Bioteknologi,
patenter og etik

En udtalelse fra Det Etiske Rad om forholdet mellem
biopatenter og etisk forsvarlig teknologiudvikling
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Det Etiske Rad udgiver hermed en udtalelse, som omhandler de etiske dilemmaer,
der knytter sig til patentering af bioteknologier. Denne udtalelse er blevet til pad Ra-
dets eget initiativ pa baggrund af et oprindeligt projektforslag omkring "biopatenter
og patenter relateret til liv”.

Der har (siden 24. oktober 2024) vaeret tilknyttet en arbejdsgruppe til projektet
bestaende af Christian Gamborg (arbejdsgruppeformand), Mie Oehlenschlager,
Birgitte Arent Eiriksson, Stefan Hermann, Jacob Giehm Mikkelsen (udtradt af ar-
bejdsgruppen, da hans beskikkelse i Radet opharte d. 1. februar 2025) og Christi-
ne Nellemann (udtradt af arbejdsgruppen, da hun blev formand for Det Etiske Rad
d. 16. april 2025).

| forbindelse med projektarbejdet har Radet trukket pa en raekke personer, som har
indvilliget i at dele deres viden og overvejelser. Det drejer sig om seniorradgiver Anders
Braarud Hanssen, Norwegian University of Science and Technology, professor Svend
Christensen, Kgbenhavns Universitet, direktgr Birger Eriksen, Sejet Planteforaedling,
professor Jacob Giehm Mikkelsen, Aarhus Universitet, lektor Ana Nordberg, Lund
University, lektor Asger Mose Wingender, Kgbenhavns Universitet, partner Thomas
Grotkjeer, Novo Holdings, ph.d.-stipendiat Mihail Dishev, University of Edinburgh, pro-
fessor Michael Broberg Palmgren, Kgbenhavns Universitet, professor Meike Burow,
Kgbenhavns Universitet, patentadvokat og partner Camilla Kigrboe, Potter Clarkson,
postdoc-stipendiat Gergana Romanova, Kabenhavns Universitet, analytiker Emma-
nuel Molding Nielsen, Teenketanken Europa, direktgr for industrianliggender Jacob
Bagge Hansen, KMC, formand Thor Gunnar Kofoed, Copa Working Party on Seed, og
professor Axel Metzger, Humboldt-Universitat zu Berlin. Radet vil gerne benytte lejlig-
heden til at takke dem alle for at dele deres viden og overvejelser med radet. En seerlig
tak til skal lyde til lektor Jakob Wested, Kgbenhavns Universitet, som igennem hele
projektet har stillet sin patentjuridiske ekspertise til radighed for Radet og sekretariatet.

D. 2. juli 2025 var arbejdsgruppen (repraesenteret af arbejdsgruppeformand Christi-
an Gamborg) pa bes@g hos Sejet Planteforaedling.

Udtalelsen er blevet til med sekretariatsbistand fra Kresten Lundsgaard-Leth og
blev feerdigbehandlet pa Radsmgdet d. 18. september 2025.

Christine Nellemann
Formand for Det Etiske Rad
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Indledning 1

Nogle argumenterer
for, at hurtig og ra-
dikal innovation in-
denfor bioteknologi-
en udgor en reguleer
forudsatning for,

at menneskeheden
bliver i stand til at
adressere og hand-
tere nogle af tidens
mest presserende
udfordringer i relati-
on til bL.a. klimakri-
se, fodevaresikker-
hed og sundhed.

Det Etiske Rad

Bioteknologiske opfindelser er i fuld gang med at transformere og revolutionere bl.a.
sundheds-, energi- og fadevaresektoren pa en raeekke mader, der vil kunne komme
bade samfundet og enkeltindivider til gode. Eksempler pa bioteknologiske opfindel-
ser med stort, samfundsgavnligt potentiale kunne f.eks. vaere genterapeutiske be-
handlingsmetoder, tarkeresistente afgrgder eller klima- og miljgvenligt biobraendstof.

Nogle vil argumentere for, at hurtig og radikal innovation indenfor bioteknologien
udgear en reguleer forudsaetning for, at menneskeheden bliver i stand til at adres-
sere og handtere nogle af tidens mest presserende udfordringer i relation til bl.a.
klimakrise, fadevaresikkerhed og sundhed.

Der knytter sig imidlertid en reekke etiske spgrgsmal til bAde udviklingen og anven-
delsen af bioteknologiske opfindelser:

e Erdetf.eks. tilstraekkeligt sikkert at seette genredigerede planter ud i naturen?

e | hvilken grad kan man tillade sig at eksperimentere med menneskelige fostre
med henblik pa at accelerere den bioteknologiske innovation?

e Vil muligheden for dyre, genterapeutiske behandlinger kunne fgre til stgrre
ulighed i sundhedssektoren?

e Er det forsvarligt at manipulere med naturens eller menneskers genetik?

e Men ogsa: Hvilken form for ejerskabsmodel kan vaere med til at sikre, at bio-
teknologiske opfindelser udvikles og anvendes pa samfundsgavnlig og etisk
forsvarlig vis?

Nogle af de disse bioetiske spargsmal relaterer sig til, hvad denne udtalelse kalder
for biopatentering (dvs. patentering af bioteknologiske opfindelser).

Men hvad er egentlig et patent? Patentet er — basalt set — den saerlige form for
intellektuel ejendomsret, som beskytter teknologiske opfindelser imod at blive kom-
mercielt udnyttet af andre end patenthaveren. Patentretten kan siges at hvile pa

en art etisk funderet samfundskontrakt, hvor samfundet tildeler patenthaveren en
fordel (nemlig en slags monopol-ret over den patenterede teknologis anvendelse i
en typisk 20-arig periode) til gengaeld for den sandsynlige innovation af potentielt
samfundsgavnlig og etisk acceptabel teknologi. Nar eneretsperioden udlgber er
opfindelsen frit tilgaengelig for alle. Fordi patentet giver patenthaveren sadanne for-
dele, har patenter ofte stor betydning for, hvilke teknologier der udvikles savel som,
hvem der efterfglgende har adgang til dem. Et patent medferer dog ikke nogen
tilladelse til, at en given opfindelse faktisk m& anvendes.

Bioteknologi, patenter og etik
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Biopatentering indebeerer et veeld af forskelligartede, etiske problemstillinger: Pa-
tenter er en form for privat ejerskab, men er det etisk forsvarligt, at teknologier, der
baserer sig pa f.eks. menneskelige stamceller eller naturligt forekommende plan-
ter, kan monopoliseres og kommercialiseres af private aktgrer? Patentets formal
er egentlig at sikre samfundsgavnlig teknologiudvikling, men er det teenkeligt, at
patentbeskyttelsen i stedet kan komme til at blokere for den gnskede innovation?
Patentbeskyttelsen giver et kommercielt incitament til bioteknologisk innovation,
men hvad betyder denne model for udviklingen af samfundsgavnlige teknologier
til non-kommercielle (f.eks. sma eller ressourcesvage) markeder? Og hvordan kan
man sikre sig, at patenter ikke kommer til at bidrage til udviklingen af bioteknologi-
er, hvis anvendelse vil veere fuldstaendig etisk uacceptabel (f.eks. potentielt miljga-
skadelige GMO-planter eller menneskelige kloner)?

Patent-etiske overvejelser kan bl.a. forholde sig til, om (i) patentering er den rette
form for ejendomsbeskyttelse i forhold til en given bioteknologi. Patent-etiske over-
vejelser kan ogsa se neermere pa, om (ii) der er etiske grunde til at designe patent-
beskyttelsen af en given bioteknologi pa en szerlig made. Endelig kan patent-etiske
overvejelser forholde sig til, om (iii) der i nogle tilfeelde kan veere en etisk grund til
direkte at forbyde patentering af given bioteknologi. | modseetning til i bl.a. USA
indeholder den europaeiske patentlovgivning vel at maerke en mulighed for, at man
kan umuligggre patentering af en given bioteknologi af etiske grunde.

| de falgende anbefalinger forholder Det Etiske Rad sig til to specifikke biopa-
tent-problemstillinger, ligesom Radet efterfglgende preesenterer en reekke overord-
nede opmeerksomhedspunkter omkring de etiske aspekter af biopatentering.

| forbindelse med den fgrste biopatent-case adresserer Radet primaert den fglgen-
de problemstilling: Bar man fastholde det eksisterende forbud mod patentering af
teknologier til sakaldt kimlinjeredigering af menneskelige fostre (hvorved genredi-
geringen viderefgres til alle senere generationer)?

| forbindelse med den anden biopatent-case tager Radet stilling til denne problem-
stilling: Bar gensekvenser fra en saerlig klasse af preecisionsforaedlede planter, der
er udviklede med sakaldt Nye Genomiske teknikker, kunne patenteres? Og hvis de
bar: Hvordan bar denne patentbeskyttelse vaere designet?

Udtalelsen adresserer biopatentlovgivning pa (i) et europaeisk niveau. Den forholder
sig til (i) spaendingsforholdet mellem nyere teknologi (iseer CRISPR-Cas9) og eeldre
lovgivning (Bioteknologi-Direktivet er fra 1998). Udtalelsen bergrer spgrgsmalet om,
(iii) hvorvidt og hvordan patentlovgivning kan bidrage til samfundsgavnlig og etisk

Bioteknologi, patenter og etik



Det Etiske Rad

6

acceptabel teknologiinnovation. Den adresserer savel (iv) landbrug-relateret (gren)
bioteknologi som lsegemiddel-relateret (rad) bioteknologi. Den overvejer (v) en poli-
tisk aktuel savel som en mere langsigtet samfundsproblematik. Den forholder sig til
henholdsvis (vi) patentering af en bestemt type teknologi (nemlig teknologier til kim-
linjeredigering) og patentering af et bestemt produkt (nemlig en preecisionsforeedlet
gensekvens i en plante). Og den (vii) relaterer sig til en vifte af forskelligartede, etiske
principper (som f.eks. nytte, lighed, sikkerhed, integritet og autonomi).

Udtalelsen kan siges at veere en selvstaendig viderebearbejdelse af to af Radets
tidligere udtalelser: Udtalelse om genetisk modifikation af kommende mennesker
fra 2016 og udtalelsen GMO og etik i en ny tid fra 2019. | disse udtalelser tog
Radet stilling til, hvorvidt markedsferelsen og brugen af to specifikke bioteknologier
ville veere etisk forsvarlig fra et reguleringsperspektiv (dvs. med henblik pa, hvor-
vidt det bgr veere tilladt at anvende de relevante bioteknologier). | ingen af disse
udtalelser forholdt Radet sig imidlertid for alvor til, hvorvidt — og i givet fald hvordan
— de givne bioteknologier bar kunne patenteres. Det er netop dette patent-etiske
aspekt af begge cases, som Radet i denne udtalelse adresserer.

Radet er pa det rene med, at udtalelsen ikke praesenterer nogen udtgmmende stil-
lingtagen til de mangefacetterede etiske problemstillinger, der relaterer sig til biopa-
tentering. | labet af sit arbejde med biopatentering er radsmedlemmerne i stigende
grad blevet opmaerksomme pa, at en meningsfuld etisk stillingtagen til, hvorvidt og
hvordan en given bioteknologi bar vaere underlagt patentbeskyttelse, som oftest
ma komme an pa en konkret analyse af en specifik bioteknologi.

Selvom det er vanskeligt at komme med meget generelle anbefalinger til, hvorvidt
og hvordan bioteknologier bgr kunne patenteres, preesenterer Radet ikke desto
mindre en raekke overordnede opmeaerksomhedspunkter omkring de etiske pro-
blemstillinger, der knytter sig til biopatentering. Radet er saledes opmaerksom pa
den formodentlig uoplgselige spaending mellem — pa den ene side — behovet for
etisk kontekstsensitivitet og — pa den anden side — patentlovgivningens behov for
juridisk generalitet.

| forlaengelse af de fglgende anbefalinger og opmaerksomhedspunkter, indeholder
udtalelsen en laengere redegarelsesdel, der bl.a. gennemgar (bio)patentlovgivning,
NGT-planter, teknologier til kimlinjeredigering savel som de etiske relevante aspek-
ter af patentering af disse bioteknologier. Redeggrelsesdelen indeholder saledes
en raekke juridiske og empiriske afklaringer savel som en reekke etik-orienterede
argumenter, der tilsammen udger baggrunden for Radets positionering.

Bioteknologi, patenter og etik



Radets anbefaling med hensyn /
til forbuddet mod patentering af
teknologier til kimlinjeredigering

af menneskelige fostre

Verden blev chokeret i 2018, da det blev klart, at den kinesiske forsker He Jiankui
havde genredigeret to tvillingefostre med henblik pa at gare begge (fremtidige)
barn HIV-resistente. Mange fandt Jiankuis indgreb (som blev udfart ved hjeelp af
CRISPR-Cas9-teknologien) etisk forkastelig, eftersom genredigeringen — ifglge

et stort antal kritikere — hverken var blevet udfgrt pa en tilstraekkeligt sikker eller
ansvarlig made, ligesom den ikke var godkendt af myndighederne. Selvom et klart
flertal altsa deler den antagelse, at kimlinjeredigering saledes endnu ikke er til-
straekkeligt sikker eller praecis, er det imidlertid langt fra udelukket, at den kan vise
sig at blive det en gang i fremtiden.

Den europeeiske patentlovgivning muliggear, at etisk uacceptable bioteknologier ikke
skal kunne f& meddelt (dvs. tildelt) patent, eftersom samfundet hverken gnsker at
sanktionere eller praemiere udviklingen af denne slags teknologier. Den europzeiske
patentlovgivning indeholder pt et eksplicit forbud imod patentering af teknologier til
netop kimlinjeredigering, som er etisk begrundet. Nogle vil imidlertid argumentere for,
at det pa ingen made er klart, at enhver anvendelse af teknologier til kimlinjeredige-
ring (som vil blive viderefart til enhver fremtidig generation) skulle veaere etisk uac-
ceptabel: Teknologiens potentiale for f.eks. helbredelse af sjaeldne sygdomme (sa
som cystisk fibrose), for genetisk "vaccinering” af hele befolkningsgrupper savel som
for f.eks. — med endnu mere kontroversielle eksempler — kosmetisk eller intelligens-
maessig forbedring af fremtidige mennesker kan saledes — ifglge dette modstand-
punkt — anses for at veere etisk acceptable og endog gnskvaerdige. Pa baggrund

af disse eller lignende argumenter mener nogle, at det eksisterende forbud imod
patentering af teknologier til kimlinjeredigering enten bgr aendres eller afskaffes. Pa
den modsatte side af denne patent-etiske debat star de, der stadig betragter tekno-
logier til kimlinjeredigering som etisk uacceptabel, hvorfor de gnsker at fastholde det
eksisterende patentforbud mod en enhver sadan teknologi.

Det Etiske Rad Bioteknologi, patenter og etik



Radsmedlemmer

Christine Nellemann
Anette Hygum

Berit Andersen
Christian Gamborg
Svend Brinkmann
Merete Nordentoft

Det Etiske Rad

Anbefaling 1a

6 radsmedlemmer anbefaler,

at forbuddet mod patentering af
teknologier til kKimlinjeredigering
ikke leengere bor omfatte
teknologier til medicinsk-
terapeutiske anvendelser

Til grund for deres anbefaling har Radsmedlemmerne iszer lagt veegt pa
én eller flere af de felgende overvejelser:

* Nogle medlemmer papeger, at teknologier til kimlinjeredigering har
stort samfundsgavnligt potentiale i forbindelse med f.eks. behandling
af sjaeldne sygdomme (for enkeltindivider) savel som sygdomsfore-
byggelse (for hele befolkningsgrupper). Da medlemmerne antager,
at tilladelsen af patenter bade vil befordre udviklingen af sadanne
teknologier, anbefaler de, at der fremadrettet bgr kunne meddeles
patent pa visse kimlinjeredigeringsteknologier.

* Nogle medlemmer mener, at etisk begrundede totalforbud mod pa-
tentering kun bgr traede i kraft, nar enhver teenkelig anvendelse af en
given bioteknologi er dbenlyst etisk uacceptabel eller staerkt kontrover-
siel (f.eks. i forbindelse med bioteknologier, hvis anvendelse indebzerer
kloning af mennesker). Selvom visse anvendelser af kimlinjeredige-
ring-teknologier kan siges at veaere sa etisk uacceptable og kontrover-
sielle, at de forsat bgr veere undtaget fra patent, mener medlemmerne
ikke, at anvendelser med henblik pa f.eks. sygdomshelbredelse eller
-forebyggelse pa nogen indiskutabel made kan siges at kreenke men-
neskets veerdighed. Medlemmerne anbefaler herfor, at patenter pa
visse teknologier til kimlinjeredigering bgr kunne meddeles.

Laes videre pa naste side —>

Bioteknologi, patenter og etik
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Nogle medlemmer ensker at ggre tydeligt opmaerksom p3, at tilla-
delsen af patenter pa visse teknologier til kimlinjeredigering hverken
er ensbetydende med tilladelsen af forskning (f.eks. med menneske-
lige fostre) eller godkendelse til markedsligggrelse og anvendelse af
de patenterede teknologier, som samfundet vurderer til at veere me-
dicinsk risikabel eller pa anden vis etisk uacceptabel. Medlemmerne
understreger, at den slags tilladelser ma afhange af savel faglig
ekspertise som demokratiske processer (f.eks. via offentlig debat og
politisk regulering), der ikke relaterer sig til patentsystemet.

Nogle medlemmer mener, at en kvalificeret stillingtagen til teknolo-
gier til kimlinjeredigering har som forudseetning, at disse teknologier
farst bliver tilstreekkeligt udviklede. Da patenter antages at stimulere
teknologi-innovation, vil patenter pa teknologier til kimlinjeredigering
formodentlig medfere, at man pa sigt vil f4 bedre mulighed for at
tage etisk stilling til pa et oplyst grundlag, om man ber tillade anven-
delsen af en given teknologi til kimlinjeredigering eller ej. Medlem-
merne anbefaler af samme grund, at visse patenter pa teknologier
til kimlinjeredigering, hvis anvendelse ikke vil vaere abenlyst etisk
uacceptabel, bar kunne meddeles.

Nogle medlemmer er bekymrede for, at fastholdelsen af det ek-
sisterende patentforbud mod teknologier til kimlinjeredigering kan
komme til at betyde, at én type etiske argumenter (iseer med henblik
pa veerdighed) pa uafbalanceret vis vil blive favoriseret pa bekost-
ning af alternative argumenttyper (iseer med henblik pa sundhed).
Medlemmerne anbefaler derfor, at patenter pa visse teknologier il
kimlinjeredigering bgr kunne meddeles.

Nogle medlemmer foreslar, at en model for, hvilke kimlinjeredi-
gerings-teknologier der begr kunne meddeles patent pa, med fordel
kunne basere sig pa en distinktion mellem (i) medicinsk-terapeu-
tiske anvendelser (som alt andet lige bar kunne patenteres) hen-
holdsvis (ii) ikke-medicinske anvendelser (som alt andet lige ikke
bar kunne patenteres).

Det Etiske Rad

Bioteknologi, patenter og etik
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Radsmedlemmer

Anbefaling 1b
Ida Donkin

Grete Christensen 10 radsmedlemmer anbefaler, at
B =t forbuddet mod patentering af

Knud Kristensen

Ayo Wahlberg teknologier til kKimlinjeredigering

Rasmus Willig

Mie Oehlenschidger bor fastholdes i dets nuvaerende form

Stefan Hermann

Lise Mdller Ingen af radsmedlemmerne har gnsket at give udtryk for den holdning,
Mikkel Wold at enhver fremtidig teknologi til kimlinjeredigering uden videre kan be-

tragtes som vaerende etisk-kategorisk uacceptabel. Nar medlemmerne
alligevel anbefaler, at det eksisterende forbud mod patentering af tekno-
logier til kimlinjeredigering fastholdes, har de isaer lagt veegt pa én eller
flere af de fglgende overvejelser:

* Nogle medlemmer mener ikke, at det i praksis kan lade sig gere
at drage et klart skel mellem etisk acceptable og etisk uacceptable
teknologier til kimlinjeredigering. At tillade patenter pa visse teknologier
til kimlinjeredigering risikerer derfor at blive en de facto-blastempling af
udviklingen af kimlinjeredigeringsteknologier, hvis anvendelse vil kunne
veere fuldsteendig etisk uacceptabel (f.eks. til den ikke-medicinske
forbedring af egenskaber hos fremtidige mennesker eller til skabelsen
af transhumane veesener). Da tilladelse af patenter pa visse teknologi-
er til kimlinjeredigering saledes risikerer at blive til en sanktionering af
kimlinjeredigeringsteknologier i det hele taget, anbefaler medlemmerne
af forsigtighedshensyn, at det eksisterende patentforbud fastholdes.

e Selvom patentet egentlig ikke har noget at gere med, hvorvidt en
given bioteknologi kan anvendes eller ej, mener nogle medlemmer
alligevel, at der kan veere grund til at frygte en etisk problematisk
glidebane: Nar farst teknologier til kimlinjeredigering er udviklede, vil
det i praksis veere langt mere sandsynligt, at de med tiden godken-
des til salg og brug. Givet de irreversible, vidtreekkende, uforudsige-
lige, ukontrollerbare og — i veerste fald — sveert skadelige modifikati-
oner, som kimlinjeredigering vil kunne medfare, bgr man have langt
bedre overblik over, om sddanne teknologier er tilstraekkelig sikre og
preecise, inden man tillader patentbeskyttelse af dem.

Laes videre pa naste side —>

Det Etiske Rad Bioteknologi, patenter og etik
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Medlemmerne er altsa bekymrede for, om tilladelse af patenter pa
visse teknologier til kimlinjeredigering risikerer at blive et afgegrende,
farste skridt i en de facto-deregulering af disse teknologier, hvorfor
de anbefaler at forbuddet mod sadanne patenter fastholdes.

Nogle medlemmer vurderer, at kimlinjeredigering kun vil veere
oplagt at bruge i meget sjaeldne tilfeelde; bade fordi der er enklere al-
ternativer (som f.eks. aegsortering), og fordi der er lange udsigter til,
at sadanne teknologier vil kunne blive tilstraekkeligt rentable, preecise
og sikre. Medlemmerne opfatter det derfor som mere hensigtsmaes-
sigt at kanalisere de begreensede samfundsressourcer hen imod
innovationen af alternative behandlingsteknologier. Den eksiste-
rende patentundtagelse kan ses som et veerkigij til netop en sadan
kanalisering veek fra teknologier til kimlinjeredigering. Medlemmerne
anbefaler derfor, at der fortsat ikke bar kunne meddeles patent pa
teknologier til kimlinjeredigering.

Nogle medlemmer er skeptiske overfor den overordnede made,
hvorpa patentsystemet bidrager til kommercialiseringen og kapitaliserin-
gen af udviklingen og anvendelsen af bioteknologier, som burde komme
alle borgere til gode, og som burde veere under klar demokratisk kon-
trol. Disse medlemmer er saledes abne for, at samfundet investerer i
udviklingen af potentielt samfundsgavnlige og etisk acceptable kimlinje-
redigerings-teknologier til medicinsk-terapeutiske formal. Medlemmerne
gnsker i denne forbindelse at udtrykke bekymring over, at patentbeskyt-
telse risikerer at fare il (i) underudvikling af non-kommercialiserbare
produkter, (ii) til blokering af den @nskede teknologi-innovation (via dyre
og uigennemskuelige licensafgifter) savel som til (iii) urimelige priser pa
de udviklede teknologier (pa en made der vil favorisere ressourcestaer-
ke nationer eller borgere pa uacceptabel vis og i veerste fald vil kunne
bidrage til produktionen af en genetisk over- og underklasse).

Nogle medlemmer mener, at der er grund til at veere seerligt skep-
tisk over for teknologier til kimlinjeredigering af mennesker, som der
pt er klar international enighed om ikke at tillade i nogen eksisteren-
de version. Denne konsensus vil skulle aendre sig, fgr det kan blive
etisk acceptabelt at tilskynde innovationen af sadanne teknologier
via udsigten til patentbeskyttelse.

Laes videre pa naste side —>

Bioteknologi, patenter og etik
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* Nogle medlemmer udtrykker bekymring for, om tilladelsen af
patenter pa teknologier til kimlinjeredigering risikerer at blive et led i en
proces, hvor menneskehedens diversitet vil blive kompromitteret (fra
et evolutionsbiologisk og sundhedsmaessigt standpunkt). Et aspekt
heraf er ogsa, at samfundets tolerance over for menneskelig diversitet
(bade psykisk og fysisk) pa problematisk vis risikerer at blive mindre.

Muligt argument for, hvorfor man ber droppe det eksisterede forbud
mod patentering af teknologier til kimlinjeredigering

Medlemmerne er opmaerksomme pa, at en bestemt forstaelse af patentsystemet
kan lzegge op til, at man ber kunne fa patent pa teknologier til kimlinjeredigering.
Medlemmerne gnsker derfor at ggre opmeerksom péa ét muligt argument for tilladel-
sen af sadanne patenter:

e Man kan argumentere for det synspunkt, at det hverken kan eller ber veere
patentsystemets opgave at tage etisk stilling til, hvorvidt anvendelsen af en
given bioteknologi er etisk problematisk eller ej. Patentsystemet hviler fgrst og
fremmest pa en tekno-legal diskurs, som hverken er skabt eller velegnet til at
tage stilling til etiske problemstillinger pa en kvalificeret made, hvorfor patent-
systemet bade bgr vaere teknologi-neutralt (det er det i forvejen) og etik-neu-
tralt (det er det i USA). En etisk stillingtagen til udviklingen og anvendelsen
af bioteknologiske opfindelser er en vaesentlig opgave, som netop derfor bar
finde sted via demokratiske debat- og beslutningsprocesser (f.eks. via offentlig
samtale og politisk regulering) snarere end via uigennemsigtige, patentjuridiske
bestemmelser. Et sddant argument for tilladelsen af patenter pa teknologier til
kimlinjeredigering behgver vel at meerke ikke at skulle opfattes som en etisk
tilslutning til kimlinjeredigering.

Det Etiske Rad Bioteknologi, patenter og etik



Radets anbefaling med 13
hensyn til patentbeskyttelse af
gensekvenser fra pracisions-

foraedlede NGT1-planter

Det Etiske Rad

En ny generation af potentielt samfundsgavnlige planter er pa vej. Via sakaldt Nye
Genomiske Teknikker (NGT) (som f.eks. Crispr-Cas9) er det muligt at praecisions-for-
2edle planter med en lang reekke @nskveerdige egenskaber pa en relativt billig, hurtig
og praecis made. | Europa har der historisk set veeret stor skepsis omkring genmodi-
ficerede planter (GMOQO’er), som der pt ogsa er meget omfattende reguleringskrav til.
En seerlig klasse af praecisionsforaedlede planter, nemlig de sakaldte NGT1-planter,
kan imidlertid nu foraedles med sa stor praecision og uden indfgrslen af fremmed,
genetisk materiale, at mange argumenterer for, at reguleringen af disse planter bar
blive sidestillet med reguleringen af konventionelt forsedlede planter. NGT1-planter-
ne star hermed — med en vis sandsynlighed — overfor i den nzere fremtid at kunne
ramme de europaeiske markeder uden at stgde pa store, regulatoriske forhindrin-
ger. Et par konkrete eksempler pa NGT1-planter kunne f.eks. veere en hvedesort
med seerligt hgjt udbytte eller en stivelseskartoffel, der er modstandsdygtig overfor
skimmelsygdomme. Gensekvenser fra NGT1-planter vil i udgangspunktet kunne
patenteres i Europa, men der hersker ikke desto mindre uenighed omkring, hvorvidt
og hvordan sddanne gensekvenser bar kunne patenteres. Med til denne diskussion
hgrer, at planter med NGT1-gensekvenser ikke vil kunne skelnes fra gensekvenser i
naturligt forekommende og konventionelt foraedlede plantesorter, hvorfor det szerlige
ved NGT1-planter altsa primaert bestar i den tekniske proces, hvormed de er blevet
frembragt. Mens patenttilheengere pa den ene side argumenterer for, at investerin-
gerne i den essentielle innovation af NGT1-planter afheenger af patentbeskyttelse,
frygter patent-skeptikere pa den anden side, at disse patenter vil kunne komme til at
blokere for den konventionelle planteforaedling. Konflikten er i hgj grad at forsta som
en uenighed om, hvorvidt NGT1-planter fremadrettet bar opfattes og behandles som
konventionelle plantesorter, eller om de snarere bgr forstas og (patent)beskyttes som
bioteknologiske opfindelser, der kreever en saerlig form for beskyttelse.

Et par indledende kommentarer til Radets anbefalinger i forbindelse med spgrgsmalet
om, hvorvidt gensekvenser fra NGT1-planter bgr vaere omfattede af patentbeskyttelse:

e | de felgende anbefalinger forholder Radet sig udelukkende til de etiske
aspekter af NGT1-problemstillingen, der relaterer sig til patentering. Radets
positionering er saledes en etisk stillingtagen til, hvilken form for intellektuel
ejendomsbeskyttelse, NGT1-planter bgr vaere underlagt.

Bioteknologi, patenter og etik



Radsmedlemmer
Stefan Hermann

Christine Nellemann
Christian Gamborg
Birgitte Arent Eiriksson

Det Etiske Rad

14

| de folgende anbefalinger fokuserer Radet farst og fremmest pa, hvad

patentbeskyttelse af gensekvenser fra NGT1-planter vil kunne komme til at

betyde for planteforaedlingen i Europa.

Ambitionen med Radets folgende anbefalinger er primzert at adressere en

principiel problemstilling: Ber gensekvenser fra planter kunne patenteres, hvis

disse er identiske med gensekvenser i naturligt forekommende eller konventio-

nelt foraedlede planter?

Anbefaling 2a

4 radsmedlemmer anbefaler, at
der bor kunne tages patent pa
gensekvenser fra NGT1-planter
under den betingelse, at den fulde
foredlerundtagelse indbygges i
patentbeskyttelsen

Til grund for deres anbefaling har radsmedlemmerne iszer lagt veegt pa

én eller flere af de folgende overvejelserr:

Nogle medlemmer mener, at det er etisk uacceptabelt at tilde-

le patentbeskyttelse til rene natur-opdagelser. Gensekvenser fra
NGT1-planter er imidlertid ikke at betragte som rene opdagelser.

De er i stedet teknologiske opfindelser, som det derfor vil veere etisk
forsvarligt at tildele patentbeskyttelse. Medlemmerne anbefaler af
samme grund, at der ber kunne tildeles patenter til gensekvenser fra
NGT1-planter under den betingelse, at den fulde foreedlerundtagelse
indbygges i patentbeskyttelsen.

Nogle medlemmer ensker at papege, at patentsystemet faktisk
muligger innovationsmaessig abenhed og vidensdeling pa en etisk
velafbalanceret og samfundsgavnlig facon. Patentbeskyttelsen inde-
bzerer saledes, at (i) det patenterede produkt skal lsegges offentligt
frem, sa (ii) andre frit kan reproducere produktet, nar patentbeskyt-
telsen er udigbet.

Laes videre pa naste side —>
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Medlemmerne mener af disse grunde, at patenter pa gensekvenser
fra NGT1-planter bgr kunne meddeles under den betingelse, at den
fulde foraedlerundtagelse indbygges i patentbeskyttelsen.

Nogle medlemmer papeger dog samtidig, at patenter pa NGT1-gen-
sekvenser risikerer at komme til at blokere for udviklingen af potentielt
samfundsgavnlige planter. Patenter pa gensekvenser fra NGT1-plan-
ter vil séledes beskytte planteegenskaber, der ogsa ville kunne veere
opstaet rent naturligt eller gennem konventionel forsedling. Saddanne
patenter vil derfor kunne komme til at blokere for den frie og lige ad-
gang til plante-genomet, som planteforeedlerne i dag er sikrede via den
sakaldte foreedlerundtagelse. Medlemmerne mener derfor, at patenter
pa gensekvenser fra NGT1-planter kun bgr kunne meddeles, hvis den
fulde foraedlerundtagelse indbygges i patentbeskyttelsen.

Nogle medlemmer ger opmarksom pa, at planteforaedling bygger pa
omfattende tilpasning til lokale veekstbetingelser. Af samme grund fryg-
ter medlemmerne, at planteforaedling ikke lader sig skalere pa samme
made som f.eks. laegemiddel- eller softwareudvikling. Patentbeskyttel-
sens favorisering af multinationale selskaber, der har ressourcerne til
industriel skalering mod et globalt marked, risikerer saledes at fare fil
underudvikling af planter til sma eller ressourcesvage markeder pa en —
mhp. fedevaresikkerheden — etisk uacceptabel vis. Medlemmerne me-
ner af samme grund, at NGT1-gensekvenser kun bgr kunne patenteres,
hvis den fulde foraedlerundtagelse bliver indbygget i patentbeskyttelsen.

Nogle medlemmer har tiltro til, at det i gvrigt vil vaere muligt at de-
signe patentlovgivningen omkring NGT1-planter pa en sddan made, at
lovgivningen imadegar nogle af de problematiske konsekvenser, som
patentbeskyttelsen eventuelt vil kunne medfgre (f.eks. med henblik pa
(i) innovationsblokerende patenter, (ii) urimelig prissaetning eller (iii)
manglende opfindelseshgjde pa patenterede gensekvenser). Medlem-
merne gnsker dog ikke at tage stilling til, hvordan patentbeskyttelsen
for gensekvenser fra NGT1-planter konkret kunne designes.

Nogle medlemmer papeger, at begraensningen af patentbeskyttelsen
via den fulde foreedlerundtagelse stadig rummer sa meget patentbe-
skyttelse af gensekvenser fra NGT1-planter, at der fortsat vil veere et
tilstraekkeligt stort, kommercielt incitament til (bade for multinationale
virksomheder og sma startup- eller spinout-virksomheder) at investere
i —og bruge ressourcer pa — udviklingen af NGT1-planter.

Bioteknologi, patenter og etik
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Anbefaling 2b

12 radsmedlemmer anbefaler, at
der ikke bor kunne tages patent pa
gensekvenser fra NGT1-planter

Til grund for deres anbefaling har Radsmedlemmerne iseer lagt veegt pa
én eller flere af de fglgende overvejelser:

* Nogle medlemmer gnsker at fremhave, at distinktionen mellem pa-
tenterbare opfindelser (f.eks. gensekvenser fra en klassisk GMO-plan-
te) og ikke-patenterbare opdagelser (f.eks. naturligt forekommende
planter) ogsa daekker over en etisk grundforskel: Naturlige planter
og planteegenskaber bar — i modseetning til teknologiske opfindelser
— saledes ikke kunne underlaegges den form for monopolagtig ejen-
domsbeskyttelse, som patentbeskyttelsen udger. Da gensekvenser fra
NGT1-planter producerer egenskaber, som vil vaere identiske med na-
turligt forekommende planteegenskaber, mener medlemmerne falgelig
ikke, at sddanne patenter bagr kunne meddeles.

¢ Nogle medlemmer understreger, at de anser planteforaedling som
vaerende vaesensforskellig fra andre typer af bioteknologi-innovation.
Planter er selve grundlaget for al liv savel som klart starstedelen af al
fedevareproduktion. Der er derfor tungtvejende grunde til at ope-
rere ud fra et etisk forsigtighedsprincip, far man overvejer at tillade
patenter pa gensekvenser fra NGT1-planter, sa leenge der eksisterer
en reel risiko for, at sddanne patenter vil kunne blokere for den kon-
ventionelle planteforaedling. Medlemmerne mener fglgelig, at disse
patenter ikke bar kunne meddeles.

* Nogle medlemmer papeger, at patenter pa NGT1-gensekvenser
risikerer at komme til at blokere for udviklingen af potentielt sam-
fundsgavnlige planter. Patenter pa gensekvenser fra NGT1-planter
vil saledes beskytte planteegenskaber, der ogsa ville kunne veere
opstaet rent naturligt eller gennem konventionel foraedling. Sadan-
ne patenter vil derfor kunne komme til at blokere for den frie og lige
adgang til plante-genomet, som foraedlerne i dag er sikrede via den
sakaldte foraedlerundtagelse.

Laes videre pa naste side —>
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Medlemmerne mener derfor, at patenter pa gensekvenser fra
NGT1-planter ikke bar kunne meddeles.

Nogle medlemmer gar opmaerksom pa, at planteforaedling bygger
pa omfattende tilpasning til lokale veekstbetingelser. Af samme grund
frygter medlemmerne, at planteforaedling ikke lader sig skalere pa
samme made som f.eks. leegemiddel- eller softwareudvikling. Pa-
tentbeskyttelsens favorisering af multinationale agrokemi- og biotek-
nologi-selskaber, der har ressourcerne til industriel skalering mod et
globalt marked, risikerer saledes at fgre til underudvikling af planter til
sma eller ressourcesvage markeder pa en — med hensyn til fgdevare-
sikkerheden — etisk uacceptabel vis. Medlemmerne mener derfor, at
NGT1-gensekvenser ikke bar kunne patenteres.

Nogle medlemmer gnsker at pege pa en raekke yderligere grunde til,
at den gnskede innovation sandsynligvis godt vil kunne finde sted uden
patentbeskyttelse af gensekvenser fra NGT1-planter: (i) Omkostninger-
ne i forbindelse med udvikling og godkendelse af en NGT1-plante vil
formodentlig vaere langt lavere end udvikling og markedsfgrelse af tra-
ditionelle GMO-planter, hvorfor patentbeskyttelsens kompensation ikke
forekommer at veere nadvendig. Radsmedlemmerne vil i gvrigt pape-
ge, at (ii) den konventionelle planteforeedling i Europa synes at fungere
saerdeles godt under den eksisterende plantenyhedsbeskyttelse, som
netop er designet, sa den passer til det seerlige ved planteforaedling.

Medlemmerne understreger, at patenter pa rent tekniske fremgangs-
mader til fremstilling af NGT1-planter stadig bar kunne tildeles.

Mulige argumenter for, hvorfor man bgr kunne patentere
gensekvenser fra NGT1-planter

Medlemmerne er opmaerksomme pa, at der uden tvivl kan anfares serigse argumen-
ter for, hvorfor gensekvenser fra NGT1-planter bgr kunne patenteres. Medlemmerne
gnsker derfor at praesentere ét muligt kerneargument for en saddan patentbeskyttelse:

Bioteknologi, patenter og etik
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Mange antager, at patentbeskyttelse typisk befordrer en hurtigere og mere
radikal innovation af bedre produkter inden for de fleste teknologisektorer.
Denne antagelse baserer sig ikke mindst pa det kommercielle incitament, som
patentets monopolagtige eneret til anvendelse af det patenterede produkt
medfgrer. Hvis omkostningerne i forbindelse med hgjhastigheds-innovation af
maksimalt samfundsgavnlige NGT1-planter viser sig at veere vaesentlig hgjere
end omkostningerne forbundet med konventionel planteforaedling, ma afvisnin-
gen af patenter pa gensekvenser fra disse planter forventes at have negative
konsekvenser. Dette skyldes ikke mindst, at risikovilligheden hos bl.a. spinout-
og startup-virksomheder savel som investeringsvilligheden hos multinationale
agrokemi- og bioteknologi-virksomheder med rimelig stor sikkerhed vil afhaen-
ge af disse virksomheders udsigt til patentbeskyttelse. Fra dette perspektiv vil
afvisningen af patenter pa gensekvenser fra NGT1-planter saledes med rimelig
sandsynlighed risikere at medfare, at udviklingen af NGT1-planter i Europa
kommer til at foregd med lavere hastighed, ligesom udviklingen vil resultere i
plantesorter af ringere kvalitet.

Bioteknologi, patenter og etik



Almene opmerksomheds- 19
punkter i forhold til
biopatentering som sadan

Det Etiske Rad

Det Etiske Rad ensker afslutningsvist at gere opmarksom pa en raekke
etiske problemstillinger, der galder for biopatentering i det hele taget:

e Det fundamentale skel mellem patenterbare opfindelser og ikke-patenterbare
opdagelser kan veere seerligt vanskeligt at drage inden for det bioteknologiske
felt. Radet @nsker at gare opmaerksom p3, at diskussionen af denne distinktion
altid delvist ma afhaenge af en etisk stillingtagen til, hvad der bar kunne under-
laegges patentbeskyttelse.

e Det er dybest set et bade abent og kompliceret spgrgsmal, hvorvidt og hvornar
patenter bidrager produktivt til teknologi-innovation, eller om patenter i stedet
risikerer at blokere for en sddan innovation. Det er samtidig ofte vanskeligt at
tage stilling til, om patentering bidrager til teknologi-innovation, som kan betrag-
tes som samfundsgavnlig og etisk veerdifuld. Radet @nsker her at gegre opmeaerk-
som pa, at en meningsfuld stillingtagen til spargsmalet om, hvorvidt og hvordan
patentbeskyttelse bidrager til — eller risikerer at blokere for — samfundsgavnlig og
etisk acceptabel teknologi-innovation altid ma komme an pa en konkret stillingta-
gen til den specifikke bioteknologi.

e Radet gnsker at papege, at samfundet i hgjere grad bar diskutere og tage
stilling til, hvorvidt det overhovedet kan og bgr veere patentsystemets opga-
ve at tage stilling til, hvorvidt anvendelsen af en given bioteknologi er etisk
acceptabel. | f.eks. USA indeholder patentsagsbehandlingen ikke en sadan
etik-stillingtagen, som i stedet er overladt til andre typer af debat, lovgivning,
regulering og domstole. For sa vidt som man mener, at det er patentsystemets
opgave at tage etisk stilling, bar man forholde sig til, (i) hvorvidt den europeei-
ske patentlovgivnings eksisterende kriterier for etisk stillingtagen er acceptable,
hvorvidt (i) patentsystemets repraesentanter har de ngdvendige kompetencer
og ressourcer til at komme med en kvalificeret, etisk vurdering savel som, (iii)
hvad man i praksis kunne ggre for at optimere eller supplere patent-sagsbe-
handlingens etiske stillingtagen til bioteknologiske opfindelser.

e Radet gnsker at gare opmaerksom p4, at patentbeskyttelse ofte kan fare til

former for etisk problematisk ulighed, hvilket samfundet i hgjere grad ber de-
battere og tage stilling til. Radet vil seerligt pege pa risikoen for, at bio-patenter
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kan medfare (i) potentielt utilstraekkelig udvikling af non-kommercialiserbare
bioteknologiske produkter (availability) savel som til (ii) potentielt urimelig pris-
seetning pa kommercialiserede, bioteknologiske produkter (affordability).

e Patentlovgivning er et juridisk kompleks af internationale traktater og institutioner,
som det er vanskeligt at overskue, tage stilling til og forandre. Radet gnsker il
slut at g@re opmaerksom pa den etisk-principielle pointe, at juridiske systemer
altid afhaenger af politiske beslutninger, som igen athaenger — eller burde afhaen-
ge — af etiske overvejelser, som det derfor er vaerd at gare sig. Ogsa nar det
kommer til patentlovgivning i relation til bioteknologiske opfindelser.

Det Etiske Rad Bioteknologi, patenter og etik
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af udtalelsen

Det Etiske Rad

Den folgende redegerelse er opdelt i tre overordnede dele.

Forste del fremstiller patentet som en form for intellektuel ejendomsret, der — pa
forskellig vis — beskytter teknologiske opfindelser med henblik pa befordringen af
samfundsgavnlig teknologi-innovation. Herefter fremstilles patentering af bioteknolo-
giske opfindelser med seerligt fokus pa det europaeiske patentsystem. Med udgangs-
punkt i EU’s sakaldte Bioteknologi-Direktiv fremstilles herpa den saerlige mulighed
for at undtage opdagelser fra patentbeskyttelse af etiske grunde. Farste del slutter af
med at praesentere en reekke etiske spargsmal og problemstillinger, der knytter sig til
biopatentering.

Anden del forholder sig til en specifik biopatent-problemstilling: Bar det eksisterende
forbud mod patentering af teknologier til kimlinjeredigering af mennesker oprethol-
des, modereres eller fiernes? Denne del af redeggrelsen forklarer indledningsvist
kimlinjeringsteknologier, deres potentielle anvendelse savel som de etiske konflikter,
der knytter sig hertil. Teksten forklarer herpa det eksisterende forbud mod patente-
ring af kimlinjeredigeringsteknologier og overvejer afslutningsvist en rackke argumen-
ter for enten at bevare, aendre eller droppe dette forbud.

Tredje del forholder sig til endnu en specifik biopatent-problemstilling: Bagr gense-
kvenser fra preecisionsforeedlede NGT1-planter kunne patenteres? Teksten fremstil-
ler forskellige former for planteforeedling, inden den vaesentlige distinktion mellem
sakaldte NGT1- og NGT2-planter forklares. Herpa beskrives forskellen mellem
patent- og sakaldt plantenyhedsbeskyttelse, inden en raekke argumenter for og imod
patentering af gensekvenser fra NGT1-planter gennemgas.
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Patentsystemet, biopatentering
og etiske problemstillinger

Ejendomsretten og intellektuel ejendomsret

Patentet er en form for intellektuel ejendomsret." For at indkredse, hvad intellektuel
ejendomsret er, og hvilken specifik form for intellektuel ejendomsret, patentet er, vil
denne redeggrelsestekst fgrst tage et kort kig pa ejendomsretten som sadan.

Ejendomsretten er én af det moderne samfunds grundlseggende rettigheder. Moderni-
tetens begrundelse for ejendomsretten fares ofte tilbage til den engelske filosof John
Locke, der argumenterede for, at der eksisterer naturgivne rettigheder til bl.a. liv, frihed
og privat ejendom, som bgr anerkendes i og af ethvert samfund. | § 73 af Det Danske
Riges Grundlov omtales ejendomsretten eksplicit som veerende "ukraenkelig”.?

Helt basalt indebaerer ejendomsretten en (i) gjerskabs-relation mellem ejeren og
det ejede savel som en (ii) rettigheds-relation mellem ejeren og resten af samfun-
det. Ejendomsretten er fundamentalt set en juridisk sikring af en given ejers ret til
at bruge, kontrollere og disponere over sin givhe ejendom.

Begrundelsen for ejendomsretten kan variere. Farnaevnte Locke formulerede det
pa den made, at individet har en naturgiven ret til frugterne af sit eget arbejde, sa
leenge man efterlader nok til andre. Her er altsa tale om et — ifglge dette perspektiv
— legitimt retskrav, som tilkommer individet.®* En mere samfundsorienteret begrun-
delse for ejendomsretten gar pa, at den private ejendomsret er en grundbetingelse
for markedsgkonomien, som ofte antages at udggre en effektiv og velfungerende
ramme for foragelse af samfundets samlede ressourcer.* Ifglge denne forstaelse
haenger ejendomsrettens hensyn til private rettigheder ulgseligt sammen med,
hvordan produktionen af kollektive goder kan sikres.

Meget fa argumenterer imidlertid for et fuldsteendig ureguleret marked. En veesentlig
diskussion handler folgelig om at tage stilling til, i hvilket omfang og pa hvilken made
markedet skal organiseres og reguleres. Med til denne diskussion hagrer debatten om,
hvordan en samfundsgavnlig organisering og requlering af ejendomsretten ser ud.

Patentet er en form for intellektuel ejendomsret, som adskiller sig fra andre typer
af intellektuel ejendomsret som f.eks. varemaerket (trademark) og ophavsretten

(copyright).®
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en fundamental
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ikke-patenterbare
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Varemaerker er tegn som f.eks. navne, logoer og slogans, igennem hvilke forbru-
geren bliver i stand til at skelne én virksomheds tjenester eller varer fra en anden
virksomheds tjenester eller varer. Foruden dette hensyn til forbrugeren beskytter
varemaerket en given virksomhed imod ulovlig kopiering og misbrug af dens ydelser.

Ophavsretten er — for sit vedkommende — en juridisk beskyttelsesform, der kan
gives til skaberne af originale vaerker inden for bl.a. film, litteratur og kunst.

Det er f.eks. ophavsretten, som kraenkes, nar et individ downloader en film og
uploader den til streamingtjeneste uden tilladelse fra ophavsrettighedshaveren. Der
er herimod tale om en varemaerkekraenkelse, nar en virksomhed f.eks. kopierer en
anden virksomheds logo pa ét af sine egne produkter med henblik pa videresalg.

Opdagelser og opfindelser

Patentet en form for juridisk beskyttelse. Mediehistoriker Siva Vaidhyanathan for-
mulerer den simple huskeregel for forskellen mellem patentet og ophavsretten, at
ophavsretten er for digte, mens patenter er for musefeelder.®

Patentrettens formal bestar fundamentalt set i at beskytte opfindelser. Opfindel-
ser udger hermed en distinkt, immaterialretslig kategori, der ma holdes adskilt fra
f.eks. kunstvaerker og virksomhedslogoer.

Heri ligger ogsa, at sékaldt rene opdagelser ikke er patenterbare. Patentretten

hviler i det helet taget pa en fundamental distinktion mellem opdagelser og op-
findelser: Opfindelser er potentielt patenterbare, mens opdagelser er principielt
ikke-patenterbare.

Eksempler pa patenterbare opfindelser kunne vaere en stgvesugerpumpe, en
Al-mikrochip, en proces til fremstilling af en kemisk forbindelse, et nyt lasgemiddel
eller en sakaldt GMO (dvs. en genmodificeret organisme).

Eksempler pa ikke-patenterbare opdagelser kunne veere en videnskabelig teori, en
matematisk metode, en abstrakt ide savel som naturligt forekommende dyrearter,
plantesorter og (menneskelige) gensekvenser.

Enhver opdagelse kan veere genstand for videnskabelig afdeekning, undersagelse
og kortleegning. For enhver opdagelse geelder det desuden, at den ikke er resulta-
tet af en kontrolleret, teknisk og anvendelsesorienteret fremstillingsproces, men at
den antages at eksistere uathaengigt heraf.
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Det er med til at komplicere sagen, at det — iseer i forbindelse med bioteknologiske
opfindelser — ikke altid er klart, preecis hvor og hvordan man skal drage skellet
mellem opdagelser og opfindelser.”

Kriterier for patenterbarhed

Potentielt patenterbare opfindelser kan vaere et (i) specifikt produkt, en (ii) specifik
anvendelse af et produkt savel som den (iii) specifikke proces, der bruges til frem-
stillingen af et givent produkt (dvs. et sakaldt fremgangsmadepatent).

Patentretten dikterer, at bestemte kriterier skal veere indfriet, for en opfindelse rent
faktisk kan fa meddelt (dvs. tildelt) patent.® Det drejer sig om de sakaldte patenter-
barhedskriterier.

De fundamentale patenterbarhedskriterier er de folgende:

(i) (i) (iii)
Nyhedsveerdi Opfindelseshgjde Industriel
anvendelighed

Her fglger en kort gennemgang af disse tre patenterbarhedskriterier.®

| kriteriet om nyhedsveerdi ligger, at opfindelsen ikke allerede ma vaere kendt af
offentligheden. Dette betyder i praksis, at offentliggerelsen af en given opfindelse,
som ingen endnu har taget patent pa, de facto umuligger, at der senere kan fas
patent pa opfindelsen.®

Kriteriet om opfindelseshgjde gar pa, at opfindelsen i tilstreekkelig grad skal adskil-
le sig fra eksisterende lgsninger og opfindelser pa omradet.

Kriteriet om industriel anvendelighed indikerer, at opfindelsen skal kunne anvendes

til et praktisk formal i en industriel-kommerciel sammenhaeng savel som, at den
industrielle anvendelighed skal veaere tydeligt fremstillet i patentansagningen.
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Det er ikke altid fremheevet som ét af de primaere patenterbarhedskriterier, men
det geelder i gvrigt som et ufravigeligt krav til en potentielt patentbar opfindelse,
at enhver patentansggning skal indeholde en sa tilstraekkeligt klar beskrivelse af
opfindelsen, at enhver kompetent fagperson inden for feltet i princippet vil skulle
kunne reproducere og praktisere den efterfalgende."

Patentets gskonomiske rationale og patentsystemets politiske rationale

Opfinderen eller virksomheden, der opnar patent pa sin industrielt anvendelige
opfindelse, erhverver sig fgrst og fremmest en eneret til kommerciel anvendelse af
det patenterede produkt. Her er vel at maerke tale om en negativ ret, i kraft af hvil-
ken patentholderen kan forhindre andre i at udnytte produktet kommercielt. Paten-
tet Igber typisk i en standardperiode pa 20 ar, selvom dette dog kan variere.

Det er veesentligt at understrege, at andre typer af lovgivning og regulering kan
forhindre, at opfindelsen rent faktisk ma markedsfgres i et givent land (f.eks. hvis et
patenteret lzegemiddel endnu ikke har faet en markedsferingstilladelse i et givent
land). Patentet sikrer med andre ord ikke, at det patenterede produkt kan szelges
eller anvendes, ligesom det omvendt geelder, at et givent produkt sagtens vil kunne
udvikles og markedsfgres uden at vaere patentbeskyttet.

Selvom patentet altsa ikke direkte medfgrer nogen positiv kommercialiseringsret,
sikrer patent-eneretten ikke desto mindre patenthaveren en raekke klare fordele:
Patent-monopolet muligggr ikke mindst, at patenthaveren kan tjene flere penge pa
sin opfindelse, safremt kommercialiseringen heraf i gvrigt er tilladt.’> Den patentbe-
skyttede ret til produktion og salg kan ogsa udliciteres eller videreszelges, ligesom
kommercielt samarbejde faciliteres af, at patenthaveren abent skal forteelle om sin
opfindelse (vel at maerke uden herved at miste patentbeskyttelsen).'® Patentrettens
beskyttelse af den patenterede opfindelse som en kommerciel vare ggr det des-
uden nemmere at tiltreekke investorer (dvs. kapital), hvorved virksomheden vil have
lettere ved at veekste og udvikle sig.

Det samfundsmeessige rationale bag patentretten kan diskuteres. En etisk oriente-
ret version af dette rationale vil kunne lyde som fglger: De kommercielle fordele for
den enkelte patenthaver er en del af en overordnet incitament-struktur i patentsy-
stemet, som igen ma ses som et middel til et mere overordnet mal: Udviklingen af
potentielt samfundsgavnlige teknologier.'* Udviklingen af samfundsgavnlig og etisk
acceptabel teknologi kan hermed siges at repraesentere patentets vaerdimaessige
og samfundstjenlige formal.
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Patentmonopolet kan i denne optik siges at sikre en rimelig kompensation for de
ressourcer (tidsmaessigt, skonomisk og idemaessigt), som patentholderen har mat-
tet investere i udviklingen af ny teknologi. Patentmonopolet kompenserer i samme
omgang for den risiko, som patentholderen hermed tager pa sig pa samfundets
vegne (med henblik pa udviklingen af samfundsgavnlig teknologi).'s

Nogle mener, at denne form for legitimering af patentsystemet hviler pa en social
kontrakt-model, ifglge hvilken patenthaverens individuelt-kommercielle fordel kom-
plementeres og retfaerdigggres af den samfundsmaessigt-kollektive fordel, som den
antages at medfare.®

Det hgrer med til historien om patenter, at konventionel gkonomisk teori ikke anser
patenter for at vaere den optimale innovationsmekanisme. Nogle klassiske ulemper
ved patenter er, at de skaber monopolagtig beskyttelse, der f.eks. kan fgre til, at (i)
forbrugerne betaler for hgj pris for de udviklede produkter, eller at (ii) innovationstil-
skyndelsen formindskes, da patenthaveren ikke har incitament til at udkonkurrere
sine egne produkter. Patentsystemet opfattes desuden som vaerende (iii) besvaer-
ligt, dyrt og uigennemskueligt, ligesom (iv) det favoriserer store virksomheder

og (v) i det hele taget kan misbruges af "patenttrolde” via defensive eller sakaldt
"brede” patenter, som ofte kan vaere regulaert innovationsblokerende. Endelig
geelder det, at (vi) sakaldte "patent-krat” (patent thickets) kan skreemme potentielle
teknologiudviklere vaek, fordi patentlandskabet er for uoverskueligt og risikoen for
segsmal for stor. Indenfor visse teknologi-brancher (f.eks. inden for laagemiddelin-
dustrien) er innovationsomkostningerne i forbindelse med teknologiudvikling imid-
lertid sa hgje, at virksomhedernes incitament til at investere rimeligvis ma antages
at veere afhaengig af udsigten til patentbeskyttelse. Patenter kan ogsa bruges til at
stimulere innovation inden for teknologifelter, hvor konkurrencen er seerligt hard,
eller hvor den udviklede teknologi er let at kopiere."”

De internationale traktater og det europaiske patentsystem

Der eksisterer pt intet verdensomspaendende patent. | princippet er patentretten

i stedet national (hvad angar patentets raekkevidde, tildelingen af patenter savel
som handhaevelsen af eventuelle patentkraenkelser). Danmark har fglgelig sin
egen Patentlov savel som sin egen patentmyndighed, nemlig Patent- og Varemaer-
kestyrelsen, som er en del af Erhvervsministeriet.

Ikke desto mindre gaelder det, at patentretten i meget hgj grad athaenger af en raekke

internationale traktater og aftaler, og at patentering i Danmark i vid udstreekning er
dikteret af regler og procedurer, som (iszer) dikteres af det europzeiske patentsystem.
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Pariserkonventionen fra 1883 markerer det fgrste sterre forsgg péa at etablere et
globalt ejendomsregime for immaterialretten (herunder patentretten). Konventionen
etablerer nogle feelles basisregler for patentering, der bl.a. skal sikre, at patentan-
sggere fra alle medlemslande far ens behandling. Pariserunionen, som blev etab-
leret i forlaengelse af Pariserkonventionen, og som i dag hedder Den Internationale
Union til Beskyttelse af Industriel Ejendomsret (WIPO), har pt 180 medlemslande.

Seerdeles vaesentlig er desuden TRIPS-traktaten fra 1994, som er en del af Ver-
denshandelsorganisationen (WTO), der pt har 166 medlemsstater. TRIPS-aftalen
harmoniserer i vid udstraekning de internationale patenterbarhedskriterier. Det ind-
gar ogsa som en del TRIPS-aftalen, at patenter alt andet lige geelder i en 20-arig
periode, ligesom traktaten muligger, at nationer og regioner (som f.eks. Danmark
og Europa) har en principiel mulighed for at undtage bestemte opfindelser fra pa-
tentretslig beskyttelse.®

| Europa er patentering overordnet set administreret af Den Europaeiske Patentor-
ganisation (EPOrg), som er en autonom organisation med hovedsaede i Miinchen,
der pt har 38 medlemslande (herunder Danmark). Den Europeeiske Patentmyndig-
hed (EPO) er organisationens udgvende organ, som behandler ansagninger og
meddeler patenter pa baggrund af Den Europeeiske Patentkonvention (EPC). To
Appelrad eksisterer som en selvstaendig del af EPO, mens det sakaldte Admini-
strationsrad er organisationens tilsynsorgan.?°

Siden juni 2023 har Europa i gvrigt haft en reguleer Patentdomstol (UPC), der for-
holder sig til patentkreenkelser pa europaeisk niveau.?'

Denne tekst vil vende tilbage til det sakaldte Bioteknologi-direktiv, som ogsa er
implementeret i Den Europaeiske Patentkonvention. Neeste afsnit giver fgrst en kort
preesentation af det bioteknologiske felt.

Bioteknologiens fire farver

Enhver form for teknologi — som f.eks. (smart)telefoner, kakkenredskaber, software-
programmer og nanoteknologiske chips — kan i princippet patenteres, forudsat at de
lever op til faromtalte patenterbarhedskriterier.?? | det falgende vil denne tekst imid-

lertid alene forholde sig til patentering af opfindelser indenfor det bioteknologiske felt.

Grundlaeggende set er bioteknologi en gren af videnskaben, hvor cellulaere og
biomolekyleere (dvs. biologiske) processer bruges til at udvikle ny teknologi.
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Markedet for bioteknologiske opfindelser er stort og stgt voksende. Den globale
markedsstarrelse for bioteknologier var pa ca. 10,14 billioner kr. i 2023, og det
forventes, at den bioteknologiske markedsstarrelse vil veere vokset til ca. 32,24
billioner kr. i 2032 (selvom disse estimater kan variere).?

Bioteknologien opdeles visse steder
efter folgende farvekodning

¢ Rad bioteknologi deekker over brugen af bioteknologi inden for lae-
gemiddel- og sundhedsomradet. Den rade bioteknologi har den klart
stgrste markedsandel af samtlige bioteknologier.

— Et eksempel pa et bioteknologisk laegemiddel med patent kun-
ne veere Rituxan, som er en monoklonal antistofmedicin, som
bl.a. anvendes til at behandle lymfeknudekreeft og visse autoim-
mune sygdomme.

e Gron bioteknologi deekker over brugen af bioteknologi inden for
landbrug- og fedevaresektoren. Den grgnne bioteknologi er det bio-
teknologiske felt, der vokser hurtigst i disse ar.

— Et eksempel pa en bioteknologisk afgrade med patent kunne
veere Bt Corn, som er en genetisk modificeret majs-type, der
producerer proteiner, som er giftige for visse skadedyr.

e Hvid bioteknologi deekker over brugen af bioteknologi pa processor
inden for industriel produktion (bl.a. med henblik pa fremstillingen af
kemikalier, braendstoffer og enzymer).

— Et eksempel pa et industrielt bioteknologiprodukt med patent
kunne veere et vaskemiddel med enzymer, der reducerer pro-
duktets samlede miljgbelastning.

e Bla bioteknologi deekker over brugen af bioteknologi pa processer
fra hav- og vandmiljger (dvs. pa marinbiologiske organismer).
— Et eksempel pa at marinbioteknologisk produkt med patent kun-
ne veere et sggreesbaseret fodersupplement, der kan reducere
metan-udledninger fra kger.
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Denne farvekodede firedeling af det bioteknologiske felt er tentativ, og der eksi-
sterer bioteknologi-differentieringer med flere farvekategorier (f.eks. farvekodes
den specifikt patentjuridiske side af bioteknologikomplekset visse steder som lilla
bioteknologi). Ikke desto mindre er opdelingen anvendelig som et analytisk veerk-
tgj, der kan hjaelpe til at tydeliggare, hvilken gren af bioteknologien, man i en given
sammenhaeng beskaeftiger sig med.?*

Bioteknologi-direktivet og dets etiske hensyn

Den Europeiske Patentmyndighed (EPO) udsteder patenter pa baggrund af
Den Europaeiske Patentkonvention (EPC). Implementeret i EPC (savel som

i den danske Pantlov) er den EU-lovtekst fra 1998, som kaldes Bioteknologi-
Direktivet (egentlig Direktiv 98/44/EC). Med henblik pa at kunne forholde sig til
de etiske aspekter af europaeisk biopatentering er det afgerende at tage et kig
pa netop Bioteknologi-Direktivet.

Direktivets indledende "betragtninger” argumenterer for, at de nadvendige investe-
ringer i bioteknologisk produktudvikling forudsaetter en harmonisering (dvs. ensret-
ning) af patentlovgivningen i EU. Denne harmonisering har til formal at erstatte de
(daveerende) forskelle mellem medlemslandenes regler for patentering af biotek-
nologi, som indtil da — ifalge kritikere — havde besveerliggjort og blokeret for den
bioteknologiske innovation i Europa.?®

Bioteknologi-Direktivets formal er imidlertid ikke kun at stimulere den europaeiske
bioteknologi-innovation. Direktivet er saledes samtidig et eksplicit forsag pa at
adressere de saerlige etiske problemstillinger, som antages at relatere sig til det
bioteknologiske felt.

Muligheden for f.eks. at udelukke en given opfindelse fra patentbeskyttelse af
etiske grunde er vel at maerke ikke en universel del af patentretten. | f.eks. den
amerikanske patentlov anser man det saledes ikke for Patentmyndighedens (USP-
TO) opgave at tage etisk stilling til en given bioteknologi. USPTO’s sagsbehandlere
skal i stedet holde sig til en rent "tekno-legal” vurdering af, hvorvidt en given opfin-
delse lever op til de formelle patenterbarhedskriterier, mens det (potentielt) etisk
problematiske ved patentering — og for den sags skyld anvendelse — af et givent
(bio)teknologiprodukt i stedet bliver en sag for f.eks. lovgivere og domstole.?

Patentloven specificerer en raekke undtagelser for patenterbarhed, som eksplicit
har med de etiske aspekter af bioteknologi af gare.
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Mest central er den danske Patentlovs
§ 1 b (som svarer til Bioteknologi-
Direktivets Art. 6 og EPC Art. 53),

og hvis fulde ordlyd er den folgende

§1b Patent meddeles ikke pa opfindelser, hvis kommercielle udnyt-
telse ville stride mod saedelighed eller offentlig orden.

Stk. 2 En udnyttelse skal ikke anses for at stride mod szedelighed eller
offentlig orden alene af den grund, at udnyttelsen er forbudt ved
en lov eller administrativ forskrift.

Stk. 3 | medfer at stk. 1, kan der blandt andet ikke meddeles patent pa

1) fremgangsmader til kloning af mennesker

2) fremgangsmader til aendring af den genetiske identitet
hos menneskets konsceller,

3) anvendelse af menneskelige embryoner til industrielle
eller kommercielle formal og

4) fremgangsmader til eendring af dyrs genetiske identitet,
som kan péfare dem lidelser, der ikke er begrundet i en
veesentlig medicinsk nytteveerdi for mennesker eller dyr,
samt dyr frembragt ved séddanne fremgangsmader.?’

Som det kan ses, indeholder den europaeiske patentlovgivning den principielle opti-
on, at bioteknologiske opfindelser helt konkret kan undtages fra patentering, hvis de
er uetiske i den forstand, at de strider imod enten "saedelighed eller offentlig orden”.
Patent- og Varemaerkestyrelsen anfarer godt nok, at denne bestemmelse i udgangs-
punktet kun vil blive brugt i sjeeldne og ekstreme tilfeelde”, hvor den kommercielle
brug af en opfindelse vil kunne fgre til "offentlige optejer eller offentlig uorden”.%

Som PL § 1 b, Stk. 2. tydeligger, kan afgarelsen af, hvorvidt en given opfindelse er

etisk uacceptabel ifglge ordre public-klausulen, ikke alene afhaenge af, hvad der er
lovligt eller ulovligt inden for en given lovgivning.
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The concept of morality is related to the belief that some behavior is
right and acceptable whereas other behavior is wrong, this belief being
founded on the totality of the accepted norms which are deeply rooted
in a particular culture. For the purpose of the EPC, the culture in ques-
tion is the culture inherent in European society and civilization.?

Appelradet tolker gjensynlig hermed Bioteknologi-Direktivets etik-forstaelse som et
spergsmal om alment accepterede normer i den europaiske kulturkreds.

Vanskeligheden ved denne fortolkning er, at den ikke for alvor kan siges at ind-
kredse nogen seerligt &benlys etik-opfattelse. Det er saledes uklart, hvad der skulle
kunne gaelde som eksempler pa alment accepterede normer blandt de europzeiske
befolkninger, og EPO anfarer selv eksplicit, at hverken f.eks. meningsmalinger eller
lovtekster i sig selv kan udggre tilstraekkelig dokumentation for, hvornar anvendel-
sen af en given bioteknologisk opfindelse skulle vaere etisk uacceptabel. Juralektor
Ana Nordberg kommenterer i denne sammenhaeng pa felgende vis:

The exact criteria for assessment of what constitutes an accepted
norm that is deeply rooted in the European society remains unclear,
and while it has been argued that the EPO should not define this,
others claim that the concept of a uniform European morality and ‘or-
dre public’ is nothing but a legal fiction without correspondence either
to social reality or contemporaneous philosophical thinking.°

Det er altsa langt fra entydigt, hvordan ordre public-klausulens mulighed for etisk
patent-forbud skal fortolkes i praksis. En raekke specifikke beslutninger fra EPO’s
to Appelrad (BoA og TBoA) har dog etableret nogle vejledende standarder for,
hvilke normer man kan tage hgjde for, nar ordre public-klausulen skal anvendes i
forbindelse med patentansggningen for en given, bioteknologisk opfindelse. Det
drejer sig bl.a. om (i) balancering mellem hensynet til dyrs lidelse og forventelig
medicinsk nytteveerdi, graden af (ii) forkastelighed (abhorrence), hensynet til (iii)
offentlig sikkerhed og (iv) hensynet til individuelle personers fysiske integritet.®’
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Hvordan den end skal fortolkes, giver ordre public-klausulen en principiel mulighed
for at undtage bioteknologiske opfindelser fra patent af etiske grunde.

Denne mulighed laegger pa den ene side op til en case-by-case-baseret vurde-
ring og afgarelse. Kritikere af patentsystemet argumenterer imidlertid for, at det i
praksis er seerdeles vanskeligt (greensende til umuligt) at dokumentere det etiske
uacceptable ved en given opfindelse. En del af vanskeligheden bestar deri, at det
er uklart, hvordan det — indenfor rammerne af den tekno-legale logik, der dikterer
EPO-sagsbehandlingen — overhovedet kan lade sig gare at lgfte bevisbyrden for
en normativ pastand om, at anvendelsen af en given bioteknologi vil vaere etisk
problematisk. | hvert fald er det i praksis uhyre sjaeldent, at en given opfindelse
undtages fra patent af etiske grunde via en case-by-case-afgerelse.?

Som Bioteknologi-Direktivet Art. 6(2) anfarer, giver patentloven ikke desto mindre
nogle eksempler pa teknologiske fremgangsmader, der under ingen omsteendighe-
der kan meddeles patent pa, nemlig: (i) kloning af mennesker, (ii) genetisk sendring
af identiteten hos menneskelige kansceller (dvs. teknologier til kimlinjeredigering)
(iii) brug af menneskelige embryoner i industrielt-kommercielt gjemed og (iv) dyreli-
delse, som ikke er tilstreekkeligt begrundet af medicinsk nytteveerdi.

Dyrelidelsesaspektet i punkt iv) vil altid komme an pa en konkret afvejning af, om
lidelsen opvejes af fordelene for mennesker, mens det med undtagelserne i), ii) og
iii) til gengeeld drejer sig om reguleere patent-forbud: Man kan simpelthen ikke fa
tildelt noget patent, hvis opfindelsen vedragrer menneskelig kloning eller kimlinje-
redigering endsige, hvis den vedrgrer brugen af menneskelige embryoner i kom-
mercielt gjemed. Begrundelsen for disse patentforbud er vel at maerke, at sddanne
opfindelser anses for at veere etisk-kategorisk uacceptable ifglge ordre public-klau-
sulen. Med andre ord: Der kan ikke meddeles patent pa denne slags opfindelser,
fordi produkterne ikke bgr kunne patenteres (uden at den naermere etiske argu-
mentation for disse undtagelser i gvrigt udfoldes).

Som teksten allerede har veaeret inde pa: Det er afgarende at holde sig klart, at et
forbud mod patentering ikke er ensbetydende med et forbud i det hele taget. Et
produkt kan — af forskellige grunde — veere umuligt at patentere, mens forskere
alligevel har tilladelse til at forske i det, og mens virksomheder har lov til at udvikle,
teste og kommercialisere produktet. Det modsatte er vel at maerke ogsa en mulig-
hed: Det kan udmaerket veere tilfaeldet, at det er forbudt at forske i et produkt, som i
princippet ville kunne patenteres. P4 samme made kan der vaere omfattende regu-
lering forbundet med — eller ligefrem forbud imod — den kommercielle markedslig-
gerelse af et produkt, som ellers er patenteret (som det pt er tilfeeldet for stort set
alle GMO-planter pa det europaeiske marked).*
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@vrige undtagelser og deres etiske status

Med henblik pa at kunne tage etisk stilling til biopatentering i Europa, ma man des-
uden forholde sig til felgende artikler i Patentloven:

§1, Fremgangsmader til kirurgisk behandling eller terapeutisk
Stk. 3 behandling eller til diagnosticering, som anvendes pa mennesker
eller dyr, anses heller ikke for opfindelser [...]3

Stk. 4 Patent kan ikke meddeles pa plantesorter eller dyreracer [...]*®°

Stk. 5 Patent meddeles ikke pa vaesentligt biologiske fremgangsmader til
fremstilling af dyr eller planter. Med vaesentligt biologisk fremgangs-
made forstas i denne lov en fremgangsmade, der i sin helhed beror
pa naturlige feenomener som krydsning og udvaelgelse [...]*

Stk. 6 Biologisk materiale, der er isoleret fra sit naturlige milja eller frem-
bragt ved hjeelp af en teknisk fremgangsmade, kan vaere genstand
for en opfindelse, ogsa selvom det i forvejen findes i naturen [...]%

§1a Det menneskelige legeme pa alle dets forskellige stadier af dets
opstaen og udvikling og den blotte opdagelse af en del af det,
herunder en sekvens eller delsekvens af et gen, kan ikke udgere
patenterbare opfindelser.

Stk. 2 Uanset stk. 1. kan en del af det menneskelige legeme, der er isole-
ret herfra eller pa anden made fremstillet ved en teknisk fremgangs-
made, herunder en sekvens eller delsekvens af et gen, udgere en
patenterbar opfindelse, selv om en sadan del i sin opbygning er
identisk med opbygning i en naturligt forekommende del.*®

Disse paragraffer i Patentloven dikterer kort opsummeret, at der ikke kan fas pa-

tent pa (i) fremgangsmader til behandling eller diagnosticering af mennesker eller
dyr,* (ii) naturligt forekommende plantesorter og dyrearter savel som (i) en del af
det menneskelige legeme (herunder en gensekvens eller -delsekvens).4
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Det bemaerkes dog samtidig, at f.eks. teknisk fremstillet eller kunstigt isoleret "bio-
logisk materiale” godt vil kunne udgare patenterbare opfindelser — selv hvis det i
forvejen findes i naturen”.

Disse paragraffer hviler pa den patentjuridiske kernedistinktion mellem opdagelser
og opfindelser. Bioteknologi-direktivet kategoriserer sdledes naturligt forekommende
plantesorter og menneskelige gener som opdagelser, der kan gares, og ikke som
opfindelser, der kan fremstilles (endsige patenteres). Biologisk materiale, der er
resultat af teknisk fremstilling (som f.eks. en gensekvens fra en GMO-plante eller

en teknisk-kunstigt isoleret gensekvens fra det humane genom (som f.eks. syntetisk
kreeret cDNA)), anses herimod for opfindelser, der godt vil kunne patenteres.

Mange peger pa, at det bioteknologiske felt i seerlig grad bidrager til at gore
graensedragningen mellem opdagelser og opfindelser savel mindre tydelig som
mere kontroversiel.

Aspekter af en etisk stillingtagen til patentsystemet

Forskellige typer af bioteknologi laegger op til forskellige typer af etiske spargsmal

— og det samme ger spgrgsmalet om, hvorvidt — og i givet fald hvordan — en gi-

ven bioteknologi bagr kunne patenteres eller ej. En udtgmmende kortlaegning af de
patent-etiske problematikker, der relaterer sig til det bioteknologiske felt, er séledes
naeppe mulig. | hvert fald ligger den uden for rammerne af denne redeggrelsestekst.

Mens anden og tredje del af denne redeggrelsestekst vil fokusere pa de etiske
aspekter af to specifikke biopatent-cases, vil det efterfglgende afsnit forsgge at an-
skueligggre en reekke overordnede problemstillinger, som en etisk refleksion, diskus-
sion og kritik af biopatentering i Europa vil kunne kigge naermere pa. Den fglgende
liste praesenterer en art tentativ anskueliggerelse af en raekke etiske problemstillin-
ger, der knytter sig til biopatenter, mens det ikke er udtalelsens ambition at fremleeg-
ge konkrete anbefalinger eller Igsningsforslag i relation til disse problematikker.!

1. 1 hvilken grad holder det stik, nar det antages, at patentsystemet
stimulerer store investeringer indenfor det bioteknologiske felt, som
ikke ville veere kommet i stand uden teknologiudviklerens udsigt til
patentbeskyttelse?

Laes videre pa naste side —>
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Hvad er risikoen for, at sakaldt brede patenter kan komme til at spzerre
for fremtidig innovation, som bl.a. athaenger af plante- eller hu-
man-genomets frie tilgaengelighed? Medfarer patentsystemets staerkt
kommercialiserede incitament-struktur, at samfundsgavnlige opfindel-
ser rettet mod bl.a. sma eller kebesvage markeder risikerer at blive
negligerede? Det er vel at maerke en mulighed at forholde sig til dette
spergsmal pa et mere overordnet niveau, ligesom det giver mening at
forholde sig til det med henblik pa udviklingen af en specifik, biotekno-
logisk opfindelse.*

Hvilke argumenter er der for, at det ber vaere patentrettens opgave
at diktere de etiske graenser for patenterbarhed af bioteknologiske op-
findelser (denne funktion har f.eks. den amerikanske patentlovgivning
ikke). Bar det maske snarere vaere op til alternative samfundsinstan-
ser (som f.eks. offentlig debat, uafthaengige rad, domstole, politiske
institutioner eller andre former for demokratiske beslutningsprocesser)
at foretage en sadan vurdering? #* Hertil hgrer ogsa spgrgsmalet om,
hvorvidt det eksisterende patentsystem er demokratisk uigennemsig-
tigt og politisk uhandterligt i en etisk uacceptabel grad?

Er ordre public-klausulens etik-forstaelse (med hensyn til "den
offentlige orden og saedelighed”) deekkende eller mangelfuld? Dette
spergsmal gar bl.a. pa at overveje, om de forskellige normative hen-
syn (til f.eks. etiske principper som veerdighed, retfaerdighed, lighed,
sundhed og forsigtighed) er repraesenterede og afbalancerede, nar
der tages stilling til en given bioteknologisk opfindelse pa baggrund
af ordre public-klausulen. Det gar ogsa pa spgrgsmalet om, hvor-
vidt bestemmelsen kan siges at veere for uklar (enten ved at veere
underbeskrevet eller ved at veere delvist usammenhaengende)? Med
til denne problemstilling harer spargsmalet om, i hvilken grad den
eksisterende patentsagsbehandling rent faktisk er i stand til at tage
tilstraekkeligt hensyn til — etisk begrundede — ordre public-indsigelser
mod en given bioteknologisk opfindelse savel som, hvad man even-
tuelt vil kunne ggre for at understgtte en sadan stillingtagen (hvis
man gnsker den).*

Laes videre pa naste side —>
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4. Hvordan kan man tage stilling til, hvorvidt de undtagelser fra paten-
terbarhed (mod f.eks. bioteknologiske fremgangsmader til menneskelig
kloning, kommerciel brug af fostre og kimlinjeredigering), som Biotek-
nologi-Direktivet indeholder, er etisk velafbalancerede eller ej? 4

5. Hvad betyder den monopolagtige patentbeskyttelse af biotekno-
logiske opfindelser for bl.a. enkeltpersoners, nationers og hele regio-
ners adgang til disse opfindelser med hensyn til f.eks. ligelig adgang,
retfeerdig fordeling og nyttemaksimerende konsekvenser? 4

6. Hvordan ber man forholde sig til, at offentlige forskningsinstitu-
tioner i stigende grad méa navigere og operere som kommercielle
interessenter, der f.eks. har pligt til at patentbeskytte sine opfin-
delser og har potentielt profitabelt medejerskab over kommercielle
spinout-virksomheder? | hvilken grad kan man argumentere for, at
savel etisk kontroversielle som potentielt staerkt samfundsgavnlige
bioteknologier ikke bar underleegges den kommercielle markeds- og
innovationslogik, som patentsystemet baserer sig pa?

7. Hvordan skal den grundlaeggende distinktionen mellem opda-
gelser og opfindelser forstas og fortolkes, nar det kommer til biotek-
nologiske opfindelser, hvor denne distinktion kan give anledning til
videnskabelige, juridiske og etiske kontroverser?

8. Hvornar og hvorfor vil det veere veerd at overveje, om alternative,
immaterialretslige ejerskabsmodeller (som f.eks. plantenyhedsbe-
skyttelse, open source eller offentligt ejerskab) kan taenkes at passe
bedre til bestemte former for bioteknologi end patenter? 48

9. Hvordan skal man forholde sig til den uomgangelige udfor-
dring, at (i) den etiske diskussion af — og stillingtagen til — patente-
ring af bioteknologiske opfindelser er veesentligt og pakraevet, men
at biopatent-problemstillinger samtidig er (ii) seerledes komplekse
(bade biologisk, teknologisk, juridisk og etisk set) savel som (ii) me-
get vanskelige at pavirke eller aendre pa i praksis (givet de internati-
onale konventioner og traktater, der i meget vid udstraekning dikterer
de enkelte landes patentlovgivning)?
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Det Etiske Rad er opmaerksom pa, at ovenstaende liste over problemstillinger,
der bergrer etiske aspekter af biopatentering er bade tentativ og ufuldsteendig. |
realiteten overlapper problematikkerne hinanden pa kompleks vis, ligesom kvalifi-
ceret stillingtagen til de fleste spargsmal vil kraeve en bade teknologisk, juridisk og
normativ detail-argumentation, som vil veere forskellig fra case til case.

Optakt til redegerelsesteksterne i relation til udtalelsens to cases

Et eksempel pa en bioteknologi, som har saerdeles stort potentiale, og som ifglge
mange iagttagere ligefrem er ved at revolutionere det bioteknologiske felt, er CRI-
SPR-Cas9-teknologien, som kort fortalt giver mulighed for at redigere i DNA pa en
mere praecis, effektiv og billig made, end det tidligere har vaeret muligt.

Der geelder for begge de to biopatent-cases, som anden og tredje del af denne
redeggrelsestekst vil kigge naermere pa i det felgende, at de i hgj grad relaterer
sig til de nye muligheder savel som de nye etiske problemstillinger, som opstar i
kraft af bl.a. CRISPR-teknologien. Da udtalelsen fokuserer pa de problemstillinger,
der knytter sig til patentering af bioteknologiske opfindelser, vil de falgende dele
af redeggrelsen af samme grund fokusere péa de bioetiske problemstillinger, der
relaterer sig direkte eller indirekte til de patent-etiske aspekter af begge cases.

Valget af to biopatent-cases, der i begge tilfeelde baserer sig pa nye genomiske
teknologier (som f.eks. CRISPR-Cas9), skyldes ikke mindst et bevidst forsgg fra
Radets side pa at adressere den potentielle ubalance mellem eldre biopatent-lov-
givning (Bioteknologi-Direktivet er fra 1998) og nyere bioteknologier.

Bioteknologi, patenter og etik



Anden del

338

Etiske problemstillinger i relation
til patentering af teknologier til kim-
linjeredigering af menneskelige fostre

Det Etiske Rad

We Need To Talk About CRISPR-Babies

Although it will be some decades before human gene-editing science
and technologies can be applied with precision and scale, they are on
their way; this is not a hypothetical issue. The intervening time should
be used wisely. Societies need to be ready, understand the upsides
and the dangers, and know what to do when the time comes.*

Achieving a fair and equitable balance in the governance and over-
sight of human germline editing will be a key challenge for the patent
system in the years ahead.*®

| 2016 praesenterede Det Etiske Rad en Udtalelse fra Det Etiske Rad om genetisk
modifikation af kommende mennesker — Foranlediget af udviklingen i CRISPR-tek-
nologien. Udtalelsen slar fast, at den "internationale diskussion om brug af gentek-
nologi til 22ndring af mennesker og kommende mennesker [har] faet ny aktualitet”
siden fremkomsten af CRISPR-teknologien i 2012.%

| dets rapport fra juli 2018, Genome editing and Human Reproduction, nar det
engelske Bioetikrad, The Nuffield Council, frem til en lignende konklusion. Nuf-
field-Radet fastslar i denne sammenhaeng, at bevidst indgreb “in the human gen-
ome for the purposes of selecting traits of future children has now become a real
and distinct possibility.” 5

Mindre end et halvt ar efter offentliggerelsen af Nuffield-Radets rapport skulle det
blive tydeligt, at intervention i det menneskelige genom med henblik pa selektion
af egenskaber hos fremtidige barn (dvs. kimlinjeredigering) bogstaveligt talt var
blevet en "virkelig og distinkt mulighed”. Den 24. november 2018 offentliggjorde
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den kinesiske genetiker He Jiankui saledes, at han var ansvarlig for kimlinjeredige-
ring af to tvillingesgstre, Lulu og Nana,® som netop var blevet fadt. Jiankui havde
— naermere bestemt — brugt den CRISPR-Cas9-baserede "gen-saks-teknologi” til at
modificere det sdkaldte CCR5-gen med henblik pa at gare begge (fremtidige) barn
HIV-resistente. Jiankuis intervention gik ikke helt efter planen, og der er masser af
ubesvarede spgrgsmal i forbindelse med hele affeeren. Men de to piger var og er —
sa vidt man ved — sunde og raske.*

Bade den videnskabelige og den bredere offentlighed reagerede pa nyheden om
Jiankuis "CRISPR-babyer” med noget neer utvetydig fordemmelse. Den typiske
kritik gik bl.a. pa, at Jiankui havde handlet usikkert, uforberedt, uigennemsigtigt

og — i det hele taget — komplet etisk uansvarligt. Jiankuis "effort was wrong on an
impressive number of levels”, som direktgren for Stanfords Center for Law and
Biosciences, Henry T. Greely, sammenfatter det.® Jiankui blev efterfalgende tildelt
en badestraf savel som tre ars faengsel, men bade Jiankui og de kinesiske myndig-
heder har vaeret uvillige til at redeggre fyldestgarende for forlgbet.

Jiankui-affeeren tydeliggjorde det akutte behov for at tage stilling til muligheden

for redigering af den menneskelige kimlinje (hvorved identiteten af menneskets
kansceller vil blive permanent s&endrede, hvorfor alle senere mennesker vil nedarve
de redigerede endringer):% Det skete, men burde det vaere sket? Og hvis det ikke
burde veere sket: Under hvilke omstaendigheder burde det sa kunne ske pa etisk
acceptabel vis en gang i fremtiden (om overhovedet nogensinde)?

Dette er ogsa, hvad det tyske Etikrad naede frem til, da det i maj 2019 tog stilling til
kimlinjeredigering: "The alleged birth of genetically modified twin sisters in China at
the end of 2018 underlines the urgent need to reach an understanding on how to re-
sponsibly handle the issue of human germline interventions, even if their introduction
into medical practice is still a long way off given the current state of technology.” %"

Hvad er kimlinjeredigering?

Far man kan tage etisk stilling til patentering af kimlinjeredigeringsteknologier,
ma man forsgge at danne sig et overblik over de etiske problemstillinger, der er
forbundet med kimlinjeredigering som sadan. Et sadant overblik forudseetter — for
sit vedkommende — en basal forstaelse af, hvad kimlinjeredigering er, hvilket det
felgende afsnit vil forsgge at fremstille i hovedtraek.%8

Det menneskelige genom bestar af 23 kromosompar. Hvert kromosom er organi-
seret i form af to DNA-strenge, der snor sig i en dobbelthelix-struktur, der befinder
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sig i kernen af hver enkelt celle. | hvert kromosompar kommer det ene kromosom
fra fostrets biologiske far, mens det andet kromosom kommer fra fosterets biolo-
giske mor. DNA-sekvenser, som afkodes til proteiner, kaldes gener og bestemmer
cellernes funktion. Gener spiller sammen med andre gener sdvel som med ekster-
ne faktorer pa en yderst kompleks made, som er langt fra at vaere fuldt ud forstaet.
Gener kan mutere (dvs. forandre sig) af forskellige grunde — f.eks. via bestraling
eller blot i kraft af en "fejl” i forbindelse med reguleer celledeling. Hvis en persons
kansceller muterer, vil disse celleforandringer blive viderefart til potentielt afkom i
alle kommende generationer.

AEndringer i vores gener kan have betydning for udvikling af sygdom. Monogeneti-
ske sygdomme skyldes forandringer i blot ét enkelt gen. Sakaldt dominante gener
vil forarsage sygdom, hvis blot den ene foreelder videregiver genet, mens recessive
gener kun bevirker sygdom, hvis begge foreeldre videregiver dem. Mange alminde-
lige sygdomme er imidlertid polygenetiske (og afhaenger af sammenspillet mellem
flere gener) og/eller multifaktorielle (og athaenger af sammenspillet med eksterne
faktorer, der bl.a. relaterer sig til en given persons miljg og livsstil).

Kimlinjeredigering er et begreb, der daekker over teknologier, der kan bruges til
intentionel forandring af specifikke gener i kenscellerne, séledes at disse aendrin-
ger overfgres til fremtidige generationer. Den bedst kendte og formodentlig mest
lovende teknologi til kimlinjeredigering er CRISPR-Cas9, som muligggr enkle,
preecise og billige genredigeringer, hvor en given DNA-sekvens kan modificeres pa
et specifikt sted.>®

| forbindelse med kimlinjeredigering kan der opsta utilsigtede fejl (bade i form af
sakaldte on- og off-target-effekter), og det er seerdeles vanskeligt at vurdere de
sundhedsmeessige konsekvenser af sddanne fejl. Der kan ogsa opsta sakaldt mo-
saicisme, i hvilket tilfaelde det ikke lykkes at transformere alle celler i den genredi-
gerede organisme i overensstemmelse med den tilsigtede redigering.

Den eksperimentelle testning af praecisionen og sikkerheden ved CRISPR-baseret
kimlinjeredigering kunne — i forhold til geeldende lovgivning — forega pa f.eks. for-
sggsdyr, syntetiske embryoner (som ikke kan udvikle sig til levedygtige fostre) eller
tidlig-fase-"reagensglas”-fostre.
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De mest oplagte applikationer af kimlinjeredigeringsteknologier vil formodentlig
veere de tre fglgende anvendelser:

(i) (ii) (iii)

Direkte forhindring Praeventiv reduktion Optimering af spe-
af genetisk betingede af genetiske syg- cifikke egenskaber
sygdomme (dvs. en doms-risici (dvs. en eller evner (dvs. en
form for permanent form for permanent form for permanent

helbredelse). ”vaccination”) human enhance-
ment/forbedring) ®°

Den mest oplagte anvendelse af kimlinjeredigeringsteknologi gar umiddelbart pa
redigeringen af gener, der forarsager monogenetiske sygdomme (s& som cystisk
fibrose). Ifalge mange vil tilladeligheden af den slags kimlinjeredigerings-interven-
tion bl.a. afhaenge af, at enklere og mindre kontroversielle alternativer (s& som
Preeimplantations Genetisk Testning (PGT) (ogsa kendt som "aegsortering” "))
ikke star til radighed. | sjeeldne tilfaelde vil sddanne alternativer imidlertid ikke vaere
mulige (f.eks. hvis begge foreeldre er genetisk disponerede for cystisk fibrose,
mens begge samtidig @nsker at blive det kommende barns biologiske foraeldre).

Det er mindre oplagt, at kimlinjeredigering vil kunne bidrage veesentlig til helbre-
delsen af polygenetiske og/eller multifaktorielle sygdomme, selvom muligheden i
princippet eksisterer: hvis én enkelt mutation i BRCA1-genet redigeres, vil risikoen
for at udvikle brystkreeft f.eks. formentlig kunne reduceres med mere end 60%.

Nogle forskere mener, at kimlinjeredigeringsteknologiens praeventivt-medicinske po-
tentiale er betydeligt: D. 8. januar 2025 argumenterede et hold af forskere f.eks. for i
magasinet Nature, at der er stort potentiale i — via kimlinjeredigering — at introducere
sjeeldne beskyttende alleler.?? Ifalge disse forskeres model-fremskrivning vil man —
med nogen sandsynlighed — pa denne made markant kunne reducere store befolk-
ningsgruppers risiko for at fa en lang reekke sygdomme. En sadan "genom-profylak-
tisk” one-size-fits-all-forebyggelse vil potentielt vaere langt mere anvendelig — og
have langt feerre abenlyse alternativer — end helbredelsen af sjseldne, monogene-
tiske sygdomme.®® Andre forskere er ganske vist seerdeles skeptiske overfor disse
modelfremskrivninger.%* Men det er altsa ikke desto mindre tilfaeldet, at visse forskere
plaederer for det standpunkt, at kimlinjeredigerings-teknologier pa sigt vil kunne vise
sig at blive szerdeles samfundsgavnlige fra et medicinsk perspektiv.
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Forbedrings-applikationen af kimlinjeredigeringsteknologier er szerligt etisk kontro-
versiel, men rent bioteknologisk geelder det, at en lang raekke potentielt gnskvaerdi-
ge egenskaber (som f.eks. hgjere intelligens eller udholdenhed) er hgjkomplekse,
multifaktorielt og polygenetisk betingende egenskaber, som man med stor sikker-
hed ikke har udsigt til at kunne "pree-programmere” via kimlinjeredigering inden for
nogen overskuelig tidshorisont.

Hvilke etiske problemstillinger knytter sig til kimlinjeredigering — del 1:
En kategorisk uacceptabel teknologi?

Flertallet af Radets medlemmer [...] finder, at det etisk set vil vaere
uforsvarligt at tilbyde genomodifikation til kommende mennesker.%

We can, indeed, envisage circumstances in which the inheritable gen-
ome editing interventions should be permitted.%

The ethical analysis does not lead to any categorical inviolability of the
human germline.®”

Et af de fundamentale etiske spgrgsmal, man ma stille, nar det drejer sig om
teknologier til redigering af menneskelige k@nsceller, gar pa, om det ma anses
for at veere kategorisk forkert at redigere i kensceller med henblik pa modifikation
af kommende mennesker? | hvert fald burde man hurtigt kunne na frem til den
patent-etiske position, at det eksisterende patentforbud mod teknologier til kim-
linjeredigering bgr fastholdes, safremt man mener, at det — etisk set — vil veere
uacceptabelt at anvende denne teknologi uanset hvad. En sadan position har der
leenge veeret noget naer konsensus omkring (ikke mindst i Europa), og positionen
er formodentlig stadig meget udbredt. Det er ogsa denne position, som ma antages
at ligge til grund for Bioteknologi-Direktivets (og EPC’s) kategoriske forbud mod
patentering af enhver form for kimlinjeredigerings-teknologi.

Man ma holde sig for gje, at den tilnaermelsesvist globale konsensus om at for-
demme He Jiankuis specifikke kimlinjeredigering %8 ikke uden videre kan oversaet-
tes til en etisk fordemmelse af kimlinjeredigering i det hele taget (dvs. i enhver
mulig fremtid og under en raekke bestemte betingelser).
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Stort set alle synes saledes at vaere enige om, at det repraesenterer et ufravigeligt
kriterium for tilladelsen af kimlinjeredigering af kommende mennesker, at teknologi-
en bade ma blive langt mere sikker og mere praecis, end den er nu.

En etisk afvisning af kimlinjeredigeringsteknologier, der f.eks. gar pa teknologiens
sundhedsmaessige risici og manglende preaecision pt, er imidlertid noget ganske
andet end en kategorisk afvisning af, at kimlinjeredigering nogensinde skulle kunne
blive etisk acceptabel i langt hgjere grad.

En sadan afvisning vil i stedet typisk veere begrundet via enten et (i) naturligheds-
eller et (ii) autonomi-argument, som i begge tilfeelde baserer sig pa en idé om
menneskets seerlige, ukraenkelige veerdighed.

Naturligheds-argumentet haevder, at kimlinjeredigering kraenker menneskehedens
veerdighed, da teknologiens anvendelse indebaerer en bevidst transformation af det
mest fundamentale i menneskeartens natur (nemlig genomet), hvilket igen risikerer

at kompromittere det fundamentale grundlag for savel menneskelighed (biologisk set)
som lighed mellem mennesker (etisk set).%® Det er formodentlig denne tankegang, der
ligger bag Oviedo-konventionens (1997) forbud imod enhver opfindelse, som forsgger
at introducere "any modification in the genome of any decendants.” Konventionens
argument for et sadant forbud gar da ogsa direkte pa at beskytte "the dignity and
identity of all human beings” (hvad det sidste s& end skal betyde mere preecist).”

Man kan imidlertid stille en reekke modargumenter op overfor naturligheds-argu-
mentet imod kimlinjeredigering: For det farste er det uklart, hvad det skal sige, at
der eksisterer noget almenmenneskeligt genom i ental. Alle ca. 8.2 mia. mennesker
har saledes unikke genomer,” ligesom ethvert genom muterer kontinuerligt af savel
naturlige som menneske-relaterede arsager. Det menneskelige genom (for sa vidt
som det giver mening at tale om et sddant i ental) har i det hele taget undergaet en
konstant, evolutionaer udvikling, siden homo sapiens-arten opstod for ca. 300.000 ar
siden. Nogle vil endvidere papege, at det er problematisk at koble etiske rettigheder
til menneskets biologisk-genetiske natur i stedet for at fastholde, at etisk status og
etiske rettigheder farst og fremmest ma knytte sig til konkrete, menneskelige perso-
ner (savel som til potentielle personer som f.eks. menneskelige fostre eller fremtidige
mennesker). De fleste vil desuden anse det for ukontroversielt at papege, at det ofte
vil veere bade etisk tilladeligt og endda pakreevet at sendre i naturligt forekommende
feenomener som f.eks. kraeftsvulster, hvorfor en begrebslig sidestilling mellem biolo-
gisk-genetisk naturlighed og etisk godhed ikke synes at holde stik.™
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Autonomi-argumentet imod kimlinjeredigering fokuserer i stedet pa, at det er etisk
uforsvarligt at forandre fremtidige menneskers egenskaber (hvilket kimlinjeredige-
ring ganske rigtigt vil gere), da disse mennesker herved vil fa ringere mulighed for
at tage etisk-eksistentielt ansvar for deres egne liv. Etisk ansvar athaenger nemlig
af autonomi (dvs. evnen til at traeffe egne valg baseret pa egne praeferencer savel
som pa egen dgmmekraft), og kimlinjeredigering vil betyde, at en fremtidig, kens-
celleredigeret persons valg i uacceptabel grad vil have veeret overladt til barnets
foraeldre (vel at maerke uden nogen mulighed for samtykke fra barnet selv).

Ogsa overfor dette argument kan der praesenteres veegtige modargumenter:
Autonomi-argumentet vil muligvis veere traeffende over for enhancement-fokuseret
anvendelse af kimlinjeredigerings-teknologier (hvilket dog ogsa kan diskuteres),”
men det er pa ingen made klart, at f.eks. redigeringen af et alvorligt sygdomsfrem-
kaldende gen pa nogen abenlys made kan siges at kraenke det fremtidige barns
autonomi.” Man kunne saledes sagtens argumentere for, at reel autonomi i rea-
liteten snarere forudseetter den basale sundhed, som vellykket kimlinjeredigering
potentielt vil kunne sikre for den fremtidige person. | gvrigt praeges barn i forvejen
pa alle mulige fysiske og psykosociale mader af deres foraeldres valg, og det er —
hinsides naturlighedsargumentet — ikke uden videre klart, hvorvidt endsige hvordan
genterapeutisk kimlinjeredigering er principielt forskellig herfra.

Hvilke etiske problemstillinger knytter sig til kimlinjeredigering — del 2:
@vrige etiske aspekter

Som allerede naevnt er det vaesentligt at fa klargjort i forbindelse med en pa-
tent-etisk stillingtagen til kimlinjeredigeringsteknologer, om man — i trad med de
praesenterede veaerdighedsargumenter — opfatter anvendelsen af disse teknologier
som kategorisk utilladelig. | hvert fald vil en sadan opfattelse laegge op til, at man
— uden behov for yderligere diskussion — vil anbefale, at det eksisterende patent-
forbud mod disse teknologier skal fastholdes. Hvis man til gengzeld er aben for, at
anvendelsen af kimlinjeredigeringsteknologier potentielt vil kunne blive samfunds-
gavnlig og etisk acceptabel,” er der grund til at tage et kig pa nogle af de gvrige
etiske hensyn og problematikker, der knytter sig hertil.”

We conclude that so long as heritable genome editing interventions are
consistent with the welfare of the future person and with social justice
and solidarity, they do not contravene any categorical moral prohibition.””
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Nuffield-Radets 2018-rapport sammenfatter sine anbefalinger ved at pege pa to
irreducible dimensioner, der ma tages i betragtning, hvis kimlinjeredigering af kom-
mende mennesker pa et tidspunkt skal kunne anses for at vaere etisk acceptabel:

Ifelge Nuffield-Radet ma enhver etisk accept af kimlinjeredigering altsa kunne pavises
at (i) fremme den kenscelleredigerede persons velfeerd pa en sddan made, at (i) soci-
al retfeerdighed og solidaritet ikke samtidig kompromitteres. Nuffield-Radet understre-
ger vel at meerke samtidig, at de ikke er af den opfattelse, at anvendelsen af teknologi-
er til kimlinjeredigering ikke bar veere underlagt et decideret etisk-kategorisk forbud.™

Hvad angar hensynet til den kimlinjeredigerede persons velfeeld, er bl.a. falgende
bekymringspunkter af etisk betydning:

¢ Vil kimlinjeredigeringen veere fuldsteendigt sikker for den kommende person
(uden naevneveerdig risiko for at personen vil lide skade)?

e Vil kimlinjeredigeringen vaere fuldsteendigt preecis (og hermed faktisk have den
medicinsk-terapeutiske effekt, som ma vaere redigeringens ultimative formal)?

e Risikerer kimlinjeredigeringen at kreenke den kommende persons veerdig-
hed/autonomi (f.eks. ved at forbedre identitetsstiftende karaktertraek pa en
made, der nedseetter personens mulighed for at kunne forme — og hermed tage
etisk-eksistentielt ansvar — for sit eget liv)?

e Risikerer kimlinjeredigeringen at kompromittere den kanscelleredigerede
persons etiske status og de hertil hgrende juridiske rettigheder (f.eks. ved ikke
klart at inkludere kgnscelleredigerede individer i klassen af personer, der tilskri-
ves basale (menneske)rettigheder)? 7

¢ Risikerer kimlinjeredigeringen at kompromittere den kanscelleredigerede
persons fundamentale menneskelighed (ved f.eks. at indsaette sakaldt "kimaeri-
ske” (dvs. transhumane) egenskaber fra andre arter i personen)?

Hvad angar hensynet til social retfaerdighed og solidaritet, er bl.a. falgende bekym-
ringspunkter af etisk betydning:

e Risikerer kimlinjeredigering at kunne @ge og/eller cementere allerede eksi-
sterende uligheder i sundhedsvaesenet (ved f.eks. kun at veere til radighed for
foraeldre/befolkningsgrupper, der har gkonomiske ressourcer til at opsage til
denne type behandling/forbedring)?

e Risikerer kimlinjeredigering at kunne gge og/eller cementere allerede ek-
sisterende ulighed i samfundet i bredere forstand (f.eks. mellem dem, der er
genetisk behandlede/forbedrede, og dem, der ikke er)?
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e Risikerer videnskabelig og medicinsk opmaerksomhed péa/investering i udvik-
lingen af — og kliniske forsgg med — kimlinjeredigeringsteknologier at kanalise-
re samfundets begraensede ressourcer vaek fra alternative behandlingsformer,
hvor det medicinske behov kan taenkes at veere bl.a. langt tydeligere, starre,
mere lovende, mere rentabelt, mindre risikabelt og i det hele taget mindre kon-
troversielt?

e Risikerer forskning i — og kliniske forseg med — kimlinjeredigerings-tekno-
logier at komme til at athaenge af etisk uacceptabel brug af forsagsdyr og/eller
menneskelige embryoner?

e Risikerer anvendelsen af kimlinjeredigeringsteknologier at blive brugt til
decideret eugeniske formal (hvor en totaliteer stat far forbedrede veerktajer il
at tvinge sine borgere til bestemte behandlinger og/eller forbedringer), som er
komplet etisk uacceptable? &

Den eksisterende patentlovgivning i forhold til kimlinjeredigeringsteknologier

Eftersom farste del af redeggrelsen allerede har fremstillet det europaeiske patent-
system, vil det fglgende afsnit kun fremlaegge en skitse af patentsystemets mere
generelle aspekter. Fokus vil i stedet vaere pa den specifikke del af den europaei-
ske patentlovgivning, som direkte har med kimlinjeredigerings-teknologier at gare.
| forlengelse af denne fremstilling vil det naeste afsnit bevaege sig videre til en
gennemgang af nogle af de etiske overvejelser, der knytter sig til spgrgsmalet om,
hvorvidt kimlinjeredigeringsteknologier skal kunne patenteres eller e;j.

Forst en smule rekapitulation: | modsaetning til patentlovgivningen i bl.a. USA,
indeholder Bioteknologi-Direktivet (og EPC) en eksplicit mulighed for at undtage en
opfindelse fra patenterbarhed af etiske grunde (via den sakaldte ordre public-klau-
sul). Ordre public-klausulen kan i princippet applikeres i forbindelse med enhver
bioteknologisk opfindelse, hvis man altsd mener, at der ikke bar kunne meddeles
patent pa en given opfindelse. De tekno-legale kriterier for sagsbehandling af pa-
tentansggninger gor det dog saerdeles vanskeligt at dokumentere, at anvendelsen
af en given opfindelse vil veere sa etisk uacceptabel, at opfindelsen ikke bar kunne
tildeles patentbeskyttelse.

Bioteknologi-Direktivet ekspliciterer imidlertid en handfuld opfindelser, som skal
ses som “eksempler”, der indiskutabelt strider mod offentlig orden og saedelighed.
Hvad angar netop disse eksempler, er det hverken op til nogen konkret sagsbe-
handling eller til nogen Appelinstans at tage stilling til, hvorvidt en given opfindelse
er etisk forsvarlig eller ej. Bioteknologi-Direktivet har i stedet p& forhand cemente-
ret netop disse bioteknologiers etiske uforsvarlighed. Fremgangsmader i forbindel-
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se med f.eks. kloning af mennesker og kommercielt brug af menneskelige fostre
fremfares som eksempler pa bioteknologiske opfindelser, der — af etiske grunde
— ikke kan opna patentbeskyttelse.

Det i denne sammenhaeng afgarende eksempel pa en opfindelse, der ikke kan
patenteres af etiske grunde, er imidlertid den falgende (her hentet fra den danske
Patentlovs § 1b, stk. 3, nr. 2):

Fremgangsmader til 2ndring af den genetiske
identitet af menneskers konsceller.?!

| sin gennemgang af "Bioteknologiske opfindelser, som ikke er patenterbare”, angi-
ver Patent- og Varemaerkestyrelsen desuden:

Metoder til genetisk modificering af menneskets
kropsceller kan i et vist omfang patenteres.®

Det eksplicitte forbud mod patentering af opfindelser, hvis anvendelse sigter direkte
mod genetisk andring af menneskelige celler geelder hermed kun for kimlinjeredi-
geringsteknologier — og ikke for f.eks. typer af genom-redigering, der retter sig mod
menneskekroppens sakaldt somatiske celler (dvs. kropsceller). Patenter til andre
typer af genom-redigering er da ogsa blevet udstedt af EPO.#

Uanset hvad er den patentlovgivningsmaessige status for kimlinjeredigerings-tek-
nologier hermed klar nok (ifelge EPC): Da teknologiens anvendelse er kategorise-
ret som etisk uforsvarlig (ifglge ordre public-klausulen), kan der pt ikke meddeles
patent pa nogen form for teknologisk anvendelse, hvis anvendelse vil resultere i en
genetisk modifikation af menneskets kansceller.
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Etisk fokus pa spergsmalet om patentundtagelse

[S]uch limitation on patent claims, or outright refusal to grant a patent
based on ordre public or morality exclusions, have raised concerns
that such a policy may result in a chain reaction or overall reduction in
the various types of incentives to innovate and research in the areas of
research concerned.®

Der er vaesentligt, at man hverken forveksler eller sidestiller de patent-etiske pro-
blemstillinger med de reguleringsetiske problemstillinger, der knytter sig til f.eks. (i)
forskningsmaessig udvikling eller (ii) kommerciel sikkerhedsgodkendelse og anven-
delse af en given (bio)teknologi.

Hvad angar kimlinjeredigeringsteknologier, vil det f.eks. vaere et forskningsetisk an-
liggende at tage stilling til, i hvilken grad det er tilladeligt at bruge hvilke former for dyr
og menneskelige embryoner i forsggs- og test-gjemed. Et reguleringsetisk spargs-
mal med henblik pa anvendelse og sikkerhedsgodkendelse kunne ga pa, hvornar
teknologien er tilstraekkeligt sikker og preecis til, at man vil tillade kimlinjeredigering af
et humant embryon med henblik pa fadslen af et fremtidigt menneske.

Patent-etiske problemstillinger har vel at maerke ikke direkte med nogen af disse
typer af problemstilling at gare. Dette skyldes helt basalt, at patentretten — juridisk
set — hverken daekker over det forskningsmeessige eller regulatoriske felt. Patentet
giver alene en negativ eneret til kommerciel udnyttelse af et givent produkt, safremt
det er lovligt at udvikle (f.eks. via forskning) og markedsfgre (f.eks. via sikkerheds-
godkendelse) det — hvilket patentretten i udgangspunktet hverken kan eller skal
tage stilling til, om det bgr veere.

Et patent-etisk perspektiv kan i stedet enten fokusere pa, om (i) anvendelsen af

en given teknologi vil vaere sa etisk uacceptabel, at samfundet ikke kan sanktio-
nere og stimulere udviklingen af denne teknologi med patentbeskyttelse. Det kan
ogsa fokusere p3, (ii) hvornar patentbeskyttelsen af en patenterbar bioteknologi er
designet pa en sadan made, at den leder til etisk problematiske konsekvenser eller
kraenkelser (f.eks. i forbindelse med fair adgang til produkterne, potentiel underpri-
oritering af ikke-kommercialiserbare produkter eller muligheden for direkte innovati-
onsblokerende patenter).
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Disse to punkter svarer til den patentjuridiske distinktion mellem henholdsvis
pree-udstedelses- og post-udstedelses-faserne:® Pree-udstedelsesaspektet hand-
ler om, hvilke betingelser der skal til, fgr et patent kan udstedes, mens post-udste-
delse-aspektet gar pa, hvilke regler der skal geelde for patentbeskyttelsens reekke-
vidde og specifikke karakter, nar patentbeskyttelsen fgrst er tradt i kraft.

Nar det kommer til kimlinjeredigeringsteknologier, kunne fremtidige post-udstedel-
ses-overvejelser f.eks. forholde sig til, hvorvidt (i) grundforskning skal veere und-
taget fra patentbeskyttelsen savel som, (ii) hvordan man sikrer, at samfundet far
gavn af teknologierne (f.eks. via potentiel brug af sakaldt tvangslicensering eller via
oprettelsen af mere transparente og samarbejdsfremmende patent pools).

Nar det kommer til netop kimlinjeredigeringsteknologier, er det imidlertid pt temme-
lig spekulativt at engagere sig i post-udstedelses-overvejelser. Forudsaetningen for
at overveje omfanget og karakteren af patentbeskyttelsen af en given teknologi,
ma nemlig veere, at det overhovedet er muligt at fa patent pa en sadan teknologi,
hvilket den ordre public-begrundede undtagelse af fremgangsmader til &endring af
den genetiske identitet af menneskers kansceller pt udelukker kategorisk.

| den aktuelle situation synes det fglgende pree-udstedelses-spargsmal derfor at
veere det afgagrende: Hvilke grunde er der til at fastholde, eendre eller fjerne det ek-
sisterende, etiske forbud mod patentering af kimlinjeredigeringsteknologier? Det er
ogsa udelukkende dette spargsmal, som det falgende afsnit om problemstillingens
patent-etiske aspekter vil forholde sig til.

Etiske aspekter af patenter pa teknologier til kimlinjeredigering
— og tre mulige positioner

De falgende afsnit grupperer de forskellige etiske aspekter af spargsmalet om,
hvorvidt man bgr tillade patenter pa teknologier til kimlinjeredigeringsteknologi i tre
grupper, der hver isaer svarer til en anbefaling med henblik pa, hvad man ber stille
op med det eksisterende patentforbud mod kimlinjeredigeringsteknologier.

Det drejer sig om de fglgende tre positioner: (i) patentforbuddet bgr fastholdes.
(i) Patentforbuddet bgr aendres, sa visse kimlinjeredigeringsteknologier til medi-
cinsk-terapeutiske formal fremadrettet bar kunne patenteres. (iii) Patentforbuddet
bar afskaffes.
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| de fglgende afsnit fremstilles hermed en raekke mulige argumenter, som man — til
hver af disse standpunkter — ville kunne advokere for i forbindelse med spargsma-
let om, hvorvidt teknologier til kimlinjeredigering bgr kunne patenteres.

En position, der anbefaler at fastholde patentundtagelsen af kimlinjeredige-
rings-teknologier, kunne f.eks. traekke pa felgende etik-orienterede argumenter.

e Kimlinjeredigering lader forzeldre eller andre beslutningstagere prae-desig-
ne det fremtidige menneskes egenskaber eller dispositioner. Enhver form for
anvendelse af teknologier til kimlinjeredigering vil séledes kreenke menneskets
veerdighed ved at kraenke det fremtidiges menneskes autonomi (dvs. ret til
selvbestemmelse). Da patentbeskyttelse ogsa repraesenterer en implicit sam-
funds-sanktionering, bar forbuddet mod patenter pa kimlinjeredigeringsteknolo-
gier fastholdes.?”

e Enhver form for anvendelse af teknologier kimlinjeredigering vil kraenke
menneskets vaerdighed ved at kreenke det menneskelige genoms integritet.
Kimlinjeredigering indebaerer, at mennesket intentionelt manipulerer med
menneskenaturens biologiske essens (nemlig det humane genom) pa en etisk
kreenkende made, der tilmed er irreversibel. Da patentbeskyttelse bade deek-
ker over en implicit samfundssanktionering et eksplicit incitament til innovation
af den patenterede teknologi, bar forbuddet imod patentering af teknologier til
kimlinjeredigering falgelig fastholdes.®

e Kimlinjeredigeringsteknologier vil potentielt kunne anvendes til katego-
risk forkastelige og kreenkende formal som f.eks. statstvungen modifikation
af befolkningsgrupper eller enkeltindivider (dvs. decideret eugenik), genetisk
fremstilling af "kimeerisk”-transhumane vaesener eller produktion af en genetisk
over- og underklasse. Da patenter pa kimlinjeredigerings-teknologier ma for-
ventes at fgre til accelereret innovation af teknologier, der potentielt vil kunne
misbruges pa etisk forkastelig og kreenkende vis, bar teknologier til kimlinjere-
digering — af et etisk forsigtighedshensyn — ikke kunne patenteres.®

e Det vil n@ppe kunne lade sig gere i praksis at definere endsige handhaeve
noget entydigt skel mellem etisk acceptable og etisk uacceptable anvendelser
af kimlinjeredigeringsteknologier. En tilladelse af patenter pa visse kimlinjeredi-
geringsteknologier (f.eks. til medicinsk-terapeutisk helbredelse eller forebyggel-
se) risikerer saledes at blive til en slags de facto-sanktionering af udviklingen
af kimlinjeredigeringsteknologier, der vil kunne bruges til etisk uacceptable
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formal (til f.eks. human enhancement-relaterede formal eller til produktionen af
transhumane veesener). Da tilladelsen af patenter pa visse kimlinjeredigerings-
teknologier hermed risikerer at fgre til tilladelsen af sddanne teknologier i det
hele taget, bar det eksisterende patentforbud fastholdes.

e Patentbeskyttelsens primaere funktion er at stimulere teknologiinnovation.
Af samme grund har patentretten intet direkte at gere med, hvorvidt en given,
patenteret teknologi skal kunne anvendes og markedsfagres. Man vil dog stadig
kunne argumentere for, at patentering af kimlinjeredigeringsteknologier ville kun-
ne medfare en problematisk glidebane: | praksis vil det sdledes veere en del van-
skeligere at regulere og forbyde en teknologi, hvis den fgrst er udviklet og klar
til brug (bl.a. pa grund af det forventelige pres fra f.eks. behandlingskraevende
patienter, optimeringsinteresserede foreeldre eller kommercielle interessenter).
Givet de staerkt problematiske og uafklarede aspekter, der relaterer sig til kim-
linjeredigeringsteknologier, vil det derfor give mening at bruge patentsystemets
ordre public-klausul til at forhindre, at disse teknologier overhovedet udvikles.

e Det vil formodentlig veere meget sjaeldent, at anvendelsen af kimlinjeredi-
gering til specifikt sygdomshelbredende formal (som samtidig synes at veere
den mest etisk acceptable anvendelse) vil veere aktuel — ikke mindst fordi der
ofte vil mulighed for mindre problematiske alternativer (sa som segsortering).
Af samme grund er det ikke etisk anbefalelsesveerdigt at satse pa den kana-
lisering af ressourcer til udviklingen af teknologier til kimlinjeredigering, som
patentbeskyttelse formodentlig vil medfere.®

e Anvendelsen af kimlinjeredigeringsteknologier vil have sa irreversible,
vidtreekkende, uforudsigelige og potentielt skadelige konsekvenser for gen-
redigerede, fremtidige mennesker, at det ikke er etisk forsvarligt at stimulere
udviklingen af sadanne teknologier gennem tilladelsen af patenter.

e Hyvis kimlinjeredigeringsteknologier pa sigt skal blive sikker og prascis nok
(bade hvad angar grundforskning og klinisk testning), vil det med stor sandsyn-
lighed kreeve en meget omfattende brug af menneskelige embryoner, som ikke
synes at veere etisk forsvarlig. Af samme grund er det ikke etisk anbefalelses-
veerdigt at satse pa den kanalisering af ressourcer til udviklingen af teknologier
til kimlinjeredigering, som patentbeskyttelse formodentlig vil medfere.®
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e Selvom der er muligvis er grund til at vaere positivt stemt over for enten
nogle fa eller mange potentielle anvendelser af teknologier til kimlinjeredigering,
kan man veere skeptisk overfor den made det kommercielle og kapitalistiske
rationale, som patentsystemet i realiteten hviler pa. Dette synspunkt indebeerer,
at udviklingen og anvendelsen af typer af kontroversiel bioteknologi, som bade (i)
har stort samfundsgavnligt potentiale, og som — pa flere mader — er (ii) potentielt
etisk problematisk, bar veere under offentlig kontrol pa en made, der utvetydigt
tilgodeser det faelles bedste for samfundet og dets borgere — og som i hgjest mu-
lig grad kan debatteres og reguleres i kraft af demokratiske processer. Et sadant
ideal rimer ikke med de monopolagtige fordele, som private patentholdere far via
patentbeskyttelsen, da disse bl.a. kan teenkes at resultere i, at produkter til sma
eller ressourcesvage markeder ikke vil blive udviklet i tilstraekkelig grad, at inno-
vation kan blokeres i kraft dyre og uigennemskuelige licenser), og at prisseetnin-
gen pa de udviklede produkter bliver sa hgj, at de kun kommer meget ressour-
cesteerke borgere til gode eller — i veerste fald — kan bidrage til produktionen af
en art genetisk under- og overklasse. Disse skeptiske antagelser laegger samlet
op til, at det er etisk uacceptabelt at tillade patenter pa teknologier til kimlinjeredi-
gering, hvorfor det eksisterende forbud ber fastholdes.®

En position, der anbefaler at aendre/moderere patentundtagelsen af kimlinjeredige-
rings-teknologier, kunne f.eks. traekke pa felgende etik-orienterede argumenter:

e En fastholdelse af forbuddet mod patenter pa teknologier til kimlinjeredi-
gering forudseetter, at enhver taenkelig anvendelse af disse teknologier er etisk
forkastelig pa en made, der svarer til f.eks. enhver anvendelse af teknologier til
kloning af mennesker eller kommerciel brug af menneskelige fostre. Argumen-
tet for, at enhver anvendelse af kimlinjeredigeringsteknologier er etisk uac-
ceptabel (hvorfor patentforbuddet ma opretholdes) athaenger af, hvorvidt man
mener, at kimlinjeredigering som sadan kraenker menneskets veerdighed (en-
ten ved at kraenke det fremtidige menneskes autonomi eller ved at kraenke det
menneskelige genoms integritet). Ingen af disse argumenter er imidlertid over-
bevisende: Autonomi-argumentet fungerer iszer ikke, eftersom medicinsk-tera-
peutiske anvendelser af kimlinjeredigering snarere vil hjeelpe til at tilvejebringe
basisbetingelsen for sand autonomi, nemlig fysisk sundhed. Naturligheds-ar-
gumentet fungerer isaer ikke, da der intet singulaert human-genom eksisterer,
som kan kreenkes. Alle mennesker har herimod forskellige genomer, ligesom
alle genomer har undergaet og fortsat undergar et veeld af bade naturligt og
menneskeligt forarsagede mutationer. Det er i gvrigt en sakaldt naturalistisk
fejlslutning at sidestille det naturlige (f.eks. en kreeftsvulst) med det etisk gode
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(f.eks. sundhed efter kemoterapeutisk behandling), ligesom veerdighed altid
alene ber tilskrives menneskelige individer snarere end et system af genetiske
instruktioner (dvs. genomet). Eftersom enhver teenkelig brug af teknologier til
kimlinjeredigering saledes ikke kan siges at veere etisk uacceptabel i kategorisk
forstand, bar patenter pa visse sadanne teknologier kunne meddeles.

Det er klart, at teknologier til kimlinjeredigering vil kunne bruges til, hvad langt
de fleste vil anse for at vaere etisk uacceptable formal (sdsom f.eks. statstvungen
eugenik, fremstillingen af transhumane, “kimaeriske” veesener savel som for-
skellige former for non-medicinsk forbedring af menneskelige evner eller anlaeg
(human enhancement). For det farste geelder det imidlertid, at langt de fleste
teknologier vil kunne bruges til etisk uacceptable formal (f.eks. abortteknologier i
totalitaere stater), hvilket i sa fald drejer sig om det etisk problematiske ved en gi-
ven samfundsmodel (eller blot en konkret praksis) snarere end ved selve teknolo-
gien.® For det andet indebaerer et etisk velbegrundet patentforbud mod specifikke
anvendelser af teknologier til kimlinjeredigering (til f.eks. non-medicinsk forbedring
eller transhuman transformation) pa ingen made, at man skal fastholde et katego-
risk totalforbud mod patenter pa enhver form for kimlinjeredigeringsteknologi.

Anvendelsen af kimlinjeredigeringsteknologier er i det hele taget bade
potentielt samfundsgavnlig og potentielt etisk forsvarlig, eftersom de formo-
dentlig vil kunne bruges til at helbrede monogenetisk betingede sygdomme
(for enkeltindivider) og eventuelt til forebyggelse af sygdomsrisici (for starre
befolkningsgrupper). Af samme grund bgr der kunne meddeles patent pa visse
medicinsk-terapeutiske kimlinjeredigeringsteknologier.

Fastholdelsen af det eksisterende forbud mod patentering af kimlinjeredi-
geringsteknologier vil med stor sikkerhed medfare en bade uafbalanceret og
uacceptabel prioritering af visse etiske hensyn (til f.eks. det fremtidige menne-
skes autonomi, genomet integritet og medicinsk forsigtighed) pa bekostning

af en reekke andre, lige sa vaesentlige — og etisk relevante — hensyn (til syg-
domshelbredelse og -forebyggelse). Ved at tillade patentering af visse, medi-
cinsk-terapeutiske kimlinjeredigeringsteknologier undgar man denne — etisk set
— prioriteringsmeessige skeevvridning.®

Ingen kan pa det nuvaerende tidspunkt havde at vide, hvor stort det
samfundsgavnlige potentiale i kimlinjeredigeringsteknologier kan vise sig at
blive, hvilket laegger op til felgende patent-etiske argument: Formalet med
patentbeskyttelse er farst og fremmest at stimulere teknologi-innovation (ved at
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give incitament til store investeringer i bioteknologisk produktudvikling). Hvad
angar relativt uudviklede teknologier som kimlinjeredigeringsteknologier, giver
det ekstra god mening at tildele patenter: Patentbeskyttelsen vil formodentlig
medfere investeringer, der — for deres vedkommende — vil medfare accelereret
innovation, hvilket igen vil medfere, at man langt hurtigere vil f& mulighed for
at tage etisk stilling pa et kvalificeret grundlag til, hvor samfundsgavnlig denne
teknologi sa viser sig at vaere. Af samme grund bgr teknologier til kimlinjeredi-
gering i nogle tilfaelde kunne patenteres.

Patentsystemet bor alene forholde sig til, hvorvidt en given teknologi er
potentielt samfundsgavnlig (uden ngdvendigvis at vaere det i sin eksisterende
form). Det er saledes op til andre typer af lovgivning og regulering at diskutere
og tage stilling til, hvilke typer forskning (f.eks. med menneskelige fostre) eller
hvilke typer anvendelse og markedsfarelse (f.eks. med henblik pa kosmetiske
forbedringer) af kimlinjeredigeringsteknologier, der vil veere etisk acceptable.
Da visse anvendelser af teknologier til kimlinjeredigering har abenlyst potentia-
le for at blive samfundsgavnlige, giver det mening at tillade patentering af visse
sadanne teknologier til medicinsk-terapeutisk anvendelse.

Det er ikke ambitionen med en etisk refleksion at tage stilling til, hvordan man
patentjuridisk kan abne for muligheden for, at nogle teknologier til kimlinjeredi-
gering fremover skal kunne patenteres, mens andre stadig skal veere underlagt
patentforbuddet. En Igzsningsmodel kunne eventuelt besta i at give en undta-
gelse fra undtagelsen i de tilfaelde, hvor anvendelsen af kimlinjeredigeringstek-
nologien tjener et medicinsk-terapeutisk formal (dvs. sygdomshelbredelse eller
-forebyggelse), i hvilket tilfeelde patentet bar kunne meddeles.*

En position, der anbefaler helt at fierne patentundtagelsen af kimlinjeredige-
rings-teknologier, kunne f.eks. traekke pa felgende etik-orienterede argumenter:

Analogien mellem kimlinjeredigering og f.eks. kloning eller kommerciel brug
af fostre er fundamentalt uholdbar. Kimlinjeredigering kraenker saledes ikke
menneskets vaerdighed pa nogen indiskutabel made. Det er heller ikke pa no-
gen made abenlyst, at alle non-medicinske anvendelser af kimlinjeredigerings-
teknologier (f.eks. arvelige og irreversible forbedringer af individets kosmetiske
udseende eller intellektuelle formaen) vil vaere utvetydigt etisk uacceptable. Da
ingen kimlinjeredigeringsteknologier saledes er kategorisk uacceptable i etisk
forstand, bgr patenter pa disse teknologier kunne meddeles.%
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Bioteknologi-Direktivet indeholder allerede en klar mulighed for at tage stilling
til (via ordre public-klausulen), hvorvidt en specifik bioteknologi er etisk uaccep-
tabel og af samme grund bgr undtages fra patent. Denne option muligger, at
man kan forbyde patenter pa enkelte, saerligt problematiske eller kontroversielle
kimlinjeredigeringsteknologier uden at fastholde det unuancerede og u-afbalan-
cerede forbud mod patenter pa enhver taenkelig teknologi til kimlinjeredigering.

Patentsystemet er fundamentalt uegnet til at tage etisk stilling til bioteknolo-
gier i det hele taget. Pa den ene side handler det om, at patentsystemet hviler
pa tekno-legale logikker og kompetencer, som ikke passer til etisk refleksion og
stillingtagen. P& den anden side — og endnu mere fundamentalt — handler det
om, at man bar overlade den etiske diskussion savel som den politiske regule-
ring af bioteknologier til mere demokratiske processer (sasom offentlig debat,
politisk-parlamentariske beslutninger eller domstolsafggrelser). Patentsystemet
bgr af samme grund vaere savel teknologi-neutralt (det er det i forvejen) som
etik-neutralt (ligesom i f.eks. USA), hvilket i sidste instans bgr fgre til en afskaf-
felse af hele ordre public-klausulen. Patentmyndigheden bgr saledes alene
tage stilling til, hvorvidt en given, bioteknologisk opfindelse lever op til patenter-
barhedskriterierne.®

Bioteknologi, patenter og etik



Tredje del 5 6

NGT’er, patentering &
etiske problemstillinger

Indledende bemaerkning: Om regulering og patentering

Problemstillingen omkring NGT-planter kan handle om henholdsvis regulering eller pa-
tentering. Mens reguleringsproblematikken gar pa, hvad der skal til, fer en given plante
kan godkendes til at blive bragt pa markedet, gar patenteringsproblematikken pa, hvor-
vidt — og i sa fald hvordan — gensekvenser fra NGT-planter bgr kunne patentbeskyttes.*

Det Etiske Rad har tidligere forholdt sig til reguleringsspgrgsmalet i forbindelse med
nye typer af preecisionsforaedlede planter.® | forbindelse med denne udtalelse forhol-
der Radet sig imidlertid udelukkende til spgrgsmalet om, hvorvidt gensekvenser fra
netop NGT1-planter bgr kunne patenteres. Udtalelsen forholder sig saledes ikke til de
mange etiske problemstillinger, der knytter sig til spargsmalet om, hvordan NGT 1-plan-
ter skal reguleres, hvis de skal kunne anvendes og markedsferes i Europa.'®

Den falgende redeggarelse forholder sig til de relevante dele af den europaeiske pa-
tentlovgivning. Teksten sammenstiller desuden patenter og den sakaldte planteny-
hedsbeskyttelse, som er den eksisterende ejendomsbeskyttelsesform for konven-
tionelt foreedlede plantesorter. Teksten forholder sig imidlertid ikke til, hvordan en
l@sning pa spergsmalet om patenterbarheden af gensekvenser fra NGT1-planter
naermere bestemt kunne se ud.'® Tekstens ambition er i stedet at danne grundlag
for en etisk debat og stillingtagen med hensyn til, hvorvidt — og i sa fald hvordan —
gensekvenser fra NGT1-planter bgr kunne patenteres.

Denne redegarelsestekst fokuserer i det hele taget primaert pa en principiel diskus-
sion af, hvorvidt og hvordan en bestemt form for preecisionsforaedlet gensekvens

i en plante — der vel at maerke vil vaere uskelnelig fra gensekvenser i naturligt
forekommende eller konventionelt foraedlede planter — bgr kunne patenteres eller
ej. Dette fokus indebeerer samtidig, at redegarelsen ikke forholder sig til, hvad

man — etisk set — skal mene om tilladelsen af patenter pa gensekvenser fra typer
af genmodificerede planter (f.eks. klassiske GMO-planter), hvor produktet aldrig
kunne veere opstaet naturligt eller via konventionelle foraedlingsmetoder.

Med henblik pa at afgraense problemstillingen fokuserer den falgende redeggrel-

se i seerlig grad pa, hvad patenter paA NGT1-gensekvenser vil kunne komme til at
betyde for den konventionelle planteforaedling i Europa.
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Kommentar til Radets 2019-udtalelse om GMO og etik i en ny tid

| 2019 praesenterede Det Etiske Rad udtalelsen GMO og etik i en ny tid. | udtalel-
sen forsgger Radet at tage etisk stilling til de nyeste "teknikker til genmodificering”
af planter.'9? Udtalelsen fokuserer pa de muligheder for preecisionsmutagenese,
som iseer er blevet muliggjort af den sakaldte CRISPR-Cas-teknologi.

Udtalelsen fokuserer iszer pa ét aspekt ved de nyeste planteforeedlingsteknologier.
Her drejer det sig om disse teknologiers potentiale for — pa forskellig vis — at kunne
modvirke den planetaere klimakrise. Delkonklusionen fra 2019-udtalelsen var, at de
nye foraedlings-teknologier med stor sandsynlighed vil kunne bidrage vaesentligt til
udviklingen af plantebaserede fadevarer, som har potentialet til bade at blive min-
dre klimabelastende og bedre tilpassede til de forventede klimaforandringer.

| forlengelse heraf positionerer udtalelsen sig i forhold til spargsmalet om, hvordan
disse teknikker bar blive reguleret dvs. godkendes. Reguleringsspegrgsmalet hand-
ler primaert om at veje den potentielle sikkerhedsrisiko ved brug af genmodificere-
de planter op imod den potentielle samfundsgavnlighed, som anvendelsen af disse
planter kan teenkes at affgde.

Udtalelsen nar i hovedtreek frem til, at den — til dato — saerdeles strenge regulering
af GMO-planter i Europa hverken synes at vaere videnskabeligt velunderbygget
eller etisk velovervejet: Der er saledes ikke noget reelt, dokumenterbart grundlag
for at haevde, at (i) GMO-produkter er saerligt skadelige for hverken mennesker,
dyr eller miljg endsige for at mene, at (ii) de bioteknologiske processer, hvormed
sadanne afgrader fremstilles, i sig selv skulle vaere problematiske.

Hvad angar andre typer af etiske indvendinger imod GMO-planter, der f.eks. kan
basere sig pa en grundskepsis over for det unaturlige ved bioteknologisk foreedle-
de planter, papeger 2019-udtalelsen, at begrebskoblingen mellem det etisk gode,
det kropsligt sunde, det miljgmaessigt skadelige og det biologisk naturlige pa flere
mader er uklar og — i nogle tilfeelde — abenlyst uholdbar.%

Et flertal i Radet anbefaler i 2019-udtalelsen, at man fremadrettet arbejder ud fra
et system, hvor godkendelsen af GMO-planter alene forholder sig til de typer af
egenskaber, som er blevet modificerede i en given afgrede. Heri ligger ogsa, at
man felgelig ikke bar fokusere pa den teknologiske proces, hvormed produktet er
blevet produceret.'*
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| udtalelsen anbefaler majoriteten af de davaerende radsmedlemmer, at en raekke
GMO-planter fremadrettet bgr blive reguleret (dvs. bl.a. risikovurderes og godken-
des) markant mere lempeligt. Anbefalingen indebaerer ogsa, at praecisionsforaedle-
de GMOQ’er langt lettere ber kunne komme pa markedet i Europa, hvor de potentielt
vil kunne medbvirke til bade at modvirke og handtere den pagaende klimakrise.

Det er i denne sammenheeng vigtigt at papege, at 2019-udtalelsen ikke — ud-
over et par spredte bemaerkninger — kommer ind pa, hvorvidt de omdiskuterede
GMO-planter bgr kunne patenteres eller €j.

Hvad er planteforzaedling: En historisk og teknologisk preaesentation

En kvalificeret stillingtagen til patentering af praecisionsforaedlede planter forudsaetter,
at man farst tager et kig pa planteforaedling som sadan. Det falgende afsnit vil derfor
gennemga planteforaedlingen via fem forskellige spring i planteforaedlingens historie.

Allerede vilde planter udvikler genmutationer (primaert pa grund af solens ultra-
violette straler), og den slags mutationer er grundlaget for al biologisk evolution.
Dette er dog noget andet end genmutation via intentionel planteforaedling, som det
felgende afsnit vil fokusere pa.

Mest elementeaert gar planteforeedling ud pa, at man malrettet udvikler nye sorter
med udgangspunkt i allerede eksisterende sorter. Via diverse teknikker og teknolo-
gier bestraeber planteforeedlingen sig isaer pa at udveelge og producere de variatio-
ner i plantens egenskaber, der bedst passer med menneskets formal (sd som gget
udbytte, bedre smag, sygdomsresistens, lavere klimabelastning, etc.).

Planteforeedlingens historie kan siges at falde i fem spring, som de fglgende afsnit
kort vil gennemga."%®

(i Domesticering af planter: Da mennesket for ca. 11.000 siden
overgik fra jeeger- og samlerkultur til landbrugssamfund, begyndte
man aktivt at pavirke de planter, man dyrkede. Plantedomesticering
indebeerer, at man gemmer de bedste frg fra en given seeson, som
sa bliver gensaet i naeste saeson, hvorigennem afgragderne tilpas-
ses menneskelige forhold og behov.

Laes videre pa naste side —>
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Domesticerede planter er meget forskellige fra deres vilde plante-
varianter (f.eks. i forhold til smag, udseende, udbytte, ensartethed og
kvalitet), ligesom de generelt er langt nemmere bade at dyrke og haste.

Kunstig krydsbestavning og hybrider: | 1800-tallet undergik plante-
foreedlingen en videnskabelig revolution, da den gstrigske munk Gre-
gor Mendel (der ogsa er kendt som "genetikkens fader”) opdagede, at
man via pollen-bestgvning kunne krydse to planter og hermed opna en
sakaldt hybrid-plante. Hybridisering (dvs. krydsbestavning) muligger, at
man — iseer pa baggrund af en voksende forstaelse af sakaldte reces-
sive og dominante gener — i hgj grad bliver i stand til at styre, hvilke
traek der bliver fremherskende i plante-"afkommet”. Akkurat som med
plantedomesticering er hovedformalet med hybridisering at producere
planter med forbedrede egenskaber.

Tilfeeldig mutagenese: Sakaldt tilfaeldig mutagenese gar ud pa at
fremprovokere en masse gen-mutationer i planten ved at udsaette

et givent frg for f.eks. gamma-bestraling eller kemi. Igen er formalet
produktionen af gnskede egenskaber (som f.eks. sygdomsresistens,
kraftigere veekst eller stgrre frugter), som man efterfglgende kan avle
videre pa. Tilfeeldig mutagenese er pt den mest udbredte metode til
planteforaedling.'%

Transgenetisk pracisionsmutagenese: Et af hovedproblemerne
ved de tre ovenstaende foraedlingsmetoder er, at de er meget tids- og
ressourcekraevende (foreedlingsprocessen straekker sig typisk over 12-
16 ar). Dette spring markerer en vigtig overgang fra tilfeeldig til malrettet
mutagenese, som bade har potentialet for at producere planter med de
gnskede egenskaber langt hurtigere og billigere. Dette er samtidig en
overgang til, hvad man kan kalde genteknologiens sera, som startede

i 1980’erne, og som har leveret markedsprodukter siden midt-90’erne.
Transgenetisk foreedling bestar i at indsaette gener fra en hvilken som
helst organisme (f.eks. en fisk eller svamp) med det formal at overfare
en gnskvaerdig egenskab (f.eks. tarke- eller herbicid-resistens) til den
genmodificerede plante.

Laes videre pa naste side —>
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Transgenetisk mutagenese muliggar meget praecise indgreb, hvor det —
i modseetning til foraedling via tilfaeldig mutagenese — er helt klart, hvilke
gener, man indsaetter (selvom der stadig kan veere sakaldte off-tar-
get-effekter). Af en raekke forskellige grunde er GMO-produkter udviklet
via transgenetisk mutagenese pt underlagt meget kraftig sikkerheds-
kontrol i Europa (greensende til et de facto forbud, da planterne enten er
umulige eller alt for omkostningsfulde at bringe pa markedet)."”

(v) Cisgenetisk pracisionsmutagenese: Planteforaedlingens seneste
revolution udgares af introduktionen af cisgenetisk preecisionsmuta-
genese, som naeste afsnit vil vende mere udferligt tilbage til. Det er
iseer denne type preecisionsforeedlede planter, som Radets 2019-ud-
talelse fokuserede pa, og det er disse planter (naermere bestemt
NGT1-versionen), som udger omdrejningspunktet for de efterfglgen-
de afsnit i denne rapport.

Om NGT-planter og de to NGT-kategorier

Det er ngdvendigt at tydeliggare et par bioteknologiske klassifikationer og distink-
tioner, som endnu ikke var en fast del af GMO-vokabulariet, da Det Etiske Rads
GMO og etik i en ny tid-udtalelse udkom i 2019-. | dag taler man om Nye Gen-
omiske Teknikker (NGT’er), og den klart vaesentligste NGT-distinktion er mellem
NGT1- og NGT2-planter.'%®

NGT er saledes blevet til standardtermen for det mangefold af teknologier, der
muligggr en bestemt type praecisionsmutagenese. Disse praecisionsforeedlings-tek-
nologier virker pa den made, at specifikke aendringer induceres i plantens DNA pa
en preaecis, kontrolleret, effektiv og — til sammenligning med traditionelle GMO’er —
billig made, og den pt vigtigste og mest velkendte NGT-teknologi er CRISPR-Cas,
der ofte sammenlignes med en art avanceret "genredigerings-saks”.
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Distinktionen mellem NGT1-
og NGT2-planter kan sammenfattes
pa felgende made

1. 1 en NGT1-plante skal de genetiske aendringer kunne veere opstaet
via naturlig eller traditionel planteforeedling.'®® NGT1-klassifikati-
onen forudsaetter desuden, at der maksimalt ma veere genetiske
eendringer i op til 20 af plantens sakaldte basepar, hvilket svarer til
en meget lille del af plantens samlede genom. Det er afgagrende,
at NGT1-planter — i modseetning til bAde NGT2- og traditionelle
GMO-planter — aldrig ma veere resultatet af transgenetisk mutagene-
se, i hvilken gener fra ikke-beslaegtede arter — eller kunstigt desig-
nede genetiske sekvenser — introduceres i planten. En NGT1-plante
skal i stedet basere sig pa sakaldt cisgenetisk redigering, hvor det
udelukkende er gener og gensekvenser fra samme art (eller mellem
arter, der kan krydses naturligt med hinanden), som ma overfgres.

2. Den enkle definition pa en NGT2-plante er, at en NGT2-plante er
enhver NGT-plante, som ikke lever op til ovenstéende kriterier for
en NGT1-klassifikation. Et ekstra kriterium for NGT2-klassifikationen
er, at en NGT2-plante (i modsaetning til en NGT1-plante) gerne ma
veere herbicid-resistent.'®

Lad os sammenfatte: NGT1-planter er resultatet af praecisionsmutagenese (f.eks.
via CRISPR-Cas-teknologien), hvis og kun hvis der (i) maksimalt er aendret i 20 ba-
separ, og hvis og kun hvis der er tale om (ii) cisgenetisk foreedling. Enhver anden
NGT-plante vil per definition skulle kategoriseres som en NGT2-plante.
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To modeller for plante-relateret ejendomsbeskyttelse:
Nogle forskelle og ligheder mellem plantenyhedsbeskyttelse og patentering

EU law contains no breeder's exemption under patent law. And that is
exactly the biggest concern that the breeder will not have an access due
to the patents on traits [...] Plant breeding is inherently cumulative; most
new varieties derive from existing ones. Dependency conflicts arise when
a breeder cannot exploit a new variety without infringing earlier rights.™"

Spgrgsmalet om, hvorvidt gensekvenser fra NGT1-planter ber kunne patenteres,
haenger taet sammen med spargsmalet om, hvorvidt en alternativ ejendomsmodel
til patentering eventuelt vil vaere at foretreekke med henblik pa netop denne type
planter. Problemstillingens centrale uenighed kan saledes et stykke af vejen koges
ned til valget mellem to separate ejendomsmodeller.'?

Mens gensekvenser fra klassiske GMO-planter kan patenteres, er konventionelt
foraedlede planter i stedet omfattet af den sakaldte plantenyhedsbeskyttelse (som
ogsa kan kaldes sortsbeskyttelse).

Der eksisterer nogle feellestraek mellem plantenyhedsbeskyttelse og patentbeskyt-
telse. Begge beskyttelsestyper er en form for immaterialret, og begge hviler pa en
ide om, at ejendomsbeskyttelse spiller en vigtig rolle, ndr man skal forankre og
forgge den samfundsgavnlige teknologiinnovation.

Ligesom patentretten er plantenyhedsbeskyttelse i princippet et nationalt anliggen-
de. | Danmark er det Landbrugs- og Fiskeristyrelsen, der administrerer lovgivnin-
gen om plantenyhedsbeskyttelse, mens den specifikke plantenyhedsbeskyttelse til-
deles af Plantenyhedsnaevnet. | realiteten er det imidlertid — akkurat som det ogsa
geelder pa patentomradet — international lovgivning, der i vid udstreekning dikterer
feltet. Man kan séaledes s@ge om EU-plantenyhedsbeskyttelse ved at henvende sig
til det s8kaldte Community Plant Variety Office (CPVO), og hele plantenyhedsbe-
skyttelsessystemet baserer sig i sidste instans pa Den Internationale Konvention
for Beskyttelsen af nye Plantesorter (UPQOV), som tradte i krafti 1961, og som pt
har 78 medlemslande (hvoraf de fleste har tiltradt 1991-konventionen). UPOV-kon-
ventionen er resultatet af et forsag pa at udvikle en ejerskabsmodel, der passer til
de saerlige betingelser, der antages at gaelde for netop planteforaedling.
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Ligesom der eksisterer bestemte patenterbarhedskriterier, forudsaetter sortbeskyt-
telse, at en given sort lever op til et antal specifikke kriterier. Disse kriterier er bl.a.
de folgende:

(i) Selvstendighed (dvs. at sorten ma kunne skelnes fra andre sorter
i kraft af visse egenskaber eller egenskabs-kombinationer).

(ii) Ensartethed (dvs. at sortsplanterne skal veere tilstraekkeligt ensar-
tede med hensyn til de relevante kendetegn).

(iii) Stabilitet (dvs. at sorten kan opformeres uden at aendre sin sakald-
te hovedkarakter).

(iv) Nyhed (dvs. at sorten ikke tidligere ma have veeret udbudt til salg).

Mens patentbeskyttelsen typisk geelder for en 20-arig periode, gaelder planteny-
hedsbeskyttelsen typisk i 25-30 ar.

Den vaesentligste rettighed, som plantenyhedsbeskyttelsen medfarer, bestar deri,
at sortsejeren kan opkraeve en licensafgift, nar sorten saelges eller opformeres af
landmeendene. Indtaegter via udlicensering udger typisk foraedlerens eneste ind-
teegtskilde, hvorfor de europeeiske foraedleres incitament til sortsudvikling i hgj grad
ma siges at athaenge af plantenyhedsbeskyttelsen. Igen er her vel at meerke tale
om en incitament-logik, som minder om patentsystemets, selvom patentbeskyt-
telsen er en hel del bredere og ogsa omfatter beskyttelsen af f.eks. teknologiske
fremstillings- og industrielle anvendelsesmader).

Der er ogsa en raekke vaesentlige forskelle mellem patent- og plantenyhedsbe-
skyttelsen. Denne tekst vil fokusere pa de falgende to forskelle, som begge er

centrale i relation til spargsmalet om, hvilken slags beskyttelse gensekvenser fra
NGT1-planter bar veere underlagt:

(i)  Mens plantenyhedsbeskyttelsen deekker over en hel plantesort,
beskytter patentet specifikke gensekvenser.''

Laes videre pa naste side —>
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(i) Mens plantenyhedsbeskyttelsens sakaldte foraedlerundtagelse
giver foraedlerne mulighed for at videreudvikle nye sorter med fri
adgang til det plantegenetiske ramateriale, giver patentet patentha-
veren mulighed for at udelukke andre fra at arbejde med patentere-
de gensekvenser i forbindelse med nogen form for kommerciel pro-
duktudvikling (med mindre de betaler en licensafgift, hvis stgrrelse
patentholderen i udgangspunktet har ret til at diktere).

Den patentjuridiske uenighed

[The] long-established distinction — genetically modified plants
(GMOs) are patentable, conventionally bred plants are patent-free
— is being called into question in the current legal policy debate with
regard to new genetic engineering techniques (NGTs) such as the
CRISPR/Cas 9 “gene scissors” in particular.’®

Der er — som beskrevet — relativ stor konsensus om at henfgre det store flertal af
udviklede planter inden for to separate ejendomsregimer: Konventionelt foreedlede
planter hgrer plantenyhedsbeskyttelsen til, mens gensekvenser fra GMO’er falder
under patentretten."’

Denne immaterialretslige todeling svarer alt andet lige til den biologiske distinktion
mellem planter, der henholdsvis opfylder og overskrider det sakaldte sekvivalens-
kriterium. En plante opfylder aekvivalenskriteriet, hvis den kunne vaere opstaet rent
naturligt eller via konventionel foraedling, mens den overskrider aekvivalenskriteriet,
hvis den kun kunne veere opstaet via introduktionen af transgenetisk materiale.

Det ligger saledes i udgangspunktet fast, at gensekvenser fra klassiske GMO-planter

kan patenteres, da de netop er teknisk fremstillede planteprodukter, som hverken
naturen eller konventionelle foraedlingsprocesser ville have kunnet producere.™?
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Nar det kommer til NGT1-planter, synes disse grundleeggende distinktioner imid-
lertid at blive mere uklare savel som langt vanskeligere at opretholde: P& den ene
side er gensekvenser fra NGT1-planter abenlyst resultatet af en teknologisk ind-
griben, hvor der redigeres i plantens genetik (f.eks. via CRISPR-Cas-teknologien).
Nogle vil dog papege, at NGT1-gensekvensen — rent videnskabeligt set — ikke kan
forstas som gensekvenser fra klassiske GMO-planter, eftersom NGT1-gensekven-
sen (og den egenskab i planten, som den koder) er uskelnelig fra en egenskab,
man ville kunne finde i en konventionelt foraedlet eller naturligt opstaet plante."® Et
identisk produkt til NGT1-planten vil altsa kunne foraedles konventionelt. Og endnu
vigtigere: Det vil slet og ret kunne findes ude i naturen, hvis man leder laenge nok (i
hvert fald i princippet).

Bioteknologi-Direktivet indeholder bl.a. felgende artikler (Art. 3 og 4), som er af
relevans for NGT-diskussionen (her implementeret som paragraffer i den danske

Patentlov):

§ 1, Stk. 5. Patent meddeles ikke pa vaesentligt biologiske fremgangs-
mader til fremstilling af dyr eller planter. Med veesentligt
biologisk fremgangsmade forstas i denne lov en frem-
gangsmade, der i sin helhed beror pa naturlige feenomener
som krydsning og udveelgelse.'?

§ 1, Stk. 6. Biologisk materiale, der er isoleret fra sit naturlige milja

eller frembragt ved hjeelp af en teknisk fremgangsmade,
kan veere genstand for en [patenterbar] opfindelse, ogsa
selvom det i forvejen findes i naturen.?!

Det skal understreges, at EPQO’s gaeldende fortolkning af disse artikler indebae-
rer (i kraft af en afgarelse fra det ene af organisationens to Appelrad, The En-
larged Board of Appeals (EBoA)), at der godt tages patent pa gensekvenser fra
NGT1-planter. "Vaesentligt biologiske fremgangsmader” til planteudvikling (som
f.eks. krydsning) kan godt nok ikke patenteres, ligesom det geelder, at planter, der
er udviklet via sddanne metoder, ikke kan produktpatenteres.'?> En gensekvens
fra en NGT1-plante ma imidlertid anses for at veere resultatet af en "teknisk frem-
gangsmade”, hvorfor den i udgangspunktet kan patenteres.
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Den patentskeptiske position (hvad angar NGT1-gensekvenser) vil her kunne
mod-argumentere, at de patentjuridiske artikler i princippet burde omskrives eller
-fortolkes, sa de tager hensyn til det helt seerlige ved netop NGT1-planter og
-gensekvenser. Selvom en NGT1-gensekvens saledes unaegtelig er resultatet af
et teknisk indgreb, bgr den ikke desto mindre blive principielt sidestillet med en
planteegenskab, som kunne veere resultatet af en vaesentlig biologisk fremgangs-
made (som f.eks. konventionel foreedling) og som — jf. fgromtalte eekvivalenskrite-
rium — af samme grund er identisk med en naturligt forekommende eller frembragt
planteegenskab, der i sidste instans méa forstds som en art naturlig opdagelse
(snarere end en bioteknologisk opfindelse).'?®* Dette standpunkt ville ogsa kunne
papege, at der burde vaere overensstemmelse mellem rationalet bag en mere
lempelig regulering af NGT1-planter (nemlig deres uskelnelighed fra konventionelle
planter) og rationalet bag, hvilken ejendomsbeskyttelsesform, sadanne planter skal
veere omfattet af. En mindre principiel kritik kunne i stedet ga pa at papege (hvilket
teksten vender tilbage til) de potentielt negative konsekvenser, som patentbeskyt-
telse af gensekvenser fra NGT1-planter kan taenkes at resultere i (hvilket klart nok
lige sa vel geelder for argumenter til fordel for sddanne patenter).

Uanset hvad geelder det, at EPO’s fortolkningspraksis hviler pa et patentjuridisk
perspektiv, som ikke uden videre kan diktere, hvad man — etisk set — kan mene
om, hvorvidt gensekvenser fra NGT1-planter ber veere patenterbare.

Patenter og planteforaedling: Lidt skonomi og empiri

En afgarende uenighed med henblik pa spgrgsmalet om, hvorvidt patenter pa
gensekvenser fra NGT1-planter ber tillades, gar pa, om den @nskede udvikling af
disse planter er gkonomisk retfaerdiggjort.'?*

Farst en smule rekapitulation fra redeggrelsesteksten fgrste del: Fra et gkonomisk
perspektiv geelder det, at patentet giver patentholderen en ret til at forhindre andre
i at kommercialisere en given opfindelse. Det samfundsmaessigt optimale vil egent-
ligt veere, at et produkt markedsferes pa markedsvilkar (dvs. reguleret af udbud og
efterspargsel). | relation til de mange typer af bioteknologi, hvor innovationsom-
kostningerne er seerligt hgje, vil patentets monopolagtige fordele imidlertid kunne
bidrage til at sikre patentholderen en forventet, positiv profit, hvorfor virksomheder-
nes risiko- og investeringsvillighed af samme grund kan afheenge af, hvorvidt de
har udsigt til patentbeskyttelse af det udviklede produkt.'?®

Patentmonopoler indebaerer imidlertid — fra et konventionelt skonomi-perspektiv — en
reekke potentielt negative konsekvenser. Patenter risikerer f.eks. at skabe (i) pris-
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forvreengende monopoler. De risikerer at (ii) nedsaette innovationstilskyndelsen (da
ingen har incitament til at udkonkurrere sit eget, patenterede produkt). De risikerer at
medfgre (iii) et dyrt og uigennemskueligt system, der favoriserer store multinationale
virksomheder. Og de risikerer at abne for, at (iv) sakaldte "patenttrolde” kan blokere
for innovation med sakaldt brede patenter.'?® Patent-monopolet opfattes ikke desto
mindre ofte som et — samfundsgkonomisk set — ngdvendigt onde, hvis incitamentet
til innovation af en given teknologi i sidste ende antages at afheenge heraf. Hvorvidt
patentet rent faktisk vil veere den optimale ejendomsbeskyttelsesmodel for et givent
teknologifelt, afhaenger altid af en konkret analyse af en konkret branche.

Men hvad taler — gkonomisk set — for, at patentbeskyttelse af lige praecis gense-
kvenser fra NGT1-planter vil fgre til bedre innovation?

Som tidligere beskrevet deekker plantenyhedsbeskyttelsen en hel sort, men patent-
beskyttelsen deekker enkelte gensekvenser. Mens plantenyheds-beskyttelsens for-
edlerundtagelse giver planteforaedlerne fri adgang til hele genmassen (som findes
i sakaldte Genbanker), giver patentbeskyttelsen patentholderen ret til at opkreeve
en licensafgift som betingelse for, at en patenteret gensekvens ma bruges til vide-
reudvikling af en given sort. Den samme gensekvens kan vel at maerke forekomme
i mange forskellige sorter.

Patentbeskyttede GMO-planter udger en stor del af f.eks. det amerikanske plante-
marked, hvilket har fgrt til markant starre markedskoncentration med feerre udbydere
og hajere priser.'?” Den patent-baserede planteudvikling i USA baserer sig i hgj grad
pa R&D-investeringer fra store agrokemi- og bioteknologi-virksomheder, mens det til
gengeeld er mindre klart, om innovationen faktisk er gget i kraft af denne koncentrati-
on. Nogle vil insistere pa, at den konventionelle planteforeedling i Europa er szerdeles
velfungerende og innovativ,'?® mens andre vil argumentere for, at en mere radikal
innovation sandsynligvis vil afhaenge af hajteknologisk planteudvikling, der igen for-
udseetter en kombination af teknologiudvikling fra startup- og spinout-firmaer og store
investeringer og ressourcer til skalering fra store agrokemi-virksomheder.'?°

Da markedet for konventionelle og preecisionsforaedlede afgrgder (dvs. bl.a.
NGT1-planter) ma antages at veere et og det samme marked, bgr innovationsom-
kostningerne i teorien veaere afggrende for, hvorvidt patenter — gkonomisk set — er
optimale som ejendomsbeskyttelsesmodel eller ej. En vaesentlig omstaendighed er
her, at udviklingen af NGT1-planter rent faktisk synes at indebaere markant lavere
innovationsomkostninger end udviklingen af klassiske GMO’er (savel som f.eks.
udviklingen af nye laagemidler).'3°
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Pa grund af de store forskelle med hensyn til innovationsomkostninger, kan man
argumentere for det gkonomisk rationelle i at beskytte konventionelle planter via
plantenyhedsbeskyttelsen og gensekvenser fra GMO-planter med patenter (hvilket
svarer til den eksisterende lovgivning): GMO-planter er ofte vaesentligt dyrere at
udvikle, hvorfor innovationsincitamentet ifm. udvikling af sddanne planter med stor
sandsynlighed vil komme an pa virksomhedernes udsigt til patentbeskyttelse.

Hvis det dog samtidig holder stik, at de innovationsomkostningerne, der relaterer
sig til udviklingen og markedsfaringen af NGT1-planter i Europa ikke er markant
hgjere end innovationsomkostningerne i forbindelse med konventionel plantefor-
aedling, ma det samtidig siges at svaekke det gkonomiske argument for, at den
samfundsgavnlige innovation af netop NGT1-planter kommer til at athaenge af
patentbeskyttelse af gensekvenser fra disse planter.'"

Etisk stillingtagen til patenter pa gensekvenser fra NGT1-planter:
Nogle positioner og modpositioner

Giver det mening at forholde sig til, om patentbeskyttelse pa gensekvenser fra
NGT1-planter gkonomisk set er retfeerdiggjort, hvis man forsgger at tage etisk
stilling til disse patenter?

Det kan man i hvert fald argumentere for: Patentets allermest fundamentale
funktion er at veere et art samfundsgkonomisk ejendomsbeskyttelses-vaerktaj, der
skaber et gkonomisk incitament til at udvikle teknologi, der ellers ikke ville blive ud-
viklet. Denne funktion kan imidlertid ogsa forstds som en del af en endnu mere fun-
damental — og delvist etisk begrundet — samfundskontrakt: Fra dette perspektiv er
det patentets funktion at bidrage til teknologi-innovation, som bade kommer sam-
fundet til gode (med hensyn til konsekvenser) og er etisk acceptabel og veerdifuld
(med hensyn til principper som f.eks. naturens veerdighed, lige adgang og rimelig
fordeling). Patentrettens gkonomiske og etiske dimensioner kan med andre ord
ikke — fra samfundskontrakt-perspektivet — adskilles fuldsteendig fra hinanden.'3?

En tentativ afklaring af det skonomiske perspektiv pa NGT1-patentering har des-
uden en art indirekte betydning for en etisk stillingtagen. Hvis det nemlig var aben-
lyst, at NGT-planter vitterligt ser ud til at blive meget dyrere at udvikle og markeds-
fore end konventionelle planter, ville det uden tvivl geelde som ét staerkt argument
for at tillade patentering af gensekvenser fra disse planter (hermed ikke sagt, at et
sadant argument ville veere tvingende). Givet at det — baseret pa den begreense-
de empiri — imidlertid ikke kan siges at veere klart, at innovationsomkostningerne i
forbindelse med NGT-planter vil veere markant hgjere end innovationsomkostnin-
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gerne i den konventionelle planteforeedling, 4bnes der herved i endnu hgjere grad
for vigtigheden af andre perspektiver pa (for og imod), hvad man skal mene om
patenter pa gensekvenser fra NGT1-planter.

En etisk stillingtagen til, om der bar kunne meddeles patenter pa gensekvenser fra
NGT1-planter, ma imidlertid farst og fremmest fokusere pa en raekke gvrige aspek-

ter af problemstillingen, som det falgende afsnit vil gennemga.'?

Teksten vil her fokusere pa fire aspekter, som i hvert tilfaelde vil blive fremstillet via
en position og en modposition:

1. Spergsmalet om distinktionen mellem opfindelser og opdagelser og
denne distinktions etiske relevans.

2. Spergsmalet om, hvorvidt den sakaldte foraedlerundtagelse risikerer
at blive kompromitteret af patenter pa gensekvenser fra NGT1-planter.

3. Spergsmalet om, hvorvidt planteudvikling lader sig skalere imod et
globalt marked.

4. Spergsmalet om det seerlige ved planteforeedling i det hele taget.

Den folgende fremstilling vil ikke gennemga det fulde omfang af uenigheden
mellem diverse interessenter, eftersom denne uenighed ofte vil basere sig pa
interesser, som ikke mindst vil veere kommercielt modstridende. Teksten vil i stedet
fokusere pa de mere overordnede argumenter for og imod patentering af gense-
kvenser fra NGT1-planter.

For det fgrste kan man argumentere for, at bade det ejendomsretslige og biotek-
nologiske skel mellem planter, (i) der kunne vaere opstaet naturligt og planter, (ii)
der udelukkende kan produceres via transgenetisk redigering, samtidig baserer sig
pa — eller i det mindste implicerer — en etisk skillelinje. Denne skelnen ville kunne
insistere pa den principielle forskel mellem — pa den ene side — (i) naturens egne
frembringelser (dvs. opdagelser), som mennesket kan opdage og videreudvikle,
men som ingen har ret til at eje eller monopolisere, og — pa den anden side — (ii)
bioteknologiske produkter (dvs. opfindelser), som det — i princippet — vil vaere
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legitimt at underlaegge den form for monopolagtig og privat ejendomsbeskyttelse,
som patentet udger.'** Eftersom netop NGT1-gensekvenser imidlertid ville kunne
opsta naturligt (eller via konventionel foreedling), vil det ikke vaere etisk acceptabelt
at tillade patenter pa denne type gensekvenser. Ifglge dette standpunkt, er paten-
ter kun etisk acceptable, nar det drejer sig om teknologiske opfindelser, som er
abenlyst menneskeskabte (som f.eks. et nyt laegemiddel, en ny softwareteknologi
eller en gensekvens i en GMO-plante).

En modposition kunne her argumentere for, at gensekvenser fra NGT1-planter

rent faktisk er menneskeskabte, bioteknologiske opfindelser, som naturen ikke selv
har skabt (ogsa selvom naturen potentielt set ville have kunnet skabe et identisk
produkt).’® En sadan modposition vil bade kunne anerkende det etiske aspekt af
forskellen mellem patenterbare opfindelser og u-patenterbare opdagelser, men
samtidig insistere pa, at gensekvenser fra NGT1-planter netop ikke er at forsta som
naturens egne frembringelser. En mere radikal modposition kunne besta i helt at
afvise, at skellet mellem opdagelser og opfindelser relaterer sig til nogen form for
relevant, etisk skillelinje. Denne position kunne enten fastholde, at man alene bar
forholde sig til de samfundsnyttige konsekvenser, nar man vurderer, hvilke produkter
og processer der bgr kunne patenteres. Modpositionen kunne ogsa insistere pa,

at opdagelse-opfindelse-skellet alene ma forstas som en patentjuridisk (og hermed
ikke-etisk) skelnen, som det — med hensyn til spgrgsmalet om patenterbarhed — ma
veere op til en given patentmyndighed eller -domstol at tage stilling til.

Et andet argument, som bade rummer en principiel og en mere konsekvens-foku-
seret dimension, gar pa den feromtalte foreedlerundtagelse, som er sikret via den
eksisterende plantenyhedsbeskyttelse, men som i udgangspunktet ikke vil geelde i
forbindelse med patentbeskyttede gensekvenser.®” Dette argument kan opsumme-
res pa fglgende made: Eftersom gensekvenser fra NGT1-planter vil veere uskel-
nelige fra gensekvenser i naturligt opstaede eller konventionelt foreedlede planter,
vil patenterne pa disse gensekvenser potentielt kunne forhindre foraedlerne i at
videreudvikle nye sorter pa baggrund af den fri adgang til det plantegenetiske "ra-
materiale”, som foraedlerundtagelsen i dag garanterer. Sa snart foraedleren — i sin
sortsudvikling — krydser med et plantegenom med én eller flere patentbeskyttede
gensekvenser, vil foreedlerne fremadrettet skulle betale potentielt dyre og uigen-
nemskuelige licensafgifter til patenthaveren, far de har lov til at videreudvikle en ny
sort pa baggrund af en eksisterende sort."*® Et worst case-scenarie vil her veere et
scenarie, hvor plantegenomet “tilsander” i patenter pa gensekvenser, som egentlig
er ubrugelige i forbindelse med sortsudviklingen, men som det — rent matematisk —
vil vaere umuligt at undga at kraenke, idet man ikke kommer udenom at krydse pa
baggrund af hele plantegenomer, nar man videreudvikler nye sorter pa baggrund
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af eksisterende sorter."® Patentbeskyttelse af gensekvenser fra NGT1-planter risi-

kerer saledes at kompromittere foraedlernes frie og lige adgang til det plantegene-

tiske "ramateriale” pa dramatisk vis. Denne potentielle, principielle kompromittering
af fri og aben planteudvikling risikerer samtidig at fare til den negative og konkrete

konsekvens, at udviklingen af planter til det europaeiske marked slet og ret vil kom-
me til at blive langsommere, dyrere og darligere.°

En modposition kunne her formuleres pa forskellig vis: For det farste kan man pege
pa, at store investeringer i R&D (Research and Development) fra store virksomheder
i f.eks. mindre startup- og spinout-virksomheder formodentlig vil athaenge af udsigten
til patentbeskyttelse. Den bade mest radikale og hurtigste innovation af NGT1-gen-
sekvenser vil — for sit vedkommende — ogsa formodentlig afhaenge af investeringer i
netop startup- og spinout-virksomheder.'' Samfundet kan siges at have en abenlys
interesse i at sikre sig, at man bade sarger for at stimulere og accelerere en inno-
vation, der kan afsgge NGT-plante-teknologiens fulde potentiale. Optimeringen af
NGT1-planter af hgj kvalitet kan f.eks. teenkes at bidrage positivt til generel fgdeva-
resikkerhed i Europa savel som mere baeredygtige landbrugspraksisser (i overens-
stemmelse med bl.a. EU’s sakaldte Green Deal og Farm to Fork-strategi). For det
andet vil det formodentlig veere muligt at designe patentsystemet pa en sadan made,
at man undgar de mest negative konsekvenser, som en ubegraenset patentbeskyttel-
se af gensekvenser fra NGT1-planter potentielt vil kunne have for den konventionelle
planteforaedling. Et sadant design af patentbeskyttelsen vil f.eks. kunne bestraebe
sig pa (i) oprettelsen af transparente patentregistre; (ii) oprettelsen af innovationsfa-
ciliterende patent pools; (iii) sikringen af rimelige licensafgifter; (iv) begraensningen
af savel brede patenter som patenter pa produkter med begraenset opfindelseshgj-
de; (v) labende undersggelse (med bade ekspert- og interessent-inddragelse) af
NGT1-patenternes konsekvenser; (vi) muligheden for tvangslicensering og ogsa (vii)
en eventuel loveendring, hvis det viser sig nadvendigt.'?

Et muligt kompromis mellem disse positioner kunne eventuelt besta i, at man
tillader patentbeskyttelse pa gensekvenser fra NGT1-planter, men at man finder
en made at begreenser patentbeskyttelsens raekkevidde pa, sa de mest negative
konsekvenser afvaerges (f.eks. ved at begraense patentbeskyttelsen via den fulde
foraeedlerundtagelse).'*?

Et tredje argument ligger i umiddelbar forleengelse af bekymringen med hensyn
til foraedlerundtagelsen og lyder som fglger: Hvis patenter pa gensekvenser fra
NGT1-planter tillades, vil vilkarene for sma og mellemstore planteforaedlere blive
vanskeliggjorte. Dette vil med nogen sandsynlighed resultere i, at man — ligesom
man har set pa det amerikanske plante-marked (hvor der er langt flere og langt
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mere omfattende patenter) — ogsa vil se en markant starre markedsintegration

og -koncentration, hvor planteudviklingen vil blive domineret af en handfuld store
agrokemi- og bioteknologi-virksomheder (ikke mindst pa grund af de ressourcer,
som planteudviklerne vil veere ngdt til at allokere med henblik pa at kunne navigere
i det omkostningsfulde og komplekse patentsystem).™4 De multinationale virk-
somheder har ganske vist store ressourcer til industriel og kommerciel skalering,
der muligger, at bioteknologiske produkter af tilstraekkeligt hgj kvalitet kan rettes
mod et starre — og potentielt globalt — marked. Nogle vil dog argumentere for, at
planteforaedling ikke lader sig skalere pa4 samme made som udviklingen og kom-
mercialiseringen af f.eks. laegemidler og softwareteknologi (hvor det typisk giver
mening at anvende identiske kvalitetsprodukter i forskellige lande). Planteforaedling
ma — ifglge dette perspektiv — i stedet altid basere sig pa en omfattende tilpasning
til lokale vaekstbetingelser (f.eks. med hensyn til lys- og temperaturforhold, vand
og nzeringsstoffer), ligesom bl.a. landmaend og forbrugere i lande og regioner i
Europas tre klimazoner har behov for udviklingen af plantersorter, som er udviklet
med specifikt hensyn til deres lokale forhold. Den fadevaresikkerhedsmaessige
bekymring gar her bade pa, om udviklingen af planter tilpasset lokale veekstbetin-
gelser risikerer at blive nedprioriteret pa uacceptabel vis, hvis ikke et lokalt marked
viser sig at veere tilstraekkeligt profitabelt.’*® Denne bekymring deekker ogsa over,
at udviklingen af lokalt tilpassede planter pt baserer sig pa planteforeedlernes (via
foraedlerundtagelsen) frie adgang til den store plantegenetiske diversitet, som net-
op risikerer at blive kompromitteret af patenter pa gensekvenser fra NGT1-planter.
En relateret risiko bestar i, at de udviklede planter vil blive markedsfart til urimelige
priser, der vil vanskeligggre landmaendenes — og i sidste ende samfundsborgernes
— adgang til lokalt tilpassede planter.'4¢

En modposition kunne her igen fremfare, at det med stor sikkerhed vil vaere muligt
at designe patentbeskyttelsen pa en sadan made, at forretningsmodellen for sma
og mellemstore planteforaedlere stadig vil vaere levedygtig.'#” Hvis det er tilfeeldet,
vil disse foraedlere fortsat kunne udvikle planter, der er tilstraekkeligt tilpassede til
de forskellige markeders lokale veekstbetingelser, hvorfor den ovenstaende bekym-
ring med henblik pa de negative konsekvenser af sterre markedskoncentration kan
ignoreres. Mens det altsa ikke ngdvendigvis holder stik, at patentbeskyttelsen pa
gensekvenser fra NGT1-planter kommer til at pavirke den konventionelle plante-
foraedling pa negativ vis, er det til gengeeld staerkt sandsynligt, at de multinatio-
nale agrokemi- og bioteknologi-virksomheders risikovillighed til at R&D-investere

i NGT1-planter afhaenger af udsigten til patentbeskyttelse. Meget taler her for,

at de multinationale virksomheders investeringer vil kunne bidrage til savel hgj-
hastighedsinnovation af NGT1-planter af hgjeste kvalitet, savel som langt starre
muligheder for at skalere kommercialiseringen af de bedste NGT1-planter til stgrre
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markeder, hvor de i sidste ende ogsa vil kunne komme langt flere landmaend og
samfundsborgere til gode.

Et fijerde etik-argument kunne vaere en slags sammenfattende papegning af, at der
i det hele taget er noget seerligt ved planter, som ggr planteforaedling vaesensfor-
skellig fra — og i nogen grad usammenlignelig med — de fleste andre typer af (bio)
teknologiudvikling. En plantesort kan ikke fremstilles i en petriskal eller i et labora-
torium, men skal udvikles i en fysisk plante og ude pa en fysisk mark.® En isoleret
NGT1-gensekvens kan — isoleret set — fremstilles via f.eks. CRISPR-Cas-baseret
genredigering, men NGT1-gensekvensen vil skulle indsaettes ind i en plante med
et helt plantegenom, fagr den farer til en reel egenskab i en reel plante. Eftersom
gensekvenser fra NGT1-planter vil vaere identiske med naturligt opstédede gense-
kvenser (og sdledes bar betragtes som opdagelser), vil patentbeskyttelse af netop
disse gensekvenser kunne komme til at blokere for planteforeedlernes frie adgang
til alt det plantegenetiske materiale. Og netop fordi konkrete plantersorter altid ma
udvikles, sa de passer til de lokale forhold, der geelder, der hvor planten skal gro,
hgstes og forbruges, vil skalering af planteproduktion have negative snarere end
positive konsekvenser (i modsaetning til, hvad der gaelder for f.eks. lsegemiddelud-
vikling). Den plantebaserede fotosyntese udgar desuden selve grundlaget for alt
liv pa jorden (planter producerer 98% af den ilt, vi indander), ligesom ca. 80% af al
fedevareproduktion er plantebaseret. Den eksisterende plantenyhedsbeskyttelse

i Europa (CPVR) er — ifglge denne position — fornuftigt og forsvarligt designet til at
handtere det szerlige ved netop planteforaedling, og man kan argumentere for, at
man bgr operere ud fra et omfattende forsigtighedsprincip, far man tillader patenter
pa det velfungerende europeeiske plantemarked, der vil kunne kompromittere den
eksisterende, konventionelle planteforaedling.

En modposition kunne her vaere en slags sammenfattende insisteren pa, at plante-
foreedling ikke er sa seerlig endda, nar det kommer til stykket. Meget bioteknologi-ud-
vikling indebaerer nemlig, at man — pa forskellig vis — sa godt som altid ma forholde
sig til tilsvarende kompleksiteter og problematikker. Et par eksempler fra andre typer
af bioteknologi: Er en DNA-gensekvens fra menneskekroppen, som er kunstigt
isoleret, at betragte som en bioteknologisk opfindelse eller en biologisk opdagel-
se?' Har man reelt set udviklet et feerdigt leegemiddel, fer det er blevet anvendt og
testet pa virkelige mennesker i den virkelige verden? | hvilken grad ma udviklingen
af sakaldt personlig medicin bygge pa tilpasning til de "lokale veekstbetingelser” hos
netop denne patient eller denne befolkningsgruppe? Til trods for disse bade reelle og
vanskelige problemstillinger, er det ikke desto mindre klart, at bioteknologiske opfin-
delser har et meget stort potentiale for at bidrage til Iasningerne pa nogle af tidens
sterste udfordringer (i relation til f.eks. klimakrise, fadevaresikkerhed og sundhed).
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Det er ogsa klart, at realiseringen af dette potentiale afhaenger af investerings- og
risikovillighed fra sma spinout- og startup-virksomheder savel som fra store agro-
kemi- og bioteknologi-virksomheder. Da investeringsvilligheden fra — og i — disse
typer af virksomheder ma antages at athaenge af udsigten til patentbeskyttelse, vil
patentbeskyttelse af bioteknologiske produkter vaere en nadvendig del af Iasningen
med hensyn til at realisere bioteknologiens fulde potentiale i fremtiden (ogsa nar det
kommer til udviklingen af NGT-planter). P& samme vis er der heller ikke noget seerligt
over, at patentbeskyttelsen potentielt kan have negative konsekvenser i forbindelse
med (bio)teknologisk innovation. Sadanne risici relaterer sig til teknologipatentering

i det hele taget, ligesom der findes mader at designe patentbeskyttelsen, der — med
hensyn til den konkrete bioteknologi og den konkrete branche — kan imgdega og
minimere disse konsekvenser. Overordnet set er det i det hele taget ikke retvisende
at fremstille patentet som en beskyttelsesform, der forhindrer aben og samfunds-
gavnlig teknologiinnovation. Til forskel fra f.eks. forretningshemmeligheder fremmer
patentsystemet tvaertimod teknologi-innovationsmeessig dbenhed og vidensdeling pa
en etisk forsvarlig og velafbalanceret made, der alt andet lige kommer samfundet til
gode. Patentlovgivningen foreskriver for det fgrste, at (i) det patenterede produkt skal
offentligggres pa en sadan made, at en kompetent fagperson skal vaere i stand til

at reproducere det patenterede produkt. Patentloven indebeerer for det andet, at (ii)
andre frit kan reproducere produktet i kommercielt gjemed, nar patentbeskyttelsen
er udigbet. Patentbeskyttelsen kan — alt i alt — siges at ramme en etisk acceptabel
balance mellem fair konkurrence og berettiget innovations-preemiering, ligesom det
ma forventes at fa steerkt negative konsekvenser for de europeeiske planteudvikleres
internationale konkurrencedygtighed, hvis man ikke tillader patentbeskyttelse af de
mest lovende teknologier og opfindelser.

Slutkommentar

Radets ambition i forhold til at adressere NGT1-problemstillingen i denne udtalelse
er at komme med et etisk indspark til debatten om, hvorvidt og hvordan gense-
kvenser fra NGT1-planter bar kunne patentbeskyttes.

Det Etiske Rad er klar over, at der er en raekke politiske og juridiske vanskelighe-
der forbundet med at lovgive i krydsfeltet mellem europeeisk (og international) pa-
tentlovgivning og plantenyhedsbeskyttelse, men Radet gnsker ikke at forholde sig
mere specifikt til, hvordan en politisk-juridisk I@sning kunne se ud, som i tilstraekke-
lig grad tager hensyn til Radets anbefalinger.'°
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/

Denne tekst anvender udtrykkene intellektuel ejendomsret og immaterialret som synonyme
termer.

§ 73 i Grundloven.
Locke, J.: Second Treatise of Government (Hackett Publishing Company 1980 [1690]), s. 18-30.

Denne forstaelse af markedsgkonomien kan i sagens natur udfordres, hvilket imidlertid ligger
uden for rammerne af denne redeggrelsestekst.

De fglgende afsnit baserer sig bl.a. pa Vaidhyanathan, S.: Intellectual Property: A Very Short In-
troduction (Oxford University Press 2017). Se ogsd Sommer, Tine: "Patentret og det humane gen-
om”, som er Bilag 1 til Det Etiske Rad: Patenter pad menneskers gener og stamceller, s. 121-271).

Vaidhyanathan, S.: Intellectual Property: A Very Short Introduction (Oxford University Press 2017),
s. 12. Hele forste del af denne redegarelsestekst traekker ogsa store veksler pa et opleeg, som
juralektor Jakob Wested (som ogsa er blevet interviewet flere gange i forbindelse med denne
udtalelse) gav for Radet d. 21. november 2024.

Tredje del af denne redeggrelsestekst vil f.eks. tage et kig pa, hvorfor praecisionsforaedlede
planter kan ggre skellet mellem patenterbare opfindelser og u-patenterbare opdagelser vanskeligt
at drage. | det hele taget er det til patentjuridisk og -etisk debat, om en naturligt forekommende
gensekvens skal betragtes som en opfindelse, hvis den er blevet kunstigt isoleret.

Den patentjuridiske terminologi formulerer det pa den made, at et patent kan meddeles. Sprogbru-
gen gar tilbage til, at det oprindeligt var kongen der meddelte, at patentet var blevet udstedt.

For en raekke mere udfoldede beskrivelser af patenterbarhedskriterierne, se f.eks. J. Schovsbo,
Rosenmeier M. & Petersen, C. S.: Immaterialret (DJJF Forlag 2021, 6. udgave), s. 262-269.

Et beramt eksempel herpa kommer fra Det Humane Genomprojekt (HGP) (ledet af Francis Col-
lins), hvor HGP-forskerne Igbende "released the data they amassed into a public database every
day. By publishing the gene sequences on the web, the government insured that the information
was no longer new and so failed the USPTO’s novelty test. It became unpatentable.” (Washington,
H. A.: Deadly Monopolies (Anchor Books 2011), s. 101.

Som patentjurist Jakob Wested har understreget overfor Radet, hviler ogsa dette krav i hgj grad
pa patentrettens grundlaeggende quid pro quo-rationale: Til gengaeld for den tidsbegraensede
eneret skal opfindelsen samtidig ggres tilgeengelig, sa andre kan lzere af, bygge videre pa den, og
— nar patentet udlgber —praktisere den.

Eftersom patentbeskyttelsen begraenser priskonkurrencen.

En patentansegning bliver offentliggjort senest 18 maneder efter den sakaldte prioritetsdag (jf.
EPC’s Art. 53). Indtil da behgver patentansggeren intet at afslare, selvom patentet bliver gjort
tilgeengeligt.

Ordet 'samfundsgavnlighed’ anvendes ikke her i nogen snaever, nytteetisk forstand. | stedet
ensker Radet med samfundsgavnlighed at pege pa, hvad der — i bredeste forstand — kan siges at
veere etisk vaerdifuldt eller — som minimum - acceptabelt.

For sa vidt en hel del teknologiudvikling aldrig udmunder i et vellykket og feerdigt markedsprodukt.

Ideen om patentet som en art social kontrakt kan bl.a. findes i Drahos, P: The Global Governance
of Knowledge: Patent Offices and their Clients (Cambridge University Press 2010), s. 27-32 og i
Parthasarathy, S.: Patent Politics: Life Forms, Markets & the Public Interest in the United States
and Europe (The University of Chicago Press 2017). Parthasarathy giver i gvrigt en dybdegaen-
de, komparativ analyse af (bade historisk og institutionelt), hvorfor der er en szerlig tradition for at
forsta patentsystemet via social kontrakt-perspektivet i Europa (i modsaetning til i USA).

Dette afsnit baserer sig i vid udstreekning pa et opleeg, som gkonomilektor Asger Mose Wingender
holdt for Radet torsdag d. 19. juni 2024. Det sidste punkt skyldes en kommentar fra juralektor Ja-
kob Wested (se ogsa Wested, J. et al: The Role of Patents in the Governance of Human Genome
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Editing: A White Paper (2021), s. 44). Michael A. Kock skriver det fglgende om “patent-krat”: “IPRs
[dvs. immateriel ejendomsbeskyttelse] may not only have positive effects on innovation: Heller
and Eisenberg introduced the concept of “the tragedy of the anti-commons” where they warn that
complex patent situations might impede innovation by creating a “patent thicket” i.e., “a dense web
of overlapping intellectual property rights that a company must hack its way through to actually
commercialize new technology”. The negative impact of patent thickets is debated for several
technology areas”. (Kock, M. A.: "Open Intellectual Property Models for Plant Innovations in the
Context of New Breeding Technologies” i Agriculture, 11 (2021), s. 3).

18. TRIPS star for “Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights”.

19. Dette kan bade betyde, at en regering i seerlige ngdstilfeelde kan tvangslicensere en given opfin-
delse (f.eks. en urimeligt prissat vaccination under en pandemi) uden patentholderens tilsagn. Det
kan ogsa betyde (hvilket redegerelsen vender tilbage til), at det ikke er tilladt at patentere en given
opfindelse af etiske grunde (i kraft af den sakaldte ordre public-klausul).

20. Med arbejdsdelingen mellem en Patentmyndighed, et heri integreret Appelrad og et selvsteendigt
Administrationsrad kan Patentorganisationen siges at hvile pa et organisatorisk princip om mag-
tens tredeling.

21. Tidligere har handhaevelsen af patentkraenkelser veeret op til de nationale patentmyndigheder
(hvilket stadig geelder, hvis patentansgger alene ansgger om et nationalt patent). Med Patent-
domstolen er den option sa opstaet, at man kun behgver at fgre sin patentkraenkelsessag ét
sted, hvorefter afgarelsen sa vil have retsvirkning i alle de lande, patentet gaelder (indenfor UPC’s
jurisdiktion).

22. | TRIPS-traktaten kaldes princippet om, at enhver slags teknologi skal kunne patenteres, for prin-
cippet om teknologineutralitet.

23. “Biotechnology Market Size & Share” (Rapport fra Skyquest (juli 2025)).

24. Se f.eks.: Davey, R.: "The Colors of Biotechnology: What Do They Mean?” (rapport pa AZO Life
Sciences’ hjemmeside (16. april 2025)).

25. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/44/EF af 6. juli 1998 om retslig beskyttelse af biotek-
nologiske opfindelse. (Direktiv - 98/44 - EN - EUR-Lex).

26. For en fremstilling af patentsystemet i USA (sédvel som en sammenligning med det europeeiske
patentsystem), hvor der ikke eksisterer nogen ordre public-klausul, se Parthasarathy, S.: Patent
Politics: Life Forms, Markets & the Public Interest in the United States and Europe (The University
of Chicago Press 2017).

27. Patentloven, § 1 b.

28. Brevbomber og infanteriminer anfgres om konkrete eksempler pa opfindelser, hvis industrielle
anvendelse ville kunne stride imod den offentlige orden pa tilstreekkeligt forstyrrende facon. Den
preecise forstaelse af distinktionen mellem saedelighed (morality) og offentlig orden (ordre public)
er i gvrigt omdiskuteret og kan f.eks. udlsegges som en skelnen mellem (i) moralske overbevisnin-
ger og principper (saedelighed) henholdsvis (i) faktisk lovgivning og regulering (offentlig orden).
Denne redegerelse tillader sig i det falgende at behandle disse aspekter under ét, ligesom teksten
vil holde sig til at henvise til ordre public-klausulen (som en samlebetegnelse for det europaeiske
patentsystems mulighed for etisk begrundede patent-forbud).

29. TBoAT-356/93:557.

30. Nordberg, A.: "Patentability of Human Enhancement: from ethical dilemmas to legal (un)certain-
ty” (s. 14) i Pistorius, T.: Intellectual Law Perspectives on the Regulation of New Technologies
(Edward Elgar 2018).

31. Cf. ibid., hvor der ogsa henvises til de forskellige cases, der danner baggrund for EPO’s vejleden-
de standarder.

32. Enreekke af disse pointer er delvist inspireret af et opleeg, som radgiver i Responsible Research
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and Innovation (RRI) Anders Braarud Hanssen holdt for Radet d. 12. december 2024. Se ogsa
Forsberg, E.-M. & Groenendijk, N.: "RRI and Patenting: A Study of European Patent Governance”
i NanoEthics (Springer 2019), s. 83-101 eller Braarud Hanssen, A., Forsberg. E.-M., Nielsen, H.M.
& Olesen, I.: "The Misalignment of Views Between the Patent System and the Wider Society” in
Science and Engineering Ethics Vol. 24 (Springer 2018), s. 1551-1576.

33. Som tidligere forklaret medferer saledes patentet ikke en positiv ret til kommerciel anvendelse —
men alene en negativ ret til at forhindre andre i en sadan anvendelse (safremt det er lovligt).

34. EPCArt. 53.

35. Denne paragraf findes ikke eksplicit i EPC, men beror pa en fortolkning af, hvad der udger en
patenterbar opfindelse. Bioteknologi-Direktivets Artikel 4 indeholder denne eksplicitte undtagelse.

36. EPC Art. 52(b) og Bioteknologi-Direktivet, Art. 4 (b).
37. Dette star ikke i EPC, men svarer til Bioteknologi-Direktivet, Art. 3(2).
38. Svarer nogenlunde til Bioteknologi-Direktivet, Preambel 19 og 20.

39. Huvis diagnosen sker udenfor menneskekroppen, kan savel den diagnostiske metode som den
teknologiske opfindelse, der anvendes hertil, vel at maerke stadig patenteres.

40. Denne tekst vil ikke kigge naermere pa patentundtagelsen af fremgangsmader, der relaterer sig til
behandlinger og diagnosticeringer.

41. Denne liste ligger til grund for de overordnede opmaerksomhedspunkter i forhold til biopatentering,
som Det Etiske Rad preesenterer i denne udtalelse.

42. Bl.a. Peter Drahos gennemgar en raekke af de problemer, der knytter sig til det eksisterende
patentsystem (Drahos, P: The Global Governance of Knowledge: Patent Offices and their Clients
(Cambridge University Press 2010)). For en gkonomisk begrundet pastand om, at der er meget
ringe empirisk evidens for, at patenter faktisk gavner teknologi-innovationen, se f.eks. Boldrin, M.
& Levine, D. K. The Case Against Patents i Journal of Economic Perspectives Vol. 27 (2013), s.
3-22.

43. Se f.eks. Parthasarathy, S.: Patent Politics: Life Forms, Markets & the Public Interest in the United
States and Europe (The University of Chicago Press 2017).

44. For en gennemgang af, hvorfor patentsystemet ikke i tilstreekkelig grad forméar at adressere de eti-
ske implikationer, der knytter sig til biopatentering, se f.eks. Braarud Hanssen, A., Forsberg. E.-M.,
Nielsen, H.M. & Olesen, |.: "The Misalignment of Views Between the Patent System and the Wider
Society” in Science and Engineering Ethics Vol. 24 (Springer 2018), s. 1551-1576

45. Anden del af denne redeggrelsestekst kigger naermere pa argumenter for (og imod), om det
eksisterende — og etisk begrundende — patentforbud mod teknologier til kimlinjeredigering bar
fastholdes, sendres eller droppes (se ogsa Nordberg, A., Minssen, T. og Matthews, D.: "Balan-
cing Innovation, 'Ordre Public’ and Morality in Human Germline Editing: A Call for more Nuanced
Approaches in Patent Law” i European Journal of Health Law 29 (2022).

46. Se f.eks. kapitlet "Whose Knowledge, Whose Property?” i Jasanoff, S: The Ethics of Invention (W.
W. Norton & Company 2016), s. 177-210.

47. For en kritisk stillingtagen til den stigende kommercialisering af offentlig forskning (bl.a. via paten-
ter), se f.eks. Radder, H.: From Commodification to the Common Good: Reconstructing Science
Technology Studies (University of Pittsburgh Press 2019).

48. Tredje del af denne redeggrelsestekst kigger narmere pa argumenter for (og imod), om patentbe-
skyttelse er at foretreekke frem for sakaldt plantenyhedsbeskyttelse, nar det kommer til en bestemt
form for praecisionsforeedlet planter.

49. Magasinet Nature, 8. januar 2025.

50. Matthews, D.: "Achieving a Fair and Equitable Balance: The Role of Patens in the Governance
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and Oversight of Human Germline Genome Editing” (Queen Mary Law Research Paper No.
432/2024) i Bonadio, E. og Shemtov, N. (red.): A Research Agenda for Patent Law (Elgar Re-
search Agendas 2025), s. 21.

51. Det Etiske Rad: Udtalelse fra Det Etiske Rad om genetisk modifikation af kommende mennesker —
Foranlediget af udviklingen i CRISPR-teknologien (2016), s. 3.

52. Nuffield Council on Bioethics: Genome Editing and Human Reproduction (2018), s. vii.

53. To pseudonymer for de to kimlinjeredigerede tvillingesgstre, som typisk bruges i forbindelse med
Jiankui-affeeren.

54. Greeley, H. T.: CRISPR People: The Science and Ethics of Editing Humans (The MIT Press 2021),
s. 3-23. Som professor i genetik Jacob Giehm Mikkelsen har gjort opmaerksom pa, virkede Jianku-
is procedure tilsyneladende til en vis grad: | Nana lykkedes det at @deleegge begge CCR5-alleller,
men hun viste sig ogsa at veere genetisk mosaik. Altsa var editeringen tilsyneladende sket efter
de forste celledelinger. | Lulu var det kun en af de to alleler, der var gdelagt, mens den anden ikke
var pavirket.

55. Ibid.: s. 247.

56. En nuancering: Hvis Lulu eller Nana far barn, vil de videregive den ene af de to redigerede alleler
til deres barn. Hertil kommer en normal allel fra barnets far. Dette barn vil veere sakaldt hetero-
zygot og ikke ngdvendigvis give den redigerede allel videre til den naeste generation.

57. Deutscher Ethikrat: Intervening in the Human Germline: Opinion: Executive Summary and Recom-
mendations (2019), s. 6.

58. Den fglgende fremstilling baserer sig bl.a. pa Greeley, H. T.: CRISPR People: The Science and
Ethics of Editing Humans (The MIT Press 2021) (isaer s. 23-32), Deutscher Ethikrat: Intevening in
the Human Germline (s. 5-13) savel som pa et opleeg, som professor ved Institut for Biomedicin
pa AU, Jacob Giehm Mikkelsen, holdt for Det Etiske Rad fredag d. 23. maj 2025.

59. For en grundigere udleegning af CRISPR-teknologien, se Greeley, H. T.. CRISPR People: The
Science and Ethics of Editing Humans (The MIT Press 2021), s. 33-48.

60. Denne tredeling har teksten lant fra professor Jacob Giehm Mikkelsens oplaeg for Radet d. 23.
maj. 2025.

61. At aegsortering ikke pa nogen made kan anses for at veere etisk uproblematisk, kan man f.eks.
laese om i Buyx, A.: Leben & Sterben: Die groRen Fragen ethisch entschieden (Fischer Verlag
2025), s. 21-72.

62. En allel er en bestemt version af et gen, og hvert individ arver to alleler til hvert gen (en fra hver
foreelder). Allelerne bestemmer egenskaber som blodtype og harfarve.

63. Visscher, P. M., Gyngell, C., Yengo, L. & S., Julian: “Heritable polygenic editing: the next frontier in
genomic medicine” (Nature, 8. Januar 2025), s. 637-645.

64. Carmi, S., Mitchell, K. J. & Greeley, H. T.: “Human embryo editing against disease is unproven and
unsafe — despite rosy predictions” (Nature, 8. Januar 2025), s. 554-556.

65. Det Etiske Rad: Udtalelse fra Det Etiske Rad om genetisk modifikation af kommende mennesker —
Foranlediget af udviklingen i CRISPR-teknologien (2016), s. 12.

66. Nuffield Council on Bioethics: Genome Editing and Human Reproduction (2018), s. 154.

67. Deutscher Ethikrat: Intervening in the Human Germline: Opinion: Executive Summary and Recom-
mendations (2019), s. 36.

68. Cf. Greeley, H. T.: CRISPR People: The Science and Ethics of Editing Humans (The MIT Press
2021), s. 109-120.

69. For et par (ny)klassiske og indflydelsesrige versioner af veerdighedsargumentet imod kimlinje-
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redigering, se f.eks. Habermas, J.: Die Zukunft der menschlichen Natur: Auf dem Weg zu einer
liberalen Eugenik (Suhrkamp Verlag 2005): s. 34-80 eller Fukuyama, F.: Our Posthuman Future —
Consequences of the Biotechnology Revolution (Profile Books 2002), s. 72-102.

70. Se preeamblen til Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being
with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biome-
dicine.

71. Selv mellem enseggede tvillinger opstar der hurtigt genetiske forskelle (f.eks. via spontane mutati-
oner eller sma forandringer i de sakaldt epigenistiske markearer).

72. |f.eks. Savulescu, J. & Bostrom, N. (red.): Human Enhancement (Oxford University Press 2009)
findes der flere bidrag, der — pa forskellig vis — argumenterer imod naturlighedsargumentet.

73. Bl.a. Harris, J.: "ZEnhancements Are a Moral Obligation” (s. 131-154) i Savulescu, J. & Bostrom, N.
(red.): Human Enhancement tilbyder et forsvar for kimlinjeredigering-baseret forbedring af fremti-
dige mennesker som noget, vi ligefrem har en etisk pligt til at gennemfgare.

74. Det synes f.eks. at veere mere markant mere indgribende overfor barnets autonomi, nar man kan
fa bevilget sen abort med henvisning til alvorlige gensygdomme i fostret.

75. Hvilket i sagens natur forudsaetter, at teknologien vil vise sig at blive sikker og praecis nok.

76. Da denne tekst ikke sigter efter at redegere fgr samtlige etiske aspekter af kimlinjeredigerings-
teknologier men i stedet fokuserer pa de patent-etiske aspekter, der relaterer sig til sddanne
teknologier, tillader den falgende gennemgang af de almene, etiske aspekter sig at veere en smule
skitseagtig.

77. Nuffield Council on Bioethics: Genome Editing and Human Reproduction (2018), s. 159.

78. Fremstillingen af disse punkter er i nogen grad inspireret af afsnittet om "Ethical Considerations” i
Nuffield Council on Bioethics: Genome Editing and Human Reproduction (2018), s. 158-199.

79. Til dette punkt se ogsa Nordberg, A.: "Patentability of Human Enhancement: from ethical dilem-
mas to legal (un)certainty” (s. 5-9) i Pistorius, T.: Intellectual Law Perspectives on the Regulation
of New Technologies (Edward Elgar 2018).

80. Der eksisterer et vaeld af forskellige anvendelser af den skandaliserede kategori eugenik. Denne
redeggrelsestekst anvender udelukkende begrebet i relation til genetiske forbedringer af individer
eller befolkningsgrupper som er tvunget igennem af en given statsmagt.

81. Denne paragraf svarer til EPC’s Regel 28 (b) savel som til Bioteknologi-Direktivets artikel 6 (b).

82. Se afsnittet om "Biologiske opfindelser, som ikke er patenterbare” pa Patent- og Varemzerkestyrel-
sens hjemmeside.

83. Matthews, D.: "Achieving a Fair and Equitable Balance: The Role of Patens in the Governance
and Oversight of Human Germline Genome Editing” (Queen Mary Law Research Paper No.
432/2024) i Bonadio, E. & Shemtov, N. (red.): A Research Agenda for Patent Law (Elgar Research
Agendas 2025), s. 13.

84. Matthews, D.: "Achieving a Fair and Equitable Balance: The Role of Patens in the Governance
and Oversight of Human Germline Genome Editing” (Queen Mary Law Research Paper No.
432/2024) i Bonadio, E. og Shemtov, N. (red.): A Research Agenda for Patent Law (Elgar Re-
search Agendas 2025), s. 14.

85. Denne tekst forholder sig heller ikke til overordnede, CRISPR-relaterede patent-strid mellem
(iseer) Broad-instituttet fra MIT og Harvard og UC Berkeley (uden nogen ngdvendig relation til kim-
linjeredigering). Se f.eks. Nordberg, A., Minssen, T. og Matthews, D.: "Balancing Innovation, 'Ordre
Public’ and Morality in Human Germline Editing: A Call for more Nuanced Approaches in Patent
Law” i European Journal of Health Law 29 (2022), s. 565-569 for en kort gennemgang af dette
komplicerede patentlandskab. Samme artikel har i gvrigt inspireret denne redeggrelsesteksts
tilgang til, hvordan en specifikt patent-etisk tilgang til teknologier til kimlinjeredigering kunne se ud.
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| den engelsksprogede litteratur skelnes mellem pre-grant- og post-grant-overvejelser.

For en lignende position (der dog ikke forholder sig til patentering,), se f.eks. Habermas, J.: Die
Zukunft der menschlichen Natur: Auf dem Weg zu einer liberalen Eugenik (Suhrkamp Verlag
2005): s. 34-80

| den "Explanatory Report”, som Europa-Radet udgav i forbindelse med Oviedo-konventionen
tales der f.eks. direkte om at "misuse of these developments may endanger not only the individual
but the species itself” (Explanatory Report to the Convention for the protection of Human Rights
and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine: Conventi-
on on Human Rights and Biomedicine (European Treatise Series — No. 164 (1997)).

Francis Fukuyama praesenterer en klassisk kritik af transhumanisme-visionen i Fukuyama, F.: Our
Posthuman Future — Consequences of the Biotechnology Revolution (Profile Books 2002), s. 72-
102. Bl.a. Michael Sandel kommer ind pa bekymringer i relation til den nedsatte solidaritet mellem
ressourcestaerke og ressourcesvage personer, som genetisk forbedring (via f.eks. kimlinjeredi-
gering) kan taenkes at medfere (se Sandel, M.: "The Case Against Perfection: What's Wrong with
Designer Children, Bionic Ahtletes, and Genetic Engineering” i Savulescu, J. & Bostrom, N. (red.):
Human Enhancement (Oxford University Press 2009), s. 71-89).

Henry T. Greely skriver f.eks., at han — pa trods af ikke at kunne se tvingende, principielle etikar-
gumenter imod kimlinjeredigering af mennesker — samtidig ser "very few good uses for it. That is
mainly because other technologies can attain almost all the important hoped-for benefits [...] often
with lower risk. Two such technologies are particularly noteworthy: embryo selection and somatic
genome editing” (Greeley, H. T.: CRISPR People: The Science and Ethics of Editing Humans (The
MIT Press 2021), s. 225-245).

Pa samme mader som "fremgangsmader til 2endring af menneskets kgnscellers genetiske iden-
titet” pt ikke kan patenteres (af etiske grunde), gaelder et tilsvarende ordre public-klausul baseret
forbud vel at meerke i forbindelse med "anvendelse af menneskelige embryoner til industrielle eller
kommercielle formal” (jf. PL §1, stk. 3., nr. 3).

For et bade patent- og kommercialiseringskritisk synspunkt i stil med dette, se f.eks. Radder, H.:
From Commodification to the Common Good: Reconstructing Science Technology Studies (Uni-
versity of Pittsburgh Press 2019). Radders argument gar vel at meerke pa teknologiudvikling og
-anvendelse i det hele taget (og ikke blot pa bioteknologi).

Pa spgrgsmalet om, hvorvidt teknologier til kimlinjeredigering vil kunne misbruges til uetiske
anvendelser, svarer Greeley lakonisk: "Of course. What technology can’t be?” (Greeley, H. T.:
CRISPR People: The Science and Ethics of Editing Humans (The MIT Press 2021), s. 217).

Nordberg et al peger bl.a. pa det — i denne forstand - potentielt etisk uafbalancerede i det eksiste-
rende patentforbud (se Nordberg, A., Minssen, T. og Matthews, D.: "Balancing Innovation, 'Ordre
Public’ and Morality in Human Germline Editing: A Call for more Nuanced Approaches in Patent
Law” i European Journal of Health Law 29 (2022), s. 586-588). Ph.d.-stipendiat Mihail Dishev, som
arbejder pa en afhandling om patentering af kimlinjeredigeringsteknologier pa University of Edin-
burgh (og som er blevet interviewet flere gange i forbindelse med denne udtalelse) har fremfort et
tilsvarende synspunkt i et forskningsseminar pa Lund Universitet d. 6. december 2024 med titlen:
"Back to the future: Time to "edit” European patent law landscape in light of CRISPR-Cas9-media-
ted gene editing in human embryos”.

Bl.a. juralektor Ana Nordberg fra Lund Universitet (som har holdt opleeg for Radet d. 23. maj 2025
og er blevet interviewet flere gange i forbindelse med dette projekt) har foreslaet distinktionen
mellem terapeutiske (dvs. medicinsk-behandlingsmaessig) og ikke-terapeutiske anvendelser af
teknologier til kimlinjeredigering som en etisk relevant skillelinje.

For et relativt uforbeholdent forsvar for human enhancement-versionen af kimlinjeredigering (end-
da i en transhuman version), se f.eks. Harris, J.: "Enhancements Are a Moral Obligation” (s. 131-
154) eller Savulescu, J.: "The Human Prejudice and te Moral Status of Enhanced Beings: What
Do We Owe the Gods?” (s. 211-247) i Savulescu, J. & Bostrom, N. (red.): Human Enhancement.
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For en fremstilling af patentsystemet i USA (savel som en sammenligning med det europaeiske
patentsystem), hvor der ikke eksisterer nogen ordre public-klausul, se Parthasarathy, S.: Patent
Politics: Life Forms, Markets & the Public Interest in the United States and Europe (The University
of Chicago Press 2017).

Sidelgbende med arbejdet med denne udtalelse (mellem november 2024 og november 2025)
har der (siden juli 2023) kert et forhandlingsspor om regulering og patentering af NGT-planter
pa EU-niveau, som — i skrivende stund (oktober 2025) — endnu er uafsluttet. Hverken Radets
anbefalinger eller denne redeggrelsestekst har som ambition at forholde sig specifikt til disse
forhandlinger.

Pa det tidspunkt talte man endnu ikke om NGT-planter.

| Danmark er der generel opbakning til at lempe reguleringslovgivningen omkring NGT-planter
(se f.eks.: "Forskere: Genredigering kan redde fremtidens afgreder, men kraever ny lovgivning” i
Altinget (d. 22. januar 2025).

For en meget udfoldet udredning af de juridiske muligheder for at forandre patentbeskyttelsen af
planter, (se f.eks. Metzger, A.: Legal options for changing the patent protection of plants in Ger-
many, Europe, and in international law (2025), som er et juridisk studium, der er lavet pa bestilling
af Die Griinen).

Det Etiske Rad: GMO og etik i en ny tid (2019), s. 9.
Det Etiske Rad: GMO og etik i en ny tid (2019), s. 35-38.
Det Etiske Rad: GMO og etik i en ny tid (2019), s. 21-23.

Den falgende gennemgang af fem spring i planteforaedlingens historie treekker store veksler pa
materiale fra Teenketanken Frej (se iseer "Foraedling af planter: Fra vilde planter til markedsaf-
greder” pa Frejs hjemmeside). Gennemgangen er ogsa inspireret af det opleeg, som professor i
afgredevidenskab pa KU, Svend Christensen, holdt for Radet d. 20. marts 2025.

En vild majssort vil — til eksempel — bade vaere udseendemeessig uigenkendelig og give et udbytte
pa blot 1% af den eksisterende markedsversion. Planter udviklet via tilfeeldig mutagenese er vel
at maerke ikke underlagt den strenge godkendelsesprocedure, som ellers geelder for GMO-planter
pa det europaeiske marked.

| praksis har den massive GMO-regulering medfart, at der pt kun er tilladt at dyrke ét eneste
GMO-produkt pa det europzeiske marked (nemlig den insekt-resistente majssort MON810). Til
kontrast er over 90% af det amerikanske marked for f.eks. majs, sojabgnner, bomuld og sukk-
erroer pt GMO-baseret (se f.eks. Chvatalova, V.: "The post-market environmental monitoring of
GM maize in the EU has a limited capacity to identify adverse effects” i Environmental Science &
Policy, Vol. 121 (Elesvier, juli 2021), s. 11). Det skal naevnes, at en del GMO-afgreder (som f.eks.
soja og majs) importeres til Europa. Disse GMO-afgr@gder bruges ofte til dyrefoder og er underlagt
kraftig regulering.

Denne gennemgang af de to katogier af NGT-planter baserer sig bl.a. pa opleeg for Radet ved
professor i afgredevidenskab, Svend Christensen (d. 20. marts 2025) og direkter i Sejet Plantefor-
adling, Birger Eriksen (d. 24. april 2025) savel som pa samtaler med professor i planteglycobio-
logi, Meike Burow (d. 20. december 2024) og professor i plantefysiologi, Michael Palmgren (d. 6.
februar 2025).

Dette krav baserer sig pa det sakaldte aekvivalenskriterium.

Dette specifikke kriterium baserer sig formodentlig pa den heftige modvilie med netop herbicid-re-
sistens, som mange forbinder med den kontroversielle "Roundup Ready’-sojabgnne, som firmaet
Monsanto fik bragt pa markedet i 1996, og som har haft stor andel i GMO-planternes — historisk
set — darlige ry i EU-landene (for en gennemgang af hele "Monsanto-affaeren”, se. f.eks. Lynas,
M.: Seeds of Science: Why we got it so wrong on the GMO’s (Bloomsbury 2018)).
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Minssen, T., Valtere, L. & Sherkow, J. S.: "Intellectual Property, New Genomic Technologies and
Plant Innovation: Clearing innovation pathways” (pt. under fagfeellebedemmelse i International
Review of Intellectual Property and Commission Law (2025), s. 26-30).

| praksis kan med meget stor sandsynlighed ogsa teenke sig, at en politisk-juridisk lgsning vil
besta i en form for kombination af de to beskyttelsesformer. For en komparativ analyse af disse to
typer af immateriel ejendomsret, se f.eks. Ekvad, M.: Intellectual property rights for plants: Report
on intellectual property rights in relation til plant-related innovation (2023), som er en rapport, der
blev lavet pa bestilling af Sveriges Kgl. Skov- og Landbrugsakademi i forbindelse med deres Vaxt-
noden-projekt, hvis formal er at informere omkring problemstillinger i relation til gren bioteknologi
og planteforeedling. For en lidt 2eldre — men meget grundig — fremstilling se ogsa Louwars, N. et
al.: The future of plant breeding in the light of developments in patent rights and plant breeder’s
rights (CGN Report 2009).

Se f.eks.: http://www.upov.int/overview/en/upov.html

Patenterbare gensekvenser koder — for deres vedkommende — bestemte egenskaber i en given
plante. Det skal i gvrigt understreges, at de to oplistede forskelle gar pa den europaeiske lovgiv-
ning, hvor plantenyhedsbeskyttelsen og patentbeskyttelsen sameksisterer pa seerlig vis. | f.eks.
USA kan en konventionel plantesort godt patenteres.

Foraedlerundtagelsen omtales f.eks. som en "hjgrnesten” i plantenyhedsbeskyttelsen (se Plant
variety rights and patents on plants — their application on NGT plants and plant varieties in the EU
(November 2024), som er en del af Vaxtnoden-projektet fra Sveriges Kgl. Skov og Landbrugsaka-
demi. Som juralektor Jakob Wested har papeget, rummer UPOV-konventionen desuden en forsk-
ningsundtagelse, der tillader brugen af plantenyhedsbeskyttede sorter i forskningssammenhzaenge
(if. UPOV, Art. 15). Pa patentomradet findes en sadan undtagelse kun i nogle lande og med meget
forskellig reekkevidde. Denne redeggrelsestekst vil dog ikke forholde sig yderligere til dette aspekt
af forskellen mellem plantenyheds- og patentbeskyttelse.

Metzger, A.: Legal options for changing the patent protection of plants in Germany, Europe, and in
international law (2025), s. 8.

En sadan konsensus kan abenlyst udfordres (fra begge sider), hvilket dog ikke er anliggendet her.

Denne baggrundstekst vil ikke komme ind pa den patentundtagelse, der geelder for planter udvik-
let via tilfeeldig mutagenese.

Michael Palmgren, som er professor pa Institut for Plante- og Miljgvidenskab pa Kebenhavns
Universitet, har f.eks. fremfert dette synspunkt i et interview d. 6. februar 2025.

Denne Artikel i Bioteknologi-Direktivet svarer til Artikel 53 (b) i Den Europzeiske Patentkonvention
(EPC), som igen svarer til Regel 28 (2) i de sakaldte Implementing Regulations.

Denne Artikel svarer til EPC’s regel 27 (a).

PO Enlarged Board of Appeal G 3/19, OJ 2020, A 119 — Paprika” (jf. Metzger, A.: Legal options for
changing the patent protection of plants in Germany, Europe, and in international law (2025), s. 7).

Det er veerd at bemaerke her, at USA’'s Hajesteret i 2013 gjorde klart (i den sakaldte Myriad
Genetics-case), at "a naturally occurring DNA sequence does not constitute an invention simply
because it has been isolated from its natural environment for the first time.” (Metzger, A.: Legal
options for changing the patent protection of plants in Germany, Europe, and in international law
(2025), s. 30). Se ogsa Parthasaraty, S.: Patent Politics: Life Forms, Markets & the Public Interest
in the United States and Europe (University of Chicago Press 2017), s. 162-171.

Det fglgende afsnit baserer sig i vid udstraekning pa et opleeg, som lektor i gkonomi, Asger Mose
Wingender, praesenterede for Radet d. 24. juni 2025.

Generelt geelder det, at (i) sma markeder, (i) intens konkurrence og (iii) — altsa ikke mindst —
hgje innovationsomkostninger giver mindre incitament til innovation, hvilket patentbeskyttelsen
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sa teenkes at kompensere for, sa incitamentet til at investere i innovation alligevel fastholdes.
Konkurrenceforholdene afggres bl.a. af, hvor let innovation lader sig kopiere savel som af f.eks.
forbrugeradfeerd og rammevilkar.

126. For en gkonomikritisk syn pa patentsystemet, se Boldrin, M. & Levine, D. K. The Case Against
Patents i Journal of Economic Perspectives Vol. 27 (2013), s. 3-22. Boldrin og Levines radikale
pastand er bl.a., at "there is no empirical evidence that they [dvs. patenter] serve to increase
innovation and productivity, unless productivity is identified with the number of patents awarded.”
For en mere strukturel kritik af patentsystemets negative konsekvenser (savel som en raekke kon-
krete lgsningsforslag), se f.eks. Drahos, P.: The Global Governance of Knowledge: Patent Offices
and their Clients (Cambridge University Press 2010). Som juralektor Jakob Wested har papeget,
knytter der sig ogsa en blokeringsrisiko ved mange sma patenter, i hvilken forbindelse truslen om
en dyr retssag kan bruges til at true innovative virksomheder til at indga forlig.

127. Se f.eks. Howard, P. H.: "Intellectual property and consolidation in the seed industry” i Crop
Science, 55(5) (2015), s. 2489-2495 eller Sampath, G. & Park, W.: “Do Patents Lead to Market
Concentration and Excess Profits” i Global Development and Environmental Institute Working
Paper No. 19-02 (2019).

128. Se f.eks. Noleppa, S.: The economic, social and environmental value of plant breeding in the
European Union, HFFA Research Paper (2016).

129. Se f.eks. Moscona, J.: "Flowers of Invention: Patent Protection and Productivity Growth in US Ag-
riculture” (2024). D. 19. juni havde Radet en diskussion om fordele og ulemper ved patentbeskyttet
planteudvikling (bade i det hele taget og med hensyn til NGT-planter) med savel gkonomilektor Asger
Mose Wingender og Thomas Grotkjeer, som er partner i Novo Holdings’ Planetary Health Investments.

130. Se f.eks. Lassoud, R., Phillips, P. Smyth, S. J. & Hesseln, H: "Estimating the cost of regulating
genome edited crops: expert judgment and overconfidence” i GM Crops & Food, 10 (2019), s.
44.62 eller AgBiolnvestor: “Time and Cost to Develop a New GM Trait” i Report on behalf of
Crop Life International (2022). Ifelge gkonomilektor Asger Mose Wingenders udlaegning af den
begraensede empiri vil det kun vaere 25% dyrere at udvikle en NGT1-plante i Europa (forudsat, at
reguleringen af disse planter lempes).

131. Mange vil dog argumentere for, at tilstreekkeligt store investeringer i NGT-plante-innovationen fak-
tisk vil komme til at afhaenge af en form for patentbeskyttelse. Se f.eks. Minssen, T., Valtere, L. &
Sherkow, J. S.: "Intellectual Property, New Genomic Technologies and Plant Innovation: Clearing
innovation pathways” (pt under fagfeellebedemmelse i International Review of Intellectual Property
and Commission Law (2025), s. 31-32), hvor forfatterne skriver: "In our view, abandoning patents
altogether would be a serious mistake: without the security of temporary exclusivity, Europe would
struggle to attract private capital, slowing translation of scientific advances into agricultural soluti-
ons. Rather than eliminating patent protection, Europe must refine it.”

132. Etlignende synspunkt, hvor patentsystemet kobles til en fundamental samfundskontrakt, bliver
f.eks. udfoldet i kapitlet "Reclaiming the patent social contract” i Drahos, P.: The Global Governan-
ce of Knowledge: Patent Offices and their Clients (Cambridge University Press 2010), s. 285-317.

133. Det etiske gar her pa en argumentation, der — med stgtte i etiske principper (som f.eks. lighed, retfaer-
dighed, sikkerhed, nytte og vaerdighed) — tager stilling til, hvordan man burde forholde sig til en given
problematik. Nar det kommer til problemstillingen om patentering af NGT-gensekvenser er det klart,
at en sadan stillingtagen i nogen grad ma stgtte sig til de relevante empiriske og juridiske forhold.
Igen geelder det, at det etisk grundlseggende i en patent-etisk stillingtagen baserer sig pa opfattelsen
af patentet som noget, der grunder i en samfundskontrakt. Ifglge dette perspektiv kan patentet aldrig
alene legitimeres med henvisning til eksisterende patentlovgivning eller pavisningen af forventelig
teknologi-innovation — men ma ogsa altid skulle begrundes og legitimeres med henblik pa, om den
udviklede teknologi er samfundsgavnlig og — i ordets bredeste forstand — etisk acceptabel.

134. Det er vigtigt at understrege, at der ogsa er videnskabelig uenighed om, hvorvidt NGT-planter skal
forstas som opfindelser (fra et proces-baseret perspektiv) eller opdagelser (fra produkt-baseret
perspektiv). Se f.eks. Palmgren, M. et al, hvor konklusionen i gvrigt lyder som fglger: "[P]recision
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breeding [f.eks. NGT-planter] should arguably be legally distinguished from transgenic techniques
and not be included among the techniques that lead to GMOs in both product-based and pro-
cess-based jurisdictions” (Palmgren, M. et al: "Feasability of new breeding techniques for organic
farming” i Trends in Plant Science, Vol. 20, No. 7 (2015), s. 432).

135. Bl.a. de Danske Sortsejere argumenterer for (f.eks. i forbindelse med deres Generalforsamling
d. 25. oktober 2024, at sekvivalenskriteriet bade bgr fungere som kriterium for (i) mere lempelig
regulering og (ii) for undtagelse fra patentering).

136. Som allerede naevnt svarer dette standpunkt til den eksisterende fortolkning EPO-fortolkning, som
netop vil anse NGT1-gensekvenser for patenterbare, menneskeskabte opfindelser.

137. Det er klart, at spgrgsmalet om foreedlerundtagelsen er helt central for spgrgsmalet og striden om,
hvilken form for ejendomsretslig beskyttelse af NGT1-planter, man foretraekker. | den interview-
baserede udredning, som Gergana Romanova og Teis Hansen har lavet for Landbrugsstyrelsen,
fremgar det, at langt flertallet af de danske planteforeedlere iszer frygter, hvordan forsedlerund-
tagelsen vil kunne blive kompromitteret af patentbeskyttede NGT1-planter (Romanova, G. &
Hansen, T.: Exploring the potential legal uncertanties, increased costs and new dependencies for
Danish plant breeders imposed by the EU regulation on plants obtained by new genomic tech-
niques and their food and feed, and amending Regulation (EU) 2017/625 (2024).

138. Ifglge Juralektor Jakob Wested er det her vaerd at overveje Case C-428/08, Monsanto Technology,
hvor EU-domstolen afgjorde, at patentbeskyttelse af gensekvenser kun udstraekker sig til tilfaelde,
hvor gensekvensen udgver sin funktion (jf. Bioteknologi-Direktivet, Art. 9). Det gaelder f.eks. ikke
som patentkreenkende at importere mel lavet af "Roundup Ready”-sojabgnner til EU fra et land,
hvor bgnnerne ikke var patentbeskyttede. Den patenterede gensekvens indgar her i melet, men
udgver altsa ikke sin (pesticid-resistente) funktion.

139. Frygten for patentbaseret “tilsanding” af plantegenomet blev praesenteret for Radet af direkter for
Sejet Planteforaedling, Birger Eriksen, ved et oplaeg d. 24. april 2025.

140. Selvom Minssen et al. argumenterer for en form for (begraenset) patentbeskyttelse af gensekven-
ser fra NG1-planter, ger de ikke desto mindre opmaerksom pa, at "the patent landscape for plants
is expected to become increasingly complex due to NGTs and the growing trend toward combining
multiple patented traits. Unless IPR systems for plant-related innovations evolve towards enabling
more collaboration and openness, the use of broad plant genetic diversity in breeding could signi-
ficantly decline within the next two decades. This would hinder plant breeders’ capacity to develop
new varieties to address grand challenges, such as climate change (Minssen, T., Valtere, L. &
Sherkow, J. S.: "Intellectual Property, New Genomic Technologies and Plant Innovation: Clearing
innovation pathways” (pt under fagfeellebedemmelse i International Review of Intellectual Property
and Commission Law (2025), s. 31).

141. Michael A. Kock skriver f.eks. sadan her om ngdvendigheden af et teknologisk innovations-boost
til planteudviklingen: "However, the speed of innovation and breeding progress of the past might
be insufficient for the future: the demand forecast requires the annual growth rate in agricultural
production to increase to 2.5 percent per year, from a rate of 1.5 percent per year over the last
twenty years.” (Kock, M. A.: “Patens for Life: Towards an Ethical Use of Patents on Plant Innovati-
ons” i Patents on Life: Religious, Moral, and Social Justice Aspects of Biotechnology and Intellec-
tual Property (Cambridge University Press 2020), s. 227.

142. For en reekke konkrete forslag til, hvordan de mest negative konsekvenser af patenter pa
NGT-gensekvenser kunne se ud, se f.eks. Minssen, T., Lowe, C. R. & Skentelbery, C.: Emerging
Biotechnologies in Europe: Foresigt for Policy (ekstern rapport for Joint Research Centre 2024), s.
39-49 og 67-68.

143. For en kort kommentar hertil, se fodnoten til redeggrelsesteksten afsluttende "Slutkommentar”.

144. “[T]he concentration of technological and financial capacity in a handful of multinational agro-bio-
technology firms raises concerns about distributive equity. The technical and regulatory costs of
NGT deployment exclude smaller breeders and public institutes, risking loss of biodiversity and
narrowing the innovation base” (Minssen, T., Valtere, L. & Sherkow, J. S.: "Intellectual Property,
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New Genomic Technologies and Plant Innovation: Clearing innovation pathways” (pt under fagfeel-
lebedgmmelse i International Review of Intellectual Property and Commission Law (2025), s. 31).

Som juralektor Jakob Wested har gjort opmeerksom pa, kan man her drage en parallel til mar-
kedsfgringen af lsegemidler, der i mindre grad finder sted i sma lande, eftersom omkostninger
markedsfaringsomkostningerne ikke star mal med befolkningsstarrelsen.

Copa-Cocega, som er den feelles stemme for landmaend og landbrugskooperativer i EU, skriver
bl.a. fglgende i deres positionspapir fra 2023: "Copa and Cocega want to preserve the PVR/UPOV
system whereby the proliferation of a variety, growing, harvesting and further breeding of the
variety is free of charge, which stimulates maximum innovation and development for the benefit of
society, farmers and breeders. Copa and Cogeca are asking for the exclusion from patentability of
plants, genes and genetic traits that can be found in nature or obtained by conventional breeding
techniques.” (Copa-Cocega: Position Paper on the Commission’s proposal on plants obtained by
certain new genomic techniques (NGTs) and their food and feed, and amending Regulation (EU)
2017/62).

Juralektor Jakob Wested har papeget overfor Radet, at det i visse lande er et krav, at man skal
praktisere sin opfindelse i landet for at opretholde patentbeskyttelsen i samme land (failure to
work). Denne position er iszer blevet understgttet via TRIPS-traktaten, der igen baserer sig pa
Pariserkonventionens Art. 5(a)2: "Each country of the Union shall have the right to take legislative
measures providing for the grant of compulsory licenses to prevent the abuses which might result
from the exercise of the exclusive rights conferred by the patent, for example, failure to work.”

Af samme grund ma sortsgodkendelse og vaere og forblive et nationalt (dvs. veekstbetingelses-
maessigt lokalt) anliggende.

Det Etiske Rad har tidligere adresseret denne problemstilling fra et patent-etisk perspektiv i en
redegeorelse fra 2004 (Det Etiske Rad: Patent pa menneskers gener og stamceller (2024)).

For en omfattende gennemgang af de juridiske udfordringer og mulige lgsninger, der knytter sig til
sporgsmalet om patenter pa gensekvenser fra NGT1-planter, se f.eks. Metzger, A.: Legal options
for changing the patent protection of plants in Germany, Europe, and in international law (2025)
eller Minssen, T., Valtere, L. & Sherkow, J. S.: "Intellectual Property, New Genomic Technologies
and Plant Innovation: Clearing innovation pathways” (pt under fagfeellebedgmmelse i International
Review of Intellectual Property and Commission Law (2025)). Med hensyn til R&dets anbefalinger vil
det veere af seerlig interesse, hvordan man — selv hvis gensekvenser fra NGT1-planter kommer til at
veere patenterbare fremadrettet — alligevel vil kunne sikre en fuld foraedlerundtagelse fra patentbe-
skyttelsen. Radet har faet det indtryk, at en politisk-juridisk beslutning, som tager maksimalt hensyn
til det patentkritiske standpunkt, realistisk set nok naeppe kommer til at umuliggere patenter pa gen-
sekvenser fra NGT1-planter. Hvis dette holder stik, ma et saddant hensyn i stedet ga pa at begreense
patentbeskyttelsens raekkevidde, hvilket f.eks. kunne besta i en sikring af den fulde foreedlerundta-
gelse. Den fulde foreedlerundtagelse indebaerer, at en feerdig sort kan indeholde patenterede gense-
kvenser uden at foraedleren behgver tilladelse fra patentholderen, ligesom landmaendene vil kunne
dyrke den godkendte og markedsfgrte sort uden at betale licensafgifter til patenthaveren (mens
bade teknologien og det industrielle salgsled stadig vil veere patentbeskyttede).
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