til isolerte elementer av mennes-
kekroppen krenker fellesskapsrettens overordne-
de prinsipper om respekt for menneskeverdet.
Denne anferselen ble avvist av EF-domstolen, som
uttalte (premiss 71 til 76):

Menneskerettighetene

«For sa vidt angar respekten for den mennes-
kelige vaerdighed er denne i princippet sikret
ved direktivets artikel 5, stk. 1, der forbyder, at
det menneskelige legeme pa alle de forskellige
stadier af dets opstiden og udvikling kan udgere
en patenterbar opfindelse.
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Hvad angar en del af det menneskelige
legeme er den heller ikke i sig selv patenterbar,
og dens opdagelse kan ikke veere genstand for
beskyttelse. Patenterbare er alene opfindelser,
der forbinder et naturligt element med en tek-
nisk fremgangsmade, der giver mulighed for at
isolere det eller at fremstille det med henblik
pé industriel anvendelse.

Som det siges i 20. og 21. betragtning til
direktivet kan en isoleret del af det menneskeli-
ge legeme veere en del af et produkt, der kan
patentbeskyttes, men den kan ikke i sine natur-
lige omgivelser veere genstand for nogen tileg-
nelse.

Denne sondring finder anvendelse, hvor ar-
bejder vedrerer en sekvens eller en delsekvens
af et menneskeligt gen. Resultatet af sddanne
arbejder kan kun patenteres, sifremt ansog-
ningen er bilagt dels en beskrivelse af den
oprindelige metode til sekvensering, der har
givet mulighed for opfindelsen, og dels en
redegorelse for den industrielle anvendelse,
som arbejderne skal munde ud i, séledes som
det er preeciseret i direktivets artikel 5, stk. 3.
Er der ikke en sadan anvendelse, er der ikke
tale om en opfindelse, men om en opdagelse af
en DNA-sekvens, der ikke i sig selv kan pa-
tenteres.

Beskyttelsen i henhold til direktivet omfat-
ter saledes alene resultatet af et opfindende,
videnskabeligt eller teknisk arbejde, og den
omfatter kun biologiske oplysninger, der fin-
des i naturlig form i det menneskelige legeme,
i det omfang det er nedvendigt for at gennem-
fore og udnytte en bestemt industriel anven-
delse.

Der findes en yderligere sikkerhed i direk-
tivets artikel 6, hvorefter fremgangsmader til
kloning af mennesker, fremgangsmader til &en-
dring af menneskets kenscellers genetiske
identitet og anvendelse af menneskelige em-
bryoner til industrielle eller kommercielle for-
mal strider mod den offentlige orden og seede-
lighed og derfor er udelukket fra at kunne pa-
tenteres. 38. betragtning til direktivet praeci-
serer, at denne liste ikke er udtemmende, og at
alle fremgangsmader, der kraenker den men-
neskelige veerdighed, ligeledes skal udelukkes
fra patentering.»

EF-domstolen konkluderte med at direktivets
regler for sa vidt angar patentering av humant ma-
teriale, er tilstrekkelig strenge til at den menneske-
lige verdighet beskyttes.

11.4.2 Samtykke fra giveren

Kommisjonens radgivergruppe for etikk innen bio-
teknologi ga 25. september 1996 en uttalelse om

etiske sider av & gi patent pd oppfinnelser som
involverer elementer av mennesklig opprinnelse.
Gruppen tok bl.a. opp spersmalet om samtykke fra
den personen som materialet stammer fra ved pa-
tentering av oppfinnelser som gjor bruk av humant
materiale. Gruppen fremhevet at det etiske prinsip-
pet om informert og frivillig samtykke ma respek-
teres og at informasjon matte vaere komplett og
spesifik spesielt hva angar mulige patentseknader.

Dette er gjenspeilet i punkt 26 i fortalen til pa-
tentdirektivet, som lyder slik i norsk oversettelse:

«Dersom en oppfinnelse gjelder biologisk ma-
teriale som skriver seg fra mennesker, eller
anvender slikt materiale, og det inngis patent-
seknad, méa personen som materialet er tatt fra,
ha fatt mulighet til 4 gi sitt informerte og frie
samtykke, i samsvar med nasjonal lovgivning.»

Patentdirektivet forutsetter likevel at innhen-
ting av slikt samtykke ikke skal vaere noe vilkar for
4 fa patent. I saken om Nederlands seksmaél tok
EF-domstolen stilling til om dette strider mot
grunnleggende prinsipper om menneskers integri-
tet. Domstolen avviste dette, og uttalte i premiss 78
til 80:

«Den anden del af anbringendet sar tvivl om
retten til personlig integritet, for sa vidt dette
begreb inden for medicinen og biologien om-
fatter giverens og modtagerens frie og informe-
rede samtykke.

Det skal imidlertid fastslés, at paberabelsen
af denne grundlaeggende rettighed er uden be-
tydning i forhold til et direktiv, der alene ved-
rorer meddelelsen af patenter, og hvis anven-
delsesomrade derfor ikke udstreekker sig til
transaktioner forud for og efter denne medde-
lelse, uanset om det drejer sig om forskning
eller anvendelse af patenterede produkter.

Tildeling af et patent foregriber ikke de ret-
lige begraensninger eller forbud, der finder an-
vendelse pa forskningen inden for patenterbare
produkter eller udnyttelsen af patenterede pro-
dukter, sidledes som det siges i fjortende be-
tragtning til direktivet. Direktivets formal er
ikke at traede i stedet for restriktive bestemmel-
ser, der ud over direktivets anvendelsesomra-
de garanterer, at visse etiske normer overhol-
des, herunder retten til selv at rdde over sin
person gennem et informeret samtykke.»

Heller ikke den norske patentloven oppstiller
samtykke som vilkar for patentering som gjelder
humant materiale. Samtykke reguleres av prinsip-
per utenfor patentlovgivningen.

Selvbestemmelse over egne personlige forhold
er et grunnleggende prinsipp i norsk rett. Bruk av
materiale som er hentet fra mennesker, krever
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samtykke fra den personen materialet stammer
fra. Dette folger dels av ulovfestede prinsipper, og
dels av uttrykkelige lovbestemmelser i bl.a. pasi-
entrettighetsloven, personopplysningsloven, hel-
seregisterloven og transplantasjonsloven.

Samtykkeprinsippet er foreslatt viderefert og
utbygget i regjeringens forslag til lov om bioban-
ker (Ot.prp. nr. 56 (2001-2002)) kapittel 3. I lovfor-
slaget § 12 forste ledd heter det at «med mindre
det foreligger saerskilt lovhjemmel eller annet gyl-
dig rettsgrunnlag, krever innsamling, oppbevaring
og behandling av humant biologisk materiale til
forskningsformal et frivillig, uttrykkelig og infor-
mert samtykke fra giveren». Lovforslaget innehol-
der regler om endret, utvidet eller ny bruk (§ 13),
tilbakekall av samtykke (§ 14) og andres tilgang til
materialet i biobanken (§ 15). Lovforslaget er ogsa
omtalt i kap. 8.1.6.3.

Det vil vaere i strid med disse reglene dersom
humant biologisk materiale uten samtykke fra gi-
veren brukes til & utvikle en oppfinnelse som det
eventuelt senere sgkes patent pa. Forslaget til bio-
banklov inneholder bl.a. regler om straff, erstat-
ning og stansing av driften av biobanker ved brudd
pa reglene, jf. §§ 18 og 19.

Patentdirektivet forutsetter at samtykke ikke
gjores til vilkar for patentering. Patentrettslige til-
tak er uansett ikke tilstrekkelige til & sikre at kra-
vet til samtykke ved bruk av humant biologisk ma-
teriale etterleves, fordi patentlovgivningen ikke re-
gulerer virksomheten péa bioteknologiomradet.
Det kan likevel veere grunn til 4 vurdere regler i
patentlovgivningen som bidrar til 4 synliggjere og
statte opp om samtykkekrav i annen lovgivning, se
kapittel 11.5.3.

11.5 Regjeringens vurderinger og
tiltak

11.5.1 Etisk nemnd

Regjeringen vil foresla at Patentstyret skal kunne
radfere seg med en etisk nemnd i forbindelse med
behandling av patentseknader som reiser etiske
problemstillinger. Dette vil gi et bedre beslut-
ningsgrunnlag for 4 vurdere om patentseknader
skal avslas fordi oppfinnelsen strider mot offentlig
orden eller moral. Det vil bli vurdert nzermere om
radgivingsoppgaven bor legges til et allerede eksi-
sterende organ eller om det ber opprettes en ny
nemnd.

Tiltaket er i samsvar med anbefalingen fra Den
europeiske gruppe for etikk innen vitenskap og ny

teknologi (GESNT) i gruppens uttalelse av 7. mai
2002.

11.5.2 Norske deltakelse i GESNT

Etter regjeringens syn er det snskelig med norsk
deltakelse i GESNT. Dette ville gi norsk ekspertise
mulighet til & medvirke i Kommisjonens arbeid
med etiske sporsmal knyttet til bioteknologi og
patentering.

Regjeringen vil ta opp spersmélet om norsk
deltakelse med Kommisjonen.

11.5.3 Samtykke fra giver

Det kan reises spersmal om en patentseknad som
gjelder en oppfinnelse som utnytter biologisk
materiale fra mennesker, ber opplyse om hvorvidt
det er innhentet samtykke i samsvar med biobank-
loven og annen lovgivning som stiller krav til sam-
tykke. Regjeringen vil vurdere denne problemstil-
lingen neermere ved gjennomferingen av patentdi-
rektivet.

Det er derimot neppe onskelig a kreve at pa-
tentsekeren skal oppgi identiteten til den personen
materialet stammer fra og godtgjere at samtykke
er gitt. En slik opplysningsplikt ville lett komme i
strid med grunnleggende personvernhensyn, bl.a.
fordi patentseknadene skal gjores allment tilgjen-
gelige.

11.5.4 Administrativ oppheving

Patentloven har i dag to ordninger for overpreving
av patenter. Etter patentloven §§ 24 og 25 kan Pa-
tentstyret oppheve et ugyldig patent administrativt
pa grunnlag av en innsigelse som er satt frem in-
nen ni maneder etter at patent ble gitt. Etter ut-
lopet av innsigelsesperioden er ugyldighetssoks-
mal for domstolene eneste mulighet til 4 f4 opphe-
vet et patent, jf. § 52.

I saken om det sikalte Edinburg-patentet ga
Den europeiske patentorganisasjon (EPO) et pa-
tent som kunne forstés slik at det omfattet kloning
av mennesker. Patentet skapte sterke reaksjoner
bl.a. i Europaparlamentet. Det viste seg at patentet
var gitt i strid med Den europeiske patentkonven-
sjonen (EPC) og EUs patentdirektiv, som inngar i
retningslinjene til EPO. Ettersom innsigelsestiden
ikke var utlept, kunne patentet omgjores admini-
strativt. Dette ble gjort.

Det kan ta lang tid fra patent blir gitt, til et ferdig
produkt kommer pd markedet. Dagens innsigelses-
frist pd ni maneder kan derfor ha lept ut for uten-
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forstadende blir oppmerksomme pé at oppfinnelsen
kan tenkes 4 stride mot offentlig orden eller moral.
For 4 unnga at slike patenter blir stiende, vil regje-
ringen sende pa hering et forslag om at innsigelser
som er begrunnet med at patentet strider mot of-
fentlig orden eller moral (direktivet artikkel 6), skal
kunne settes frem i en vesentlig lengre periode enn
i dag. En slik utvidet innsigelsesadgang vil gjere
det enklere og billigere 4 angripe slike patenter. En
kan dermed lettere unngé at patenter som strider
mot offentlig orden eller moral blir stiende. Pa-
tentregistrets troverdighet kan dermed oke.

En oppheving som skjer lenge etter at patentet
ble gitt, vil p4 den annen side kunne ramme pa-

tenthaveren hardt. Ut fra rettssikkerhetshensyn
kan det hevdes at de vanskelige problemstillin-
gene under direktivet artikkel 6 ber overlates til
domstolene nér innsigelsesperioden er utlept.

11.5.5 Resolusjon fra Europa-Parlamentet

I en resolusjon 21. november 2002 har Europa-
Parlamentet anmodet Kommisjonen om & foresla
endringer i patentdirektivet slik at isolerte men-
neskelige gener eller deler av gener utelukkes fra
patentering, se kapittel 2.2.3. Norge vil i relevante
fora gi uttrykk for stette til en slik endring.
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12 Forholdet til Biodiversitetskonvensjonen mv.

12.1 Innledning

Det har veert mye diskusjon om forholdet mellom
patentdirektivet og konvensjon av 22. mai 1992 om
biologisk mangfold (Biodiversitetskonvensjonen),
som ble forhandlet frem i regi av FNs miljeorga-
nisasjon UNEP. Konvensjonen har 186 parter.
Béade Norge, EUs medlemsstater og EU har sluttet
seg til konvensjonen, som er den forste globale
avtalen som omfatter forvaltningen av alt biologisk
materiale.

Konvensjonen sto sentralt i Norges innlegg i
Nederlands ugyldighetssoksmal for EF-domsto-
len. De norske synspunktene ble vurdert av EF-
domstolen, som i sin avgjerelse kom til at patentdi-
rektivet ikke var i strid med konvensjonen, se ka-
pittel 12.8. EF-domstolen understreket imidlertid
at direktivet matte praktiseres i samsvar med for-
pliktelsene etter Biodiversitetskonvensjonen. Den
norske erklaeringen ved innlemmelsen understre-
ker at en forutsetning fra Norges side for & aksep-
tere direktivet, er at direktivet skal gjennomferes
og praktiseres pa en mate som er i samsvar med
forpliktelsene som folger av Biodiversitetskonven-
sjonen, se kapittel 3.

12.2 Hovedinnholdet i
Biodiversitetskonvensjonen

Formaélsbestemmelsen i Biodiversitetskonvensjo-
nen artikkel 1 lyder slik:

«Denne konvensjonens malsetninger, som skal
gjennomferes i samsvar med dens relevante
bestemmelser, er bevaring av biologisk mang-
fold, baerekraftig bruk av dets komponenter og
en rimelig og likeverdig fordeling av fordelene
som folger av utnyttelsen av genressurser, bl.a.
gjennom en hensiktsmessig tilgang til genres-
surser og en hensiktsmessig overforing av rele-
vante teknologier, der det tas hensyn til alle
rettigheter over slike ressurser og teknologier,
samt gjennom en hensiktsmessig finansie-
ring.»

Konvensjonens formal er altsa & bevare det bio-
logiske mangfoldet og & sikre en barekraftig bruk.

Videre skal konvensjonen sikre tilgang til genres-
surser og en rettferdig fordeling av goder fra kom-
mersiell eller annen utnyttelse av genressursene.
Det som skal fordeles, er ikke bare den rent eko-
nomiske avkastningen, men ogsé andre typer go-
der som f.eks. forskningsresultater og ny teknolo-
gi. Innholdet er nsermere omtalt i St.prp. nr. 56
(1992-93), som gjaldt samtykke fra Stortinget til
norsk ratifikasjon av konvensjonen.

Flere bestemmelser i konvensjonen fremhever
at det er seerlig viktig & ivareta utviklingslandenes
interesser. Synspunktet er at ogsa utviklingslande-
ne bor gis del i gevinsten av forskningen og pro-
duktutviklingen, som en gjenytelse for 4 stille sine
genressurser til disposisjon i trdd med konvensjo-
nen.

Ifolge forméalsbestemmelsen skal det tas hen-
syn til alle rettigheter — herunder immaterielle ret-
tigheter — til genressurser og teknologi nar det
settes i verk tiltak pa konvensjonens omrade.

12.3 Hovedinnvendingene mot
patentdirektivet

Konvensjonen anerkjenner at patentering kan ha
betydning for konvensjonens malsettinger, se sar-
lig artikkel 16 nr. 5:

«Idet de erkjenner at patenter og andre imma-
terielle eiendomsrettigheter kan pavirke gjen-
nomferingen av denne konvensjon, skal de
kontraherende Parter i denne forbindelse sam-
arbeide, under iakttakelse av nasjonale lover
og folkeretten, for & sikre at slike rettigheter
stotter opp om og ikke motvirker denne kon-
vensjonens malsetninger.»

Biodiversitetskonvensjonen er ikke i seg selv
etinstrument for & regulere patentering. Immateri-
elle rettigheter er nevnt som bare en av mange
faktorer som kan pévirke muligheten for & na kon-
vensjonens malsettinger.

Det har veert hevdet at en patenteringsadgang i
trdd med direktivet vil kunne motvirke malsettin-
gene i Biodiversitetskonvensjonen. Dette gjelder
seerlig malsettingene om
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— & sikre statene radighet over egne genressur-
ser

— 4 sikre en rettferdig fordeling av goder fra bio-
teknologisk virksomhet

— utveksling av genressurser mellom landene

— & bevare det biologiske mangfoldet

Som pépekt av embetsgruppen for EUs patentdi-
rektiv, rammer innvendingene langt pa vei ogsa
dagens norske praksis om patentering av genetisk
materiale.

12.4 Radighet og fordeling av goder

12.4.1 Biodiversitetskonvensjonens

bestemmelser

Biodiversitetskonvensjonen artikkel 3 legger til
grunn at statene, i henhold til FN-pakten og prin-
sippene i folkeretten, har suveren rett til 4 utnytte
egne genressurser. I artikkel 15. nr. 1 er det uttalt:

«Idet det erkjennes at statene har suverene ret-
tigheter over sine naturressurser, ligger myn-
digheten til 4 bestemme over tilgangen til gen-
ressursene hos nasjonale regjeringer og er un-
dergitt nasjonal lovgivning.»

Uttak av biologisk materiale krever forhands-
samtykke og skal skje pa avtalte vilkar. Statene kan
imidlertid gi fri tilgang til ressursene hvis de ons-
ker det, jf. artikkel 15 nr. 4 og nr. 5. Norge har
tradisjonelt hatt et apent regime.

FNs havrettskonvensjon 10. desember 1982 be-
krefter at kyststatene har radighet ogsa i et be-
grenset sjobelte, sjoterritoriet. Utenfor sjoterritori-
et kan kyststaten opprette en gkonomisk sone. I
dette omradet har kyststaten ifelge havrettskon-
vensjonen del V suveren rett til 4 utnytte bade
levende og ikke-levende naturforekomster.

Biodiversitetskonvensjonen skal ogsé sikre en
rettferdig fordeling av goder fra utnyttelsen av gen-
ressursene. Dette prinsippet har naer sammen-
heng med statenes suverene radighet over egne
genressurser. Konvensjonen legger opp til at state-
ne skal sikres gkonomisk godtgjerelse for bruken
av de genressursene som finnes pa deres territori-
er. De skal ogsa fi tilgang til forskningsresultater
og produkter som er basert pd genressursene. I
artikkel 15 nr. 7 heter det:

«Hver kontraherende Part skal treffe hensikts-
messige rettslige, administrative eller politiske
tiltak, og i samsvar med artiklene 16 og 19 og,
om nedvendig, ved hjelp av den finansielle ord-
ningen opprettet i artiklene 20 og 21, med sikte

pa & oppna en rimelig og likeverdig fordeling
med de kontraherende Parter som leverer dis-
se ressursene, av resultatene fra forskning og
utvikling og av fordelene som felger av kom-
mersiell eller annen utnyttelse av genressurse-
ne. Slik fordeling skal skje pa gjensidig avtalte
vilkar.»

Omlag 90 % av verdens totale genressurser fin-
nes i tropiske og subtropiske omrader, dvs. om-
rader som hovedsakelig ligger i utviklingsland.
Samtidig er det den industrialiserte delen av ver-
den som har den nedvendige teknologien til & ut-
vikle ressursene kommersielt. Etterlevelse av prin-
sippene om radighet og fordeling av goder har
derfor sarlig betydning for utviklingslandene.

12.4.2 Betydningen av patentering
12.4.2.1

Det har blitt hevdet at patentering i samsvar med
patentdirektivet kan fore til at statene hindres i &
bruke egne genressurser, noe som harmonerer
darlig med prinsippet om radighet over egne gen-
ressurser.

Et patent som er gitt i én stat, vil imidlertid ikke
ha virkning i andre stater. Patenter er nasjonalt
eller regionalt begrenset, dvs. at de bare gjelder i
stater de er innvilget for. Hvis ikke staten selv har
gitt patent pa grunnlag av nasjonal lovgivning, kan
oppfinnelsen fritt utnyttes der. For eksempel vil
patenter i EU/E@S-omradet ikke kunne paberopes
i et utviklingsland.

Eventuell patentbeskyttelse vil ikke omfatte
det biologiske materialet slik det forekommer i
naturen. Patentet omfatter bare den tekniske ny-
vinningen, f.eks. en plante kombinert med en gen-
modifisering som gir planten en ny egenskap. Na-
turlige forekomster av planten kan derfor fortsatt
selges og utnyttes, ogsd i EJS-omradet. Dette
inneberer bl.a. at tradisjonell bruk av genressurse-
ne kan fortsette. Det biologiske materialet kan
imidlertid ikke videreutvikles og utnyttes kommer-
sielt pa en méte som vil stride mot den patenterte
oppfinnelsen.

Embetsgruppen for EUs patentdirektiv har
ogsa vurdert problemstillingen:

Retten til G utnytte egne genressurser

«Gruppen nevner [...] at rddighetsprinsippet i
konvensjonen ikke gir noen rett til 4 rade over
selve den patenterte oppfinnelsen, f.eks. et iso-
lert gen fra en plante i leveranderlandet, som er
satt inn i en industriell ssmmenheng.

Med hensyn til leveranderlandets mulighet
til selv & utnytte de naturlige forekomstene av
sine genressurser, vil planten slik den forekom-
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mer i naturen i leveranderlandet, fortsatt kun-
ne selges i EJS-omradet av leveranderlandet,
uten samtykke fra patenthaveren.

Et patent péa et isolert naturlig forekommen-
de gen vil heller ikke veere til hinder for at
plantene som inneholder genet allerede fra
naturens side eller pd grunn av tradisjonell
planteforedling, videreutvikles ved tradisjonell
planteforedling (krysning av plantene som sa-
danne). Et slikt patent omfatter bare bruk av
genet isolert fra sine naturlige omgivelser. Der-
imot kan patentering avskjeere leveranderlan-
det fra & selv & utnytte genressursene kommer-
sielt p4 den maten som er patentert, i de land
der patentet gjelder, f.eks. ved at det patenterte
plantegenet isoleres og settes inn i andre orga-
nismer ved hjelp av bioteknologiske metoder.

Hvor langt landet kan gé i retning av & ut-
nytte genmaterialet, vil for evrig bero pa rekke-
vidden av det konkrete patentet som er gitt av
nasjonale patentmyndigheter.»

12.4.2.2 Fordeling av goder

Direktivet har veert kritisert for at det ikke stiller
som vilkér for patentering at landet som har levert
genressursene som oppfinnelsen er basert pa
(opprinnelseslandet), er angitt i patentseknaden.
Det har vaert papekt at uten opplysninger om opp-
rinnelsesland kan det vaere vanskelig 4 underseke
om materialet er innhentet i samsvar med Biodi-
versitetskonvensjonen og sikre en rettferdig for-
deling av godene. Dette vil sarlig ramme utvik-
lingslandene.

I prosessen fram mot patentdirektivet i EU ble
det foretatt endringer i direktivet. Selv om patent-
direktivet ikke oppstiller en opplysningsplikt pa
dette punkt, uttales det na i punkt 27 i fortalen at
patentsgknaden bor inneholde opplysninger om
rastoffets geografiske opprinnelse hvis opprinnel-
sen er kjent. Dette gar lengre enn gjeldende norsk
patentlov og praksis. I Norge blir patenter som
gjelder gener gitt uten noen oppfordring til & opply-
se om opprinnelse i patentseknaden. Ifelge patent-
direktivet kan seknaden ikke avslas hvis opplys-
ningen ikke blir gitt. Det er derimot forenlig med
direktivet & oppstille andre sanksjoner, se kapittel
12.9.2.

Direktivet har videre blitt kritisert for at det
kan oppnas patent pa oppfinnelser basert pa gen-
ressurser fra andre stater, selv om det er avdekket
at prinsippene i Biodiversitetskonvensjonen ikke
er fulgt.

Som papekt av embetsgruppen for EUs patent-
direktiv har norsk rett i dag ingen regler som sik-
rer at konvensjonens prinsipper blir fulgt i forbin-

delse med bioteknologisk virksomhet. Biologisk
materiale kan utnyttes kommersielt selv om opp-
rinnelseslandet ikke har tillatt bruken, og selv om
det ikke er inngétt avtale om fordeling av goder.
Det kan ogsa i dag oppnés patent og plantefored-
lerrett uten hensyn til om konvensjonen er fulgt.
Patentdirektivet har derfor ikke skapt en prinsipi-
elt sett ny problemstilling.

Patentdirektivet gir dessuten ikke rett til ver-
ken 4 hente genressurser i andre land, eller til &
utnytte oppfinnelser basert pa ressursene. Innhen-
ting og utnyttelse av genressurser ma segkes regu-
lert av annet regelverk, ettersom Biodiversitets-
konvensjonens bestemmelser gjelder selv om det
ikke knyttes patenter til genressursene. Biomang-
foldlovutvalget er allerede satt til & utrede slike
reguleringer, se kapittel 12.9.3.

Regjeringen vil sgke a iverksette generelle til-
tak som tar heyde for disse problemstillingene, se
kapittel 12.9.

12.5 Utveksling av genressurser

12.5.1 Biodiversitetskonvensjonens

bestemmelser

Et hovedformél med Biodiversitetskonvensjonen
er a sikre tilgang til genetiske ressurser. Dette er
viktig béade for & sikre forsyningen av bl.a. mat, og
for 4 legge til rette for videre forskning og produkt-
utvikling.

Biodiversitetskonvensjonen tar sikte pa at sta-
tene skal samarbeide om ordninger som sikrer en
mest mulig dpen tilgang til genressurser. Artikkel
15 nr. 2 lyder:

«Hver kontraherende part skal bestrebe seg pa
4 legge forholdene til rette for a lette andre
kontraherende Parters tilgang til genetiske res-
surser for miljomessig forsvarlig bruk, og skal
ikke innfere restriksjoner som motvirker mal-
setningene i denne konvensjon.»

12.5.2 Betydningen av patentering

Det har veert hevdet at utvidelse av patenteringsad-
gangen i Norge til & omfatte oppfinnelser knyttet til
planter og dyr, vil motvirke maélsettingen om en
mest mulig apen tilgang til genressurser fordi ene-
retten gir patenthaveren en mulighet til & nekte
andre a utnytte det patenterte materialet kommer-
sielt, og til 4 pavirke utbredelsen av og prisene pa
produktene. Dette begrenser adgangen til fri bruk
av det biologisk materialet.

Patentbeskyttelsen hindrer imidlertid ikke
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bruk av det opprinnelige biologiske materialet. Det
er bare materialet kombinert med oppfinnelsen —
f.eks. en genmodifisering som gir resistens mot
sproytemidler — som er omfattet av beskyttelsen.
Naturlige forekomster av materialet kan derfor
fortsatt selges fritt, ogséa pa det europeiske marke-
det, i den grad ikke toll og andre importrestrik-
sjoner hindrer det. Det er imidlertid en viss fare for
at det kan oppsta bevisproblemer med hensyn til
om materialet er hentet fra naturlige forekomster.

Det har ogsa blitt papekt at en omfattende pa-
tenteringsadgang vil fore til at landene som besit-
ter genressurser — i stor grad utviklingsland — kan
komme til 4 handheve sin radighet over egne gen-
ressurser strengt som en reaksjon mot den omfat-
tende patenteringsadgangen i de vestlige landene.
Dette har allerede til en viss grad skjedd.

Det er en politisk realitet at mange utviklings-
land oppfatter patentering av biologisk materiale
som uheldig og urettferdig. Det oppstar skjevheter
hvis man bare konsentrerer seg om & ivareta inter-
essene til dem som videreutvikler genressursene
til patenterbare oppfinnelser, men ikke f.eks. inne-
havere av tradisjonell kunnskap. Dette vil regjerin-
gen ta heyde for ved utformingen av norske posi-
sjoner i internasjonale fora, se kapittel 10.3 og 13.

Forholdet mellom patentering og tilgang til &4
benytte biologisk materiale er ogsa behandlet i
kapittel 9. Det arbeides dessuten med generelle
tiltak for & ivareta Biodiversitetskonvensjonens
malsettinger, se kapittel 12.9.

12.6 Bevaring av det biologiske
mangfoldet

12.6.1 Biodiversitetskonvensjonens

bestemmelser

Et av konvensjonens hovedformal er 4 bevare det
biologiske mangfoldet og sikre en barekraftig
bruk av de enkelte komponentene i mangfoldet.

Konvensjonen palegger statene en rekke for-
pliktelser for & bidra til dette, se bl.a. artikkel 8 om
bevaring av genressurser i naturen og artikkel 9
om bevaring utenfor det naturlige miljoet. Artikkel
11 bestemmer:

«Hver kontraherende Part skal, si langt det er
mulig og hensiktsmessig, innfere ekonomisk
og samfunnsmessig forsvarlige tiltak som vir-
ker stimulerende for bevaring og barekraftig
bruk av det biologiske mangfolds komponen-
ter.»

12.6.2 Betydningen av patentering

Det har vaert hevdet at en omfattende adgang til &
patentere bioteknologiske oppfinnelser indirekte
kan fere til at det biologiske mangfoldet svekkes,
og at patentdirektivet derfor motvirker konvensjo-
nens malsetting pa dette punkt.

Argumentasjonen géar bl.a. ut pa at patentering
av biologisk materiale kan svekke utviklingslande-
nes motivasjon til 4 bevare sine genressurser. Det
anferes at patentering uten et system for fordeling
av goder forer til at avkastningen fra utnyttelsen av
landenes genressurser havner i de industrialiserte
landene. Dette minsker utviklingslandenes inter-
esse i & ta vare pa det biologiske mangfoldet. Re-
gjeringen mener det er viktig 4 motivere og hjelpe
utviklingslandene til & bevare det biologiske mang-
foldet. Regjeringen vil ogsé arbeide for & etablere
ordninger for fordeling av goder, se kapittel 11 og
12.9.

Enkelte mener at omfattende patentering - i
samspill med andre faktorer — kan styrke tenden-
sen til at landbrukssektoren domineres av et fatall
store akterer som bruker et snevert utvalg av plan-
tegenetisk materiale over store arealer.

Embetsgruppen for EUs patentdirektiv papek-
te at faktorer som produktenes kvalitet, bransjere-
guleringer og markedsforholdene i de enkelte sek-
torene uansett har langt sterre betydning for hvil-
ket produktspekter som tilbys, og for antallet av og
sterrelsen pé akterene, enn om produktene er pa-
tenterte.

Det har ogsi veert innvendt at produkter som
er utviklet ved hjelp av moderne bioteknologi, kan
fortrenge naturlig forekommende livsformer og
dermed redusere det genetiske mangfoldet. Det
kan f.eks. dreie seg om planter og dyr med spesiel-
le konkurransefortrinn som eker raskt i antall pa
bekostning av eksisterende arter. Teknikker for
Kloning gjor det dessuten mulig 4 fremstille ek-
semplarer med identisk arvemateriale, slik at den
genetiske ensrettingen oker.

Flere heringsinstanser har papekt at patente-
ring i samsvar med direktivet ikke vil hindre tilgan-
gen til allerede eksisterende produkter. Hvilke
produkter som vinner i markedet, vil forst og
fremst bero pd alminnelige markedsmekanismer.
Ogsi offentligrettslig sektorlovgivning kan ha be-
tydning. A nekte patentering vil ikke kunne hindre
at nye og bedre produkter utkonkurrerer tradisjo-
nelle produkter. Derimot vil den tidsbegrensede
eneretten kunne motivere patenthavere til 4 oke
produksjonstakten for 4 tjene maksimalt for pa-
tentbeskyttelsen oppherer, i stedet for & satse pa
nye produkter som kan egke produktmangfoldet.
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Et patent gir ingen rett til 4 bruke en oppfinnel-
se i strid med annen lovgivning. Direktivet er ikke
til hinder for at Norge opprettholder en streng
politikk f.eks. nér det gjelder adgangen til utsetting
av genmodifiserte organismer, se kapittel 8.1.6.
Likesa vil omsetning av savarer og annet forme-
ringsmateriale reguleres av bl.a. landbrukslovgiv-
ningen.

12.7 FAO-traktaten om
plantegenetiske ressurser for
mat og landbruk

Den internasjonale traktaten 3. november 2001 om
plantegenetiske ressurser for mat og landbruk ble
forhandlet frem i regi av FNs organisasjon for er-
neering og landbruk (FAO). Traktaten er underteg-
net av Norge og 77 andre stater. Norge har forele-
pig ikke ratifisert traktaten, og den har ikke tradt i
kraft. Den vil tre i kraft etter at den er ratifisert av
40 stater. Traktaten regulerer tilgang til plantege-
netiske ressurser og fordeling av godene ved bruk
innen mat- og landbrukssektoren med utgangs-
punkt i Biodiversitetskonvensjonen. Mange glo-
balt viktige matvekster og forvekster inngéar i sy-
stemet.

Traktaten anerkjenner statenes suverene ra-
dighet over egne plantegenetiske ressurser og ret-
ten til & regulere disse i nasjonal lovgivning. Samti-
dig etableres et multilateralt system for felles til-
gang til plantegenetiske ressurser for mat og land-
bruk og fordeling av de goder som genereres.
Tanken er at et slikt multilateralt system vil vare
langt mer praktisk for forskning, produktutvikling
og internasjonalt samarbeid enn om utvekslingen
av plantegenetisk materiale skulle baseres péa bila-
terale avtaler.

Traktaten forplikter statene til & gi fri tilgang til
plantegenetiske ressurser som er under statenes
kontroll og som samtidig er offentlig tilgjengelige.
Tilgang skal gis gratis eller med minimal kostnad
og uten behov for & spore opprinnelsen til den
aktuelle genressursen.

Overforing av plantemateriale skal skje pa
grunnlag av en standard materialoverferingsavtale
der traktatens vilkar for bruk av materialet inngér,
slik at mottakeren er kontraktsrettslig forpliktet til
4 folge vilkdrene. Avtalen regulerer ogsa videre
overforing av materialet til nye mottakere.

Traktaten seker & skape balanse mellom imma-
terielle rettigheter (patenter osv.) og hensynet til
at bruken av plantemateriale skal veere mest mulig
fri. Bruk av genressurser som er beskyttet ved
immaterielle rettigheter eller andre rettigheter

skal vaere i samsvar med regelverket for disse ret-
tighetene. Mottakere av plantemateriale fra det
multilaterale systemet forplikter seg til 4 ikke soke
immaterielle eller andre rettigheter som begren-
ser den tilrettelagte tilgangen til dette materiale,
eller dets genetiske deler/komponenter, i den
form de mottas fra det multilaterale system.

Traktaten er ikke til hinder for a4 seke patent pa
oppfinnelser som er basert pa det mottatte materi-
alet, safremt patentbeskyttelsen ikke kan hindre
videre tilgang til og bruk av det mottatte materialet
til bevarings-, forsknings- og utviklingsformal. Ma-
teriale som utveksles innenfor det multilaterale sy-
stemet kan ikke patenteres pa en mate som hind-
rer tradisjonell bruk. Tilsvarende forbud mot pa-
tentering er praktisert overfor mottakere av gen-
materiale fra Samradsgruppen for internasjonal
landbruksforskning (CGIAR, som administrerer
de viktigste genbankene pa omradet for matforsy-
ning).

Forpliktelsene knyttet til patentering er foren-
lige med patentdirektivet og patentloven. Paten-
tering etter disse regelverkene hindrer ikke bruk
av plantematerialet i sin opprinnelige form. Paten-
teringspraksis innenfor rammene av direktivet méa
legges opp slik at den samsvarer med traktatens
formal. Det mé bl.a. sikres at terskelen for oppfin-
nelseshoyde ikke blir for lav.

I samsvar med Biodiversitetskonvensjonen
skal traktaten ogsa sikre en rettferdig fordeling av
goder som felger av utnyttelsen av plantemateria-
let. Siden mye av materialet har blitt utvekslet mel-
lom land og regioner i artusener, skal det ikke gis
individuell godtgjorelse til noe konkret land. Inn-
betalinger skal skje til et internasjonalt fond som
skal opprettes under systemet. Fondet skal brukes
til 4 stimulere til bevaring og beerekraftig bruk av
genetiske ressurser sarlig i utviklingsland og land
med overgangsekonomi.

Mottakeren av genressursene skal betale en
andel av godene fra kommersialisering av produkt
som inneholder materiale som er mottatt under
systemet. Plikten gjelder ikke der genressursen er
fritt tilgjengelig for videre forskning eller fored-
ling, men statene skal likevel oppfordre innehave-
re av genressurser til 4 betale en andel av eventuel-
le goder. Praktisk gjennomfering av disse prinsip-
pene, som skal inngé i en standard avtale for mate-
rialoverforing, skal nd utredes i en egen
ekspertgruppe.

Norge spilte en aktiv rolle i forhandlingene om
traktaten. Norge hadde ogsa lederskapet i den
europeiske regionale gruppen gjennom sluttfor-
handlingene.
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12.8 Saken for EF-domstolen

Som nevnt i punkt 2.2.1 gikk Nederland i 1998 til

seksmal for EF-domstolen med péstand om at pa-

tentdirektivet méatte kjennes ugyldig. Et av grunn-

lagene som ble anfert for ugyldighet, med stotte

fra Norge, var at direktivet stir i et problematisk

forhold til Biodiversitetskonvensjonen, narmere

bestemt malsettingene om

— 4 sikre statene radighet over egne genressur-
ser

— & sikre en rettferdig fordeling av goder fra bio-
teknologisk virksomhet

— & sikre tilgang til genressurser

— 4 bevare det biologiske mangfoldet

Disse anferslene ble avvist av EF-domstolen, som
uttalte (premiss 63 til 68):

«Sagsegeren har for det fjerde endelig sammen
med den norske regering, der er interveneret
til stotte for sagsegerens pastande, gjort geel-
dende, at selve direktivets formal, der er at
gore bioteknologiske opfindelser patenterbare
i alle medlemsstater, gar imod den rimelige og
retfeerdige fordeling af de fordele, der folger af
udnyttelsen af de genetiske ressourcer, hvilket
er et af KBM’s (Biodiversitetskonvensjonens)
formal.

De risici, som sagsegeren og denne inter-
venient har paberabt sig, er imidlertid holdt i
hypotetiske vendinger og fremgér ikke direkte
af direktivets bestemmelser, men af den brug,
der kan gores heraf.

Det kan ikke uden bevis herfor, hvilket
mangler i denne sag, anses for fastslaet, at det
blotte forhold, at bioteknologiske opfindelser
patentbeskyttes, har til folge, sidledes som det
haevdes, at udviklingslandene fratages deres
mulighed for at kontrollere deres biologiske
ressourcer og henholde sig til deres traditio-
nelle kundskaber, og at en monokultur frem-
mes og nationale og internationale bestraebel-
ser pa at bevare den biologiske mangfoldighed
modarbejdes.

Selv om KBM’s artikel 1 har til formal at
sikre den rimelige og retfeerdige fordeling af de
fordele, der folger af udnyttelse af de genetiske
ressourcer, bl.a. pa grundlag af beherig adgang
til de genetiske ressourcer og passende over-
forsel af relevant teknologi, praeciserer artik-
len, at dette skal ske under hensyntagen til
samtlige rettigheder til disse ressourcer og til
teknologien. Der er ingen angivelse af, at KBM
navnlig péleegger en hensyntagen til interes-
serne hos de lande, hvis genetiske ressourcer
er oprindelige, eller til, at der skal findes teknis-
ke overfarselsforanstaltninger som en af betin-

gelserne for meddelelse af et patent pa biotek-
nologiske opfindelser.

For sé vidt angar den hindring, som direk-
tivet kunne udgere inden for rammerne af det
internationale samarbejde, der er nedvendigt
for at opfylde KBM’s formal, skal det bemaer-
kes, at medlemsstaterne i henhold til direk-
tivets artikel 1, stk. 2, har til opgave at anvende
direktivet i overensstemmelse med de aftaler,
de har undertegnet navnlig vedrerende den
biologiske mangfoldighed.

Det fremgar af ovenstidende, at det fijerde
anbringende ikke kan tages til folges.»

EF-domstolen uttaler altsd at patentdirektivet
er forenlig med Biodiversitetskonvensjonen og
fremhever ogsa at direktivet ma anvendes i over-
enstemmelse med Biodiversitetskonvensjonen.

12.9 Regjeringens vurderinger og
tiltak

12.9.1

For a akseptere beslutningen i EQS-komiteen var
det en forutsetning fra norsk side at direktivet skal
gjennomferes og praktiseres pid en méite som er
i samsvar med forpliktelsene som folger av Bio-
diversitetskonvensjonen. Dette er understreket i
den norske erkleringen ved innlemmelsen, se
kapittel 3.

EF-domstolen har kommet til at patentdirek-
tivet ikke er i strid med Biodiversitetskonvensjo-
nen. Regjeringen har merket seg at EF-domstolen
har kommet frem til dette etter ogsa a ha vurdert
den norske argumentasjonen.

Regjeringen er ikke forneyd med & oppfylle
minimumskravene i Biodiversitetskonvensjonen.
Regjeringen vil derfor arbeide videre med hvordan
malsettingene i Biodiversitetskonvensjonen kan
bli gjennomfert pa en klarere og mer effektiv méte.
Dette onsker Regjeringen & gjore pad bred basis,
ikke bare i tilknytning til patentering.

FAO-traktaten om plantegenetiske ressurser
innen mat og landbruk er en viktig milepeel i arbei-
det for global matsikkerhet og gjennomfering av
Biodiversitetskonvensjonen. Traktaten skal sikre
tilgang til genressurser og fordeling av godene
samtidig som det ikke stenges for kommersiell
utnyttelse og patentering. Traktaten viser at det er
mulig & etablere internasjonale systemer som er
basert pa prinsippene i Biodiversitetskonvensjo-
nen, uten 4 lovfeste begrensninger i patenterings-
adgangen etter Patentdirektivet, og uten at dette er
til hinder for en patenteringsadgang i samsvar med
patentdirektivet.

Innledning
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Regjeringen mener at en streng praktisering av
kravet om oppfinnelseshoyde og restriktiv prakti-
sering av prinsippene om beskyttelsens omfang vil
stette opp om maélsettingene i Biodiversitetskon-
vensjonen, sarlig mélet om 4 sikre tilgang til gen-
ressurser. Det samme gjelder forslaget om a gjore
det enklere & fa tvangslisens. Det vises til kapittel
9.8.2.

Det arbeides ogsa med andre tiltak for 4 ivareta
konvensjonens malsettinger, se nedenfor.

12.9.2 Opplysning om opprinnelsessted i
patentsgknad

Et krav om at en patentseker ma opplyse om opp-
rinnelsessted for biologisk materiale, vil kunne
gjore det lettere & kontrollere om materialet er
innhentet i samsvar med Biodiversitetskonvensjo-
nen. Det kan ogsa bli lettere & finne ut om vilkére-
ne for patentering er oppfylt, eller om patentsekna-
den gjelder noe som er kjent fra for (tradisjonell
kunnskap eller liknende).

I forbindelse med en gjennomfering av patent-
direktivet i norsk rett vil regjeringen derfor foresla
en regel om at patentseknader pa oppfinnelser
knyttet til biologisk materiale skal inneholde opp-
lysninger om hvor materialet stammer fra eller
hvor det faktisk er hentet fra. Oppfinnerne vil i alle
fall kjenne til hvor de selv faktisk har hentet forsk-
ningsmaterialet fra, selv. om de ikke skulle ha
kjennskap til det forste leddet i omsetningskjeden.

Brudd pa opplysningsplikten vil ikke ha noen
betydning for behandlingen av patentseknaden, se
punkt 27 i direktivets fortale. Derimot kan patent-
seker straffes for falsk forklaring etter straffeloven
§ 166 hvis vedkommende bevisst gir gale opplys-
ninger om opprinnelsesstedet eller uriktig opply-
ser a ikke kjenne opprinnelsesstedet. Liknende
regler er innfert i Danmark.

Problemstillingen om & kreve angivelse av opp-
rinnelse vil ogsa bli fulgt opp i TRIPSradet (se
ogsa kapittel 13).

Spersmalet om sekeren ogsa skal palegges & gi
ytterligere opplysninger, vil bli sett i sammenheng
med arbeidet i Biomangfoldlovutvalget og en
norsk ratifikasjon av FAO-traktaten om plantege-
netiske ressurser for mat og landbruk.

12.9.3 Tiltak utenfor patentlovgivningen

De mest omfattende tiltakene for 4 gjennomfere
malsettingene i Biodiversitetskonvensjonen, méa
ligge utenfor patentlovgivningen.

Biomangfoldlovutvalget ble opprettet ved kon-
gelig resolusjon 20. april 2001. Utvalget har som
mandat a4 utrede et lovgrunnlag for en samordnet
forvaltning av det biologiske mangfoldet og skal
etter planen levere sin innstilling 1. oktober 2003.
Utvalget skal utrede tiltak spesielt med tanke pa
gjennomfering av Biodiversitetskonvensjonen og
FAO-avtalen om plantegenetiske ressurser for mat
og landbruk. Utvalget skal foresla regler som bi-
drar til & sikre truede og séarbare naturtyper og
arter, regler om introduksjon av fremmede arter
og regler der sammenhengen mellom artsvern og
omradevern kommer bedre frem enn i dag. Det
skal utrede forslag til lovverk bade om tilgang til
genressurser i Norge og om norske interessenters
utnyttelse av genressurser fra andre land. Utvalget
skal ogsé foresla tiltak som kan bidra til en rettfer-
dig fordeling av godene fra utnyttelsen av genres-
surser.

De tiltakene i rapporten fra embetsgruppen for
EUs patentdirektiv som knytter seg direkte til Bio-
diversitetskonvensjonen, skal utredes videre av ut-
valget.
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13 Internasjonale utviklingstrekk

13.1 Innledning

Immaterielle rettigheter (patenter, varemerker,
design, opphavsrett mv.) har de siste tidrene blitt
tillagt stadig sterre betydning. Under Uruguay-
runden resulterte dette i vedtakelsen av TRIPS-
avtalen (avtale om handelsrelaterte side ved imma-
terielle rettigheter) som en del av WTO-avtalen.

Bakgrunnen for den ekte fokuseringen pa im-
materielle rettigheter er sammensatt. En grunn er
at gkningen i verdenshandelen har fort til ekt be-
hov og interesse for a knytte rettigheter til omset-
ningen av varene og tjenestene. Men i tillegg er det
en okt bevissthet om den skonomiske verdien tids-
begrensede eneretter gir. Immaterielle rettigheter
spiller en stadig sterre rolle etter hvert som verdi-
skapningen i skende grad blir basert pa kunnskap
og innovasjon.

Videre er omradet for hva som kan beskyttes
av immaterielle rettigheter, under stadig utvidelse,
bl.a. som felge av utviklingen av ny teknologi pa
f.eks. informasjonsteknologi- eller bioteknolo-
giomradet. Det har ogsd betydning at en rekke
utviklingsland er i ferd med & gjennomfere TRIPS-
avtalens krav til beskyttelsessystemer.

Dessuten har det betydning at en rekke inter-
nasjonale sgknadsordninger har gjort det betyde-
lig enklere og billigere & beskytte sine rettigheter
over landegrensene.

Kommisjonen har lenge ment at ulikheter i
medlemslandenes lovgivning om immaterielle ret-
tigheter kan hindre den frie bevegelsen av varer og
tienester og dermed skade det indre markeds
funksjon. I Kommisjonens grennbok av 24. juni
1997 om EF-patentet og det europeiske patentsys-
temet (KOM (97) 314) og i den pafelgende rede-
gjorelsen av 12. februar 1999 om grennboken,
fremheves det at innovasjon har avgjerende betyd-
ning for skonomisk vekst. Kommisjonen ensket 4
styrke EU-statenes konkurranseevne i forhold til
konkurrentene bl.a. i USA og Japan. Kommisjonen
fremhever at virksomheter som har patent, er bed-
re stillet i konkurransen om markedsandeler.
Kommisjonen mener det derfor er nedvendig & gi
mulighet for effektiv beskyttelse av oppfinnelser.

I grennboken foreslas viktige harmoniserende

tiltak innenfor patentretten som skal styrke EUs
konkurranseposisjon. Kommisjonen mener at et
system for fellesskapspatenter vil veere et viktig
konkurransefremmende tiltak, se kapittel 13.3.2.
Forslagene til tiltak omfatter ogsd oppfinnelser
knyttet til datamaskiner, patentfullmektigers ar-
beidsforhold, patentforsikring, nasjonale patent-
verks rolle, harmoniserte unntak fra eneretten, til-
knytningsmater til Den europeiske patentkonven-
sjonen (EPC), informasjonsformidling og arbeids-
takeroppfinnelser.

Ogsa patentdirektivet bygger pa naeringspoli-
tiske hensyn.

Samtidig er det en Kklar tendens til en kritisk
gjennomgéelse av den stadig mer omfattende be-
skyttelsen av immaterielle rettigheter, herunder
adgangen til & patentere gener og sekvenser av
gener.

Det amerikanske patentverket har innfert
strengere krav til beskrivelsen av oppfinnelser pa
bioteknologiomréadet, jf. det amerikanske handels-
departementets kunngjering 5. januar 2001. For
bl.a. a sikre at patentsekere faktisk er i stand til &
uteve oppfinnelsen industrielt, ma beskrivelsen an-
gi en spesifikk, vesentlig og troverdig nytteverdi.
Disse reglene ble innfert med det uttalte mal a
hindre lettvinte patenter knyttet til gener.

Ogsa Den europeiske patentorganisasjonen
(EPO), Kommisjonen (i rapporten av 7. oktober
2002) og EF-domstolen (i dommen om Nederlands
ugyldighetsseksmal) har kommet med tolkninger
som dpner for en streng patentpraksis pa dette
omradet.

Utviklingen den siste tiden gar derfor ikke bare
i retning av utvidelse av patenteringsadgangen,
men mot et mer Kritisk syn pd hva som ber kunne
patenteres og pa beskyttelsens omfang.

Omfattende patentbeskyttelse har fort til pro-
tester fra bl.a. mange utviklingsland. De mener at
den omfattende patenteringsadgangen f.eks. pa
legemidler skaper en ubalanse mellom beskyttel-
sen av interessene til stater som gjor bruk av gen-
ressurser og tradisjonell kunnskap i en industriell
sammenheng (i stor grad vestlige land), og stater
som er leveranderer av denne typen ressurser og
kunnskap (i stor grad utviklingsland). For leveran-
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derene av biologisk materiale og tradisjonell kunn-
skap finnes det forelepig ingen effektive beskyttel-
sessystemer som sikrer en andel av avkastningen.
Patentbeskyttelse i industrialiserte land av oppfin-
nelser basert pd genmateriale fra utviklingsland
uten tilstrekkelig motytelse, anses av mange som
urettferdig, se kapittel 10 og 12.

Disse problemstillingene har veert sentrale i
diskusjonen knyttet til bl.a. Biodiversitetskonven-
sjonen og har ledet til opprettelsen av en komité
under Verdensorganisasjonen for immaterielle ret-
tigheter (WIPO) som skal utrede balanserende
ordninger, se kapittel 13.6. Fordelingspolitiske
spersmal i forhold til patentering av biologisk ma-
teriale var ogsa et vanskelig punkt under forhand-
lingene om FAO-traktaten om plantegenetiske res-
surser for mat og landbruk, se kapittel 12.7.

13.2 Internasjonale krav til
patentbeskyttelse
13.2.1 TRIPS-avtalen

TRIPS-avtalen (avtale om handelsrelaterte sider
ved immaterielle rettigheter) er en del av WTO-
avtalen. Avtalen oppstiller minimumskrav til nasjo-
nal beskyttelse pa de fleste omrader innenfor im-
materialretten, herunder patentretten. Avtalen
tradte i kraft 1. januar 1996. Utviklingslandene har
fatt seerskilte gjennomferingsfrister.

Avtalen inneholder regler om vilkér for paten-
tering og patentbeskyttelsens omfang i del II av-
snitt 5. Etter hovedregelen i artikkel 27 nr. 1 skal
alle oppfinnelser pa alle teknologiske omrader
kunne patenteres. Forutsetningen er at de almin-
nelige patenteringsvilkirene er oppfylt (nyhet,
oppfinnelseshoyde mv.).

Etter artikkel 27 nr. 2 og 3 kan statene gjor
visse unntak fra denne hovedregelen. For det
forste kan det nektes patent dersom kommersiell
utnyttelse av oppfinnelsen ville stride mot offentlig
orden og moral, herunder for & beskytte mennes-
kers, dyrs eller planters liv eller helse, eller for &
unngé skade pa miljoet. For det annet kan statene
forby patent pad metoder for medisinsk behandling
av mennesker eller dyr. For det tredje kan det
oppstilles forbud mot patentering av planter og dyr
samt vesentlig biologiske fremgangsmater for pro-
duksjon av planter og dyr, bortsett fra mikrobiolo-
giske fremgangsmater (artikkel 27 nr. 3 bokstav
b). Lovgivningen ma apne for patentering av mi-
kroorganismer pé alminnelige vilkar.

De fleste utviklingslandene benytter i dag ikke
adgangen under TRIPS-avtalen til & unnta bl.a.
planter og dyr fra patentering.

Artikkel 30 gir statene en generell rett til 4 fast-
sette begrensede unntak fra eneretten, forutsatt at
unntakene ikke innebarer urimelige inngrep i pa-
tenthaverens adgang til normal utnyttelse av paten-
tet, og heller ikke for ovrig skader patenthaverens
legitime interesser pa en urimelig mate.

Artikkel 27 nr. 3 fastslar at planter og dyr kan
unntas fra patentbeskyttelsen. Det norske forbu-
det mot patentering av mikrobiologiske frem-
gangsmater for fremstilling av planter og dyr har-
monerer ikke umiddelbart med ordlyden i TRIPS-
avtalen artikkel 27 nr. 3 bokstav b. I forbindelse
med den norske ratifikasjonen og gjennomferin-
gen av WTO-avtalen ble det likevel lagt til grunn at
det matte «veere forsvarlig a tolke TRIPS-avtalen pa
dette punkt pd samme maéte som patentloven tol-
kes, dvs. som en generell bestemmelse for alle
fremgangsmater for fremstilling av planter og
dyr», se St.prp. nr. 65 (1993-94) s. 120 og Ot.prp.
nr. 73 (1995-96) s. 8. En gjennomfering av pa-
tentdirektivet i norsk rett vil imidlertid innebaere at
Norge utvilsomt oppfyller TRIPS-avtalen pa dette
punktet.

Patentloven gir pé visse vilkar mulighet til 4 gi
andre enn patenthaveren rett til 4 utnytte oppfin-
nelsen gjennom tvangslisenser, se kapittel 9.8.2.
TRIPS-avtalen artikkel 31 bokstav f begrenser
imidlertid muligheten til 4 gi tvangslisens for &
eksportere produkter til tredjeland. Dette kan hin-
dre serlig utviklingsland i & skaffe seg rimelige
legemidler. Se kapittel 10.3.

13.2.2 Traktater under
Verdensorganisasjonen for
immaterielle rettigheter (WIPO)

Patentlovtraktaten (PLT) ble vedtatt 1. juni 2000 og
er undertegnet av 54 stater. Den er forelopig ratifi-
sert av fire stater. Norge har forelopig ikke sluttet
seg til traktaten. Traktaten harmoniserer regler
om formelle krav til patentseknader og behandlin-
gen av sgknadene. Den oppstiller bl.a. bestemmel-
ser om innholdet i og innlevering av patentsekna-
der, om bruk av fullmektig, prioritet, forlengelse av
frister og oppreisning mot fristoversittelse. For-
malet med harmoniseringen er & forenkle
seknadsprosessen og redusere faren for feil under
seknadsbehandlingen.

Under forhandlingene gikk bl.a. GRULAC (den
regionale gruppe av latin-amerikanske og karibis-
ke stater i FN) inn for at traktaten burde inneholde
bestemmelser om angivelse av opprinnelsesland
for biologisk materiale. Blant andre USA gikk imot
dette, og spersmaélet ble overlatt til andre fora, se
nedenfor.
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Etter vedtakelsen av PLT har WIPO begynt &
arbeide med en traktat om materiell patentrett
(Substantive Patent Law Treaty, SPLT). Formalet
med arbeidet er & harmonisere de materielle be-
stemmelser om vilkar for patent. Patentering av
bioteknologiske oppfinnelser er inkludert i arbei-
det.

Norge arbeider for at SPLT ogsé skal ta hensyn
til utviklingslandenes interesser, spesielt de minst
utviklede landene. Norge géar bl.a. inn for at trakta-
ten ikke skal vaere til hinder for krav om angivelse
av opprinnelsesland for biologisk materiale i pa-
tentseknader og ta heyde for tilknyttede problem-
stillinger. Norge arbeider ogséa for bestemmelser
som sikrer en restriktiv praktisering av kravet om
oppfinnelseshoyde og som hindrer for brede pa-
tenter.

13.3 Felles sgknadssystemer

Et av utviklingstrekkene pa immaterialrettens om-
rade er at det etableres regionale og globale sgk-
nadssystemer som gjor det lettere a fa beskyttelse
over landegrensene. Disse ordningene erstatter
som oftest ikke nasjonale spknadssystemer, men
er et alternativ til disse.

13.3.1

Det er etablert samarbeidsordninger for seknader
i global sammenheng. Patentsamarbeidskonven-
sjonen (PCT) ble vedtatt 19. juni 1970 og admini-
streres av WIPO. Norge er blant de 117 statene
som har sluttet seg til konvensjonen, som etable-
rer et system for internasjonale patentseknader.

Konvensjonen gjor det mulig & levere inn én
patentseknad som gjelder for alle statene sekeren
har utpekt. Seknaden innleveres til WIPO eller en
nasjonal patentmyndighet. Etter en forberedende
behandling i regi av WIPO formidles den videre til
nasjonale patentmyndigheter i de stater som soke-
ren har angitt at seknaden skal gjelde for. I Norge
er dette Patentstyret. I motsetning til hva som gjel-
der under EPC og fellesskapssystemene i EU (se
nedenfor), er det nasjonale patentmyndigheter
som pa grunnlag av nasjonal rett avgjor om det
skal gis patent. Seknader som oppfyller de nasjona-
le vilkarene for patentering, skal gis samme be-
skyttelse som patenter basert pa en nasjonal sek-
nad.

Liknende konvensjoner er vedtatt pa varemer-
keomréadet og designomradet. Ordningen pa de-
signomradet har forelepig ikke tradt i kraft. I
St.prp. nr. 2 (2002-2003) er Stortinget bedt om &

Globale systemer

samtykke til norsk tiltredelse til systemet for inter-
nasjonal registrering av design.

13.3.2 Den europeiske patentkonvensjonen

Den europeiske patentkonvensjonen (EPC) ble
vedtatt i 1973. Formalet med EPC er 4 styrke sam-
arbeidet i Europa om beskyttelse av oppfinnelser
ved & opprette Den europeiske patentorganisasjo-
nen (EPO), som tar imot og avgjer seknader om
patent i medlemsstatene pa grunnlag av reglene i
konvensjonen. Konvensjonen har i alt 24 statspar-
ter, herunder alle EU-landene. P4 grunnlag av en
seerskilt avtale gir EPO dessuten patenter med
virkning i enkelte andre stater.

EPC representerer et supplement til nasjonale
seknadssystemer. Konvensjonen gjor det mulig &
soke patent i flere medlemsstater eller alle under
ett. Patentering blir dermed enklere og billigere
enn om man skulle sekt om patent i de enkelte
landene for seg. Et patent gitt etter EPC far samme
virkning som et nasjonalt patent i de medlemslan-
dene patentet gjelder for.

Det administrative radet i EPO besluttet 16.
juni 1999 4 legge EUs patentdirektiv til grunn for
sin praksis. Beslutningen ble gjennomfert ved at
de sentrale bestemmelsene i direktivet ble innar-
beidet i det supplerende regelverket til EPC. Ogsa
i EPO blir patenter dermed gitt i samsvar med
patentdirektivet. Dette er et vesentlig bidrag til 4
realisere patentdirektivets maélsetting om en mer
enhetlig patenteringsadgang pa bioteknologiomra-
det.

Norge har undertegnet konvensjonen men kan
ikke ratifisere den uten & apne for patentering av
planter og dyr i samsvar med patentdirektivet. Der-
imot kan norske oppfinnere ta patent etter EPC,
men patentet vil ikke gjelde for Norge.

Under heringen av EUs patentdirektiv i 1999
fremhevet flere heringsinstanser muligheten for
EPO-medlemsskap som et argument for & godta
EUs patentdirektiv, se kapittel 4.3.2.6. Imidlertid er
det ingen rettslig binding, slik at en eventuell
norsk ratifikasjon av EPC mé fremmes som egen
sak pé fritt grunnlag.

13.3.3 EF-patenter

Som nevnt fremla Kommisjonen i 1997 en grenn-
bok om bl.a. et fellesskapspatent. Her ble det fo-
reslatt at det skulle etableres et system der patent
bare kunne gis for medlemslandene under ett, og
der alle sider ved bade patentseknaden og selve
patentet ble behandlet av EU-institusjoner pa
grunnlag av et fullstendig harmonisert regelverk.
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Formélet er & skape et effektivt og enhetlig pa-
tentsystem for a styrke det indre markeds virke-
mate. Det tas sikte pa at systemet skal gjelde paral-
lelt med de nasjonale ordningene for beskyttelse
og EPC.

Det er usikkert om og nar ordningen vil tre i
kraft. Uleste problemstillinger dreier seg bl.a. om
sprak og om hvilke myndigheter som skal kunne
kjenne et patent ugyldig under ordningen.

Forordninger om henholdsvis EF-varemerker
(forordning (EQF) nr. 40/94), EF-planteforedler-
rett (forordning (EQF) nr. 2100/94) og EF-design
(forordning (EF) nr. 6/2002) er allerede vedtatt.
Ingen av forordningene er innlemmet i E@S-avta-
len. Bakgrunnen for dette er forklart i kapittel 14.2.

13.4 WIPOs patentagenda

WIPO har tatt initiativ til en global diskusjon om
hvordan det internasjonale patentsystemet skal vi-
dereutvikles. Prosjektet betegnes som WIPOs pa-
tentagenda. Mélet er 4 gjore det internasjonale pa-
tentsystemet mer brukervennlig, samtidig som all-
mennhetens og utviklingslandene interesser ivare-
tas. Hosten 2001 sendte WIPO ut et dokument
med en rekke problemstillinger som medlemssta-
tene ble bedt om 4 kommentere.

WIPO ensket bl.a. synspunkter pa hvordan et
fremtidig system burde se ut. Det ble bl.a. reist
speorsmal om det var behov for bedre samordning
mellom regionale og internasjonale patentsyste-
mer, og om det var gnskelig med et tettere samar-
beid mellom ulike patentmyndigheter for a effekti-
visere nyhetsundersegkelsen av seknader, eksem-
pelvis ved & opprette sentrale databaser med infor-
masjon om tidligere oppfinnelser og tradisjonell
kunnskap.

WIPO ba ogsa om synspunkter pa hvordan ut-
viklingslandenes interesser kunne sikres bedre
beskyttelse.

Norge har understreket behovet for en balan-
sert tilneerming som ivaretar hensynet til bade nee-
ringsutvikling og allmennhetens interesser. Norge
har serlig fremhevet fire problemstillinger som ber
prioriteres: Systemet ber ta hensyn til at de ulike
landene har forskjellige behov, og utviklingslande-
nes interesser bor vies sarlig oppmerksomhet. Tra-
disjonell kunnskap ber inngé i vurderingen av om
det foreligger en patenterbar nyvinning. Det ble
ogsa gitt uttrykk for stette til & utveksle patentinfor-
masjon gjennom sentrale databaser. Norge fremhe-
vet videre at WIPO ber utvikle mer brukervennlige
systemer som gjor det enklere for enkeltpersoner
og sméabedrifter 4 beskytte sine rettigheter.

13.5 Biodiversitetskonvensjonen

Pa partsmetet i Haag i april 2002 ble det truffet
vedtak som konkretiserer Biodiversitetskonven-
sjonens bestemmelser om tilgang til genressurser
og rettferdig fordeling av goder fra bruk av gene-
tiske ressurser. De nye sikalte Bonn-retningslinje-
ne om tilgang til genetiske ressurser og rettferdig
fordeling av godene ved deres bruk er ikke rettslig
bindende. De er ment & veere veiledende for nasjo-
nal lovgivning pa feltet. Retningslinjene gir en
oversikt over elementer som ber innga i nasjonal
lovgivning, f.eks. hva forhdndssamtykket fra leve-
randerland av genressurser ber omfatte.

Partsmetet vedtok en rekke anbefalinger om
immaterielle rettigheters rolle i gjennomferingen
av systemer for tilgang til genressurser. Landene
oppfordres i retningslinjene til 4 kreve at genres-
sursenes opprinnelsesland skal oppgis i seknader
om immaterielle rettigheter, og at det kreves opp-
lysninger om oppfinnelsen e.l. bygger pa tradisjo-
nell kunnskap fra urfolk eller lokalbefolkning. Ret-
ningslinjene oppfordrer ogsa til 4 kreve opplysnin-
ger om genressurser er innhentet i overensstem-
melse med konvensjonens bestemmer om
forhandssamtykke og gjensidige avtalte vilkar.

Det ble ogsa vedtatt elementer i en handlings-
plan om kompetanseoppbygging i utviklingslande-
ne.

Partsmetet besluttet at arbeidet med retnings-
linjene skal felges opp i en arbeidsgruppe. Grup-
pen skal bl.a. se pa hvilke ordninger mottakerland
av genressurser ber ha for & kunne bidra til &
handheve opprinnelseslandets radighet over egne
genressurser.

13.6 WIPOs ekspertgruppe for
genressurser, tradisjonell
kunnskap og folklore

Pa generalforsamlingen i WIPO 26. september til
3. oktober 2000 ble det med stotte fra Norge opp-
rettet en komité til 4 utrede forholdet mellom im-
materielle rettigheter og genetiske ressurser, tra-
disjonell kunnskap og folklore. Komiteen drefter
seerlig immaterialrettslige spersmal knyttet til

— tilgang til genressurser og fordeling av goder

— beskyttelse av tradisjonell kunnskap
— beskyttelse av folklore

Komiteen ble i forste rekke opprettet for 8 mote de
utfordringene som ligger i konfliktene knyttet til
forholdet mellom patentsystemene pé bioteknolo-
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giomradet og interessene til stater som er leveran-
derer av genressurser. Som folge av at mange ut-
viklingsland er rike pa naturressurser og tradisjo-
nell kunnskap men fattige p4A moderne teknologi
(som kan gi grunnlag for utvikling av patenterbare
oppfinnelser), er det fare for at de skonomiske
gevinstene gjennom utnyttelsen av disse ressurse-
ne ikke blir rettferdig fordelt. Slike spersmaél har
blitt reist i ulike internasjonale fora, bl.a. under
Biodiversitetskonvensjonen, i WI'O og FNs orga-
nisasjon for erneering og landbruk (FAO). Arbei-
det i WIPO-komiteen gir mulighet for & fa belyst de
immaterialrettslige aspektene ved disse spersma-
lene pa en mer helhetlig méte. Arbeidet er enné i
startfasen og det er for tidlig & si noe om hva som
vil bli utfallet.

Norge har stottet arbeidet med & utrede model-
ler som kan sikre en mer rettferdig fordeling av
goder mellom leveranderer og mottakere av gen-
ressurser. Ordninger for fordeling av goder kan ha
stor betydning for velstandsutviklingen i utvik-
lingslandene. Et av tiltakene i denne forbindelsen
er 4 utarbeide standardkontrakter for overfering
av genetiske ressurser.

Under temaet tradisjonell kunnskap under-
seker komiteen hvordan tradisjonell kunnskap
kan beskyttes under eksisterende immaterialretts-
systemer (patent-, varemerke- og designsystemet
mv.). Norge har stettet at komiteen ogsi under-

seker mulighetene for 4 etablere et eget beskyttel-
sessystem for tradisjonell kunnskap.

I tillegg til slik «offensiv» beskyttelse av kunn-
skapen har Norge stottet komiteens arbeid med &
gi bedre «defensiv» beskyttelse, dvs. tiltak for a
unngd at patentsekere uberettiget gis patent pa
oppfinnelser som stort sett er kjent fra tradisjonell
kunnskap. Tiltakene skal legge til rette for at nasjo-
nale og internasjonale patentmyndigheter i forbin-
delse med nyhetsundersekelsen av en oppfinnelse
kan gjore sok i egne databaser som inneholder
informasjon om tradisjonell kunnskap. Dette skal
hindre at informasjonen blir oversett. Tiltakene in-
volverer mange praktiske utfordringer, men er
gjenstand for mindre prinsipiell uenighet enn be-
skyttelse av tradisjonell kunnskap gjennom egne
systemer.

13.7 Regjeringens vurderinger og
tiltak: Norges brobyggerrolle

Regjeringen mener det er viktig at Norge fortset-
ter & fungere som en brobygger mellom OECD-
landene og utviklingslandene nar det gjelder pro-
blemstillinger knyttet til patentering av biologisk
materiale, se bl.a. kapittel 10.3. Patentdirektivet er
ikke til hinder for dette.
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14 Forholdet til regler om beskyttelse av plantesorter

14.1 UPOV-konvensjonen

Et enske om at planteforedlere burde sikres utbyt-
te av sin virksomhet gjennom et spesialtilpasset
beskyttelsessystem, forte til opprettelsen av en in-
ternasjonal konvensjon om beskyttelse av plante-
sorter (planteforedlerrett). Konvensjonen tradte i
kraft i 1968 og er siden revidert i 1972, 1978 og
1991. De ulike reviderte utgavene er selvstendige
konvensjoner. Statene som er part i konvensjone-
ne, utgjer en internasjonal union for beskyttelse av
plantesorter (Unionen for beskyttelse av nye plan-
tesorter, UPOV). Unionen har i dag over 50 stats-
parter. Norge tiltradte 1978-konvensjonen i 1993.
Konvensjonen ble gjennomfert i norsk rett ved
planteforedlerloven av 12. mars 1993 nr. 32.

For & fa planteforedlerrett mé sorten veere sta-
bil, ensartet og distinkt.

En viktig grunn til at patentering ikke ble valgt
som beskyttelsesform for plantesorter, var at plan-
teforedlere normalt bygger foredlingsarbeidet pa
allerede foredlede sorter. «Foredlerunntaket» i
reglene om planteforedlerrett («<breeders’ exemp-
tion») innebarer at en planteforedlerrett som ut-
gangspunkt ikke er til hinder for at andre fritt bru-
ker sorten til videre foredling.

Konvensjonen fra 1978 &pner dessuten for at
bender kan utnytte egenproduserte savarer til &
dyrke nye avlinger («farmers’ privilege»).

Planteforedlerretten er heller ikke til hinder for
at den videreforedlede sorten utnyttes kommersi-
elt. Dette skyldes at planteforedlerretten — i mot-
setning til et patent — ikke gir beskyttelse for de
enkelte genene og cellene i planten. Plantefored-
lerretten omfatter bare planter som ut fra sine sam-
lede genetiske egenskaper ma sies & tilhere den
beskyttede sorten. Et patent pd en oppfinnelse
knyttet til et bestemt plantegen vil derimot omfatte
alle planter som det patentbeskyttede genet er satt
inn i og som uttrykker genets egenskaper. Dette
gjelder selv om det er ulikheter i andre egenska-
per. Patenter gir dermed en mer omfattende be-
skyttelse enn planteforedlerretter.

Pa den annen side kan det gis planteforedler-
rett ogsd pa grunnlag av foredling som har mer
preg av i veere en oppdagelse av en sort, hvis sorten

er stabil, ensartet og distinkt. Det kan bl.a. gis
beskyttelse for sorter som er resultat av oppfor-
mering fra og krysning av kjent plantemateriale
eller viltvoksende planter. Patentsystemet gir ikke
grunnlag for & beskytte noe som bare er en oppda-
gelse. Bortsett fra dette er det flere likhetstrekk
mellom vilkarene for planteforedlerrett og grunn-
vilkarene for patentering.

De fleste land som er tilknyttet UPOV-konven-
sjonene — herunder Norge - er tilknyttet konven-
sjonen av 1978. Denne setter forbud mot dobbelt-
beskyttelse av en sort ved bade patent og plante-
foredlerrett.

Beskyttelsestiden er i den norske loven fastsatt
til tjuefem éar for treer og vinranker og tjue ar for
andre planter, se planteforedlerloven § 13. Dette er
en lengre beskyttelsesperiode enn 1978-konven-
sjonen krever, men i samsvar med minimumstiden
for beskyttelsestidens varighet i 1991-konvensjo-
nen. Norsk regelverk gar ogsa lenger enn 1978
konvensjonen ved at planteforedlerrett kan oppnés
til alle plantearter, og ikke bare til neermere angitte
arter.

UPOV-konvensjonen av 1991 styrker sorts-
eierens stilling. Praktisk talt alle former for kom-
mersiell utnyttelse av formeringsmaterialet krever
samtykke fra sortseieren, og sorter innenfor alle
arter og slekter skal kunne beskyttes. Dessuten
omfatter eneretten ikke bare plagiater. Sortseieren
kan ogsé nekte produksjon og salg av sorter som i
hovedsak er utviklet fra den beskyttede sorten.
Utvidelsen av sortseierens rettigheter i 1991-kon-
vensjonen er hovedsakelig begrunnet ut fra beho-
vet for 4 skape en bedre balanse mellom plante-
foredlerretten og muligheten for 4 patentere plan-
ter. Mange sortseiere anser likevel at deres rettig-
heter ikke blir tilstrekkelig beskyttet sammenlik-
net med patenthaveres rettigheter. Det pagéar for
tiden diskusjoner om hvordan balansen mellom de
to systemene for immaterielle rettigheter kan bed-
res. Norge er ikke tilsluttet 1991-konvensjonen.

Artikkel 27 nr. 3 bokstav b i TRIPS-avtalen kre-
ver at medlemsstatene skal beskytte plantesorter
ved et patentsystem eller ved et seerskilt system,
eller ved en kombinasjon. Dette kravet er oppfylt
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for Norges vedkommende gjennom plantefored-
lerloven.

14.2 Beskyttelse av plantesorter etter
EF-retten

Forordning (EF) nr. 2100/94 om EF-plantefored-
lerrett ble vedtatt av Radet 27. juli 1994. Forordnin-
gen bygger pa UPOV-konvensjonen av 1991. Den
innebaerer at planteforedlere i alle EU-landene
samt i stater som er tilsluttet UPOV-konvensjonen
av 1991, gjennom én segknad til EF-sortsmyndig-
heten kan fa sine sorter beskyttet i hele EU-om-
radet. P4 samme méate som UPOV-konvensjonen
av 1991 gir forordningen sortseieren enerett til
neer sagt alle former for kommersiell utnyttelse av
den beskyttede sorten.

Forordningen om EF-planteforedlerrett er ikke
innlemmet i E@JS-avtalen. Dette skyldes bl.a. at
forordningen administreres av EU-organer og der-
for ikke harmonerer med topillarsystemet som
E@S-avtalen bygger pa. En innlemmelse av forord-
ningen ville dessuten reise konstitusjonelle pro-
blemstillinger.

14.3 Forholdet mellom reglene om
planteforedlerrett og
patentdirektivet

Som nevnt oppstiller UPOV-konvensjonen av 1978
et forbud mot & gi bade planteforedlerrett og pa-
tent pa en sort. En innlemmelse av EUs patentdi-
rektiv i EJS-avtalen gjor det likevel ikke nedven-
dig 4 slutte seg til UPOV-konvensjonen av 1991,
der forbudet mot dobbeltbeskyttelse er tatt ut.

Bakgrunnen for dette er at patentdirektivet forbyr
patentering av plantesorter.

Planteforedlerloven § 3 tredje ledd gir rett til &
videreforedle beskyttede plantesorter og utnytte
den nye sorten kommersielt, uten at det er nedven-
dig med samtykke fra sortseieren. Selv om patent-
direktivet ikke &pner for patentering av plantesor-
ter, vil direktivet kunne begrense muligheten for &
bruke denne retten. Patentbeskyttelsen er riktig-
nok ikke til hinder for at det forskes pa oppfinnel-
sen f.eks. med sikte pa a forbedre den. Men der-
som en foredlet sort inneholder og uttrykker en
patentert oppfinnelse, f.eks. et gen, vil den ikke
kunne utnyttes kommersielt uten samtykke fra pa-
tenthaveren.

I tilfeller der et patent hindrer utnyttelse av en
plantesort, gir patentdirektivet artikkel 12 pa be-
stemte vilkéar grunnlag for tvangslisens (avhengig-
hetslisens) til & utnytte sorten.

Under ugyldighetsseksmalet mot direktivet for
EF-domstolen hevdet Nederland at bestemmelse-
ne om patentering av planter og dyr sto i et uklart
forhold til forbudet mot a patentere plantesorter og
dyreraser, slik at direktivet matte kjennes ugyldig
pa grunnlag av rettssikkerhetsprinsipper. Dette
ble avvist av EF-domstolen, som viste til at pa-
tenteringsadgangen var presisert i fortalen punkt
29 til 32. Domstolen péapekte at plantesorter kjen-
netegnes ved sitt samlede genom (dvs. alle gene-
ne) og kan underlegges planteforedlerrett. Hvis en
bestand av planter kjennetegnes ved ett bestemt
gen, og ikke det samlede genomet, er det ikke
noen fare for rettslig konflikt mellom reglene om
patenter og planteforedlerrett. Oppfinnelser knyt-
tet til ett gen kan derfor patenteres hvis oppfinnel-
sen ikke er teknisk begrenset til & gjelde bare én
plantesort.
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15 Gjennomfgring

15.1 Lovendringer

En gjennomfering av direktivet i norsk rett vil kre-
ve en rekke lovendringer. Mange av lovendringe-
ne vil klargjere snarere enn a endre gjeldende
norsk rett. Et heringsnotat med forslag til lovend-
ringer for gjennomfering av patentdirektivet i
norsk rett vil bli sendt ut i lepet av forste halvar
2003.

Det ma apnes for patentering av oppfinnelser
som gjelder planter og dyr — bortsett fra plantesor-
ter og dyreraser — samt ikke-biologiske frem-
gangsmater til fremstilling av planter og dyr i sam-
svar med reguleringen i direktivet. Dessuten skal
et patent pa gener eller celler gi patentbeskyttelse
for planter og dyr som materialet er satt inn i.

Det er ogsa nedvendig & gjere endringer i pa-
tentforskriften bl.a. for & tilpasse norsk rett til di-
rektivet kapittel III om deponering av biologisk
materiale som er gjenstand for en oppfinnelse.
Planteforedlerloven ma endres av hensyn til direk-
tivet artikkel 12 om avhengighetslisenser mellom
planteforedlerretter og patenter.

Som det fremgér av den norske erkleringen
ved innlemmelsen i EQS-avtalen, gir flere bestem-
melser i direktivet et visst spillerom ved gjennom-
foringen. Regjeringen tar sikte pa & utnytte dette
spillerommet.

Kravet om oppfinnelsesheyde og prinsippene
om beskyttelsens omfang skal praktiseres restrik-
tivt ved gjennomferingen av direktivet i norsk rett,
se kapittel 9.8. Dette vil motvirke at det blir for
enkelt & fi patent, og at patentbeskyttelsen strek-
kes for langt. Det vil dessuten motvirke at patenter
legger uforholdsmessige hindringer i veien for
andres utnyttelse av biologisk materiale. En slik
praksis vil stotte opp om malsettingene i Biodi-
versitetskonvensjonen, sarlig malet om 4 sikre til-
gang til 4 benytte det biologiske materialet. Norge
vil ogsa ta til orde for en restriktiv linje i relevante
fora internasjonalt.

Det sikalte «landbruksunntaket» gir bender
rett til &4 bruke bl.a. avlsdyr eller annet animalsk
formeringsmateriale fra dyr til egne landbruksfor-
mal, f.eks. til & avle frem nye dyr. Det vil bli fo-
reslatt at beonder ikke skal gi patenthaveren veder-

lag for slik bruk. Dette vil motvirke at patentering
av oppfinnelser knyttet til dyr, ferer til en kost-
nadsekning i landbruket.

Det vil videre bli foreslatt en regel om at pa-
tentsgknader pa oppfinnelser som er knyttet til
biologisk materiale, skal inneholde opplysninger
om hvor materialet stammer fra eller hvor det fak-
tisk er hentet fra. Dette vil gjore det lettere a kon-
trollere om prinsippene i Biodiversitetskonvensjo-
nen om radighet over egne genressurser og for-
deling av goder er fulgt ved innhentingen av gen-
ressursene som oppfinnelsen er basert pa. Det kan
ogsa bli lettere & finne ut om vilkarene for pa-
tentering er oppfylt, eller om patentseknaden gjel-
der noe som er kjent fra for (tradisjonell kunnskap
eller liknende). En patentseker som bevisst gir
uriktige opplysninger, kan straffes for falsk forkla-
ring etter straffeloven § 166, men ikke nektes pa-
tent.

For & hindre misbruk av den eneretten et pa-
tent gir, vil systemet med tvangslisenser bli fo-
reslatt effektivisert ved at tvangslisenser skal kun-
ne gis ved forvaltningsvedtak, se kapittel 9.8. I dag
er det bare domstolene som kan gi tvangslisenser.
En slik endring kan bl.a. gjore det lettere 4 gi
helsevesenet tilgang til viktig diagnoseverktoy.
Endringen vil ogsd kunne virke preventivt mot at
patenthavere utnytter sin monopolsituasjon pa en
urimelig maéte.

Det vil ogsa bli foreslatt en modernisering av
innholdet i tvangslisensreglene bl.a. for 4 klargjere
forholdet til TRIPS-avtalen.

Regjeringen vil foresla at Patentstyret skal kun-
ne radfere seg med en etisk nemnd i forbindelse
med behandling av patentsgknader som reiser et-
iske problemstillinger, se kapittel 11.5.3. Dette kan
bl.a. motvirke at det ved en feil blir gitt patent pa
oppfinnelser som strider mot offentlig orden eller
moral.

Det vil ogsd bli vurdert om en patentseknad
som gjelder en oppfinnelse som utnytter biologisk
materiale fra mennesker, ber opplyse om det er
innhentet samtykke i samsvar med biobankloven
og annen lovgivning som stiller krav til samtykke,
se kapittel 11.5.4. En slik regel kan bidra til & syn-
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liggjore og stotte opp om samtykkekrav i annen
lovgivning.

Det vil bli foreslatt at innsigelser som er be-
grunnet med at patentet strider mot offentlig orden
eller moral, skal kunne settes frem i en vesentlig
lengre periode enn i dag. Med en slik regel kan det
lettere unngdas at patenter som strider mot slike
hensyn blir stiende.

15.2 Andre tiltak

Det arbeides ogsd med tiltak som ikke krever lov-
eller forskriftsendring. Spersmalet om norsk delta-
kelse i Den europeiske gruppe for etikk innen na-
turvitenskap og ny teknologi (GESNT) vil bli tatt
opp med Kommisjonen, se kapittel 11.5.2. GESNT
gir Kommisjonen rad om etiske spersmal knyttet
til bl.a. patentering pa bioteknologiomradet. En vil
videre forseke & fa til norsk deltakelse i ekspert-
grupper under Kommisjonen som utreder andre
spersmal i tilknytning til patentdirektivet, se kapit-
tel 9.8.5.

I en resolusjon 21. november 2002 har Europa-
Parlamentet anmodet Kommisjonen om & foresla
endringer i patentdirektivet slik at isolerte men-
neskelige gener eller deler av gener utelukkes fra
patentering, se kapittel 11.5.5. Norge vil i relevante
fora gi uttrykk for stette til en slik endring.

Regjeringen mener det er viktig at Norge fort-
setter a spille en aktiv rolle som brobygger mellom

OECD-landene og utviklingslandene, se kapittel
10.3. Norsk gjennomfering av patentdirektivet vil
ikke hindre dette. Regjeringen vil legge til grunn
forhandlingsposisjoner som ogsé tar hensyn til ut-
viklingslandenes — og spesielt de minst utviklede
landenes — interesser i relevante fora.

Regjeringen vil delta aktivt i arbeidet med &
utvikle ordninger som kan sikre en mer rettferdig
fordeling av goder fra utnyttelsen av genressurser,
med seerlig sikte pa a styrke velferdsutviklingen i
fattige land. Regjeringen vil ogsd arbeide videre
med sparsmalet om hvordan tradisjonell kunnskap
best kan beskyttes i Norge og internasjonalt. Re-
gjeringen vil dessuten arbeide for internasjonale
rammebetingelser som legger bedre til rette for
bevaring av og tilgang til genressurser. Biomang-
foldlovutvalget utreder tiltak som skal ivareta mal-
settingene i Biodiversitetskonvensjonen om bl.a.
radighet over egne genressurser og fordeling av
goder som foelger av utnyttelsen av genressurser,
se kapittel 12.9.3. Regjeringen vil ogsa arbeide vi-
dere med spersméilet om hvordan tradisjonell
kunnskap best kan beskyttes i Norge og interna-
sjonalt.

Norge vil arbeide aktivt for & forhindre at utvik-
lingsland presses til 4 godta regler som innskren-
ker statenes valgmuligheter etter TRIPS-avtalen.
Regjeringen vil ogsé arbeide aktivt for & bedre ut-
viklingslandenes mulighet til & anvende tvangsli-
senser og & lette tilgangen til tvangslisensierte
legemidler.
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16 @konomiske og administrative konsekvenser

16.1 Innledning

Store deler av direktivet er i samsvar med gjelden-
de norsk patentlovgivning og praksis.

Tiltakene som er foreslatt for 4 avbete eventuel-
le uheldige virkninger ved patentering i samsvar
med direktivet, fir enkelte administrative og eko-
nomiske konsekvenser for private og det offentli-
ge.

Direktivet innebzerer at Norge mé &pne for pa-
tentering av oppfinnelser som gjelder planter og
dyr — bortsett fra plantesorter og dyreraser — samt
fremgangsmater til fremstilling av planter og dyr
som ikke er utelukkende biologiske. Dessuten vil
et patent pa gener eller celler gi patentbeskyttelse
for planter og dyr som materialet er satt inn i.

16.2 Konsekvenser for det offentlige

Det forventes ikke med det forste noen sarlig ok-
ning i antallet patentseknader til Patentstyret som
folge av en gjennomfering av direktivet. Gjennom-
foring av direktivet vil derfor neppe fa sarlige oko-
nomiske og administrative konsekvenser for Pa-
tentstyret. Eventuelle okte kostnader forutsettes
dekket gjennom seknadsavgiftene, i trdd med prin-
sippet om at Patentstyrets virksomhet skal vare
selvfinansiert.

Direktivet vil antakelig fa sterre betydning for
utformingen av patentkravene i de enkelte sekna-
dene enn for antallet soknader. Dette skyldes bl.a.
at reglene om patentbeskyttelsens omfang skal
praktiseres restriktivt innenfor direktivets ram-
mer.

Innferingen av en plikt til & opplyse om hvor de
genetiske ravarene til oppfinnelsen stammer fra
eller hvor det faktisk er hentet fra, vil trolig ikke
medfere vesentlige administrative eller skonomis-
ke konsekvenser for Patentstyret.

De okonomiske og administrative konsekven-
sene for det offentlige av at tvangslisens skal kun-
ne gis administrativt, vil trolig bli beskjedne. For
det forste tas det sikte pa a legge myndigheten til &
gi tvangslisens til et eksisterende forvaltningsor-
gan. For det annet vil det trolig dreie seg om et

fatall saker, selv om det kan bli noe flere enn i dag.
Dette skyldes at ordningen kun vil ramme misbruk
av patentrettigheter.

Den etiske nemnden som Patentstyret skal
kunne radfere seg med i forbindelse med behand-
ling av patentseknader som reiser etiske problem-
stillinger, vil fa enkelte administrative og ekono-
miske konsekvenser for det offentlige. Det er fore-
lopig ikke tatt stilling til om det ber opprettes en ny
nemnd, eller om denne oppgaven kan legges til en
eksisterende nemnd. Dette kan fi betydning for
kostnadsspersmalet. Det er vanskelig & ansla hvor
mange saker det vil dreie seg om. Dette vil bero pa
den naermere utformingen.

16.3 Konsekvenser for private

En gjennomfering av patentdirektivet vil gi norske
virksomheter samme grunnlag for a fi patentbe-
skyttelse for bioteknologiske oppfinnelser pé sitt
hjemmemarked som konkurrentene har i EU. Pa-
tentbeskyttelse vil ske oppfinnerens mulighet til &
dekke inn sine utviklingskostnader og fa avkast-
ning pa investeringen. Patentsystemet hindrer ko-
piering og belenner nyskapning. Svakere patent-
beskyttelse i Norge enn i EU og andre vestlige
land kan fore til at Norge taper terreng pa biotek-
nologiomradet. En gjennomfering av patentdirek-
tivet vil derfor kunne bidra til verdiskaping og ar-
beidsplasser i Norge.

Mange typer bioteknologiske oppfinnelser kan
patenteres ogsa etter gjeldende norsk patente-
ringspraksis, og det ventes, som nevnt ovenfor,
relativt fa seknader i Norge om patenter knyttet til
planter og dyr i den naermeste fremtid. A apne for
patentering i samsvar med patentdirektivet, vil
imidlertid gi et politisk signal til neeringslivet om
satsing pa bioteknologi. Bioteknologinaeringen har
fremhevet dette som meget viktig. Det er vanske-
lig 4 tallfeste verdien av denne virkningen.

Patentering kan fore til en noe heyere pris enn
om produktet fritt kunne kopieres av konkurren-
ter. Patentdirektivet vil kunne fi en viss betydning
for kostnadene knyttet til videre produktutvikling,
forst og fremst nar det gjelder kommersiell pro-
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duktutvikling basert pa planter og dyr. Direktivet
er imidlertid ikke til hinder for at det forskes pa
selve oppfinnelsen, f.eks. for 4 finne ut hvordan
den fungerer. Ettersom det i Norge i dag gis pa-
tenter pa oppfinnelser knyttet til gener, celler og
mikroorganismer, vil patentdirektivet imidlertid
generelt ikke kunne fa seerlig betydning i forhold
til slike organismer. En restriktiv anvendelse av
kriteriene for oppfinnelseshoyde og omfanget av
beskyttelsen vil redusere mulige uheldige effek-
ter. Det samme gjelder effektiviseringen av syste-
met for tvangslisenser.

Isolert sett vil en restriktiv patenteringspraksis
pd omradet kunne gi norsk neringsliv mindre
gunstige rammevilkar enn konkurrentene i andre
land med en mer liberal praksis. Imidlertid tas det
sikte pa at praksis vil vaere pa linje med de mest
restriktive EU-stater, slik at patenteringspraksis i
Norge ikke vil bryte med praksis i EU. Dessuten
vil den rettslige adgangen til f.eks. kommersiell
videreutvikling kunne bli sterre, noe som andre vil
kunne ha nytte av.

Med dagens lovgivning og praksis pa biotekno-
logiomradet er det ikke grunn til & tro at patentdi-
rektivet vil fa omfattende skonomiske konsekven-
ser for tradisjonell planteforedling og for land-
brukssektoren i Norge. Grunnen til dette er da-
gens restriktive praksis nar det gjelder & gi
tillatelse etter genteknologiloven til bruk av gen-
modifiserte organismer utenfor laboratorier og
andre anlegg for innesluttet bruk. Utgangspunktet
er derfor at genmodifiserte planter og dyr ikke kan
brukes i kommersiell foredling, landbruk, dyreavl
eller havbruk.

Innferingen av det administrative systemet for
tvangslisenser vil ogsa kunne fa skonomiske kon-
sekvenser for naringslivet og for brukerne av pa-
tentert teknologi. Hensikten er at endringen skal
innebeere en effektivisering av tvangslisensreglene
og pa den maten virke preventivt mot at patentha-
veren misbruker sin enerett ved 4 ta urimelige

priser eller hindre tilgangen til viktig teknologi.
Ordningen med administrativ tvangslisens vil kun-
ne gjore det enklere og billigere for private & ivare-
ta sine interesser overfor patenthavere som mis-
bruker patentretten. P4 den annen side kan endrin-
gen svekke patenthaverens mulighet for innret-
telse. Dessuten vil domstolsbehandling som
utgangspunkt kunne gi en grundigere og mer be-
tryggende behandling. Ogsa hensynet til patentha-
verens rettssikkerhet og innrettelse vil imidlertid
bli sekt ivaretatt ved utformingen av saksbehand-
lingsreglene. Dessuten vil det administrative ved-
taket kunne bringes inn for domstolene. Admini-
strativ tvangslisens er i EU foreslatt innfert pa pa-
tentomradet i utkastet til forordning om EF-paten-
ter (KOM (2000) 412 endelig).

En utvidelse av fristen for innsigelser som er
begrunnet med at patentet strider mot offentlig
orden eller moral, vil gjore det enklere og billigere
a fa opphevet slike patenter. I dag mé det eventuelt
reises spksmal nar innsigelsesperioden pa ni ma-
neder har lopt ut. Ordningen vil derfor motvirke at
patenter som strider mot slike hensyn, blir stien-
de. En lavere terskel for & angripe patentene, kan
pa den annen side fi konsekvenser for patentha-
verens mulighet til 4 innrette seg. Terskelen for &
konstatere motstrid med offentlig orden eller mo-
ral er sapass hey at endringen neppe vil fa seerlig
betydning for investeringslysten i samfunnsnyttig
bioteknologi. Det vil dessuten neppe dreie seg om
mange saker.

Innferingen av en plikt til & opplyse om hvor de
genetiske ravarene til oppfinnelsen stammer fra
eller hvor det faktisk er hentet fra, vil trolig ikke
medfere vesentlige administrative eller skonomis-
ke konsekvenser for de private partene. Oppfin-
nerne vil i alle fall kjenne til hvor de selv faktisk har
hentet forskningsmaterialet fra, selv om de ikke
skulle ha kjennskap til det forste leddet i omset-
ningskjeden.
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17 Konklusjon og tilrading

Ved 4 innlemme Patentdirektivet i EQJS-avtalen vil
en oppna like konkurransevilkar og de samme juri-
diske rammebetingelser innen E@JS-omradet.
Norsk naeringsliv har gitt uttrykk for at de trenger
de samme rammebetingelser som utenlandske
konkurrenter. Det er derfor viktig at Norge er med
pa internasjonale reguleringer av bioteknologi.
Det er ogsa viktig a innlemme direktivet av hensyn
til EQS-avtalen og forholdet til EU.

I juni 2000 opprettet den daveerende regjerin-
gen en embedsgruppe for 4 vurdere tiltak som — i
forbindelse med en eventuell innlemmelse av di-
rektivet i EJS-avtalen — kunne imetekomme de
hovedinnvendingene som har veart reist mot direk-
tivet i nasjonal og internasjonal sammenheng. Em-
bedsgruppens rapport fra november 2000 vil bli
fulgt opp slik det er redegjort for i denne Stortings-
proposisjonen, som ogsa inneholder redegjorelse
for andre tiltak. Norges brobyggerrolle mellom
OECD-landene og utviklingslandene pa omradet
vil viderefores.

Utenriksdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver under
et framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om
samtykke til godkjenning av EJS-komiteens be-
slutning nr. 20/2003 av 31. januar 2003 om endring
av E@S-avtalens vedlegg XVII om opphavsrett (pa-
tentdirektivet) i samsvar med et vedlagt forslag.

Statsminister Bondevik og tilstedeveaerende
statsrader fra Kristelig Folkeparti (statsriadene
Svarstad Haugland, Heybraten, Frafjord Johnson,
Steensnaes og Dévey) og tilstedeveerende statsra-
der fra Venstre (statsrddene Sponheim, Derum og
Skogsholm) vil uttale:

«Etter en samlet vurdering har vi kommet til at
vi ikke kan gi var tilslutning til tilridningen om
samtykke til godkjenning av EQJS-komiteens be-
slutning nr. 20/2003 av 31. januar 2003 om endring
av EdS-avtalens vedlegg XVII om opphavsrett (pa-
tentdirektivet) i samsvar med et vedlagt forslag. Vi
legger sarlig vekt pa de etiske innvendinger mot
den omfattende adgangen til patentering av leven-
de materiale som felger av direktivet, bl.a. paten-
tering av planter og dyr, hensynet til biologisk
mangfold og hensynet til utviklingslandene og de-
res utnyttelse av egne genressurser.»

Vi HARALD, Norges Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om a gjere vedtak om samtykke til godkjenning av EQS-komiteens beslutning nr.
20/2003 av 31. januar 2003 om endring av EQS-avtalens vedlegg XVII om opphavsrett (patentdirektivet) i

samsvar med et vedlagt forslag.
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Forslag

til vedtak om samtykke til godkjenning av E@S-komiteens
beslutning nr. 20/2003 av 31. januar 2003 om endring av
E@S-avtalens vedlegg XVIl om opphavsrett (patentdirektivet)

I

Stortinget samtykker i godkjenning av EOS-komi-  endring av E@S-avtalens vedlegg XVII om opp-
teens beslutning nr. 20/2003 av 31. januar 2003 om  havsrett (patentdirektivet).
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Vedlegg 1

E@S-komiteens beslutning nr. 20/2003 av 31. januar 2003 om
endring av E@S-avtalens vedlegg XVII (Opphavsrett)’

EQS-KOMITEEN HAR -
under henvisning til avtalen om Det europeiske

skonomiske samarbeidsomrade, endret ved proto-

kollen om justering av avtalen om Det europeiske
okonomiske samarbeidsomrade, heretter kalt «av-
talen», saerlig artikkel 98, og

pa felgende bakgrunn:

1. Avtalens vedlegg XVII er endret ved EQJSko-
miteens beslutning nr. 171/2002 av 6. desem-
ber 2002.

2. Europaparlaments- og radsdirektiv 98/44/EF
av 6. juli 1998 om rettslig vern av bioteknologis-
ke oppfinnelser skal innlemmes i avtalen.

3. Direktiv 98/44/EF beror pa en definisjon i og
en henvisning til raddsforordning (EF) nr. 2100/
94, som ikke er innlemmet i avtalen —

BESLUTTET FOLGENDE:

Artikkel 1

I avtalens vedlegg XVII etter nr. 9¢c (europaparla-
ments- og radsdirektiv 2001/84/EF) skal nytt nr.
9d lyde:

«9d. 398 L 0044: Europaparlaments- og radsdi-
rektiv 98/44/EF av 6. juli 1998 om rettslig
vern av bioteknologiske oppfinnelser (EFT L
213 av 30.7.1998, s. 13).

Direktivets bestemmelser skal for denne avta-
les formaél gjelde med folgende tilpasning:

Som felge av patentunionen mellom Liechten-
stein og Sveits, skal Liechtenstein ikke med-
dele patenter i henhold til dette direktiv.»

Artikkel 2

Teksten til direktiv 98/44/EF pé islandsk og
norsk, som vil bli kunngjort i EQS-tillegget til De
Europeiske Fellesskaps Tidende, skal gis gyldighet.

Artikkel 3

Denne beslutning trer i kraft 1. februar 2003, forut-
satt at EOS-komiteen har mottatt alle meddelelser
etter avtalens artikkel 103 nr. 1.

Artikkel 4
Denne beslutning skal kunngjeres i EQJS-avdeling-
en av og EQS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps
Tidende.

Utferdiget i Brussel, 31. januar 2003.

For EOS-komiteen
Formann

EOS-komiteens sekretcerer

1 Tilfeyd 31. januar 2003.
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Vedlegg 2

Erkleering fra Norge i tilknytning til EQS-komiteens
beslutning

The integration into the EEA Agreement of Direc-
tive 98/44/EC on the legal protection of biotech-
nological inventions means that an important legal
framework will be applicable to the whole EEA.
The aim of reconciling ethical rules with the need
for protecting inventions in the field of biotech-
nology was debated extensively during the last de-
cade in Member States, the European Council and
the European Parliament, and has led to the adop-
tion of the directive after a number of substantial
adjustments in the proposed text. This debate has
also taken place in Norway, covering a broad range
of ethical considerations related among others to
the patentability of certain aspects of living orga-
nisms and the exploitation of patents covered by
the directive.

Norway has been generally satisfied with the
direction of the changes made to the proposed
directive during the process leading up to its adop-
tion, while at the same time recognizing that the
directive itself does not harmonize general criteria
for patentability. Norway has also taken note of the
references to national law in several of the pream-
bular articles of the directive, as well as the first
report of the Commission according to Article
16(c) of the directive, which in some places points
to the leeway of Member States when transposing
certain provisions of the directive into national law.

Norway’s acceptance of the directive as part of
the EEA Agreement is based on its being applied
both so as to respect the fundamental principles
safeguarding the dignity and integrity of the per-
son and respect for the human body, and in compli-
ance with international obligations under the Con-
vention on Biological Diversity, cf. case C 377/98
before the European Court of Justice.

Within the legal limits of Directive 98/44/EC
as part of the EEA Agreement, Norway will, in
accordance with Article 7 (b) of that agreement,
follow up the legal and political considerations ex-
pressed by the Government, as well as by the Nor-
wegian Parliament, when choosing the form and
method of implementation.

(Oversettelse)

Innlemmelsen i EJS-avtalen av direktiv 98/44/EF
om rettslig vern av bioteknologiske oppfinnelser
innebeerer at et viktig rettslig rammeverk vil gjelde
innen hele EJS. Formalet om & forene etiske reg-
ler med behovet for beskyttelse av oppfinnelser
innenfor bioteknologiomradet har vart omfatten-
de debattert det siste ti-dret i medlemstatene,
Europaradet og Europaparlamentet, og har med-
fort at direktivet har blitt vedtatt etter en rekke
substansielle endringer i den foreslatte tekst. Den-
ne debatten har ogsa funnet sted i Norge og har
dekket et bredt spekter av etiske vurderinger blant
annet relatert til patenterbarheten av visse aspek-
ter av levende organismer og utnyttelsen av pa-
tenter som dekkes av direktivet.

Norge har generelt sett vert tilfreds med den
retningen endringene av forslaget til direktivet har
hatt under prosessen som ledet frem til dets ved-
takelse, samtidig som det erkjennes at direktivet i
seg selv ikke harmoniserer de generelle vilkarene
for patentering. Norge har ogsd merket seg hen-
visningene til nasjonal rett flere steder i fortalen,
likesa den forste rapporten fra Kommisjonen i hen-
hold til artikkel 16 bokstav c i direktivet som noen
steder peker pa den fleksibilitet medlemsstatene
har ved gjennomfering av visse bestemmelser i
direktivet i nasjonal rett.

Norges aksept av direktivet som en del av EQS-
avtalen er basert pa at det blir ganvendt slik at
fundamentale prinsipper som beskytter mennes-
kets verdighet og integritet og den menneskelige
kropp blir respektert, og i samsvar med folkeretts-
lige forpliktelser som falger av Konvensjonen om
biologisk mangfold, jf sak C-377/98 for EF-domsto-
len.

Innenfor de rettslige rammer som felger av di-
rektiv 98/44/EF som del av EJS-avtalen, vil Norge
i samsvar med denne avtales artikkel 7 felge opp
de rettslige og politiske vurderingene som Regje-
ringen og ogsé Stortinget har gitt uttrykk for, nar
form og metode for gjennomferingen skal velges.
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Vedlegg 3

Europaparlaments- og radsdirektiv 98/44/EF av 6. juli 1998
om rettslig vern av bioteknologiske oppfinnelser

EUROPAPARLAMENTET OG RADET FOR DEN

EUROPEISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om opprettelse

av Det europeiske fellesskap, serlig artik-

kel 100 A,
under henvisning til forslag fra Kommisjonen!,
under henvisning til uttalelse fra Den ekono-

miske og sosiale komité?,
etter framgangsmaten fastsatt i traktatens ar-

tikkel 189 B® og
ut fra felgende betraktninger:

1. Bioteknologi og genteknologi spiller en stadig
viktigere rolle i et stort antall industrigrener,
og vern av bioteknologiske oppfinnelser kom-
mer sikkert til & vaere av grunnleggende betyd-
ning for Fellesskapets industrielle utvikling.

2. Seerlig pa genteknologiomradet krever forsk-
ning og utvikling betydelige heyrisikoinveste-
ringer som bare kan gjores lennsomme ved et
passende rettslig vern.

3. Et effektivt og harmonisert vern i samtlige
medlemsstater er av avgjerende betydning for
4 kunne opprettholde og oppmuntre til investe-
ringer pa bioteknologiomradet.

4. Etter at Europaparlamentet forkastet Forliks-
komiteens felles forslag til et europaparla-
ments- og radsdirektiv om rettslig vern av bio-
teknologiske oppfinnelsert, har Europaparla-
mentet og Radet fastslatt at det er behov for en
avklaring av det rettslige vern av bioteknologis-
ke oppfinnelser.

5. Det er forskjeller mellom de ulike medlemssta-
tenes lovgivning og praksis med hensyn til retts-
lig vern av bioteknologiske oppfinnelser. Slike
forskjeller kan skape handelshindringer og der-
med hindre det indre markeds virkemate.

LEFT C 296 av 8.10.1996, s. 4 og EFT C 311 av 11.10.1997, s. 12.

2EFT C 295 av 7.10.1996, s. 11.

3 Europaparlamentsuttalelse av 16. juli 1997 (EFT C 286 av
22.9.1997, s. 87), Rédets felles holdning av 26. februar 1998
(EFT C 110 av 8.4.1998, s. 17) og europaparlamentsbeslutning
av 12. mai 1998 (EFT C 167 av 1.6.1998). Radsbeslutning av 16.
juni 1998.

+EFT C 68 av 20.3.1995, s. 26.

6. Det er fare for at forskjellene blir sterre etter
hvert som medlemsstatene vedtar nye lover og
endrer sin administrative praksis, eller tolkin-
gen av denne lovgivningen i nasjonal rettsprak-
sis utvikler seg forskjellig.

7. En uensartet utvikling av de nasjonale lovgiv-
ningene om vern av bioteknologiske oppfinnel-
ser i Fellesskapet kan hindre handelen ytterli-
gere, til skade for den industrielle utviklingen
av slike oppfinnelser og det indre markeds vir-
kemate.

8. Rettslig vern av bioteknologiske oppfinnelser
krever ikke at den nasjonale patentlovgivnin-
gen erstattes av egne lovregler. Den nasjonale
patentlovgivningen vil fortsatt vaere hoved-
grunnlaget for det rettslige vern av bioteknolo-
giske oppfinnelser, men den ma tilpasses og
utfylles pa visse bestemte punkter slik at det i
tilstrekkelig grad tas hensyn til den teknologis-
ke utvikling pd omréder der det anvendes bio-
logisk materiale, men der vilkérene for paten-
tering likevel er oppfylt.

9. I visse tilfeller, for eksempel nar plantesorter
og dyreraser samt de vesentlig biologiske
framgangsmaétene for framstilling av planter og
dyr er utelukket fra patentering, har visse be-
greper i de nasjonale lovgivningene basert pa
internasjonale konvensjoner om patenter og
plantesorter skapt usikkerhet med hensyn til
vernet av bioteknologiske oppfinnelser og vis-
se mikrobiologiske oppfinnelser. Pa dette om-
radet er det nedvendig med en harmonisering
for & fjerne usikkerheten.

10. Det ber tas hensyn til bioteknologiens utvik-
lingspotensiale for miljget og serlig til nytten
av denne teknologien for utviklingen av dyr-
kingsmetoder som forurenser mindre og i
mindre grad belaster jordsmonnet. Patentsys-
temet ber brukes til & oppmuntre til forskning
om og anvendelse av slike framgangsmater.

11. Den bioteknologiske utvikling er viktig for ut-
viklingslandene, bade pd helseomradet og i
kampen mot omfattende epidemier og ende-
miske sykdommer, samt i kampen mot sulten i
verden. Patentsystemet ber ogsi brukes til &
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oppmuntre til forskning pa disse omradene. In-
ternasjonale ordninger som sikrer spredning
av denne teknologien i den tredje verden til
fordel for de berorte befolkningsgruppene, ber
fremmes.

Avtalen om handelsrelaterte sider ved immate-
rielle rettigheter (TRIPS-avtalen)’, som Det
europeiske fellesskap og dets medlemsstater
har undertegnet, har tradt i kraft. I avtalen er
det fastsatt at produkter og framgangsmaéter pa
alle teknologiomrader skal kunne sikres pa-
tentvern.

Den fellesskapsrettslige rammen for vern av
bioteknologiske oppfinnelser kan begrenses til
fastsettelse av visse prinsipper for patentering
av biologisk materiale som sadant, prinsipper
som serlig har som mal & bestemme forskjel-
len mellom oppfinnelser og oppdagelser nér
det gjelder patentering av visse bestanddeler
som skriver seg fra mennesker, omfanget av
det vern som gis ved patent pa en bioteknolo-
gisk oppfinnelse, muligheten for & benytte en
deponeringsordning i tillegg til den skriftlige
beskrivelsen samt til slutt muligheten for & opp-
na tvangslisenser uten enerett pa grunn av av-
hengighet mellom plantesorter og oppfinnel-
ser, og omvendt.

Patent pa en oppfinnelse gir ikke innehaveren
rett til & utnytte oppfinnelsen, men bare til &
forby tredjemann & utnytte den for industrielle
og kommersielle formal. Patentretten kan der-
for verken erstatte eller overflodiggjore nasjo-
nale, europeiske eller internasjonale rettsreg-
ler som eventuelt fastsetter begrensninger el-
ler forbud, eller som gjelder kontroll av forsk-
ning og bruk eller kommersiell utnyttelse av
dens resultater, sarlig i forhold til folkehelse-,
sikkerhets-, miljo- og dyrevernkrav samt i for-
hold til bevaring av det genetiske mangfold og
overholdelse av visse etiske normer.

Verken nasjonal eller europeisk patentrett
(Miinchen-konvensjonen) inneholder forbud
eller unntak som i prinsippet utelukker paten-
tering av biologisk materiale.

Patentretten ma anvendes med respekt for de
grunnleggende prinsipper som sikrer mennes-
kets verdighet og integritet. Det er viktig & fast-
holde prinsippet om at menneskekroppen ikke
pa noe stadium av sin tilblivelse og utvikling,
herunder kjennsceller, og heller ikke den rene
oppdagelse av en av dens bestanddeler eller et
av dens produkter, herunder en sekvens eller
en delsekvens av et menneskegen, kan paten-

SEFT L 336 av 23.12.1994, s. 213.
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teres. Disse prinsippene er i samsvar med pa-
tentrettens kriterier for patentering, som fast-
setter at en ren oppdagelse ikke kan paten-
teres.

Det er allerede gjort avgjerende framskritt i
behandlingen av sykdommer takket vaere lege-
midler som er avledet av bestanddeler som er
isolert fra menneskekroppen og/eller framstilt
pa annet vis; disse legemidlene er et resultat av
tekniske framgangsmater som tar sikte pa a
framstille bestanddeler med en struktur som
ligner strukturen i kroppens naturlige bestand-
deler. Gjennom patentsystemet bor det derfor
oppmuntres til forskning som tar sikte pa &
framstille og isolere slike bestanddeler som er
verdifulle for produksjonen av legemidler.
Siden patentsystemet viser seg ikke a veere til-
strekkelig til & oppmuntre til forskning om og
produksjon av bioteknologiske legemidler som
trengs i kampen mot sjeldne sykdommer eller
sakalte «orphan»-sykdommer, har Fellesska-
pet og medlemsstatene plikt til & finne en til-
fredsstillende lesning pé dette problemet.

Det er tatt hensyn til uttalelse nr. 8 fra Kommi-
sjonens radgivergruppe for etikk innen biotek-
nologi.

Det ber derfor presiseres at en oppfinnelse ba-
sert pa en bestanddel som er isolert fra men-
neskekroppen eller framstilt pd annet vis ved
en teknisk framgangsmate og som kan anven-
des industrielt, ikke er utelukket fra patente-
ring, selv om bestanddelens struktur er iden-
tisk med strukturen i en naturlig bestanddel,
idet den retten patentet gir ikke omfatter men-
neskekroppen og dens bestanddeler i deres na-
turlige milje.

En slik bestanddel som er isolert fra mennes-
kekroppen eller framstilt pa annet vis, er ikke
utelukket fra patentering, ettersom den for ek-
sempel er resultatet av tekniske framgangs-
mater som er benyttet for 4 identifisere, rense,
karakterisere og mangfoldiggjere den utenfor
menneskekroppen, teknikker som bare men-
nesket er i stand til & benytte, og som naturen
selv ikke er i stand til & gjennomfore.
Diskusjonen om patentering av sekvenser eller
delsekvenser av gener skaper strid. I henhold
til dette direktiv ber meddelelse av et patent pa
oppfinnelser som gjelder slike sekvenser eller
delsekvenser, underlegges samme Kriterier for
patentering som pa alle andre teknologiomra-
der: nyhet, oppfinnelsesheyde og industriell
anvendelse. Den industrielle anvendelsen av
en sekvens eller en delsekvens ma tydelig
framgé av patentsegknaden ved inngivelsen.
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En enkel DNA-sekvens uten angivelse av funk-
sjon inneholder ingen teknisk opplysning, og
er derfor ikke en oppfinnelse som kan paten-
teres.

For at kriteriet om industriell anvendelse skal
vaere oppfylt, ma det, i tilfeller der en sekvens
eller en delsekvens av et gen brukes til 4 fram-
stille et protein eller et delprotein, angis hvilket
protein eller delprotein som framstilles eller
hvilken funksjon det har.

Ved tolkingen av hvilke rettigheter et patent gir
nar sekvenser overlapper hverandre bare i de-
ler som ikke er vesentlige for oppfinnelsen, an-
ses hver sekvens i henhold til patentretten som
en uavhengig sekvens.

Dersom en oppfinnelse gjelder biologisk mate-
riale som skriver seg fra mennesker, eller an-
vender slikt materiale, og det inngis patentse-
knad, ma personen som materialet er tatt fra,
ha fatt mulighet til 4 gi sitt informerte og frie
samtykke, i samsvar med nasjonal lovgivning.
Dersom en oppfinnelse gjelder biologisk mate-
riale som skriver seg fra planter eller dyr, eller
anvender slikt materiale, ber patentseknaden
eventuelt inneholde opplysninger om materi-
alets geografiske opprinnelsessted, dersom det
er kjent. Dette berorer ikke behandlingen av
patentseknader eller gyldigheten av de rettig-
hetene som folger av meddelte patenter.
Dette direktiv bererer ikke pa noen mate
grunnlaget for gjeldende patentrett, som gir
mulighet til & meddele patent for enhver ny
anvendelse av et allerede patentert produkt.
Dette direktiv berorer ikke utelukkelsen av
plantesorter og dyreraser fra patentering. Pa
den annen side kan oppfinnelser som gjelder
planter eller dyr patenteres dersom anvendel-
sen av oppfinnelsen ikke er teknisk begrenset
til én plantesort eller dyrerase.

Begrepet plantesort er definert i regelverket
for vern av plantesorter. I henhold til dette re-
gelverket kjennetegnes en sort ved sitt samle-
de genom, og har derfor individualitet og skil-
ler seg Klart fra andre sorter.

En plantegruppe som kjennetegnes ved et be-
stemt gen (og ikke ved sitt samlede genom)
kommer ikke inn under vernet av sorter. Der-
for er den ikke utelukket fra patentering, selv
om den omfatter plantesorter.

Dersom oppfinnelsen begrenser seg til en ge-
netisk endring av en bestemt plantesort og der-
som det framkommer en ny plantesort, er opp-
finnelsen fortsatt utelukket fra patentering selv
om den genetiske endringen ikke er resultatet
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av en vesentlig biologisk framgangsmate, men
av en bioteknologisk framgangsmate.

For dette direktivs formal er det nedvendig &
definere nar en framgangsmate for framstilling
av planter eller dyr er vesentlig biologisk.
Dette direktiv bererer ikke begrepene oppfin-
nelse og oppdagelse slik de er definert i nasjo-
nal, europeisk eller internasjonal patentrett.
Dette direktiv berorer ikke bestemmelser i na-
sjonale patentlovgivninger om at framgangs-
mater for kirurgisk eller terapeutisk behand-
ling av menneske- eller dyrekroppen og diag-
nostiske metoder som anvendes pa menneske-
eller dyrekroppen, er utelukket fra patentering.
I henhold til TRIPS-avtalen kan medlemmene i
Verdens handelsorganisasjon utelukke oppfin-
nelser fra patentering nar det er nedvendig a
hindre at de utnyttes kommersielt pa deres ter-
ritorium for 4 beskytte offentlig orden eller mo-
ral, herunder beskytte menneskers, dyrs og
planters liv og helse, eller for 4 unnga alvorlig
skade pa miljeet, forutsatt at utelukkelsen ikke
skjer bare fordi utnyttelse er forbudt i henhold
til vedkommende stats lovgivning.

I dette direktiv ma prinsippet om & utelukke fra
patentering oppfinnelser som det ville stride
mot offentlig orden eller moral & utnytte kom-
mersielt, ogsd understrekes.

Dette direktivs artikkeldel ber ogsa inneholde
en veiledende liste over oppfinnelser som er
utelukket fra patentering, for a4 gi nasjonale
domstoler og patentkontorer overordnede ret-
ningslinjer for hvordan henvisningen til offent-
lig orden og moral skal tolkes. Listen kan selv-
sagt aldri bli fullstendig. Framgangsmater som
krenker menneskets verdighet, for eksempel
framgangsmaéter for framstilling av kimeaerer fra
kjennsceller eller totipotente celler fra mennes-
ker eller dyr, ber selvsagt ogsad utelukkes fra
patentering.

Offentlig orden og moral svarer szrlig til etiske
eller moralske prinsipper som er anerkjent i en
medlemsstat, og som det er serlig viktig &
overholde pa bioteknologiomradet pa grunn av
de potensielt vidtrekkende konsekvensene av
oppfinnelser pa dette omradet og deres naturli-
ge forbindelse til levende materiale. Slike et-
iske eller moralske prinsipper kommer i tillegg
til normale juridiske undersekelser i henhold
til patentlovgivningen, uansett hvilket teknisk
omrade oppfinnelsen herer inn under.

Det er enighet innenfor Fellesskapet om at inn-
grep i den genetiske identiteten til menneskets
kjennsceller og kloning av mennesker strider
mot offentlig orden og moral. Det er derfor
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viktig helt utvetydig & utelukke framgangs-
mater for endring av menneskets kjonnscellers
genetiske identitet eller for kloning av mennes-
ker fra patentering.

En framgangsmaéte for kloning av mennesker
kan defineres som enhver framgangsmate, her-
under teknikker for embryodeling, som har
som mal 4 skape et menneske med samme
genetiske informasjon i cellekjernen som et an-
net levende eller dedt menneske.

Bruk av menneskeembryoer for industrielle el-
ler kommersielle formal ma ogsa utelukkes fra
patentering. En slik utelukkelse vil ikke under
noen omstendighet berore oppfinnelser med et
terapeutisk eller diagnostisk forméal som anven-
des pd menneskeembryoer og er nyttige for
dem.

I henhold til artikkel F nr. 2 i traktaten om Den
europeiske union skal Unionen respektere de
grunnleggende rettigheter slik de er sikret i
Den europeiske konvensjon om beskyttelse av
menneskerettighetene og de grunnleggende
friheter, undertegneti Roma 4. november 1950,
og slik de felger av de forfatningstradisjoner
som er felles for medlemsstatene, som almin-
nelige prinsipper i fellesskapsretten.
Kommisjonens europeiske gruppe for etikk in-
nen vitenskap og ny teknologi vurderer alle
etiske sider ved bioteknologien. I denne forbin-
delse ber det pipekes at gruppen ogsd med
hensyn til patentrett kan radsperres bare med
henblikk pa en vurdering av bioteknologien i
forhold til grunnleggende etiske prinsipper.
Framgangsméter for endring av dyrs genetiske
identitet som kan pafere dem lidelser uten
noen vesentlig medisinsk nytte for mennesker
eller dyr i forbindelse med forskning, forebyg-
ging, diagnostikk eller behandling, samt dyr
som er framstilt ved slike framgangsmater, mé
utelukkes fra patentering.

Ettersom hensikten med et patent er & belenne
oppfinneren for vedkommendes kreative inn-
sats med en tidsbegrenset enerett og dermed
oppmuntre til oppfinnervirksomhet, ber paten-
thaveren ha rett til 4 forby bruken av patentert
materiale som formerer seg selv, under om-
stendigheter som tilsvarer omstendigheter der
det ville veere tillatt 4 forby bruk av patenterte
produkter som ikke formerer seg selv, det vil si
framstilling av selve det patenterte produkt.
Det er nodvendig & fastsette et forste unntak fra

SEFT L 227 av 1.9.1994, s. 1. Forordningen endret ved forord-
ning (EF) nr. 2506/95 (EFT L 258 av 28.10.1995, s. 3).
7EFT L 309 av 13.12.1993, s. 1.
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patenthaverens rettigheter nar formeringsma-
terialet som den beskyttede oppfinnelsen er
innsatt i, selges til en gérdbruker for land-
bruksformal av patenthaveren eller med den-
nes samtykke. Dette forste unntaket ma tillate
gardbrukeren a bruke avlingen sin til ytterlige-
re formering eller oppformering i egen drifts-
enhet, og omfanget av og vilkarene for dette
unntaket mé begrenses til det omfang og de
vilkdr som er fastsatt i radsforordning (EF)
nr. 2100/94 av 27. juli 1994 om EF-plantefored-
lerrett®.

Gardbrukeren kan bare avkreves vederlaget
fastsatt i Fellesskapets planteforedlerrett som
vilkar for anvendelse av unntaket fra Fellesska-
pets planteforedlerrett.

Patenthaveren kan forsvare sine rettigheter
overfor en gardbruker som misbruker unnta-
ket, eller overfor en planteforedler som har ut-
viklet en plantesort som den beskyttede oppfin-
nelsen er innsatt i, dersom sistnevnte ikke
overholder sine forpliktelser.

Et unntak nummer to fra patenthaverens rettig-
heter innebarer at gardbrukeren ma tillates a
benytte beskyttet buskap for landbruksformal.
Omfanget av og vilkdrene for dette andre unn-
taket ma reguleres av nasjonale lover og for-
skrifter og nasjonal praksis, siden det ikke fin-
nes fellesskapsregelverk for framstilling av nye
dyreraser.

I form av en tvangslisens ma det mot vederlag
sikres adgang til 4 utnytte nye planteegenska-
per framstilt ved genteknologi nar plantesorten
med hensyn til vedkommende slekt eller art
utgjer et viktig teknisk framskritt av betydelig
okonomisk interesse i forhold til den patenter-
te oppfinnelse som gnskes anvendt.

I form av en tvangslisens ma det mot vederlag
sikres adgang til genteknologisk anvendelse av
nye planteegenskaper framstilt p4 grunnlag av
nye plantesorter nar oppfinnelsen utgjer et vik-
tig teknisk framskritt av betydelig ekonomisk
interesse.

Artikkel 34 i TRIPS-avtalen inneholder detaljer-
te bestemmelser om bevisbyrde som er bind-
ende for alle medlemsstater. Det er derfor ikke
nedvendig a fastsette noen slik bestemmelse i
dette direktiv.

Som felge av beslutning 93/626/EQF7 er Fel-
lesskapet part i Konvensjonen om biologisk
mangfold av 5. juni 1992. Med henblikk pa det-
te mé medlemsstatene, nar de setter i kraft de
lover og forskrifter som er nedvendige for &
etterkomme dette direktiv, legge seerlig vekt pa
artikkel 3, artikkel 8 bokstavj), artikkel 16
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nr. 2 annet punktum og artikkel 16 nr. 5 i nevn-
te konvensjon.

Pa den tredje konferansen for partene som har
undertegnet Konvensjonen om biologisk
mangfold, som ble holdt i november 1996, ble
det i vedtak III/17 fastslatt at «ytterligere ar-
beid er nedvendig for & bidra til & utvikle en
felles oppfatning av forholdet mellom immateri-
alrettigheter og de relevante bestemmelsene i
avtalen om handelsrelaterte sider ved immate-
rielle rettigheter og i Konvensjonen om biolo-
gisk mangfold, seerlig i spersmal som gjelder
teknologioverfering og bevaring og barekraf-
tig utnyttelse av det biologiske mangfold samt
en rettferdig fordeling av fordelene ved utnyt-
telsen av genetiske ressurser, herunder vern
av kunnskaper, nyskaping og sedvaner i urbe-
folkninger og i lokalsamfunn med et tradisjo-
nelt levevis som er av betydning for bevaringen
og den berekraftige utnyttelsen av det biolo-
giske mangfold» —

VEDTATT DETTE DIREKTIV:

Kapittel |

Patentering

Artikkel 1

1. Medlemsstatene skal verne bioteknologiske

oppfinnelser i sin nasjonale patentlovgivning.
De skal om nedvendig tilpasse sin nasjonale
patentlovgivning for 4 ta hensyn til dette direk-
tiv.

Dette direktiv bererer ikke medlemsstatenes
forpliktelser i henhold til internasjonale kon-
vensjoner, sarlig TRIPS-avtalen og Konvensjo-
nen om biologisk mangfold.

Artikkel 2

1.

2.

I dette direktiv menes med

a. «biologisk materiale»: materiale som inne-
holder genetisk informasjon, og som kan
formere seg selv eller formeres i et biolo-
gisk system,

b. «mikrobiologisk framgangsmate»: enhver
framgangsmate som benytter, utfores pa el-
ler framstiller et mikrobiologisk materiale.

En framgangsmate for framstilling av planter

og dyr er vesentlig biologisk dersom den i sin

helhet bestar av naturlige fenomener som krys-
ning eller utvelging.

Begrepet plantesort er definert i artikkel 5 i

forordning (EF) nr. 2100/94.

Artikkel 3

1.

I henhold til dette direktiv skal oppfinnelser
som er nye, som har oppfinnelseshoyde og
som kan anvendes industrielt, kunne patente-
res, ogsa nar de gjelder et produkt som bestar
av eller inneholder biologisk materiale, eller en
framgangsmaéte for framstilling, behandling el-
ler bruk av biologisk materiale.

Et biologisk materiale som er isolert fra sitt
naturlige milje eller framstilt ved hjelp av en
teknisk framgangsmaéte, kan veere gjenstand
for en oppfinnelse selv om det allerede fore-
kom i naturen.

Artikkel 4

1.

Folgende kan ikke patenteres:

a. plantesorter og dyreraser,

b. vesentlig biologiske framgangsmater for
framstilling av planter eller dyr.

Oppfinnelser som gjelder planter eller dyr, skal

kunne patenteres dersom utevelsen av oppfin-

nelsen ikke er teknisk begrenset til en bestemt

plantesort eller dyrerase.

Nr. 1 bokstav b) berorer ikke adgangen til &

patentere oppfinnelser som gjelder en mikro-

biologisk framgangsmate eller andre tekniske

framgangsméter, eller et produkt som er fram-

stilt ved en slik framgangsmate.

Artikkel 5

1.

Menneskekroppen péa de forskjellige stadiene
av sin tilblivelse og utvikling samt den rene
oppdagelse av en av dens bestanddeler, herun-
der en sekvens eller en delsekvens av et gen,
kan ikke utgjere oppfinnelser som kan paten-
teres.

En bestanddel som er isolert fra menneske-
kroppen eller framstilt pa annet vis ved en tek-
nisk framgangsmaéte, herunder en sekvens el-
ler en delsekvens av et gen, kan utgjere en
oppfinnelse som kan patenteres, selv om be-
standdelens struktur er identisk med struktu-
ren i en naturlig bestanddel.

Den industrielle anvendelsen av en sekvens el-
ler en delsekvens av et gen skal framga tydelig
av patentseknaden.

Artikkel 6

1.

Nar kommersiell utnyttelse av en oppfinnelse
ville stride mot offentlig orden eller moral, skal
oppfinnelsen vere utelukket fra patentering;
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utnyttelse skal imidlertid ikke anses & stride

mot offentlig orden eller moral bare fordi den

er forbudt ved lov eller forskrift.
2. I henhold til nr. 1 skal sarlig folgende ikke
kunne patenteres:

a. framgangsmater for kloning av mennesker,

b. framgangsméter for endring av den gene-
tiske identiteten til menneskers kjennscel-
ler,

c. bruk av menneskeembryoer for industrielle
eller kommersielle formal,

d. framgangsméter for endring av dyrs gene-
tiske identitet som kan péafere dem lidelser
uten noen vesentlig medisinsk nytte for
mennesker eller dyr, samt dyr som er fram-
stilt ved slike framgangsmaéter.

Artikkel 7

Kommisjonens europeiske gruppe for etikk innen
vitenskap og ny teknologi vurderer alle etiske si-
der ved bioteknologien.

Kapittel Il
Vernets omfang
Artikkel 8

1. Det vernet et patent gir for et biologisk materi-
ale som pa grunn av oppfinnelsen har fitt be-
stemte egenskaper, skal omfatte ethvert biolo-
gisk materiale som er framstilt pd grunnlag av
dette biologiske materialet ved formering eller
oppformering i en identisk eller avvikende
form, og som har de samme egenskaper.

2. Det vernet et patent gir for en framgangsmate
som gjor det mulig 4 framstille et biologisk
materiale som pd grunn av oppfinnelsen har
fatt bestemte egenskaper, skal omfatte det bio-
logiske materialet som er framstilt direkte ved
denne framgangsmaten samt ethvert annet bio-
logisk materiale framstilt pd grunnlag av dette
direkte framstilte biologiske materialet ved for-
mering eller oppformering i en identisk eller
avvikende form, og som har de samme egen-
skaper.

Artikkel 9

Det vernet et patent gir for et produkt som innehol-
der eller bestar av genetisk informasjon, skal om-
fatte ethvert materiale, med forbehold for artik-
kel 5 nr. 1, som produktet er innsatt i, som innehol-
der materialets genetiske informasjon og der den-
ne informasjonen fyller sin funksjon.

Artikkel 10

Vernet nevnt i artikkel 8 og 9 skal ikke omfatte
biologisk materiale framstilt ved formering eller
oppformering av et biologisk materiale som blir
markedsfert pad en medlemsstats territorium av pa-
tenthaveren eller med dennes samtykke, dersom
formeringen eller oppformeringen er et ngdvendig
resultat av den bruken det biologiske materialet er
markedsfoert for, forutsatt at det framstilte materi-
alet ikke senere brukes til annen formering eller
oppformering.

Artikkel 11

1. Som unntak fra artikkel 8 og 9 skal salg eller
annen form for kommersiell utnyttelse av plan-
teformeringsmateriale fra patenthaverens side
eller med dennes samtykke til en gardbruker
for landbruksformal innebaere at gardbrukeren
har tillatelse til & bruke avlingen sin til forme-
ring eller oppformering i egen driftsenhet, idet
omfanget av og vilkarene for dette unntaket
skal svare til det som er fastsatt i artikkel 14 i
forordning (EF) nr. 2100/94.

2. Som unntak fra artikkel 8 og 9 skal salg eller
annen form for kommersiell utnyttelse av avls-
dyr eller annet animalsk formeringsmateriale
fra patenthaverens side eller med dennes sam-
tykke til en gardbruker innebare at gardbru-
keren har tillatelse til & bruke den beskyttede
buskapen for landbruksforméil. Dette inne-
beerer at dyret eller annet animalsk formerings-
materiale stilles til radighet for gardbrukeren
for egen landbruksvirksomhet, men ikke kan
selges som ledd i eller med henblikk pa kom-
mersiell formeringsvirksomhet.

3. Omfanget av og vilkarene for unntaket i nr. 2
skal reguleres av nasjonale lover og forskrifter
og nasjonal praksis.

Kapittel Il
Tvangslisenser pa grunn av avhengighet
Artikkel 12

1. En planteforedler som ikke kan oppna eller ut-
nytte en planteforedlerrett uten a krenke et tid-
ligere patent, kan seke om en tvangslisens til
uten enerett 4 utnytte oppfinnelsen som er be-
skyttet av patentet mot et passende vederlag,
saframt en slik lisens er nedvendig for utnyttel-
sen av den plantesorten som skal beskyttes.
Medlemsstatene skal fastsette at patenthave-
ren nér en slik lisens meddeles, pa rimelige
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vilkar har rett til en gjensidig lisens til 4 bruke

den beskyttede sorten.

2. En innehaver av et patent pa en bioteknologisk
oppfinnelse som ikke kan utnytte den uten &
krenke en tidligere planteforedlerrett, kan
seke om en tvangslisens til uten enerett 4 ut-
nytte plantesorten som er beskyttet av denne
foredlerretten mot et passende vederlag. Med-
lemsstatene skal fastsette at innehaveren av
foredlerretten nar en slik lisens meddeles, pa
rimelige vilkar har rett til en gjensidig lisens til
a bruke den beskyttede oppfinnelsen.

3. De som sgker om lisenser som nevntinr. 1 og
2, ma godtgjere
a. at de forgjeves har henvendt seg til inneha-

veren av patentet eller planteforedlerretten
for 4 oppna en lisensavtale,

b. at plantesorten eller oppfinnelsen utgjor et
viktig teknisk framskritt av betydelig oko-
nomisk interesse i forhold til den patenterte
oppfinnelsen som gnskes anvendst, eller den
beskyttede plantesorten.

4. Hver medlemsstat skal utpeke den eller de
myndigheter som skal ha ansvar for & meddele
lisensen. Nar en lisens for en plantesort kan
meddeles bare av Fellesskapets plantesorts-
kontor, far artikkel29 i forordning (EF)
nr. 2100/94 anvendelse.

Kapittel IV

Deponering, tilgang til og ny deponering av
biologisk materiale

Artikkel 13

1. Naér en oppfinnelse gjelder eller innebaerer an-
vendelse av biologisk materiale som ikke er
offentlig tilgjengelig og ikke kan beskrives slik
i patentseknaden at det er mulig for en fagper-
son & uteve oppfinnelsen, skal beskrivelsen an-
ses som tilstrekkelig til at patentrettslige be-
stemmelser er oppfylt bare dersom
a. det biologiske materialet senest den dagen
patentseknaden ble inngitt er blitt deponert
hos en godkjent deponeringsmyndighet.
Som et minimum skal de internasjonale de-
poneringsmyndighetene godkjennes som
har fétt sin status i henhold til artikkel 7 i
Budapest-konvensjonen av 28. april 1977
om internasjonal anerkjennelse av depone-
ringer av mikroorganismer i forbindelse
med behandling av patentsaker, heretter
kalt Budapest-konvensjonen,

b. den inngitte seknaden inneholder de rele-
vante opplysningene om det deponerte ma-

2.

terialets karakteristika som sekeren Kkjen-
ner til,

c. navnet pa deponeringsmyndigheten og de-
poneringsnummeret er oppgitt i patentso-
knaden.

Det deponerte biologiske materialet skal gjo-

res tilgjengelig ved at det utleveres en prove

a. inntil den forste offentliggjeringen av pa-
tentseknaden, bare til personer som er be-
rettiget til det i henhold til nasjonal patent-
lovgivning,

b. itiden mellom den forste offentliggjoringen
av patentseknaden og meddelelsen av pa-
tentet, til enhver person som ber om det,
eller, dersom sgkeren krever det, bare til en
uavhengig sakkyndig,

c. etter meddelelsen av patentet, og selv om
patentet senere oppherer eller kjennes
ugyldig, til enhver person som ber om det.

Utlevering skal skje bare til personer som for

hele patentets gyldighetstid forplikter seg til

a. ikke & gi videre til tredjemann noen prove
av det deponerte biologiske materialet eller
et materiale som er avledet av det, og

b. ikke 4 bruke noen preve av det deponerte
biologiske materialet eller et materiale som
er avledet av det til annet enn forseksfor-
mal, med mindre patentsekeren eller pa-
tenthaveren uttrykkelig gir avkall pa retten
etter en slik forpliktelse.

Dersom seknaden avslas eller trekkes tilbake,
kan segkeren kreve at tilgangen til det deponer-
te materiale i et tidsrom pa 20 ar fra datoen da
patentseknaden ble inngitt, skal begrenses til
en uavhengig sakkyndig. I slike tilfeller far
nr. 3 anvendelse.

Sekeren kan framsette krav som omhandlet i

nr. 2 bokstav b) og i nr. 4 bare fram til datoen

da de tekniske forberedelsene i forbindelse
med offentliggjeringen av patentseknaden an-
ses som avsluttet.

Artikkel 14

1.

2.

Nar biologisk materiale deponert i samsvar
med artikkel 13 ikke lenger er tilgjengelig hos
den godkjente deponeringmyndigheten, skal
ny deponering av materialet veere tillatt pa sam-
me vilkdr som fastsatt i Budapest-konvensjo-
nen.

Ved enhver ny deponering skal det vedlegges
en erklering undertegnet av den person som
deponerer om at det sist deponerte biologiske
materialet er det samme som det opprinnelig
deponerte.
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Kapittel V
Sluttbestemmelser
Artikkel 15

1.

Medlemsstatene skal innen 30. juli 2000 sette i
kraft de lover og forskrifter som er nedvendige
for & etterkomme dette direktiv. De skal umid-
delbart underrette Kommisjonen om dette.

Disse bestemmelsene skal, nir de vedtas av
medlemsstatene, inneholde en henvisning til
dette direktiv, eller det skal vises til direktivet
nar de kunngjoeres. Neermere regler for henvis-
ningen fastsettes av medlemsstatene.
Medlemsstatene skal oversende Kommisjonen
teksten til de internrettslige bestemmelser som
de vedtar pa det omradet dette direktiv om-
handler.

Artikkel 16

Kommisjonen skal oversende Europaparlamentet
og Radet:

a.

hvert femte ar regnet fra datoen fastsatt i artik-
kel 15 nr. 1, en rapport om hvorvidt dette direk-
tiv har gitt opphav til problemer i forhold til
internasjonale avtaler om beskyttelse av men-
neskerettighetene som medlemsstatene har til-
tradt,

b. innen to ar etter at dette direktiv har tradt i
kraft, en rapport der den vurderer folgene for
den genteknologiske grunnforskningen av
manglende eller sen offentliggjering av doku-
menter med innhold som ville kunne paten-
teres,

c. hvert ar regnet fra datoen fastsatt i artikkel 15
nr. 1, en rapport om utviklingen og virkningene
av patentretten pa det bioteknologiske og gen-
teknologiske omrade.

Artikkel 17

Dette direktiv trer i kraft den dag det kunngjeres i
De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Artikkel 18
Dette direktiv er rettet til medlemsstatene.

Utferdiget i Brussel, 6. juli 1998.

For Europaparlamentet For Rddet
J. M. GIL-ROBLES R. EDLINGER
President Formann













