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Det Etiske Rad

Hvad handler udtalelsen om?

| Bioteknologi, patenter og etik: En udtalelse fra Det Etiske Rad om for-
holdet mellem biopatenter og etisk forsvarlig teknologiudvikling adres-
serer Det Etiske Rad en raekke af de etiske problemstillinger, der knytter
sig til patentering af bioteknologier (biopatentering).

Bioteknologier er ved at revolutionere maden, vi skaber medicin, fade-
varer, energi og endda bgrn pa. Alt tyder da ogsa pa, at udviklingen af
nye bioteknologier vil spille en afgarende rolle i forhold til, hvordan vi
kommer til at handtere store udfordringer i relation til f.eks. klimakrise,
fedevaresikkerhed, biodiversitet og sundhed.

Patenter antages at bidrage til hurtigere og bedre teknologiinnovation.
Dette geelder ikke mindst i forbindelse med bioteknologiske opfindelser
(som f.eks. genterapeutiske lazegemidler), som er dyre og tidskreevende
at udvikle, eftersom patentbeskyttelsen sikrer patenthaveren en raekke
(monopolagtige) rettigheder over det udviklede produkt.

Etisk set kan hurtig teknologiudvikling dog ikke vaere et mal i sig selv.
Etisk set méa patentet séledes ogsa ses som et element i en samfunds-
kontrakt, hvor formalet er udviklingen af samfundsgavnlig og etisk for-
svarlig teknologi.

Udtalelsens opbygning

| udtalelsen praesenterer Det Etiske Rad en reekke almene opmeerksom-
hedspunkter i relation til etiske aspekter af biopatentering.

Herudover kommer radet med sit bud pa anbefalinger til to specifikke
biopatent-cases:

1af 4



Etisk set kan hurtig
teknologiudvikling dog ikke
vare et mal i sig selv. Fra et
etisk perspektiv ma patentet
ogsa ses som et element i

en samfundskontrakt, hvor
formalet er udviklingen af
samfundsgavnlig og etisk
forsvarlig teknologi.

Det Etiske Rad

1. Paden ene side forholder radet sig til, hvorvidt det eksisterende —
og etisk begrundede — forbud mod patenter pa teknologier til kimlin-
jeredigering skal fastholdes.

2. Paden anden side forholder radet sig til, om gensekvenser fra en
seerlig slags preecisionsforaedlet NGT1-plante ber kunne patenteres
eller ej.

Udtalelsen bergrer primaert biopatentering pa et (i) europeeisk niveau.
Den forholder sig il (ii) spaendingsfeltet mellem ny teknologi (f.eks. CRI-
SPR) og eeldre patentlovgivning. Udtalelsen vedrarer en (iii) landbrugs-
relateret ("gren”) bioteknologi-case savel som en lsegemiddelrelateret
("red”) biopatentcase, ligesom den adresserer henholdsvis en (iv) aktuel
og en mere fremtidsrettet case.

Radets anbefalinger og opmarksomhedspunkter

Beor det eksisterende forbud mod patenter pa teknologier til kimlin-
jeredigering fastholdes, @&@ndres eller droppes?

6 radsmedlemmer anbefaler, at forbuddet mod patentering af teknologi-
er til kimlinjeredigering ikke lzengere bagr omfatte teknologier til medi-
cinsk-terapeutiske anvendelser.

Radsmedlemmerne har bl.a. lagt de fglgende argumenter til grund for
deres anbefaling:

e Kimlinjeredigeringsteknologier har stort medicinsk potentiale
(f.eks. i forhold til sygdomshelbredelse eller -forebyggelse).

o Et etisk totalforbud mod patentering ber kun gaelde for teknologier,
hvor enhver anvendelse er abenlyst etisk uforsvarlig.

e Patenter er hverken lig med tilladelse til forskning eller medicinsk brug.

e Etforbud vil pa uafbalanceret vis tilgodese f.eks. vaerdigheds- og
forsigtighedshensyn fremfor sundheds-hensyn.

10 radsmedlemmer anbefaler, at forbuddet mod patentering af teknolo-
gier til kimlinjeredigering bgr fastholdes i dets nuveerende form.

Radsmedlemmerne har bl.a. lagt de felgende argumenter til grund for
deres anbefaling:

e Det er umuligt at skelne mellem etisk og uetisk anvendelse af kim-
linjeredigeringsteknologier.

e Tilladelse af patentering indebaerer en glidebane-risiko henimod
stgrre anvendelse.

e Det er mere hensigtsmaessigt at prioritere ressourcerne henimod
mindre kontroversielle alternativer (som f.eks. aegsortering).

e Hvis sddanne teknologier skal udvikles, bgr det forega under offent-
ligt ejerskab.

e Der er ptinternational konsensus imod anvendelsen af kimlinjere-
digeringsteknologier.
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Kimlinjeredigering

Kimlinjeredigering er en genredigering
af det tidligere foster (f.eks. med CRI-
SPR-teknologien), der gendrer den ge-
netiske identitet af kanscellerne, hvorved
&ndringerne videreferes til alle senere
generationer. Teknikken vil formodentlig
kunne bruges til at forebygge og helbre-
de sjeeldne genetiske sygdomme, men
dens anvendelse rejser ogsa store etiske
spergsmal, fordi den medfgrer perma-
nente andringer af menneskets genom
og f.eks. vil kunne bruges til at skabe
"designer-babyer”.

NGT1-planter

NGT1-planter er planter, hvor man (f.eks.
med CRISPR-teknologien) har lavet sma
&ndringer i plantens eget DNA uden at
indsaette fremmed genetisk materiale.
Denne metode burde veere en hurtig,
preecis og billig made at tilfare gnskvaer-
dige egenskaber til planten (f.eks. skim-
melresistens eller hgjere udbytte). De
samme andringer ville dog ogsa kunne
veere opstaet naturligt eller via konventi-
onel foraedling, hvilket pa afgerende vis
adskiller en NGT1-plante fra en klassisk
GMO-plante.

Opdagelser vs. opfindelser

Skellet mellem opdagelser og opfindelser
er helt centralt for patentretten. Naturlige
opdagelser kan ikke patenteres (f.eks. en
naturligt forekommende plantesort eller
en gensekvens i menneskekroppen),
mens tekniske opfindelser (som f.eks.
en musefaelde) godt kan patenteres.
Skellet mellem opdagelser og opfindel-
ser bliver ofte svaerere at drage, nar det
kommer til bioteknologiske opfindelser
(er en kunstigt isoleret gensekvens en
opdagelse eller en opfindelse?), hvilket
ogsa leegger op til etisk debat om, hvilke
produkter der egentlig bgr kunne paten-
teres og monopoliseres?

Det Etiske Rad

Anden case

Bor gensekvenser fra sakaldte NGT1-planter kunne patenteres
— og hvordan ber patentbeskyttelsen i sa fald vaere designet?

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

Radsmedlemmerne har bl.a. lagt de fglgende argumenter til grund for
deres anbefaling:

e Gensekvenser fra NGT1-planter er identiske med naturligt fore-
kommende/konventionelt foreedlede gensekvenser, hvorfor de er at
betragte som ikke-patenterbare opdagelser.

e Uden foraedlerundtagelsen risikerer patenter at blokere for foraedler-
nes frie adgang til det genetiske plantemateriale.

e Planteforaedling lader sig ikke n@dvendigvis skalere pad samme
made som f.eks. udviklingen af lazagemidler eller software-teknologi.

e Europeisk planteforaedling fungerer allerede godt, og NGT1-
planteudvikling burde ikke veaere tilstraeekkeligt dyrt til at retfaerdiggere
patenter.

4 radsmedlemmer anbefaler, at der bgr kunne tages patent pa gense-
kvenser fra NGT1-planter under den betingelse, at den fulde foreedler-
undtagelse indbygges i patentbeskyttelsen.

Radsmedlemmerne har bl.a. lagt de fglgende argumenter til grund for
deres anbefaling:

e Gensekvenser fra NGT1-planter er at betragte som tekniske opfin-
delser, der bar kunne patenteres.

e Patentsystemet muligger innovationsmaessig abenhed og videns-
deling, og det er muligt at designe patentlovgivningen, sa den tager
hensyn til patentbeskyttelsens potentielt negative konsekvenser.

e Selvom patentbeskyttelsen begraenses af den fulde forsedlerundta-
gelse, vil der veere tilstraekkelig patentbeskyttelse for teknologiud-
viklere.

e Uden foraedlerundtagelsen risikerer patenter at blokere for foraedler-
nes frie adgang til det genetiske plantemateriale.

e Planteforeedling lader sig ikke nedvendigvis skalere pa samme
made som f.eks. laegemidler.

Radets almene opmarksomhedspunkter
ift. biopatentering

e Skellet mellem opdagelser og opfindelser er szerligt sveert at hand-
tere ifm. bioteknologier — og ber veere genstand for etisk debat og
stillingtagen.

e Hvorvidt patentbeskyttelse bidrager til samfundsgavnlig og etisk
teknologiudvikling kommer oftest an pa en konkret vurdering af,
hvilken lovgivning der passer den specifikke bioteknologi.
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e Det bgr blive diskuteret, om patentsystemet skal tage etisk stilling
til bioteknologiske opfindelser savel som, hvilke kriterier en sadan
stillingtagen i sa fald ber basere sig pa.

e Patenter risikerer at fore til etisk problematisk ulighed bade i forhold
f.eks. underudvikling og prissatning.

e Patentlovgivning er kompleks og vanskelig at aendre, men bar ikke
desto mindre vaere genstand for etisk debat.

Om Det Etiske Rad

Det Etiske Rad er et uafheengigt og selvsteendigt rad, der har eksisteret
siden 1987. Radet skal radgive bl.a. Folketinget og offentlige myndigheder
og skabe debat om nye bio- og genteknologier, der bergrer menneskers
liv, vores natur, miljg og fadevarer, samt understatte den etiske samtale i
sundhedsveesenet og i samfundet generelt.

Det Etiske Rad bestar af 17 medlemmer, der bliver udpeget for en
trearig periode. Medlemmerne kan genbeskikkes for yderligere tre ar.
Et radsmedlem kan altsa hgjest sidde i radet seks ar. Medlemmerne
beskikkes af ministre i regeringen eller Folketingets Udvalg vedrgrende
Det Etiske Rad. Det Etiske Rad udpeger saledes ikke selv medlemmer-
ne, og det er ikke muligt at opstille pa eget initiativ. Alle medlemmer er
personligt udpegede, dvs. at ingen sidder i radet som repreesentant for
noget andet, fx en organisation eller en bestemt politisk overbevisning.
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