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FORORD

Det Etiske R&d udsender hermed sin redegerelse om etikken i at patentere men-
neskelige gener og stamceller. Der er tale om en opfelgning pé rddets redegorelse
fra 1993: Patent pa menneske-gener, og naervaerende redegorelse beskeaeftiger sig
saledes med de udviklinger, der har fundet sted pa omradet i de sidste 10 ar.

I den periode er kortleegningen af menneskets genom blevet erkleret fuldendt,
EU’s patentdirektiv er blevet vedtaget (men er stadig ikke implementeret i halv-
delen af medlemslandene) og debatten om, hvorvidt genpatenter rammer den
rette balance mellem offentlige og private interesser, er blusset op. Men ikke
mindst har stamcelleforskningen vundet kraftigt frem i perioden, og det er blevet
relevant ogsd at forholde sig til de seerlige problemer, som er knyttet til patenter pa
menneskelige embryonale stamceller og stamceller fra voksne. Da der altsé efter
radets mening er uafklarede etiske spergsmal knyttet til patentering af bade gener
og stamceller fra mennesker, har man onsket at tage emnet op igen.

Det Etiske Rad nedsatte derfor i sommeren 2003 en arbejdsgruppe til at underso-
ge omradet bestdende af: Klavs Birkholm, Asger Dirksen, Mette Hartlev, Ole
Hartling, Thomas G. Jensen, John Steen Johansen og Ragnhild Riis. Mette Hartlev
har veeret formand for gruppen indtil foraret 2004, hvor hun pa grund af arbejds-
pres pd sit “civile” job var nedt til at traekke sig fra gruppen og overlade formand-
skabet til Thomas G. Jensen. For god ordens skyld ensker réddet at gore opmaerk-
som pd, at Thomas G. Jensen som opfinder har segt om patent pa modificerede
stamceller fra voksne, og at han er medstifter af et selskab, der har til formal at
drage nytte af dette patent.

Rddet onsker at takke en raekke personer for at have stillet deres viden til radighed
for rddets og arbejdsgruppens arbejde undervejs. Det drejer sig om: lektor Tine
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Sommer fra Juridisk Institut pA Handelshgjskolen i Arhus, lektor Anders Borglum
fra Institut for Human Genetik p& Arhus Universitet, lektor Niels Holtug fra Institut
for Filosofi pa Kebenhavns Universitet, chefkonsulent Niels Holm Svendsen og
specialkonsulent Anita Thyrsted fra Patent- og Varemaerkestyrelsen, assistant
director Tor Lezemore fra the Nuffield Council on Bioethics, lektor Peter Lotz fra
Institut for Industriekonomi og -strategi ved Handelshgjskolen i Kobenhavn og
professor Torben Kruse fra Klinisk Institut ved Syddansk Universitet. Redegorelsen
er fort i pennen i et samarbejde mellem: fra rddets sekretariat: cand.mag., ph.d
Henrik K. Jorgensen, cand.jur. Berit Andersen Faber, cand.scient. Nanna Skriver og
cand.comm. Anne Lykkeskov, som ogsa har veeret projektleder for arbejdet.
Indenrigs- og Sundhedsministeriets Analyse- og Udviklingspulje har bevilget mid-
ler til projektet.

Arbejdsgruppen overdrog redegorelsen til Rddet i marts 2004, og efter behandling
her er den feerdiggjort pa radets mode den 26. maj 2004.

Ole Hartling Berit Andersen Faber
Formand Sekretariatschef
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1. INDLEDNING OG BAGGRUND

Patent pa menneskers gener og stamceller

Patentering af menneskelige gener og stamceller opleves generelt som etisk kon-
troversielt. De etiske anfaegtelser knytter sig bade til spergsmaélet om, hvorvidt det
overhovedet er acceptabelt at patentere menneskelige gener og stamceller og til de
konsekvenser, denne patentering kan have for diagnostik, sygdomsbehandling og
forskning.

Med denne redegorelse onsker Det Etiske Rad at bidrage til den generelle diskus-
sion af, hvorvidt det etisk set kan forsvares at tage patent pd menneskelige gener
og stamceller. Samtidig onsker rddet at bidrage med anbefalinger til de geeldende
regler og den geeldende praksis for patenttildeling p4 menneskelige gener og stam-
celler med hensyn til, hvordan etiske hensyn bedst tilgodeses i processen.

Men radet ser det ogsd som en opgave at give en sammenhangende gennemgang
af, hvad patenter pd gener og stamceller egentlig indebaerer, og hvor problemerne
ved dem ligger, s andre end eksperter kan forstéd det. Det er radets opfattelse, at de
nuvaerende regler for patenter pd menneskers genetiske materiale er meget
uigennemskuelige og komplekse. I diskussionen mellem patentadministratorer og
-jurister, industrirepreesentanter, offentligt- og privatansatte forskere og andre
eksperter er det usaedvanlig vanskeligt for almindelige borgere, politikere, journa-
lister og andre at orientere sig og fa klar besked om, hvorfor man skal patentere
gener og stamceller, hvordan det skal foregd, og hvad konsekvenserne er. Det skyl-
des ogsd, at forskellige eksperter ofte er uenige om, hvordan regler og konsekven-
ser skal forstds. Radet haber at bidrage til en mere klar offentlig debat om patenter
pa gener og stamceller: Hvad deekker de egentlig over, og hvorfor reagerer de fleste
mennesker med ubehag ved tanken?
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Uviljen mod patenter pa menneskelige gener og stamceller

At genpatentering er kontroversielt afspejles blandt andet i, at det tog 10 ars ophe-
dede diskussioner i EU, for man endelig kunne vedtage EU’s patentdirektiv (Dir
98/44 EF) i 1998. Danmark implementerede direktivet netop 2 ar efter, fordi dette
formelt var sidste frist for medlemslandene til at gore direktivet til national lov.
Men de fleste andre medlemslande gjorde det ikke, og i dag er det omdiskuterede
direktiv kun implementeret af 8 af de lande, som udgjorde EU indtil den 1. maj
2004.1 Holland har fort sag ved EF domstolen for at fa direktivet kendt ugyldigt,
men tabte sagen i 2001. Det har dog ikke fiet de sidste 7 lande? til at implementere,
og i juli 2003 har Europakommissionen besluttet at indklage landene for EF dom-
stolen for traktatbrud som folge af deres manglende samarbejdsvilje.3

Trods problemerne med at fa implementeret patentdirektivet ndede Radet for den
Europeiske Union den 3. marts 2003 til enighed om en feelles politisk linie vedra-
rende indforelse af et egentligt EF-patent, sd europeiske virksomheder kan {4 et
patent, som geelder i hele den europziske union.# Den endelige vedtagelse gar dog
treegt, ligesom forsegene i regi af WIPO (The World Intellectual Property
Organization) pa at vedtage en verdensomspaendende Patent Law Treaty, som blev
startet i Geneve for mere end 15 ar siden, forelgbig alle er strandet uden resulta-
ter.

Men hvorfor er diskussionen om gen- og stamcellepatenter her 6 ar efter vedtagel-
sen af direktivet stadig lige intens og pa mange mader polariseret?

Det heenger sammen med, at patenterne for erhvervslivet - og for medicinalfirma-

1 Direktivet er nu implementeret i Danmark, Finland, Greekenland, Irland, Portugal, Spanien,
Storbritanien og Sverige. Tyskland har i maj 2004 fremsat forslag om implementering af direktivet

2 Belgien, Frankrig, Holland, Italien, Luxembourg, Tyskland og @strig.

3 Pressemeddelelse IP/03/991 fra Kommissionen den 10. juli 2003: Industrial property: eight Member
States referred to Court for failure to implement Directive on legal protection of biotechnological inven-
tions.

4 Nu er situationen den, at patentmeddelelsen i EU kan opnaés via flere systemer: Pa baggrund af den
Europeiske Patentkonvention kan der meddeles europaeiske patenter. Gennem Patentsamarbejds-
traktaten og de nationale patentlove kan de nationale patentmyndigheder dels meddele nationale
patenter og dels veere forpligtet til at acceptere internationale patentansegninger, som har veeret
behandlet af en international nyhedsundersogende myndighed. Feelles for de nuvaerende systemer er
dog, at de skal administreres nationalt i de lande, hvor patentet har virkning.

5 Alain Gallochat. 2003. Global Harmonization of Substantive Patent Law. Paper fremlagt pa “IBC’s 12th
Annual International Conference: Protecting Biotechnological Inventions. 17th & 18th November 2003.

8 PATENT PA MENNESKERS GENER OG STAMCELLER REDEG@RELSE



erne i seerdeleshed - har fiet stigende betydning®. Firmaerne ser det blandt andet
som deres mulighed for at f& de penge igen, de har investeret i at udvikle en ny
behandling, for med et patent kan de fa en eneret i 20 ar pa at udnytte opfindelsen.
Og udvikling af ny medicin er kostbar. Det er ogsa et sporgsmal om at sikre firma-
ernes aktioneerer det storst mulige afkast. Ogsa offentligt ansatte forskere tilskyn-
des til at tage patent pa deres opfindelser, her har patenter en stigende betydning.

Men i store dele af befolkningerne og hos mange politikere er patenter pa gener og
stamceller upopuleere. Mange foler umiddelbart modvilje imod disse typer af
patenter. Mange har den opfattelse, at genetisk information fra mennesker har
krav pa seerlig beskyttelse, eller at ingen kan tildeles eneret pa at udnytte levende,
humant materiale.

Dertil kommer, at de udstedte patenter kan have en del indbyggede problemer.
The Nuffield Council” paviste for eksempel i en rapport fra 2002,8 at mange af de
patenter pd DNA-sekvenser, som allerede er givet, hviler pd et tvivlsomt grundlag.
Mange af de afgivne genpatenter er for brede, idet de giver opfinderen rettigheder
over alle fremtidige anvendelser af en given DNA-sekvens. I stedet for at stimulere
forskningen begraenser sidanne patenter ofte savel forskning som diagnosticering.

Feerdiggorelsen af kortleegningen af det menneskelige genom (Human Genome
Project eller HUGO) var kun starten af en proces, hvor forskerne er i feerd med at
opdage, hvordan generne faktisk fungerer i samspil med resten af organismen.
Men der er allerede givet brede patenter pé gener ud fra beskrivelsen af en bestemt
funktion ved et bestemt gen. Efterhdnden som man finder ud af, at genet ogsa
koder for andre funktioner, viser det sig ofte, at patentet ogsé deekker disse andre
funktioner ved genet, selvom disse ikke var kendt, da patentet blev udstedt.?

6 OECD. 2002 . Genetic Inventions, Intellectual Property Rights and Licensing Practices. Side 8.

7 The Nuffield Council on Bioethics — bio-etisk rad, som er finansieret ligeligt mellem the Nuffield
Foundation, The Wellcome Trust og det britiske medicinske forskningsrad.

8 The Nulffield Council on Bioethics. 2002. The Ethics of patenting DNA - a discussion paper.

9 Det franske etiske rdd, CCNE, neavner i deres udtalelse nr. 64 om patentdirektivet fra 2000 eksemplet
med CCR5 genet: “It was obtained by systematic random sequencing of DNA code messengers, and it
encodes a membrane receptor of a particular type. The sequence was integrated into a patent which
claims to cover any use of this receptor. Years later, academics demonstrated that protein CCR5 was a
co-receptor for the HIV virus and essential to its intracellular penetration. In spite of the fundamental
nature of this latter work, any therapeutic development based on the use of CCR5 as target for a drug
could infringe the initial patent.”
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Man kan altsé give patenter pa gener, for man har en dybtgdende viden om dem,
og det kan give problemer. Disse problemer hanger sammen med, at denne type
af patentering er et relativt nyt feenomen, som man hovedsageligt har valgt at
administrere efter de regler for patentering, som allerede eksisterede. 10

Hvordan vi fik patenter pa biologisk materiale

Indtil for et par artier siden var der stort set ingen, som teenkte pa at tage patent pa
menneskers gener og stamceller. Patentlovene skelner mellem opfindelser og
opdagelser. Denne skelnen deekker over en opfattelse af, at en opfindelse var gjort
af en forsker med anvendelse af sem og skruer og andre dede materialer. Hvis den
havde “nyhedsveerdi” og “opfindelseshgjde”, kunne opfinderen fa patent pa den.
Alt det, som forekommer i naturen, kunne man derimod kun opdage, og en op-
dagelse kunne man ikke tage patent pd. Denne opdeling geelder stadig, men det har
givet anledning til debat, hvordan opfindelser og opdagelser skal adskilles inden
for bioteknologi.

Dette er sket i takt med videnskabens udvikling. Der blev ganske vist allerede i slut-
ningen af 1800-tallet givet patent pa en biologisk organisme (nemlig en geer-
kultur)!l, men den slags patenter var den sjeldne undtagelse - indtil for nylig. I
1980’erne begyndte den bioteknologiske udvikling at gd steerkt, og nye typer af
patenter boomede. Det var patenter pa menneskelige gener og levende organis-
mer, der i udgangspunktet findes i naturen og ikke er skabt af en opfinder. Det
Humane Genom Projekt har sat fart i udviklingen af nye sygdomsbehandlinger og
diagnosemetoder. Det er et felt, som iseer siden midten af 1990’erne har veeret i
voldsom vekst. I 2001 blev der i USA givet over 5.000 DNA-patenter, hvilket var
mere end for rene 1991-95 tilsammen,12 og i Europa er udviklingen parallel, om
end tallene er lidt lavere end de amerikanske.

I de senere ar har forskningen i stamceller taget fart, og er blevet omgaerdet med
store forventninger. Forskernes viden om stamceller er vokset meget hurtigt og har
@ndret tidligere forestillinger om, hvad kroppens celler er i stand til. Der er skabt
store forventninger til mulighederne for at bruge stamceller til udvikling af syg-
domsbehandlinger, selvom der stadig er langt mellem de konkrete resultater.

10 Der er dog tale om enkelte nye bestemmelser i art. 6, stk. 2 og artikel 5, stk. 3.
11 Se fx Det Etisk Rad. 1993. Patent pd menneske-gener - en redegorelse. Side 8.
12 OECD 2002 side 8.
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Dermed er stamceller ogsd blevet mal for patentering, og patentkontorerne i
Europa og isar i USA er begyndt at udstede patenter pa humane stamceller.

Patenter pd voksenstamceller er sdledes givet rutinemaessigt bade i USA og Europa
i de senere &r, uden at det har givet anledning til opmarksomhed.!13 En underse-
gelse udfort i efterdret 2001 viste, at der pa daveerende tidspunkt var udstedt 727
patenter pa stamceller og 134 p4 embryonale stamceller i USA og Europa.l4
Patenterne fordeler sig pé hele spektret af den humane stamcelleforskning.1°

Man er altsa gradvist begyndt at give patenter bade pd menneskelige gener og
stamceller efter de regler, som allerede fandtes. Med EU-direktivets vedtagelse
kom der for forste gang i europeisk lovgivning direkte en bestemmelse om, at en
del af det menneskelige legeme godt kan udgere en opfindelse, der kan tages
patent pa.

I direktivet forsegte man at imodegd den skepsis, som kom til udtryk ved tanken
om at patentere gener. Dette skete blandt andet ved at fastsla (artikel 5, stk. 1), at
det menneskelige legeme eller dele af det, som for eksempel gener i deres naturli-
ge omgivelser (menneskekroppen) ikke kan patenteres. Herefter fremgér det imid-
lertid (af samme artikels stk. 2), at en del af det menneskelige legeme, som er iso-
leret fra dens naturlige omgivelser, eller som er frembragt syntetisk (altsa for
eksempel kopier af det naturligt foreckommende gen), godt kan patenteres.

Mange mennesker betragter dette som en formuleringsmaessig manovre for at om-
gé den rejste kritik af patent pd menneskeligt materiale. Sdledes ogsa Det Etiske
Rad:

13 European Group on Ethics in Science and New Technologies. 2002. Study on the patenting of inventions
related to human stem cell research. Luxembourg: Office for Official Publications of the European
Communities. Side 19. (se: Study on the patenting of inventions related to human stem cells
http://europa.eu.int/comm/european_group_ethics/docs/stud-vanoverw.pdf).

14 Samme side 23.

15 Der er saledes givet patent pa pluripotente, embryonale stamceller, pa pluripotente fotale stamceller,
multipotente voksenstamceller og multipotente fotale stamceller. Der er uddelt savel produkt- som
procespatenter, det vil sige ogsa produktpatenter med ubegraenset beskyttelse. Samme side 34.
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Det Etiske Rads holdning til genpatentering

Det Etiske Rad blev bedt om at komme med en vurdering af patentdirektivet, inden
det blev gjort til dansk lov af Folketinget i maj 2000. Det gjorde radet i et horings-
svar til Erhvervsministeren.16 Horingssvaret var meget kritisk overfor de dele af
lovforslaget, der drejede sig om lovens etiske konsekvenser for behandling af men-
nesker. Radets udtalelser forholdt sig hovedsageligt til patentering af gener, idet
stamceller pa det tidspunkt var et ret nyt forskningsfelt.

Radets hovedanke mod direktivets tekst var netop, at det i virkeligheden bla-
stempler den praksis, som gradvist var opstdet badde i USA, Japan og Europa: At
man alligevel pa visse betingelser - som det i praksis viser sig meget sveert at fa hold
pa - kan tage patent pa dele af menneskekroppen.

Udover den nzaevnte artikel 5 angiver ogsa artikel 6 og 7 i patentdirektivet, at etiske
overvejelser skal medtages i forbindelse med behandlingen af ansegninger pa
patent i forbindelse med menneskelige gener. Men det er helt uklart, hvordan disse
bestemmelser skal overholdes og administreres.

I artikel 6 fastslas det, at opfindelser ikke skal kunne patenteres, hvis deres anven-
delse vil stride mod den offentlige orden eller seedeligheden i et samfund. Men
hvad betyder "offentlig orden” og "saedelighed”? Det skal formentlig fortolkes som
de geeldende etiske normer i et samfund, men kan man tale om falles normer pd
europaisk niveau (det er som bekendt vanskeligt nok at tale om feelles normer pa
nationalt niveau)? Eller skal bestemmelserne om sadelighed fortolkes nationalt?
Set i et europaisk perspektiv kan det vaere sveert at se, hvordan det lader sig gore at
tilgodese de enkelte landes seerlige moralopfattelser ved et feelles patentsystem.

Direktivet indeholder endvidere krav om, at etiske bedommelser og overvejelser
skal indgé, nar der tildeles patenter (artikel 6). Der er imidlertid ikke taget klar stil-
ling til, hvordan det kan foregd. Skal der oprettes en seerlig etisk komité i forbin-
delse med patentsystemet, eventuelt en europaisk komité, der kan vurdere ansog-
ninger om patent pa gener og menneskeligt materiale?

16 Det Etiske Rad. 2000. Horingssvar vedr. forslag til lov om cendring af patentloven, varemcerkeloven, lov
om brugsmodeller m.v., lov om monstre og lov om plantenyheder (L 66). Afgivet 11. maj 2000. Bilag 10 i
rddets arsberetning fra 2000.
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Direktivets artikel 7 giver Den Europaeiske Gruppe vedregrende Etik inden for
naturvidenskab og Ny teknologi under Kommissionen mandat til at evaluere alle
etiske aspekter i forbindelse med bioteknologi, men gruppen kan kun udtale sig
om de grundlaeggende etiske principper, ikke om de konkrete patentansegninger.

Der findes eksempler pa nationale organer, som vurderer de konkrete ansegninger.
Ved implementeringen af patentdirektivet i norsk lovgivning har man indfert en
bestemmelse om, at Patentstyret skal radfore sig med et etisk naevn, hvis det er i
tvivl om, hvorvidt en opfindelse er forenelig med bestemmelsen om offentlig
orden eller saedelighed.17 Neaevnet skal bestd af 5 medlemmer, som har kompeten-
ce indenfor filosofi (etik), medicin, bioteknologi og dyreveern, og det placeres i
relation til de videnskabsetiske komiteer, som i forvejen har erfaring med etisk vur-
dering af konkrete forskningsansggninger. Den danske Patent- og Varemaerke-
styrelse har nedsat en intern arbejdsgruppe med et lignhende mandat18, men her er
altsa ikke tale om en gruppe, som er uathaengig af patentsystemet.

P4 den baggrund har Det Etiske Rad bade i 199719 og 2000 udtalt sig imod direktiv-
forslaget og dets indarbejdning i dansk lov. Radet henviser til, at direktivforslaget
indeholder store ulgste problemer og uafklarede spargsmal i forhold til den etiske
vurdering af genpatenter.

Nar det geelder den principielle diskussion om, hvorvidt de etiske argumenter mod
at tillade patent pa gener er tilstraekkeligt tungtvejende til helt at forbyde dette, har
medlemmerne af rddet gennem tiden imidlertid ikke haft helt samstemmende
bedemmelser. I rddets forste redegorelse om emnet fra 1993 fandt medlemmerne
ikke, at de etiske argumenter var tungtvejende nok til helt at afvise genpatentering
i alle situationer.

17 §471LOV 2003-12-19 nr 127: Lov om endringer i patentloven og planteforedlerloven (gjennomfering
av EUs patentdirektiv i norsk rett mv.).

18 Gruppens opgave er blandt andet at vurdere patentansegninger, som indeholder patentkrav vedre-
rende dyr og/eller mennesker eller dele heraf, samt gendiagnostiske metoder. Endvidere er det grup-
pens opgave at pase, at der ikke udstedes for brede patenter inden for omradet (se Patent- og Vare-
meerkestyrelsen. 2003. Redegorelse om etiske aspekter i patentpraksis som folge af gennemforelsen af
direktivet om beskyttelse af bioteknologiske opfindelser. Side 14-15).

19 Det Etiske Rad. 1997. Horingsskrivelse vedrorende cendret direktivforslag om biopatenter (KOM (97)
446). Afgivet 3. november 1997. Bilag 11 i radets arsberetning fra 1997.
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Der kan alts3, i lyset af de seneste diskussioner om problemerne ved genpatente-
ring, modstanden mod EU’s patentdirektiv og de samtidige planer om at indfere et
feelles EU-patentsystem — og med de yderligere etiske problemer, som patentering
af stamceller kan give anledning til - vaere god grund til igen at tage en grundig etisk
diskussion af problemer og fordele ved at tillade patent pa menneskeligt DNA.

Leaesevejledning

Forste kapitel giver en forholdsvis udferlig ”situationsrapport”, det vil sige bag-
grunden for denne redegorelse. Kapitel 2 beskriver patentlovgivningen med
hovedvaegt pa de regler, der har betydning for patenter pa gener og stamceller. Der
er tale om et omrade, der i hoj grad reguleres internationalt, og i EU er alle med-
lemslandene pdlagt at implementere patentdirektivet fra 1998. Samtidig er det
sddan, at der endnu ikke er nogen egentlig retspraksis pa direktivets omrade. Det
vil sige, at forst ndr domstolene har taget stilling til et antal anker mod forskellige
typer af patenter, far man klarhed over, hvordan bestemmelserne i direktivet skal
fortolkes. Derfor omtales to domme i sager om henholdsvis et genpatent (Myriad
Genetics patenter pa BRCA1 og -2 generne) og et stamcellepatent (det sdkaldte
"Edinburgh-patent”).

I kapitel 3 gives en beskrivelse af, hvad gener egentlig er, og hvad man ved om deres
funktioner. P4 trods af feerdiggerelsen af kortleegningen af det humane genom i
2001, er der langt til, at forskerne har en fuldstaendig forstéelse af, hvordan gener-
ne fungerer. Alligevel er man begyndt at give patenter pa gener, hvilket har givet
anledning til problemer.

Kapitel 4 har overskriften "Hvad er det, der patenteres?”, og det omtaler, at dette til-
syneladende enkle sporgsmal faktisk ikke er sé ligetil at besvare, nar det gaelder
genpatenter. Er gener for eksempel blot en slags biokemisk materiale, som indgar
i mennesker, eller er de forst og fremmest en slags “samlinger” af information, som
for storstedelen er identisk med andre levende organismers information, men alli-
gevel med en lille del, som er unik for det enkelte menneske? Ens opfattelse heraf
kan veere afgerende for, hvordan man forholder sig til den etiske diskussion.

I kapitel 5 diskuteres det, hvor langt hovedargumentet for at tillade patentering af
gener og stamceller, nemlig at det fremmer forskning og udvikling af nye sygdoms-
behandlinger, reekker. Pa genomradet er der nemlig flere eksempler p4, at paten-
terne virker mod sin hensigt, idet de tvertimod medvirker til storre hemmelig-
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holdelse af viden og forhindrer andre i at udvikle nye behandlinger pa basis af
patenterede gener.

Kapitel 6 hedder "Patenter, ejendomsret og fordelingsretfcerdighed” og handler om,
hvorvidt det giver mening at betragte genpatenter som en form for ejerskab over
generne. Og det diskuteres, om det snarere er andre begreber, som for eksempel
handlemuligheder eller personlig integritet og fordelingsretfeerdighed, der er cen-
trale i diskussionen om, hvem der skal kunne disponere over gener og stamceller.

I kapitel 7 fremlaegges nogle af de mest centrale argumenter imod patentering af
gener fra mennesker. Argumenterne har det tilfeelles, at de betragter patentering
som en kraenkelse eller en utilladelig reduktion af noget, der besidder sin egen
suverane integritet. Det kan veere naturen. Det kan vaere menneskets verdighed
som artsvaesen. Det kan veere menneskets individuelle identitet. Og det kan veere
Guds skaberveerk.

Kapitel 8 giver en beskrivelse af stamceller: Hvilke typer stamceller findes? og hvil-
ke hab knytter sig til dem om at kunne udvikle sygdomsbehandlinger i fremtiden?
Kapitlet ser ogsa pa forskellene pa gener og stamceller og pa den praksis, som er
opstéet for patentering af stamceller.

I kapitel 9 fremstilles de seerlige etiske problemstillinger, der knytter sig til paten-
tering af stamceller. Det drejer sig om mange af de problemstillinger, der ogsa er
forbundet med patentering af gener, men derudover gor der sig andre sporgsmal
geldende: at patenter pd embryonale stamceller skal muliggeres af forskning pa
embryoner, som ikke kan fraskrives etisk status; at stamceller kan betragtes som
levende menneskeligt vaev, der ikke ber kommercialiseres; at stamceller indehol-
der ét individs unikke og samlede genom og at der kan vere et stort behandlings-
maeessigt potentiale knyttet til forskning i stamceller.

Endelig indeholder kapitel 10 og 11 medlemmernes anbefalinger angdende paten-
tering af henholdsvis gener og stamceller.

I kapitel 10 anforer et samlet etisk rdd, at der knytter sig mange problemer til
patentering af humant genetiske materiale. Blandt andet kan man mene, at paten-
ter tillader en monopolisering og ekonomisk beherskelse af det levende som
sddan, at dette reducerer mennesket og undlader at yde naturen den respekt, der
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rettelig tilkommer den. Alligevel finder medlemmerne, at selv om menneskeligt,
genetisk materiale har en helt anden status end traditionelle materialer, udelukker
dette ikke i sig selv, at gener kan patenteres. Men genernes serlige status som
berere af informationer om savel den enkelte som om alle levende veaesener inde-
baerer dog, at patenteringen skal ske under mere omfattende hensyntagen til savel
individet som almenvellet, end nar det drejer sig om patentering af traditionelle
materialer. Ud fra disse forudseetninger opstiller medlemmerne 8 principielle
anbefalinger til udformningen af patentsystemet pa genomradet.

I kapitel 11 naevnes det, at alle medlemmerne mener, at alle former for patentering
af stamceller er problematiske. Forst og fremmest fordi patentering af stamceller
rummer en kommercialisering og tingsliggorelse af den menneskelige organisme,
som ikke lader sig forene med en respekt for menneskets verdighed. Kommer-
cialiseringen gor sdledes stamcellerne til et objekt, der kan anvendes som et blot
og bart middel for skonomiske aftaler. Dette mé imidlertid afvejes mod stamcel-
lernes potentiale til at bidrage med ny viden og nye handlemuligheder, som kan
veere til nytte i forbindelse med forebyggelse og behandling af sygdomme.
Medlemmerne finder pd den baggrund ikke grundlag for i alle tilfeelde at afvise
patentering af voksenstamceller, men en del af medlemmerne afviser under alle
omstendigheder patentering af embryonale stamceller.
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2. HVAD SIGER LOVEN OM PATENTER PA
GENER OG STAMCELLER?

Dette afsnit er en kortfattet gennemgang af hovedbegreberne inden for patent-
retten. De regler, der har betydning for patenter pa gener og stamceller, er trukket
frem.20

Hvad er en patentrettighed?

Patentbeskyttelsen giver eneret for opfinderen til at udnytte opfindelsen erhvervs-
maessigt og kommercielt. Denne ret er tidsbegranset. En patentrettighed inde-
berer, at indehaveren af patentet har en eneret til i maximalt 20 ar at forbyde andre
at fremstille, anvende eller sa@lge den patenterede opfindelse inden for det geogra-
fiske omrade, hvor patentet har virkning. Patenthaver har ikke uden videre ret til at
udnytte patentet.

Via patentretten sikres opfinderen altsa en mulighed for at udnytte sin opfinder-
indsats kommercielt. Formélet med at give opfinderen patentret er, at han eller
hun far en mulighed for at f deekket sine investeringer og den risiko mv., som
opfinderen har haft for at komme frem til opfindelsen. Samtidig er hensigten med
patentsystemet, at det sikres, at opfindelsen bibringer samfundet nytte i form af
teknologispredning og udvikling.

Patentet giver altsa ikke patentindehaveren en absolut ret til kommerciel udnyt-
telse. Hvis der er andre love, patentet ville stride imod, safremt det blev fort ud i
livet, vil disse love kunne forhindre, at et patent bliver udnyttet. For eksempel vil

20 Gennemgangen er baseret pa Tine Sommers responsum Patentret og det humane genom som er
optrykt som bilag til redegorelsen, Mogens Koktvedgaard, Leerebog i Immaterialret, 6. reviderede udga-
ve, Jurist og @konomforbundets forlag 2002, samt bidrag til Teknologiraddets konference om Patenter,
Juni 2002 af Jens Schovsbo: Hvilken lovgivning findes der m.h.t. patentering pa omradet?.
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miljelovgivning, sundheds- og sikkerhedslovgivning og regler om dyrebeskyttelse

og naturbeskyttelse kunne forbyde udnyttelsen af et patent.

Lovgivningen pa omradet

Udstedelsen af danske patenter er
reguleret i den danske patentlov21,
men disse regler er i hoj grad bestemt
af den internationale regulering af
patentreglerne, seerligt EU direktivet
(se faktaboks om international patent-
ret). Disse regler seetter nogle overord-
nede rammer for patentering:

Betingelser for at opnad patent

(Formel Patentret)

For at fa patent pa en opfindelse, skal
visse betingelser veere opfyldt: Der skal
foreligge en industrielt anvendelig
opfindelse og opfindelsen skal have
nyhedsveerdi og opfindelseshejde.

Oversigtligt kreeves séledes, at:

Opfindelsen skal have teknisk karakter.
Det indeberer, at en ren opdagelse
ikke kan patenteres. Hvis en opdagelse

INTERNATIONAL PATENTRET

Patentretten er reguleret internationalt i
Pariser-konventionen (1883), Patentsam-
arbejdstraktaten (PCT, 1970). Den Euro-
peeiske Patentkonvention (EPK 1973), og
aftalen om Trade-Related Intellectual
Property Rights (TRIPs-aftalen 1994).
Endvidere er patent pa bioteknologiske
opfindelser reguleret i et EU-direktiv fra
1998: "Direktiv 98/44/EF om retlig beskyt-
telse af bioteknologiske opfindelser”.

Den Europwiske Patentorganisation
(EPO) behandler ansegninger pa baggrund
af reglerne i Den europeiske Patent-
konvention (EPK). Nar det europeiske
patentkontor finder, at en opfindelse opfyl-
der betingelserne i EPK, udsteder EPO
patent. EPO kan udstede patenter, som har
virkning i alle de lande, som er medlem af
EPK. Alle EU-landene er medlem af EPO.

Opfinderen veelger i forbindelse med indgi-
velsen af sin (europeeiske) ansegning, hvil-
ke(t) land(e) opfinderen onsker, patentet
skal geelde i. Det europeaiske system er
abent for opfindere fra hele verden.

kun indebeerer, at man finder noget, der allerede eksisterer i naturen, men som
hidtil har veeret ukendst, er der ikke tale om en opfindelse.

Opfindelsen skal have teknisk effekt. Det vil sige, at opfindelsen skal kunne frem-
stilles ”i virkeligheden” — det tekniske problem, som opfindelsen vedrorer, skal
veere lost.

Opfindelsen skal vcere reproducerbar. Det betyder, at man skal kunne genskabe
opfindelsen, hvis man har de tekniske beskrivelser og er i besiddelse af sag-
kundskaben til at genskabe opfindelsen.

21 Lovbekendtgprelse nr. 781 af 30. august 2001.
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Opfindelsen skal have nyhedsveerdi. Der skal vere tale om en objektiv, global
nyhed.

Der skal veere opfindelseshajde. Det betyder, at opfindelsen skal adskille sig veesent-
ligt fra, hvad der er kendt. Opfindelsen skal vare af en kvalitet, der ligger ud over,
hvad der opfattes som trivielt pa omradet. Opfindelsens modstykke er opdagelsen.
Patentrettens opfinderbegreb har en selvstaendig juridisk betydning.

Reglerne i den danske Patentlov og EPK er identiske med hensyn til de centrale
sporgsmal om, hvad der kan udgere en “opfindelse” og om “nyhed”, “opfindelses-
hejde” og “industriel anvendelighed”. Den danske lov er sdledes udformet i noje
overensstemmelsen med EPK.

Hvad kan ikke patenteres?

Det er ikke alt, man kan fa patent pa. I den danske patentlov omtales en raekke

undtagelser, blandt andre:

e opdagelser, videnskabelige teorier og matematiske metoder

* fremgangsmader til kirurgisk eller medicinsk behandling eller diagnostik, som
anvendes pa mennesker eller dyr - men man kan patentere fremstillingen af
leegemidler og diagnostika

* opfindelser hvis udnyttelse strider imod almindelig saeedelighed eller offentlig
orden. Man kan for eksempel ikke patentere en opfindelse af et tortur-apparat

e plantesorter eller dyreracer eller veesentlige biologiske fremgangsmader til
fremstilling af planter og dyr. (Patent kan dog udstedes p& mikrobiologiske
fremgangsméder og pd produkter af sddanne fremgangsmadader).

I forbindelse med patent pa menneskelige gener er det veerd at understrege, at der
ikke kan tages patent pa genet i den skikkelse, det forekommer naturligt i den men-
neskelige organisme. Det, der kan patenteres, er en "kopi” af genet genskabt uden
for den menneskelige organisme

Forskellige typer af patenter
De patenter, der gives, anbringes i forskellige kategorier. De rettigheder, som knyt-

ter sig til patentet, athaenger af hvilken patentkategori, patentet knyttes til.

Produktpatent (kaldes ogsa for stofpatent): Yder beskyttelse til selve produktet
eller apparatet. Produktpatentet er den mest vidtgdende patentform, fordi det
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beskytter opfindelsen mod enhver erhvervsmaessig anvendelse. I forbindelse med
kemi eller bioteknologi kan der opnds patent pa selve den kemiske formel, eller et
gen, en sekvens eller et protein. Det diskuteres, om det i det hele taget er hensigts-
maessigt at give produktpatenter pd gener, fordi beskyttelsen er s& vidtgdende. I
relation til genpatenter kan et produktpatent hindre alle teenkelige anvendelses-
muligheder af genet, herunder ogsa diagnostik af genetisk betingede lidelser. Det
kan séledes veere nodvendigt at opna patentindehavers samtykke til sddanne gvri-
ge anvendelser af sekvensen.

Anvendelsespatent: Ved et anvendelsespatent patenteres alene anvendelsen af
den kemiske formel eller genet.

Procespatent (kaldes ogsa fremgangsmadepatent): Her patenteres processen, det
vil sige fremstillingen af et stof, for eksempel et hormon eller et enzym, men ikke
gensekvensen bag stoffet. Fremstillingsprocessen skal veere ny for at kunne paten-
teres, men selve stoffet kan godt veere kendt i forvejen.

Smalle og brede patenter: Alle patenter indeholder et eller flere krav, som har
betydning for patentets raekkevidde. Det er meget afgorende, om kravene er brede
eller smalle, fordi det er kravene, der bestemmer enerettens omfang. Som navne-
ne antyder, giver brede krav eneret til en storre vifte af udnyttelser af det patente-
rede end smalle krav.22 Et produktpatent ma alts& betegnes som et bredt patent,
selvom det principielt kun deekker i relation til en bestemt industriel anvendelse af
for eksempel et gen, mens anvendelses- og procespatenter kan vaere mere eller
mindre brede.

Tvangslicens

Patentindehaverens eneret til at udnytte patentet kan begraenses af patentlovens
regler om tvangslicens. Tvangslicenssystemet indeberer, at en anden end patent-
indehaveren kan fa adgang til at udnytte den patenterede opfindelse. Det kraever
en domstols medvirken at opna tvangslicens. Tvangslicens kan gives, hvis opfin-
delsen efter 4 ar fra patentansegningens indlevering ikke udnyttes tilstraekkeligt,
eller hvis vigtige almene interesser kan begrunde, at der gives adgang til erhvervs-
maessig udnyttelse af andre end den, der har patentet. Patenthaver ma gerne selv

22 Nuffield 2002, side 24.
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udnytte opfindelsen eller overdrage udnyttelsesrettigheden til andre via en
licensaftale, det kan en tvangslicenshaver ikke forhindre. Foruden patentlovens
regler om tvangslicens kan eneretten begreenses af konkurrencelovgivningen.

EU-regler om patent pa bioteknologiske opfindelser

Bioteknologiske opfindelser er reguleret i et EU-direktiv EF 44/98 fra 1998. Dette
direktiv er gennemfort i dansk ret ved en @ndring af Patentloven i 2000 (Lov nr.
412). Den europeiske patentkonvention har ogsa en henvisning til EUdirektivet,
som indebeerer, at EPO skal folge principperne i direktivet. De regler i EU direkti-
vet, som vedrgrer patent pa menneskelige gener, behandles naermere nedenfor.

Direktivforslaget gav, som omtalt i indledningen, anledning til en voldsom og lang-
varig europeisk debat, der strakte sig over mere end 10 ar. Direktivet blev vedtaget
i 1998 og blev implementeret i dansk lov ved lov 412/31.5. 2000.

Ogsa efterfolgende har modstanden mod direktivet veeret betydelig.23 Blandt
andet har Holland (med stotte fra Italien og Norge) anlagt sag ved EF-domstolen,
hvor man anferte, at direktivet skulle annulleres blandt andet under henvisning til,
at direktivet tilsidesatte grundlaeggende rettigheder, indebar indgreb i den men-
neskelige veerdighed og stred mod konventionen om den biologiske mang-
foldighed. Sagen endte med, at direktivet ikke blev kendt ugyldigt. Domstolen
understregede dog, at direktivets artikel 6 (se nedenfor) giver medlemsstaternes
myndigheder og retsinstanser et vidt

rdderum til at anvende kriteriet om,
hvorvidt en opfindelse strider mod INDSIGELSER MOD PATENTET

seedelighed og offentlig orden.?4 Efter et patent er meddelt, er der mulighed
for at komme med indsigelser mod paten-
tet ved EPO eller ved de nationale patent-
myndigheder. Der kan gores indsigelse
der endnu ikke er nogen egentlig rets- mod et europeisk patent i op til 9 méneder
efter offentliggerelsen af patentet. Det kan
fore til, at patentet enten tilsidesaettes helt
stolene har taget stilling til et antal eller delvist (erkleeres ugyldigt) eller opret-

anker mod forskellige typer patenter, holdes.

Direktivet regulerer et omrdde, hvor

praksis. Det vil sige, at forst ndr dom-

far man klarhed over, hvordan be-

23 Se blandt andre Mogens Koktvedgaard 2002.
24 EF-domstolen pointerede dog, at det naevnte rdderum ikke indebeerer noget skon, idet direktivet
angiver rammerne for begreberne.
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stemmelserne konkret skal fortolkes. P4 den made danner der sig en domspraksis
pa omrédet, eller en fellesskabsretlig fortolkning af internationale begreber fra
internationale aftaler, som medlemsstaterne er med i.

Et eksempel herpa er Myriad Genetics meget omdiskuterede patenter. Tirsdag den 18.
maj 2004 besluttede et panel nedsat af det Europaeiske Patent Kontor (EPO) at tilbage-
kalde et meget kontroversielt patent (EP 699754) pé brystcancergenet BRCA1.25

Kvinder med mutationer i et af de to gener BRCA1 og BRCA2 er seerligt udsatte for
at fa bryst- og ovariecancer. Biotek-firmaet Myriad Genetics, der udbyder en gen-
test af mutationer i disse gener, har fiet meget omfattende patenter pa BRCA-
generne i sdvel Amerika som Europa. Firmaet har séledes for BRCAls vedkommen-
de opnéet bade et produktpatent pd DNA sekvensen og de proteiner, der kan afko-
des fra genet, og et anvendelsespatent, som giver firmaet eneret pa at benytte
DNA-sekvensen til at diagnosticere mutationerne. 26

Myriad Genetics produktpatent forhindrer i patentets lgbetid andre i bade at
underspge for mutationerne og at udvikle alternative metoder til at teste for
mutationerne, og det er ikke muligt at undersoge for mutationer uden at have
adgang til genet.2” Samtidig har firmaet lagt op til at kraeve, at alle mutations-
underspgelser, det vil sige ogsa fra de europaeiske hospitaler, skal foretages pa
deres laboratorier i USA, hvilket béde ville veere dyrt og forhindre forskere i andre
lande i at opsamle viden om lokale variationer i generne.

EPO gav i forste omgang 3 europiske patenter pA BRCA1 til Myriad i 2001. Det er
det forste af disse patenter, som nu er omstgdt. BRCA patenterne er blevet meget
kritiserede, og Dansk Selskab for Medicinsk Genetik har veeret medindsender af
indsigelser mod BRCA1 patenterne. Indsigelserne gar blandt andet p4, at metoden
til diagnosticering ikke er ny, fordi sygdomsfremkaldende mutationer i BRCA-
generne kunne pévises indirekte ved markerundersegelser, allerede for der blev
ansegt om patent.28

25 Pressemeddelelse fra EPO den 18. maj 2004: “Myriad/breast cancer” patent revoked after public hearing
(http://www.european-patent-office.org/news/pressrel/2004_05_13_e.htm) og The New Scientist 19.
maj 2004: Europe revokes controversial gene patent
(http://www.newscientist.com/news/news.jsp?id=ns99995016).

26 Nuffield 2002 side 39 og 48.

27 Oplysninger fra Professor Torben Kruse, Odense Universitetshospital.

28 Prof. Torben Kruse i Ugeskrift for leeger 12/2002: Monopol pd gendiagnostik?
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Hvad EPO har lagt veegt pé i sin afgerelse vil forst blive offentliggjort i lobet af nogle
maneder. Det vides altsd for tiden ikke, om patentet er faldet pd principielle
sporgsmal, og altsa vil danne preecedens, eller pa rene teknikaliteter. Nar begrun-
delsen foreligger, kan Myriad veelge at appellere dommen. Hvorndr indsigelserne
mod de sidste to patenter pA BRCAL1 vil blive behandlet, vides for tiden ikke.29

EU direktivets bestemmelser om genpatentering
I relation til patentering af menneskelige gener og stamceller har iser folgende
artikler i direktivet betydning:

Ifolge direktivets artikel 3 skal de almindelige patenterbarhedskriterier vaere op-
fyldt, for at der kan blive tale om at tildele patenter p& dette omrade.

Artikel 5 handler om patentering af det menneskelige legeme, og denne artikel har
veeret genstand for megen debat. Artiklen er implementeret i den danske patent-
lovs § 1a:

Direktivets artikel 5: Det menneske-
lige legeme pa alle forskellige stadier
af dets opstden og udvikling og den
blotte opdagelse af en del af det her-
under en sekvens eller delsekvens at
et gen, kan ikke udgere patenterbare
opfindelser.

2. En del af det menneskelige lege-

Patentlovens § 1a. Det menneskeli-
ge legeme pa alle de forskellige sta-
dier af dets opstden og udvikling og
den blotte opdagelse af en del af det,
herunder en sekvens eller delse-
kvens af et gen, kan ikke udgore
patenterbare opfindelser.

Stk. 2. Uanset stk. 1 kan en del af det

me, der er isoleret herfra eller pa

menneskelige legeme, der er isoleret

29 For BRCA2 genets vedkommende har Myriad Genetics ogsa et europaisk patent, som omfatter det. Det
blev imidlertid overhalet i februar i ar, da den almennyttige organisation, Cancer Research UK, fik
patent pa genet, fordi den havde indsendt sin ansegning farst. Organisationen stillede herefter paten-
tet gratis til rddighed for alle europeiske forskningsinstitutioner. Pressemeddelelse fra Cancer
Research UK den 11. februar 04: Charities to make breast cancer (BRCA2) gene freely available across
Europe (http://www.cancerresearchuk.org/news/pressreleases/breastcancergene_11feb04) og Om-
tale p& Onkolink 11. februar 04: Cancer charity waives patent rights to breast cancer gene
(http://www.oncolink.org/resources/article.cfm?c=3&s=8&ss=23&Year=2004&Month=2&id=10489).
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anden made frembragt ved en
teknisk fremgangsmade, herunder
en sekvens eller delsekvens af et gen,
kan udgere en patenterbar opfin-
delse, selv om en sadan del i sin
opbygning er identisk med opbyg-
ningen i en naturlig forekommende
del.

3. 1 patentansegningen skal der
redegores konkret for, hvorledes en

herfra eller pd anden made fremstil-
let ved en teknisk fremgangsmade,
herunder en sekvens eller delse-
kvens af et gen, udgere en patenter-
bar opfindelse, selvom en sddan del
i sin opbygning er identisk med
opbygningen i en naturligt forekom-
mende del.

Artikel 5, stk. 3 er i de danske regler
anfort i patentbekendtgorelsen.

sekvens eller delsekvens af et gen
kan anvendes industrielt.

Artikel 5, stk. 3 indeholder et skeerpet krav om konkret angivelse af den industriel-
le anvendelse. Begrundelsen for det skeerpede krav er at modvirke patenter eller
hindre patenter pd gensekvenser, som forskeren har kunnet isolere, men som der
endnu ikke er fundet en industriel anvendelse af.

Nér man laeser reglerne, star der i forste del, at "det menneskelige legeme pa alle
forskellige stadier af dets opstden og udvikling og den blotte opdagelse af en del af
det — herunder en sekvens eller en delsekvens af et gen kan ikke udgere patenter-
bare opfindelser”. Men i anden del hedder det, at en sekvens eller en delsekvens af
et gen kan udgere en patenterbar opfindelse. For at det er muligt at patentere, skal
der veere tale om, at det menneskelige gen eller dele heraf ikke er det i mennesket
naturligt forekommende gen, men at genet eller delen af genet skal forekomme ”i
isoleret form”.

De fleste mener, at der er modstrid mellem disse to bestemmelser. Man kan ikke
pa samme tid forbyde patent pd det menneskelige legeme eller dele heraf og der-
nast tillade, at en sekvens eller en delsekvens af et menneskeligt gen, som godt nok
er isoleret fra det menneskelige legeme, kan patenteres. Det fremfores ogsa som et
af hovedargumenterne mod at implementere direktivets bestemmelser i den
nationale lovgivning i lande som Sverige og Frankrig.
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I bemarkningerne til loven leegges der vaegt pd, at patent pd et gen eller en del af
et gen kun kan opnas, nér genet er isoleret fra, det vil sige uden for, den menne-
skelige krop. Udover at genet skal veaere uden for den menneskelige krop, er det en
betingelse for patentering, at der kan anferes en industriel anvendelse, og at den
anvendelse, som genet indgar i, har den fornodne nyhedsverdi. Der leegges veegt
p4, at selv om der er udstedt et sdidant patent, kan det ikke give nogen rettigheder
over det gen, som er inde i mennesket.

Et hypotetisk eksempel30 illustrerer denne tankegang:

Det menneskelige genom giver mulighed for veekst og gendannelse og det kunne
derfor teenkes, at det var muligt at tage en DNA sekvens og isolere den fra det gen,
der har forbindelse med hartab. Firma A gnsker at udvikle en behandling mod har-
tab. Firmaet finder nu en metode til at isolere det gen, som er relateret til skaldet-
hed, fra DNA sekvensen. Det genetiske materiale er stadig tilgeengeligt for andre
forskere at forske i. Men teknikken og fremgangsmaden til at isolere genet er kom-
pleks og har nyhedsverdi og kan ikke siges at findes i naturen. Derfor kan produk-
tet — det isolerede gen — patenteres. Det har nyhedsveerdi i patentlovens forstand,
involverer en opfinderindsats og har industriel anvendelighed. Firma A har ved
patentet beskyttet sin investering i opfindelsen.

Det er i forbindelse med sddanne eksempler selvfolgelig veesentligt at huske, at
greensen for, hvad der udger en opfindelse, hele tiden @ndrer sig med den tekno-
logiske udvikling. For eksempel bliver fremgangsmaderne til at isolere gener hele
tiden udviklet, og udviklingen gar mod, at der vil veere mindre og mindre ”opfin-
delsesveerdi” i isolationsprocesserne eftersom de videreudvikles. Ligeledes er der i
de senere ar opstaet diskussion af, hvorvidt hele gener skal kunne patenteres.

Direktivets artikel 6 handler om undtagelser fra patentering. Disse undtagelser fin-
des i de danske patentregler i patentlovens § 1b, og er formuleret naesten ensly-
dende:

30 Lant fra Torsten Bjorn Larsen i Patent Law Seminar — Summary no. 4, Stockholms University.
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Direktivets artikel 6: Stk. 1. Opfindel-
ser, hvis kommercielle udnyttelse
ville stride mod sadelighed eller
offentlig orden, er udelukket fra pa-
tentering, idet alene det forhold, at
udnyttelsen af opfindelsen er for-
budt ved lov eller administrativ for-
skrift, ikke i sig selv bevirker, at opfin-
delsen strider mod seadelighed eller
offentlig orden.
stk. 2. I overensstemmelse med stk. 1
kan der blandt andet ikke meddeles
patent pa:
a)fremgangsmdéder til kloning af
mennesker
b)fremgangsmdder til endring af
menneskets konscellers genetiske
identitet
c)anvendelse af menneskelige em-
bryoner til industrielle eller kom-
mercielle formal
d)fremgangsmader til andring af dyrs
genetiske identitet, som kan péfore
dem lidelser, der ikke er begrundet i
en vesentlig medicinsk nytteveerdi
for mennesker eller dyr, samt dyr
frembragt ved sddanne fremgangs-
mader.

Patentlovens § 1b. Patent meddeles
ikke pa opfindelser, hvis kommerci-
elle udnyttelse ville stride mod sade-
lighed eller offentlig orden.

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

Stk. 3. I medfor af stk. 1, kan der blandt
andet ikke meddeles patent pa

1)fremgangsmader til kloning af
mennesker,

2)fremgangsmader til @endring af
den genetiske identitet hos men-
neskets kensceller,

3)anvendelse af menneskelige em-
bryoner til industrielle eller kom-
mercielle formal og

4)fremgangsméder til andring af
dyrs genetiske identitet, som kan
péfore dem lidelser, der ikke er be-
grundet i en veesentlig medicinsk
nytteveerdi for mennesker eller dyr,
samt dyr frembragt ved sddanne
fremgangsmader.

Bestemmelsen om, at en opfindelse ikke m4 stride mod sadelighed eller offentlig
orden, er ikke usadvanlig i patentretlig sammenheeng, men den far en seerlig
betydning i forbindelse med bioteknologi.31

31 Se Tine Sommers responsum, afsnit 5 "Etikhejde & eksistensen af en (EU) harmoniseret moralopfat-
telse” for uddybning af praksis pa omradet.
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Planer om et nyt EF-patent og et verdenspatent

Trods problemerne med at fa implementeret patentdirektivet ndede Radet for Den
Europeiske Union den 3. marts 2003 til enighed om en feelles politisk linie vedre-
rende indferelse af et egentligt EF-patent. Formalet er at etablere et system, hvor-
efter europaiske virksomheder kan f et patent, som gelder i hele den europeiske
union.32 Det nye patentsystem, som efter tilkendegivelsen skal traede i kraft efter
3 &r, har til formal at gore det enklere og billigere for europaiske virksomheder at
f& patent i hele EU. Senest i 2010 skal systemet desuden udbygges med en falles
domstol, som skal have enekompetence til at afgore stridigheder om patenter. Det
sidste vil efter alt at domme betyde, at landene skal afgive suveranitet til domsto-
len. 33

I Danmark vil tilslutning formentlig kraeve enten fem sjettedels flertal i Folketinget
eller en folkeafstemning, og de fleste andre EU-lande har ligeledes forskellige be-
teenkeligheder ved systemet. Kommissionen fik ikke forslaget om at oprette et EF-
patent vedtaget inden maj 2004, hvor de nye deltagerlande optages i EU, og nu vil
disse meget vel kunne kraeve, at forhandlingerne starter forfra med dem som del-
tagere. I sin sidste samling i marts 2004 tilkendegav Radet for den Europeiske
Union, at det nu vil overveje, hvordan man kan komme videre. Hvornar EU-paten-
tet bliver en realitet, er derfor uvist, ligesom forsegene i regi af WIPO (The World
Intellectual Property Organization) pd at vedtage en verdensomspandende Patent
Law Treaty, som blev startet i Geneve for mere end 15 ar siden, forelabig ikke er lyk-
kedes. 34

Patenter pa stamceller

Patenter pd embryonale stamceller er et andet eksempel pd, hvordan direktivets
bestemmelser skal fortolkes, for de bliver til geeldende ret. 1 1999 opstod en ophe-
det offentlig debat om patentering af stamceller pa grund af det sakaldte
Edinburgh-patent. Patentet vedrerer blandt andet en genetisk metode til isolering
af stamceller, herunder embryonale stamceller, fra differentierede celler i en celle-
kultur. Forsegene, der ligger til grund for patentet, er udfert pa dyr, og da det eng-

32 Se note 4.

33 Svend Bostyn. 2003. The Community Patent: Value for Money? Paper fremlagt pa “IBC’s 12th Annual
International Conference: Protecting Biotechnological Inventions” 17th & 18th November 2003.

34 Alain Gallochat. 2003. Global Harmonization of Substantive Patent Law. Paper fremlagt pa “IBC’s 12th
Annual International Conference: Protecting Biotechnological Inventions” 17th & 18th November
2003.
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elske “animal” ogsd kan deekke mennesker, kunne kravene tolkes sddan, at de ogsd
daekkede humane, embryonale stamceller og human kloning.

Udstedelse af patentet forte derfor til, at der blev indgivet indsigelser mod patentet
fra 14 parter, herunder regeringerne i Tyskland, Holland og Italien. Det forte i juli
2002 til, at EPO efter en horing afgjorde, at patentet blandt andet var i strid med para-
graf 23d8(c) i gennemforelsesreglerne til den Europeeiske Patent Konvention, som
siger, at menneskelige embryoner ikke kan patenteres til industrielle eller kommer-
cielle formal. EPO’s indsigelsesafdeling afgjorde derfor, at patentet skulle oprethol-
des i &endret form.3° Det omfatter nu ikke laengere embryonale stamceller fra men-
nesker - eller dyr - men angér fortsat modificerede humane- eller dyrestamceller. 36

EPO har fortolket afgarelsen sdledes, at man ikke for tiden kan tildele patenter pa
humane embryonale stamceller i Europa, idet direktivet ikke eksplicit forholder sig
til, hvorvidt embryonale stamceller kan patenteres. Ogsa i Danmark er det geel-
dende praksis, at humane embryonale stamceller er udelukket fra patentering,
fordi stamceller ud fra en etisk betragtning kan sidestilles med embryoner. Deri-
mod er stamceller isoleret fra voksne ikke undtaget fra patentering. 37

Embryoner og ”sadelighed”

For de embryonale stamcellers vedkommende er der sdledes serlige etiske be-
tenkeligheder, som har at gere med, at cellerne stammer fra befrugtede g (for-
steranleeg). Dermed kan disse patenter muligvis falde indenfor patentlovens § 1b
stk. 3 nr. 3. (Hvis der i fremtiden skulle blive tale om at anvende stamceller fra
embryoner, der er frembragt ved hjelp af kernetransplantation, hvilket er en klo-
ningsteknik, vil det formentlig stride mod patentlovens § 1 b stk. 3 nr. 1) som siger,
at fremgangsmaéder til kloning af mennesker skal veere undtaget fra patentering.38

35 Edinburgh patentet blev altsa endret af indsigelsesafdelingen i EPO. Juridisk set er spprgsmélet, om
EPO’s indsigelsesafdeling skal anses for en egentlig domstol eller en administrativ myndighed?

36 Se: EPO Press release 24. juli 2002. “Edinburgh” patent limited after European Patent Office opposition
hearing og Patent- og Varemeerkestyrelsen. 2003. Redegorelse om etiske aspekter i patentpraksis som
folge af gennemforelsen af direktivet om beskyttelse af bioteknologiske opfindelser side 23.

37 Patent- og Varemeerkestyrelsen. 2003. Redegorelse om etiske aspekter i patentpraksis som folge af gen-
nemforelsen af direktivet om beskyttelse af bioteknologiske opfindelser. Side 10-11.

38 Det kunne ogsé teenkes at den generelle bestemmelse i § 1 b, stk. 1 fandt anvendelse. Stk. 3 er alene en
ikke udtemmende eksemplificering.
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Nar det er npdvendigt at sige, at det "formentlig” strider mod patentloven, er det
fordi, den ikke siger ikke noget direkte om, hvorvidt stamceller fra mennesker kan
patenteres. Derfor skal praksis ogsa her forst fastleegges gennem fortolkninger og
domstolsafgerelser.

Denne praksis kan blandt andet udfordres af nationale afgerelser. Det britiske
patentkontor har i april 2003 udstedt en redegorelse for, hvilken praksis der skal
gelde for meddelelse af patenter pd opfindelser, som involverer embryonale stam-
celler. Patentkontoret finder, at menneskelige embryoner og totipotente stamcel-
ler, som har evnen til at udvikle sig til et barn, skal veere undtaget fra patentering.
Kontoret skelner imidlertid mellem disse totipotente stamceller og s& de pluri-
potente stamceller (se kapitel 8 for en forklaring pa pluri- og totipotente stam-
celler). De sidste stammer ganske vist fra embryoner og kan blive til alle kroppens
celler, men fordi de er udtaget af embryonet, har de ikke leengere evnen til at udvik-
le sig til et barn. Det er disse celler, man normalt vil bruge i forskningen. Da det i
Storbritannien under visse omstendigheder er tilladt at forske i pluripotente
embryonale stamceller, finder patentkontoret ikke, at det vil stride mod offentlig
orden og moral at tillade patenter pa opfindelser, som anvender embryonale stam-
celler.

Anden lovgivning om patenter

Lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner

Loven om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner (lov nr. 347 af
02/06/1999) har til formal at sikre, at forskningsresultater frembragt ved hjelp af
offentlige midler nyttiggores for det danske samfund ved erhvervsmaessig udnyt-
telse. Loven geelder for opfindelser, der er gjort af ansatte som led i arbejdet pd uni-
versiteter, sektorforskningsinstitutioner, eller offentlige sygehuse.

Loven bestemmer i § 10 og 11, at hvis en ansat har gjort en opfindelse, skal ved-
kommende underrette institutionen skriftligt om dette. Arbejdstageren ma ikke
offentliggore eller disponere over en opfindelse, for institutionen skriftligt har
bekreftet modtagelsen af underretningen. Institutionen skal inden for 2 méneder
fra underretningen fa foretaget en vurdering af muligheden for at udnytte opfin-
delsen erhvervsmaessigt. Arbejdsgiveren kan ogsd palagge arbejdstageren ikke at
offentliggore eller disponere over en opfindelse i op til 2 méneder fra modtagelsen
af underretningen.
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Det diskuteres, i hvor hgj grad lovens bestemmelser heemmer den frie informa-
tions- og vidensudveksling mellem forskere, og om der derved ogsa legges en
bremse pé forskningen og udviklingen.
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3. GENOMET - VIDEN OG PERSPEKTIVER

Den 26. juni 2001 annoncerede medlemmerne af det Humane Genom Projekt, at
de havde afsluttet "kladden” til et kort over menneskets arvemasse, genomet.
Arbejdet blev endeligt erkleeret fuldbragt af preesident Bush sammen med statsle-
derne fra Kina, Frankrig, Tyskland, Japan og Storbritanien den 14. april 2003. Der
er tale om et bemerkelsesveerdigt samarbejde mellem forskere fra disse store
lande, og ikke mindst er det veerd at bemaerke, at resultaterne af de mange tilknyt-
tede forskeres arbejde er dbent tilgeengelige for alle - de er simpelthen lagt frem pa
projektets officielle netside til fri afbenyttelse for alle interesserede.

Afslutningen af genomprojektet var omgaerdet af stor opmarksomhed i offent-
ligheden, og det var de store ord, der var fremme. Sledes hed det i erkleeringen fra
de 6 statsledere, at: “vi er stolte af at kunne bekendtgore, at videnskabsmeend fra
vores 6 lande har feerdiggjort den essentielle sekventering af de 3 mia. DNA-basepar,
det humane genom bestdr af; den molekylcere instruktionsbog til menneskeligt liv.”
Opfattelsen af, at viden om genomet gav adgang til en grundlaeggende forstdelse af
mennesket, gik igen i mange sammenhange.

Den mere omfattende viden om menneskets genom er i forste omgang grundlaget
for fremkomsten af en helt ny medicinsk disciplin, molekylaer medicin. P4 en kon-
ference, Det Etiske Rad aftholdt i 1999, udtalte professor Lars Bolund, at genom-
projektet havde givet forskerne adgang til at begynde at leese i menneskets arve-
masse. Det betyder et fantastisk gennembrud for mulighederne for at forstd men-
neskets biologi og dermed for at forsta de forskellige sygdomsprocesser.39

39 Lars Bolund. 1999. Kortleegningen af menneskets arvemasse med hab om sygdomsforebyggelse og
behandling - eller forestillinger om det genetisk designede menneske. 1 "Det menneskeskabte menne-
ske”. Kebenhavn: Det Etiske Rad.
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Samtidig gjorde Bolund dog opmarksom p4, at det er vigtigt ikke at naere over-
drevne forestillinger om omfanget af viden, genomprojektet giver adgang til. Bo-
lund brugte som billede for det niveau, forskerne nu er pé, en 6-arig, som lige har
leert at stave sig gennem bogstaverne i alfabetet:

Pa samme mdade oplever jeg, at vi som genetikere er begyndt at stave os igen-
nem scetning for scetning i menneskets genetiske instruktionsbog og samtidig
gar i gang med at samle erfaring. Det vil tage os mindst det nceste drhundre-
de, inden vi begynder at komme pa forkant med menneskets biologi og fir en
virkelig solid biomedicinsk visdom.0

Afslutningen af genomprojektet betyder altsd ikke, at forskerne nu ved alt om
generne og deres funktion i kroppen. Forskeren Marc Vidal fra Dana-Farber Cancer
Institute/Harvard Medical School i Boston har udtrykt det sddan, at selvom feer-
diggerelsen af det humane genomprojekt var en vigtig milepeel i forstdelsen af,
hvordan cellerne fungere, er der alligevel langt, for man har en fuldsteendig forsta-
else:

Faktum er, at vores nuvcerende billede af opbygningen af det menneskelige
genom er temmeligt uklart. Der er brugt computerprogrammer til at forudsi-
ge genernes position og struktur. Men for de fleste geners vedkommende ved
vi ikke preecist, hvor de begynder og ender, og der er bogstaveligt talt tusind-
vis af huller i vores billede af, hvordan genernes byggesten er arrangeret. Selv
den ofte gentagne pdstand om, at menneskets genom bestdr af ca. 30.000
gener, er kun et skon.

Af de 30.000 gener, man mener, udgor det humane genom, er kun ca. 5.000
veldefinerede. De resterende 25.000 geners struktur mangler stadig at blive
bekrceftet. Desuden kan de lange stykker af kromosomerne, som stadig er
ukendt land, vise sig at indeholde gener, som stadig mangler at blive opda-
get.41

40 Ibid.

41 Pressemeddelelse fra Dana-Farber Cancer Institute 6. april 2003: New technique gives scientists clearest
picture yet of all the genes of an animal. May lead to sharper picture of human genome as well
(http://www.dfci.harvard.edu/abo/news/press/040703.asp).
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Som omtalt i indledningen har patentkontorerne i realiteten tidligere udstedt pa-
tenter pad bioteknologiske opfindelser. Der blev allerede i slutningen 1800-tallet
givet patent pa en biologisk organisme (nemlig gaerkultur)42, men den slags paten-
ter var den sjeeldne undtagelse - indtil sidste fjerdedel af 1900-tallet. Fra 1980’erne
er en helt ny udvikling begyndt, og patenter pd menneskelige gener og andre orga-
nismer indenfor bioteknologien er vundet kraftigt frem. Iser siden midten af
1990’erne har feltet veeret i voldsom vaekst.43

Man har altsd givet patenter pa gener efter reglerne i det eksisterende patent-
system, for man har en dybtgédende viden om genernes funktion. Man har udstedt
patenter pa gener samtidig med, at forskere har udviklet viden om genernes funk-
tion, og det kan give problemer. Det kan det, fordi gener pa flere mader adskiller sig
fra de traditionelle materialer, patentreglerne er udformet til. I patentsammen-
haeng er de vigtigste:

e Naturligt foreckommende gener kan ikke opfindes, men opdages

e Gener kan have flere funktioner, og et patent pa et gen kan vise sig ogsa at
daekke helt andre af genets funktioner, som forst opdages senere

* Generne er en del af os selv og findes indeni os. De er pd én gang unikke for
hvert enkelt individ og felles for alle mennesker - ja, hovedparten af generne
findes i beslaegtede versioner hos alle pattedyr

* Generne har en vis betydning for, hvem og hvordan vi er; for de sygdomme og
egenskaber, vi far.

Om hvad gener er, og hvad de ggr

Den korte definition af et gen er, at det er en funktionel enhed af arvemassen. Her-
med menes en DNA sekvens, som koder for RNA eller et protein (pa dansk kaldes
det eeggehvidestof, og det kan veare et hormon, muskelfibre og meget andet). I for-
hold til genpatentering ma man skelne mellem det materielle gen-begreb og
genets informatoriske indhold. Genet er en biologisk substans, men denne sub-
stans er imidlertid i sig selv mindre interessant. Det interessante i patentsammen-
haeng er substansens funktion — nemlig at kode for RNA/protein.

42 Se fx Det Etisk Rad. 1993. Patent pd menneske-gener - en redegorelse. Side 8.
43 OECD 2002 side 8.
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Sammenhangen mellem
kromosomer, gener
og DNA-sekvenser

1) Klassisk biologi
Det centrale dogme D N iﬂt

!

RNA

!

Protein
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Ifolge det, man kalder biologiens centrale dogme, gér cellens informationsstrom
fra DNA til RNA og videre til protein, aldrig den anden vej. Proteiner er i store traek
de molekyler, der styrer, hvilke kemiske processer der skal forega, og hvorledes
cellerne skal se ud og fungere. Dermed bestemmer de i realiteten hele organis-
mens adfeerd. Tager man udgangspunkt i det centrale dogme, synes forestillingen
om generne som de molekyler, der bestemmer vor skaebne, oplagt.

Men det centrale dogme bliver kraftigt modificeret i disse ar.

1) Moderne biologi
Netvarksteorier

Illustrerer de komplekse interaktioner mellem RNA og proteinmolekyler

Det viser sig for eksempel, at mange gener koder for RNA, som aldrig overseettes til
proteiner. RNA molekylerne udger i sig selv et stort og kompliceret netvaerk med
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stor betydning for kroppens funktioner. RNA molekylerne har for eksempel af-
gorende betydning for, hvordan generne aktiveres. Determinismen fra gen til funk-
tion bliver saledes mindre entydig, end det centrale dogme udsiger.

Falles men samtidig helt individuelle
De store ligheder mellem generne hos GENREGULATIONEN, som er et af de cen-

trale omrader af biologien, bygger blandt
andet pd enzymatiske modifikationer af
ligeledes benyttes som argument imod DNA strengene og varierende indpakning
af DNA strengen, blandt andet som et

44 resultat af interaktioner mellem DNA’et og
gelse fra 2002** viser, at selvom men- DNA-bindende proteiner og dermed

neskets genom er 14% storre end mu- opvinding eller “indpakning” af DNA'et, sd
det gores utilgengeligt for andre proteiner,

der spiller en rolle i forbindelse med genets
venser er felles med menneskets, sa aflaesning.

forskellige pattedyr og mennesker kan

genetisk determinisme. En underso-

sens, og kun 40% af musens DNA-sek-

svarer 99% af generne pa musens 20

kromosom-par til gener pa menneskets 23 kromosompar. Den store forskel, der er
pa disse skabninger, findes derfor neppe alene pa gen-niveauet, men er sandsyn-
ligvis en folge af vidt forskellig regulationen af - i det mindste visse - gener. I den
udstraekning, genregulationen styres af cellernes omgivelser, foregér der altsd en
vigtig informationsstrom i omvendt retning i forhold til det centrale dogme.

Mennesket er en relativt ung biologisk art, der ikke har haft s megen tid til at akku-
mulere genetisk variation som de fleste andre af jordens arter, der har haft en leen-
gere historie end mennesket. Alligevel findes der en betydelig genetisk variation
hos mennesker. Det humane genom indeholder ca. 3 milliarder basepar (bygge-
stenene der kan vere baserne adenin (A); thymin (T); guanin (G) eller cytosin (C))
og den genetiske variation er sa stor, at to mennesker aldrig vil veere genetisk iden-
tiske. Imellem to tilfeeldige mennesker er den genetiske variation ca. 0,1%.4°

Pé trods af denne variation har alle mennesker det meste af den genetiske infor-
mation fzelles. Den genetiske variation i geografiske omrader pa jorden er fordelt
pa en kontinuert made - der findes ingen skarpe genetiske greenser imellem for-
skellige befolkningsgrupper. Faktisk har det vist sig, at kun en mindre del af den

44 Mouse Genome Sequencing Consortium. 2002. Initial sequencing and comparative analysis of the
mouse genome. Nature 5 December 2002, p. 520-573.

45 Detbetyder, at 1 basepar ud af hver 1.000 i gennemsnit vil variere mellem to individer. To tilfeeldige per-
soner vil have ca. 6 millioner basepar, der er forskellige.
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totale genetiske variation imellem individer kan tilskrives forskelle imellem for-
skellige befolkningsgrupper.

Sa vidt vides er det meste af den genetiske variation biologisk set betydningsles, og
den medforer for det meste ikke @ndrede funktioner pd RNA eller proteinniveau.
Noget af den genetiske variation har imidlertid funktionelle konsekvenser. Der fin-
des for eksempel forandringer i genomet (mutationer), som direkte medforer eller
disponerer for sygdomme. Ligesom der findes forandringer, der medfarer fysiolo-
gisk, morfologisk eller adfeerdsmaeessig variation.

Gener kan bruges i diagnostik og sygdomsbehandling
Den viden, genkortleegningen har givet, bruges allerede nu indenfor biomedicinen
i savel diagnostik som behandling.

For diagnostikkens vedkommende udnytter man det katalog over menneskets
gener, man har faet kendskab til gennem genomkortleegningen, til at scanne hele
arvemassen hos en enkelt person. Herved kan man finde mutationer eller gen-
varianter, som nedarves sammen med sygdomme - eller egenskaber.

Efterhdnden kender man den genetiske baggrund for flere og flere af de over 10.000
- generelt sjeldne - arvelige sygdomme, som skyldes fejl i et enkelt gen. Man har
ogsd identificeret en reekke multifaktorielle - og ofte mere almindelige - sygdomme,
som skyldes fejl i flere gener kombineret med pavirkninger fra livsstil og miljo. Nar
man finder disse mutationer, vil man altsa ofte kunne bruge dem til diagnostice-
ring af sygdommen.46

Man arbejder ogsa pa at udvikle sygdomsbehandlinger pa baggrund af viden om
generne. Hvis man kan udvikle en medicin, som rammer kun det enzym, den pro-
ces eller den DNA-sekvens, som skaber problemet, kan man give meget mere
effektive behandlinger. Man regner med at kunne udvikle flere typer medicin pa
basis af den genetiske viden, fordi man vil kunne udvide antallet af angrebs-
punkter mod sygdommene, nar man kender genernes funktion mere dybtgaende.

46 Borglum, Anders D. og Lars Bolund. 2001. Det humane genomprojekt - status og perspektiver. Ugeskrift
for lceeger 3. september 2001.
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Man arbejder ogsa fortsat pa at udvikle egentlig genterapi, det vil sige sygdoms-
behandling ved overforsel af genetisk materiale (DNA eller RNA) til patienter.
Malet kan veere at indsatte et gen i patientens celler, hvor det skal producere et
protein, som patienten mangler, eller at producere et protein der kan have en
gavnlig effekt pd sygdomsudviklingen i evrigt. Genterapi er blevet forsegt til
behandling af mange forskellige monogene sygdomme (det vil sige sygdomme,
som skyldes fejl i et enkelt gen). Det er ogsd muligt, at genterapi kan bruges til
behandling eller forebyggelse af almindelige sygdomme som kreeft, hjerte-kar syg-
domme og infektionssygdomme. Mere end 3.000 patienter har de sidste 10 ar del-
taget i over 300 genterapiforseg. Det kliniske udbytte har dog veeret begraenset. Det
viser, at de anvendte teknikker stadig mé forbedres, for genterapi kan blive et rea-
listisk alternativ til de allerede eksisterende behandlingsmetoder.

De styrer men bliver ogsa selv styret

Som tidligere naevnt peger den seneste viden om genernes funktion p4a, at
sammenhaengen mellem gener og vores skaebne, hvem eller hvordan vi er, ikke er
entydig. Nye molekyleere teknikker og tvillingestudier laerer os meget om sammen-
haengen. Ved at sammenligne enaggede og toeeggede tvillingpar kan man fa et mal
for arvens betydning for en reekke normale egenskaber og tilbgjeligheden for
udvikling af sygdomme.

Det viser sig herved, at for mange normale traek og tilbgjelighed til sygdoms-
udvikling spiller generne en rolle (som man i mange tilfeelde kan udtrykke i pro-
cent). For de klassiske monogent arvelige sygdomme, hvor bestemte fejl i blot ét
gen i langt de fleste tilfaelde forer til sygdom, er det berettiget at tale om en vis
genetisk determinisme. Imidlertid ved man, at selv i disse situationer kan der veere
modificerende faktorer, for eksempel “modifier genes” eller miljofaktorer, der
pavirker individets sandsynlighed for at udvikle den pagaeldende sygdom. For de
mere almindelige sygdomme, der skyldes fejl i flere gener, er billedet endnu mere
broget. De fleste og de hyppigste sygdomme skyldes kombinationer af fejl eller
variationer i flere gener og pavirkninger fra omgivelserne i form af miljefaktorer,
opvekst eller tilfeeldige haendelser. For en hyppig sygdom som brystkreeft kender
man i dag flere former. Ved familieer brystkreeft bevirker en arvelig fejl i et gen, at
individet har en staerkt oget risiko for at udvikle brystkreeft. Ikke-familiaer bryst-
kreeft skyldes formentlig forst og fremmest eksogene faktorer, kombineret med fejl
i de normale processer i cellerne, inklusive i generne.
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Selv ikke enaeggede tvillinger er helt ens. Under udviklingen er der sket en raekke
begivenheder - blandt andet mange tilfeeldige - der har pavirket den made, gener-
ne udtrykkes pa. Der sker desuden altid mutationer, som gor, at generne efter et
stykke tid ikke er identiske, som de var i starten.

Genteknologi gor det muligt at pdelaegge specifikke gener i mus og efterfolgende
undersoge konsekvenserne af dette (“knockout-mus”). Ved sddanne teknikker kan
man identificere enkeltgener, der betyder noget for udvikling af en bestemt adfeerd
eller bestemte sygdomme. Imidlertid viser sddanne forseg kun, at et givent gen er
involveret i den givne udvikling; ikke at det er bestemmende. Der skal ofte ogsa
andre gener eller faktorer til.

Nér det drejer sig om sygdomme som medforer mental retardering, spiller gene-
tiske faktorer en stor rolle. For mange psykiske sygdomme taler man om, at den
genetiske konstitution leegger fundamentet til personens skrobelighed.

Genmanipulation kan benyttes til at eendre dyrs adfeerd, udseende, veereméade osv.
Imidlertid er virkningerne ofte sveere at forudse. Det viser sig, i det mindste i dyre-
modeller, ofte muligt at reparere defekte processer (komplettere), men aendring
(genetic enhancement) af normale egenskaber er mere problematisk.4?

Syntetiske gener

Gener kan fremstilles syntetisk i laboratorier som tro kopier af naturligt fore-
kommende gener, eller som @ndrede/modificerede gener. I laboratorierne har
man sdledes apparatur, som kan fremstille gener ud fra de forskrifter, der tastes ind
i maskinen. Gener er — i modsetning til stamceller (se kapitel 6) — ikke levende
materiale.

Gener kan modificeres, det vil sige at der kan foretages sma eller store aendringer i
forhold til det naturligt foreckommende gen. Andringerne kan i realiteten vere
uden betydning for genets funktion, men de kan ogsa veere betydningsfulde og helt
@ndre funktionen.

47 Reference: Jesper Hoffmeyer, personlig samtale.
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Er der noget i genernes natur, som ggr,
at genpatenter kan blive bredere end
tilsigtet?

RNA-redigeringen, der blev naevnt tid-

INTRONS:

De fleste proteinkodende gener indeholder
omrader, introns, der overseettes til RNA,
ligere, forer til, at det for et givet gen og efterfolgende klippes ud inden overseet-
telsen til protein. Sammenkoblingen af de
tilbageveerende RNA molekyler kan forega
pé mange mader, for eksempel afthengigt

Dermed er det heller ikke entydigt, af cellens aktuelle situation - man taler om
RNA redigering.

ikke altid er let eller muligt at forudsi-
ge, hvilket protein genet koder for.

hvilken funktion genet har. Man ken-

der eksempler pd, at RNA-redigering- Da alle cellerne i et individ stort set inde-
holder de samme gener, foregér der en vig-
tig styring af, hvilke gener der skal aktive-
res/nedreguleres pa forskellige tidspunk-
enkelt gen. De fleste gener afbrydes af ter. Denne regulering er yderst kompleks,
og pavirkes blandt andet af, hvilke signaler
cellen modtager fra andre celler og fra
(se faktaboks). Imidlertid er det kendt, omgivelserne i ovrigt.

en kan resultere i et veeld af forskellige
RNA-molekyler, der stammer fra et

introns, der klippes fra pd RNA-niveau

atintrons kan have selvsteendige funk-

tioner; der er eksempler pd, at hele
gener kan befinde sig inde i introns, og at et gen kan aflaeses i begge retninger, og
derfor kode for proteiner med vidt forskellige funktioner.

En naturligt foreckommende DNA-sekvens kan indeholde andre genetiske in-
formationer end dem, der er omtalt i et givet patent vedrerende den pagaeldende
sekvens. Hvis der gives patent pa selve gensekvensen, og ikke kun p& anvendelsen
af denne i en bestemt sammenhang, kan patenthaver i realiteten have patent ogsa
pa helt uforudsete anvendelser af sekvensen.

Ligner gener fra forskellige organismer eller individer hinanden?

Et af de vigtigste resultater af det humane genomprojekt og sekventeringen af
andre biologiske arters genomer er, at man kan sammenligne DNA sekvenser.
Inden for evolutionsbiologien ses graden af DNA homologi ofte som et mal for
evolutionsmeessig sleegtskab, sdledes at ligheden mellem to organismers genomer
forstds som tegn pa teet sleegtskab. Det har, som neavnt side 36, vist sig, at mus har
ca. 99 % af deres gener feelles med mennesker. De forskelle, der er, har afgerende
betydning for de forskelle, der er pd dyrearterne. Gener fra forskellige dyrearter kan
derfor godt kan veere identiske - det vil sige, at hvis man tager patent pa et gen fra
et bestemt dyr, kan det godt veere identisk med et menneskegen.
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Hvor meget styrer generne i forhold til vores bevidsthed og i forhold til hvem

eller hvordan vi er?

I et temanummer af Tidsskriftet The New Scientist fra 17. maj 2003 skriver Matt
Ridley 48 at:

Da generne dukkede op sent i det andet drtusinde i den kristne cera, fandt de,
at der allerede var en tom plads til dem pa filosofiens bord. De var skcebnen
i de gamle myter, indbegrebet af oraklers spadomme. De var skcebne og pree-
determinisme, fjender af valgfrihed. De var begreensning af menneskers fri-
hed. De var guder. Udtrykket "genetisk determinisme” var blevet symbol pa
det uundgdelige.

Ordvalget beskriver den store tiltro til genernes betydning for vores dannelse, som
fulgte i kelvandet pa kortleegningen af generne. Nye opdagelser om sammen-
haenge mellem sygdomme eller egenskaber og konkrete gener forte til, at generne
blev tillagt stor betydning for, hvem vi hver iseer er.

Det er den gamle diskussion om arv og miljg, som har belget frem og tilbage. I
tiden inden genomkortleegningen, 1960’erne og 70’erne, blev generne ikke tilskre-
vet megen betydning for, hvem vi udvikler os til at vere, her var det iseer miljofak-
torerne, som tillagdes betydning for vores udvikling.

Denne diskussion har formentlig ogsa betydning for, hvordan vi ser pa patentering
af gener. Hvis man skal vurdere, om genpatenter kan tillades, ma man jo ogsa se p4,
om patent pa gener ogsd i en vis udstraekning er patent pé os selv og vores identitet.

Vi er — og vi er ikke — vores gener

Meget tyder altsd pé, at generne pa én gang er med til at bestemme, hvem vi er;
vores fysik og mentale egenskaber. P4 den anden side fungerer generne i et sam-
spil med pévirkningerne fra omgivelserne: miljoet, opvaeksten, de tilfeeldige haen-
delser osv. Omgivelserne "styrer tilbage” pa generne.

Vi er ikke vores gener, de bestemmer noget om os, men vi og omgivelserne virker
ogsa tilbage pd dem. Som Matt Ridley udtrykker det: “Menneskers natur er et pro-

48 Ridley, Matt. 2003. Genes are so liberating. New Scientist Magazine 17 May 2003 (egen oversettelse).
Se http://www.newscientist.com/hottopics/humannature/article.jsp?id=23955200&sub=The%20brain.
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dukt af generne i alle detaljer, men (..) generne bruger lige sd meget tid pd at reage-
re pé vores handlinger, som de gor pé at fremkalde dem.” 49

Det vil altsa ikke veere korrekt blot at haevde, at patent pa gener er lig med patent
pd os selv. Men det er patent pa nogle informationer om os; is@r hvis patentet daek-
ker et helt gen og ikke kun en bestemt anvendelse af genet.

Uanset hvor meget generne styrer os, er den opfattelse af generne, som sprog-
brugen om dem afspejler, ganske tankeveekkende. Der tales for eksempel om
"information”, som kan "afleeses”, og om sekvenser, der "koder” for bestemte pro-
cesser. Ligeledes sammenlignes genomet som helhed med en instruktionsbog.
Sddanne sammenligninger med bevidst informationshdndtering og edb-teknologi
kan ogsa passe ind i en religios tolkning af livet og dets oprindelse. P4 den anden
side kan man mene, at ligheden mellem det genetiske system og bevidst informa-
tionshdndtering kun er tilsyneladende, og at den ikke beror pa noget som helst
metafysisk. Uanset livstolkning vil de fleste dog nok veere enige om, at livets bioke-
miske system (herunder generne) er preaeget af en enestdende raffineret komplek-
sitet og funktionalitet, som ingen sandsynligvis endnu har fattet til bunds, og at
livet dermed rummer en visdom, som giver det en ganske seerlig veerdi.

49 Ridley 2003.
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4. HVAD ER DET DER PATENTERES?

I dette og de folgende 3 kapitler gennemgas de veaesentligste etiske argumenter for
og imod patentering af gener fra mennesker. Det er primeert argumenter, som er
fremsat af forskellige grupper, det veere sig forskere, patenthavere, religiose ledere,
sammenslutninger af laeger eller patientgrupper. Som det vil fremga, er der tale om
en mangfoldighed af argumenter, der hviler pa vidt forskellige antagelser om det
genetiske materiales natur og om fordele og ulemper ved patentering. Denne
mangfoldighed demonstrerer, at der er mange forskellige interesser involveret i
sporgsmalet om patentering, for eksempel interesser af skonomisk eller behand-
lingsmaessig art. Men mangfoldigheden demonstrerer ogsd, at debatten om paten-
ter har s mange facetter, at det er sveert at na til enighed om, hvad det overhove-
det er, man diskuterer.

Som indledning til den etiske diskussion af patenter skal der derfor i dette kapitel
peges pa nogle forhold angdende gener og patentering, som er vaesentlige for for-
stdelsen af de etiske argumenter. Det vil fremga af dette og de folgende afsnit, at
ens stillingtagen til de neevnte problemstillinger kan vere afgerende for, hvordan
man forholder sig til den etiske diskussion.

Spergsmalet er, om det har betydning, at patentet ikke omfatter de faktiske gener,
men blot en syntetisk kopi. Svaret pa det afhaenger blandt andet af, hvilken beskaf-
fenhed generne har: Skal de betragtes som biokemisk materiale eller som almene
informationer - og er det uproblematisk at patentere genernes information? De to
beskrivelser udelukker ikke hinanden i den forstand, at man ikke pa én og samme
tid kan anerkende, at der er noget rigtigt ved dem begge. Men det er vaesentligt at
veere opmerksom pa, at det har stor betydning i den etiske debat, hvilken af de to
beskrivelser, der tages udgangspunkt i, i forbindelse med den etiske debat. De to
udgangspunkter leder nemlig frem til vidt forskellige vurderinger af, hvornar
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patenter pd humane gener ma betragtes som acceptable. Forskelle i den etiske vur-
dering af patenter vil derfor i nogle tilfeelde kunne fores tilbage til, at der tages
udgangspunkt i forskellige beskrivelser af generne.

Et centralt kriterium for, om noget ifolge patentloven kan patenteres, er, hvorvidt
der er tale om en opfindelse og ikke bare en opdagelse af noget, som allerede er.
Det er imidlertid ikke altid indlysende, om det patenterede skal beskrives som en
opdagelse eller en opfindelse. En kilde til uenighed om patenter pa gener kan der-
for veere, at der pa et mere grundlaeggende niveau er uenighed om, hvornér noget
ma siges at veere en opfindelse.

Endelig er det vaesentligt, at to patenter kan omfatte vidt forskellige aspekter af det
genetiske materiale.

Faktiske gener eller syntetiske kopier

Juridisk set er det, man tager patent pd, som navnt ikke det naturligt forekom-
mende gen. Det er derimod en syntetisk kopi, som dog godt kan veaere “identisk
med opbygningen i en naturligt forekommende del.” Dermed har man ensket at
forsikre, at man ikke kreenker nogen menneskers ejendoms- eller dispositionsret
over deres egne gener, eller forhindrer dem i at udnytte generne til for eksempel at
producere insulin til egen brug. For jurister er det en vigtig pointe, men sporgsma-
let er, om det ogsd er vigtigt ud fra en etisk betragtning.

Mange forskere mener, at patenter pa gener ikke kan betragtes som patenter pa de
faktiske gener, der findes i nogle eller alle menneskers celler. Patenterne omhand-
ler i stedet de informationer, man kan fa ud af at arbejde med generne. Af den
grund kan spergsmaélet, om hvem der ejer det enkelte menneskes konkrete gener,
ifolge flere debattorer afvises som et malplaceret sporgsmal, for eksempel:

Efter at der er blevet udstedt en reekke patenter pd humant genetisk materi-
ale, har den populcere presse fundet det interessant at sporge, hvem der "ejer”
en persons gener. Vi vil heevde, at det er et forfejlet spargsmdl. Et mere pas-
sende sporgsmdl er, hvem der ejer det intellektuelle informationsindhold,

som er knyttet til en persons gener? .. Nyopdaget genetisk materiale kan

50 Se side 24.
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patenteres, sa leenge det er isoleret fra dets naturlige miljo og renset for uved-
kommende materiale.

Ndr Amgen har patent pd rensede gener for EPO og Genentech pa isolerede
gener for TPA, betyder det sa, at Amgen eller Genentech ejer mine gener for
disse proteiner? Selvfolgelig ikke. Generne i min krop er hverken "rensede”
eller isolerede. Derfor omfatter patenterne ikke mine gener, hvilket afgor
sagen.>!

Hvis patentering af humant genetisk materiale forst og fremmest opfattes som
patenter pa informationer, som ikke vedrorer det enkelte menneskes faktiske
gener, vil nogen mene, at det ikke er sa vanskeligt at acceptere patentering af gene-
tisk materiale. Patenterne er nemlig ikke i konflikt med den enkeltes dispositions-
eller ejendomsret over sine egne gener. Andre vil imidlertid veere skeptiske over for
patenter netop med den begrundelse, at de omfatter det, der i citatet betegnes som
det intellektuelle informationsindhold. Ud fra denne opfattelse er det nemlig i
udgangspunktet uvaesentligt, om der er tale om syntetiske kopier eller e;j.

I det folgende afsnit om det genetiske materiales beskaffenhed vil de naevnte
opfattelser blive beskrevet neermere, herunder om det ma anses for at veere etisk
set uproblematisk at acceptere patenter pa gener, fordi der alene er tale om synte-
tiske kopier.

Det genetiske materiales beskaffenhed

Det er som naevnt ikke ligetil at afdeekke og beskrive det genetiske materiales natur
eller beskaffenhed, det vil sige det, man i filosofisk sammenheaeng kunne kalde
”genernes ontologi”.52 Menneskets faktiske genetiske materiale kan sdledes
beskrives pa mindst to forskellige mader.

En beskrivelse af det genetiske materiale er, at det primeert er at regne for noget
konkret biokemisk materiale, der findes i og er en del af et bestemt menneske. Der
er derfor ikke nogen afgorende forskel pd gener og andet menneskeligt vaev, selv

51 Jorge A. Goldstein og Elina Golod. 2002. Human Gene Patents. Academic Medicine, Vol. 77, No.
12/December, Part 2, p. 1320 (radets oversettelse).

52 Ontologi betyder "leren om det veerende”, det vil sige hvordan en genstand eller et feenomen skal
opfattes og beskrives.
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om det naturligvis ma anerkendes, at generne har andre og i visse henseender
mere fundamentale funktioner end andre dele af mennesket.

En anden synsvinkel er, at det genetiske materiale ikke primeert skal beskrives som
noget konkret stof eller nogle helt konkrete molekyler. For det vaesentlige er, at det
repreesenterer noget mere alment. Det enkelte menneskes gener er nemlig i stor
udstreekning identisk med alle andre menneskers gener, sd ndr man far indsigt i
opbygningen eller funktionerne af genetisk materiale fra ét menneske, opnar man
samtidig en viden om opbygningen og funktionerne af det genetiske materiale hos
en rekke andre mennesker. Hvorvidt denne viden realiseres gennem fremstilling
af syntetiske gener eller pd andre mader, er ud fra denne betragtning mindre inter-
essant. Det afgorende er, at informationerne er almene og som oftest repraesente-
rer treek ved en stor gruppe mennesker.

Ud fra den forste beskrivelsesmade er der ikke noget seerligt ved gener, som gor
dem mere problematiske at patentere end andre materialer. Det, der har betyd-
ning, er, om patenteringen kan virke ind pa vores ret til at disponere over de gener,
som konkret findes i os, hvilket den i princippet ikke kan, hvis patentet alene angar
de syntetiske kopier. Beskrivelsen gor det séledes neaerliggende, at individet selv
kan disponere over det genetiske materiale og for eksempel "afthaende” det til
bestemte former for forskning. I det hele taget forer opfattelsen til, at det vaesent-
ligste etiske spargsmaél i forbindelse med patentering af genetisk materiale drejer
sig om individets muligheder for at give samtykke til de forskellige anvendelser af
materialet.

Ud fra den anden beskrivelsesmade, hvor det vaesentlige ved det genetiske mate-
riale forst og fremmest er dets almene karakter, ma det enkelte individ derimod
siges at have en mere begraenset dispositionsret i forhold til sit eget genetiske
materiale. Det enkelte menneske kan aldrig siges bare at repraesentere sig selv i
omgangen med sine gener. Snarere ma man sige, at han eller hun repraesenterer
hele menneskeheden og i en vis forstand hele naturen, hvilket forpligter individet
til at handle pa en made, som er i overensstemmelse med almenhedens interesser.
Hvorvidt patentering af humane gener etisk set er uproblematisk, er derfor i
udgangspunktet et abent sporgsmal. Svaret athaenger nemlig af, om det i tilstraek-
kelig grad er i almenhedens interesse at tillade patenter, det vil sige om mulighe-
den for at patentere i rimelig udstreekning kommer alle til gode. Som det fremgar
af et senere afsnit, kan man maéske sdledes haevde, at det genetiske materiale er
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hele menneskehedens felleseje, og at der derfor kan stilles seerlige krav til regler-
ne om patenter.

Man kan ikke sige, at den ene af de to synsvinkler er den endegyldigt rigtige i for-
bindelse med den etiske diskussion om patenters berettigelse. Snarere m& man
sige, at de supplerer hinanden i den forstand, at ingen af dem helt kan undveeres.
For eksempel vil formentlig ingen af fortalerne for, at det genetiske materiale pri-
meert skal betragtes som almene informationer, ga ind for, at et enkelt individ direk-
te tvinges til at aflevere noget af sit veev med den begrundelse, at der er tale om alme-
ne informationer, som tilkommer hele menneskeheden. I denne situation henhol-
der alle sig til, at veevet primeert ma betragtes som konkret biokemisk materiale, som
individet selv har ret til at disponere over. Omvendt vil alle formodentlig anerkende,
at generne ikke bare er konkret biokemisk materiale, for det er i sidste ende det al-
mene informationsindhold, der gar det relevant at forske i det enkelte gen.

Men selv om de to synsvinkler pd denne mdade supplerer hinanden, er det ikke altid
indlysende, hvilken af dem det i en given sammenhaeng er pé sin plads at laegge til
grund for den etiske vurdering angdende et konkret patent eller patentsystemet
som sadan. En af grundene til, at man nar frem til forskellige vurderinger, kan séle-
des veere, at man tager udgangspunkt i forskellige synsvinkler angdende det gene-
tiske materiales beskaffenhed.

Opfindelse eller opdagelse

Nar patentmyndighederne tildeler patenter pa gener og gensekvenser, sker det ud
fra kriterier om nyhed og opfindelseshojde. Det vil sige, at patenthaveren pa den
ene eller den anden méde skal have ydet en indsats, sa der er tale om en reel opfin-
delse. Denne indsats kan dog begraense sig til, at der ved hjeelp af syntetiserings-
teknikker skabes et kunstigt molekyle pa en sddan made, at det indeholder de
samme genetiske informationer som det naturlige gen. Den teknologiske udvikling
har imidlertid gjort det muligt at kortleegge DNA-sekvenser rutinemaeessigt. Derfor
har Den Europeiske Patentmyndighed (EPO) pa det seneste skaerpet kravene til
opfindelseshojden.>3

53 Nuffield 2002, side 27 og 30.
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Som tidligere naevnt er det dog ikke tilstraekkeligt at skabe en syntetisk kopi for at
fa patent pa et gen. Ansegeren skal ogsa kunne godtgere, at gensekvensen kan
anvendes industrielt pa en made, som har nyhedsveerdi.

Patentsystemet hviler altsd pa den antagelse, at det patenterede udger en opfindel-
se. Men nogle vil impdega den opfattelse, at gener kan udgere en opfindelse. Dette
kan illustreres med den folgende udtalelse: >*

Den humane gensekvens er ikke en opfindelse. Sekvenser opdages, og de er
frembragt af naturen. Hvis du opdager et nyt mineral, kan du ikke patentere
det. Ligesom havets bund, atmosfeeren og mdnen er artens feelles arv, sa er
genomet helt igennem hele artens feelles arv. Hvis det humane genom betrag-
tes som privat ejendom, er det en ekstrem form for tyveri af den feelles biolo-
giske arv.

Pédstanden i citatet er, at patenter pd det humane genetiske materiale mé betragtes
som patenter pa opdagelser uathengigt af, om generne er isoleret uden for krop-
pen, eller om patentet alene angar bestemte funktioner ved et gen. For i de fleste
tilfeelde er der primeert tale om en konstatering af, at bestemte strukturer eller lov-
maeessigheder eksisterer. Man kan derfor havde, at gener slet ikke opfylder krite-
rierne for at kunne patenteres, fordi kun opfindelser ifolge reglerne kan patenteres,
ikke opdagelser.>®

54 Citatet stammer fra Jonathan King, som er professor i molekylerbiologi ved Institut for Teknologi i
Cambridge samt medlem af gruppen The Council for Responsible Genetics. Udtalelserne i det folgende
stammer fra Richard Dahl. 2001. Pending Resolution: The Question of Who Owns DNA, Environmental
Health Perspectives, Volume 109, Number 1, January (radets oversaettelse).

55 Tankegangen er i overensstemmelse med patentrettens haevd for, at naturligt forekommende stoffer og
ting ikke kan patenteres. I industrialismens tidsalder kunne en kemiker, der opdagede nye stoffer og
nye naturprocesser, kun tage patent pd sin metode til at udvinde og destillere det pageldende stof eller
til at seette den pageldende naturproces igang. Selve opdagelsen af naturens forekomster — i U.S.
Patent and Trademark Office (PTO) sprog: "discoveries of nature” — kunne ikke patenteres, hverken i
USA, Danmark eller formodentlig pa noget andet nationalt patentkontor. Hvem ville i sin tid finde pa
at tildele Madame Curie patent pa radium? Eller tildele patent pa aluminium til den person, der forste
gang udviklede en metode til at isolere dette grundstof. Faktisk afviste PTO i 1928 en patentbegering
pé wolfram, en afgorelse der siden blev stadfeestet ved de foderale domstole med henvisning til, at nok
var ansegeren den forste, der havde bédde opdaget og udvundet dette grundstof, men siden wolfram
altid havde eksisteret i naturen, var der udelukkende tale om en opdagelse, ikke en opfindelse. General
Electric Co. v. De Forest Radio Co. et. al., no. 3654, Circuit Court of Appeals, September 18th, 1928.

48 PATENT PA MENNESKERS GENER OG STAMCELLER REDEG@RELSE



Pédstanden om, at patenter pa genetisk materiale er patenter pa opdagelser, kom-
pliceres imidlertid af, at det humane genetiske materiale kan modificeres. For
eksempel kan en forsker, nar han fremstiller et syntetisk gen, modificere det, som
beskrevet i kapitlet om syntetiske gener, sa det ikke leengere er identisk med noget
naturligt forekommende gen. Alligevel kan det dog godt kode for det samme pro-
tein pd samme méde som et naturligt forekommende gen gor. Man kan diskutere,
om et sddant modificeret gen er en opfindelse eller en opdagelse. Tilsvarende kan
man diskutere, om det giver mening at beskrive et syntetisk gen som en opdagelse,
hvis det i veesentlig grad er aendret i forhold til et naturligt forekommende gen eller
maske endog er fremstillet helt uden skelen til, hvordan noget naturligt forekom-
mende gen fungerer.

P& baggrund af de navnte eksempler forekommer det méske rigtigst at sige, at der
er tale om glidende overgange i forhold til at klassificere et patent som enten en
opdagelse eller en opfindelse. Hvis et syntetisk gen er fuldsteendig identisk med et
naturligt foreckommende gen, kan det veere vanskeligt at opfatte det som andet end
en opdagelse, og jo mere det patenterede gen afviger fra et naturligt forekom-
mende gen, hvad angdr sdvel sammensatning som funktion, des mere neerliggen-
de forekommer det at betegne det som en opfindelse. Et andet spargsmal er sa,
hvilke etiske konsekvenser man kan drage af, om et gen eller en anvendelse af et
gen klassificeres som en opdagelse eller en anvendelse. Dette spergsmal vil blive
diskuteret i et senere afsnit.

De ovenstdende overvejelser demonstrerer, at det ikke er helt indlysende, om et
givent patent primeert skal opfattes som en opdagelse eller en opfindelse. Diskus-
sionen viser ogsa, at det ikke er helt ligegyldigt, hvilken klassificering man hen-
holder sig til. Hvis patenterne omfatter opfindelser, vil mange formodentlig mene,
at det er uproblematisk at tillade patenter. Hvis patenterne derimod vedrerer
opdagelser af kendsgerninger om vores felles arvemasse, kan man mene, at der er
problemer knyttet til patentering, og da ikke mindst, hvis forskningen i generne og
udviklingen af behandlingsmetoder ikke kommer alle til gode.

Gener og identitet

En sidste divergens i opfattelsen af det genetiske materiales beskaffenhed skal kort
naevnes her. Den vil blive taget op igen i afsnittet om etik under overskriften
Menneskeopfattelse, natursyn og patentering.
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Sporgsmadlet er, om det genetiske materiale udgor en seerlig central bestanddel af
mennesket, det vil sige en slags menneskets essens, som har en fundamental be-
tydning for menneskets veerdighed og identitet. Eller om det genetiske materiale
har samme status som andet menneskeligt veev, det vil sige, at det er en nedvendig
betingelse for individets og artens opretholdelse uden af den grund at veere noget
seerligt.

Mange har forsogt at argumentere for, at en stillingtagen til den ovenstdende pro-
blemstilling ma vaere afgorende for ens stillingtagen til, om det er etisk acceptabelt
at patentere menneskelige gener. Hvis nogen matte haevde, at mennesket i en eller
anden forstand "er sine gener”, udger det en kraenkelse bade af det enkelte men-
neske og af menneskeheden som sddan at patentere generne. For herved under-
leegges mennesket en pkonomisk logik, som er uforenelig med den veerdighed og
respekt, menneskeheden bor behandles med.

Patenter omfatter forskellige aspekter af det genetiske materiale

Som tidligere omtalt kan man skelne mellem tre forskellige typer af patenter, nem-
lig produktpatenter, procespatenter og anvendelsespatenter. Om et givent argu-
ment for eller imod patenter er berettiget atheenger ofte af, hvilken type af paten-
ter der er tale om. Dette haenger sammen med, at de tre forskellige typer af paten-
ter i en vis forstand giver patent pa vidt forskellige ting.

Det mest vidtgdende patent er produktpatentet, som i princippet giver patent-
haveren raderet over alle anvendelser af det patenterede materiale. P4 denne made
minder patentet i mange henseender om en egentlig ejendomsret over det gene-
tiske materiale®6. Omvendt har hverken procespatenter eller anvendelsespatenter
nogen serlig lighed med en ejendomsret over det patenterede materiale, da det
alene er konkrete procedurer, anvendelser, fremstillingsform med videre, patent-
haveren har eneret til at benytte sig af.

Nogle etiske argumenter angér forst og fremmest produktpatenter og er vanske-
ligere at benytte i forbindelse med proces- eller anvendelsespatenter. For eksem-
pel kan et argument imod patenter vere, at det genetiske materiale er en feelles
ressource, som ingen enkeltperson eller enkeltorganisation ber vere i stand til at

56 Jeevnfor overvejelserne om begrebet ejendomsret i underafsnittet Ejendomsret og patentering, side 59.
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disponere over alene. Om argumentet er holdbart kan diskuteres, men det er
under alle omstendigheder mere slagkraftigt i forhold til produktpatenter end i
forhold til anvendelses- eller procespatenter, fordi produktpatenter i hgjere grad
har lighed med en ejendomsret end de andre patentformer.
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5. FREMMER PATENTERING FORSKNING OG UDVIKLING
AF BEHANDLINGSFORMER?

Det ideale hovedargument for at muliggere patentering af humant genetisk mate-
riale er, at det er nodvendigt for at fremme forskningen pd omradet og herved sti-
mulere udviklingen af blandt andet nye behandlingsmuligheder inden for sund-
hedssektoren. Der gives normalt to begrundelser for, at muligheden for at paten-
tere humant genetisk materiale vil have disse konsekvenser.

For det forste er muligheden for at opna patenter et incitament for kommercielle
virksomheder til at investere i forskning og udvikling. Ved at blive patenteret kan
de eventuelle resultater af forsknings- eller udviklingsarbejdet sikre virksom-
hederne et skonomisk afkast, der modsvarer de investeringer og den indsats, der
er ydet i udviklingsfasen. Et sddant skonomisk afkast ville ikke nodvendigvis vaere
opndeligt, hvis ikke muligheden for at patentere eksisterede, fordi andre virksom-
heder blot ville veere i stand til at kopiere det udviklede produkt.

At kommercielle virksomheder kan have brug for et incitament til at gd i gang med
den nedvendige forskning heenger i hoj grad sammen med, at det kan veere endog
yderst udgiftskraevende at udvikle nye produkter pa det omrade, der her er tale om.
The Nuffield Council on Bioethics refererer for eksempel til undersogelser, der
tyder p4, at det koster omkring £110 millioner at udvikle en ny medicin, herunder
at foretage kliniske undersogelser og leve op til de eksisterende sikkerhedskrav.>”
En sddan investering er en virksomhed ikke villig til at foretage, medmindre der er
mulighed for et tilfredsstillende okonomisk afkast, der som minimum modsvarer
investeringen og risikoen i forbindelse med at udvikle produktet.

57 Nuffield 2002, side 14.
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For det andet sikrer patentsystemet, at den viden og de forskningsresultater, der
ligger til grund for udviklingen af det patenterede produkt, offentliggares. Det er
simpelt hen et krav for at fa godkendt et patent, at de forskningsresultater, der lig-
ger bag, offentliggeres i patentansegningen. Dermed far andre forskere adgang til
den nye viden og kan forske videre ud fra den i stedet for selv at skulle starte forfra.

I de fleste europaeiske lande - inklusive Danmark - geelder en forskningsund-
tagelse, som siger, at det er tilladt at forske i patenteret materiale, indtil forskning-
en ndr et stade, hvor den eventuelt kan udnyttes kommercielt. Reglerne varierer
dog fra land til land, for eksempel med hensyn til om undtagelsen ogsa gelder den
fase, hvor forskningsresultaterne efterproves ved forseg pa patienter (kliniske for-
sog). I USA og Australien er der slet ingen formel forskningsundtagelse.®8

Uden et patent vil mange forskere og virksomheder generelt vere fristet til at holde
deres forskningsresultater hemmelige, s& de selv kan veere de forste til at udnytte
deres viden kommercielt. I den forstand er det klart, at patentsystemet bidrager til
storre dbenhed og dermed mere forskning ved at offentliggore den viden, som lig-
ger til grund for udstedte patenter.

Alligevel kan man ikke se bort fra, at patentsystemet ogsa kan have en heemmende
virkning pé forskernes muligheder for at f& adgang til kollegaernes viden. Ikke
mindstide senere ar, hvor ogsd forskere, som er offentligt ansat, har fdet pAbud om
at patentere resultaterne af deres forskning. 29

To amerikanske jurister, Arti Rai og Rebecca Eisenberg, har argumenteret for, at
abenheden inden for den biomedicinske forskning er blevet betydeligt mindre
siden midten af 1970’erne. Det skyldes, at afstanden mellem grundforskningen og
dens kommercielle udnyttelse er blevet mindre i og med, at medicinfremstillingen
med biomedicinen er blevet mere athengig af basal viden om gener, proteiner
med videre. Eftersom det ofte er oplagt, hvordan viden om for eksempel DNA-
sekvenser, proteinstrukturer osv. kan bruges kommercielt, udstedes der nu paten-
ter pd opdagelser, som tidligere ville have veeret langt fra at kunne fore til en indus-
triel anvendelse, der kunne begrunde et patent.50

58 Nuffield side 60-61.

59 I Danmark som navnt gennem Lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner, omtalt side 29.

60 Rai, Arti K. and Rebecca S. Eisenberg. 2003. Bayh-Dole reform and the progress of biomedicine. Law &
Contemp. Probs. 66, no. 1/2 (2003): 289-314. Findes ogsa pa:
http://www.law.duke.edu/journals/lcp/downloads/LCP66DWinterSpring2003P289.pdf.
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Samtidig har regeringerne i USA og i de fleste vestlige lande som nzevnt pdlagt de
universitetsansatte forskere at udtage patenter pa deres forskningsresultater.
Formalet skulle veere at nyttiggeore forskningen og skabe samarbejde mellem uni-
versiteter og erhvervsliv, ved at forskerne selger deres patenter videre til industri-
en, som kan nyttiggere dem kommercielt. Men da de resultater, som patenteres,
ofte har deres primare veerdi som udgangspunkt for videre forskning, medforer
udviklingen, at patentsystemet treenger stadigt leengere ind i det felt, som tidligere
var forbeholdt den dbne forskning. For selv hvis universiteterne ikke i forste
omgang forseger at udtage patenter, kan de af og til hemmeligholde deres resul-
tater i forventningen om senere at kunne opné profitable patenter.

Der er, delvist i relation til universiteterne, opstdet en ny type firmaer, som lever af
at udvikle og markedsfore monopolbeskyttet forskning, der ligger imellem tra-
ditionel akademisk forskning og udviklingen af egentlige medicinske produkter.

Denne udvikling vil naturligvis veere mere generende for den frie forskning i USA
og andre lande, der som navnt ikke har nogen forskningsundtagelse, der sikrer, at
andre frit kan forske i patenteret viden. Men ogsd i Europa udger tendensen mod
tidligere patentering og hemmeligholdelse af viden et problem for samarbejde og
abenhed i forskningen.

Problemet kan illustreres ved hjzlp af 2 cases:

Case 1: Patent-krig pda SARS-virus

I fordret 2003 sogte The US Centre for Disease Control and Prevention og det
Canadiske British Columbia Cancer Agency patent pd den corona-virus, som
menes at fordrsage SARS. Det gjorde de for at forhindre, at private firmaer mono-
poliserer en fremtidig diagnose og behandling af SARS og i erkendelse af, at paten-
ter pa tidlige forskningsresultater kan forhindre andre i at udnytte denne viden i
deres sagen efter en behandling.61 Meningen var altsa at sikre, at ingen monopo-
liserede viden om sygdommen og dermed forsinkede udviklingen af en behand-
ling mod den.

Men disse offentlige organisationer er ikke ene om at have anseggt om patent pé
SARS-virusen; adskillige farmaceutiske firmaer og forskere i Canada og Hong Kong

61 Nature 15. maj 2003 side 207: Gene patents and the public good og side 214: US acts to keep SARS
sequence public.
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har ogsé indgivet patentansegninger i efterdret 2003 med krav pé alt fra dele af
genetisk materiale til virusen selv. 62

Der vil ga fra nogle méneder til flere ar, for patentsagerne bliver afgjort.

I en artikel i The Lancet®3 forklarer Richard Gold fra Centre for Intellectual Property
Policy ved McGill University i Montreal saledes, hvordan de to institutioner var nod-
saget til at soge patent pa SARS genomet trods de meget store omkostninger til
patentadvokater, hvis de gnskede, at det skulle veere offentligt tilgaengeligt for alle
forskere. Alternativet havde nemlig veeret at offentliggere genomet, fordi andre ikke
kan patentere noget, som allerede er offentligt kendt. Men denne strategi ville ikke
forhindre, at andre patenterede diverse anvendelser og produkter, som interagerer
med SARS-virusen, og dermed fjerne disse fra det offentlige domaene.

Dette viser efter Golds mening, at patentsystemet ikke virker efter hensigten om at
skabe dbenhed og fremme udvikling af nye behandlinger. Og lederskribenten i
Nature skrev64, at kaplobet om patent pd SARS-virusen igen satter sporgsmals-
tegn ved patentsystemets evne til at hdndtere genteknologiske opfindelser.

Case 2: Australsk firma krcever licens for brug af patenteret “junk”-DNA

Et australsk firma, Genetic Technologies (GTG), begyndte i foraret 2003 at atkraeve
licensbetaling ogséd af universiteter, hvis forskere benytter firmaets patenterede
gen-sekvenser i deres forskning. En tidligere ansat i firmaet har over en arreekke i
1990’erne faet adskellige patenter pa metoder til at analysere variationer i den
ikke-kodende DNA (ogsa kaldet “junk”-DNA) med det formal at kortlaegge syg-
domsgener.65 Ud over kritik af patenterne for at veere for brede og ikke leve op til
kravene om nyhedsverdi, opfindelseshojde og industriel anvendelighed®6, har det
vakt opsigt, at firmaet har opkraevet licens af universiteterne.

62 The Associated Press, Nov. 4, 2003. Scientists race to patent SARS virus Efforts to claim property rights
spark ethical debate. Se: http://www.msnbc.msn.com/Default.aspx?id=3076748&p1=0.

63 SARS genome patent: symptom or desease?. The Lancet June 14 2003 p. 2002-03. Se ogsa:
http://www.las.ac.cn/bulletin/sars/50008.pdf.

64 Nature 15. maj 2003 side 207: Gene patents and the public good og side 214: US acts to keep SARS
sequence public.

65 Davies, Kevin. 2003. First Base: Guardians of the Genome. In BioIT World, 21. august 2003.
Se: http://www.bio-itworld.com/archive/bases/082103.html

66 Interview med Francis Collins, direkter for the National Human Genome Research Institute i BioIT World
13. august 2003. Se http://www.bioitworld.com/archive/081303/horizons_aussie_sidebar_1.html.

56 PATENT PA MENNESKERS GENER OG STAMCELLER REDEG@RELSE



Normalt afkreever patenthavere ikke licensbetaling af grundforskere, i hvert fald
ikke for forskerne eventuelt udvikler en diagnose eller behandling og begynder at
tjene penge pa den. Men den praksis har GTG brudt ved sin henvendelse til en lang
raekke forskergrupper i Australien, USA, Japan og Europa med krav om betaling af
licens, hvis firmaets patenterede gensekvens indgar i grundforskningen. Ifglge fir-
maets Executive Chairman, Mervyn Jacobson, er bevaeggrunden for at opkraeve
licenser fra universiteterne, at:

Forskning er nu ogsa big business for universiteter, hospitaler og firmaer - de er
alle sammen aktorer. Den historiske afgreensning af akademiske og offentligt
finansierede organisationer, som laver ren forskning, eksisterer ikke mere. (..)
Masser af akademiske organisationer er under pres for at skabe overskud.
Hvorfor skulle de veere undtaget fra markedets regler? 67

Mange forskere er utilfredse med tiltaget og heevder, at opkrevning af licens-
betaling fra grundforskere kun tjener til at forhindre forskning.68 Men lovgiv-
ningen i USA og Australien tillader firmaet at gore det, for disse lande har ingen
bestemmelser om forskningsundtagelser.

Opsamlende kan det anfores, at patentsystemets ideal om at fremme forskning og
udvikling ikke automatisk opfyldes. Principielt skulle patentsystemet tilrettelaeg-
ges sddan, at offentlighedens interesser i forskning og udvikling af behandlings-
muligheder tilfredsstilles bedst muligt. For eksempel skulle varigheden af patenter
veere lige netop sé lang, at der etableres den rette balance mellem at tilskynde til
udvikling af nye produkter og at undgd hemmeligholdelse af resultater, som kunne
komme almenheden til gode. Men i forskerkredse er der, som vist, uenighed om,
hvorvidt denne balance rammes med det nuverende patentsystem.

67 Citat fra BiolT World 13. august 2003. Playing by Aussie Rules.(egen oversettelse). Se http://www.bio-
itworld.com/archive/081303/horizons_aussie.html.
68 Se: Nature 8. maj 2003 side 105 Geneticists question fees for use of patented ‘junk’ DNA.
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6. PATENTER, EJENDOMSRET 0OG
FORDELINGSRETFARDIGHED

Ejendomsret og patentering

I den etiske debat sammenstiller mange kommentatorer patenter med en form for
ejerskab, mens tilhaengere af patenter som oftest afviser denne beskrivelse. En
jurist vil henvise til patentloven og haevde, at et patent ikke giver ejendomsret til for
eksempel et gen eller en gensekvens. Det giver derimod en tidsbegranset eneret til
at udnytte opfindelsen erhvervsmeessigt - hvis andre love i evrigt ikke forbyder en
sddan anvendelse.59

For en jurist er det en vigtig pointe, men det er vanskeligt preecist at afgore, om en
patentrettighed meningsfuldt kan beskrives som en ejendomsret eller ej. Da
mange diskussioner tager udgangspunkt i begrebet, vil nogle af de vasentligste
argumenter og reesonnementer blive fremlagt nedenfor.

Inden diskussionen om ejerskab skal der redegores for, hvad det vil sige at eje eller
have ejendomsret over noget. At det er vanskeligt at afgore, om et patent kan
beskrives som en ejendomsret, haeenger nemlig sammen med, at begrebet har en
meget vag eller upraecis betydning i mere end én henseende.

Betydningen af begrebet ejendomsret
Den centrale betydning af begrebet ejerskab?0 er formodentlig, at man har ret til at
disponere over den ejede genstand pa forskellige mader. Det er derfor ikke til-

69 Patentlovens § 1 siger, at: “Den, der har gjort en opfindelse, som kan udnyttes industrielt, eller den, til
hvem opfinderens ret er overgéet, har i overensstemmelse med denne lov ret til efter ansegning at fa
patent pa opfindelsen og derved opna eneret til at udnytte den erhvervsmeessigt. Opfindelser kan
patenteres pé alle teknologiske omréder.”

70 Den folgende gennemgang baserer sig blandt andet pd Lars Bergstrom: "The concept of ownership” i
“Who owns our genes?”, Nord 2000:11.
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feeldigt, at ejerskab altid er forbundet med rettigheder, idet rettighederne tildeler
ejeren bestemte handlemuligheder i forhold til det ejede. Endvidere er ejerskab
ofte knyttet sammen med pligter, som palaegger ejeren at gore bestemte ting med
det ejede, for eksempel at kore sin bil til syn hvert andet ar eller at undlade at kore
over 130 km i timen pd motorvejen.

Hvis man kunne pege pa rettigheder eller pligter, som var essentielle i forbindelse
med ejerskab, ville begrebet have en nogenlunde precis betydning. Men intet
tyder pd, at begrebet har en sddan central kerne. Skont man kan have ejerskab over
noget, er der nemlig stor forskel pa de rettigheder, der knytter sig hertil, for eksem-
pel ejerskab over en genstand og ejerskab over en hund. Ikke en gang muligheden
for at athaende ejerskabet efter eget onske er gennemgaende for begrebet: En bil
kan veere pantsat, slotsparken kan veere fredet, koberen af spiritus kan vare under
18 ar oswv.

At en person har ejendomsret over noget medferer saledes ikke, at man herudfra
kan konkludere noget entydigt om, hvad personen ma gore med det ejede. Selv
hvis man har grund til at antage, at en person ma4 siges at have ejerskab over sine
gener, ved man altsa ikke, hvorvidt han eller hun er berettiget til at overdrage dele
af ejerskabet til en kommende patenthaver. Netop denne handlemulighed kan
veere én af dem, dispositionsretten af en eller anden grund ikke omfatter.

Det andet problem ved begrebet ejerskab eller ejendomsret er, at det ikke er klart,
hvorndr man i relevant forstand har eller har opnéet et ejerskab over noget. I juri-
disk forstand er ejerskabet ganske vist ofte meget veldefineret, da det er fastlagt
gennem de love, konventioner og regler, som hdndhaves af det givne land eller det
givne omrade. Men det juridiske begreb om ejerskab er ikke relevant, hvis man skal
anvende begrebet i forbindelse med en etisk stillingtagen til berettigelsen af gen-
patenter. Dette skyldes, at et lands eller et omrades made at tildele ejerskab pa kan
veere helt indlysende urimelig eller uretfeerdig. I sa fald har lovgivningen eller kon-
ventionerne ikke et etisk fundament. I dette tilfeelde ma en kritik af den juridiske
praksis angdende ejerskab nedvendigvis basere sig pa etiske reesonnementer.
Ellers er der ikke noget stdsted at kritisere denne praksis ud fra: Man kan ikke bruge
patentreglerne til at kritisere patentreglerne med.

Hvis tildelingen af patenter faktisk er begrundet i bestemte ideer om ejerskab, er
det derfor nedvendigt at forholde sig til, hvorndr en person eller en institution har
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eller har opnadet et etisk set berettiget ejerskab over noget. Det er kun pd baggrund
af dette etisk definerede begreb om ejerskab, man kan forholde sig kritisk til det
etablerede patentsystem og de allerede tildelte patenter.

Der eksisterer flere teorier om, hvornar man opnar et etisk set berettiget ejerskab
over noget. Kendetegnende for disse teorier er imidlertid, at de forskellige udleg-
ninger af det berettigede ejerskab er lige s& vage og upreecise, som selve begrebet
om ejerskab er.

Et eksempel pa dette kunne vere den klassiske teori om, at enhver person har ejer-
skab over sin egen sjel og krop samt det arbejde, den samlede organisme produ-
cerer.”l Og eftersom dette arbejde indgar i produktionen af diverse produkter og s&
at sige blandes op med det uforarbejdede rdmateriale, opnédr personen ogsa et
ejerskab over produktet (forudsat at der ikke drives "rovdrift” pa ramaterialet).

Allerede denne kortfattede beskrivelse af den klassiske teori om ejerskab demon-
strerer, at den er meget vanskelig at anvende i forbindelse med diskussionen om
patentering af gener. For det forste er det uklart, om en person ud fra teorien er
berettiget til at overdrage ejerskabet over sit genetiske materiale til andre. For hvis
overdragelsen resulterer i et genpatent, kan dette indskraenke andres handlemulig-
heder i forhold til deres gener (herom senere).

For det andet er det uklart, hvor meget det arbejde er vaerd, som en person eller et
firma udferer for at udvikle et givent produkt. For det er ikke alene dette arbejde,
der indgér i udviklingen af produktet. Ogsd den allerede oparbejdede viden og de
udviklede teknologier pd omrddet er nedvendige for at udvikle det. I princippet
skulle alle de aktorer, der har bidraget til at udvikle den relevante viden og de rele-
vante teknologier, ogsa belonnes for deres indsats. Derfor er det uklart, om arbej-
det med at udvikle det patenterbare produkt er omfattende nok til, at det med
rimelighed ber resultere i et patent.

Endelig kan man ogsé stille sporgsmalstegn ved, om det er pé sin plads at beskrive
en persons forhold til sin egen organisme som et ejerskabsforhold. En kritik af

71 Teorien er udviklet af filosoffen John Locke (1632-1704) og er i nyere tid forsvaret af blandt andre
Robert Nozick. 1974. Anarchy, State, and Utopia. Baic Books, Inc.
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denne tankegang kunne vere, at individet ikke er blevet til det, han er, alene ved
egen hjelp. Ogsa det omgivende samfund har bidraget hertil blandt andet med
uddannelse, kultur og materielle ressourcer. Men hvis individet ikke kan siges at
have et ejerskab over sin egen organisme, kan det naturligvis heller ikke videregive
ejerskabet til andre. Derfor kan en virksomhed heller ikke opné et berettiget ejer-
skab over en opfindelse, der er udviklet pa baggrund af forskning i gener, alene
fordi individet har indvilliget i at deltage i forskningen.

Man kan formulere tilsvarende kritik af andre teorier om det berettigede ejerskab.
Alt i alt demonstrerer overvejelserne om ejerskab derfor, at ejendomsbegrebet er
problematisk at benytte i diskussionen om, hvorvidt det er acceptabelt at patente-
re genetisk materiale. I stedet kan det veere andre begreber, der er centrale, for
eksempel begreber som handlemuligheder eller kropslig integritet. I det folgende
vil nogle af de ofte fremforte argumenter angdende ejerskab blive diskuteret.
Samtidig henvises der til nogle af de begreber, som maske er mere fundamentale
for problemstillingerne.

Ejendomsret eller selvbestemmelse i forhold til egne gener

Med henvisning til begrebet ejendomsret kan man forsege at argumentere for
patentering ved at heaevde, at det enkelte individ har et ejerskab over sit eget gene-
tiske materiale. Materialet kan derfor videregives til andre, som overtager ejen-
domsretten og far ret til at disponere over de opnéede resultater i forbindelse med
forskning eller udvikling.

En indvending over for argumentet er, at den enkelte ikke kan siges at have et ejer-
skab over sine egne gener, hvis dette ejerskab i veesentlig grad griber ind i andres
handlemuligheder i forhold til deres gener. Men at dette faktisk ville veere tilfeeldet,
kan illustreres med det fplgende citat fra en artikel skrevet af Margaret Everett, en
kvinde med en genetisk mutation i sin slegt:

Jeg tilsluttede mig GRAC [Genetic Research Advisory Committee] med den
formodning, at jeg ville forsvare en klausul om ejendomsret, som jeg mente
ville understotte individets og familiens ret til at bevare kontrollen over
anvendelsen af deres eget DNA. Da GRAC var ved at afslutte sit arbejde, var
jeg imidlertid ikke sa sikker pa fordelene ved at gore DNA til individets ejen-
dom. Jeg havde problemer med nogle forslag om, at individet skulle have en
andel af overskuddet fra de opdagelser, som anvendelsen af hans DNA forte
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til, eller at individet endda skulle kunne fa betaling for sit samtykke til at
anvende hans eller hendes DNA. Hvordan skulle det veere muligt at uddele
disse penge, ndr familiemedlemmer deler ogsd sjceldne mutationer? 72

Pointen er altsd, at det enkelte individ i sleegten ikke bor kunne disponere suverant
over sine egne gener, fordi den givne mutation i lige sa stor udstraekning tilherer de
ovrige familiemedlemmer. De har jo alle den samme mutation. P4 tilsvarende
mdde kan man sige, at de enkelte gener ma tilhore alle mennesker, hvis der er tale
om felles genmateriale. Sa i den forstand forekommer det mere berettiget at tale
om en feelles ejendomsret end om en individuel ejendomsret.

Spergsmadlet er imidlertid, om de intuitioner og oplevelser, der ligger til grund for
at tale om individuelt ejerskab, faktisk bedst indfanges ved hjalp af begrebet om
ejendomsret. En alternativ fortolkning kunne veere, at problemstillingen snarere
har at gere med personlig autonomi eller personlig integritet. Sddan fortolker
Margaret Everett det i den naevnte artikel, idet hun refererer til en sag, hvor en
familie med Canavan’s sygdom indvilligede i, at veevsprever fra bernene blev brugt
til forskning. Familien hdbede p4, at de hermed kunne medvirke til udviklingen af
en preenatal diagnostisk test for sygdommen. De folte sig derfor dybt kreenkede, da
forskningen udmentede sig i et patent pa det relevante gen, som senere blev
anvendt til at opkreaeve et belgb for enhver test for genet. Ifolge Margaret Everett er
eksemplet illustrativt:

Kontroversen om patenteringen af denne bestemte mutation er veesentlig,
fordi den viser, at personer involveret i forskning pa DNA meget ofte ikke er
interesserede i at fa andel i profitten. De er i stedet interesserede i at bibehol-
de kontrollen over deres DNA ved hjcelp af procedurer, som nodvendiggor
informeret samtykke. 73

Efter Margaret Everett’s opfattelse er det ikke individets muligheder for at szlge
sine gener, der er af fundamental betydning i debatten. Det er snarere muligheden
for at kunne anvende informationerne fra det genetiske materiale pa en made,
som er forenelig med personens egne opfattelser og veerdier. Som minimum for-

72 Margaret Everett. 2003. The social life of genes: privacy, property and the new genetics. Social Science
& Medicine, Volume 56, Issue 1, January, P. 53-65 (rddets oversaettelse).
73 Ibid.
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udsaetter dette, at personens autonomi eller integritet respekteres ved, at individet
skal give informeret samtykke til savel forskningen som en eventuel efterfolgende
patentering.

Det lgser naturligvis ikke alle etiske problemer at undgd diskussionen om ejerskab
for i stedet at tage udgangspunkt i overvejelser over personlig autonomi eller per-
sonlig integritet. For eksempel er det stadig nedvendigt at tage stilling til, om
respekten for det enkelte individs autonomi i nogle tilfeelde kan tilsidesaettes af
hensyn til feellesskabets interesser.’4

Hvor den rette greensedragning mellem respekten for det enkelte individ og hen-
synet til mere almene interesser gar, er et endnu uafklaret og kontroversielt spargs-
mal. Men nogle vil givetvis havde, at en person under alle omstendigheder bor
have mulighed for at sige fra i forhold til enhver form for forskning, hvori der ind-
gar veev fra, eller oplysninger om, personen, hvis enten forskningen som sadan
eller anvendelsen af forskningsresultaterne ikke er forenelig med personens veer-
dier eller opfattelser. Et eksempel pa et sddant sammenstod mellem forskningens
interesser og den relevante persons vardier kunne vere, at det genetiske materia-
le fra en person anvendes til at udvikle en praenatal diagnostisk test for den tidli-
gere naevnte Canavan’s sygdom, selv om personen af religipse grunde er kraftig
modstander af, at der overhovedet udferes praenatale test. Man kan ogsé forestille
sig, at forskningsresultaterne af kommercielle grunde anvendes pé& en sddan méde,
at resultaterne ikke kommer de personer til gode, som personen egnskede at favo-
risere. I sddanne tilfeelde vil man med rimelighed kunne havde, at personen i hoj-
ere grad anvendes som middel for forskningens interesser end som mal i sig selv.

Produktudvikling og ejerskab

En sidste problemstilling angdende ejerskab skal kort belyses, nemlig om man ber
opna et ejerskab til de produkter, der er lagt et vaesentligt arbejde og/eller en stor
kreativitet i at udvikle. Hvis dette er tilfeeldet, har man i mange tilfeelde et godt
argument for at acceptere genpatenter, da der kan veere anvendt megen kreativitet
eller mange ressourcer pa at udvikle produkterne. Tankegangen synes at ligge til
grund for udformningen af patentdirektivet, idet der som tidligere neevnt kun kan

74 Som det eksempelvis er sket pd Island, hvor enhver borger antages at have accepteret, at hans eller
hendes DNA og medicinske journal anvendes til forskning, medmindre borgeren eksplicit har modsat
sig det.

64 PATENT PA MENNESKERS GENER OG STAMCELLER REDEG@RELSE



opnas patenter, hvis der blandt andet er tale om en opfindelse med en tilstraekke-
lig opfindelseshojde. Denne bestemmelse udtrykker, at patenthaveren pa den ene
eller den anden made skal have ydet en indsats, der stdr i et rimeligt forhold til
opnaelsen af patentet.

I teorier om det berettigede ejerskab vil man givetvis tilleegge det betydning, om
der ved den ”oprindelige””® tilegnelse af en genstand blev ydet en indsats af en
eller anden art. Som navnt er dette et afgorende element i den klassiske teori om
ejerskab. Men det er vaesentligt at veere opmaerksom p4d, at der under alle om-
steendigheder kun kan veere tale om et berettiget ejerskab, hvis tildelingen af ejer-
skabet ikke er uforenelig med andre og veesentligere etiske hensyn eller principper,
som ogsa finder anvendelse i den givne sammenhang. Og meget taler for, at der er
sddanne veasentligere hensyn at tage i relation til patentering af genetisk materiale.

For det forste kan man som tidligere navnt mene, at det genetiske materiale er en
ressource, som hele menneskeheden allerede i udgangspunktet har en feelles ejen-
domsret eller dispositionsret over. Men hvis dette er tilfeeldet, kan et individ eller
en virksomhed naturligvis ikke tilegne sig ejerskabet over et produkt, der er udvik-
let ud fra ressourcen, alene ved at anvende tid, penge eller kreativitet pa udvik-
lingsarbejdet. Dels skal udvikleren forst bemyndiges til overhovedet at anvende
ressourcen i sit arbejde, dels kan ressourceindehaveren forholdsvis suverant fast-
leegge spillereglerne for udnyttelsen af ressourcen, netop fordi det er hans ejen-
dom.”6 Man kunne derfor i princippet sige, at menneskeheden som sidan er i sin
gode ret til suveraent at fastleegge spillereglerne for anvendelsen af det genetiske
materiale. Hvis ikke de enkelte virksomheder eller forskere kan acceptere spille-
reglerne, ma de afholde sig fra at arbejde i dette felt. De har hverken krav pa eller
ret til at opna noget, for der er fastlagt et forpligtende regelsat. Noget andet er sd,
at det naturligvis er i menneskehedens interesse, at der fastleegges spilleregler, som

75 Den "oprindelige” tilegnelse skal forstas som det tidspunkt, hvor en genstand for forste gang ejes af
nogen. Den efterfolgende videregivelse af ejendomsretten er underlagt andre spilleregler end denne
forste tilegnelse. For eksempel kan ejeren som regel videregive det ejede, hvis han har lyst til det. I for-
bindelse med diskussionen i denne redegorelse er det imidlertid den oprindelige tilegnelse, der er rele-
vant, da der er tale om materiale, der ikke tidligere har vaeret patenteret.

76 Iudgangspunktet havde A.P. Moller for eksempel ikke krav pé eller ret til at f4 en bestemt fortjeneste
ud af at udvinde olie fra den danske undergrund. Tveertimod blev virksomheden bemyndiget til at
udvinde ressourcerne pa baggrund af et regelseet, som den danske stat skulle acceptere, for at det var

gyldigt.
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ikke forhindrer udviklingen af behandlingsmuligheder, der kan komme alle til
gode. Men ud fra denne tankegang er spillereglerne alene et middel til at sikre en
optimal adgang til nye behandlingsmuligheder.

For det andet er det et vaesentligt problem i forhold til at opnd ejerskab over de
fremstillede produkter, at patenterne i den givhe sammenhaeng har at gore med
sundhedsydelser, som i store dele af den vestlige verden fordeles efter en anden
logik end de fleste andre ydelser.”” I dansk sammenhang er det séledes ikke sddan,
at man kun har adgang til de sundhedsydelser, man har rad til at kebe. Tveertimod
stiller det offentlige sundhedsvaesen som bekendt sundhedsydelserne gratis til
radighed for alle pa baggrund af en vurdering af det konkrete behov. I den forstand
kan man haevde, at det danske samfund er baseret pa et princip om, at sundheds-
behov har en serlig etisk veegt eller betydning, som pdalegger andre en forpligtelse
til at forsege at tilfredsstille dem.’8

Hvis tilfredsstillelsen af sundhedsbehov har en serlig etisk veegt, mé dette hensyn
udgere en konkurrerende betragtning i forhold til et princip om, at ejerskaber til-
deles efter indsats. Dette folger af, at tildelingen af patenter ikke nodvendigvis sik-
rer hverken den mest effektive udvikling eller den mest ligelige fordeling af sund-
hedsydelser. Det kan derfor veere etisk berettiget at foretage forskellige korrektio-
ner i tildelingen af ejerskab, s& det er muligt at opné en mere effektiv eller retfeer-
dig udvikling. De eksisterende patentsystemer rummer allerede en raekke "inter-
ne” sarbestemmelser, der kan siges at impdekomme dette. For eksempel er
forskningsaktiviteter, der ikke har et kommercielt sigte, aldrig omfattet af et patent.

En konklusion pa de ovenstdende betragtninger kunne veere, at hverken forskere
eller virksomheder har noget vaegtigt krav pa at blive belonnet for deres indsats. De
har heller intet krav pé at blive belonnet p& en made, som modsvarer den reelle
indsats i form af kreativitet, arbejde og investering. Men dette betyder ikke, at for-
holdet ikke kan tilleegges en vis vaegt ogsa ud fra etiske betragtninger. Det er imid-
lertid sadan, at ingen kommercielle virksomheder vil ga i gang med kraevende
forsknings- eller udviklingsarbejder, medmindre der er en begrundet forventning

77 Se for eksempel ACOG Committee Opinion. 2003. Patents, Medicine, and the Interests of Patients:
Applying General Principles to Gene Patenting. International Journal of Gynecology & Obstetrics, 80,
93-98, for en kritik af patentsystemet, der er begrundet i sundhedsydelsers sarlige karakter.

78 En raekke andre behov har ogséd en sddan betydning, for eksempel behovet for fade, toj og et sted at bo.
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om at fa et tilfredsstillende afkast. Det er derfor et &bent spergsmal, om patenter
helt kan undveeres, hvis der skal finde en tilfredsstillende udvikling af behandlings-
muligheder sted. Eller om de kan veere smallere og mere kortvarige end for neer-
veerende, uden at dette heemmer udviklingen.

Retfeerdig fordeling?

I kapitel fem blev det naevnt, at en mulig begrundelse for at acceptere patenter pa
gener er, at patenter fremmer forskningen og udviklingen af behandlinger pa det
medicinske omrdde. Umiddelbart synes dette argument at vaere helt uproble-
matisk. Man kan endog haevde, at der ligefrem eksisterer en forpligtelse til at eta-
blere et patentsystem, hvis det ikke findes i forvejen, fordi det enkelte individ har
krav pa at modtage en optimal behandling i sundhedsvesenet.

Det kan imidlertid diskuteres, om patentsystemet faktisk fremmer almenvellets
interesser, eftersom de fleste af de behandlingsmuligheder, der udvikles, ikke vil
veere tilgeengelige for alle. I seerdeleshed vil mange mennesker fra tredjeverdens-
landene ikke have adgang til dem, fordi de er for dyre. Men ogsa borgere i andre
dele af verden kan vere afskdret fra dem, fordi de ikke har rad til at betale for dem
og ikke har adgang til dem gennem et offentligt sundhedssystem. Dette, mener
nogle, skaber et retfeerdighedsproblem?9: Er det rimeligt, at ikke alle mennesker
har adgang til sundhedsydelser, som er udviklet gennem forskning pé vores felles
arvemasse, og som en enkelt patenthaver har monopol pé at udbyde? Ved forste
blik synes systemet udelukkende at favorisere den velstillede del af verdens be-
folkning.

Man kan give to meget forskellige svar pa det stillede sporgsmal. En mulig opfat-
telse er, at patentsystemet er helt urimeligt, hvis det har den beskrevne konse-
kvens. Et argument for dette synspunkt er, at det genetiske materiale er en feelles
ressource, hvorfor alle bar have adgang til de behandlingsmuligheder, der mulig-
gores af forskningen pd dette omréde.

79 Se for eksempel Nils Holtug. 1995. Patents on human genes: Is there a moral problem? Monash
Bioethics Review, Vol. 14, No. 2, April, p. 26-38. Se ogsa Peter Kemp og Niels Mattson Johansen. 2001
Rapport om patent og etik. Erhvervsministeriet, for en raekke overvejelser om social retfaerdighed og
patentering. Rapporten tager ogsé stilling til, hvilken relevans etiske neglebegreber som autonomi,
veerdighed, integritet og sdrbarhed har for patentdebatten.
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En anden mulig opfattelse er, at den skeaeve fordeling af sundhedsydelser ikke er
problematisk, hvis eksistensen af et patentsystem samlet set forer til en foreget
livskvalitet i sammenligning med realistiske alternativer. Man kunne mene, at det
netop er situationen i dette tilfeelde, fordi det ikke skader de darligst stillede, at de
bedre stillede far adgang til nye behandlingsmuligheder. I den forstand er udvik-
lingen af de nye behandlingsmuligheder nyttig ogsa i et globalt perspektiv: Den
foroger de bedst stilledes livsmuligheder uden af den grund at forveerre de darligst
stilledes livsmuligheder.

Man kan imidlertid ogsa haevde, at den skaeve fordeling af sundhedsydelser, som
patentsystemet forer til, ikke kan benyttes til at kritisere patentsystemet som
sddan. For den skaeve fordeling af sundhedsydelserne vil eksistere uatheengigt af,
om der eksisterer en patenteringsmulighed eller ej, fordi sundhedsydelserne under
alle omstendigheder bliver udbudt i et system, der er styret af markedseko-
nomiske overvejelser. Hvis man er kritisk over for en skeev fordeling af sundheds-
ydelser, bor man madske derfor ikke rette kritikken mod patentordningen, men sna-
rere mod de samfundssystemer, der ikke sikrer en tilstreekkelig omfordeling af
ressourcer. Men for kritikerne udger denne tankegang naturligvis ikke noget argu-
ment for at undlade at rette op pa de skavheder i fordelingen af sundhedsydelser,
som patentsystemet er med til at fastholde eller skarpe.

Som afslutning pé diskussionen ovenfor om at fremme forskning og udvikling af
behandlingsmuligheder ved hjeelp af patentsystemet skal det kort navnes, at over-
vejelserne kan seettes ind i et endnu bredere perspektiv. Man kan saledes haevde, at
muligheden for at f& genpatenter i al almindelighed fremmer den gkonomiske
veekst og som sddan er i almenvellets interesse, det vil sige har et klart samfunds-
nyttigt formal. Tankegangen vil ikke blive forfulgt neermere her. Blot skal det naev-
nes som et modargument, at hvis muligheden for at udtage patenter faktisk skaber
okonomisk veekst, kan der ikke herudfra sluttes, at patentsystemet er et gode. Dette
afheenger dels af, om den gkonomiske vaekst kommer mange til gode eller i det
hele taget tjener andre almennyttige formal, hvad der pd ingen made er givet. Og
dels athaenger det af, om patentsystemet er etisk acceptabelt ogsa ud fra andre
betragtninger.
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7. MENNESKEOPFATTELSE, NATURSYN
OG PATENTERING

I dette kapitel fremleegges en raekke af de mest centrale argumenter imod patente-
ring af genetisk materiale fra mennesker — argumenter, som alle har det tilfeelles, at
de karakteriserer patenteringen som en kraenkelse eller en utilladelig reduktion af
noget, der besidder sin egen suverane integritet. Det kan vare naturen. Det kan
veere menneskets veerdighed som artsveesen. Det kan vaere menneskets individuel-
le identitet. Og det kan veere Guds skaberveerk.

I det folgende gennemgas disse fire argumenter hver for sig.

a) Genpatenter er en krenkelse af naturen

Historisk begynder patentdebatten ikke med det menneskelige DNA, den begyn-
der med planter, som siden 1970’erne har kunnet patenteres i USA.80 S3 selv om
nogle debattarer vil heevde, at der sker noget afgorende nyt i det ojeblik, man tilla-
der patent pd genetisk materiale fra mennesker, er det ogsd muligt at argumentere
for, at det skelsettende etiske dilemma opstdr med adgangen til patentering af
gener overhovedet.

Synspunktet kan yderligere understottes af, at det som tidligere omtalt kun er en
mindre del af menneskets genetiske materiale, der er unikt for homo sapiens.
Eksempelvis har mennesket ca. 50% af sine gener feelles med en banan. Med andre
ord: udtages der patent pa et menneskeligt gen, vil dette patent i mange sammen-
haenge ogsa omfatte gener eller gensekvenser fra dyr og planter. Omvendt vil et
patent pa et gen fra et dyr eller en plante ofte omfatte gener eller gensekvenser, der

80 T genetikkens historie kan patentdebatten fores tilbage til 1970. Det ar vedtog USA's Kongres nemlig
The Plant Variety Protection Act — en (stadigt gaeldende) lov, som tillader patenter pa genetiske sekven-
ser i planter og péd metoder til eendringer af sddanne sekvenser.
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ogsd forekommer i mennesket. I den forstand kan man ikke gennemfore en lgsre-
vet diskussion af, om det er etisk acceptabelt at patentere genetisk materiale fra
mennesker. Diskussionen ma settes ind i et bredere perspektiv, hvor det afgaren-
de sporgsmal er, om det er etisk acceptabelt at tillade patentering af genetisk mate-
riale fra den levende natur, som vi mennesker kommer af og til stadighed er ind-
feeldet i.

Synspunktet kan ses i relation til en rekke dybtgdende @ndringer i den kapitalis-
tiske verdens skonomiske system siden begyndelsen af 1980’erne. Her vil teorierne
om baggrunden for denne okonomiske transformation ikke blive gennemgdet
naermere, men dens folger for naturens status i samfundslivet og i den offentlige
samtale skal fremhaeves.

For det forste indtreeffer fra 1980’ernes begyndelse en boelge af privatiseringer af
offentlige tjenesteydelser som for eksempel togdrift, elforsyning og vandforsyning.
Denne bolge standser vel at meerke ikke ved graensen for, hvad der hidtil har veeret
statslig ejendom — ogsa naturforekomster, der hidtil har veret allemandseje, leeg-
ges nu ind under private selskabers gkonomiske herredemme. Eksemplet par
excellence er verdens forsyning af drikkevand. Mens grundvand og kildevand tid-
ligere har veeret betragtet som 'naturens ejendom’ og derfor veeret frit tilgaengeligt
for alle — pa betingelse af, at man ikke forurenede vandet eller pdelagde tilgangen
for andre (det almene forvaltningsansvar for naturen) — sa ser det ud til, at store
multinationale selskaber i dag, med hjealp fra blandt andet Verdensbanken og Den
Internationale Valutafond, er i feerd med at erhverve sig kontrollen over alt poten-
tielt drikkevand pa en stor del af kloden.8!

For det andet medferer udviklingen af computerteknologi, internet og andre digi-
tale kommunikationsveerktejer en overgang fra den sdkaldte industriokonomi,
hvor basis i det skonomiske kredslgb var den mekaniske foradlingsproces i pro-
duktionshallerne, til den nye informationsekonomi, hvor den afgerende okono-
miske ressource bliver viden og adgang til viden. Den skonomiske magt knyttes nu
i voksende grad til videnspatenter, ophavsrettigheder, brands, metoder til bear-
bejdning af data, osv. 82

81 Se fx Maude Barlow & Tony Clarke. 2002. Blue Gold, og Jacque Leslie. 2001. Bis zim letzten Tropfen. I
du, marts nr.

70 PATENT PA MENNESKERS GENER OG STAMCELLER REDEG@RELSE



Der er formodentlig intet felt, hvor de to neevnte forandringer i det pkonomiske
system — privatiseringsbolgen og udbredelsen af intellektuel ejendomsret — spiller
steerkere sammen end netop i den globale biotek-industri. Eksempelvis har fire af
verdens storste selskaber, hvis pkonomiske position gennem artier var bygget pa
den petrokemiske industri (olien), siden 1996 atheendet store dele af deres kemiske
virksomhed for i stedet at kunne koncentrere sig om genetisk forskning, udvikling
af nye genteknologier og produkterne herfra — det drejer sig om Monsanto,
Novartis, DuPont og Aventis. Disse og andre selskaber har sat enorme ressourcer
ind p4 at finde og patentere nyttige gener og genstrenge i hdb om, at de kan finde
anvendelse i fremtidig produktion af fedevarer, medicin, kunstfibre, kommunika-
tionsudstyr, energikilder, osv. P4 en vis made kan det se ud som om, klodens sam-
lede genmasse er i feerd med at overtage mineralernes og de fossile braendslers
rolle som Den Nye @konomis hovedrastof. I debatten om naturens integritet i
almindelighed og om genpatenter i seerdeleshed er der med andre ord gigantiske
gkonomiske interesser pa faerde.83

Bortset fra de globale retfeerdighedsproblemer, som denne udvikling rejser, kan det
ogsa betegnes som en kraenkelse af naturen, at sa vaesentlige dele af den - fra gener
til grundvand - i lebet af fa tidr er blevet eksproprieret fra at "tilhore” naturen (det
vil sige en form for allemandseje) til at tilhore privatekonomiske interesser, der
arbejder med det formal at sikre aktioneererne det stgrst mulige afkast.

I en vis forstand kan denne udvikling ses som den forelgbige kulmination af det
syn pa naturen og pa menneskets stilling i naturen, som har vundet udbredelse de
seneste 400 ar. Kort sagt: Det menneskelige intellekt er det iagttagende subjekt,
naturen og universet er blot objekt for vor systematiske analyse og teknologiske
manipulationssnilde. I lebet af det 20. a&rhundrede, iseer arhundredets sidste del,
har denne opfattelse af naturen som rastof eller ressource for menneskets selvud-

82 Det er pa den baggrund, man ma forsta den enorme betydning, alle store aktorer i WTO tillagde for-
handlingerne om og vedtagelsen af den s&kaldte TRIPS-aftale (Trade Related Aspects of Intellectual
Property Rights), der blev geeldende fra 1995.

83 12000 konstaterede den amerikanske samfundskritiker, Jeremy Rifkin, at ti biotek-selskaber kontrolle-
rede 32% af hele verdens handel med sasaed (opgjort til 23 milliarder US-$) — Monsanto alene 33% af
soya-markedet, 15% af markedet for majsseed, og 85% af det amerikanske bomuldsmarked (Jeremy
Rifkin. 2000. The Age of Access: How the Shift from Ownership to Access is Ttransforming Capitalism.
London. P.66-67). Det drejer sig her om genetisk modificeret seed, som er beskyttet af leveranderens
patentret — og bade Monsanto og andre biotek-selskaber har gjort det klart, at de agter at sagsoge bon-
der, som tillader sig at genanvende deres patentbeskyttede host som sdseed i naeste seson.
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foldelse afstedkommet okologiske odeleggelser, der truer ikke blot naturen sely,
men maske ogséd menneskets fortsatte eksistens.

Men selv hvis det skulle lykkes at standse den accelererende naturodelaeggelse i
form af drivhuseffekt, vandforurening, erkendannelse osv. — sa kan den fortsatte
kommercialisering af naturen i form af patent pa livsformer maske alligevel true
Jordens fremtid. For hvis mennesket aldrig konfronteres med naturen som andet,
end hvad der er frembragt af vor egen genetiske ingenigrkunst, s bergves menne-
sket et veesentligt mentalt livsprincip: medet med det, der er udenfor vor magt, det
frie og fremmede, det absolut ikke menneskeskabte. Folgen heraf kunne blive et
selvcentreret menneske, der er ude af stand til at leve i frihed og danne human
civilisation.

Den anforte beskrivelse af udviklingen i den globale pkonomi kan tale for, at men-
nesket anleegger et andet perspektiv pd omverdenen, end tilfeeldet er nu. Naturen
har krav pa at blive omfattet med respekt, og at udvise en sddan respekt gavner i
sidste ende ogsd mennesket selv. Den nuverende beherskelsesorienterede om-
gang med omverdenen kan pa leengere sigt udgere en trussel mod menneskets
eksistens.

Man kan imidlertid diskutere, om tankegangen udger et seerskilt argument imod
patenter pa gener, eller om den snarere kan forstds som et generelt argument imod
den vestlige verdens samfundsindretning. Det lader sig gore at anfore argumenter
for, at udnyttelsen af netop genetiske informationer er serligt problematisk. For
eksempel kan man haevde, at hele biotek-industrien udger et sarligt potent omra-
de — bade hvad angar globalisering og fremtidig betydning for mennesket forstaet
som art — som det er af afgorende betydning at regulere pa et tidligt tidspunkt i
udviklingen. Eller man kan anfore, at patenter pa genetiske informationer udger
en slags krenkelse af selve det levendes idé eller veaesen, fordi der som tidligere
neevnt er tale om informationer, der i mange tilfeelde er feelles for alt levende.

b) Genpatenter er en krankelse af menneskelig vaerdighed
Man kan heevde, at naturen ikke har en integritet, der er beskyttelsesveerdig i sin
egen ret, men at den er til for menneskets skyld.84 I det omfang, der skal tages hen-

84 Synspunktet er i samklang med den bibelske skabelsesberetning.
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syn til naturen, er det i sidste instans afledt af hensyn til mennesket. For eksempel
skal miljoet og arterne ikke beskyttes for deres egen skyld, men fordi et rent miljo
og en passende variation af arterne kan komme mennesket til gode.

Den civilisationsproces, som blandt andet har fort til de moderne velstands-
demokratier, er bygget pa opfattelsen af mennesket som en enestdende veerdifuld
skabning. Mennesket er unikt og skiller sig ud fra alt andet veerende — hvad enten
det nu begrundes i menneskets intellekt, i dets kreative forméen, i dets evne til at
bygge samfund eller i andre fortrin. Den europaeiske humanisme og de respektive
erkleeringer om menneskerettigheder har gjort denne opfattelse til en grundsten i
vor samfundsdannelse. Forfatninger, retsveesen, frihedsrettigheder osv. er bygget
herpa.

I den vestlige kultur indgéar det som en helt central forestilling, at intet menneske
kan betragtes alene som formal for noget andet end sig selv. Ud fra denne tanke-
gang kan man havde, at bioteknologien overskrider en afgorende greense i det oje-
blik, man gar fra patentrettigheder pa genetisk materiale i planter og dyr til patent-
rettigheder pé genetisk materiale (genetiske informationsprocesser) i mennesker.
For i samme ojeblik gares mennesket i udstrakt grad til formal eller redskab for
andre interesser, for eksempel kommercielle interesser. Man kan ogsa tale om
dette som en tingsliggorelse af mennesket og menneskeopfattelsen. Ikke ngdven-
digvis fordi det genetiske materiale er noget specielt, som det er serligt problema-
tisk at patentere. Men fordi enhver form for kommercialisering af menneskeligt
veev og celleprocesser potentielt har denne konsekvens; kommercialiseringen
@ndrer jo uundgaeligt forstaelsen af det kommercialiserede objekt:

... patenter gor ikke i sncever forstand noget til en vare, men der er en vis lig-
hed, fordi de bidrager til at cendre betingelserne for samtale og dermed. til at
cendre den mdde, hvorpd man veerdscetter den patenterede genstand. 82

Patenteringen medferer, at gener er noget, man kan handle med og forhandle om,
fordi de bliver et middel til at opnd ekonomisk vinding og dermed gores til gen-
stand for en gkonomisk betragtning. I den forstand kan man mene, at patentering
bidrager til en tingsliggjort opfattelse af mennesket ud fra den betragtning, at jo

85 Mark J. Hanson. Religious Voices in Biotechnology: The Case of Gene Patenting. Hastings Center
Report, Vol. 27 nr. 6 Suppl., p. 11.
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flere dele af mennesket, der er underlagt en ekonomisk logik, des storre ma tings-
liggarelsen alt andet lige vaere. Men man kan ydermere havde, at muligheden for
at patentere i nogle sammenhaenge kan pavirke interaktionsformerne mellem
mennesker i en uheldig retning. Eksempelvis er det blevet foresldet, at personer,
der stiller deres gener til radighed for en forskning, som har et kommercielt sigte,
skal have en skonomisk belgnning. Dette ville naturligvis have betydning bade for
den involverede persons selvforstielse og for kontakten med forskeren, ligesom
det kunne have betydning for opfattelsen af den enkeltes dispositionsret over
kroppen.

Argumentet om tingsliggorelse er vanskeligt at afvise, men man kan pa den anden
side diskutere, hvor meget vaegt det skal tilleegges. Nogle vil mene, at det har omfat-
tende konsekvenser at acceptere genpatenter, blandt andet fordi det pévirker
sprogbrugen om, og opfattelsen af, generne i mange sammenhange, ligesom det
formodentlig kan eendre samveersformerne for eksempel i sundhedsmaessige sam-
menhange. Desuden kan man havde, at patentering af genetisk materiale fra
enten mennesket eller den levende natur i bred forstand uundgaeligt vil fore til en
reduceret menneskelig selvforstdelse, hvor det genetiske vil blive tillagt storre vaegt
end hidtil.

Et eksempel er, at der allerede i dag udbydes en lang raekke gentests pa det private
marked; hvilket i mange tilfeelde heenger sammen med udbredelsen af patenter.
Principielt er det selvfolgelig det enkelte menneskes frie valg, om han eller hun vil
underkaste sig en sddan test. Men efterhdnden som testmarkedet vokser (og mar-
kedsferingen eventuelt bliver mere pagéende) kan der meget nemt opsta et socialt
pres for, at man skal lade sig teste — for eksempel fra biologiske slaegtninge, fra
arbejdsgivere i forbindelse med anseettelsessamtaler eller fra forsikringsselskaber.
Nogle kritikere frygter86, at en sddan udvikling kan fore til en form for genetisering
af menneskeopfattelsen, hvor mennesket i langt hojere grad end tidligere opfattes
i lyset af dets genetiske arvemasse. Det er en risiko, der yderligere forsterkes af
udsigten til, at avancerede biotek-virksomheder indenfor en overskuelig arraekke
vil kunne tilbyde en hvilken som helst kunde en fuldsteendig kortleegning af hele
hans eller hendes individuelle genom. Det kan haevdes, at problemet angdende

86 Saledes molekyleerbiologen Regine Kollek i interview med Danmarks Radio (Agenda pa P1) den
30.11.2003. Regine Kollek er professor i biomedicinsk teknologivurdering ved Hamburg Universitet og
neestformand i Tysklands Etiske Rad.
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genetiseringen af menneskeopfattelsen vil veere der uathaengigt af, om det lader sig
gore at patentere genetisk materiale eller ej. Men der er naeppe tvivl om, at mulig-
heden for at patentere skaerper problemet.

Andre vil mene, at patentering ikke har s& mange konsekvenser, fordi virkningerne
er ret begrensede og lokale, sd der ikke kan spores nogen mere almen andring af
menneskeopfattelsen af den grund. Hvis dette sidste er tilfeeldet, er der maske ikke
nogen grund til at veere skeptisk over for patentering af genetisk materiale endsige
forspge at indskraenke mulighederne for at patentere af den grund.

En anden udlegning af argumentet om veerdighed er, at menneskets genetiske
materiale i serlig grad er afgerende for det enestdende ved mennesket. Hvad et
menneske er bestemmes i langt hojere grad af dets gener end for eksempel af et
enkelt organ som leveren eller milten eller for den sags skyld hjernen. Derfor ma
generne helt generelt behandles med en seerlig respekt, hvilket udelukker enhver
form for patentering. I en redegorelse fra 1993 var Det Etiske Rads vasentligste
argument imod patentering af genetisk materiale akkurat af en saddan art:

Det er sa at sige hele menneskets genom, dets scerlige genetiske indhold, de
scerlige styringsprocesser og genernes placering i forhold til hinanden samt
deres indbyrdes samspil via genprodukterne, der er relevante, og som adskil-
ler sig fra andre arters. .. Hvis man gor det tankeeksperiment, at dele af geno-
met, der er beerere af folelser, sprog o.lign, bliver patenteret, kunne man sige,
at det scerligt menneskelige — det som menneskevcerdet er knyttet til — blev
udsat for tingsliggorelse. 87

Man kan kritisere det beskrevne argument ved at anfore, at tilstedeveerelsen af
noget bestemt genetisk materiale aldrig er den eneste og maske heller ikke den
vaesentligste betingelse for at udvikle de egenskaber, der er specifikt menneskelige
og derved pakalder sig en saerlig respekt. Det er ikke generne som séddan, der er det
vaesentlige og betydningsbarende element i forbindelse med de egenskaber, der
giver mennesket sin seerlige status og veerdi. Hvad enten menneskets vaesen er at
veere et frit veelgende individ, at veere skabt i Guds billede eller noget helt tredje, er
det derfor ikke menneskets gener, man skal orientere sig mod, for at fa et indblik i

87 Det Etiske Rad 1993. Patent pd menneske-gener, s. 33 og 34.
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menneskets veesen. Det er i stedet de konkrete sproglige udtryk, det enkelte men-
neskes overbevisninger og tro, de folelser mennesket har, de trufne beslutninger
osv. - alt afheengig af, hvad man mener, der udger det specifikt menneskelige. Men
den bedste mdade at udtrykke sin respekt for disse egenskaber pa er ikke ved at
undlade genpatentering. Det er i stedet ved at skabe de rette betingelser for, at alle
mennesker kan udvikle deres potentialer for at realisere det specifikt menneskeli-
ge, for eksempel ved at give alle de bedst mulige opvekst- og uddannelsesbeting-
elser osv.

c) Genpatenter er en krankelse af menneskets identitet
Essensen af denne tankegang kan illustreres med nogle udtalelser af nobelpris-
vinderen Walther Gilberts: "Den samlede menneskelige [gen]sekvens er den men-
neskelige genetiks gral (...) det ultimative svar pa budet Kend dig selv!” "Tre milliar-
der base-sekvenser kan lagres pd en enkelt compact disc, og man kan tage CD’en op
af lommen og sige: Her er et menneske; det er mig!” 88

Opfattelsen er altsd, at det enkelte menneskes samlede genmateriale er bestem-
mende for hans eller hendes identitet. Alene af den grund ma generne tilleegges en
seerlig betydning. Men denne tildeling af betydning understottes — ifplge flere iagt-
tagere — yderligere af den retorik, der hyppigt omgeerder talen om gener. Saledes
haevder Dorothy Nelkin og M. Susan Lindee, at:

Generne er blevet en mdde at tale om personlighedens greenser pda — om udo-
deligheden og om livets hellige mening — pd en facon, der ligner teologiske
narrativer. Ligesom kristendommens sjcel har leveret et arketypisk begreb,
hvorigennem man har forstdet personen og selvets kontinuitet, scledes frem-
treeder DNA i den almindelige populcerkultur som en sjeelslignende storrelse,
en hellig og udodelig relikvie, et forbudt territorium. 89

Tilsammen medforer disse opfattelser af menneskets genetiske materiale en form
for genetisk essentialisme, hvor genmassen udger det seeregne bade ved at veere et

88 Walter Gilbert. 1992. A Vision of the Grail. I D.J. Kevies & L. Hood (eds.) The Code of Codes. Harvard
University Press. P 96 (her citeret efter Nils Holtug. 1995. Patents on human genes: Is there a moral pro-
blem? Monash Bioethics Review, Vol. 14 No. 2, p. 26 — 38. Det Etiske Rads overszattelse.

89 Dorothy Nelkin & M. Susan Lindee. 1995. The DNA Mystique: The Gene as a Cultural Icon. New York,
p. 41. Her citeret efter Mark J. Hanson. Religious Voices in Biotechnology: The Case of Gene Patenting.
1 Hastings Center Report, Vol. 27 nr. 6 Suppl., p.4.
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individ og et menneske. Af den grund er patentering af genetisk materiale uaccep-
tabel, da der herved opnés en raderet over, hvad der udger den inderste kerne af
menneskets eksistens.

Det er indlysende, at den beskrevne tankegang rummer et steerkt element af (gene-
tisk) reduktionisme — mennesket reduceres til, hvad der er foreskrevet i dets arve-
masse. Man kan imidlertid haevde, at den genetiske reduktionismes pastande er
forfejlede, fordi individets egenskaber og personlighedstraek ikke kun fastlaegges af
generne. De fastlaegges i lige s& hoj grad af en raekke andre faktorer, der i en meget
bred fortolkning kan beskrives som miljgpavirkninger eller méske som tilfeeldig-
heder. For eksempel er det fra begyndelsen helt afgorende for individets udvikling,
at det modtager den rette neering og de rette stimuli fra omverdenen. Individets
personlighedstraek fastleegges ogsé i hoj grad af begivenheder i omverdenen, som
finder sted uafhaengigt af individets egne egenskaber og potentialer, som for
eksempel at individet flytter og starter pa en ny skole eller bliver handicappet pa
grund af en feerdselsulykke.

Ogsé videre i livet bliver individets identitet praeget af en lang raekke forhold, der
ikke har nogen direkte sammenhaeng med den genetiske udrustning. For eksem-
pel de betydningsfulde relationer, man etablerer til andre - til foreeldre, born, kae-
rester og venner. Eller de roller, man patager sig, og de kompetencer, man erhver-
ver sig — har man uddannet sig som mebelsnedker, eller er man blevet professor pa
universitetet?

Det er derfor sveert at begrunde, hvorfor netop menneskets gener skal behandles
pa en serlig respektfuld made. De er blot én blandt flere faktorer, der har betyd-
ning for individets udvikling. Om de har den veesentligste betydning, kan det
endog veere vanskeligt at vide.

Hvad enten generne har en stor betydning for det enkelte menneskes udvikling
eller ej, er den genetiske essentialisme dog af andre grunde seerdeles problematisk.
For hvis de genetiske informationer udger den inderste kerne af det enkelte men-
neskes identitet, er der vel ingen seerlig grund til at have respekt for identiteten
eller at tilskrive individet nogen serlig veerdighed. Det hele kan jo méles og tegnes
og nedskrives pa en CD.
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d) Patentering er en krenkelse af skabervarket

Det fjerde og sidste argument imod patentering af humant genetisk materiale
baserer sig pa den religiose skabelsestanke. Ifolge denne er mennesket skabt af
Gud i Hans billede og er af Gud blevet bemyndiget til at forvalte skaberveerket pa
en respektfuld made, der er i overensstemmelse med Hans hensigter med det.
Ifolge mange debattorer udelukker dette enhver patentering af det genetiske mate-
riale fra mennesker:

Mennesker ejes pa forhdnd. Vi tilhorer den suvercene skaber (...) Men patente-
ringen af humant genetisk materiale har til hensigt at vriste ejerskabet fra
Gud og gore biologisk materiale fra mennesker og potentielt set mennesket
selv til en vare. Det md indrommes, at et enkelt humant gen eller en cellelinie
ikke er et menneske. Men der er ikke tvivl om, at et humant gen eller en
human cellelinie er menneskelig og har krav pd en anden behandling end
ikke-humane gener og cellelinier. Guds billede gennemtrcenger menneskeli-
vet i alle dets dele. Endvidere er retten til at eje en enkelt del af et menneske
alt andet lige en ret til at eje alle dele af et menneske. Denne ret kan ikke over-
fores fra Skaberen til det skabte. 90

Andre vil utvivlsomt haevde, at eftersom skabervarket er andet og mere end gener-
ne, kan genpatenter ikke betragtes som en kraenkelse af skabervearket.91 En del af
denne teologiske debat er i sidste instans afledt af mere dybtgéende stridigheder
mellem forskellige trosretninger og trossamfund - og de kan selvsagt ikke kom-
menteres her. Men det er antagelig ikke noget tilfeelde, at kirkesamfundene i USA
har veeret langt mere aktive i kritikken af humane genpatenter, end det trods alt har
veeret tilfeeldet i det mere sekulariserede Vesteuropa. Saledes var den ovenfor citere-
de Richard D. Land primus motor (blandt flere) i den "Feelles Appel mod Patenter pa
Mennesker og Dyr”, som religiose ledere repreesenterende mere end 80 forskellige
trossamfund i USA (herunder romersk-katolske, jodiske, protestantiske, islamiske,
hinduistiske og buddhistiske) udsendte den 18.maj 1995. I appellen hedder det bl.a.:

90 Richard D. Land og C. Benne Mitchell. 1996. Patenting Life: No. First Things, 63 p. 20-22; her citeret
efter Mark J. Hanson. Religious Voices in Biotechnology: The Case of Gene Patenting. Hastings Center
Report, Vol. 27 nr. 6 Suppl,, p. 8.

91 Se f.eks. Ted Peters. 1997. Playing God? Genetic Determinism and Human Freedom. New York. Ted
Peters er professor i systematisk teologi ved det Lutherske Seminar pa Berkeley Universitet.
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Vi tror, at mennesker og dyr er skabt af Gud, ikke af mennesker, og at de som
Guds skabninger ikke kan patenteres som menneskelige opfindelser.

Det skal for en ordens skyld noteres, at appellen er fuldt ud bevidst om, at patent-
ansegninger og patentudstedelser ikke omfatter originalt DNA (eller mRNA) fra
mennesker og dyr, men alene syntetiske kopier (cDNA). Argumentet er, at eftersom
kopien repraesenterer processer, der allerede forefindes i naturen, kan patent
aldrig tildeles.92

Man kan indvende, at det religigse argument kun vender sig mod brede patenter,
fordi kun denne type af patenter omfatter konkret materiale fra mennesker (denne
indvending kan i ovrigt ogsd anvendes i forbindelse med argumenterne om iden-
titet og veerdighed ovenfor). Argumentet synes altsa ikke at udelukke smalle anven-
delsesbaserede patenter.

En helt anden betragtning om kraenkelsen af skabervaerket og menneskets natur
er, at enhver menneskelig erkendelse og alle videnskabelige opdagelser altid har
afstedkommet flere sporgsmal end svar. Den kraft, som den menneskelige erken-
delse (og historie) har til at overskride sig selv, har aldrig fort til en sidste erken-
delse. Intet tyder heller p&, at det er ved at ske. Man kan sige, at naturen (og histo-
rien) hele tiden unddrager sig en sidste bestemmelse i en stadig tilbagetreekning
fra erkendelsens seneste landvindinger. Den menneskelige erkendelse er som en ¢
i det ukendtes hav. @en af erkendelse vokser. Det gor oens bergring med det
ukendte ogsa.

Savel naturen som den menneskelige tilveerelse, der altsa ikke kan bestemmes som
ren natur, beror pa en fundamental og principiel ubestemmelighed. Det har man
altid vidst i hvert tilfeelde siden greekerne, og det moderne samfund har - trods tal-
rige forsog - ikke kunnet &endre pé dette forhold. Filosofisk set forer det til metafy-
sik, religiost til Gud. At tage metafysik eller religion alvorligt er at have blik for den
altid ubestemmelige rest.

92 T USA kendt som Douglas-princippet efter dommer Douglas, som i Hejesteretskendelsen "Funk
Brothers Seed Co. v. Kalo Inoculant Co.” (1948) bl.a. skrev: "Patenter kan ikke ikke udstedes for opda-
gelsen af naturfeenomener ... [Sddanne] er blotte manifestationer af naturens love, frit tilgeengelige for
alle mennesker og kan ikke eksklusivt forbeholdes nogen.”
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Tankegangen om naturens og den menneskelige tilvaerelses ubestemmelighed kan
fore til en grundlaeggende ubekymrethed i forhold til genetikken som saddan og
dermed ogsa patentering af gener. Patentering bliver mere et spergsmal om sund
fornuft, rimelighed og afbalanceret brug af genetisk viden end om menneskets
herskertrang, kreenkelse af naturens integritet osv. Der er med andre ord ikke tale
om at lade sté til, men patentering af gener fremstar ikke som et eksklusivt problem.
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8. STAMCELLER - VIDEN OG FORVENTNINGER

Stamcelleforskningen er et nyt felt, som i de senere ar ogsa er blevet omgaerdet
med store forventninger. Man har i nogen tid kunnet bruge stamceller fra voksne i
behandlingsejemed, iseer i forbindelse med knoglemarvstransplantation. Men i de
seneste ar er forskernes viden om stamceller vokset meget hurtigt og har sendret
tidligere forestillinger om, hvad kroppens celler er i stand til. Mange fund tyder p4,
at celler kan omprogrammeres i hojere grad og pd flere mader, end man tidligere
har vidst. Og man har endda fundet ud af at isolere humane stamceller fra befrug-
tede &g, de sakaldte embryonale stamceller, og dyrke disse i vaevskultur.

Men selvom fremskridtene har veret store, er man stadig langt fra at forsta eller
kunne kontrollere de processer, som far celler til at specialisere sig. Der er séledes
langt til, at man fra stamceller kan frembringe for eksempel en del af en arm eller
en nyre. Man mangler blandt andet megen viden om genernes rolle, signalvejene
og faktorer, som fremmer eller forhindrer cellernes udvikling.93

Der er som sagt store forventninger til mulighederne for at bruge stamceller til syg-
domsbehandlinger, selvom der stadig er langt mellem de konkrete resultater.
Dermed er stamceller ogsa blevet mal for patentering, og patentkontorerne i
Europa og isaer i USA er begyndt at udstede patenter pd humane stamceller.

Om hvad stamceller er, og hvad de kan bruges til

Celler er ethvert biologisk systems fundamentale enhed og er dermed det feelles
grundlag for alt liv, bade for mikroorganismer, planter, dyr og mennesker. Hver
celle i en organisme indeholder det komplette sat af organismens gener.

93 Lord Sainsbury of Turville. 2002. Opportunities and Challenges - Research and Health Tale fra kon-
ferencen: Stem cells: prospects for research and therapy. London 11. september 2002.
Se: http://www.dti.gov.uk/ministers/speeches/sainsbury110902.html#top
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Der eksisterer to typer celler; konsceller (eg- og saedceller) og somatiske celler
(kropsceller). Blandt kropscellerne er der mange forskellige celletyper med hver
deres form og storrelse. Cellernes storrelse og form er relateret til de funktioner, de
har i kroppen. Hojere organismer bestar af mange forskellige mere eller mindre
specialiserede celler, som alle gennem celledelinger er udviklet fra en enkelt,
befrugtet segcelle. Men ogsa i den udviklede organisme findes der samlinger af
stamceller - altsd uspecialiserede celler, der kan dele sig og blive til mere speciali-
serede celler. Disse stamceller spiller en rolle i kroppens normale udviklings-
processer og i reparationen af beskadiget veaev. Det gor de i kraft af deres evne til at
dele sig og udvikle sig til celler, som enten er identiske med sig selv eller til andre
typer af celler i kroppen.

Pa grund af disse egenskaber har videnskabsfolk i de seneste artier fattet hdb om,
at stamceller vil kunne bruges i behandlingen af en raekke forskellige sygdomme,
hvor veevsnedbrydende skader indgar i sygdomsudviklingen.

Der findes forskellige typer stamceller

Embryonale stamceller

De stamceller, man mener, har det storste potentiale til at udvikle sig til alle krop-
pens celletyper, er de embryonale stamceller, som findes i de tidlige faser af det
befrugtede ag, embryonet. I et embryon, der er op til ca. 6 dage, kan alle cellerne
udvikle sig til alle celletyper i fosterudviklingen inklusive fosterhinder, moderkage
osv. og er derfor sdkaldt totipotente.

Omkring 6. dagen dannes kimskiven, der bliver til selve fosteret. Cellerne herfra er
ogsa stamceller og kan blive til alle veevstyper i selve fosteret, men ikke til vaevet
omkring fosteret, det vil sige fosterhinder osv. Man siger, at disse stamceller er plu-
ripotente. Sddanne stamceller kan dyrkes i kulturer og kan muligvis anvendes i for-
bindelse med sygdomsbehandling. Det vil altsa sige, at de embryonale stamcelle-
linier, man i dag er i stand til at dyrke udenfor kroppen, ikke laengere er totipoten-
te og derfor ikke mere i stand til at blive til et foster, hvis de indseettes i en kvindes
livmoder.

Til megen af den forskning, som er foretaget med embryonale stamceller, har man

benyttet stamcellelinier fra dyreembryoner, og som naevnt er der meget store lig-
heder mellem forskellige pattedyr. I 1998 lykkedes det imidlertid ogsa at udtage og
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dyrke embryonale stamceller fra menneskelige befrugtede ag.94 Her anvendes
befrugtede &g, som er til overs efter reagensglasbefrugtning, men der forskes ogsa i
at skabe embryoner ved den kloningsteknik, som kaldes kernetransplantation.

Embryoner til overs efter reagensglasbefrugtning:

I Danmark er det i 2003 blevet tilladt at udvikle embryonale stamcellelinier fra
befrugtede g, som er blevet til i forbindelse med reagensglasbefrugtning af barn-
lose par. Til behandlingen kan der befrugtes flere &g, end det viser sig nodvendigt
i barnlgshedsbehandlingen. Parret kan veelge at skeenke disse ag til stamcelle-
forskning.

Embryoner skabt ved kernetransplantation:

Ved kloning ved kernetransplantation tager man en kerne ud af en celle fra et indi-
vid og overforer den til en agcelle, hvorfra man har fjernet kernen. Der sker her-
efter en "omprogrammering” af cellekernen, sa den begynder at fungere, som om
den var kernen i et befrugtet ag. Det vil sige, at den nye celle begynder at dele sig
og udvikle et embryon, som, hvis det anbringes i en livmoder, kunne blive til et
individ stort set magen til det individ, der donerede cellekernen. Det var pa denne
made, faret Dolly blev skabt. Hensigten med stamcelleforskning er ikke at skabe
nye individer, men kun et embryon, som kan benyttes til at udvikle embryonale
stamceller.95 I februar 2004 lykkedes det for et Sydkoreansk forskerhold at skabe
humane embryonale stamceller ved hjeelp af kernetransplantation. Metoden ville
dog veere forbudt i Danmark, hvor embryoner ikke mé fremstilles alene med
forskning for gje.

Stamceller fra voksne

Forskere kan isolere stamceller fra voksne, for eksempel fra blod og knoglemarv.
Disse celler er mere specialiserede end de embryonale stamceller, men kan stadig
blive til flere forskellige celletyper — de er multipotente. Nyere forskning tyder des-
uden p4, at disse stamceller har mulighed for at blive til flere celletyper, end forst
antaget — maske til alle kroppens celler. Multipotente stamceller findes ogsa som:

94 Videnskabsministeriet. 2002. Fremtidens bioteknologier — muligheder og risici.

95 Se en mere udforlig beskrivelse af teknikken i: Det Etiske Rad. 2000. Kloning — udtalelser fra Det Etiske
Rad og Det Dyreetiske Rad. http://etisk.inforce.dk/graphics/03_udgivelser/publikationer/gentek-
nol_og_kloning/kloning2/INDEX.HTM.
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Stameceller fra navlesnorsblod:

Nyfodte berns navlesnorsblod rummer en stor meengde stamceller, som minder
meget om de stamceller, man finder i knoglemarven - altsd multipotente stamcel-
ler. Det er endnu uklart, hvor stort et potentiale stamceller fra navlesnorsblod har.

Fotale pluripotente stamceller:
Man kan isolere stamceller fra menneskeligt kensveev pa aborterede fostre, som er
5-8 uger gamle. Disse celler er pluripotente.

Fotale multipotente stameceller:
Fra aborterede fostre kan ogsa udtages de sakaldte voksne stamceller, generelt er
fosterveev rigere pa disse celler, end veev fra voksne.

Kropsceller omprogrammeret uden brug af kernetransplantation:

Pé leengere sigt ses det som et mal at blive i stand til at omprogrammere celler fra
den voksne krop til helt oprindelige stamceller, det vil sige svarende til totipotente
embryonale stamceller. Dette skulle altsd ske uden brug af kernetransplantation,
det vil sige uden forst at skabe et embryon.

Stamceller kan bruges i sygdomsbehandling

P& nuveaerende tidspunkt kan man udtage stamceller fra mennesker eller dyr og
dyrke dem i laboratorier. Man arbejder pé at blive i stand til at styre cellernes
udvikling og fa dem til at udvikle sig til bestemte, specialiserede celletyper. Derved
héber forskerne at blive i stand til mélrettet at udvikle reserveceller og veev, som kan
bruges i behandling af sygdomme, hvor bestemte celletyper nedbrydes eller bliver
odelagt. Man arbejder pd at kunne indfore “raske” stamceller eller vaev dyrket fra
stamceller uden for kroppen til at erstatte det syge eller dode vaev eller medvirke til,
at resterende celler og veev kan overleve. Habet er blandt andet at finde frem til nye
behandlingsformer af Parkinsons og Alzheimers sygdom og af sukkersyge.96

P4 endnu laengere sigt vil man maske kunne dyrke hele organer pa denne vis.97
Dermed ville man nemlig kunne fa et alternativ til fremskaffelse af feerdigudviklede
celler eller organer fra levende eller dede donorer med alle de problemer, der er

96 Videnskabsministeriet. 2002.
97 Se en mere udforlig beskrivelse af teknikken i: Det Etiske Rad. 2000. http://etisk.inforce.dk/grap-
hics/03_udgivelser/publikationer/genteknol_og_kloning/kloning2/kap02.htm.
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knyttet hertil: mangel pa organer, forligelighed, frivillighed, handel med organer
med mere.

Et af formalene med at anvende stamceller er at udvikle reservevaev eller repara-
tionsveev. Men stamceller ventes ogsa at kunne anvendes i andre sammenhange,
for eksempel til at transportere raske gener ind i kroppen i forbindelse med gente-
rapi og som modeller til at teste nyudviklede leegemidler.98

Relationer mellem gener og stamceller specielt i patentsammenhang

Hvor gener kan fremstilles syntetisk og bestar af et biokemisk (dedt) materiale, er
stamceller levende og for komplekse til at kunne frembringes syntetisk. Der er altsa
en mere direkte forbindelse til den person, stamcellen er udtaget fra.

Man kan derfor mene, at stamceller er mere “konkret menneskelige”, end generne.
Hvis flere embryonale stamceller ligger sammen i en petriskal, kan man for eksem-
pel elektronisk male, at de kommunikerer med hinanden. Far cellerne lov at ligge
uforstyrret i skdlen, kan de begynde at specialisere sig og udvikle visse typer af veev,
for eksempel hjertemuskelvaev, som er i stand til rytmisk at traekke sig sammen.

Patenter pa stamceller

Ligesom pd gen-omradet er der gradvist opstdet en praksis med, at patentkonto-
rerne tildeler patenter pé stamceller fra mennesker. Patenter pa voksenstamceller
er rutinemaessigt blevet givet bade i USA og Europa i de senere ar, uden at det har
givet anledning til seerlig opmarksomhed.?® En grundig undersogelse udfort i
efterdret 2001 viste, at der pa davaerende tidspunkt var udstedt 727 patenter pa
stamceller og 134 p4 embryonale stamceller i USA og Europa.l00 Patenterne for-
deler sig pa hele spektret af den humane stamcelleforskning. Der er saledes givet
patent pa pluripotente, embryonale stamceller, pa pluripotente fotale stamceller,
multipotente voksenstamceller og multipotente fotale stamceller. Der er uddelt
savel produkt- som procespatenter, det vil sige ogsa brede patenter. 101

98 European Group on Ethics in Science and New Technologies. 2002. Study on the patenting of inven-
tions related to human stem cell research. Luxembourg: Office for Official Publications of the European
Communities. (se: Study on the patenting of inventions related to human stem cells
http://europa.eu.int/comm/european_group_ethics/docs/stud-vanoverw.pdf).

99 Ibid side 19.

100 Ibid side 23.

101 Ibid side 34.
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I USA gives der stadig savel proces- som produktpatenter pé alle former for huma-
ne stamceller, mens EPO siden 1999 veret tilbageholdende med at give patenter
p& humane, embryonale stamceller.102 Det skyldes, som naevnt i kapitel 2, det
postyr, som opstod efter det sdkaldte Edinburgh-patent, der blev udstedt i 1999.

EPO har fortolket afgarelsen fra indsigelsesafdelingen mod dette patent séledes, at
man ikke for tiden kan tildele patenter pd humane embryonale stamceller i
Europa, idet direktivet ikke eksplicit forholder sig til, hvorvidt embryonale stam-
celler kan patenteres. Ogsd i Danmark er det galdende praksis, at humane
embryonale stamceller er udelukket fra patentering, fordi stamceller ud fra en
etisk betragtning sidestilles med embryoner (fosteranleeg). Derimod er stamceller
isoleret fra voksne ikke undtaget fra patentering.103

102 Ibid side 36.
103 Patent- og Varemeerkestyrelsen. 2003, side 10-11.
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9. ETISKE OVERVEJELSER ANGAENDE
PATENTERING AF STAMCELLER

I dette afsnit fremstilles de seerlige problemstillinger, der knytter sig til patentering
af stamceller. Mange af de problemstillinger, der er forbundet med patentering af
gener, er ogsa til stede ved patentering af stamceller. Det geelder for eksempel
sporgsmélene om, hvorvidt stamcellerne ma betragtes som felles ejendom, om
patenter udgoer en kreenkelse af menneskets identitet og veaerdighed, samt hvilke
typer af patenter, der er bedst til at fremme udviklingen af ny viden og nye behand-
lingsmuligheder. Disse spergsmal vil ikke blive taget op igen i dette afsnit.

Nedenfor diskuteres de folgende fire problematikker angaende patenter, som alle
knytter sig specifikt til patentering af stamceller:

e Patenter pd embryonale stamceller muliggeres af forskning pa embryoner, og
disse kan ikke fraskrives etisk status

e Stamceller kan betragtes som levende menneskeligt veev, som ikke bor kom-
mercialiseres

e Stamceller indeholder ét individs unikke og samlede genom

e Der kan vere et stort behandlingsmeessigt potentiale knyttet til forskning i
stamceller

Patentering og forskning i stamceller

Der har veeret - og er fortsat - megen debat om etikken i at anvende embryonale
stamceller til forskningsformal. Det Etiske Rad har to gange taget stilling til, hvor-
vidt denne type forskning udger en uacceptabel kraenkelse af embryonet pa grund
af dets etiske status. Et synspunkt kunne veere, at embryonet har en s hgj etisk sta-
tus, at det ikke kan komme pa tale at benytte det til forskning, fordi en sddan
anvendelse er respektlgs. Ved at behandle embryonet med respekt, demonstrerer
man nemlig, at der i en vis forstand er tale om et menneskeligt veesen med etisk
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status og krav pd at blive beskyttet. Dette geelder, hvad enten embryonet har mulig-
hed for at udvikle sig videre til et menneske eller e;j.

Et andet synspunkt kunne modsat vaere, at embryonet i forbindelse med
forskning ikke skal tildeles samme etiske status som et mere udviklet foster eller
et fodt menneske, selvom det stadig skal behandles med storre respekt end andet
veev. Dette har vaeret udgangspunktet for flertallet af rddets medlemmer begge de
gange, radet har forholdt sig til problemet, idet flertallet har fundet, at hensynet
til embryonet kan afvejes mod hensynet til de alvorligt syge, som muligvis vil
kunne fa gavn af de behandlinger, man forsker i at udvikle. Ud fra dette synspunkt
ber det altsa pa visse betingelser tillades at anvende embryonale stamceller fra
befrugtede @g, som er til overs efter barnleshedsbehandling, til forskning i
behandlinger af alvorlige sygdomme.104 Dette er ogsé blevet tilladt i Danmark
med Folketingets vedtagelse den 27. maj 2003, som @ndrede lov om kunstig
befrugtning, sddan at forseg med befrugtede @g og stamceller herfra tillades, hvis
det har til formadl at opnd ny viden, som vil kunne forbedre mulighederne for
behandling af sygdomme hos mennesker.

I de europeiske lande er der store forskelle pa holdningen til, hvorvidt det skal
veere tilladt at forske i embryonale stamceller. I Danmark, Belgien, Finland,
Graekenland, Holland, Storbritannien og Sverige er forskningen sdledes tilladt,
mens Frankrig, Irland, Spanien, @strig og Tyskland har et forbud og Luxembourg
og Portugal ikke har specifikke regler herom.105 I Italien er forskning ikke mulig,
efter at en meget restriktiv lov om kunstig befrugtning for nyligt er blevet vedtaget.
De forskellige nationale holdninger giver sig blandt andet udslag i forhold til vedta-
gelsen af EU’s 6. rammeprogram for forskning, som i flere ar har vaeret blokeret af
diskussioner om, hvorvidt EU kan yde tilskud til forskning i embryonale stamceller.

Hvis man ikke kan acceptere forskning pa embryonale stamceller, fordi dette rum-
mer en kraenkelse af embryonet, kan man normalt heller ikke acceptere patente-
ring af embryonale stamceller. Dette heenger antagelig sammen med to forhold.

104 Se Det Etiske Rad. 2002. Etisk begrundet stillingtagen til Genteknologiudvalgets sporgsmdl om regule-
ringen af forskning i og anvendelse af stamceller. (Se: http://www.etiskraad.dk/sw454.asp) og Det
Etiske Rad. 2000. (Se: http://etisk.inforce.dk/graphics/03_udgivelser/publikationer/genteknol_og
_kloning/kloning2/kap06.htm).

105 European Commission. 2003. Survey on opinions from National Ethics Committees or similar bodies,
public debate and national legislation in relation to human embryonic stem cell research and use.
Volume I in EU Member States. Ed. Line Matthiessen-Guyader.
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For det forste opnds patenterne pd baggrund af forskning, fordi patenterne kun
kan gives i forbindelse med embryonale stamceller, som er isolerede og indgar i en
opfindelse med industriel anvendelse. Og da muligheden for at patentere skaber et
okonomisk incitament til at udfere denne forskning, vil eksistensen af patenter
derfor medvirke til at fastholde eller foroge forskningen pa embryoner. Man kan
forestille sig, at der kunne opsta en form for pres, for eksempel af okonomisk art, i
forhold til at donere embryoner til forskning. I yderste konsekvens kunne dette
medfore, at der ville blive udviklet flere ”"overskudsembryoner”, end der ville veere
blevet uden muligheden for at patentere.106

For det andet kan man mene, at patenter pa embryonale stamceller medforer en
yderligere kraenkelse af embryonet end den, der finder sted gennem udviklings-
arbejde og forskning, som ikke lader sig patentere. Ved at blive patenteret gores cel-
lerne fra embryonet saledes til en handelsvare og tingsliggores, fordi det under-
leegges en kommerciel logik.

Man kan sporge, om det er berettiget at anse kommercialisering af stamceller for at
udgere en mere vidtgdende form for tingsliggerelse end den, der knytter sig til
forskningistamceller. I begge tilfeelde anvendes embryonet nemlig som middel for
andre formal end sig selv. Nogle vil svare, at kommercialiseringen ved patentering
er mere problematisk, fordi embryonet eventuelt her i hgjere grad end i forbindel-
se med forskning anvendes som middel for gkonomisk vinding.

Det er dog ikke sikkert, man i det hele taget undgéar en etisk set problematisk form
for kommercialisering ved at undlade patentering. Stamceller kan naturligvis
udmeerket indga pa det kommercielle marked uden patenter, sd hvis det alene er
kommercialiseringen, der er et problem, hjelper det maske ikke at forhindre
patentering. I stedet ber forskning i embryonale stamceller undlades eller forega
helt uathaengigt af skonomiske interesser.

Sammenfattende ma det siges, at der ikke nedvendigvis er noget inkonsistent i at
acceptere forskning i embryonale stamceller og samtidig veere imod patentering af

106 En udenlandsk forskergruppe anvendte 286 embryoner til at etablere og beskrive 17 nye embryonale
stamcellelinier (Jeevnfor The New England Journal of Medicine, March 25; 350 (13): 1353-1356). I
dansk sammenhaeng har en forskergruppe udviklet 3 cellelinier fra 345 donerede g (personlig kom-
munikation med Moustapha Kassem, Odense Universitetshospital). Kvaliteten af aeggene er i hoj grad
afgerende for, hvor mange cellelinier det lader sig gore at frembringe.
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disse celler. En mere vidtgdende konklusion pa diskussionen kunne vere, at
forskningen er acceptabel, men at patentering af stamceller og stamcellelinier er
uacceptabelt.

Det skal naevnes, at der er opstdet nye muligheder for at udvikle fosteranleeg, fordi
stamceller fra voksne kan "gores embryonale” gennem kernetransplantation. Da
disse embryonale celler méske kan fa samme potentiale for at udvikle sig til et
menneske som et normalt fosteranlaeg, er det neerliggende at mene, at de har
samme etiske status som ethvert andet fosteranleeg.107 Stamceller og stamcelle-
linier udviklet fra sddanne celler skal ud fra denne tankegang derfor behandles
efter samme retningslinjer som dem, der geelder for fosteranleeg, som er blevet til
ved befrugtning.

Stamceller betragtet som levende menneskeligt vaev

Pointen i det ovenstaende argument er, at patentering af embryonale stamceller er
uforenelig med den respekt, man skylder ophavet, det vil sige det embryon, celler-
ne stammer fra. Det er altsa ikke stamcellerne som sddan, der skal tages hensyn til,
hensynet er "afledt” af embryonets etiske status. Man kan opstille et tilsvarende
argument i forbindelse med stamceller fra voksne, det vil sige ikke-embryonale
celler, som er levende og er taget eller udviklet af celler fra et fuldt udviklet men-
neske. I dette tilfeelde er det igen ikke de enkelte celler som sddan, der skal tages
hensyn til. Hensynet er "afledt” af respekten for ophavet, i dette tilfeelde det men-
neske, cellerne stammer fra.

Argumentet findes i flere udgaver, men her skal der kun naevnes to. I den forste
udgave anses patentering for at tildele en form for ejerskab, som er uforenelig med
menneskets veerdighed:

... mennesker bor altid behandles, som om de har vcerdi eller veerd i sig selv.
De ma altsa ikke behandles, som om de alene har instrumentel veerdi eller
veerd. Men at behandle noget som ejendom er ifolge dette argument at
behandle det, som om det alene har instrumentel veerdi. Vi veerdscetter det,
der kan ejes, ikke for dets egen skyld, men for dets kommercielle vcerdi. Det er
derfor uetisk at behandle mennesker som ejendom. Og da menneskelige cel-

107 For en naermere redegorelse for dette synspunkt, se: Det etiske Rad. 2003. Menneskeligt livs begyndelse
og fosteranlcegs etiske status.
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ler, veev og organer er dele af mennesker, behandles mennesker som ejendom,
ved at menneskelige kropsdele behandles som ejendom. Derfor er det uetisk
at behandle dele af mennesket som ejendom. 108

Argumentet kan eventuelt suppleres med den betragtning, at der i forbindelse med
patenter pa stamceller er tale om levende menneskelige celler, som kan udvikle sig
videre og ved egen hjelp forme komplekse veaevsstrukturer. Patenter pa genetisk
materiale i evrigt kan derimod opfattes som noget, der vedrorer "livlose” kemiske
forbindelser, som endog kan siges at vere syntetiske kopier af det faktiske gen.
Denne forskel kan forklare, at nogle mener, det er mere problematisk at patentere
stamceller end humant genetisk materiale i al almindelighed. Man kan maéske sige,
at stamcellerne i hojere grad kommer til at udgere et symbolsk udtryk for det men-
neskelige, netop fordi de er levende og har evnen til at dele sig og udvikle sig til
andre menneskelige celler end den oprindelige stamcelle. Disse potentialer er en
af de grundleeggende forudseetninger for den menneskelige eksistensform.

Et argument imod den ovenstdende tankegang kunne vere, at kommercialise-
ringen af det menneskelige legeme godt kan veere berettiget i det enkelte tilfeelde,
blandt andet fordi der aldrig er tale om en fuldsteendig kommercialisering hverken
af det enkelte menneske eller af menneskeheden som sadan. Hvis det enkelte
menneske for eksempel skal give samtykke til anvendelsen af de celler, der stam-
mer fra ham eller hende, kan man sdledes mene, at en kommercialisering af stam-
cellerne forer til en yderst begreenset "underkendelse” af det menneskelige. Det
enkelte menneske veerdsaettes nemlig i sa fald for det, der gor mennesker til perso-
ner, og deres evne til at disponere over sig selv og treeffe selvsteendige beslutninger
vil ikke vaere anfeegtet. Hvis personen skal give samtykke til brugen af stamceller-
ne, kan man derfor mene, at problematikken om kommercialisering har mindre
vaegt.

I den anden udgave af argumentet om kommercialisering formuleres det lidt
anderledes. I denne udgave anerkendes, at kommercialiseringen maske ikke er sa
problematisk i det enkelte tilfeelde, men at de langsigtede konsekvenser af at tilla-

108 David B. Resnik. 2002. The Commercialization of Human Stem Cells: Ethical and Policy Issues. Health
Care Analysis 10: 127-154, p. 140. Det skal bemaerkes, at man mange steder kan finde et forbud mod
at kommercialisere dele af mennesket, for eksempel hedder det i Article 21 of the Council of Europe’s
Bioethics Convention: "The human body and its parts shall not, as such, give rise to financial gain”.
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de kommercialisering af stamceller og andet menneskeligt vaev er svere at over-
skue og potentielt set kan vere saerdeles negative. For eksempel kan kommer-
cialiseringen i forste omgang underminere mere uselviske former for donation,
som man kender i dag, for eksempel i forbindelse med blod og organer. Og pa lidt
leengere sigt vil den kunne bidrage til, at vores felles menneskeopfattelse eendrer
sig, saledes at det enkelte menneskes szerlige veerdighed eller veerd ikke tilleegges
den samme veegt som nu i den mdde, vi indretter vores sociale praksiser pa.

Det er sveert at afgore, om glidebaneargumentet angdende kommercialisering er et
godt argument imod patentering af stamceller. Det skyldes, at argumentet invol-
verer en vurdering af, hvordan en eventuel kommercialisering i fremtiden vil pavir-
ke vores menneskeopfattelse.

Der er ogsa andre problemer forbundet med argumentet om kommercialisering
sével i forste som i anden udgave. For det forste kan man ogsa her sporge, om
argumentet retter sig mod alle former for kommercialisering eller alene mod
patentering. En udleegning kunne her igen vaere, at patentering rummer en mere
vidtgdende form for tingsliggerelse, fordi det i hojere grad tildeler en form for
ejerskab. Ud fra denne betragtning kan man altsd godt veere imod patentering
uden nedvendigvis at veere modstander af alle former for kommercialisering. En
anden og mere vidtgdende udlegning kunne vere, at argumentet retter sig mod
alle former for kommercialisering. Ud fra denne opfattelse ville det alene veare
acceptabelt at udfere forskning og udviklingsarbejde i forbindelse med stamcel-
ler, hvis dette foregik pa et ikke-kommercielt niveau.

Et andet problem ved argumentet om kommercialisering er, om det ogsa kan bru-
ges i forbindelse med modificerede stamceller. Eftersom cellerne er modificerede,
er de jo ikke leengere menneskelige celler i egentlig forstand. De er tvaertimod for-
arbejdede menneskelige celler. For nogle vil dette givetvis gore en vis forskel, fordi
cellerne ikke leengere repreesenterer et bestemt menneske. Andre vil tilleegge for-
holdet mindre betydning, dels fordi hovedparten af generne i cellen stadig stam-
mer fra et menneske, og dels fordi der stadig er tale om en levende celle, der kan
fungere i den menneskelige organisme.

En sidste problemstilling angdende kommercialisering af stamceller skal neevnes

her, nemlig at det i princippet ikke leengere kun er embryoner og embryonale
stamceller, der har potentiale til at udvikle sig til et feerdigt menneske. Som alle-
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rede naevnt tyder meget pé, at de nye kloningsteknikker vil gore det muligt at
omdanne stamceller fra voksne til embryonale stamceller ved hjalp af kerne-
transplantation. Men hvis det er potentialet for at blive til et fuldt udviklet men-
neske, der er begrundelsen for, at embryoner og embryonale stamceller har et
serligt krav pa at blive behandlet med respekt, kan man sperge, om ikke enhver
stamcelle fra voksne ber vises samme hensyn? For disse celler har jo muligvis
potentiale til at blive et fuldt udviklet menneske, selv om dette forudsetter
anvendelse af diverse teknikker. Men den kendsgerning, at der skal anvendes
teknikker for at realisere potentialet, er maske ikke et afgorende argument for, at
cellerne ikke skal behandles med respekt. Et fosteranlaeg, der er placeret i en
petriskal, kan heller ikke blive til et menneske, uden at diverse teknikker tages i
anvendelse. Men ingen kan finde pd at fraskrive fosteranlegget etisk status af
den grund.

Som det fremgar, kan de nye teknologier komme til at underminere distinktionen
mellem de menneskelige celler, der har potentiale til at blive et menneske, og dem,
der ikke har et sddant potentiale. Det kan veere vanskeligt at sige noget om, hvilke
konsekvenser der skal drages heraf. For nogle vil den beskrevne problematik dog
givetvis understrege, at sporgsmalet om patentering af stamceller ikke er sammen-
faldende med spergsmalet om, hvornar de patenterede celler er embryonale. Det
vaesentlige er i stedet, om man beor kunne kommercialisere menneskeligt vaev, fordi
det under alle omstaendigheder har en seerlig status.

Stamceller indeholder ét individs samlede og unikke genom

Stamceller reprasenterer det menneske, som cellen er udtaget fra, og rummer per-
sonens samlede og unikke genom. Man kan sige, at det enkelte menneske af den
grund er mere berettiget til at disponere over cellerne uden at tage almenhedens
interesser i betragtning. Derfor kan man i forbindelse med stamceller méske med
endnu storre vaegt kreeve, at individet samtykker i den konkrete anvendelse af sine
stamceller, herunder ogsa til en eventuel patentering i forbindelse med forskning-
en pa cellen. Der kan saledes argumenteres for, at patenter pa stamceller fordrer
skeerpede krav til samtykke fra den person, cellen stammer fra, herunder ogsa et
samtykke til patentering. At et sddant skeerpet samtykke er nodvendigt understre-
ges af, hvor absurd det ville vaere for en person at finde ud af, at hans celler var
udgangspunkt for et patent, uden at han eller hun havde haft nogen indflydelse pa
det.
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Stamcellepatenter og sygdomsbehandling

De ovenstdende argumenter synes at tale for, at det er mere problematisk at accep-
tere patenter pa stamceller end pa gener. Man kunne imidlertid ogsa mene, at det
ville veere mindre problematisk at patentere stamceller end gener. Det kunne
begrundes i, at mange forskere forudser, at det vil veere en meget vanskelig og spe-
cifik opgave at kunne ensrette og styre stamceller til kun at udvikle sig i én bestemt
retning, og blive til for eksempel leverceller, som s& kan anvendes som
"reparationsveev”. En sddan proces vil indebeere langt storre opfindelseshejde, end
dette blot at bestemme et gen og dets funktion. Af den grund kan det altsa fore-
komme mere acceptabelt, at der gives mulighed for at patentere sddanne stamceller.

Argumenterne for at acceptere patenter pa stamceller kunne ogsa af en anden
grund veere sterkere, end de tilsvarende argumenter for at acceptere patenter pa
genetisk materiale. Nemlig hvis mulighederne for at anvende stamcellerne i
sygdomsbehandling var veaesentligt storre, end de tilsvarende muligheder for at
anvende genetisk materiale i ovrigt til behandling. Efter nogle forskeres mening
ma det sdledes forventes, at stamcellerne har et meget stort behandlingsmaessigt
potentiale og pa leengere sigt kommer til at kunne indgd i bekeempelsen af en lang
rakke vasentlige sygdomme, som for eksempel parkinsonisme og Alzheimers syg-
dom. Hvis det viser sig at veere rigtigt, kunne situationen méaske beskrives sddan, at
béde argumenterne for at acceptere patenter pa stamceller og argumenter imod at
acceptere patenter pa stamceller er vaegtigere, end de tilsvarende argumenter i for-
bindelse med patentering vedrerende andet genetisk materiale.

Stamcellernes potentiale for at kunne anvendes til behandling kan dog ogsd
anvendes som argument imod patentering. I en debatartikel fra en konference
anfores det saledes, at:

Vi og andpre finder, at det er i modstrid med begrebet om ordre public at give
nogen brede monopoler pa noget, der kan vise sig at blive til en helt ny mdde
at kurere en omfattende gruppe af ellers ubehandlelige sygdomme pda. Det er
ikke i almenhedens interesse at give nogen organisation kontrol over de basa-
le teknikker til fremskaffelse af erstatningsceller. 109

109 Human Stem Cell Patents would be Unethical, A discussion document of the Working Group on
Bioethics Church and Society Commission, Conference of European Churches, p. 3
(www.srtp.org.uk/stempatl.htm).

94 PATENT PA MENNESKERS GENER OG STAMCELLER REDEG@RELSE



Tankegangen kan nappe bruges som et generelt argument imod patenter pd stam-
celler, men den taler for at undga brede patenter. I seerdeleshed i denne periode,
hvor det endnu er uvist, hvad det enkelte patent i sidste ende kan anvendes til.
Hvis der p& grund af manglende viden tildeles brede patenter, kan disse ogsd
komme til at speerre for en yderligere udvikling inden for stamcelleforskningen.
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10. MEDLEMMERNES ANBEFALINGER ANGAENDE
PATENT PA GENER

I dette afsnit praesenterer Det Etiske Rad sin holdning til patent pa gener fra men-
nesker. Det forste afsnit indeholder medlemmernes overordnede etiske vurdering
af patentsystemet, idet der bade anfores felles og individuelle synspunkter. I det
efterfolgende afsnit folger nogle konkrete anbefalinger om, hvordan reglerne for
tildeling og anvendelse af patenter bor veere.

Etisk vurdering af patentsystemet

Som det fremgar af kapitel 4, kan det diskuteres, om det etisk set gar nogen forskel,
om patenter pd menneskegener omfatter de faktiske gener eller alene de syntetis-
ke kopier. Dette haenger sammen med, at det er genernes informationsindhold,
der gor det interessant at opna et patent, og disse informationer omhandler natur-
ligvis ogsd de oprindelige gener. Sa selv om patenthaveren ikke far dispositionsret
over nogen menneskers faktiske gener, fungerer det i praksis sadan, at de fleste
mader at handtere det konkrete gen pd er omfattet af et eventuelt patent pa "den
syntetiske kopi”. For eksempel kan brede patenter pd bestemte gener forhindre
andre end patenthaveren i at udfere diagnostiske undersogelser angdende det
konkrete gen. Dette demonstrerer, at distinktionen mellem de oprindelige gener
og de syntetiske kopier neppe har den helt store betydning for den etiske vurde-
ring af patentsystemet. Man kan ogsa sette sporgsmalstegn ved, om det giver
mening at operere med denne distinktion, nar det informationsindhold, som er
knyttet til henholdsvis de konkrete gener og de syntetiske kopier, kan veere fuld-
steendig identisk.

I den juridiske stillingtagen til konkrete patentansegninger og til patentsystemet i
almindelighed synes distinktionen mellem faktiske gener og syntetiske kopier at
spille en afgorende rolle. Mange anser det, at der er tale om kopier, for at udgere en
vaesentlig begrundelse for at kunne udstede patenter pd gener. Mange mener
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imidlertid, at en sddan opfattelse ikke tager hojde for, at et vaesentligt aspekt ved
generne er deres informationsindhold, som for sterstedelen er feelles for menne-
skeheden og samtidig i en lille del er unik for hvert enkelt individ. Dette informa-
tionsindhold er som naevnt identisk i naturligt forekommende gener og syntetiske
kopier, og det kan give anledning til etiske problemer.

Péa baggrund af disse betragtninger angdende det almene informationsindhold ved
generne onsker medlemmerne af Det Etiske Rad at give udtryk for, at bestem-
melserne i patentlovens § 1a, stk. 1 og 2, forekommer modsatningsfyldte. Af§ 1 a,
stk. 1, fremgar det, at det menneskelige legeme, herunder ogsé en sekvens eller en
delsekvens af et gen, ikke kan udgere patenterbare opfindelser. Herefter fastslar §
1a, stk. 2, at der godt kan tages patent pa en del af det menneskelige legeme, som
er isoleret herfra eller pd anden made fremstillet ved en teknisk fremgangsmade.
Efter medlemmernes opfattelse kan man ikke med rimelighed sige, at en sekvens
eller en delsekvens af et gen opherer med at veere en del af det menneskelige lege-
me, blot fordi en identisk kopi af sekvensen er isoleret fra eller fremstillet uden for
det menneskelige legeme.

I forleengelse af det netop anfarte synspunkt ensker medlemmerne endvidere at
gore opmerksom p4, at distinktionen mellem opdagelser og opfindelser, som spil-
ler en afgorende rolle i patentloven, i dag kan fremtraede uklar for den almindelige
betragter af patentsystemet. I patentlovgivningens historie er der imidlertid ingen
uklarhed. For biotek-industrierne dukkede frem, var det yderst sjeldent forekom-
mende, og det blev generelt betragtet som uacceptabelt, at udstede patent pa
feenomener og processer, der forekommer i naturen.110 Den slags var naturens
opfindelser ("inventions of nature”). Alene metoder til udvinding og isolation af
naturfenomener og naturprocesser kunne patenteres. For den nyopstdede og
ekspanderende biotek-industri var dette imidlertid en uacceptabel barriere. Og det
har siden vist sig, at lovgivningen pa dette punkt i dag er tilpasset industriens
onsker — pa genomrdadet findes mange eksempler pd, at patentrettens oprindelige
skelnen mellem opfindelser og opdagelser er udvisket. Inden for genetikken er

110 I USA omtales dette undertiden som Douglas-princippet efter dommer Douglas, som i
Hojesteretskendelsen "Funk Brothers Seed Co. v. Kalo Inoculant Co.” (1948) bl.a. skrev: "Patenter kan
ikke ikke udstedes for opdagelsen af naturfeenomener ... [Sddanne] er blotte manifestationer af natu-
rens love, frit tilgeengelige for alle mennesker og kan ikke eksklusivt forbeholdes nogen.” Louis Pasteur
opndede imidlertid i 1873 patent pd isoleret geer i Frankrig og USA, og der er blevet udstedt patenter
pé vitamin B12 og pa hormonet adrenalin.
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mange sdkaldte opfindelser i en vis forstand blot konstateringer af bestemte
arsagssammenhenge eller informationsprocesser i cellen — altsd ret beset opda-
gelser. Det geelder savel brede produkt-patenter som smalle anvendelsespatenter.
Dog er problemet givetvis mindre, hvis patentet vedrerer en DNA-sekvens, som er
blevet afgorende modificeret og nu ikke leengere er en opdagelse af noget, der alle-
rede forekommer i naturen.

Selv om mange patentjurister haevder, at man fortsat kan handtere distinktionen
mellem opdagelser og opfindelser, finder medlemmerne af Det Etiske Rad den
nuveerende praksis pa omradet tvivlsom. Det kan nemlig ses som en kraenkelse af
den offentlige moral, at private interesser kan opné kopi- eller ejendomsret pa
feenomener eller processer, som naturen har "opfundet” leenge for mennesket tek-
nologisk blev i stand til at identificere (det vil sige opdage) dem.

Det Etiske Rad onsker at give udtryk for, at det i videst mulig udstraekning bor sik-
res, at ny viden og nye behandlingsmuligheder pd det medicinske omrdde kommer
alle mennesker til gode (jeevnfor ogsa punkt 5 i anbefalingerne om regler for paten-
ter nedenfor). Rddet begrunder blandt andet synspunktet med, at menneskets
genetiske materiale ber betragtes som felleseje, hvorfor alle bar have andel i den
viden og de behandlingsmuligheder, der udvikles pd baggrund af materialet.
Endvidere er det af central betydning, at adgangen til sundhedsydelser kan vere
afgerende for en persons overlevelse og helbred. Medlemmerne finder derfor ikke,
at sundhedsydelser ber tildeles alene ud fra skonomisk forméaen.

At det genetiske materiale ber betragtes som faelleseje kan begrundes med, at der
er tale om almene informationer, der som oftest er indeholdt i mange forskellige
individers genmateriale. Man kan ogsa anfore, at generne hos mennesker, dyr og
planter er et blandt flere udtryk for visdommen i "skabervarket”, og denne visdom
bor veere frit tilgeengelig for alle mennesker med henblik pa etisk forsvarlige anven-
delser. Blandt andet ber der derfor ikke kunne udtages brede patenter pa generne.

Det Etiske Rad mener, at der knytter sig mange problemer til patentering af
humant genetiske materiale. Blandt andet kan man mene, at patenter tillader en
monopolisering og okonomisk beherskelse af det levende som s&dan, der redu-
cerer mennesket og undlader at yde naturen den respekt, der rettelig tilkommer
den. Endvidere medferer patenteringsmulighederne en kommercialisering, som
kan have ugnskede konsekvenser. For eksempel kan forskningsmiljoerne blive
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mere lukkede, og virksomhederne kan forsege at udnytte deres patenter til at opti-
mere indtjeningen pa uheldige mader.

Ikke desto mindre er medlemmerne af den opfattelse, at disse problemer ma afve-
jes imod de mulige fordele ved at patentere gener fra mennesker, herunder i ser-
deleshed udvikling af ny viden og nye behandlingsmuligheder pa det medicinske
omrade. Efter medlemmernes vurdering kan der imidlertid rejses tvivl om, hvor-
vidt patenter pd humane gener faktisk er nedvendige for at fremme udviklingen pa
det medicinske omrdde. Det kan for eksempel ikke bekrzeftes af de historiske erfa-
ringer fra skonomier, der ikke har anerkendt patenter. 111 Man kan derfor diskute-
re, om det overhovedet er acceptabelt, hensigtsmaessigt og/eller noadvendigt at til-
lade patenter pa gener fra mennesker.

Det Etiske Rad mener, at selv om menneskeligt, genetisk materiale har en anden
status end traditionelle materialer, er forskellene ikke s betydningsfulde, at det i
sig selv udelukker, at materialet kan patenteres. Genernes sarlige status som beere-
re af informationer om sdvel den enkelte som om alle levende vaesener indebaerer
dog, at patenteringen skal ske under mere omfattende hensyntagen til sével individet
som almenvellet, end nar det drejer sig om patentering af traditionelle materialer.

Anbefalinger om reglerne for patentering

Medlemmerne af Det Etiske Rad er enige om en raekke anbefalinger angdende
reguleringen af patentomradet under den forudscetning, at det ogsa fremover vil
veere muligt at opnd patenter pd humane gener. I det folgende fremstilles anbefa-
lingerne punktvist, selv om de til en vis grad skal opfattes som en helhed. Der er
som folge af Det Etiske Rdds mandat tale om anbefalinger af forholdsvis principiel
karakter. 112

Nogle af anbefalingerne er samstemmende med den allerede eksisterende lovgiv-
ning, men radets vurdering er, at der kan vaere behov for at indskeerpe den string-
ente handheevelse af disse krav i den konkrete patenttildeling. Dette er blandt

111 Se blandt andet til Eric Schiff. 1971. Industrialization without National Patents: The Netherlands,
1869-1919, Switzerland 1850-1907. Princeton University Press. I bogen demonstreres det, at selskaber
som Philips, Unilever, Nestlé, Ciba/Sandoz/Novartis m.fl., opbyggede deres markedsposition ved en
dygtig udnyttelse af fravceret at patentrettigheder.

112 Der henvises derfor i teksten til andre redegorelser angdende en naermere beskrivelse af, hvordan
anbefalingerne forholder sig til den konkrete praksis pa omradet.
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andet en folge af, at bioteknologien ser ud til at udvikle sig hurtigere end patentsy-
stemet. Udviklingen gor hurtigt visse processer til ren rutine, s patentkontorerne
hele tiden skal justere kravene til patenterbarhed. Desverre er der en traeghed i
systemet, sa nar patentkontorerne og appelretten har samlet erfaring nok til at til-
passe deres krav til en given teknologi, er teknologien ofte blevet foreeldet og over-
halet af udviklingen.113

1) Alle medlemmer af Det Etiske Rad anbefaler, at det ikke skal veere muligt at til-
dele brede genpatenter, hvor patenthaveren far eneret pa flere mulige anvendelser
af et bestemt gen.114 Det skyldes, at brede patenter kan virke direkte hemmende
for udvikling af nye behandlinger og diagnostikker, som benytter sig af andre egen-
skaber ved den pageeldende gensekvens, end den, det brede patent begrundede sig i.

Medlemmerne finder desuden, at brede patenter minder om egentlig ejendomsret
over et gen, og at ingen principielt bor have mulighed for eje gener.

Radet er opmeerksomt p4, at tildeling af brede genpatenter som folge af den inter-
nationale kritik11% og den teknologiske udvikling muligvis under alle omstaendig-
heder vil veere en sjeldenhed i fremtiden.

2) Det Etiske Rdd finder, at der alene bor udstedes smalle genpatenter, det vil sige,
at der skal foreligge en detaljeret og praecis beskrivelse af, hvad patentet skal bru-
ges til. Patentet skal kun omfatte den del af den genetiske information, der er nod-
vendigt for den industrielle anvendelse, som er angivet i patentansegningen.

Det skal ogsa specificeres, hvilken nytte den pataenkte brug forventes at have, idet
der alene kan udstedes patenter pa nye opfindelser med en veesentlig almen nytte-
veerdi og opfindelseshejde.

113 Se for eksempel Gold, Richard. 2002. Biotechnology patents: strategies for meeting economic and
ethical concerns. In Nature Genetics vol. 30, April. (Se: http://www.utoronto.ca/cip/Gold.pdf).

114 Det burde eventuelt overvejes i patentlovgivningen at skelne mellem patenter pa det fysiske DNA-
molekyle og informationerne indeholdt i dette molekyle. Patenter bor ikke omfatte selve DNA-
sekvensen, sddan at en patenthaver for eksempel kan forhindre et laboratorium i at reproducere en
persons DNA med henblik pé at undersoge personens sygdomsrisici. Se for eksempel ovenfor naevnte
artikel af Richard Gold.

115 Fra blandt andre Nuffield Council 2002.
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3) Alle medlemmer af Det Etiske Rad anbefaler, at der laegges mere vaegt pa at til-
dele tvangslicenser, end tilfeeldet er i dag, hvor tildelingen er et domstols-
anliggende. Tvangslicens kan komme pa tale, hvis et firma hdndhaver sit patent
pd en mdde, som i urimelig grad forhindrer andre i at udvikle nye diagnostikker og
behandlinger. For eksempel ber det ikke veere muligt for en virksomhed at have
monopol pé at udfere en bestemt diagnostik, da et sdadant monopol kan forhindre
andre i at udvikle en tilstreekkelig know-how pd omradet. Og det bor naturligvis
slet ikke vaere muligt alene af markedsstrategiske grunde at forhindre andre i at
markedsfore en behandling eller diagnostik, som benytter en egenskab ved en
gensekvens, der er patenteret i anden sammenhang. Dette harmonerer med, at
tvangslicens i dag kan gives, "nar almene interesser gor det pakreevet”116, Radet er
bekendt med, at muligheden for tvangslicens sjeldent udnyttes, men opfordrer til,
at det sker oftere i tilfeelde, hvor hdndhaevelsen af et patent strider mod almenhe-
dens interesser pa den beskrevne made.

Radet onsker derudover at henlede opmarksomheden pa bestemmelserne i den
norske patentlov, som tillige giver adgang til at udstede tvangslicens, hvis "patent-
rettighederne udnyttes p4 en made, som kan begraense konkurrencen vasent-
ligt”117 1 forleengelse heraf har konkurrencestyrelsen ogsa fiet befojelser til at
udstede tvangslicenser i Norge.!18 En sddan bestemmelse forekommer hensigts-
maessig i forhold til at forhindre, at en patenthaver udnytter sin monopolstilling til
at forhindre andre i at udvikle nye behandlinger.

4) Det Etiske Rad anbefaler, at reglerne om patenter udformes, s& de sa vidt muligt
ikke forhindrer forskning, idet forskning defineres som aktiviteter, der ikke pa det
pageldende tidspunkt udnyttes kommercielt. Den ma derimod gerne have som
mal at udvikle behandlinger, som pa sigt kan udnyttes kommercielt. Praecis hvor-
nér forskningen kan siges at blive udnyttet kommercielt, er i mange tilfeelde van-
skeligt at afgore, men der bor udformes en beskrivelse af, hvornar dette anses for
at veere tilfeeldet.

116 Patentlovens § 47.

117 § 47 1LOV 2003-12-19 nr 127: Lov om endringer i patentloven og planteforedlerloven (gjennomforing
av EUs patentdirektiv i norsk rett mv.).

118 Samme § 50.
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Det Etiske Rad foreslér, at der seettes mere grundlaeggende ind mod de begrans-
ninger for forskningen, patentsystemet kan udgere pa det bioteknologiske omra-
de. De henviser til den kortere afstand mellem grundforskning og anvendelse, som
gor sig geldende pa dette omrdade, og pa palaegget til universitetsforskerne om at
patentere deres forskningsresultater, sd snart de skonnes at kunne f& kommerciel
veerdi. Selvom denne bestemmelse ikke findes i patentloven, men i Lov om opfin-
delser ved offentlige forskningsinstitutioner, opfordrer Det Etiske Rad til, at denne
forpligtelse afskaffes, og at der indferes bestraebelser pd at friholde grund-
forskningen fra patentering.

5) Det Etiske Rad finder, at den monopoltilstand, genpatenter udgor, ikke bor
kunne udnyttes til skade for almenvellet. Dels er produkterne for en stor del frem-
stillet pa basis af informationer, som er falles for menneskeheden, dels kan de
veere livsnedvendige for patienten. De hoje priser pd patenterede bioteknologiske
behandlinger kan saledes udgere en belastning for den enkelte patient og et stort
problem for et offentligt finansieret sundhedssystem.

Trods de praktiske vanskeligheder bor samfundet derfor arbejde pa at finde mo-
deller til at modvirke urimeligt hoje monopolpriser pa omradet. Dette bor mulig-
vis ikke udelukkende reguleres gennem patentloven, men medlemmerne finder, at
samfundet for eksempel burde medteenke, om et nyt, patenteret produkt har til-
straekkelig samfundsnytte til at berettige til at modtage offentlige tilskud, eller om
tilskuddet eventuelt skal reduceres. Der bor foretages teknologivurdering af nye,
patenterede mediciner for at fastsla, om de er substantielt bedre end eksisterende
produkter, som er billigere (for eksempel fordi patentet p& dem er udlebet).

6) Medlemmerne af Det Etiske Rdd anbefaler, at de personer, hvis gener indgar i
den forskning, som farer til ansegninger om patenter, skal give skriftligt samtykke
til forskningen. Samtykket skal ikke blot omfatte selve forskningsaktiviteten. Det
skal ogsd rumme en accept af, at forskningsresultaterne benyttes til et udvik-
lingsarbejde, som eventuelt kan resultere i patenter. Hvis sigtet med forskningen
pa forhand er kendt, ber dette fremga af de dokumenter, der anvendes i forbin-
delse med samtykket.

7) Medlemmerne af Det Etiske Rad er af den opfattelse, at de nuvaerende regler

angaende patenter pa humane gener er for uigennemskuelige og komplekse. Dette
skaber bade et demokratisk problem og et praktisk problem. Det demokratiske
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problem knytter sig til, at den almindelige borger ikke har nogen realistisk mulig-
hed for at satte sig ind i, hvad reglerne betyder og indebaerer. Af samme grund har
borgeren ingen mulighed for at tage stilling til dem eller til de begrundelser, der fra
officiel side gives for, at de er legitime. Det praktiske problem haenger sammen
med, at bade forskere og virksomheder har svert ved at overskue eller forudse,
hvordan reglerne vil blive fortolket i en given sag. Dette skaber dels usikkerhed,
som kan atholde nogle fra initiativer pd omradet. Og dels vil det uundgaeligt fore
til en raekke retssager, som er fordyrende og under alle omstendigheder favorise-
rer de store virksomheder, som har midler til at fore sddanne retssager.

Medlemmerne er opmerksomme p4, at det er vanskeligt at lgse dette problem
fuldsteendigt. Men efter Det Etiske R&ds opfattelse kan en mulighed veere, at der
oprettes uafhaengige organer pa nationalt og europaeisk niveau, som foretager en
etisk og juridisk vurdering af konkrete patentansegninger vedrerende bade ge-
ner og stamceller. Sddanne organer skulle have til opgave at sikre, at patent-
konventionens bestemmelser om, at opfindelser, hvis udnyttelse strider imod al-
mindelig seedelighed eller offentlig orden, ikke kan patenteres. Det vil sige at pa-
tenterne ikke administreres pd en made, som er uforenelig med det pagaeldende
lands eller med overordnede etiske eller politiske veerdier.

Desuden kunne organerne sikre, at der etableres en ensartet og tydelig praksis
angdende administrationen af de tildelte patenter.

Igen onsker rddsmedlemmerne at henvise til den nylige implementering af patent-
direktivet i norsk lovgivning, som i § 15 a fastslar, at Patentstyret skal radfore sig
med et etisk naevn, hvis det er i tvivl om, hvorvidt en opfindelse er forenelig med
bestemmelsen om offentlig orden eller saeedelighed. Naevnet skal besta af 5 med-
lemmer, som har kompetence inden for filosofi (etik), medicin, bioteknologi og
dyreveern, og det placeres i relation til de videnskabsetiske komiteer, som i forvejen
har erfaring med etisk vurdering af konkrete forskningsansegninger.

8) Nogle medlemmer af Det Etiske Rad (Klavs Birkholm, Ole Hartling, Nikolaj
Henningsen, John Steen Johansen, Anette Roepstorff Nissen, Ragnhild Riis, Katrine
Sidenius, Ellen Thuesen og Peter @hrstrom) finder, at genpatentering udger en
beherskelsesorienteret omgang med naturen, der ved at blive overtaget af multi-
nationale firmaer underlaegges en kommerciel logik, som ikke respekterer naturen.
Dette er tilfeeldet i forbindelse med patentering af gener, men formodentlig neerer
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de feerreste af dem, som finder, at genpatenter er en kraenkelse af naturen, nogen
illusioner om, at man vil kunne krzeve titusindvis af allerede udstedte patenter
afskaffet. Politikerne i relevante organisationer som WTO, EU eller FN opfordres til
at arbejde pa et moratorium pd genpatenter, for eksempel i fem eller ti &r. Dette
skulle ske med henblik pé at give plads for en global debat om, hvorvidt menne-
sket er kommet pa galt spor i dets herskertrang over naturen og den teknologiske
reduktion af naturen til ressource for vores egen selvudfoldelse.
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11. MEDLEMMERNES ANBEFALINGER
ANGAENDE PATENTER PA STAMCELLER

Medlemmerne af Det Etiske Rad er af den opfattelse, at mange af de problemer, der
gor sig geldende i forbindelse med patentering af menneskelige gener, ogsa er til
stede i forbindelse med patenter pa stamceller. En raekke af de overvejelser, det er
fremlagt i medlemmernes anbefalinger angdende patenter pa gener, kan derfor
uden videre overfores til sporgsmalet om patentering af stamceller. Dette geelder
blandt andet overvejelserne om, at det for den almindelige betragter kan veaere van-
skeligt at skelne mellem opfindelser og opdagelser, og at ny viden og nye behand-
lingsmuligheder pd det medicinske omrade sd vidt muligt baer komme alle til gode.
Og det geelder ogsa de konkrete anbefalinger angaende reglerne for patentering,
herunder at der skal leegges vaegt pd muligheden for at udstede tvangslicenser (pkt.
3), at patenter ikke ber forhindre forskning (pkt. 4), at en kommercielt set urimelig
udnyttelse af et tildelt patent ber veere umulig (pkt. 5), at det demokratiske pro-
blem med lovgivningens uigennemskuelighed bor modvirkes, og at der bar opret-
tes etiske naevn til konkret bedemmelse af DNA-patenter (pkt. 6).

Af kapitel 9 fremgik det imidlertid, at man kan mene, at der knytter sig mere vidt-
gdende etiske problemer til patentering af stamceller end til patentering af huma-
ne gener. | det folgende fremlegges derfor forst medlemmernes stillingtagen til
selve muligheden for at opnd patenter pd stamceller, idet argumenter, der ikke
specifikt angér stamceller, ikke er anfert her. Der henvises i stedet til anbefalinger-
ne under etisk vurdering af patentsystemet. Efterfolgende redegores der for de spe-
cifikke anbefalinger om reglerne for patentering af stamceller, medlemmerne til-
slutter sig.

Etisk vurdering af patenter pa stamceller

Medlemmerne af Det Etiske Rad finder, at alle former for patentering af stamceller
er problematiske. Medlemmerne begrunder forst og fremmest dette synspunkt
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med, at patentering af stamceller rummer en kommercialisering og tingsliggarelse
af den menneskelige organisme, som ikke lader sig forene med en respekt for men-
neskets vaerdighed.119 Kommercialiseringen gor séledes stamcellerne til et objekt,
der kan anvendes som et blot og bart middel for okonomiske aftaler. Medlem-
merne er opmarksomme pd, at stamcellerne kan blive til handelsvarer, selv om
muligheden for at patentere ikke eksisterer. Ikke desto mindre finder medlemmer-
ne, at patenter abner mulighed for en form for ejerskab, hvilket gor kommerciali-
seringen mere problematisk.

Nogle af medlemmerne finder det i seerdeleshed uantageligt at patentere embryo-
nale stamceller og stamcellelinier samt de ved kernetransplantation dannede
embryonale stamceller. Nogle af disse medlemmer finder, at fosteranleg ber
anskues som menneskeligt liv med samme etiske status som fpdte mennesker.

Det Etiske Rad peger p4, at selvom det kan accepteres at forske i embryonale stam-
celler, hvis dette sker med henblik pd at udvikle ny viden og nye handle-
muligheder, som kan veere til nytte i forbindelse med forebyggelse og behandling
af sygdomme, behaver det ikke at vaere acceptabelt, at opfindelserne patenteres.
Dette kan begrundes i, at det forer til en mere vidtgadende tingsliggorelse af foster-
anlaegget at acceptere patentering end at acceptere forskning som sddan.

Nogle medlemmer (Klavs Birkholm, Ole Hartling, Anne Marie Morris, Anette
Roepstorff Nissen og Katrine Sidenius) finder det lettere at acceptere patenter pa
stamceller end pa gener. Begrundelsen kan enten vere, at der i hojere grad er tale
om informationer, som alene stammer fra og repraesenterer et enkelt individ. Eller
den kan veere, at der i de fleste tilfaelde vil veere en storre opfindelseshejde knyttet
til patentering af stamceller, der er udviklet sa specifikt, at de kan anvendes til syg-
domsbehandling. Disse medlemmer accepterer ogsd, at embryonale stamceller,
som kan anvendes til behandling af alvorlig sygdom, patenteres, idet der er tale om
udifferentierede men modificerede celler.

Andre medlemmer (Kamma Bertelsen, Asger Dirksen, Thomas G. Jensen, John
Steen Johansen, Morten Kvist og Ellen Thuesen) accepterer ogsd patentering af

119 For en narmere redegorelse for denne opfattelse henvises der til Det Etiske Rad (2003): Menneskeligt
livs begyndelse og fosteranleegs etiske status.
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stamceller. Nogle af dem mener dog, at det i princippet er mere problematisk at
patentere stamceller end at patentere menneskelige gener, idet stamceller er
levende.

Atter andre medlemmer (Mette Hartlev, Nikolaj Henningsen, Lisbet Due Madsen,
Ragnhild Riis og Peter Ohrstrom) er enige i, at det er mere problematisk at paten-
tere stamceller end at patentere gener, men vil ikke afvise enhver form for paten-
tering af anvendelse af stamceller. Disse medlemmer vil dog afvise alle former for
patentering af embryonale stamceller.

Et medlem (Kathrine Lilleor) finder smalle patenter pa stamceller acceptable, men
afviser dog alle former for patentering af embryonale stamceller.

Sarlige anbefalinger om reglerne for patentering af stamceller

Under forudseetning af, at samfundet veelger at tillade patentering af sdvel embryo-
nale- som voksenstamceller, anbefaler rddets medlemmer det folgende supple-
ment til anbefalingerne for patentering af gener fra mennesker.

1) Radet mener ikke, at det skal veere muligt at udstede brede patenter, hvor
patenthaveren far eneret pa flere anvendelser af en bestemt stamcelle, end der er
deekning for i den beskrevne opfindelse. Der bor alene udstedes anvendelses- eller
procespatenter pa stamceller, ndr der foreligger en detaljeret og praecis beskrivelse
af, hvad patentet omfatter. I forleengelse heraf anbefaler Det Etiske Rad folgende
for s& vidt angdr patentering af stamceller:

Isolerede stamceller, som ikke pd nogen made er modificerede, bor ikke kunne
patenteres.

Udover at patentansegningen pracist skal beskrive, hvilken funktion patentet
omfatter, skal den ogsd redegore for nytten af den patenkte brug, da der alene skal
udstedes patenter pd opfindelser med en vaesentlig nytteveerdi og opfindelseshojde.

Der er grund til at veere varsom med at udstede brede patenter, men i forbindelse
med stamceller kan der veere serlige grunde til at veere tilbageholdende, da
forskningen i stamceller endnu er i sin vorden. Det kan derfor vaere vanskeligt at
vurdere, hvad et givent patent pa laengere sigt kommer til at indebeere. Det bor
madske derfor overvejes, om der i sammenligning med patenter pa menneskegener
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skal stilles skeerpede krav til specificeringen af den pateenkte brug i forbindelse
med patenter pa stamceller. Alternativt kan det overvejes, om det pa dette omrade
ganske enkelt bor veere lettere at omstode et allerede tildelt patent. I dag er det
bdde omkostningsfuldt og tidskreevende at fa et patent omstedt gennem retssyste-
met, hvilket kan forsinke eller helt forhindre, at selv et d&benlyst urimeligt patent
bliver omstadt

2) Under pkt. 6 i de generelle anbefalinger om reglerne for genpatenter har Det
Etiske Rad anfort, at der skal gives skriftligt samtykke til forskning, som kan fore
til patenter. Medlemmerne mener, at der er endnu mere tungtvejende argumenter
for denne anbefaling i relation til stamceller. Dette haenger sammen med, at stam-
cellerne kan siges at reprasentere netop det individ, den stammer fra, da cellen
rummer individets samlede og unikke genom. Hvis der er tale om forskning i
embryonale stamceller, bor der efter medlemmernes mening foreligge et skriftligt
samtykke fra det par, der er ophav til fosteranleegget.
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ORDLISTE

Anvendelsespatent — Giver patent pa den specifikke industrielle anvendelse af stof-
fet eller genet.

Arvemasse — Betegnelse for et individs samlede genetiske materiale.

Basepar — De fire baser A (adenin), T (thymin), C (cytosin) og G (guanin) er DNA'ets
byggesten. Baserne sidder overfor hinanden i par, og alt efter hvilken raekkefolge
baserne er placeret i, danner de en specifik kode. At sekventere et gen betyder der-
med at fastlaegge reekkefolgen af baser.

Centrale dogme — Det centrale dogme henviser til en opfattelse af, at der er en sim-
pel linezer sammenhang mellem DNA, RNA og protein, hvor informationen altid
gar fra DNA til RNA og videre til protein — og ikke den modsatte ve;j.

DNA - DeoxyRiboNukleinsyre. Det genetiske materiale.

Embryon — Fosteranleeg.

Embryonale stamceller — Stamceller udtaget fra embryonet.

Enzym — Proteiner med katalytisk aktivitet der regulerer biokemiske processer i
organismer.

EPK - Den europeiske patentkonvention.

EPO - Det europeiske patentkontor.

Gen - Funktionel del af arvemassen. Med funktion menes, at genet koder for (med-
forer eller giver ophav til) RNA og eller protein.

Genom - En arts samlede arvemasse. Det humane genom henviser sdledes til men-
neskets samlede DNA.

Genetisk determinisme — En opfattelse af at der er en simpel sammenhzeng mellem
et gen og dets funktion. Det vil sige, at et givent gen altid koder for et givent protein.
Genterapi — Behandling der er baseret péd overfersel af DNA eller RNA.

Introns — De fleste proteinkodende gener indeholder omrdder, introns, der over-
seettes til RNA, og efterfolgende klippes ud inden oversaettelsen til protein.
Kernetransplantation ("Dolly-teknikken”) — Overforsel af en cellekerne fra et indi-
vid til en asegcelle hvor man har fjernet cellekernen. Herefter kan man fa den nye,

ORDLISTE | 111



kombinerede celle, til at opfore sig, som om agget var befrugtet. Under de rette
betingelser - som ved Dolly - har man fiet kernetransplanterede aeg fra dyr til at
udvikle sig til klonede dyr. Men man kan ogsa bruge det tidlige embryon til at udta-
ge embryonale stamceller fra.

Kromosom - Strukturer i cellekernen der bestar af DNA bundet til protein. Hver art
har et bestemt antal kromosomer. Mennesket har 46 kromosomer eller 23 kromo-
som par - 44 autosomer og 2 kenskromosomer.

Konsceller - £g- og sedceller. Indeholder kun halvdelen af det antal kromosomer,
der findes i resten af kroppens celler — hos mennesket 23.

Monogent arvelig sygdom — Sygdom der kun skyldes fejl i et enkelt gen.

Mutation - Proces der forandrer arvematerialet i en organisme. I nogle tilfeelde er
der fejli et enkelt gen, i andre tilfeelde er der fejl eller skade i en del af et kromosom.
De fleste mutationer har ingen funktionel betydning. Skaderne kan eksempelvis
skyldes miljofaktorer, sdsom bestraling, og kan vere arsag til sveere handicaps eller
sygdomme som cancer.

Neurotransmitter — Molekyle eller kemisk forbindelse, der bevirker overforsel af
signaler mellem nerveceller.

Opfindelseshojde — Opfindelsen skal adskille sig veesentligt fra, hvad der er kendt,
og kvaliteten skal ligge ud over, hvad der opfattes som trivielt indenfor omradet.
Patent — Patentbeskyttelsen giver opfinderen en tidsbegraenset ret p4 maksimalt 20
ar til at forbyde andre at fremstille, anvende eller selge den patenterede opfindelse
inden for det geografiske omréde, hvor patentet har virkning. Om patentindeha-
veren mé udnytte patentet reguleres imidlertid af andre love.

Procespatent - Her patenteres processen eller fremstillingen af stoffet eller genet.
Produktpatent — Giver patent pa selve stoffet og er derfor meget vidtgédende, fordi
det forhindrer andre i at udnytte det til alle teenkelige anvendelsesmuligheder.
Proteiner — Gruppe af organiske forbindelser der findes i alle levende organismer
og er helt centrale for de kemiske livsprocesser. Proteinerne dannes pd baggrund
af DNAets koder.

Preenatal diagnostik — Diagnostik af embryoner og fostre.

RNA - RiboNukleinsyre. RNA dannes ud fra strukturen af DNA og fungerer blandt
andet som bindeled, ndr informationen i den genetiske kode danner grundlag for
dannelsen af protein.

Sekventering — Ved sekventering kortleegger man rakkefolgen af baser pa en given
DNA sekvens.

Stamecelle — De fleste celler er specialiserede til at varetage de funktioner, der ken-
detegner den vaevstype, de befinder sig i. Stamceller derimod er celler, der endnu
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ikke har specialiseret sig, men har mulighed for at dele og udvikle sig til et bredt
spektrum af specialiserede celler. De har derfor en central funktion i kroppens
naturlige udviklingsprocesser og ved reparationer af beskadiget veev.

Tvangslicens — En licens der begrenser patentindehaverens eneret til at udnytte
patentet. En domstol kan ved tvangslicens give en anden adgang til at udnytte
opfindelsen.

WIPO - The World Intellectual Property Organization
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BILAG 1:
PATENTRET OG DET HUMANE GENOM

Responsum af lektor ph.d. Tine Sommer,
Juridisk Institut, Handelshgjskolen i Arhus

Denne rapport er udarbejdet pa baggrund af nedenstdende retningslinjer fra
arbejdsgrupppen:

§ Historie: hvorndr blev patentsystemet udvidet til at geelde biopatenter?

§ Hvad er et patent; hvad giver detret til, og hvad giver det ikke ret til? Hvilken
rolle spiller national lovgivning og markedsforingsreglerne i forhold til ret-
ten til at udnytte patenter?

§ Hvilke danske og internationale regler deekker patentomradet (nationale,
europaiske, overnationale)?

§ Redegorelse for nyere praksis pd omrdadet mht. bredde af patenter mv.
(cases/eksempler for at gore det anskueligt). Kan man lave en distinktion
mellem forskning og diagnostik/anvendelse?

§ Hvad betyder bestemmelserne om saedelighed og ordre public i praksis?

§ Hvordan er de forskellige patentsystemers befojelser i forhold til de andre?
Hvordan er forholdet mellem befojelserne hos nationale patentmyndighe-
der, EPO og amerikanske og japanske patentmyndigheder?

§ Status for planerne om et nyt EU-patent - hvor langt er man, og hvad vil
indferelsen betyde i praksis?

§ Forslag til alternativer til det nuveerende patentsystem (fx proposal from the
Parliamentary Assembly of the Council of Europe of a new ‘World Patent
Convention’ founded on a principle of common heritage + evt. andre).

Nearvaerende rapport behandler et nyere retsomrade, hvor retstilstanden er
under fortsat udvikling. De i rapporten fremsatte synspunkter afspejler séle-
des alene forfatterens holdning til de behandlede problemstillinger.
Rapporten er udarbejdet i september 2003. Enkelte strukturelle rettelser og til-
fojelser er foretaget i maj 2004.
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DEL | - GENEREL PATENTRET

1. Den formelle patentret

Begrebet formel patentret henviser til det retsgrundlag, som vedrerer tiden fra
patentansegningens indlevering til patentet meddeles.] Med den formelle patent-
ret reguleres patentudstedelsen, og hermed savel hvilke opfindelser der kan paten-
teres, som hvilke procedurer der skal iagttages. Den materielle patentret er der-
imod relateret til tiden efter patentet er meddelt og vedrorer sdledes patentets rets-
virkning og beskyttelsesomfang.

1.1. Hvad kan patenteres?

Patentlovens § 1, stk. 1 fastsldr, at den, der har gjort en opfindelse, som kan udnyt-
tes industrielt, har ret til efter ansogning at fa patent péd opfindelsen og derved
opnd eneret til at udnytte den erhvervsmaessigt. Opfindelser kan patenteres pd alle
teknologiske omrader.

Et patent giver opfinderen eneret til at udnytte opfindelsen kommercielt.
Eneretten er opfinderens belpnning for gennem kreativitet og investering at
bibringe samfundet den aktuelle samfundsnytte, som opfindelsen repraesenterer.
Med Patentmeddelelsen sikres teknologispredning, idet patentets genstand skal
offentliggores senest 18 maneder efter ansogningens indlevering, se herom den
danske patentlov (Ptl) § 22, stk. 2.

Patentrettens genstand er den patenterbare opfindelse, og opfindelsesbegrebet
indeholder visse forudsaetninger, som skal veere opfyldt, for der foreligger en opfin-
delse i patentretlig forstand.2 Det forudsettes, at opfindelsen skal have teknisk
karakter.

Uden for opfindelsesbegrebet falder den rene opdagelse, hvor der er tale om en
erkendelse af noget, som hidtil ikke har veeret kendt, men som allerede foreligger i
naturen.3

1 Begreberne formel og materiel patentret anvendes af Mogens Koktvedgaard. 2002. Lcerebog i
Immaterialret, s. 172.

2 Jf. Betenkning angdende Nordisk Patentlovgivning. 1964. S. 96. Se ogsd Jens Schousbo, Schultz Lov-
Kommentar IPR — Ophavsret og industrielle rettigheder, Bind 1 - Kommentarer, 2001, s. 279 ff, og
samme, Lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner, 2001 s. 79 ff.

3 Jf Betenkning angdende Nordisk Patentlovgivning. 1964. S. 96.
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Allerede i den Feelles Nordiske Beteenkning fra 1964 - der dannede grundlag for den danske
1967-patentlov og de ovrige nordiske patentlove - blev kravet om teknisk karakter sat i
sammenheeng med naturen. Begrebet teknik skulle ifolge beteenkningen forstas sa vidt, at
man herunder til en vis grad ogsa kunne inddrage opfindelser, hvorved man delvis udnytte-
de den levende natur (sasom opfindelser, der er anvendelige inden for landbrug, skovbrug
mv., fremstilling af antibiotika ved udnyttelse af bakteriers og svampes organismer).
Endvidere anfores det i beteenkningen, at hvor det drejer sig om en opfindelse, gennem hvis
udevelse der indvirkes pa den levende organisme, geelder det i nordisk ret, at en behandling
eller indvirkning pa det menneskelige legeme normalt ikke anses at have en sddan karakter,
at patent kan meddeles. Dette geelder eksempelvis enhver helbredelsesmetode, operations-
metode og lignende. Det forudseettes ligeledes, at opfindelsen skal have teknisk effekt - opfin-
delsens seerlige formal skal kunne virkeliggores - det tekniske problem, opfindelsen vedrorer,
skal veere lost.4 Endelig skal opfindelsen veere reproducerbar. Hermed menes, ifolge den tidli-
gere omtalte betaenkning, at opfindelsen mé have en sddan karakter, at man ved den gentagne,

rette udevelse af opfindelsen kan veere sikker pa at opna det ved opfindelsen tilsigtede resultat.

I patentretten opstilles de sdkaldte patenterbarhedskriterier. Meddelelsen af et
patent forudsetter, at der foreligger en industrielt anvendelig opfindelse, som har
nyhedsveerdi og forneden opfindelseshajde. At opfindelsen skal veere industrielt
anvendelig indeberer et krav om, at den skal veere brugbar. Det afgerende er, at
opfindelsen ikke er uden enhver praktisk betydning, men at patentanseger kan
dokumentere mindst én praktisk anvendelsesmulighed for opfindelsen.? Kravet
om nyhedsvcerdi er et objektivt, globalt kriterium, hvorfor opfinderens subjektive
forhold er uden betydning. Det er i denne sammenhaeng afgorende, hvem der forst
indleverer en patentansggning. I modsaetning til bl.a. USA, der opererer med prin-
cippet om first to invent (opfindelsestidspunktet), anvender man i Europa princip-
pet om first to file (indleveringsdagen).6 Endelig betyder kravet om opfindelseshoj-
de, at opfindelsen skal adskille sig vaesentligt fra, hvad der hidtil har veeret kendt.
Kombinationen af kravene om nyhed og opfindelseshojde tager udgangspunkt i et
fagmandskriterium, som bade henviser til fagmandens umiddelbare viden og til
fagmandens kombinationsevne.’

4  Jf. Betenkning angdende Nordisk Patentlovgivning, 1964 s. 97. Beteenkningen illustrerer, at lovgiver
allerede for 40 &r siden matte forholde sig til patentrettens tilknytning til den levende natur.

5 Jf. Dybdahl. 1999. Europeisk Patent, s. 58.

6 Blandt andet sddanne forskelle gor det vanskeligt for staterne at opné enighed om global harmonise-
ring af patenterbarhedskriterierne.

7  Jf. Koktvedgaard 2002, s. 225.
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Traditionelt rubriceres patenter i forskellige kategorier, nemlig produktpatent,
fremgangsméadepatent og anvendelsespatent.® Beskyttelsesomfanget eller paten-
tets retsvirkning afheenger af, hvilken af de naevnte patentformer, der knyttes til
opfindelsen.

Produktpatentet yder beskyttelse til selve produktet eller apparatet (produktpatentet) og er
den mest vidtgdende patentform, da det beskytter opfinderen mod enhver erhvervsmaessig
brug. I en kemisk- eller bioteknologisk kontekst kan der eksempelvis opnés produktpatent pa
selve den kemiske formel eller et gen, en sekvens eller et protein. Ikke mindst i relation til
genpatenter kan et produktpatent komme til at hindre alle taenkelige anvendelsesmulighe-
der af genet, herunder ogsa til diagnostik af genetisk betingede lidelser, se herom Del I, afsnit
4.9 Serligt for geners vedkommende har anvendelsen af produktpatentet varet diskuteret,
og det har veeret foreslaet at begranse beskyttelsen til et anvendelses- eller et fremgangsmaé-
depatent.lo Med et anvendelsespatent patenteres alene anvendelsen af genet, sekvensen,
proteinet eller den kemiske forbindelse, og med et fremgangsmddepatent patenteres proces-

sen eller fremstillingen af stoffet.

1.2. Patentmyndigheder, -grundlag og patentansggningen

Patentretten har veeret genstand for en vidtreekkende harmonisering, idet den byg-
ger pd en rakke internationale tiltag, sdsom Pariser-konventionen (1883),
Patentsamarbejdstraktaten (PCT, 1970), Den Europiske Patent-konvention (EPK,
1973) og aftalen om Trade-Related Intellectual Property Rights (TRIPs-aftalen,
1994).11 Patentudstedelsen hviler med andre ord pa et felles (internationalt) rets-
grundlag, og kompetencen til at udstede patenter er ikke udelukkende et nationalt
anliggende. Foruden Patent- og Varemarkestyrelsen i Danmark (og andre staters
nationale patentmyndigheder), kan et patent med gyldighed i Danmark eksem-
pelvis meddeles centralt af den Europaiske Patentmyndighed i Miinchen (EPO).12

8 Det er ligeledes muligt at patentere en udvalgsopfindelse, hvor udvalget (det konkrete valg) af ingre-
dienser udger opfindelsen.

9 Jf. Sommer, Retlig beskyttelse af bioteknologi, UfR 2000B s. 462. Se nu EPO — Press releases
http://www.european-patent-office.org/news/pressrel/2004_05_18_e.htm vedrerende indsigelsesaf-
gorelsen pa patent (EP 699 754) Myriad/Breast cancer.

10 Jf. Koktvedgaard 2002, s. 201, s. 199.

11 Se herom Koktvedgaard og Osterborg. 1979. Patentloven, s. 38 ff., Koktvedgaard 2002, s. 171 ff. og
Dybdahl. 1999. Europceisk Patent, s. 19 ff.

12 Se herom Koktvedgaard 2002 og @sterborg 1979, s. 68, Koktvedgaard 2002, s. 202, Dybdahl. 2001.
Europceisk Patentkonvention, s. 12 ff.
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Det internationale patentsystem

Det er pd nuverende tidspunkt ikke muligt at opna et verdenspatent ved at indle-
vere en enkelt patentansegning. Patentets retsvirkning er geografisk afgrenset og
afheenger af, om der ansoges om et internationalt, et europeisk eller et nationalt
patent. Formalet med den internationale patentansogning er at lette patentanso-
ger for de vanskeligheder, der er forbundet med at ansege om et patent i flere
lande. Gennem systemet opstillet i Patentsamarbejds-traktaten (PCT) (og gen-
nemfort i den danske patentlov (Ptl)), vil internationale patentansegninger, som
designerer flere stater, kunne indleveres til en nationalstats patentmyndighed.
Herefter videresendes anspgningen til en af de fa seerligt udpegede internationale
nyhedsundersogende myndigheder. Safremt ansegningen bestar den praejudiciel-
le patenterbarhedsundersogelse, skal nationalstaternes patentmyndigheder
acceptere anspgningen til realitetsbehandling.!3 PCT-systemet anvendes mest for-
delagtigt, safremt patentanseger designerer lande uden for EPK (eksempelvis USA,
Japan mv.).14

Det europceiske patentsystem

Den europceiske patentansogning baseres pa Den Europeeiske Patentkonvention
(EPK), som tilstreeber en mere vidtgdende indbyrdes harmonisering af den formel-
le patentret. Det er i regi af EPK, at der meddeles de sdkaldte europceiske patenter.
Den Europiske Patent-konvention (EPK) fastlaegger én feelles fremgangsméde for
meddelelse af patenter, hvilket omfatter faelles regler om savel procedurer som
hvilke fenomener, der kan patenteres. Kompetencen hertil er tildelt EPO.
Forholdet mellem Den Europeiske Patentkonvention og den nationale patentlov-
givning er klar. Patentkonventionen vedrgrer hovedsageligt perioden frem til
udstedelsen af et patent, og den nationale patentregulering vedrerer perioden
efter patentmeddelelsen. Et europaeisk patent er alene gyldigt i de nationalstater,
hvor det er oversat og valideret.1® Nationalstaten fastsetter herefter de naermere
regler for udnyttelsen af patentet, se herom i afsnit 2.

13 Se herom Koktvedgaard, 2002, s. 183 ff.

14 PCT Medlemsstaternes antal er pr. 30. juli 2003 122. Medlemmerne af EPK udger 27 stater. PCT-sys-
temet administreres af WIPO. Patentmyndigheden i Japan forkortes JPO og patentmyndigheden i
USA, USPTO.

15 Detfremgérat Ptl § 77, stk. 1, (EPK art. 65, stk. 1), at et europaeisk patent kun har virkning her i landet,
séfremt indehaveren inden 3 maneder fra den dag, hvor Den Europeiske Patentmyndighed har
bekendtgjort patentmeddelelse eller afgerelse om at opretholde patentet i aendret affattelse, til
patentmyndigheden her i landet indleverer det meddelte eller det zendrede patent enten oversat til
dansk eller pa engelsk eller oversat til engelsk samt en oversettelse af patentkravene til dansk.

PATENTRET OG DET HUMANE GENOM 125



Ikke blot den Europiske Patent-konvention, men ogsd TRIPs-aftalen, regulerer,
hvad der kan patenteres. TRIPs-aftalen indeholder i artikel 27 en principiel
bestemmelse, der fastslar, at opfindelser principielt skal kunne beskyttes pa alle
teknologiske omréader. TRIPs-aftalen udger et supplement til GATT-aftalen om
handel med varer.16 Formalet med TRIPs-aftalen er at fremme en effektiv og hen-
sigtsmeessig beskyttelse af intellektuelle ejendomsrettigheder.

Det nationale patentsystem

De naevnte internationale patentordninger er alle karakteriseret ved, at de hoved-
sageligt vedrarer tiden frem til patentmeddelelsen.!” Retsgrundlaget for den natio-
nale patentansogning - patentloven (Ptl) - regulerer derimod tiden fra patentan-
sogningens indlevering til patentets udleb og dermed hele patentets 'livscyklus..
Den nationale patentansegning, som indleveres til Patent- og Varemeerkestyrelsen,
har alene gyldighed i Danmark. Danmarks internationale forpligtelser er gennem-
fort i Patentloven. Derfor er den formelle patentret, som patentloven afspejler,
stort set identisk med de ovennavnte konventioner. Hertil kommer yderligere de
retsakter, som Danmark gennem sit medlemskab af EU er forpligtet til at imple-
mentere, serligt direktiv 98/44/EF om retlig beskyttelse af bioteknologiske opfin-
delser, se herom i Del I, afsnit 1.

2. Den materielle patentret
Med begrebet materiel patentret henvises til det retsgrundlag, der vedrerer paten-
tets retsvirkning.

2.1. Patentets retsvirkning

Formadlet med patentsystemet er som tidligere navnt at belgnne opfinderen og -
gennem forbud - at afholde andre end opfinderen fra at udnytte opfindelsen kom-
mercielt. En sddan udnyttelse kraever opfinderens samtykke.

Med patentrettens negative indhold sikres opfinderen dermed ikke som en logisk
folge adgang til selv at udnytte opfindelsen. Patentet giver ikke indehaveren abso-
lut ret til kommerciel udnyttelse. Opfinderens positive benyttelsesadgang er

16 Se herom Stefan Daya Amarasinha og Ulrik Vestergaard Knudsen. 1998. WTO — Nye rammer og udfor-
dringer for det internationale samarbejde. Juristen, (8).

17 Det ma dog bemaerkes, at der internationalt — i regi af WIPO (Verdensorganisationen for intellektuel
ejendomsret) er igangsat bestreebelser pa at vedtage en traktat om materiel patentret (Substantive
Patent Law Treaty — SPLT), se herom WIPO’s hjemmeside http://www.wipo.int/ og KOM (2002) 545, s. 3.
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afheengig af den nationale retsorden, som dermed ogsa er afgorende for, hvordan
eneretten udnyttes. Det kan forekomme, at udnyttelsen er forbudt i henhold til
national ret, eksempelvis miljolovgivning, sundheds- og sikkerhedslovgivning
samt regler om dyrebeskyttelse, naturbeskyttelse og sikring af biodiversitet.18
Baggrunden for indlevering af en patentansegning i et fremstillingsland, hvor
udnyttelsen er forbudt, kan dels veere begrundet i et pnske om at producere ude-
lukkende til eksport. Dels en forventning om, at en forestdende loveendring vil lov-
liggore udnyttelsen.

2.2. Lidt om enerettens omfang

Ifolge Ptl. § 3, stk. 3 omfatter eneretten ikke handlinger, der udferes i ikke-
erhvervsmaessigt ojemed. Heller ikke handlinger, der udferes i forsegsojemed, er
omfattet af beskyttelsen.

Patentindehaver kan forhindre tredjemands produktion og salg af produkter, som
har lighed med det patenterede produkt, jf. sdledes Ptl. § 3, stk. 1. Dette kan eksem-
pelvis veere et patenteret leegemiddel, som er fremstillet af tredjemand ved udskift-
ning af enkelte af de stoffer, der er anvendt i patentet. En eventuel kraenkelse kan
sanktioneres gennem et fogedforbud jf. Rpl. kapitel 57. I hvor stor udstraekning, det
vil lykkes patentindehaver at komme igennem med, at markedsferingen udger en
patentkreenkelse, athaenger af patentets beskyttelsesomfang.

Det fremgar af patentlovens § 39, at patentbeskyttelsens omfang afhaenger af
patentkravene, som igen kan fortolkes i lyset af patentskriftets beskrivelse. Det er
herefter den kompetente (juridiske) fogeds opgave at vurdere, hvorvidt det kon-
krete patent er kraenket, hvilket betyder, at fogeden skal kunne forholde sig teknisk
til patentkravene og beskrivelsen. Det er selvsagt en opgave, som kraever indsigt i
den teknologi, som patentet bygger pa. Denne indsigt sikres gennem de sagkyndi-
ges erkleeringer og de forte vidner, hvilket skal danne baggrund for fogedens retli-
ge vurdering. Det komplekse, hojteknologiske sagsforhold skal med andre ord vur-
deres af den juridisk kyndige dommer, der bekleeder fogedretten.

2.2.1. Indsigelser mod et patent
Efter et europeisk eller nationalt patent er blevet meddelt, kan enhver fysisk eller

18 Jf. Sommer. 2001. Seedelighedsbegrebet i relation til bioteknologi. Juristen. (10).
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juridisk person fremsette indsigelser ved EPO eller ved de nationale patentmyn-
digheder.!19 Indsigelsesadgangen begrenses ikke af et krav om retlig interesse.
Mod et meddelt europaeisk/nationalt patent kan der geres indsigelse indtil 9
maneder efter bekendtgorelsen af patentmeddelelsen, jf. Ptl. § 21. Derefter kan
patentet enten tilsidesattes helt eller delvist (erkleeres ugyldigt) eller opretholdes.
En indsigelse mod et meddelt patent kan blandt andet stottes pd, at patentet strider
mod etiske principper.

Det fremgdr af Patent- og Varemerkestyrelsens redegorelse om etiske aspekter i
patentpraksis som folge af gennemforelsen af direktivet om beskyttelse af bio-
teknologiske opfindelser, at risikoen for habilitetsproblemer afholder danske myn-
digheder fra at fremsette indsigelser over for europaiske patenter, hvis indsi-
gelsen bygger pa en vurdering fra Patent- og Varemarkestyrelsen.20 Habilitetspro-
blemet opstar, safremt det anfegtede patent senere forelaegges Styrelsen som led i
en sag om administrativ omprevning.

2.2.2. Tvangslicens og konkurrenceregler

Eneretten kan indskraenkes gennem sdvel konkurrencereglerne i EF-traktatens
artikel 81 og 82 og/eller de nationale konkurrenceregler som patentlovens regler
om tvangslicens. Konkurrencelovgivningens funktion kan hovedsageligt sammen-
fattes som en garanti for, at der kan gribes ind over for den patentindehaver, som
eventuelt gennem licensaftale pavirker samhandelen mellem medlemsstaterne
eller misbruger sin dominerende stilling (monopolet), saledes at konkurrencen
fordrejes. Tvangslicenssystemet er i Danmark et domstolsanliggende, og det inde-
berer, at tredjemand kan opnd adgang til at udnytte den patenterede opfindelse
(uden patentindehavers samtykke). Sdfremt EF-patentet gennemfores, er det dog
Kommissionen, som far denne kompetence. Tvangslicens kan blandt andet med-
deles, séfremt den patenterede opfindelse efter 4 ar fra ansegningens indlevering
ikke udeves i et rimeligt omfang, jf. Ptl. § 45, eller sdfremt vigtige almene interesser
kan begrunde, at der gives adgang til erhvervsmeessig udnyttelse af andre end
patentindehaver, jf. Ptl. § 47.

Et aktuelt eksempel pd almene samfundsinteresser er Sydafrikas akutte behov for AIDS-

19 Jf. sdledes EPK artikel 99, stk. 1 og Ptl. § 21.
20 Jf. Patent- og Varemerkestyrelsen. 2003. Redegorelse om etiske aspekter i patentpraksis som folge af
gennemfprelsen af direktivet om beskyttelse af bioteknologiske opfindelser, s. 16.
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medicin. Netop de katastrofale sundhedsmeessige folger af den manglende adgang til AIDS-
medicinen kunne formentlig have begrundet et tvangsmaessigt indgreb. Senere er der opna-
et enighed mellem u- og i-landene om, at tvangslicens-systemet i TRIPs regi omfatter AIDS-

medicin.21

Kun den, der antages at veere i stand til at udnytte opfindelsen forsvarligt og rime-
ligt under overholdelse af de for tvangslicensen fastsatte vilkar, kan opné licens.
Patentindehaver méa gerne selv udnytte opfindelsen eller overdrage retten til andre
— dette er tvangslicensindehaver uvedkommende. Det er ifglge Ptl. § 49 en forud-
satning for tvangslicenssystemets anvendelse, at der forgaeves har veeret forsog pa
at opna frivillig licens pa rimelige vilkar.

Det pointeres i den juridiske litteratur, at udsigten til en eventuel tvangslicens fun-
gerer som en motiverende faktor i bestraebelserne pa at opna en frivillig licensaf-
tale. Det er dermed ikke en retvisende indikator for tvangssystemets faktiske
betydning, at der endnu kun er forelagt fa sager om tvangslicens for domstolene i
Danmark. 22 Det har ogsa vaeret argumenteret, at netop patentering af gener aendrer
grundlaget for en raekke traditionelle antagelser, og at dette meget vel kunne resul-
tere i, at den fleksibilitet, som er indeholdt i de eksisterende regler om blandt andet
tvangslicens, far betydning i de kommende &r.23

Et veegtigt argument for at tillade produktpatent pa gener har ubetinget veeret, at
tvangssystemet og konkurrencelovgivningen retter op pa den til tider vidtgaende
beskyttelse, som et produktpatent kan resultere i. For at give tvangslicensinstitu-
tionen et reelt indhold, burde reglerne have gennemgéet en modernisering i for-
bindelse med vedtagelsen af direktivet om bioteknologiske opfindelser (direktivets
artikel 12). P4 denne méde kunne lovgiver have sikret tvangslicensens anvendelig-
hed i en bioteknologisk kontekst.

3. Supplement til patentretlig beskyttelse
Et patent har maximalt virkning i 20 ar, jf. Ptl. § 40. Perioden kan for leegemidlers
vedkommende forleenges ved de sdkaldte supplerende beskyttelsescertifikater, jf.

21 Doha, Quatar 2001.

22 Jf. Koktvedgaard, 2002 s. 251.

23 Jf. Jens Schousbo, dokumenterne fra Test af vores Gener — konsensuskonference afholdt af
Teknologiradet 2002, s. 68.
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Réadets forordning (EQF) nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om indforelse af et supple-
rende beskyttelsescertifikat for laegemidler.24 P& denne méde sikres en retsbeskyt-
telse for det patenterede produkt, som tilsvarer beskyttelsen for opfindelser, der
ikke er belastet af nationale/ feellesskabsretlige godkendelsesprocedurer.

Certifikatet far retsvirkning ved udlebet af grundpatentets lovhjemlede gyldighedsperiode.
Det har gyldighed i en periode svarende til det tidsrum, der er forlobet mellem datoen for
indleveringen af ansegningen om grundpatentet og datoen for meddelelsen af den forste til-
ladelse til markedsforing i Feellesskabet, minus fem ar. Certifikatets gyldighedsperiode kan,
uanset det ovenfor anforte, ikke overstige fem ar regnet fra det tidspunkt, hvor det fik rets-

virkning, jf. forordningens artikel 13.

En ansegning om markedsferingstilladelse for et leegemiddel kan folge en af fol-
gende tre procedurer: 25 En central procedure for hajteknologiske leegemidler, hvor
leegemidlet godkendes for EU som ét geografisk afgreenset marked. En gensidig
anerkendelsesprocedure, hvor en national godkendelse danner grundlag for et
andet EU lands godkendelse eller en ren national procedure. 1 sidstnaevnte tilfeelde
godkendes leegemidlet udelukkende nationalt, men denne godkendelse kan even-
tuelt senere danne baggrund for en gensidig anerkendelsesprocedure.

I forbindelse med ansegning om godkendelse — markedsferingstilladelse — af laege-
midler er producenten forpligtet til at medsende et dossier som dokumentation. I
denne forbindelse er der behov for databeskyttelse af den dokumentation, der ind-
sendes med henblik pa at opna godkendelse. Denne beskyttelse er forskellig fra
patentbeskyttelse og langt fra alle traditionelle leegemidler, som onskes markeds-
fort, nyder patentretlig beskyttelse. Databeskyttelsen, der tilbydes sével patentere-
de som ikke patenterede produkter, skal i en vis arreekke hindre piratkopiering.

Den retlige beskyttelse af et produkt, hvori indgar ét eller flere patenterede kom-
ponenter, kan kumuleres og kan besta af flere former, patentbeskyttelse, supple-
rende beskyttelsescertifikat og databeskyttelse i forbindelse med ansggning om
markedsferingstilladelse.

24 Forordningen, der er direkte geeldende i dansk ret, suppleres af bekendtgerelse om patenter og sup-
plerende beskyttelsescertifikater nr. 6 af 6. januar 2003, § 82 ff.

25 Se om markedsferingstilladelser og leegemidler. Jens Schousbo 2001, Schultz LovKommentar IPR -
Ophavsret og industrielle rettigheder, Bind 1 — Kommentarer, s. 86 og 51 ff.
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4. Nyere tiltag - Status for EF-patentet

Tanken om at kunne opnéd et fellesskabsretligt patent er ikke af nyere dato.
Allerede i forbindelse med Rom-traktatens tilblivelse i 1958 overvejede koncipis-
terne muligheden for at skabe et EF-patent. Forste forseg herpd - Luxembourg-
konventionen fra 1975 - resulterede i 1989 i en aftale om EF-patenter.
Konventionen - sédledes som den blev &endret i 1989 - blev dog aldrig gennemfort,
og den ma saledes betegnes som en fiasko. Efter en omfattende horingsindsats i
1996 arbejdede Kommissionen frem til 2000 pa at fremme den retlige beskyttelse
af Europeeisk Innovation. Den 1. august 2000 fremsatte Kommissionen et forslag,
som tilsigter at indfere et EF-patentsystem med et enhedsadkomst dokument —
EF-patentet.26 EF-patentet skal have gyldighed i hele Feellesskabets omréde.

4.1. Forordningsforslagets sartraek

EF-patentet defineres i artikel 1 som ethvert europaisk patent, der er meddelt af
Myndigheden. Ved Myndigheden forstas Den Europceiske Patentmyndighed (EPO),
som allerede har kompetence til at meddele de tidligere omtalte europaiske
patenter. Det er hensigten, at den med forordningen foresldede patentret skal vare
uafhengig af og bestd ved siden af det nationale — og europaiske — patent-
system.27 Patentanseger kan séledes veelge mellem at indlevere en international
patentansogning, en EF-patentansogning, en europceisk patentansogning eller en
rent national patentansogning.

I forslagets artikel 2 angives EF-patentets seertraek. Da det skal have enhedskarak-
ter, har det samme virkning overalt pa Feellesskabets omrdde, hvilket indebeerer, at
det kun kan meddeles, overfores, erkleres ugyldigt eller ophere for hele
Feellesskabets omrdde. Det angives endvidere i artikel 2, stk. 2, at EF-patentet har
uafheaengig karakter, hvorfor det alene er undergivet forordningens bestemmelser,
samt de almindelige feellesskabsretlige bestemmelser. Det folger dog umiddelbart
efter i stk. 3, at de udtryk, der anvendes i forordningen, tilsvarer de udtryk, som
anvendes i den europaiske patentkonvention.

Forslagets regler om EF-patentet afviger ikke meget fra det allerede eksisterende
europaiske retsgrundlag. Kommissionen far dog kompetence i tvangslicens-
sporgsmal. I forslagets artikel 9 begreenses EF-patentets retsvirkninger udtrykke-

26 Jf. KOM (2000) 412 endelig udgave.
27 Jf. KOM (2000) 412 endelig udgave, s. 21.
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ligt, s blandt andet handlinger, der er udfert i forsegsejemed og handlinger, der er
udfort inden for private rammer og til ikke-erhvervsmassige formadl, er undtaget.
De begreensninger, der her angives i EF-patentets virkninger, er for en stor dels
vedkommende ligeledes identisk med det europeiske retsgrundlag og praksis.

Status for EF-patentet

Efter leengere tids tillob lykkedes det EU’s erhvervsministre forsamlet i Radet den 3. marts
2003 at opna politisk enighed om vigtige punkter i EF-patentsystemet. Kernepunkterne i
aftalen vedrorte de omtvistede og emtélelige emner, sdsom domstolssystemet, sprog og
omkostninger, de nationale patentmyndigheders rolle, fordelingen af gebyr og en review
klausul — hvorefter systemet skal revurderes 4 ar efter meddelelsen af det forste EF-patent. I
aftalen konkluderedes det blandt andet, at EPO tildeles enekompetence til at behandle
patentansepgninger og meddele patenter, hvorimod de nationale patentmyndigheders funk-
tion centreres om at radgive potentielle patentansogere, modtage og videresende ansog-
ninger, formidle patentinformation og hjeelpe sma og mellemstore virksomheder. Afheengigt
af modersmal vil de nationale myndigheder skulle assistere EPO i sogning, nyhedsundersa-
gelse osv. Séfremt systemet bevirker, at den centrale myndighed overbelastes, og sagsbe-
handlingstiden dermed bliver uacceptabel, kan de nationale patentmyndigheder inddrages
— hvis kvaliteten ikke dermed forringes.28 Endelig indeholder forslaget en fordelingsnogle for
gebyr fordelt mellem den centrale- og de nationale patentmyndigheder. Raddet har endnu
ikke taget endelig stilling til forordningen. Der er stadig ikke opndet enighed om flere ude-
stdende sporgsmal af juridisk, finansiel og sproglig karakter, hvorfor Radet den 11. marts 2004
tilkendegav, at det nu mé/vil overveje, hvordan man kommer videre.29 Ogsa p& Radets mode
den 17.-18. maj 2004 matte det irske formandskab opgive at opné fuld opbakning til et kom-
promisforslag. Det er nu Holland (under det kommende formandskab), der skal forsege at fa

EF-patentet gennemfort.30

4.2. EF-patent og/eller europaisk patent

Forskellen pa EF-patentet og det europaiske patent er blandt andet antallet af
designerede stater. Hvor det europceiske patent principielt kan daekke hele
Feellesskabet, eller dele heraf, samt de gvrige lande, som har tiltradt Den Euro-
peeiske Patentkonvention (Schweiz, Cypern (delvist), Monaco og Liechtenstein) vil
EF-patentet automatisk deekke hele Faellesskabet, men ikke de gvrige kontraheren-

28 Jf. dokument fra Radet, nr. 7159/03 af 7. marts 2003, side 5.
29 Jf. Kommissionens Press Room: http://europa.eu.int/
30 Se herom Patent- og Varemeerkestyrelsen pd http://www.dkpto.dk/nyheder
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de stater, medmindre de er designeret i patentansegningen. Det er ikke muligt
alene at designere enkelte EU-medlemsstater. Sdfremt EF-patentet vaelges, er der
tale om en pakkelosning, jf. sdledes forordningsforslagets artikel 2, stk. 4, hvorefter
en EF-patentansegning netop designerer hele Feellesskabets omrade.31

4.3. EF-patentdomstol

Foruden EF-enhedspatentet skal der inden 2010 indferes et nyt judicielt system -
en feelles EF-patentdomstol, hvis rolle vil veere centreret om kraenkelses- og ugyl-
dighedssager. Med indferelsen af et feelles judicielt system bortfalder medlemssta-
ternes domstolsprocedurer, og risikoen for forskellige afgorelser bortfalder der-
med. Hermed sikres EF-patentet identisk retsvirkning i samtlige medlemsstater.
Da den formelle patentret er tilneermelsesvis identisk med de tidligere beskrevne
europaiske systemer, ma det konstateres, at EF-patentets vasentligste bidrag i
forhold til geldende ret navnlig bestar i enhedskarakteren, som sikres gennem
oprettelse af den feelles EF-patentdomstol.32

Mogens Koktvedgaard anforte i sin Laerebog i Immaterialret, at mange medlems-
lande naturligvis frygter, at EF-patenterne bliver de dominerende og lidt efter lidt
kveeler de nationale patenter. Det ville ifolge Koktvedgaard ogsa veere det eneste
rationelle, men det er klart, at en reekke mindre, hjemlige virksomheder, og vel ogsa
nationale myndigheder, ma se med fjendtlige ojne pa denne udvikling.

4.4. Hiemmelsgrundlag og harmoniseringsform

Forordningsforslaget om et EF-patent er fremsat med hjemmel i EF-traktatens
artikel 308.33 Denne hjemmel anvendes i de situationer, hvor traktaten ikke inde-
holder den fornedne hjemmel. Retsgrundlaget er tidligere anvendt pd immaterial-
rettens omrade i relation til forordning om EF-varemaerket og EF-design. Det er en
betingelse for retsaktens vedtagelse, at der er opndet enstemmighed. Er forord-
ningen saledes vedtaget, er den herefter gaeldende ret efter offentliggarelse.

31 Séfremt den europeiske patentmyndighed modtager en patentansegning, bliver ansegningen i dag
automatisk designeret de kontraherende stater i EPK. Patentet far imidlertid forst gyldighed i stater-
ne, nér de er enkeltvis valideret.

32 Se om EF-Patentretten, KOM (2003) 827 og 828 om forslag til Radets afggrelser om oprettelse af EF-
patentretten og tildeling af kompetence til Domstolen, samt Det Europeeiske @konomiske og Sociale
Udvalgs udtalelse af 31.3.2004 http://opinions:OPI_2003@eescopinions.esc.eu.int/eescopiniondocu-
ment.aspx?language=da&docnr=521&year=2004 )

33 Hjemmelen til at oprette en domstolsordning for EF-patenter blev indsat i EF-traktaten ved artikel 2,
nr. 26 ff. i Nice-traktaten, hvorved artikel 229 A og artikel 225 A blev indsat i EF-traktaten.
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En forordning mé som udgangspunkt ikke implementeres i national ret, men skal anvendes
direkte i de nationale retsordener straks efter ikrafttreedelsen. Sdfremt en forordning vedta-
ges, kan den alene tilsidesaettes gennem et annullationssegsmal ved EF-domstolen anlagt af
en medlemsstat eller en EU institution. Dette er set tidligere i forbindelse med den neden for
omtalte sag, hvor Holland forsegte at f& annulleret direktiv 98/44/EF om retlig beskyttelse af
bioteknologiske opfindelser. Baggrunden for lovgivers valg af forordningsformen ma seges i
nedvendigheden af at sikre patentets enhed. Medlemsstaterne overlades ikke skonsbefoj-

elser.

4.5. EF-patentet og grundlovens § 20

Med forslaget til forordningen om EF-patentet folger en stillingtagen til forslagets
forfatningsmeaessige aspekter. Det fremsatte forordningsforslag indeberer for-
mentlig, at formkravet i grundlovens § 20 skal iagttages. Med forordningsforslaget
skal der for det forste indgas aftale om aendring af EPK med henblik pa at give EPO
(ene)kompetence til at meddele EF-patenter. Da Danmark allerede tidligere har
indvilget i at afgive kompetencen til denne myndighed i form af de europeiske
patenter, er det relevant at sperge, hvorvidt grundlovens § 20 aktiveres?

I et responsum indhentet i folketingsdret 1982-83 udtalte Mogens Koktvedgaard vedrorende
den daveerende EF-patentaftale og suverznitetsafgivelse, at det var klart, at Feellesskabets
patentkonvention indebar overladelse af befojelser, som tilkommer rigets myndigheder.
Grundlovens § 20 skal derfor ogsa iagttages ved en ratifikation af Fcellesskabets Patent-
konvention, uanset at der mdtte foreligge en forudgdende ratifikation af Den Europceiske

Patentkonvention.3*

For s vidt angar den supranationale (EF) patentdomstol, der skal have den direk-
te dommende myndighed i konflikter mellem medlemsstaternes borgere, vil det
ogsa for Danmarks vedkommende, ifolge den juridiske litteratur, kreeve 5/6 flertal
i Folketinget eller en folkeafstemning.3> Hvorvidt der fra dansk side kan opnas
endelig tilslutning til forordningsforslaget, er sdledes afgerende.

34 Se herom Jens Hartig Danielsen. 1999. Suvercenitetsafgivelse, s. 247 ff.
35 Se herom Peter-Ulrik Plesner, £Andring af patentprocessen. 2003. Festskrift til Mogens Koktvedgaard,
s. 419 ff.
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DEL Il -
OPFINDELSER TILKNYTTET DET HUMANE GENOM

1. Forhistorie

Patentsystemets grundlag var oprindeligt de klassiske opfindelser, hvilket neerme-
re henviser til opfindelser med tilknytning til den traditionelle udvikling inden for
fysik, elektronik, og mekanik. Det oprindelige formal med eneretsbeskyttelsen var
at sikre investeringer, teknologispredning og dermed fortsat udvikling i de indu-
strialiserede samfund - et formdl som ogsa i dag udger kernen i patentretten, jf.
herom Del 1, afsnit 2. I takt med den industrielle udvikling og det moderne sam-
funds kreativitet stilles patentsystemet imidlertid over for nye udfordringer.

Mogens Koktvedgaard skrev i Lerebog i Immaterialret, at industriens anvendelse
af kemiske formler til forskellige formal, i mange lande tidligt blev fulgt op med
patenter.36 I nordisk ret gav saerligt meddelelse af produktpatenter i begyndelsen
anledning til principielle overvejelser om forholdet mellem begreberne opdagelser
og opfindelser. De principielle overvejelser i Norden domineredes af den interna-
tionale udvikling, der abenbart enskede at begunstige den kemiske industri med
s& steerke patenter som muligt.3? Forste trin i Danmark var med 1967-patentloven,
der skabte adgang til at meddele sncevre kemiske produktpatenter, hvor den i
patentet preecis angivne anvendelse var afgerende for beskyttelsesomradet. Forst
med lovendringen i 1978 blev det brede produktpatent og dermed ubegraenset
produktbeskyttelse indfort.38

Ogsa for leegemidlers vedkommende var produktpatentet oprindelig udelukket.
Baggrunden herfor var udsigten til, at virksomheder, enkelt personer med videre
kunne opné eneret over produkter, som var livsforleengende eller livsnedvendige
for patienter. Denne anskuelse blev dog gradvist udvisket af behovet for at sikre
forskning og udvikling inden for dette omrade. Med &ndringen af patentloven i
1983 fik Danmark hjemmel til at meddele produktpatent pa leegemidler. Mogens
Koktvedgaard skrev i Leerebog i Immaterialret saledes:

36 Jf. Koktvedgaard, 2002, s. 199.

37 Se herom Koktvedgaard, 1999, s. 199.

38 Jf. Koktvedgaard, 2002, s. 205: Opfindelsen bestdr i at man for forste gang og i veldefineret stand stil-
ler en kemisk forbindelse til rddighed for industrisamfundet. Det er denne tilrddighedsstillelse, der er
det centrale. Den eller de mulige anvendelser og fremstillingsmader skal angives i beskrivelsen.
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"Leegemidler er kemiske stoffer og blandinger heraf, der har terapeutisk eller profylaktisk
virkning pd mennesker eller dyr. Efter zendringen i 1983 behandles de som udgangspunkt
som andre kemiske forbindelser, dvs. der er mulighed for stofpatenter, fremgangsmadepa-
tenter og anvendelsespatenter... Stofpatenter (produktpatenter) inden for leegemiddelindu-
strien har en ubegraenset produktbeskyttelse, idet PTL § 8, stk. 2, 2. pkt. foreskriver, at en
bestemt anvendelse ikke skal (men jo gerne md) angives i patentkravet. Sddanne angivelser
skal derimod forefindes i beskrivelsen i overensstemmelse med Patentlovens almindelige

regler. Man skal saledes redegore for den terapeutiske effekt i beskrivelsen.

Fremgangsmadepatenter kan meddeles, selv om stoffet er kendt, og selvom ogsé dets anven-
delse inden for leegemiddelomradet matte veere kendt. Patentet deekker kun den angivne

fremstillingsmetode (og de for en fagmand neerliggende).

Anvendelsespatenter — dvs. patenter pd en ny anvendelse af et kendt stof — kan udstedes, men
da med respekt for seerreglen i PTL § 2, stk. 4. Indholdet af denne seerregel er imidlertid noget
dubigst. For det forste kan det droftes, med hvilken grad af specifikation anvendelsen skal
angives. For det andet rejser bestemmelsen tvivl om muligheden af at patentere den sakald-
te 2. indikation. Hvad det forste angér, kunne det synes naturligt at kraeve en ret praecis angi-
velse af den eller de sygdomme, som stoffet er virksomt mod. Efter europaeisk praksis synes
en mere almen og uspecifik angivelse dog at vere tilstreekkelig. Det andet sporgsmal -
adgangen til at patentere 2. indikation, dvs. f4 patent pa leegemidlet mod en anden sygdom
end den, man hidtil har benyttet midlet mod — har givet anledning til megen tvivl, men prak-
sis hos EPO m.v. viser dog nu, at der kan erhverves patent pa 2. indikation (i form af patent
pé fremgangsmaden til fremstilling af det kendte stof til den nye anvendelse). Foreligger der
et produktpatent pa stoffet, bliver der tale om et atheengighedspatent i forhold hertil. Denne

praksis blev konfirmeret ved den i november 2000 vedtagne konventionsar::ndring.”g’9

Patenthistorien for kemiske formler og leegemidler er pd mange mader parallelle,
og inden for disse omrader spiller patentbeskyttelse ogsa i dag en betydelig rolle.40
I trdd med den moderne samfundsudvikling, herunder den computerrelaterede
udvikling og genteknologiens udbredelse, bliver den naeste epokegarende udfor-
dring at overfore - eller anvende - det sdledes udviklede klassiske patentapparat pa
disse mindre traditionelle og velkendte omréder. Her har kemien og ikke mindst
leegemiddelpatentet banet vej for patent pa de hejteknologiske leegemidler —

39 Jf. Koktvedgaard, 2002, s. 208.
40 jf. Koktvedgaard, 2002, s. 208.
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eksempelvis betragtes et gen bestdende af DNA-sekvenser som en kemisk forbin-
delse. Patenterbarheden af biologisk materiale har sdledes ogsa veeret en realitet i
mange lande, leenge for det forste reguleringstiltag sa dagens lys.

De principielle overvejelser, som oprindeligt begreensede beskyttelsesomfanget for
de kemiske patenter (og leegemiddelpatentet), ser ikke tilsvarende ud til at have
gjort sig geeldende i relation til biopatentet. Forst ved den efterfolgende anven-
delse og fortolkning af direktiv 98/44/EF har betydningen af at begraense beskyt-
telsesomfanget for genpatentet for alvor sldet igennem i Kommissionens politiske
overvejelser. Dette kan enten have sammenhang med, at den bioteknologiske
udvikling er sa hastig, at den overrumpler lovgiver, eller at modstanden efterfol-
gende er mere preecist rettet mod konkrete folger af direktivet, hvor der for var en
mere generel modstand mod patent pd liv. 1 beretningen fra Kommissionen om
patentrettens udvikling og felger inden for bio- og genteknologi fokuseres der nu
direkte pa spergsmal om savel beskyttelsesomfanget for patenter pa sekvenser
eller delsekvenser af gener, der er isoleret fra det menneskelige legeme, som paten-
terbarheden af menneskelige stamceller og cellelinjer skabt pa grundlag heraf.4!

1.1. Direktiv 98/44/EF om retlig beskyttelse af bioteknologiske opfindelser

I 1988 fremsatte Kommissionen det forste forslag til retlig beskyttelse af biotekno-
logiske opfindelser. Direktivforslagets bergring med etiske aspekter gav anledning
til arelange debatter, og netop betenkeligheder ved patentering af levende mate-
riale bevirkede, at forslaget i 1995 blev forkastet af Europa-Parlamentet.
Retsvirkningen af Europa-Parlamentets forkastelse af et direktivforslag er, at lov-
givningsprocessen starter forfra. Kommissionen fremsatte derfor i 1996 et nyt
(eendret) direktivforslag, som blev endelig vedtaget den 6. juli 1998. Direktivets
implementeringsfrist udleb den 30. juli 2000.

Direktivet regulerer et retsomrade, hvor der endnu ikke er nogen egentlig rets-
praksis, hvorfor retsreglernes reelle indhold forst kan fastleegges, nar de er efter-
provet i praksis. EF-domstolen har i sag C-377/98 Holland mod Parlamentet og
Radet fastsléet, at vedtagelsen af direktiv 98/44/EF er et redskab til at sikre en feel-
lesskabsretlig fortolkning af internationale begreber, som hidrerer fra de interna-
tionale aftaler, som medlemsstaterne deltager i.

41 Jf. KOM (2003) 545, endelig udgave.
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Sag 377/98 Holland mod Parlamentet og Radet

Umiddelbart efter direktivets vedtagelse anlagde den hollandske regering et
annullationssegsmal ved EF-domstolen. Efter sagens anlaeg intervenerede den ita-
lienske og norske regering til fordel for Holland. Den hollandske regering anforte
blandt andet, at direktivet var baseret pa et fejlagtigt hjemmelsgrundlag, at subsi-
diaritets- og retssikkerhedsprincippet var tilsidesat, ligesom grundleeggende rettig-
heder om overholdelse af den menneskelige vaerdighed var kreenket med vedta-
gelsen af det omstridte direktiv. EF-domstolen fastslog forst ved kendelse af 25. juli
2000, at Holland ikke kunne treeffe forelobige forholdsregler og udsaette imple-
menteringen af direktivet under henvisning til den verserende sag. Direktivet skul-
le uanset annullationssegsmalet implementeres. Senere ved dom af 9. oktober
2001 opretholdt EF-domstolen direktivet.

I denne sammenheng er EF-domstolens argumentation for at fastsld, at direktivet
ikke kreenker den menneskelige veerdighed, af seerlig interesse. Pdstanden om
kreenkelse af den menneskelige vcerdighed begrundede den hollandske regering
blandt andet i det faktum, at patenterbarheden af isolerede dele af det menneske-
lige legeme svarede til udnyttelse af levende menneskeligt materiale. EF-domsto-
lens preemisser 71-77 lyder sdledes:

71. For sa vidt angér respekten for den menneskelige veerdighed, er denne i princippet
sikret ved direktivets artikel 5, stk. 1, der forbyder, at det menneskelige legeme pé alle de

forskellige stadier af dets opstden og udvikling kan udgere en patenterbar opfindelse.

72. Hvad angdr en del af det menneskelige legeme, er den heller ikke i sig selv patenter-
bar, og dens opdagelse kan ikke vaere genstand for beskyttelse. Patenterbare er alene
opfindelser, der forbinder et naturligt element med en teknisk fremgangsmade, der giver

mulighed for at isolere det eller at fremstille det med henblik pa industriel anvendelse.

73. Som det siges i 20. og 21. betragtning til direktivet kan en isoleret del af det menne-
skelige legeme veaere en del af et produkt, der kan patentbeskyttes, men den kan ikke i sine

naturlige omgivelser veere genstand for nogen tilegnelse.

74. Denne sondring finder anvendelse, hvor arbejder vedrerer en sekvens eller en delse-
kvens af et menneskeligt gen. Resultatet af sddanne arbejder kan kun patenteres, safremt
ansegningen er bilagt dels en beskrivelse af den oprindelige metode til sekvensering, der

har givet mulighed for opfindelsen, og dels en redegorelse for den industrielle anven-
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delse, som arbejderne skal munde ud i, sdledes som det er praeciseret i direktivets artikel
5, stk. 3. Er der ikke en sddan anvendelse, er der ikke tale om en opfindelse, men om en

opdagelse af en DNA-sekvens, der ikke i sig selv kan patenteres.

75. Beskyttelsen i henhold til direktivet omfatter sadledes alene resultatet af et opfinden-
de, videnskabeligt eller teknisk arbejde, og den omfatter kun biologiske oplysninger, der
findes i naturlig form i det menneskelige legeme, i det omfang det er nodvendigt for at

gennemfore og udnytte en bestemt industriel anvendelse.

76. Der findes en yderligere sikkerhed i direktivets artikel 6, hvorefter fremgangsmader til
kloning af mennesker, fremgangsmadder til 22ndring af menneskets konscellers genetiske
identitet og anvendelse af menneskelige embryoner til industrielle eller kommercielle
formadl strider mod den offentlige orden og sadelighed og derfor er udelukket fra at
kunne patenteres. Den 38. betragtning til direktivet preeciserer, at denne liste ikke er
udtemmende, og at alle fremgangsmader, der kreenker den menneskelige vaerdighed,

ligeledes skal udelukkes fra patentering.

77. Det fremgar af disse bestemmelser, at for sa vidt angar levende menneskeligt materi-
ale regulerer direktivet patentretten pa en tilstraekkelig streng méde til, at der fortsat ikke
kan rades over det menneskelige legeme, og at det ikke kan overdrages, og at den men-

neskelige veerdighed saledes beskyttes.

Status for medlemsstaternes implementering af direktiv 98/44/EF

Forelgbigt har alene Danmark, Finland, Greekenland, Irland, Portugal, Spanien,
Sverige og Storbritannien implementeret direktivet. Blandt de ovrige medlemssta-
ter har iser Frankrig, Belgien og Tyskland store vanskeligheder med implemente-
ringen, da direktivet strider mod de respektive landes forfatninger. Kommissionen
indledte i sommeren 2003 traktatbrudsprocedure mod de ovrige lande.

Det fremgér af den tidligere omtalte Kommissions beretning om patentrettens
udvikling og folger inden for bio- og genteknologi (2002), at Italien, Luxembourg,
Holland, Portugal, Tyskland og @strig har indledt forhandlinger i de nationale par-
lamenter. I Belgien og Frankrig har de ansvarlige ministre godkendt et lovforslag til
gennemforelse, men det er endnu ikke blevet forelagt for de respektive nationale
parlamenter. Den aktuelle situation skaber ifplge beretningen alvorlige hindringer
for den bioteknologiske udvikling og forringer EU’s konkurrenceevne.
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Medlemsstaternes manglende implementering kan i taenkelig grad blive genstand
for et erstatningssegsmal ved en national domstol, da undladelse af at implemen-
tere et direktiv efter implementeringsfristens udleb danner grundlag for objektivt
ansvar. En farmaceutisk virksomhed (eller lignende), som lider et tab som folge
heraf, og som i gvrigt opfylder betingelserne for at kunne krzeve erstatning efter
EF-domstolens praksis, kan kraeve erstatning direkte fra den kreenkende medlems-
stats statskasse.

EPK og direktiv 98/44/EF

Direktivet blev i september 1999 implementeret i EPK (Regel 23b-e), hvor det i
Regel 23b(1) fastslas, at direktivet skal anvendes som fortolkningsbidrag.42
Appelkamrene, der ikke ved deres afgorelser er bundet af nogen instruktion, og
som kun skal folge bestemmelserne i konventionen og gennemforelsesforskrifter-
ne, kan saledes anvende direktivets artikler og betragtninger til statte for deres
afgorelser. Allerede nu viser praksis fra EPO’s instanser, at EU-retten respekteres,
og at der henvises til direktivet.*3 Det er saledes direktivet, der danner det retlige
fundament for patentering af bioteknologiske opfindelser i EU, men i princippet
ogsa for de kontraherende stater i EPK, som ikke er medlem af EU. Dermed har
direktivet storre raekkevidde, end det normalt vil veere tilfeeldet for Feellesskabets
retsakter.

Det primere retsgrundlag for den retlige beskyttelse af bioteknologiske opfin-
delser er fortsat den nationale patentret. Direktivet fastslar indledningsvis i pree-
amblens betragtning 8 og artikel 1, at den nationale patentret skal tilpasses og
suppleres for i tilstreekkelig grad at tage hensyn til den (bio)teknologiske udvikling.
Hertil kommer et krav om konformitet med de internationale forpligtelser, som
pahviler medlemsstaterne i henhold til TRIPs-aftalen og Biodiversitets-konventio-
nen. Disse internationale aftaler er ratificeret af EU. Der er med andre ord sket en
tilneermelse af EU medlemsstaternes lovgivninger, der sikrer, at bioteknologiske
patenter meddeles péa et ensartet grundlag i Feellesskabet. Denne ensartethed mé
forventes at blive fuldkommen, safremt EF-patentet bliver en realitet, idet konfor-
miteten sikres gennem en EF-Patentret, jf. ovenfor Del I, afsnit 4.

42 Jf. ogsé Gerald Paterson. 2001. The European Patent System, s. 13.
43 Jf. Patent- og Varemaerkestyrelsens redegorelse om etiske aspekter i patentpraksis som folge af gen-
nemforelsen af direktivet om beskyttelse af bioteknologiske opfindelser, august 2003.
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2. Definitioner

Direktivet om bioteknologiske opfindelser indeholder en reekke begreber, som
nedvendigvis kreever afgreensning. Af politiske drsager indeholder direktivet i pree-
amblen flere definitioner og fortolkningsbidrag end normalt.#4 I naerverende
sammenhaeng er seerlig definitionen af begreberne sekvens eller en delsekvens af et
gen, embryon og kloning af interesse.

Da begreberne optraeder i en EU-retsakt henhorer definitionsspergsmalet princi-
pielt under EF-domstolens enekompetence. P4 denne méde sikres som tidligere
naevnt en ensartet anvendelse af direktivet. Som tidligere papeget har EF-domsto-
len endnu ikke féet forelagt tvister vedrerende fortolkningen af de i direktivet
anvendte begreber, nar der bortses fra den centrale sag vedrerende direktivets gyl-
dighed, refereret ovenfor.

Sekvens eller delsekvens

Ifolge direktivets artikel 5 kan en sekvens eller en delsekvens af et gen under neer-
mere angivne betingelser udgore en patenterbar opfindelse. Direktivet definerer
ikke naermere begreberne sekvens, delsekvens og gen. Begrebet sekvens og delse-
kvens kan bade deekke en del af et gen, hele genet, samt flere gener. Samtlige gener
i mennesket (ca. 30.000) kaldes det humane genom.

Mennesket har 2x23 kromosomer og hvert kromosom indeholder fra 500-5000
gener. Et udsnit af et kromosom indeholder derfor et eller flere gener. Generne er
hos mennesket og hos andre levende organismer opbygget af bestemte reekkefol-
ger af nucleotider (A:Adenosin, C:Cytosin, G:Guanin T:Thymin), der kan karakteri-
seres som byggesten.4®

Det er nucleotidernes raekkefolge (udtrykt som gensekvens eksempelvis TAA AGT
TCATTG), der bestemmer genets funktion. Forskellige kombinationer af 3 nukleo-
tider (et kodon — ATG) udger koden for 1 aminosyre (eks. Met). Et protein bestar af
en raekke af aminosyrer, der er sat sammen, hvilket kan illustreres séledes:

Met Asp Leu Ser Ala Leu Arg Val <=Aminosyrer
ATG GAT TTA TCT GCT CTT CGC GTT <=Nukleotider

44 Jf. Generaladvokat Jacobs, forslag til afgerelse, 2001, s. 4, betragtning 9.
45 Jf. Tine Sommer, Retlig beskyttelse af bioteknologi, UfR 2000B s. 458.
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Genets funktionelle udtryk - et protein (eksempelvis Met Asp Leu Ser Ala Leu Arg
Val) - kan vere et hormon (for eksempel @strogen eller insulin) eller et enzym.
Defekte proteiner kan veere skyld i sygdomme, hvilket eksempelvis er tilfeeldet med
cystisk fibrose, arvelig brystkreeft og flere tusinde arvelige sygdomme. Ved produk-
tionen af leegemidler kan man ved hjeelp af en gensekvens eksempelvis fremstille
kunstige hormoner og enzymer.46

Embryon og fremgangsmader til kloning af mennesker

I direktivets artikel 6 anvendes begreberne embryon og fremgangsmdder til kloning
af mennesker. Embryon er betegnelsen for et foster pa et meget tidligt udviklings-
trin, men begrebet defineres ikke neermere i direktivet. Heller ikke Den Europeiske
Patentkonventionen eller patentloven definerer begrebet. | Kommissionens beret-
ning fra 2002 henvises til Radets felles holdning fra 1998, hvoraf fremgar, at begre-
bet “det menneskelige legeme pa alle de forskellige stadier af dets opstaen og

udvikling” ogsa omfatter det menneskelige embryon.*”

Begrebet fremgangsmader til kloning af mennesker afgraenses ikke naermere i
direktivteksten, men ifplge preeamblen betragtning 41 defineres det som enhver
fremgangsmade, herunder teknikker til deling af embryoner, der har til formal at
frembringe et menneske med samme genetiske celleinformation som et andet
levende eller afdedt menneske. Uden for begrebet falder kloning med henblik pa
at fremstille organer, veev eller celler, da hensigten hermed ikke er at frembringe et
menneske, som er identisk med et andet levende eller afdedt menneske.

3. Den formelle patentret
3.1. Hvad kan patenteres

Af direktivets artikel 3 folger det, at de traditionelle patenterbarhedskrav ligeledes
finder anvendelse for bioteknologiske opfindelser. Der skal som neevnt i Del 1,

46 Efter kortleegningen og offentliggorelsen af det humane genom i 2000 - den "post genomiske tidsal-
der” - har genetikere, virksomheder mv. mulighed for at f kendskab til genernes eksistens, derimod
ikke til genernes funktion. Europa-Parlamentet anmodede i 2001 om at Radet, Kommissionen og
Medlemsstaterne vedtager de nodvendige foranstaltninger for at sikre, at den menneskelige genetiske
kode stilles gratis til radighed, og at den medicinske anvendelse af bestemte menneskelige gener ikke
hindres af patenter, jf. dokumenterne B5-0651 og 0663/2001.

47 Jf. Beretning fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Radet — Patentrettens udvikling og folger
inden for bio- og genteknologi, KOM (2002) 545.
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afsnit 1.2. foreligge en opfindelse, som har nyhedsverdi, beror pd opfindelsesakti-
vitet og kan anvendes industrielt. Kravet fremgér af direktiv 98/44/EF om retlig
beskyttelse af bioteknologiske opfindelser artikel 3, stk. 1 og patentlovens § 1, stk.
1.48 Da patentloven er baseret pa Den Europaiske Patentkonvention, er der et ikke
overraskende sammenfald mellem opfindelsesbegrebet i de to systemer.

Kravet om industriel anvendelighed er skeerpet, for sa vidt opfindelsen vedrorer de
menneskelige gener, se herom neden for i afsnit 4. Selv hvor en opfindelse lever op
til de traditionelle patenterbarhedskriterier, kan patentmeddelelsen dog veere ude-
lukket, safremt der er tale om opfindelser baseret pa det menneskelige legeme,
eller safremt den kommercielle udnyttelse af opfindelsen strider mod saedelighed
eller offentlig orden, jf. direktivets artikel 5, stk. 1 og artikel 6, se herom nedenfor i
afsnit 4 & 5.

Sondringen mellem opdagelser og opfindelser

Det fremgér af den danske patentvejledning, at (alene) erkendelsen af, at et stof
findes i naturen, er en opdagelse. Opdagelsen i sig selv af en ny egenskab hos et
kendt materiale betragtes heller ikke som en opfindelse. Herefter folger det af
patentvejledningen, at kortleegningen af det humane genom og dele heraf, uden
angivelse af konkrete (patentbegrundede) egenskaber og industriel anvendelighed
for de enkelte gener, har karakter af en opdagelse.

Direktivet om retlig beskyttelse af bioteknologiske opfindelser har elimineret
enhver tvivl om, hvorvidt levende og biologisk materiale kan patenteres. Det frem-
gar indledningsvis af direktivets artikel 3 stk. 1, hvorefter der kan opnds produkt-,
anvendelses-, og fremgangsmédepatent pa biologisk materiale. Direktivets artikel
3, stk. 2 udtrykker mere direkte, at biologisk materiale kan veere genstand for en
opfindelse, ogsa selv om det i forvejen findes i naturen.

Den logiske sondring mellem opdagelser og opfindelser er ikke entydig, sédfremt
opfindelsen har tilknytning til eksempelvis humane gener. Dele af det menneske-
lige legeme vil forventeligt i en sproglig kontekst skulle klassificeres som en opda-
gelse. Da menneskets gener imidlertid i isoleret form principielt kan patenteres,

48 Direktivet forudsetter i preeamblens betragtning 34, at begreberne opfindelse og opdagelse, som er
indeholdt i sdvel nationale som europeiske eller internationale patentretlige regler, ikke berores af
harmoniseringen.
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ma dette begrundes med, at der eksisterer en selvstaendig juridisk opfattelse af,
hvad der karakteriseres som en opdagelse.*? Opfinderbegrebet er dynamisk, og
det er tilpasset samfundsudviklingen. I nutidens patentret vil den omstaendighed,
at en kemisk forbindelse eller et gen findes i naturen eller i det menneskelige lege-
me, ikke udelukke patentering.50

Kommissionens beretning fra 2002 indeholder folgende betragtninger vedrorende
sondringen mellem opdagelser og opfindelser i relation til mennesket:

For sa vidt angédr det menneskelige legeme og dele, der er isoleret herfra eller pa anden made
frembragt ved en teknisk fremgangsmade, opstiller direktivet en reekke retningslinier som

supplement til de seedvanlige betingelser for patentering.

Artikel 5, stk. 1 og 2, sammenholdt med betragtning 16, 20 og 21, seger at sondre mellem
opdagelser, der ikke kan patenteres, og opfindelser, som kan patenteres. De bestemmer forst
og fremmest, at det menneskelige legeme pé alle de forskellige stadier af dets opstden og
udvikling, herunder dets konsceller, og den blotte opdagelse af en del af det, herunder en

sekvens eller en delsekvens af et gen, ikke kan udgere patenterbare opfindelser.

... Heraf folger, at hverken det menneskelige genom i sin naturlige tilstand eller de grund-
leeggende rddata om det menneskelige genom udger patenterbare opfindelser. Direktivet er
séledes i overensstemmelse med artikel 4 i UNESCO-verdenserkleeringen om det menneske-
lige genom og menneskerettighederne, for sé vidt som det ikke tillader okonomisk gevinst til

det menneskelige genom i dets naturlige tilstand.

Det er ikke muligt at opné patent pa en opfindelse, der gar ud pa at isolere et menneskeligt
organ, fx en nyre, i sin naturlige tilstand med henblik pa at udnytte det kommercielt. En
sadan opfindelse vil klart stride mod princippet om, at kommercialisering af menneskekrop-
pen er forbudt, som er et vaesentligt princip i Det Europaeiske Feellesskab, og vil veere ude-
lukket fra patentering i henhold til direktivets artikel 6, stk. 2. Nogle mener imidlertid, at dette
stk. 2 bryder grundprincippet i stk. 1 om, at det menneskelige legeme ikke kan patenteres, og
derfor tommer det for indhold. Det er ikke korrekt. Som det fastslés i betragtning 21, sluttes

der, at en del af det menneskelige legeme, herunder en sekvens eller en delsekvens af et gen,

49 Jf. saledes ogsa Li Westerlund. 2001. Biotech Patents, Equivalency and Exclusions under European and
U.S. Patent Law s. 32.
50 Jf. Koktvedgaard, 1999s. 189 f.
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kun kan komme i betragtning til patentering, hvis den f.eks. er et resultat af en teknisk frem-
gangsmade, der har identificeret, isoleret, beskrevet og mangfoldiggjort den uden for det
menneskelige legeme. Sddanne fremgangsmader findes ikke i naturen. Dele af det menne-
skelige legeme, der er isoleret herfra, ma ikke uden for deres naturlige omgivelser udnyttes
industrielt. Delene har kun naturlige egenskaber, som alene mennesket kan udnytte ved
hjeelp af genteknologien og integrere i en teknisk fremgangsmade. Den velkendte patentret-
lige sondring mellem en opdagelse og en opfindelse gaelder derfor fuldt og helt inden for bio-

teknologi.51

Den Europeiske Gruppe vedrerende Etik afgav den 25. september 1996 en udta-
lelse om etiske aspekter af patentering af opfindelser, der angar dele af menneske-
lig oprindelse. Gruppen pointerede, at den seedvanlige sondring mellem opdagelse
(ikke patenterbar) og opfindelse (patenterbar) har en scerlig etisk dimension inden
for bioteknologi. Den blotte viden om et gens samlede eller delvise struktur er ikke
patenterbar. Opfindelser, der beror pa viden om et menneskeligt gen eller en del-
sekvens af et menneskeligt gen, er ikke patenterbare, medmindre identificeringen
af en funktion, der tilskrives det menneskelige gen eller delsekvensen af det men-
neskelige gen, baner vejen for nye muligheder (for eksempel fremstilling af et nyt
leegemiddel), og den pataenkte anvendelse af patentet er ngje beskrevet.>2

4. Opfindelser med tilknytning til det menneskelige legeme

De centrale bestemmelser, som vedrorer adgangen til at patentere dele af det men-
neskelige legeme, findes i direktivets artikel 5, Regel 23 e i Den Europeiske Patent-
konvention og Patentlovens § 1 a. Direktivets artikel 5 danner baggrund for imple-
mentering i - sdvel national ret som - Den Europaiske Patentkonvention. Bestem-
melsen lyder sdledes:

"Artikel 5

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

2. En del af det menneskelige legeme, der er isoleret herfra eller pd anden made frembragt

51 Jf. Kommissionens beretning til Europa-parlamentet og Rddet om patentrettens udvikling og folger
inden for bio- og genteknologi, KOM (2002) 545, s. 11-12.

52 Udtalelse nr. 8, Ethical aspects of patenting inventions involving elements of human origin, findes pa
http://www.europa.eu.int/comm/european_group_ethics/avis_old_en.htm.
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ved en teknisk fremgangsméde, herunder en sekvens eller delsekvens af et gen, kan udge-
re en patenterbar opfindelse, selv om en sddan del i sin opbygning er identisk med opbyg-
ningen i en naturligt forekommende del.

3. I patentanspgningen skal der redegores konkret for, hvorledes en sekvens eller delsekvens

af et gen kan anvendes industrielt.”

Det folger indledningsvis, at det menneskelige legeme, pa alle udviklingsstadier og
den blotte opdagelse af en del heraf, ikke kan udgere en patenterbar opfindelse -
hvilket har sammenhgeng med, at en opdagelse ikke kan patenteres.

Umiddelbart efter denne indledende politisk begrundede principerkleering folger
patentrettens hovedregel i artikel 5, stk. 2, hvorefter en del af det menneskelige
legeme, som er isoleret herfra, eller som pa anden mdde er teknisk frembragt (her-
under en sekvens eller en delsekvens af et gen), kan udgere en patenterbar opfin-
delse. Denne hovedregel gelder, selv om den sdledes isolerede del i sin opbygning
er identisk med opbygningen i en naturligt forekommende del. Det er afgorende
for meddelelsen af et patent i henhold til artikel 5, stk. 2, at feenomenet er adskilt
fra den naturlige omgivelse (mennesket).”3 Forskellen mellem artikel 5, stk. 1 og
stk. 2 er med andre ord en sondring, som afheenger af, hvor det fenomen, som
onskes patenteret, befinder sig. Er det identisk med et naturligt fenomen, men
adskilt herfra, kan det patenteres, sdfremt de ovrige patenterbarhedskriterier er
opfyldt. Er det ikke adskilt fra det naturlige fenomen, kan det ikke patenteres - et
menneske, som naturligt producerer insulin, kan netop ikke patenteres. EPO har
eksempelvis accepteret, at (det isolerede) protein Erythropoietin (EPO) og DNA
sekvensen bag kan patenteres.>*

Det folger med andre ord direkte af artikel 5, stk. 2, at menneskets gener (isoleret
eller teknisk frembragt) kan patenteres. Ligeledes vil celler og vaev kunne patente-
res. Begrundelsen for at tillade produktpatent pa gener mv. er, at der allerede er
opnéet afgorende fremskridt i behandlingen af sygdomme med hajteknologiske
leegemidler. Det forudseettes i preeamblen, at den forskning, der tager sigte pa at
fastsld og isolere dele med samme struktur som menneskets naturlige dele, er veer-
difuld for leegemiddelproduktion og bor fremmes ved hjelp af patentsystemet.

53 Jf. Sommer, Retlig beskyttelse af bioteknologi, UfR 2000B 459f. Man kan sondre mellem products of
nature og products derived from nature, jf. sdledes S.J.R. Bostyn. 2003. Medical Law Review (11).
54 Jf.T-0412/93 Erythropoetin/Kirin Amgen.
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I Kommissionens beretning fra 2002 diskuteres kravet om opfindelseshegjde i relation til
gener. Det navnes i denne forbindelse, at det undertiden anferes som et modargument, at
isolering af et bestemt gen ved kloning er blevet en sa rutinemaessig proces, at der ikke er
nogen opfindelseshojde overhovedet. Selv om det var tilfaeldet, kan det padgaeldende gen alli-
gevel udgere en opfindelse, som dog ikke vil veere patenterbar, da det ikke opfylder det saed-
vanlige krav om opfindelseshojde. Direktivet eendrer ikke det faste kriterium, som gor det
muligt at fastsld, om en opfindelse opfylder kravet om opfindelseshejde. Det er i dag muligt
at udlede et gens funktion ved at foretage computerbaserede sammenligninger med andre
gener, hvis funktioner allerede er kendte. I disse tilfeelde kan patentering af genet nzegtes

under henvisning til den manglende opﬁndelseshojde.55

Direktiv 98/44/EF artikel 5, stk. 3

Direktivet indeholder i artikel 5, stk. 3 et skeerpet krav om konkret angivelse af den
industrielle anvendelse. Kravet om industriel anvendelse indebzrer, at patentan-
soger skal kunne angive og dokumentere mindst én praktisk anvendelse for opfin-
delsen. Den grundtanke, der ligger bagved det skeerpede krav, er at modvirke brede
patenter eller hindre patent pd rd sekvenser. Patent meddeles alene i de tilfeelde,
hvor patentanseger kan angive en funktion, eksempelvis et protein (insulin), som
kan anvendes til behandling af sygdom (sukkersyge). Bestemmelsen i artikel 5, stk.
3 hindrer dog ikke i alle situationer, at et genpatent star i vejen for anden anven-
delse af genet.

Kommissionens beretning indeholder folgende betragtninger vedrorende direkti-
vets krav om industriel anvendelse:

”... Her fandt man det nedvendigt at give retningslinjer for at hjelpe med til at fastsla, om en
sekvens af et gen opfylder kravet om industriel anvendelighed. Betragtning 23 preeciserer, at
en enkelt DNA-sekvens uden angivelse af funktion ikke indeholder nogen teknisk oplysning
og derfor ikke kan udgere nogen patenterbar opfindelse. Betragtning 24 tilfgjer dog, at for at
kriteriet om industriel anvendelse kan anses for opfyldt, ma det kraeves, at det, i tilfeelde hvor
en sekvens eller delsekvens af et gen anvendes til produktion af et protein eller delprotein,
preaciseres, hvilket protein eller delprotein der produceres, eller hvilken funktion det opfyl-
der. Hvor udferligt den konkrete anvendelse skal veere beskrevet, kan sendre sig fra tilfeelde til

tilfeelde, athaenge af den tilgeengelige viden og variere i takt med, at anvendelsen af gener til

55 Jf. sdledes Kommissionens bertening KOM (2003) 545, s. 12.
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terapeutiske og diagnostiske formal bliver mere og mere udbredt. Den Europeiske
Patentmyndigheds klageinstanser preeciserede i en nylig afgerelse, hvad der skal forstas ved
“industriel anvendelse” i forbindelse med en sekvens af et gen. Den potentielle anvendelse af
en sekvens, der indgér i en anspgning, ma ikke vaere rent teoretisk, hvilket indebeerer, at den

skal veere specifik, veesentlig og trovar:zrdig.S6

Kravet om industriel anvendelighed er bare én af de forhindringer, der stér i vejen for at opna
et patent. De generelle regler for, hvornar en opfindelse, hvis genstand er et gen eller en del-
sekvens af et gen, er patenterbar, finder fortsat anvendelse. Det fremgér utvetydigt af betragt-
ning 8 til direktivet. Patentansegningen skal séledes blandt andet overholde kravet om, at
opfindelsen skal veere beskrevet sd klart og udferligt, at en fagmand kan eftergere den. Den,
der behandler patentansegningen, skal teoretisk kunne eftergore opfindelsen ud fra de dele,

der er forelagt i anspgningen .57

Direktivets implementering i den danske patentlov

Patentlovens § 1 a, stk. 1 og 2 implementerer direktivets artikel 5, stk. 1 og stk. 2
med et (neesten) identisk ordvalg. Det fremgér af bemarkningerne til lovforslaget,
at direktivet svarer til tidligere dansk praksis. Heller ikke for direktivets implemen-
tering kunne der opnas patent pa det menneskelige legeme. Med direktivet opnés,
i forhold til den tidligere danske retstilstand og i europaisk praksis som helhed, en
preecisering af, at isolerede dele af det menneskelige legeme kan patenteres.

I den danske patentvejledning preaciseres det yderligere, hvilke dele af det men-
neskelige legeme der kan patenteres, og hvilke der ikke er patenterbare. Forst fast-
slds det, at hele mennesker og dele heraf, sdsom organer, veev (for eksempel lever
og nyrer), fostre, befrugtede @g (embryoner) og konsceller, ikke kan patenteres.
Differentierede (specialiserede) celler (nerveceller, leverceller, og rede blodlege-
mer) kan ikke patenteres. Derimod kan somatiske celler i ikke-differentieret form,
eksempelvis cellelinier, patenteres, safremt patenterbarhedskriterierne i ovrigt er
opfyldt. Som et eksempel pa patenterbare cellelinier neevner patentvejledningen
humane hybridomcellelinier og cellelinier, der er transformeret med en vektor, der
gor dem i stand til at producere et bestemt stof (for eksempel et leegemiddel).>8 Af

56 EPO’s indsigelsesafdelings afgorelse af 20. juni 2001, ICOS/SmithKline Beecham og Duphar
International Research, O] EPO 6/2002, s. 293. Afgerelsen er paklaget. Jf. KOM (2002) 545, s. 12.

57 Jf. KOM (2002) 545, s. 12.

58 Jf. Patentvejledningen 2001 s. 4.
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den danske patentvejledning fremgar det endvidere, at metoder til genetisk mod-
ificering af menneskets kropsceller i et vist omfang kan patenteres, for eksempel
hvis formalet med metoden er kosmetisk.”? Herunder falder eksempelvis metoder,
som modvirker eldning, genterapi pa huden eller modificering af hérceller til
transplantation. Ogsa Nukleotidsekvenser (DNA og RNA-sekvenser) frembragt ved
gensplejsningsteknikker kan ifplge vejledningen beskyttes ved produktpatent.
Forudseaetningen herfor er naturligvis, at patenterbarhedskriterierne er opfyldte.

Patentloven afspejler imidlertid ikke fuldsteendigt direktivets artikel 5. Efter at have
gengivet ordlyden af artikel 5, stk. 1 og stk. 2 udelades direktivets skeerpede krav til
patentansegers redegorelse for den industrielle anvendelse af en DNA sekvens —
altsa artikel 5, stk. 3 — fra lovteksten. Den danske lovgiver har derimod valgt at im-
plementere direktivets skeerpede krav til angivelse af industriel anvendelse af
sekvenser pa bekendtgorelsesniveau — neermere i bekendtgerelsen om patenter og
supplerende beskyttelsescertifikater § 17, stk. 1, nr. 5. Dette valg placerer kravet pa
linie med de ovrige formelle krav til patentansegningen, indlevering og journalise-
ring, ansegningens udformning, og udvisker dermed den signalveerdi, patenter-
barhedskriteriet har i relation til direktivet.

Den grundtanke, som ligger bag dette skeerpede krav, er som tidligere naevnt, at et
patent alene meddeles i de tilfaelde, hvor patentanseger kan angive en funktion.
Eksempelvis vil in silico forseg (det vil sige rene computer baserede ikke-eksperi-
mentelle analyser) ikke laengere vaere tilstreekkelige.60 Det er desuden bemaerkel-
sesveerdigt, at det alene er i forbindelse med patentering af sekvenser, at der fore-
ligger et skeerpet krav til angivelse af den industrielle anvendelighed af opfin-
delsen. Safremt opfindelsen er baseret pd menneskets gvrige bestanddele, er der
ikke i direktivet grundlag for at opstille skeerpede krav til angivelsen af den indus-
trielle anvendelighed.

Fortolkningen af artikel 5, stk. 3

Artikel 5, stk. 3 har afgerende betydning for patentets beskyttelsesomfang.
Fortolkningen af det i artikel 5, stk. 3 opstillede krav om funktionsangivelse kan
udmunde i enten en bred patentbeskyttelse eller en snaever patentbeskyttelse.
Indeholder bestemmelsen et krav om en sncever funktionsangivelse, skal patent-

59 Jf. Patentvejledningen, 2001s. 5.
60 Jf. Kommissionens beretning fra 2002, se herom afsnit 7.
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indehaver udtrykkeligt angive gensekvensens funktion i patentansggningen.
Herefter er eneretten/genpatentet knyttet til denne funktion. Viser det sig senere,
at genet har ovrige funktioner, vil et nyt patent (eventuelt af en anden patentanso-
ger) saledes ikke kunne udelukkes. Et gen kan have flere patenterbare funktioner
og kan kode for mere end et patenterbart protein.

Fortolkes artikel 5, stk. 3 derimod som en (overfladig) gentagelse af det generelle
patenterbarheds krav om industriel anvendelighed — og dermed uden selvstendigt
indhold - vil det brede patent og - dermed den ubegreensede produktbeskyttelse -
veere en realitet. Herefter vil funktionsbestemmelsen alene veere formalsbestemt
og vil (nar patentet gyldigt er meddelt) kunne resultere i langt flere atheengighed-
spatenter/licenser i relation til den (patenterede) sekvens.

I betragtning af, at genernes antal er mere begraensede, end det oprindeligt var
antaget, og at funktionsangivelsen er meget kompliceret, ma det pointeres, at det
snaevre genpatent som fortolkningsmodel ikke er uforeneligt med artikel 5, stk. 3.
Den selvsteendige betydning af artikel 5, stk. 3 har formentlig veeret tilsigtet fra lov-
givers side.61

Det er imidlertid ikke alene et sporgsmal om at veelge snaevre genpatenter frem for
brede. Hvor snaevert patentet skal udformes bor formentlig variere. Hvis patent-
myndighederne eksempelvis udstedte et snaevert patent, sdledes at patentet blev
meddelt pa et polypeptid, kunne beskyttelsesomfanget begraenses til alene at ved-
rore det konkrete polypeptid’s beskrevne funktion uden at vedrere gensekvensen
bag. Her ville patentbeskyttelsen skulle relateres til den i patentansegningen kon-
kretiserede funktion. En anden ’opfinder’ ville dermed ikke kunne fa patent pa en
anden fremgangsmade til at udtrykke polypeptidet med samme funktion, da en
sddan opfindelse ikke har opfindelseshojde (eksempelvis hvor patentet vedrorer
den naturlige DNA sekvens og den 'anden opfinder’ beskriver den tilsvarende kun-
stige DNA sekvens). Derimod ville en anden opfinder kunne anvende gensekven-
sen bag det patenterede polypeptid uden at kreenke enerettigheden (eksempelvis
hvor polypeptid 1 = funktion 1 og polypeptid 2 = funktion 2, for eksempel ved alter-
nativ splicing af genets exons).62

61 Se herom Bostyn. 2003. Medical Law Review (11).

62 Se ogsa direktivets betragtning (25) ved fortolkning af, hvilke rettigheder et patent giver ved sekven-
ser, som kun overlapper hinanden i de dele, som ikke er veesentlige for opfindelsen. Her anses hver
sekvens patentretligt for en selvsteendig sekvens.
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Til illustration kan fremhaeves CCR5 Receptor — HIVIAIDS.%3 CCR5 var oprindeligt blot en
celle overflade receptor, der kunne anvendes ved udvikling af behandling mod inflammato-
riske sygdomme. Pd denne receptor blev der meddelt et amerikansk patent i februar 2000 til
Human Genome Sciences, et amerikansk firma (US patent 6 025 154). Efterfolgende finder
man ud af, at CCR5 receptoren anvendes af HIV virus til at komme ind i cellerne og derfor
ogsa har andre funktioner. Opfinderen af dette — Dr M. Parmentier — ansoger herefter om

patent.

Vurderingen af funktionsspergsmalet i ovennaevnte tilfeelde indebzerer en stillingtagen til
betydningen af folgende spergsmal. Er det nok, blot at det er en receptor? Er det nok, at det
er en viral receptor, der anvendes af HIV? Hvad sa, hvis ogsd andre vira anvender denne

receptor?

5. Etikhgjde & eksistensen af en (EU) harmoniseret moralopfattelse

Direktivet indeholder i artikel 6 en klausul, hvorefter opfindelser, hvis kommerci-
elle udnyttelse ville stride mod sadelighed eller offentlig orden, er udelukket fra
patentering. Klausulen er klassisk og har eksisteret i den traditionelle patentret
leenge for bioteknikker blev industrielt anvendelige. P& trods heraf er artikel 6 alli-
gevel speciel, da denne lidt foreeldede klausul perspektiveres og lovgivningsteknisk
optraeder i en bioteknologisk kontekst.64

Den klassiske bestemmelse i EPK art. 53 (a) hjemler adgang til at undlade at meddele patent
pa "opfindelser, hvis ... strider mod offentlig orden eller seedelighed (ordre public or morali-
ty). L henhold til TRIPs-aftalen (artikel 27, stk. 2) er udelukkelsen bl.a. begrundet i hensynet til

beskyttelse af menneskers liv og sundhed eller for at undgé alvorlig beskadigelse af miljoet.

Den klassiske bestemmelse i EPK art. 53 (a) blev allerede inden direktivets vedta-
gelse anvendt i relation til en patentansegning pa Relaxin.

Relaxin-ansegningen vedrerte en ansegning om patent pa et hormon, som kvinden produ-
cerer i eeggestokkene under fodsel, og som har den virkning, at kvindens muskler afslappes
mellem veerne. Indsigelserne vedrorte de moralske aspekter af patentering af mennesket,
udnyttelse af den gravide kvindekrop, slaveri osv. Patentet blev den 23. oktober 2002 konfir-
meret ved EPO’s appelsystem.

63 Jf. ogsé The Nuffield Council on bioethics. 2002. The Ethics of Patenting DNA s. 41.
64 Se herom Sommer. 2001. Juristen (10) s. 394 ff.

PATENTRET OG DET HUMANE GENOM 151



Artikel 6 har folgende indhold:
"Stk. 1. Opfindelser, hvis kommercielle udnyttelse ville stride mod sadelighed eller
offentlig orden, er udelukket fra patentering, idet alene det forhold, at udnyttelsen af
opfindelsen er forbudt ved lov eller administrativ forskrift, ikke i sig selv bevirker, at
opfindelsen strider mod sadelighed eller offentlig orden.
Stk. 2. I overensstemmelse med stk. 1 kan der bl. a. ikke meddeles patent pa:
a) fremgangsmader til kloning af mennesker
b) fremgangsmader til endring af menneskets konscellers genetiske identitet
¢) anvendelse af menneskelige embryoner til industrielle eller kommercielle formal
d) fremgangsmadder til eendring af dyrs genetiske identitet, som kan péfere dem lidelser,
der ikke er begrundet i en vaesentlig medicinsk nytteveerdi for mennesker eller dyr, samt

dyr frembragt ved sddanne fremgangsmadder.

Den eksemplificering eller opregning, som er kommet til udtryk i direktivets arti-
kel 6, stk. 2, er ordret gengivet i patentlovens § 1 b, og den er som tidligere naevnt
ogsa implementeret i regi af EPK. Direktivets artikel 6 eksemplificerer, hvilke opfin-
delser der strider mod sadelighed eller offentlig orden. Eksemplerne er alene vej-
ledende og sdledes ikke udtryk for en udtemmende opregning. Den generelle regel
i artikel 6, stk. 1 skal sdledes ikke uden videre udelukkes, hvis opfindelsen ikke er
omfattet af den vejledende liste. I preeamblen naevnes det, at den vejledende liste
skal give de nationale domstole og patentmyndigheder retningslinier for, hvad der
kan betragtes som vaerende i strid med sadelighed og offentlig orden. Frem-
gangsmader til eksempelvis fremstilling af blandingsveesener, der opstar af kens-
celler eller totipotente celler fra mennesker og dyr, er uden at vare opregnet i lis-
ten ogsd undtaget fra patentering.

Med direktivets harmonisering af etikhejden er det neerliggende at overveje, om
Feellesskabet som sddan kan operere med en harmoniseret standard for moralen.
Da moralbegrebet er underlagt EU-rettens definition, ma det konkluderes, at EF-
domstolen i sidste ende vogter over begrebet, hvorfor medlemsstaternes raderum
er begraenset tilsvarende.6>

Praeamblen henviser i betragtning 39 til, at saeedelighed og offentlig orden refererer
til de i en medlemsstat anerkendte etiske og moralske principper. Det anfares, at
sddanne principper i serdeleshed ma tilgodeses inden for bioteknologien pa

65 Jf. ogsd Sommer. 2001. Juristen , nr. 10.
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grund af de potentielt vidtreekkende konsekvenser af de opfindelser, der gores pa
dette omrade og deres naturlige sleegtskab med levende materiale.

EF-domstolen har i sag C-377/98 Holland mod Rédet og Parlamentet fastslaet, at artikel 6 giver
medlemsstaternes administrative myndigheder og retsinstanser et vidt rdiderum ved ivaerk-
settelsen af udelukkelseskriteriet seedelighed eller offentlig orden. Dette rdderum er ifolge EF-
domstolen npdvendigt for at tage de seerlige vanskeligheder i betragtning, som udnyttelsen af
visse patenter kan give anledning til i den enkelte medlemsstats sociale og kulturelle sammen-
heng. En sammenhaeng som de nationale myndigheder kender bedre end Fellesskabets
myndigheder. EF-domstolen pointerede dog, at det nevnte rdderum ikke indebaerer noget
skon, idet direktivet angiver rammerne for begreberne. Feellesskabslovgiver giver séledes en

vejledning i anvendelsen af begreberne, som ikke findes i den almindelige patentret.66

Foruden de neden for angivne konkrete eksempler indeholder artikel 6 ogsa en
bestemmelse om, at det forhold, at udnyttelsen er forbudt ved lov eller admini-
strativ forskrift, ikke i sig selv bevirker, at opfindelsen strider mod sadelighed eller
offentlig orden.

De i direktivets artikel 6, stk. 2 neevnte hensyn har virkning som undtagelser pa
dansk, europaisk og EU niveau. Denne etiske nodbremse suppleres i de fleste
nationale lovgivninger med endnu en undtagelse, hvorefter der ikke kan ydes
patentbeskyttelse pa diagnostik, kirurgi og terapeutisk behandling. Nedenfor gen-
nemgas hensynene hver for sig.

5.1. Fremgangsmadder til kloning af mennesker

Definitionen af fremgangsmader til kloning af mennesker deekker som neevnt i
(DEL II) afsnit 2 enhver fremgangsmade, herunder teknikker til deling af embryo-
ner, der har til formal at frembringe mennesker med samme genetiske cellein-
formation. Definitionen undtager séledes ikke kloning i de tilfeelde, hvor der klo-
nes uden human reproduktion eller uden anvendelse af teknikker til deling af
embryoner. En opfindelse, som beror pa kloning af ikke-differentierede celler eller
pluripotente stamceller, er dermed ikke stridende mod sadelighed eller offentlig
orden, medmindre man falder tilbage pd den almindelige regel i direktivets artikel
6, stk. 1.

66 Jf. dommens preemis 37-39.
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I Kommissionens beretning er det anfort, at Radets feelles holdning udelukker
enhver form for kloning af mennesker.57 I samrad med Parlamentet valgte Radet
at erstatte udtrykket “fremgangsmader til reproduktiv kloning af et helt menneske”
med udtrykket “fremgangsmader til kloning af mennesker”, da det fandt, at kvalifi-
kationen “reproduktiv” kunne veere for restriktiv. Udtrykket “mennesker” refererer
som naevnt indledningsvis til mennesket fra embryon-stadiet. Som et eksempel pa
sagernes kompleksitet kan navnes det sékaldte Edinburgh-patent fra 1999. I oven-
navnte beretning er patentforlobet beskrevet sdledes:

5.1.1. Patent EP o 695 351 (Edinburgh-patentet)

Den Europeaiske Patentmyndighed meddelte den 8. december 1999 et europeisk
patent pa en opfindelse med titlen “isolation, selection and propagation of animal
transgenic stem cells” (isolering, udvelgelse og formering af animalske transgene
stamceller).

Pa videnskabeligt engelsk omfatter begrebet “animal” ikke bare dyr, det omfatter ogsa men-
nesker, hvilket tyder p4, at patentet ogsd omfatter kloning af mennesker. Der er rejst indsi-
gelse fra forskelligt hold inden for fristen (9 méneder regnet fra offentliggerelsen af patentets
meddelelse i Den Europeiske Patenttidende). Kommissionen indskaerpede ved skrivelse af
29. marts 2000 praesidenten for Den Europeeiske Patentmyndighed at treeffe de nodvendige
foranstaltninger for at eendre det meddelte patent, s det bliver i overensstemmelse med geel-
dende ret i Europa. Preesidenten for Myndigheden pdpegede den 12. april 2000, at Myn-
digheden ikke kan @ndre det meddelte patent ex officio, men at et appelkammer allerede har
faet forelagt sagen til behandling. Samtidig tilkendegav Europa-Parlamentet den 30. marts
2000 i en beslutning, at det var dybt rystet over patentets meddelelse. Den Europeiske
Patentorganisations indsigelsesafdeling afgav den 19. april 2000 en forelebig udtalelse i
sagen. Udtalelsen var baseret pa en endring af patentkravene ved patentindehaveren,
University of Edinburgh, som indsatte adjektivet “non-human” (ikke-menneskelig) i patent-
krav 47 og 48. De nye patentkrav synes at veere i overensstemmelse med den europziske
patentkonvention, gennemforelsesforskrifterne hertil og direktiv 98/44/EF om retlig beskyt-
telse af bioteknologiske opfindelser. EPO’s indsigelsesafdeling har i det store og hele taget
hensyn til de kritikpunkter, der blev fremfort pa dette punkt, da patentet blev meddelt.
Indsigelsessagen vedrorende patentet fortseetter pa basis af andre pastande om annullation

(bl.a. om beskrivelsen er tilstraekkelig) 68

67 Jf. KOM (2002) 545, s. 17.

154 PATENT PA MENNESKERS GENER OG STAMCELLER REDEG@RELSE



En anden problemstilling, som adskiller sig fra ovennaevnte sag, er patentering af
stamceller. Det er straks mere kompliceret at fastlaegge gaeldende ret inden for
omrddet patentering af stamceller og cellelinier herfra. I forbindelse med stamcel-
ler er det nedvendigt at sondre mellem embryonale stamceller og stamceller fra
fodte individer.69 Safremt der er tale om embryonale stamceller sidestilles sidan-
ne efter dansk praksis med embryoner, og de kan derfor ikke patenteres, jf. neden
for afsnit 5.3.

Kommissionen synes at tilskynde patenteringsadgangen ud fra den betragtning, at
forskning og udvikling inden for degenerative sygdomme (ved partenogenese) bor
tilskyndes og belonnes med patenter. Cellelinier, der er skabt p& grundlag af multi-
potente celler, er ifolge Kommissionen omfattet af artikel 5, stk. 2.70

5.2. Fremgangsmadder til ndring af den genetiske identitet i menneskets kansceller
Af direktivets preeambel betragtning 40 folger det, at der inden for Feellesskabet er
almindelig enighed om, at genetiske indgreb i menneskets konsceller og kloning af
mennesker strider mod saedelighed eller offentlig orden. Ved genterapi pa kenscel-
ler, som ogsé i dag er omfattet af patenteringsforbudet, foretages der genetiske
@ndringer i de sygdomsfremkaldende gensekvenser, og derved undgas viderefo-
relse til de naeste generationer. Der sker med andre ord en pavirkning af kenscel-
lerne, som gdr i arv. Den kommercielle udnyttelse heraf strider ifolge direktivets
vejledning mod szdelighed eller offentlig orden.”1

Ogsa i relation til dette hensyn er det muligt at indhente fortolkningsbidrag i
Kommissionens beretning. Det fremgar heraf, at forbudet forhindrer enhver
patentering af fremgangsmaéder til genterapi p4 menneskelige konsceller blandt
andet for at beskytte menneskets fysiske integritet. P4 den anden side kan forbu-
det ikke i sig selv std i vejen for fremgangsmader til genterapi pa somatiske celler,
som er yderst verdifulde til behandling af genetiske sygdomme.”? Generaladvokat

68 Jf. Redegorelse fra Patent- og Varemeerkestyrelsen. 2003. Se ogsd KOM (2002) 545, s. 17.

69 Se Patent- og Varemeerkestyrelsen, 2003, s. 10 og s. 34.

70 Jf. KOM (2002) 545, s. 17. Den Europeiske Gruppe vedrerende Etik har, foranlediget af Kommissionen,
set pa de etiske aspekter af patentering af opfindelser, der omfatter menneskelige stamceller.
Gruppen, afgav udtalelse nr. 16 den 7. maj 2002. Udtalelse nr. 16 af 7. maj 2002 (http://www.eur-
opa.euw.int/comm/european_group_ethics.).

71 Jf. KOM (95) 661, s. 101.

72 Jf. KOM (2002) 545, s.18.
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Jakobs sd i sit forslag til afgerelse nermere pa betragtning 38’s status, seerlig om
fremgangsmader til fremstilling af blandingsvaesener fra konsceller eller totipoten-
te celler fra mennesker eller dyr, jf. betragtningen, kan falde ind under udeluk-
kelsen i artikel 6, stk. 2, litra b). Ifolge generaladvokaten vil fremstillingen af kimae-
rer fra kensceller eller fra totipotente celler fra mennesker eller dyr uveegerligt
@ndre menneskets konscellers genetiske identitet.”3 Han konkluderede, at selv
om undtagelsen i betragtning 38 ikke var omfattet af denne udtrykkelige udeluk-
kelse, kan den dog under alle omstendigheder falde ind under den generelle ude-
lukkelse i artikel 6, stk. 1. Kommissionen er helt enig i denne opfattelse.

5.3. Anvendelse af menneskelige embryoner til industrielle eller kommercielle formdl
Udelukket fra patentering er endvidere anvendelsen af menneskelige embryoner
til industrielle eller kommercielle formal. Det folger imidlertid af direktivets prae-
ambel betragtning 42, at udelukkelsen ikke vedrgrer opfindelser, som har et tera-
peutisk eller diagnostisk formaél, og som anvendes pa menneskelige embryoner og
er nyttige for dem. Det er i denne forbindelse vaesentligt at definere hvilket embry-
on, nytten skal knytte sig til? Skal der foreligge en individuel nytte, eller er det de
humane embryoner (eventuelt familien) som sddan? Endvidere er det tvivlsomt,
om man kan skelne skarpt mellem kommercielle og terapeutiske eller diagnostiske
formal?’4

5.4. Diagnostik, kirurgi og terapeutisk behandling

Fremgangsmader til kirurgisk eller terapeutisk behandling eller til diagnosticering,
som anvendes pa mennesker eller dyr, anses ikke for opfindelser. Dette folger
umiddelbart af patentlovens § 1, stk. 3, men ogsa Den Europaiske Patentkon-
vention og TRIPs-aftalen indeholder en sddan henvisning. Direktivet indeholder
ikke en sadan generel undtagelse, men henviser i preeamblen betragtning 35 til, at
direktivet ikke berporer nationale patentlovgivningers bestemmelser, hvorefter
fremgangsmader til kirurgisk eller terapeutisk behandling og diagnosticering, som
anvendes pa mennesker eller dyr, ikke kan patenteres.

73 En kimeere (blandingsveesen) er en organisme eller et rekombinant DNA-molekyle, der er skabt ved,
at DNA-brudstykker fra to eller flere forskellige organismer samles.

74 Jf. Matthias Herdegen. 2000. Die Patentierbarkeit von StamZellenverfahren nach der Richtlinie
98/44/EG, GRUR Int., Heft 10, s. 862.

156 PATENT PA MENNESKERS GENER OG STAMCELLER REDEG@RELSE



Det folger af patentvejledningen, at de i undtagelsen naevnte metoder normalt
anses for uegnede til industriel anvendelse, men at de ogsé af etiske grunde er und-
taget fra patentering. Det folger endvidere af vejledningen, at andre metoder, her-
under kosmetiske, der anvendes pa mennesker og dyr, ikke generelt er undtaget
efter § 1, stk. 3. De kan patenteres, sdfremt de er overvejende tekniske og kan
anvendes industrielt.”?

Det naermere indhold af udtrykket diagnostisk metode har i Europeisk ret veeret
underlagt en streng ordlydsfortolkning. EPO-praksis har fortolket begrebet diag-
nostiske metoder saledes:

...whose results immediately make it possible to decide on a particular course of medical treat-
ment. Methods providing only interim results are thus not diagnostic methods in the meaning

of Article 52(4), first sentence EPC, even if they can be utilised in making a diagnosis.76

En sddan fortolkning af den etiske undtagelsesbestemmelse indebeerer, at genetisk
disposition aldrig vil kunne rubriceres under denne undtagelsesbestemmelse. Her
forudsiger genetikeren alene, hvorvidt en person er disponeret for en bestemt syg-
dom. Med afgorelsen i sag T-0964/99 har appelkammeret (EPO) formentlig frave-
get praksis med folgende preemis:

...The expression [...] should not be considered to relate to methods containing all steps invol-
ved in reaching a medical diagnosis. [...] EPC is meant to exclude from patent protection all
methods practised on the human or animal body which relate to diagnosis or which are of

value for the purpose of diagnosis. ..

Ifolge denne preemis kan diagnostiske metoder sdsom gentest sdledes henfares
under den etisk begrundede undtagelsesbestemmelse.

Det er ogsa seerligt adgangen til at tilbyde forebyggende behandlingsformer pa
grundlag af genetisk disposition, som kan begraenses i de tilfeelde, hvor der er med-
delt produktpatent pé et gen. Adgangen til at opnd produktpatent pa et gen gav
under implementeringsfasen (og ligeledes i forbindelse med vedtagelsen i 1998)
anledning til massiv kritik fra de europeiske etablerede kliniske genetikere, ikke

75 Jf. Patentvejledningen, 2001, s. 2.
76 Jf. Bostyn. 2003. In Medical Law Review (11) s. 106 ff. og case T-0385/86.
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mindst i Danmark. Under den danske implementering af direktivet i 2000 fremsat-
te et mindretal i Folketinget et @ndringsforslag til patentloven. Forslaget - der ikke
blev vedtaget — indebar, at der ikke kunne opnds patent pa gener til brug for frem-
gangsmader til diagnosticering og behandling.”’

For at impdekomme denne kritik tilkendegives det i patentvejledningen, ati de til-
feelde, hvor et gen kun kan anvendes til en bestemt diagnosemetode, som anven-
des pd mennesker og dyr, og hvis metoden kun kan udferes ved hjalp af netop det
gen, er patentering af genet udelukket.’8

Dette athjeelper dog ikke de problemer, der kan opsta, hvor gensekvensen har mere
end en anvendelse, og hvor en allerede patenteret gensekvens senere viser sig at fa
betydning for diagnosticering. I disse tilfeelde kan patentet hindre den frie anven-
delse af genet til brug for diagnosticering. Genpatentet raeekker med andre ord ud
over den beskyttelse af den kommercielle anvendelse, som er beskrevet i paten-
tanspgningen.

Ikke mindst patenterne EP 699754 B1, EP 705902 Bl, EP 705903 Bl - Myriad
Genetics’ patenter (2001) - pa screening for bryst og ovariekreeft pa et tidligt stadie
har pakaldt sig opmerksomhed i Norden. Den patenterede opfindelse anvender
testmetoder baseret pd BRCAl og BRCA2-generne. Som det fremgér af
Kommissionens beretning fra 2002, har Kommissionen modtaget en raekke fore-
sporgsler fra medlemmer af Europa-Parlamentet. Foresporgslerne vedrerte pri-
meert de farer, de to patenter kan medfore for forskningsfriheden i EU, og den hoje
pris, som patienter i EU vil skulle betale for at f4 adgang til den teknologi, paten-
terne omfatter.

Patenterne, omfatter metoder og udstyr til isolering og identificering af mutationer i visse

alleler af generne BRCA1 og BRCA2, som kan give bryst- og ovariekreeft. Firmaets testmeto-

77 Se herom Sommer, Retlig beskyttelse af bioteknologi, UfR 2000B s. 462.

78 Dette gentages i Patent- og Varemerkestyrelsens redegorelse (2003) saledes: "... hvis et isoleret gen
kun kan anvendes til én diagnostisk metode, og der ikke allerede eksisterer, eller det ikke er sandsynligt,
at der vil kunne udvikles en anden metode til pavisningen, sd kan der ikke gives patent pd genet eller
pd en in vitro metode til diagnosticering hermed’. Den danske praksis kreenker ikke direktivet, der i
betragtning 35 fastsldr, at direktivet ikke berorer nationale patentlovgivningers bestemmelser om, at
fremgangsmader til kirurgisk eller terapeutisk behandling af mennesker eller dyr og fremgangsmdder
til diagnosticering, som anvendes pd mennesker eller dyr, ikke kan patenteres.
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der haevdes at veere mere fuldsteendige end dem, man hidtil har benyttet. Desuden er det ved
disse nye testmetoder modsat ved de hidtidige metoder ikke ngodvendigt forinden at udtage
prover pa foreldre, der selv har haft bryst- eller ovariekraeft.”? Der er fra flere lande indleve-
ret indsigelser imod Myriad Genetics’ patenter i Europa. EPO’s indsigelsesafdeling har netop

erkleeret Patent EP 699754 ugyldigt, men har endnu ikke afgjort de ovrige sager.80

Ovrige eksempler pa tilsvarende problemstilling kan findes i de europeiske patenter EP
580596 og EP 556171.81 Det forste patent - EP 580596 angar en metode til at bestemme
mutationer af MCC-genet i humant veev og kropsprever. MCC-genet kan undertrykke tumo-
rer. EPO har udstedt patent i juli 2000. Der er ifolge Patent- og Varemaerkestyrelsen fuld over-
ensstemmelse med dansk praksis pa omradet. Der er tale om gendiagnostisk test ved hjelp
af en probe, men i beskrivelsen er det sandsynliggjort, at andre metoder eksisterer (eller kan
fremstilles), som vil kunne anvendes til samme formdal, hvorfor den gendiagnostiske metode

ikke er undtaget fra patentering [min fremhaevelse].

Det andet patent - EP 556171 angér et nyt tumor, der undertrykker proteinet merlin, samt
DNA-sekvenser som koder herfor. Metoder til diagnostisering af merlin-associerede tumors
er ogsd omfattet af patentet. EPO har udstedt patent i maj 2000. Der er igen ifolge Patent- og
Varemerkestyrelsen fuld overensstemmelse med dansk praksis pd omradet. Der er tale om
gendiagnostisk test vha. en probe, men i beskrivelsen er det sandsynliggjort, at andre metoder
eksisterer (eller kan fremstilles), som vil kunne anvendes til samme formal, hvorfor den gen-

diagnostiske metode ikke er undtaget fra patentering [min fremhavelse].

Det er i denne sammenhang afgorende at vurdere, hvor reelle og darlige sddanne
alternativer ma veere? Hvor virkelig skal alternativernes realisering veere? Og er den
potentielle anvendelse tilstraekkelig? I mange (de fleste?) tilfaelde vil det veere mu-
ligt at foretage diagnostik ved at analysere proteiner eller biokemiske markeorer,
men det vil ofte (oftest) veere serdeles uhensigtsmaessigt og eventuelt i praksis
umuligt. Kan alternativet til BRCA testen eksempelvis vaere antistoffer suppleret
med mammografi? Hvilken betydning har alternativets reelle veerdi i relation til
preenatal diagnostik? hvor hurtige svar og hej sikkerhed er pakreaevet?

79 Jf. sdledes KOM (2002) 545, s. 13 ff.

80 Jf. pressemeddelelse af 18. maj 2004. Afgorelsen er endnu ikke offentliggjort. Patenterne er omtalt i
redegorelsen fra Patent- og Varemeerkestyrelsen, 2003, om etiske aspekter i patentpraksis som folge af
gennemforelsen af direktivet om beskyttelse af bioteknologiske opfindelser.

81 Omtalti Patent- og Varemarkestyrelsen, 2003.
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Det danske patent PR 173446 - Polynucleotidsekvens, som koder for inhibin. Pa-
tentet vedrorer en DNA-sekvens, der koder for inhibin, som er et hormon. Det
inhibin, som fremstilles udfra DNA-sekvensen, kan anvendes til regulering af dyrs
og menneskers frugtbarhed. Her kunne man forestille sig, at genet vil kunne an-
vendes diagnostisk ved ufrugtbarhed — hindrer patentet dette?82

Vedrorende den sdkaldte forskningsfriheds klausul star det klart, at et patenteret
gen ikke star i vejen for adgangen til fri grundforskning. Genetikere og videnska-
belige grundforskere har ubegranset adgang til ikke-kommerciel forskning uden
at skulle betale royalty til patentindehaver, jf. ogsa i denne sammenheng Ptl. § 3,
stk. 3 og forordningsforslaget til et EF-patent artikel 9. Pa trods af dette klare
udgangspunkt, som har konsensus i europeisk ret, er der visse afgraensninger, som
det er nodvendigt at forholde sig til. Hvorledes kan grundforskningen undgd at
blive afheengig af patentindehavers goodwill eksempelvis i de tilfeelde, hvor alle
patientprover skal sendes til USA, eller adgangen hertil kraever samarbejde med
patentindehaver? Afholder patenter andre fra at videreudvikle og forske inden for
omradet? Hvad betyder prisniveauet af det patenterede produkt (indeholdende
DNA-sekvens) for forskningen, safremt den konkrete forskning athaenger af red-
skaber (genetiske forskningsredskaber), som forudseettes anskaffet? Hvor gar
greensen mellem grundforskning og kommerciel forskning?83

5.5. Kort om informeret samtykke
Hvis en opfindelse angar eller anvender et biologisk materiale af human oprin-
delse, og der indgives patentansegning, skal den person, fra hvem der udtages pro-

82 Af gvrige relevante eksempler hentet fra Patent- og Varemerkestyrelsens sammendrag kan naevnes:
DK/EP 0778890 med folgende benaevnelse: DNA, som koder for en human calciumkanal-alpha-1E-
underenhed. Patentet vedrorer proteinet og genet for et calcium transportmolekyle samt en celle
transformeret med dette gen. Cellen og proteinet kan bruges til undersogelse af forskellige forbin-
delsers evne til at pavirke calciumoptagelsen i en celle. (Indsigelse hos EPO). DK/EP 0574406 med fol-
gende benavnelse: Human dopamin D4-receptor og anvendelser heraf. Patentet vedrorer genet for en
human dopamin receptor, genproduktet (receptoren) samt en celle transformeret med dette gen, som
derved har dopamin receptoren. Teknikken kan anvendes til diagnosticering samt screening for nye
leegemidler. DK/EP 0673390 med folgende benavnelse: Deltalignende gen, som udtrykkes i neuroen-
dokrine tumorer. Patentet vedrorer dlk-proteinet og genet, der koder for dette. Dlk- proteinet udtryk-
kes af neuroendocrine tumorer. Proteinet kan bruges til at fremstille monoklonalt antistof, som kan
bruges diagnostisk og terapeutisk. Dlk-genet kan bruges til gendiagnostik af neuroendocrine tumorer
i vaevsprover.

83 Sadanne sporgsmal blev fremfort under direktivets implementering i dansk ret, se. bl.a. FF 1999-2000,
L 66, bilag 78 og senest Torben Kruse, http://www.etiskraad.dk/sw3191.asp.

160 PATENT PA MENNESKERS GENER OG STAMCELLER REDEG@RELSE



ver, have lejlighed til frit at give informeret samtykke hertil i overensstemmelse
med national ret. Denne henstilling er kommet til udtryk i direktivets betragtning
- men ikke i direktivteksten i ovrigt. Heller ikke den danske patentlov indeholder
bestemmelser om informeret samtykke. Registreringsbekendtgorelsen (bkg. nr. 6
om patenter og supplerende beskyttelsescertifikater) indeholder i § 3, stk. 5 fol-
gende bestemmelse:

"Hvis en opfindelse angar eller anvender et biologisk materiale af human oprindelse, skal det
fremga af patentansogningen, om den person, hvorfra det biologiske materiale hidrorer, har
givet samtykke til ansogningens indlevering. Oplysningen om samtykke berorer ikke behand.-
lingen af patentansogningen eller gyldigheden af de rettigheder, som folger af det udstedte

patent”.

6. Den materielle patentret

Patentmeddelelsen pa en opfindelse giver som naevnt indledningsvis ikke indeha-
veren af patentet en absolut ret til udnyttelse. Patentmeddelelse og udnyttelse af
opfindelsen er principielt to adskilte faktorer. Patentsystemet er adskilt fra sam-
fundets generelle stillingtagen til eksempelvis anvendelse af embryonale stamcel-
ler, kloning af mennesker osv. Safremt det er uensket at reproducere mennesker
ved kloningsteknikker, skal forbud herimod ikke alene opstilles i patentlovgivning-
en. Patentlovgivningen normerer, hvilke foreteelser der ikke ma udnyttes kom-
mercielt, og ma ikke sammenblandes med, hvad der i ovrigt kan tillades i en natio-
nalstat. Det er med andre ord ikke gennem patentretten, der skal opstilles forbud
mod anvendelsen af uetiske teknologier mv.

Som et konkret eksempel kan naevnes en artikel i Financial Times fra 28. december
2002, hvoraf det fremgar, at verdens forste klonede baby er kommet til verden og
tillige, at 4 mere er pa vej. Barnet er en klon af en 31-arig amerikansk kvindelig
statsborger. Retmassigheden i en sddan handling skal ikke vurderes i patentret-
ten.84 Bade betingelserne for opnéelse af forskningstilladelse (isaer til forskning i
menneskelige stamceller) og/eller udnyttelse af patentbeskyttede produkter er
reguleret ved de relevante retsregler, der er vedtaget pa nationalt, europeisk eller
pd internationalt plan.

84 Jf. sdledes Bostyn. 2003. Medical Law Review, s. 92.
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6.1. Enerettens omfang

I Kommissionens beretning fra 2002 nzevnes det, at udviklingen inden for biotekno-
logi gér steerkt, og det er nodvendigt at se neermere pa beskyttelsesomfanget for
patenter pa gener eller sekvenser af gener for at vurdere, om der kan accepteres for-
skellig beskyttelse for patenter, hvis genstand er dele af det menneskelige legeme,
der er isoleret herfra eller pd anden made frembragt heraf. Raekkevidden af patenter
vedrorende DNA-sekvenser, proteiner, EST og SNP bar naermere preeciseres.

Safremt der er meddelt patent for en opfindelse, er det nedvendigt at afgrense, i
hvilket omfang patentindehaver kan begrense andres udnyttelse af patentet.
Omfanget af den retlige beskyttelse som folger af et patent pd en bioteknologisk
opfindelse er preciseret i direktivets artikler 8 og 9.

Det folger for det forste af direktivets artikel 8, at patent pa et biologisk materiale,
som i kraft af opfindelsen har bestemte egenskaber, omfatter ethvert biologisk
materiale, der er fremstillet ud fra dette biologiske materiale ved reproduktion eller
formering i identisk eller differentieret form, og som har de samme egenskaber.
Séfremt opfindelsen beror pé en fremgangsmadde til fremstilling af biologisk mate-
riale, ydes der en tilsvarende beskyttelse.

Dernaest bestemmer direktivets artikel 9, at den beskyttelse, der er knyttet til et
patent pd et produkt, som indeholder eller bestar af genetisk information, omfat-
ter ethvert materiale, hvori produktet indgar, og hvori den genetiske information
er indeholdt og udever sin funktion. Dette gaelder dog ikke, sdfremt materialet er
det menneskelige legeme, jf. artikel 5, stk. 1. Dette udtrykkelige forbehold medfea-
rer — ikke overraskende - at beskyttelsesomfanget ikke kan udstraekkes til ogsa at
omfatte det menneskelige legeme som sadant.

Af direktivets preeambel betragtning 25 fremgar det, at ved fortolkning af, hvilke
rettigheder et patent giver ved sekvenser, som kun overlapper hinanden i dele, som
ikke er veesentlige for opfindelsen, anses hver sekvens patentretligt for en selv-
steendig sekvens. Denne betragtning fortolkes af Kommissionen i beretning 2002 i
sammenhang med artikel 9 som udtryk for, at direktivet tillader en vis fleksibilitet
med hensyn til beskyttelsesomfanget af patenter pa opfindelser, hvis genstand er
en sekvens af et gen. Sammenholdes bestemmelserne i artiklerne med de relevan-
te betragtninger, far man en bedre forestilling om, hvilken reekkevidde patenter pa
gener eller delsekvenser af gener baor have. Domstolen fastslog i sin dom, at beskyt-
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telsen af sddanne opfindelser kun omfatter biologiske oplysninger, der findes i
naturlig form i det menneskelige legeme, i det omfang det er nodvendigt for at gen-
nemfore og udnytte en bestemt industriel anvendelse.8>

Bestemmelsen i direktivets artikel 9 er gennemfort i patentlovens § 3 a, stk. 3 med
etidentisk ordvalg. Bestemmelsen regulerer beskyttelsesomfanget, hvor det paten-
terede biologiske produkt indgar i et andet biologisk materiale. En sddan bestem-
melse fandtes ikke tidligere i det danske patentsystem.86

7. Nyere tiltag

Allerede med det forste direktivforslag i 1988 og senere efter vedtagelsen af direk-
tiv 98/44/EF om retlig beskyttelse af bioteknologiske opfindelser blev der i mange
sammenhange udtrykt bekymring. Konsekvensen - og ikke mindst nadvendighe-
den - af at yde patentindehaver en sa vidtrekkende beskyttelse, som produktpa-
tentet indebeerer, diskuteres. Hvor modstanden tidligere var meget bredt formule-
ret som forbud mod patent pad liv — synes tendensen i dag groft skitseret at kunne
konkretiseres som alternativer til patentbeskyttelse eller forseg pa at begraense
enerettens omfang, enten gennem snaevre produktpatenter eller via begreensning
i produktpatentets anvendelse. I det folgende beskrives de internationale tiltag,
som senest har bidraget til debatten. De beskrevne udspil fra EU er af mere gene-
rel karakter, og vedrerer ogsa problemstillingen genetisk modificerede organismer,
hvorimod andre OECD og Nuffield Council Report er mere specifikt rettet mod
patentering af det humane genom.

7.1 Fellesskabsretlige tiltag post direktiv 98/44/EF

Kommissionens proklamerede mal (Lissabon 2000): at sikre Europa en forerstilling
inden for biovidenskabelig og bioteknologisk forskning, har medfort en heftig akti-
vitet med Kommissionsstrategier og meddelelser, som udforligt redegor for de
politiske intentioner inden for omradet.87 Kommissionen er den retmaessige initia-
tivtager pé lovgivningssiden, og de retsakter, der hidrerer fra EU, er ofte initieret i
regi af Kommissionens handlingsprogrammer. Sddanne politiske intentioner skal

85 Jf. Kommissionens beretning 2002 om patentrettens udvikling.

86 Jf. bemerkningerne til forslag om eendring af patentloven mv. s. 17.

87 Malsetningen, der blev fastsat af Det europaeiske Rad i Lissabon, marts 2000 lyder séledes: at blive
den mest konkurrencedygtige og dynamiske videnbaserede okonomi i verden, der kan skabe en holdbar
pkonomisk veekst med flere og bedre job.
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forst udmentes i retsakter, men de udtrykker, hvilke prioriteringer og mal
Kommissionen vil arbejde mod den kommende &arreekke. Formaélet med
Kommissionens arbejde er i vid udstraekning at styrke den europeiske bioteksek-
tors konkurrenceevne for at holde trit med de forende japanske og amerikanske
konkurrenter. Neden for er Kommissionens seneste initiativer opregnet. De beskri-
ves kortfattet i det folgende for at illustrere, hvilken ramme der ma forventes at
omslutte EU og Kommissionens arbejde i fremtiden.

e Kommissionens Meddelelse om Biovidenskab og bioteknologi — En Strategi for
Europa — KOM (2002) 27 af 23. januar 2002

e Beretning fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Radet — Patentrettens
udvikling og felger inden for bio- og genteknologi — KOM (2002) 545 endelig
udgave af 7. oktober 2002

* Kommissionens Meddelelse om Biovidenskab og bioteknologi — En Strategi for
Europa - KOM (2003) 96 - afsendt 5. marts 2003

e Udtalelse fra det Europeiske @konomiske og Sociale udvalg af 16. juli 2003

7.1.1. Kommissionens Meddelelse om Biovidenskab og Bioteknologi

— En Strategi for Europa (2002)

Formélet med meddelelsen88 er at sammenfatte de forskellige aspekter af bio-
teknologi, herunder patenterbarhed af opfindelser pd omrddet, og give et overblik
over situationen i EU. Kommissionens meddelelse bestir foruden en strategi for
Europa ogsa af en handlingsplan med 30 prioriterede punkter for, hvordan politik-
ken omseettes til handling. I visse tilfeelde indeholder strategien ogsd en tidsplan
for de aktioner, der skal traeffes.

Handlingsplanens punkt 5 indeholder i relation til udnyttelse af intellektuelle ejen-
domsrettigheder folgende malseaetninger:

Aktion 5
a) Medlemsstaterne gennemforer hurtigst muligt direktivet om retlig beskyttelse af biotekno-
logiske opfindelser (EF/98/44)
b) Radet vedtager forordningen om EF-patentet

¢) Medlemsstaterne og Kommissionen preeciserer reglerne om ejerskab af intellektuel ejen-

88 Jf. KOM(2002) 27 af 2. marts 2002.
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dom, som stammer fra offentlig forskning, og overvdger virkningen af gennemforelsen af
patentlovgivningen pa forskning og innovation.

d) Oplysning om strategisk anvendelse af IPR under hele forsknings- og innovationsprocessen
fremmes, og akademikernes bevidsthed om det kommercielle potentiale i deres forskning
oges, idet man samtidig fremmer ivcerkscetterdnden og mobiliteten mellem den akademi-
ske verden og virksomhederne.

e) Der treeffes foranstaltninger til at fremme den internationale dialog og det internationale
samarbejde med henblik pa at indfore ens spilleregler i industrilandene med hensyn til
patentbeskyttelse af biotek-opfindelser, si der sikres en effektiv beskyttelse af innovation pd
dette omrade.

Ivcerkscetter: Medlemsstaterne, Radet, Kommissionen

Tidsramme: 2002 og fremefter

Den forste strategi fra 2002 folges i marts 2003 op af Kommissionens Meddelelse om
Biovidenskab og bioteknologi — En Strategi for Europa.89 Formalet med denne med-
delelse er at fremhave en rekke centrale spergsmal, som er afgerende for, om
handlingsplanen kan gennemfgres.

Beskyttelse af intellektuel ejendomsret

Fremtidige indsatsomrader

*  Efter den politiske aftale, der blev indgdet den 3. marts 2003, anmoder Kommissionen Rddet
om at lose de tilbagevcerende problemer og vedtage forordningen om EF-patentet inden
udgangen af 2003. Rddet opfordres desuden til inden for en rimelig periode at treeffe en
beslutning om oprettelse af en central retsinstans. Kommissionen kan derefter fremlceegge
forslag herom for Rddet. Der skal indgds aftale om cendringer af Den Europceiske
Patentkonvention med henblik pad at give Det Europeeiske Patentkontor mulighed for at
meddele EF-patenter.

*  Pd baggrund af EF-Domstolens dom opfordrer Kommissionen stcerkt de berorte medlems-

stater til hurtigst at omscette og gennemfore direktiv 98/44/EF i sin helhed i deres nationale

lovgivninger.

Kommissionen vil pa sin side overveje folgende to spargsmadl, der rejses i beretningen:

a) Beskyttelsesomfanget for patenter pad sekvenser eller delsekvenser af gener, der er isoleret

fra det menneskelige legeme

89 KOM (2003) 96 - afsendt 5. marts 2003.
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b) Patenterbarheden af menneskelige stamceller og cellelinier skabt pd grundlag heraf.
Disse to emner vil blive undersogt og analyseret af en gruppe af uafhaengige eksperter, der er
specialister inden for skonomi, jura og naturvidenskab. Gruppen vil ogsa hjcelpe

Kommissionen med at fastlcegge vigtige emner, der skal omhandles af senere beretninger.

Ogsé i Kommissionens beretning om patentrettens udvikling og folger inden for bio-
og genteknologi 9 konkluderes det, at direktivets bestemmelser synes at give med-
lemsstaterne en vis fleksibilitet ved gennemforelsen i national ret. Medlems-
staternes forskelle i vurderingen af, hvilket beskyttelsesomfang patenter pa
sekvenser eller delsekvenser af et gen skal nyde, kan give forskelle i fortolkningen
og dermed skabe et uensartet retsgrundlag i Europa. Hertil kommer en raekke
sporgsmdl om, hvorvidt opfindelser, der omfatter menneskelige stamceller, kan
udgere patenterbare opfindelser. Kommissionen forpligter sig til lobende at vur-
dere den videnskabelige og retlige udvikling, der kan iagttages pad omradet, og
aflaegge beretning herom. Kommissionen udtrykker i beretningen enske om i den
forbindelse at anspore til dialog mellem videnskabsfolk, advokater og patentsags-
behandlere for at analysere og drefte samspillet mellem videnskabelige fremskridt
og den retlige udvikling, blandt andet ved at oprette en ekspertgruppe. Endelig
pdpeger Kommissionen, at fortolkningen af de patentretlige grundprincipper ikke
ma4 overlades alene til domstolene og patentmyndighederne.?1

7.2. OECD: The Berlin Expert Workshop. Report on Genetic Inventions,

Intellectual Property Rights and Licensing Practices (2002)

I januar 2002 afholdt OECD’s bioteknologiske arbejdsgruppe en workshop, som
blev fulgt op af en OECD rapport bengevnt Genetic Inventions, Intellectual Property
Rights and Licensing Practices, evidence and policies (2002).

Ekspertgruppen havde til formal at vurdere konsekvenserne af genpatenter og dis-
kutere de udfordringer, sddanne patenter stiller forskere, industrien og praktise-
rende leeger overfor. Gruppen konkluderede, at der ikke leengere var grundleeggen-
de tvivl om genetiske opfindelsers patenterbarhed. Ekspertgruppen péapegede, at
genetiske opfindelser ikke generelt gav anledning til beteenkeligheder, sdledes som
det ofte blev fremhavet i teoretiske sammenhange. Alene nogle specifikke omra-
der var forbundet med betaenkeligheder. Sddanne specifikke omrader var patenter

90 KOM (2002) 545 af 7. oktober 2002.
91 Jf. KOM (2002) 545 endelig udgave af 7. oktober 2002 iht. direktiv 98/44/EF art. 16, stk. 5.
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med reach-through claims.9% 1 samme boldgade kan placeres adgangen til geneti-
ske tests, dog uden at problemets omfang kan siges at vaere fuldkommen belyst.
Yderligere udpeger ekspert-gruppen kompleksiteten af licenssystemet, og den
efterlyser i denne sammenhaeng mere overvdgning og meget noje - data-intensive
- studier i licenspraksis, safremt der skal reformeres pa omrédet.

En af ekspertgruppen fremhaevet problemstilling kan relateres til befolkningens
skepsis over for genetisk patentering. Afstanden mellem forskeren og befolkningen
betragtes som skadelig, og befolkningens tillid betragtes som en ngedvendig forud-
seetning for bioteknologisk patentering.

Blandt de ovrige emner, der blev diskuteret, kan neevnes forskningsfrihed, prisniveau for gen-
etiske tests, reach-through claims i relation til forskningsredskaber, patentets beskyttel-
sesomfang, forskningsundtagelsen, regulering af omradet og tilgang til genetiske opfindelser.
Anbefalingerne fra Berlin-ekspertgruppen kan sammenfattes som en opfordring til mere

internationalt samarbejde og problemlesning inden for de ovennavnte udpegede omrader.

7.3. Parliamentary Assembly of the Council of Europe (1999-2001)

Det Europeiske Rad har til opgave at tilfore Unionen den fremdrift, der er nod-
vendig for dens udvikling, og fastleegge de overordnede politiske retningslinier
herfor, jf. Traktaten om den Europeiske Union, artikel 4. Det Europaiske Rad har
inddraget patenteringsproblematikken i sit politiske arbejde. I Rapporten The pro-
tection of the human genome by the council of Europe af 6. December 2000 anbefa-
ler Radet, at genetisk information betragtes som a common human heritage (feel-
les arv) og dermed et gode, som skal stilles til alles disposition.93 I Radets tidligere
anbefalinger fra hhv. 1999, 2000 og 2001 anferes det, at patentering ikke nedven-
digvis er vejen frem. I betragtning af, at eneretten kan skade de (u-)lande, der giver
adgang til genetiske ressourcer, anbefaler Radet alternativer til patentsystemet — her-
under ogsa et afbalanceret beskyttelsessystem bestdende af savel eneretsbeskyttelse
som common heritage of mankind. Fokus er her rettet mod at varetage alles interes-

ser lige fra de svage parter — (u) landene - til de staerke — industrien.94

92 Hermed menes patentkrav, som omfatter fremtidige opfindelser baseret pa den i patentet beskrevne
opfindelse. Se hertil ogsa Trilateral Project B3b (EPO, JPO og USPTO), Comparative study on reach-
through claims, 2001.

93 Jf. Dok. 8901 af 6. december 2000.
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7.4. Nuffield Council on Bioethics: The ethics of patenting DNA a discussion paper (2002)
Rapporten fra Nuffield Council on Bioethics — som er et diskussionsoplaeg — gen-
nemgar de forskellige etiske aspekter og overvejelser, der er forbundet med paten-
tering af DNA. Formalet med rapporten har veret at bidrage med retningslinjer -
som vejledningsbidrag - til brug for retssystemets og patentmyndighedernes
anvendelse af patentsystemet.

Rapportens hovedbudskab er formentlig, at patentsystemet generelt er gavnligt,
men serlig i relation til patentering af DNA synes den fine balance mellem private
og offentlige interesser at tippe til fordel for opfinderen. Det anbefales derfor, at de
internationale patentmyndigheder (EPO, JPO, USPTO) overvejer at begrense pro-
duktpatenter i relation til genpatenter, sdledes at alene de i patentkravet angivne
funktioner nyder beskyttelse.

For det forste diskuteres det, hvorvidt DNA sekvenser overhovedet ber kunne
patenteres. Her henvises til, at udviklingen i kloningsteknikker og computerpro-
grammer har elimineret de vanskeligheder, der for var forbundet med at identifi-
cere og karakterisere gener. Da standarden for identificering af et gen hovedsage-
ligt er et spargsmal om software (databaser pa en computer), finder Rédet, at det
er vanskeligt at opfylde kravet om opfindelseshojde. Ikke mindst i relation til in
silico forseg og homologi finder Radet, at patentering ber veere udelukket.
Vedreorende kravet om industriel anvendelse finder Radet, at patentansoger skal
kunne angive en troveerdig anvendelighed, som ikke er en hypotetisk eller teoretisk
mulighed [Min fremheevelse.]

I fremtiden bor meddelelse af DNA patenter vaere undtagelsen og ikke hovedreg-
len. Patentkrav pa DNA-sekvenser beor udformes pé forskellige méder. I opleegget
er serlig behandlet diagnostiske tests, research Tools:, genterapi og terapeutiske pro-
teiner. Radet anbefalede yderligere, at der i regi af EPO bliver udarbejdet retnings-
linier for fortolkningen og anvendelsen af etikbestemmelsen om ordre public og
morality.

94 Se Recommendation 1425/1999, 1468/2000 og 1512/2001. De etiske overvejelser, der nedvendigvis er
forbundet med patentering af gener, og mere bredt det menneskelige legeme, md afklares i forbin-
delse med det eksisterende system, som en stillingtagen til beskyttelsesomfanget for genetiske opfin-
delser. I denne sammenheng kunne sadanne betragtninger anvendes til at begrense beskyttel-
sesomfanget — men tiden synes generelt at veere passeret for spergsmaél, om patentering af gener over-
hovedet skal vere tilladt.
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8. Sammenfatning

Gener og geners mutationer betragtes traditionelt som verende uden for det
enkelte individs reekkevidde i en kommerciel sammenhaeng. Med HUGO-projektet
(Human Genome Organisation) lod startsignalet for et kaplob om det humane
genoms kortleegning. Et kapleb som oprindeligt stod mellem det offentliges inter-
esse for hurtig offentliggorelse af sekvensdata, og de private virksomheders gnske
om at kunne fé investeringer tilbage for skonomisk satsning i fremtidige genera-
tioner af bioteknologi. Et kapleb, som forte til en form for samarbejde mellem de
to sektorer.

Den drastiske teknologiske udvikling betyder, at brugen af de forskellige gen-
teknikker forbedres hurtigere, end de lovgivende myndigheder reagerer. Udvik-
lingen er ikke ubetydelig. Hvad for betragtedes som revolutionerende forskning, er
nu en del af rutinemaessigt laboratoriearbejde i kombination med nutidige soft-
ware programmer — sdledes eksempelvis identificering og karakterisering af gener.

Det humane genom var oprindeligt estimeret til at bestd af omkring 100.000 gener.
I dag er det samlede antal estimeret til ca. 30.000 gener. Selve offentliggorelsen af
det humane genom betragtes som en milepzl - men der er endnu flere milepzele
foran i arbejdet med at bestemme genernes funktion, genvarianternes betydning
for genetisk betingede lidelser, samt anvendelsen af denne nye viden til genetisk
testning og diagnostik med videre. Fra identificering af et gen til forstdelsen af
genets funktion kan der vere lang vej.

Feallesskabets direktiv om retlig regulering af bioteknologiske opfindelser indehol-
der i artikel 5 en central bestemmelse, som giver adgang til patent pd humane
gener. Det er veesentligt at holde sig for gje, at bestemmelsens krav til patentering
af det menneskelige legeme, isoleret fra sit naturlige miljo, forudseetter, at den
gengse nyheds- og patenterbarhedsvurdering er opfyldt.

Megen debat og polemik har fokuseret pa konsekvensen af direktivet. At natur og
det menneskelige legeme uden for det naturlige miljo kan patenteres. Nutidens
fokus bor flyttes til det faktum, at patentadgangen - leenge for direktivets vedta-
gelse - var, og nu er, en realitet i flere lande. Det er nodvendigt at vurdere, hvorvidt
beskyttelsesniveauet for patenter pa genetiske opfindelser kan indskraenkes, séle-
des at opfinderen belgnnes i forhold til det aktuelle samfundsbidrag. En sddan vur-
dering kan veere forskellig og athaenge af, hvorvidt opfindelsen indgdr i en diag-
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nostisk test, som forskningsredskab, angar et terapeutisk protein, osv. For at ind-
snaevre genpatentets retsvirkning er det afgerende, at lovgiver entydigt signalerer
betydningen af kravet om funktionsangivelse, som er opstillet i direktivets artikel
5, stk. 3.

Retstilstanden for patentering af kemiske formler og leegemidler er - ukritisk og
uden hensyn til retshistorien bag adgangen til produktpatent inden for de naevnte
omrdder - blevet overfort til bioteknologi. De oprindelige patenter for kemiske
formler og laegemidler var snaevre og blev forst sent meddelt i form af et produkt-
patent. De genteknologiske patenter meddeles fra starten som brede produktpa-
tenter, og formentlig ma beskyttelsesomfanget indsnaevres, efterhdnden som gen-
teknikker udvikles og betragtes som rutinemaessige teknikker.

Enhver europaisk patentregulering indeholder bestemmelser, hvorefter patent-
myndighederne skal vurdere en opfindelses etiske implikationer. Hvad lovgiver
hermed har delegeret til patentmyndighederne, er en etisk stillingtagen til opfin-
delsen, som skal vaegtes 20 ar frem. Patentmyndighedens bundne skon begraenses
til en vurdering af, hvorvidt opfindelsens kommercielle udnyttelse vil veere umo-
ralsk.

I sammenhang med brede genpatenters betydning for adgangen til og prisnive-
auet for diagnostik af genetisk betingede sygdomme, anfeores det i den danske
patentvejledning, ati de tilfeelde, hvor et gen kun kan anvendes til en bestemt diag-
nosemetode, og hvis metoden kun kan udferes ved hjeelp af netop det gen, er
patentering af genet udelukket. Det er i denne sammenhaeng afgerende at vurde-
re, hvor reelle sddanne alternativer ma vaere? I mange (de fleste?) tilfeelde vil det
veere muligt at foretage diagnostik ved at analysere proteiner eller biokemiske mar-
korer, men det vil ofte (oftest) veere seerdeles uhensigtsmaessigt og eventuelt i prak-
sis umuligt. Hvilken betydning har alternativets reelle vaerdi i relation til praenatal
diagnostik, hvor hurtige svar og hej sikkerhed er pakreaevet?

Patentrettens etiske nodbremse ma ikke overfortolkes. Patentrettens forbud udger
ikke et etisk redskab, med hvilket der kan udeves kontrol over genteknologien. En
retlig regulering af tilladte anvendelser af teknologier, begrundet etisk, kan ikke
alene stottes pa patentretten. Eneretten er ikke relevant i forhold til anvendelsen af
visse teknologier. Om nationalstaterne tillader teknologier til anvendelse af em-
bryonale stamceller, reproduktiv kloning eller eendring af kensceller, er patentret-
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ten uvedkommende. Selv om direktivet om retlig regulering af bioteknologiske
opfindelser eksempelvis udtrykkeligt fastslar, at fremgangsmdder til kloning af
mennesker ikke mé& udnyttes kommercielt og dermed ikke kan patenteres — lgser
patentretten ikke spergsmadlet om, hvorvidt teknikken lovligt kan anvendes.
Patentrettens eerinde er ikke at afgore, hvorvidt kloning lovligt kan foretages, men
derimod at regulere genstanden for og omfanget af patentbeskyttelsen.

I relation til tvangslicenssystemet er det afgorende, at lovgiver anvender det eksis-
terende system i en bioteknologisk kontekst. I stedet for passivt at afvente en case
by case lgsning, ber der gribes ind med @ndringer i retsgrundlaget, som klart til-
kendegiver, i hvilke bioteknologiske sammenhenge tvangslicens aktualiseres.
Netop i forbindelse med gendiagnostik, genvacciner mv. kan det forventes, at hen-
syn som menneskehedens felles arv, folke- og sundhedshensyn mv. kan berettige
en tvangsmaeessig indgriben. Her kunne byrden yderligere lettes ved at tilbyde
alternativer til den omkostningstunge og tidskreevende domstolsbehandling,
eksempelvis Kommissionen.

De nyere anbefalinger, eksempelvis fra Nuffield Council og OECD, peger om ikke i
hver sin retning sa dog med forskellige grader i vurderingen af nedvendigheden af
at gennemfore tiltag, og i hvor omfangsrige tiltagene i givet fald skal vere. Det kree-
ver omhu at finde den rette balance mellem fri konkurrence og eneret. En balan-
cegang som kompliceres af etiske vurderinger pa det bioteknologiske omrade. Pa
trods af de mange politiske og forskelligartede intentioner mé det konstateres, at
de endelige fortolkninger og den konkrete stillingtagen formentlig afgores step by
step efterhanden som EF-domstolen, de nationale domstole og patentmyndighe-
derne far forelagt problemstillingerne til afgarelse. Sporgsmalet er, om en afklaring
kan vente sé leenge?

Litteraturliste til Tine Sommers responsum kan rekvireres i Det Etiske Rads
sekretariat (se kontaktoplysninger i kolofonen til redegorelsen).
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Med denne redeggrelse gnsker Det Etiske Rad at bidrage til den generelle
diskussion af, hvorvidt det etisk set kan forsvares at tage patent pa
menneskelige gener og stamceller.

Det er Det Etiske Rads opfattelse, at de nuvaerende regler angaende
patenter pa humane gener er for uigennemskuelige og komplekse, og
at det skaber et demokratisk problem.

| diskussionen mellem patentadministratorer og -jurister, industrirepree-
sentanter, offentligt og privatansatte forskere og andre eksperter er det
usadvanlig vanskeligt for almindelige borgere, politikere, journalister og
andre at orientere sig og fa klar besked om, hvorfor man skal patentere
gener og stamceller, hvordan det skal forega, og hvad konsekvenserne er.
Det skyldes ogsa, at forskellige eksperter ofte er uenige om, hvordan
regler og konsekvenser skal forstas.

Radet haber at bidrage til en mere klar offentlig debat om patenter pa
gener og stamceller: Hvad dekker de egentlig over, og hvorfor reagerer
de fleste mennesker med ubehag ved tanken?

Radet ser det derfor ogsa som en opgave at give en sammenhangende
gennemgang af, hvad patenter pa gener og stamceller egentlig indebaerer,
og hvor problemerne ved dem ligger, sa andre end eksperter kan forsta det.

DET ETISKE RAD
Ravnsborggade 2-4
2200 Kgbenhavn N
TIf: 35 37 58 33
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