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Tilrading fra Justis- og politidepartementet av 9. mai 2003,
godkjent i statsrdd samme dag.
(Regjeringen Bondevik II)

1 Hovedinnholdet i proposisjonen

Proposisjonen inneholder forslag til endringer i pa-
tentloven og planteforedlerloven for & gjennomfere
direktiv 98/44/EF om rettslig vern av bioteknolo-
giske oppfinnelser (det sékalte «patentdirektivet») i
norsk rett. Proposisjonen inneholder ogsé forslag
som skal avbete eventuelle uheldige virkninger av
direktivet.

EdSkomiteen besluttet 31. januar 2003 & inn-
lemme patentdirektivet i EQS-avtalen vedlegg XVII
om opphavsrett, jf. EJS-komiteens beslutning nr.
20/2003. Beslutningen ble truffet med forbehold
om Stortingets samtykke. I St.prp. nr. 43 (2002-
2003), som ble fremmet 31. januar 2003, blir Stor-
tinget anbefalt 4 gi slikt samtykke. Tilrddingen i
stortingsproposisjonen er i samsvar med regje-
ringsflertallets standpunkt (Heyres statsriader). Re-
gjeringens mindretall (statsminister Bondevik og
statsradene fra KrF og Venstre) stemte mot tilra-
dingen, slik det ble avklart allerede under regje-
ringsforhandlingene pa Sem.

Forutsetningen for lovforslagene i odelstings-
proposisjonen til gjennomfering av patentdirektivet
er at Stortinget samtykker i at direktivet blir inn-
lemmet i E@S-avtalen i trdd med St.prp. nr. 43
(2002-2003).

I Norge gis det i dag patent pa oppfinnelser som
knytter seg til gener, celler og mikroorganismer,

forutsatt at de alminnelige vilkarene for patentering
er oppfylt (nyhet, oppfinnelseshoyde og industriell
anvendelighet). Patentdirektivet innebaerer at Nor-
ge ma apne for patentering av oppfinnelser som
gjelder planter og dyr — bortsett fra plantesorter og
dyreraser — samt fremgangsmater til fremstilling av
planter og dyr som ikke er utelukkende biologiske.
Dessuten vil eneretten ved patent pa gener eller
celler omfatte planter og dyr som materialet er satt
inn i og som uttrykker dets funksjon. I odelstings-
proposisjonen her foreslas patentloven endret i trad
med dette.

Direktivet skaper ogsa behov for & klargjere og
presisere andre bestemmelser i patentloven nar det
gjelder patentering av bioteknologiske oppfinnel-
ser. Blant annet mé forbudet mot patentering av
oppfinnelser som det ville stride mot grunnleggen-
de etiske prinsipper & utnytte kommersielt (offent-
lig orden eller moral), bygges ut. Videre gjor direk-
tivet det nedvendig & vedta bestemmelser om
tvangslisens med sikte pa tilfeller der et patent ikke
kan utnyttes uten a krenke en planteforedlerrett, el-
ler motsatt. Det foreslds ogsa visse endringer i
tvangslisensreglene som ikke folger av direktivet,
se nedenfor.

Direktivet innebarer ikke en harmonisering av
statenes lovgivning nar det gjelder de alminnelige
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vilkdrene for 4 fa patent. I proposisjonen legges det
til grunn at kravene om oppfinnelsesheyde og be-
skyttelsens omfang skal praktiseres strengt. Prak-
sis skal vaere pa linje med de mest restriktive EU-
landene nar det gjelder naturlig forekommende ma-
teriale. Dette vil motvirke at det blir for enkelt & fa
patent, og at patentbeskyttelsen strekkes for langt.
Det vil dermed motvirke at patenter legger ufor-
holdsmessige hindringer i veien for andres utnyt-
telse av biologisk materiale. En slik praksis vil ogsa
stette opp om maélsettingene i biodiversitetskonven-
sjonen, sarlig mélet om & sikre tilgang til 4 benytte
biologisk materiale.

Proposisjonen kapittel 7 til 13 inneholder for-
slag til lovendringer som ikke gjelder selve gjen-
nomferingen av forpliktelsene i patentdirektivet.
Endringsforslagene bygger pa stortingsproposisjo-
nen og er ment & avbete eventuelle uheldige virk-
ninger av direktivet. Flere av tiltakene retter seg
ogsi mot gjeldende norsk patenteringspraksis.

Det foreslas at patentseknader pa oppfinnelser
som er knyttet til biologisk materiale, skal innehol-
de opplysninger om hvilket land oppfinneren har
hentet eller mottatt materialet fra (leveranderlan-
det). I tillegg skal det opplyses om opprinnelseslan-
det for materialet, hvis dette er et annet land enn le-
veranderlandet. Med opprinnelsesland menes det
landet der materialet ble hentet ut fra sine naturlige
omgivelser.

Hvis nasjonal rett i leveranderlandet eller opp-
rinnelseslandet krever at det innhentes samtykke
for uttak av det biologiske materialet, skal det opp-
lyses i seknaden om slikt samtykke er innhentet.
Hvis opprinnelseslandet er ukjent, eller det er
uvisst om det er innhentet samtykke fra dette lan-
det, skal det opplyses om det. Sgkeren har ingen
omfattende undersekelsesplikt. En patentseker
som bevisst gir uriktige opplysninger, kan straffes
for falsk forklaring etter straffeloven § 166. Sekeren
vil ikke kunne nektes patent pa dette grunnlag.
Opplysningsplikten vil stotte opp om malsettingene
i biodiversitetskonvensjonen og gjere det lettere &
avdekke om patentsgknaden gjelder noe som er
kjent fra for f.eks. som tradisjonell kunnskap. Opp-
lysningsplikten skal ikke gjelde for internasjonale
patentseknader etter patentloven kapittel 3, fordi
dette ville veere i strid med de harmoniserte form-
kravene etter patentsamarbeidskonvensjonen
(PCD).

Det foreslés videre at en patentsgknad som gjel-
der en oppfinnelse som utnytter biologisk materiale
fra mennesker, skal opplyse om det er innhentet
samtykke i samsvar med biobankloven. En slik re-
gel kan bidra til 4 synliggjere og stotte opp om sam-
tykkekravet i denne loven. En patentseker som be-
visst gir uriktige opplysninger, kan straffes for falsk
forklaring etter straffeloven § 166 men kan ikke
nektes patent pa dette grunnlag.

Etter patentloven kan enhver be Patentstyret
oppheve et patent i en periode pa ni méneder. Det
foreslas at innsigelser som er begrunnet med at pa-
tentet strider mot offentlig orden eller moral, skal
kunne settes frem i tre ar. Utvidelsen av innsigel-
sesfristen gjor det lettere 4 fA opphevet patenter
som strider mot slike hensyn.

Patentstyret skal kunne radfere seg med en
etisk nemnd i forbindelse med behandling av pa-
tentsgknader og innsigelser som reiser tvilsspors-
mal knyttet til offentlig orden eller moral. Dette kan
sikre et bedre beslutningsgrunnlag for Patentstyret
i slike saker.

En tvangslisens er en tillatelse til en enkeltaktor
til & utnytte en patentert oppfinnelse uten samtykke
fra patenthaveren. For 4 hindre misbruk av den
eneretten et patent gir, foreslas det at systemet
med tvangslisenser skal effektiviseres ved at slike
lisenser ogsé skal kunne gis ved forvaltningsvedtak
av Konkurransetilsynet. I dag er det bare domstole-
ne som kan gi tvangslisenser. Det er ogsa foreslatt
andre endringer av tvangslisensreglene bl.a. for &
klargjore forholdet til TRIPS-avtalen (avtale om
handelsrelaterte sider ved immaterielle rettigheter,
som er en del av WTO-avtalen).

Det sékalte «landbruksunntaket» gir bender
rett til 4 bruke bl.a. formeringsmateriale fra dyr til
egne landbruksformal, f.eks. til 4 avle frem nye dyr.
Det foreslas at bender ikke skal gi patenthaveren
ekstra vederlag for slik bruk, noe direktivet tillater.
Dette vil motvirke at patentering av oppfinnelser
knyttet til dyr, ferer til en kostnadsekning i land-
bruket.

I proposisjonen kapittel 15 foreslds det noen
sma endringer i fristreglene for internasjonale pa-
tentseknader i patentloven kapittel 3. Endringene
har ikke sammenheng med gjennomferingen av pa-
tentdirektivet i norsk rett. De skal harmonisere
norsk rett med endringer i patentsamarbeidskon-
vensjonen (PCT).
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2 Bakgrunnen for endringsforslagene

2.1 Om patentdirektivet

Europaparlamentets- og radsdirektiv 98/44/EF om
rettslig beskyttelse av bioteknologiske oppfinnelser
(patentdirektivet) ble vedtatt av Radet 6. juli 1998.
Direktivet ble kunngjort i EF-tidende 30. juli 1998
og tradte i kraft samme dag. EU-landenes frist for &
gjennomfere direktivet i nasjonal rett lep ut 30. juli
2000.

Patentdirektivet regulerer adgangen til 4 fa pa-
tent pa oppfinnelser knyttet til biologisk materiale,
dvs. patent knyttet til gener og materiale som inne-
holder gener (produktpatent) og patent pa frem-
gangsmater til fremstilling av slikt materiale (frem-
gangsmatepatent). Det kan ogsa gis patent pa be-
stemte anvendelser av et biologisk materiale eller
av en fremgangsmate (anvendelsespatent). Dette
er en type fremgangsmatepatent.

Direktivet har som utgangspunkt at det skal
veere samme adgang til 4 f patent pa bioteknologis-
ke oppfinnelser som pa andre oppfinnelser.

Formalet med patentdirektivet er naeringspoli-
tisk. Ved 4 Kklargjore og harmonisere reglene om
patentbeskyttelse pa bioteknologiomradet, tas det
bl.a. sikte pa & stimulere til vekst og & bedre kon-
kurranseevnen pé bioteknologiomrédet i det indre
marked, som Norge er en del av gjennom EQS-av-
talen. De innledende punktene i direktivets fortale
understreker at bioteknologi og genteknologi spil-
ler en stadig viktigere rolle i et stort antall indu-
strigrener. Det papekes at forskning og produktut-
vikling innenfor bioteknologien er kostbart og eko-
nomisk risikabelt, og at rettslig beskyttelse av bio-
teknologiske oppfinnelser vil ha grunnleggende be-
tydning for utviklingen av industrien i EU. Direkti-
vet skal klargjore adgangen til rettslig beskyttelse
for dermed & styrke det indre markeds virkemaéte.

Utgangspunktet er at de alminnelige vilkirene
for & fa patent fortsatt reguleres av nasjonal rett. Di-
rektivet og fortalen inneholder imidlertid kriterier
som skal sikre at det bare gis patent nar det forelig-
ger en beskyttelsesverdig oppfinnerinnsats. Patent
pa rene oppdagelser kan ikke gis. Direktivet presi-
serer bl.a. at en seknad om patent knyttet til et gen
ma redegjore konkret for hvordan genet kan anven-
des industrielt. Det er ikke tilstrekkelig 4 antyde
anvendelser som kan vere mulige, eller teoretiske

anvendelser. Direktivet inneholder ogsa kriterier
som skal sikre at patentbeskyttelsen ikke blir for
bred.

Direktivet pabyr flere unntak fra patenterings-
adgangen. Det kan ikke gis patent pa oppfinnelser
som det vil stride mot grunnleggende etiske hen-
syn a utnytte kommersielt (offentlig orden eller mo-
ral). Mennesker pa alle utviklingsstadier, inkludert
kjennsceller og embryoer, er utelukket fra patente-
ring. Ogsé fremgangsmater til kloning av mennes-
ker er utelukket fra patentering, uansett hvilket ut-
viklingsstadium det er tale om. Direktivet forbyr
dessuten patentering knyttet til anvendelse av men-
neskelige embryoer til kommersielle formal og
fremgangsméter til genmodifisering av dyr som pé-
forer dem uforholdsmessige lidelser.

Direktivet forbyr patent pa plantesorter, dyrera-
ser og utelukkende biologiske fremgangsmater for
fremstilling av planter og dyr.

En narmere redegjorelse for vedtaksprosessen
i EU og EOS og direktivets innhold er gitt i St.prp.
nr. 43 (2002-2003), se serlig kapittel 2.1, 2.2 og 7.

2.2 Heringen i 1999 - spgrsmalet om
innlemmelse av direktivet i EQS-
avtalen

Etter at patentdirektivet ble vedtatt i EU, sendte re-
gjeringen Bondevik I ut et heringsnotat om saken
23. mars 1999 med heringsfrist 23. juni 1999. He-
ringsinstansene ble bedt om 4 gi sitt syn pa spers-
maélet om Norge burde g4 inn for at direktivet inn-
lemmes i E@S-avtalen. Heringsuttalelsene viste at
det var delte oppfatninger om spersmalet.

En naermere omtale av heringen er gitt i St.prp.
nr. 43 (2002-2003) kapittel 4.

2.3 Embetsverksgruppen for EUs
patentdirektiv

Regjeringen Stoltenberg besluttet 29. juni 2000 at
det skulle opprettes en hurtigarbeidende embets-
verksgruppe for EUs patentdirektiv under ledelse
av Justisdepartementet. Den skulle vurdere mulig-
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heter for tiltak som i forbindelse med en eventuell
innlemmelse i EJS-avtalen kunne imetekomme de
hovedinnvendingene som hadde blitt reist mot di-
rektivet i nasjonal og internasjonal sammenheng.

Gruppen skulle serlig fokusere péa tiltak som
kunne ivareta malsettingene i biodiversitetskon-
vensjonen om bl.a. radighet over egne genressur-
ser og rettferdig fordeling av utbyttet fra utnyttel-
sen av genressurser. Gruppen ble ogsa bedt om &
vurdere internasjonale aspekter ved saken, herun-
der Norges tradisjonelle rolle som brobygger mel-
lom OECD-landene og utviklingslandenes posisjo-
ner pa dette feltet.

Rapporten «Mulige tiltak som kan imetekomme
innvendingene mot direktiv 98/44/EF om rettslig
beskyttelse av bioteknologiske oppfinnelser» ble
lagt frem 1. november 2000. Embetsverksgruppen
foreslo en rekke tiltak for a avhete eventuelle uhel-
dige virkninger av direktivet. De fleste tiltakene vil-
le imidlertid métte utredes noe mer for de eventuelt
kunne settes i verk.

2.4 EQ@S-komiteens beslutning og
erkleeringen

Vedlegg XVII om opphavsrett og protokoll 28 til
E@S-avtalen inneholder sarlige bestemmelser og
ordninger for immaterielle rettigheter som gjelder
for alle varer og tjenester med mindre annet er ser-
skilt angitt, jf. E@S-avtalen artikkel 65 nr. 2.

Ifolge EQS-komiteens beslutning nr. 20/2003
av 31. januar 2003 gjeres direktiv 98/44/EF om
rettslig vern av bioteknologiske oppfinnelser til del
av E@S-avtalen vedlegg XVII om opphavsrett, som
omhandler ogsé andre typer immaterielle rettighe-
ter. EU-landenes frist for & gjennomfoere direktivet i
nasjonal rett lop ut 30. juli 2000, se direktivet artik-
kel 15 nr. 1. Norges gjennomferingsfrist vil lepe ut
pa den forste dagen i den andre maneden etter den
siste meddelelsen fra EFTA/E@QS-statene om at for-
fatningsrettslige krav er oppfylt, se EQJS-avtalen ar-
tikkel 103 nr. 1. Norge kan ikke gi slik meddelelse
for Stortinget har samtykket i EQS-komiteens be-
slutning. Fristen for 4 gi meddelelsen er seks mane-
der fra beslutningen i EJS-komiteen, dvs. 31. juli
2003.

Hvis alle meddelelser innkommer innen denne
fristen, vil fristen for gjennomfering av patentdirek-
tivet i norsk rett lope ut senest 1. september 2003.

Ettersom Liechtenstein og Sveits har et stats-
rettslig samarbeid pa patentomradet, vil Liechten-
stein ikke kunne gjennomfere direktivet for Sveits
gjennomferer det i sin nasjonale rett. Liechtenstein
har derfor fatt en tilpasningstekst til direktivet. Ba-

de Liechtenstein og Sveits er imidlertid medlem-
mer av Den europeiske patentorganisasjonen
(EPO), som har lagt direktivet til grunn for sin
praksis.

Norge avga en erklaering i tilknytning til EQS-
komiteens beslutning som i henhold til praksis ble
nedfelt i EOS-komiteens meotereferat. Erkleeringen
er inntatt som vedlegg til St.prp. nr. 43 (2002-
2003). Under vedtaksprosessen i EU ble direktivut-
kastet justert, bl.a. ved at det i sterre grad ble tatt
hensyn til etiske betraktninger. I erkleeringen er
det gitt uttrykk for at disse endringene har gattien
onsket retning sett fra Norges side. Det understre-
kes videre at en forutsetning fra Norges side for &
akseptere direktivet, er at direktivet gjennomferes
pa en mate som ivaretar de grunnleggende prinsip-
pene om respekt for menneskets verdighet og in-
tegritet. Det understrekes ogsad at direktivet ma
gjennomferes og praktiseres pid en mate som er i
samsvar med biodiversitetskonvensjonen. Denne
rettsoppfatningen ble ogsd lagt til grunn av EF-
domstolen i saken om Nederlands ugyldighets-
seksmal (sak C-377/98).

Norge fremhever i erklaeringen at direktivet ik-
ke harmoniserer de alminnelige vilkdrene for pa-
tentering, og at direktivet gir statene et visst spille-
rom ved gjennomferingen. Dette dpner bl.a. for en
restriktiv praktisering av kravet om oppfinnelses-
hoyde og reglene om patentbeskyttelsens omfang.
Erkleeringen fremhever videre at direktivet ikke re-
gulerer form og metode for den nasjonale gjennom-
foringen.

2,5 St.prp. nr. 43 (2002-2003)

2.5.1 Spgrsmalet om innlemmelse av

direktivet i EQ@S-avtalen

St.prp. nr. 43 (2002-2003) gjer grundig rede for de
argumentene som har veert anfert for og imot pa-
tentdirektivet, se sarlig kapittel 9 til 14. Regjerin-
gens flertall (Hoyres statsrader) anbefaler at direk-
tivet innlemmes i EQS-avtalen og oppsummerer sitt
syn slik i proposisjonen kapittel 17:

«Ved 3 innlemme Patentdirektivet i EQS-avtalen
vil en oppna like konkurransevilkar og de sam-
me juridiske rammebetingelser innen EJS-om-
radet. Norsk naeringsliv har gitt uttrykk for at
de trenger de samme rammebetingelser som
utenlandske konkurrenter. Det er derfor viktig
at Norge er med pé internasjonale reguleringer
av bioteknologi. Det er ogsa viktig & innlemme
direktivet av hensyn til E@S-avtalen og forhol-
det til EU.
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I juni 2000 opprettet den davaerende regje-
ringen en embedsgruppe for & vurdere tiltak
som - i forbindelse med en eventuell innlem-
melse av direktivet i EQJS-avtalen — kunne imo-
tekomme de hovedinnvendingene som har vert
reist mot direktivet i nasjonal og internasjonal
sammenheng. Embedsgruppens rapport fra no-
vember 2000 vil bli fulgt opp slik det er rede-
gjort for i denne Stortingsproposisjonen, som
ogsd inneholder redegjorelse for andre tiltak.
Norges brobyggerrolle mellom OECD-landene
og utviklingslandene pd omradet vil viderefo-
res.»

Regjeringens mindretall (statsminister Bonde-
vik og statsradene fra KrF og Venstre) géar imot inn-
lemmelse og «legger seerlig vekt pa de etiske inn-
vendinger mot den omfattende adgangen til paten-
tering av levende materiale som folger av direkti-
vet, bl.a. patentering av planter og dyr, hensynet til
biologisk mangfold og hensynet til utviklingslande-
ne og deres utnyttelse av egne genressurser» (se
stortingsproposisjonen Kkapittel 17).

2,5.2 Seerlige tiltak i forbindelse med
gjennomfgringen av direktivet

Stortingsproposisjonen gjor rede for hvordan regje-
ringen tar sikte pa a folge opp de avbetende tiltake-
ne som er foreslatt av embetsverksgruppen for EUs
patentdirektiv (se kapittel 2.3 ovenfor). Regjerin-
gen varsler dessuten en del tiltak som ikke er fore-
slatt av embetsverksgruppen. Flere av tiltakene ret-
ter seg ikke bare mot patentdirektivet, men har et
mer generelt nedslagsfelt. Regjeringen star samlet
bak tiltakene.

De tiltakene i embetsverksgruppens rapport
som knytter seg direkte til biodiversitetskonvensjo-
nen, blir utredet videre av et offentlig utvalg (Bio-
mangfoldlovutvalget). Regjeringen har varslet at
den vil folge opp dette arbeidet videre nar utvalgets
utredning foreligger, se stortingsproposisjonen ka-
pittel 2.3.2.

Odelstingsproposisjonen kapittel 6 gir en over-
sikt over tiltakene. Proposisjonen kapittel 7 til 13 in-
neholder forslag til oppfelging av de tiltakene i stor-
tingsproposisjonen som knytter seg til utformingen
eller praktiseringen av regelverket om patentering
mv. Kapittel 14 gjor kort rede for andre tiltak.

2.6 Hgringen i 2003 -
gjennomfgringen av direktivet i
norsk rett

Utkast til gjennomferingsregler samt tiltak ved
gjennomferingen ble sendt pa hering av Justisde-

partementet 3. mars 2003 med heringsfrist 14. april
2003 til felgende instanser:

Departementene
Sametinget

Hoyesterett
Oslo tingrett

Akvaforsk

Bioteknologinemnda

Det Norske Radiumhospitalet
Direktoratet for naturforvaltning
Fiskeridirektoratet

Forbrukerombudet

Forbrukerradet

Forsvarets forskningsinstitutt
Fylkesveterinaeren for Oslo, Akershus og @stfold
Haukeland universitetssykehus
Havforskningsinstituttet

Kirkeradet

Konkurransetilsynet

Misjonshegskolen

Norges Eksportrad

Norges Landbrukshegskole

Norges veterineerhegskole

Norsk institutt for fiskeri- og havbruksforskning
Norsk institutt for landbruksekonomisk forskning
Patentstyret

Regjeringsadvokaten

Rikshospitalet

Radet for dyreetikk

Statens dyrehelsetilsyn

Statens ernaeringsrad

Statens forurensningstilsyn

Statens helsetilsyn

Statens institutt for folkehelse

Statens institutt for forbruksforskning
Statens landbruksforvaltning

Statens landbrukstilsyn

Statens legemiddelkontroll

Statens neering- og distriktsutviklingsfond
Statens neeringsmiddelverk

Statens veiledningskontor for oppfinnere
Statskonsult

Ulleval universitetssykehus
Universitetssykehuset Nord-Norge HF
Veterinaerinstituttet

Det Teologiske Menighetsfakultet

Institutt for biokjemi

Institutt for bioteknologi

NITO, Bioingenierfaglig Institutt

Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet
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Senter for utvikling og milje
Universitetet i Bergen
Universitetet i Oslo
Universitetet i Tromseo

Affitech

Alpharma AS

Axis Biochemicals AS
Axis-Shield AS

Bergen Medikal AS
Biokjemi Norge

Biosence Laboratories AS
BioSoft AS

Dynal Biotech ASIntervet-Norbio (Bergen)
Natumin Pharma ASA
Natural

Norsk Hydro ASA

Nutri Pharma

Nycomed Amersham
Bioteknologisenteret

Den norske Advokatforening
Den norske laegeforening

Den Norske Veterinzrforening
Dyrebeskyttelsen Norge
Fiskeri- og havbruksnaringens landsforening
Fiskeriforskning
Forskerforbundet
Forskningsparken i As
Forskningsparken pa Gaustad
Forum for Utvikling og Miljo
Human-Etisk Forbund
JORDFORSK

Kommunenes Sentralforbund
Landbrukets Forseksringer
Landbrukssamvirkets Felleskontor
Landsorganisasjonen i Norge
Legemiddelindustriforeningen
Matforsk

Miljestiftelsen Bellona

Natur og Ungdom

NORAD

Norges bedriftsforbund

Norges Bondekvinnelag
Norges Bondelag

Norges Farmaceutiske forening
Norges Fiskarlag

Norges forskningsrad

Norges jeger- og fiskerforbund
Norges Kvinne- og Familieforbund
Norges Miljevernforbund
Norges Naturvernforbund
NORIMPOD

Norsk Bonde- og Smabrukarlag
Norsk folkehjelp

Norsk forening for industriell rettsbeskyttelse
Norsk forening for industriens patentingenierer
Norsk Institutt for Markedsforskning

Norsk institutt for planteforskning (Planteforsk)
Norsk kornforedling

Norsk Oppfinnerforening

Norsk Plantevernforening

Norske fiskeoppdretteres forening

Norske Patentingeniorers Forening
Neringslivets Hovedorganisasjon
Naringsmiddelbedriftenes Landsforening
Regnskogsfondet

Oikos — Okologisk landslag

Stiftelsen Genesis

Verdens Naturfond/WWF Norge
Yrkesorganisasjonenes Sentralforbund

Horingsnotatet ble ogsé gjort tilgjengelig pa inter-
nett (http://odin.dep.no/jd/norsk/publ/hoerings-
notater/index-b-n-a.html).

Departementet har mottatt merknader fra folgende
heringsinstanser:

Arbeids- og administrasjonsdepartementet
Helsedepartementet
Landbruksdepartementet

Nerings- og handelsdepartementet
Utdannings- og forskningsdepartementet
Utenriksdepartementet

Konkurransetilsynet
NORAD

Patentstyret

Sosial- og helsedirektoratet
Statens forurensningstilsyn

Amersham Health AS

Bioteknologinemnda

Den nasjonale forskningsetiske komité for naturvi-
tenskap og teknologi (NENT)

Den Norske Advokatforening

Den norske leegeforening

Det teologiske Menighetsfakultet
Dyrebeskyttelsen Norge

Fiskeri- og havbruksnaeringens landsforening
Fiskeriforskning

Fridtjof Nansens Institutt

Graminor

Helse Bergen

Legemiddelindustriforeningen

Norges Bondelag

Norges Naturvernforbund og IGNIS

Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet
(NTNU)
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Norsk forening for industriens patentingenierer
(NIP)

Norsk Genressursrad

Norske Patentingeniorers Forening
Regnskogfondet

Rikshospitalet

Folgende heringsinstanser har uttalt at de ikke
hadde merknader:

Barne- og familiedepartementet
Finansdepartementet
Fiskeridepartementet
Forsvarsdepartementet

Kultur- og kirkedepartementet
Olje- og energidepartementet

Samferdselsdepartementet
Hoyesterett

Forbrukerombudet
Nasjonalt folkehelseinstitutt
Statens helsetilsyn
Statens landbruksforvaltning

Handelshoyskolen BI
Havforskningsinstituttet

Hegskolen i Agder

Kommunenes Sentralforbund
Landsorganisasjonen i Norge

Norsk forening for industriell rettsbeskyttelse
Ulleval universitetssykehus

Universitetet i Tromse
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3 Hva er et patent?

Patentretten er en del av immaterialretten, som og-
sa omfatter f.eks. opphavsrett, varemerkerett, de-
signrett og planteforedlerrett.

Utgangspunktet er at et patent gir innehaveren
en rett til 4 nekte andre 4 utnytte den patenterte
oppfinnelsen kommersielt i maksimalt tjue ar. For
at oppfinneren skal kunne fi patent, ma oppfinnel-
sen oppfylle flere selvstendige vilkéar. Oppfinnelsen
ma veere ny og skille seg vesentlig fra det som var
kjent fra for (kravet om nyhet og oppfinnelseshoy-
de). Oppfinnelsen ma videre lose et teknisk pro-
blem og kunne gjentas med samme resultat hver
gang, f.eks. ved at den kan brukes i produksjon av
et legemiddel (kravet om industriell anvendelig-
het). Dette star i motsetning til en ren oppdagelse,
dvs. 4 fastslé at et fenomen eksisterer og beskrive
det. Rene oppdagelser kan ikke patenteres.

Formaélet med et patent er & belenne oppfinne-
rens innsats og dermed oppmuntre til oppfinner-
virksomhet. Den tidsbegrensede eneretten oker
muligheten for 4 tjene inn utviklingskostnadene og
fa en rimelig fortjeneste. Til gjengjeld mé oppfinne-
ren stille den nye kunnskapen til disposisjon for
andre ved at patentseknaden blir offentlig. Eneret-
ten er ikke absolutt. Oppfinnelsen kan utnyttes av
enhver 1 privat sammenheng. Det er adgang til &
forske pa oppfinnelsen, men ikke til kommersiell
utnyttelse av oppfinnelsen i annen forskning. Det
kan ogsé pa visse vilkar gis tvangslisens, som er en
tillatelse fra offentlige myndigheter til & utnytte
oppfinnelsen uten patenthaverens samtykke.

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

Patentet beskytter et produkt eller en frem-
gangsmate. Et produktpatent gir en enerett til bl.a.
4 produsere, importere eller selge produktet. Et
fremgangsmatepatent gir enerett til 4 anvende
fremgangsmaten. Et fremgangsmatepatent gir ogsa
beskyttelse for produkter som er fremstilt ved den
patenterte fremgangsmaten (indirekte produkt-
vern).

Patentlovgivningen regulerer ikke utvikling og
bruk av oppfinnelser. Utvikling og bruk kan vaere
forbudt eller underlagt sarlige vilkar etter annen
lovgivning, men dette har i utgangspunktet ikke be-
tydning for adgangen til 4 patentere. Omvendt vil et
forbud mot patentering ikke kunne hindre forsk-
ning og produktutvikling, eller at bioteknologiske
produkter selges. Patentlovgivningen er derfor ik-
ke et egnet virkemiddel til generelt & hindre uens-
ket eller potensielt risikabel aktivitet pa bioteknolo-
giomradet, f.eks. i forskningseyemed. Annen lov-
givning ma brukes for 4 regulere selve virksomhe-
ten. I dag er dette regulert av bl.a. genteknologilo-
ven 2. april 1993 nr. 38 og lov 5. august 1994 nr. 56
om medisinsk bruk av bioteknologi, se omtalen i
St.prp. nr. 43 (2002-2003) kapittel 8.1.6.

Patentsystemet gir ingen rett til & gjore uttak av
genressurser, verken i Norge eller i andre land, og
er ikke til hinder for generelle regler som stiller vil-
kar for slikt uttak.

Patenter er nasjonalt eller regionalt begrenset.
Patenter i Norge kan derfor ikke padberopes i andre
land. Dersom det ikke er sekt om eller gitt patent-
beskyttelse i Norge, kan oppfinnelsen fritt utnyttes
her. Tilsvarende gjelder for andre stater.
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4 Forholdet til gjeldende rett

4.1 Innledning

Patentdirektivet regulerer adgangen til 4 fa patent
pa oppfinnelser knyttet til biologisk materiale, dvs.
gener og materiale som inneholder gener (produkt-
patent) og patent pd fremgangsmater til fremstil-
ling av slikt materiale (fremgangsmaétepatent).

Direktivet har som utgangspunkt at det skal vee-
re samme adgang til 4 fa patent pa bioteknologiske
oppfinnelser som pa andre oppfinnelser. Formalet
med dette er & stimulere til forskning og produkt-
utvikling pa bioteknologiomridet. Dersom de al-
minnelige grunnvilkirene for patentering er opp-
fylt, skal det som hovedregel gis patent ogsd pa
oppfinnelser knyttet til biologisk materiale. Direkti-
vet klargjer og harmoniserer patentlovgivningen i
det indre markedet pa dette feltet og presiserer
unntakene fra patenteringsadgangen.

Direktivet harmoniserer ikke generell paten-
trett. Utgangspunktet er at de alminnelige vilkére-
ne for & fa patent, fortsatt reguleres av nasjonal rett
(kravet til nyhet, oppfinnelseshgyde og industriell
anvendelighet). Kravet om industriell anvendelig-
het innebarer at oppfinnelsen ma lese et teknisk
problem og kunne gjentas med samme resultat
hver gang.

Ogsé de generelle unntakene fra patentbeskyt-
telsen som f.eks. forskerunntaket og tvangslisens,
reguleres i utgangspunktet av nasjonal rett. Disse
reglene vil fortsatt gjelde ogsa for patenter pa bio-
teknologiomradet.

4.2 Hva kan patenteres?

4.2.1

Etter direktivet kan oppfinnelser knyttet til gener,
mikroorganismer og celler patenteres hvis de al-
minnelige vilkarene for patentering er oppfylt (ny-
het, oppfinnelseshoyde og industriell anvendelig-
het). Patentet kan gjelde en fremgangsmate eller et
produkt. Et eksempel er en genmodifisert bakterie
som brukes i produksjon av legemidler.
Oppfinnelser knyttet til slikt materiale, kan pa-
tenteres ogsa etter gjeldende norsk rett. Det gis
imidlertid ikke patent pé celler som kan utvikle seg

Gener, mikroorganismer og celler

til planter eller dyr (sdkalte differensierende cel-
ler).

4.2.2 Planter og dyr

Patentdirektivet tillater patentering av oppfinnelser
som gjelder planter eller dyr, men ikke plantesorter
eller dyreraser. Dessuten kan fremgangsmater til
fremstilling av planter eller dyr som ikke uteluk-
kende er biologiske, patenteres pa alminnelige vil-
kar. Fremgangsmater som utelukkende bygger pa
naturlige prosesser, f.eks. tradisjonell krysning, er
biologiske og kan ikke patenteres.

Patentloven oppstiller et forbud mot patente-
ring av «plantesorter eller dyreraser». Stortinget
har ved flere anledninger lagt til grunn at bestem-
melsen innebarer et generelt forbud mot & gi pa-
tent knyttet til planter og dyr. Patentdirektivet skil-
ler derimot etter sin ordlyd uttrykkelig mellom
«planter og dyr» og «plantesorter og dyreraser»,
ved at det bare er oppfinnelser knyttet til sistnevnte
som er unntatt fra patenteringsadgang.

Direktivet innebaerer at Norge ma apne for pa-
tentering av oppfinnelser som gjelder planter og
dyr — bortsett fra plantesorter og dyreraser — og
fremgangsmater til fremstilling av planter og dyr
som ikke utelukkende er biologiske. Dessuten vil
eneretten ved patent pa gener eller celler omfatte
planter og dyr som materialet er satt inn i og som
uttrykker dets funksjon.

4.2.3 Materiale hentet fra det menneskelige
legemet

Direktivet forbyr patentering av mennesker. Dette
gjelder uavhengig av hvilket utviklingsstadium det
dreier seg om, se kapittel 4.2.5. Det er ogsé forbudt
4 patentere fremgangsmater for kloning osv.
Oppfinnelser som gjelder materiale hentet fra
det menneskelige legeme, kan derimot patenteres
pa alminnelige vilkir bade etter direktivet og da-
gens norske patenteringspraksis. Ogsd oppfinnel-
ser som gjelder humant materiale som er identisk
med naturlig forekommende materiale, kan paten-
teres hvis materialet er identifisert, karakterisert og
isolert (renfremstilt) og de alminnelige patente-
ringsvilkarene er oppfylt, se naermere kapittel 4.2.4.
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Som eksempel kan nevnes teknisk fremstilte kopi-
er av gener til bruk i legemiddelproduksjon.

Direktivet oppstiller seerlige Kkriterier for paten-
tering av oppfinnelser knyttet til gener som skal
sikre at det bare blir gitt patent hvis det er tale om
en reell oppfinnelse. Disse kriteriene méa anses &
gjelde for alle typer biologisk materiale, og ikke ba-
re for humant genmateriale.

4.2.4 Materiale som er identisk med naturlig
forekommende materiale

Patenteringsadgangen etter direktivet omfatter og-
sa naturlig forekommende materiale som er identi-
fisert, karakterisert og isolert (renfremstilt) mv.,
slik at det foreligger i en annen form enn i naturen.
Sekeren mé dessuten pavise at materialet kan an-
vendes i en industriell sammenheng utenfor sitt na-
turlige milje. Som eksempel kan nevnes en bakte-
rie som dyrkes i kultur og anvendes til 4 produsere
en bestemt type medisinsk substans. De alminneli-
ge vilkarene for patentering maé altsa veaere oppfylt.
Det kan ikke gis patent pa rene oppdagelser. Det er
derfor ikke nok & finne et biologisk materiale i na-
turen og beskrive egenskapene. Patentbeskyttel-
sen vil dessuten ikke omfatte materialet slik det fo-
rekommer i naturen, se kapittel 4.6.
Patentdirektivet innebaerer her ingen endring
sammenliknet med norsk patenteringspraksis.

4.2.5 Unntak fra patenteringsadgangen

Direktivet oppstiller en rekke unntak fra patente-
ringsadgangen. Flere av unntakene er begrunnet i
etiske hensyn, bl.a. hensynet til menneskets ver-
dighet og integritet.

Ifolge direktivet kan en oppfinnelse ikke paten-
teres hvis den kommersielle utnyttelsen ville veere i
strid med grunnleggende etiske prinsipper i ved-
kommende stat («offentlig orden eller moral»).
Gjeldende patentlov oppstiller en liknende forbuds-
bestemmelse.

Direktivet utelukker patent pd mennesker pi al-
le utviklingsstadier, inkludert kjennsceller og em-
bryoer (befruktede eggceller). Ogsa fremgangsma-
ter til kloning av mennesker er utelukket fra paten-
tering, uansett hvilket utviklingsstadium det er tale
om. Direktivet forbyr dessuten patentering av an-
vendelse av menneskelige embryoer til kommersi-
elle formal og fremgangsmater til genmodifisering
av dyr som paferer dem uforholdsmessige lidelser.
Unntakene bygger bl.a. pa etiske hensyn.

Patentloven inneholder ingen uttrykkelige be-
stemmelser om slike oppfinnelser. Direktivet gjor

det nedvendig a presisere i patentloven at slike opp-
finnelser ikke kan patenteres.

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

Patentloven forbyr patentering av fremgangs-
mater for kirurgisk behandling, terapi eller diag-
nostisering som foretas pad mennesker eller dyr. Di-
rektivet regulerer ikke dette, slik at unntakene kan
opprettholdes.

4.3 Grunnvilkar for patentering

Grunnvilkirene for patentering reguleres som ut-
gangspunkt ikke av direktivet, men av de alminneli-
ge reglene i nasjonal patentlovgivning. Det vil der-
for fortsatt veere et vilkar for patentering at oppfin-
nelsen er en teknisk nyhet med oppfinnelseshoyde,
og at den loser et teknisk problem og kan gjentas
med samme resultat hver gang. Ogsa praktiserin-
gen av disse kriteriene er som utgangspunkt over-
latt til statene. Patentstyret underseker og vurderer
om vilkérene for patentering — herunder kravet om
nyhet og oppfinnelseshoyde — er oppfylt for det
eventuelt gis patent. Avgjerelsen kan overproves
administrativt av Patentstyret og bringes inn for
domstolene.

Direktivet og fortalen inneholder kriterier som
skal sikre at det bare gis patent néar det foreligger
en beskyttelsesverdig oppfinnerinnsats. Direktivet
presiserer bl.a. at en seknad om patent pa et gen
maé redegjore konkret for hvordan genet kan anven-
des industrielt. Det er ikke tilstrekkelig & antyde
anvendelser som kan veere mulige, eller teoretiske
anvendelser. Patent pd rene oppdagelser er for-
budt.

Det er ikke nedvendig & endre patentloven av
hensyn til disse kriteriene. I denne proposisjonen
er det likevel foreslatt en lovbestemmelse som skal
tydeliggjore disse kriteriene i forhold til naturlig fo-
rekommende biologisk materiale.

4.4 Om patentsgknaden (deponering
av biologisk materiale mv.)

Direktivet inneholder regler om plikt til deponering
av biologisk materiale hos en godkjent depone-
ringsmyndighet i forbindelse med patentseknader.
Slik deponering skal skje som ledd i beskrivelsen
av bioteknologiske oppfinnelser som ikke fullt ut
kan beskrives skriftlig, f.eks. en kultur av mikroor-
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ganismer. I likhet med verbale beskrivelser av opp-
finnelsen i seknaden skal det deponerte materialet
veere tilgjengelig for allmennheten. Dette gir andre
forskere mulighet til 4 gjore seg kjent med nyvin-
ningen.

Bestemmelsene om deponering bygger pa prin-
sippene i Budapestkonvensjonen 28. april 1977 om
internasjonal anerkjennelse av deponeringer av mi-
kroorganismer i forbindelse med behandling av pa-
tentsaker. Norge er part i Budapestkonvensjonen,
som er gjennomfert i den norske patentloven med
forskrifter. Plikten til deponering etter patentloven
gjelder bare «mikroorganismer». En gjennomfo-
ring av patentdirektivet i norsk rett innebarer at
deponeringsplikten ma utvides til & omfatte ogsa
annet biologisk materiale som ikke kan beskrives
tilstrekkelig presist verbalt i patentseknaden.

Direktivet inneholder ogsa visse kriterier for
beskrivelsen av oppfinnelsens industrielle anvende-
lighet, se kapittel 4.3 ovenfor.

Bortsett fra dette er formkravene til patentsek-
nader ikke regulert av direktivet.

4.5 Sgknadsbehandlingen

Om det skal gis patentbeskyttelse i det enkelte til-
fellet, avgjores av nasjonale myndigheter. I Norge
vil dette vaere Patentstyret. Direktivet harmonise-
rer ikke nasjonale prosedyrebestemmelser om be-
handlingen av patentseknader.

4.6 Beskyttelsens omfang

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

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

Direktivet gjor viktige unntak fra beskyttelsen
nar det gjelder nye generasjoner av selvformerende
biologisk materiale. Patenthaveren kan ikke nekte
utnyttelse av avkommet dersom fremstilling av den
nye generasjonen er et ngdvendig ledd i den bru-
ken materialet er brakt i omsetning for. Det vises
ogsa til kapittel 4.8 nedenfor.

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

Et patent pa en fremgangsmate (fremgangsma-
tepatent) gir beskyttelse ogsé for produktene som
er fremstilt ved bruk av fremgangsmaéten. Slike pa-
tenter gir altsa et indirekte produktvern. Patentha-
veren kan derimot ikke nekte andre & fremstille de
samme produktene pa en annen méte.

Nar det gjelder gener, celler og mikroorganis-
mer, vil direktivets regler om beskyttelsens omfang
neppe i sarlig grad endre rettstilstanden i Norge.
Av hensyn til presisjon er det likevel nedvendig
med lovendringer. Hovedprinsippene for rekkevid-
den av patentbeskyttelsen ma ogsa lovreguleres i
forhold til patenter som gjelder planter eller dyr.

4.7 Beskyttelsens innhold

Med beskyttelsens innhold siktes det til hvilke ty-
per utnyttelse patenthaveren har enerett til. Dette
reguleres i utgangspunktet ikke av direktivet, men
av de alminnelige patentbestemmelsene i nasjonal
rett.

Etter patentloven gir et patent bare enerett til
kommersiell utnyttelse. Oppfinneren kan f.eks.
nekte andre & produsere og selge produkter som er
basert pa oppfinnelsen, eller 4 anvende den beskyt-
tede fremgangsmaten. Det vil ikke veere adgang til
4 utnytte oppfinnelsen i strid med annen lovgiv-
ning, f.eks. genteknologiloven. Selve den biotekno-
logiske virksomheten reguleres verken av patentdi-
rektivet eller patentlovgivningen ellers.
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4.8 Utnyttelse som ikke er omfattet
av eneretten

Ifelge patentloven kan patenthaveren ikke nekte
bruk av oppfinnelsen i privat sammenheng. Det er
heller ikke nedvendig a f4 samtykke fra patenthave-
ren for & utfere eksperimenter pa oppfinnelsen,
f.eks. for 4 finne ut hvordan den kan videreutvikles
(forskerunntaket). Den som for seknadsdagen ut-
nyttet oppfinnelsen kommersielt eller forberedte
slik bruk, kan som hovedregel fortsette utnyttelsen
uten hinder av patentet. Disse og andre generelle
unntak fra beskyttelsen kan videreferes uten hin-
der av direktivet.

Adgangen til 4 patentere oppfinnelser knyttet til
planter og dyr etter patentdirektivet, gjor det ned-
vendig 4 innfere et «landbruksunntak» («farmers’
privilege») i patentloven. Unntaket gir bender en
viss rett til 4 bruke egenprodusert formeringsmate-
riale fra patentbeskyttede planter og dyr pa eget
gérdsbruk. Ogsé avtalerettslige prinsipper vil kun-
ne gi grunnlag for bruk av formeringsmaterialet.
Det kan f.eks. fremga av maten materialet er mar-
kedsfort pa at kjeperen skal kunne bruke det til vi-
dere formering.

Det ma ogsé gis regler som utvider ordningen
med tvangslisens til uttrykkelig 4 omfatte forholdet
til planteforedlere. En tvangslisens er en tillatelse
fra offentlige myndigheter til 4 utnytte en oppfinnel-
se uten tillatelse fra patenthaveren. Ordningen skal
hindre misbruk av beskyttelsen. Etter direktivet
kan innehaveren av en planteforedlerrett pa be-
stemte vilkar fa tvangslisens til 4 utnytte en paten-
tert oppfinnelse hvis patentet hindrer utnyttelse av
den beskyttede plantesorten (sakalt avhengighets-
lisens). Ifelge direktivet skal en patenthaver pé til-
svarende mate kunne fi tvangslisens hvis en plante-
foredlerrett hindrer utnyttelse av den patenterte
oppfinnelsen.

Planteforedlerrett gis etter lov 12. mars 1993 nr.
32 om planteforedlerrett. En planteforedlerrett gir
sortseieren en tidsbegrenset enerett til kommersi-
ell utnyttelse av en plantesort. For 4 fa en slik rett
ma sorten veere stabil, ensartet og distinkt.

De nevnte reglene om avhengighetslisens gjor
det nedvendig & endre bade patentloven og plante-
foredlerloven.

Béde landbruksunntaket og bestemmelsene om
avhengighetslisens har til formaél 4 lette andres ad-
gang til & bruke det biologiske materialet.

4,9 Beskyttelsens varighet

Direktivet stiller ikke egne krav til patentbeskyttel-
sens varighet. Denne reguleres av de alminnelige
bestemmelsene om beskyttelsestid.

Hovedregelen i den norske patentloven er at pa-
tentbeskyttelsen varer i maksimalt 20 ar regnet fra
seknadsdagen. Dette er i samsvar med artikkel 33 i
avtale 15. april 1994 om handelsrelaterte sider ved
immaterielle rettigheter (TRIPS-avtalen, som er en
del av WTO-avtalen). For legemidler og plantefar-
maseytiske produkter kan det pd bestemte vilkéar
oppnas en forlengelse av den alminnelige beskyttel-
sestiden med inntil fem ar. Dette bygger pa EU-for-
ordninger som allerede er innlemmet i EQS-avta-
len. Bakgrunnen for dette er at den effektive be-
skyttelsestiden for slike produkter ofte er vesentlig
kortere enn for andre produkter, fordi det kan ta
mange ar & f3 tillatelse til salg av produktene. Til-
legget i beskyttelsestiden skal bate pa dette.

Direktivet gjor det ikke nedvendig 4 endre dis-
se bestemmelsene.

4.10 Ugyldighet og klage mv.

Direktivet regulerer ikke saksbehandlingen i saker
om ugyldighet eller klage. Hvis det blir gitt patent i
strid med direktivets regler, kan patentet oppheves
i samsvar med patentlovens alminnelige bestem-
melser om innsigelse og domstolkontroll. Nar en
patentseknad avslas, kan sekeren klage pa grunn-
lag av patentlovens alminnelige klageregler og
eventuelt bringe vedtaket i klagesaken inn for dom-
stolene. Blir det gitt patent, kan hvem som helst an-
gripe det ved innsigelse til Patentstyret innen ni
maéneder eller ved ugyldighetsseksmal for domsto-
lene.

Det er ikke rettslig nedvendig med lovendrin-
ger i denne sammenheng. I proposisjonen er det li-
kevel foreslétt endringer i reglene om innsigelser,
se kapittel 11.

4,11 Oppsummering

Store deler av direktivet er i samsvar med gjelden-
de norsk patentlovgivning og praksis. Direktivet in-
nebeerer at Norge ma dpne for patentering av opp-
finnelser som gjelder planter og dyr — bortsett fra
plantesorter og dyreraser — samt fremgangsmater
til fremstilling av planter og dyr som ikke er uteluk-
kende biologiske. Dessuten vil eneretten ved pa-
tent pa gener eller celler omfatte planter og dyr
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som materialet er satt inn i og som uttrykker dets ser. Blant annet ma det lovfestes enkelte unntak fra

funksjon. patentbeskyttelsen ut fra etiske hensyn. En slik
Direktivet skaper ogsa behov for 4 klargjere og  Kklargjering var et av hovedformélene med 4 vedta

presisere andre bestemmelser i patentloven nar det  direktivet.

gjelder patentering av bioteknologiske oppfinnel-
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5 Generelt om utformingen av endringsforslagene

5.1 Hgringsnotatet

En nordisk patentfaglig ekspertgruppe med repre-
sentanter fra de nordiske patentverkene utarbeidet
i 1998/99 bestemmelser som kunne legge til rette
for en mulig harmonisert gjennomfering av patent-
direktivet. Ogsa det norske patentstyret bidro med
faglige innspill. I gjennomferingsarbeidet i Sverige,
Danmark og Finland har man si langt stort sett
fulgt opp forslagene i arbeidsgruppens rapport. 1
Sverige er det forelopig ikke fremmet noen proposi-
sjon, men heringsforslaget fra det svenske justisde-
partementet (Ds 2001: 49) bygger i stor grad pa ar-
beidsgruppens rapport. Trolig vil endelig vedtak i
Riksdagen forst skje i lopet av hostsesjonen 2003.

De lovendringsforslagene i denne proposisjo-
nen som direkte angar gjennomferingen av direkti-
vets bestemmelser, folger ogsé i stor grad opp ar-
beidsgruppens anbefalinger. Lovtiltak som ikke er
nedvendige av hensyn til kravene i direktivet, men
som kan vare onskelige med tanke pd & avbete
eventuelle uheldige virkninger, ble imidlertid ikke
berort av arbeidsgruppen. Tiltakene som er omtalt i
kapittel 7 til 14 nedenfor, har altsd ikke bakgrunn i
den nordiske arbeidsgruppens rapport.

I heringsnotatet ble det foreslatt & gjennomfore
direktivets bestemmelser i patentloven, fremfor
gjennom en sarlov om patentering av bioteknolo-
giske oppfinnelser. Fra heringsnotatet siteres:

«Det oppstar spersmél om direktivets bestem-
melser skal gjennomferes gjennom en egen lov
for patentering av bioteknologiske oppfinnelser,
eller om bestemmelsene skal inntas i patentlo-
ven. Det som kunne tale for den ferstnevnte los-
ningen, er at direktivet inneholder noksé detalj-
erte regler om patentering av bioteknologiske
oppfinnelser sammenliknet med patentlovens
alminnelige regler. Det kan dermed hevdes at
en gjennomfering i patentloven gjer at loven blir
noe ubalansert, fordi den vil inneholde mange
serregler for én type oppfinnelser. Arbeids-
gruppen konkluderte imidlertid med at fordele-
ne ved 4 ta saerreglene for bioteknologiske opp-
finnelser inn i patentloven, var sterre enn ulem-
pene. Bioteknologiske oppfinnelser skal i stor
grad folge de alminnelige patentreglene. Direk-
tivet griper ikke inn i de grunnleggende vilkare-
ne og prinsippene for patentering (kravet til

oppfinnelsesheyde mv.). De sarreglene som
oppstilles i direktivet, er i forste rekke presise-
ringer av hvordan de alminnelige reglene skal
anvendes pa bioteknologiske oppfinnelser. A ta
seerreglene inn i patentloven, gjor det lettere for
brukerne 4 fi oversikt over regelverket enn om
det gis en szrlov som méa sammenholdes med
patentloven.»

5.2 Horingsinstansenes syn og
departementets vurderinger

Blant heringsinstansene var det bare Neringslivets
Hovedorganisasjon og Norske Patentingeniorers For-
ening som berorte spersmailet om direktivet bor
gjennomferes i patentloven eller ved saerlov. Nee-
ringslivets Hovedorganisasjon stetter forslaget i ho-
ringsnotatet om & ta reglene inn i patentloven og ut-
taler:

«Det er gode grunner for dette. Antagelig vil det
veere mer brukervennlig at alt regelverk om pa-
tentering finnes i samme generelle lovverk.»

Norske Patentingeniovers Forening uttaler der-
imot:

«Bioteknologi stér, i forhold til andre tekniske
omrader, i en serstilling fordi teknikken opere-
rer med levende organismer og deler av slike.
Patentloven befatter seg imidlertid med alle ty-
per oppfinnelser, s det kan etter NPFs oppfat-
ning, virke ubalansert og uheldig & innfere de
aktuelle restriksjoner og sveert detaljerte be-
stemmelser i den eksisterende patentloven. Lo-
ven fremstar i utkastet med en kraftig slagside
idet oppfinnelser generelt omtales pa en over-
ordnet méate, mens bioteknologiske oppfinnel-
ser er sveert spesifikt omtalt.

Siden Norge er forpliktet til 4 implementere
bestemmelsene i EUs bioteknologidirektiv i
lovs form, stiller NPF spersmal om det ikke ville
veere mer hensiktsmessig 4 regulere mulighete-
ne for patentering av bioteknologiske oppfinnel-
ser i en separat lov. En endring av den gjelden-
de patentloven kan, slik det allerede er nevnt, fa
innvirkning pa ogsé andre patenterbare oppfin-
nelser.

Ogsa nar det gjelder den pagiende harmoni-
sering av patentloven med andre lands patent-
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lover, vil en endring av patentlovens ordlyd, et-
ter NPFs oppfatning, ha en uheldig innvirkning
pa slik harmonisering. Dessuten skaper det
usikkerhet hos utenlandske patentsekere om
hvilke regler og bestemmelser som gjelder i
Norge nar den norske lovteksten blir vesentlig
forskjellig fra andre lands patentlover. Ut fra
disse hensyn stiller NPF sporsmal om det ikke
er mer hensiktsmessig & regulere patentering
av bioteknologiske oppfinnelser i separat lov.

[..]»

Departementet opprettholder standpunktet
i heringsnotatet om 4 ta reglene om patentering av
bioteknologiske oppfinnelser inn i patentloven. De-
partementet viser til begrunnelsen i heringsnotatet
som er sitert ovenfor. I forhold til innvendingen fra
Norske Patentingeniorers Forening om at dette er
uheldig i forhold til internasjonal harmonisering, vil
departementet bemerke at ogsé de andre nordiske
landene har gatt inn for denne losningen. Hensynet
til nordisk rettsharmoni taler altsé for & gjennomfe-
re endringene i patentloven.
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6 Tiltak ved gjennomfgringen

I stortingsproposisjonen varsler regjeringen en rek-
ke tiltak for 4 avbete eventuelle uheldige virkninger
av direktivet. Flere av tiltakene retter seg ogsa mot
gjeldende norsk patenteringspraksis. Det er dess-
uten uttalt at regjeringen vil benytte det spillerom-
met direktivet gir og legge opp til en restriktiv prak-
tisering innenfor direktivets rammer ved gjennom-
foringen i norsk rett. Regjeringen star samlet bak
tiltakene.

I stortingsproposisjonen kapittel 1.6 er tiltakene

oppsummert slik:

«Som det fremgar av den norske erklaeringen
ved innlemmelsen i EQS-avtalen gir flere be-
stemmelser i direktivet et visst spillerom ved
gjennomferingen. Regjeringen tar sikte pa a ut-
nytte dette spillerommet.

Kravene om oppfinnelseshoyde og beskyt-
telsens omfang skal praktiseres restriktivt ved
gjennomferingen av direktivet i norsk rett. Det-
te vil motvirke at det blir for enkelt 4 fi patent,
og at patentbeskyttelsen strekkes for langt. Det
vil dermed motvirke at patenter legger ufor-
holdsmessige hindringer i veien for andres ut-
nyttelse av biologisk materiale. En slik praksis
vil ogsi stette opp om malsettingene i Biodiver-
sitetskonvensjonen, seerlig mélet om & sikre til-
gang til & benytte det biologiske materialet.
Norge vil ogsi ta til orde for en restriktiv linje i
relevante fora internasjonalt. I en resolusjon 21.
november 2002 har Europa-Parlamentet anmo-
det Kommisjonen om & foresla endringer i pa-
tentdirektivet slik at isolerte menneskelige ge-
ner eller deler av gener utelukkes fra patente-
ring. Norge vil stotte en slik endring.

Det sakalte «landbruksunntaket» gir bender
rett til 4 bruke bl.a. avlsdyr eller annet animalsk
formeringsmateriale fra dyr til egne landbruks-
formal, f.eks. til 4 avle frem nye dyr. Det vil bli
foreslatt at bender ikke skal gi patenthaveren
vederlag for slik bruk, noe direktivet tillater.
Dette vil motvirke at patentering av oppfinnel-
ser knyttet til dyr, ferer til en kostnadsekning i
landbruket.

Det vil videre bli foreslatt en regel om at pa-
tentseknader péa oppfinnelser som er knyttet til
biologisk materiale, skal inneholde opplysnin-
ger om hvor materialet stammer fra eller hvor
det faktisk er hentet fra. Dette vil gjore det let-
tere 4 kontrollere om prinsippene i Biodiversi-
tetskonvensjonen om radighet over egne gen-

ressurser og fordeling av goder, er fulgt ved
innhentingen av genressursene som oppfinnel-
sen er basert pa. Det kan ogsa bli lettere 4 finne
ut om vilkdrene for patentering er oppfylt, eller
om patentseknaden gjelder noe som er kjent fra
for (tradisjonell kunnskap eller liknende). En
patentseker som bevisst gir uriktige opplysnin-
ger, kan straffes for falsk forklaring etter straffe-
loven § 166, men vil ikke kunne nektes patent.

For 4 hindre misbruk av den eneretten et pa-
tent gir, vil systemet med tvangslisenser bli fo-
reslatt effektivisert ved at tvangslisenser skal
kunne gis ved forvaltningsvedtak. I dag er det
bare domstolene som kan gi tvangslisenser. En
slik endring kan bl.a. gjere det lettere & gi helse-
vesenet tilgang til viktig diagnoseverktey. En-
dringen vil ogsd kunne virke preventivt mot at
patenthavere utnytter sin monopolsituasjon pa
en urimelig méate. Det vil ogsa bli foreslatt en
modernisering av innholdet i tvangslisensregle-
ne bl.a. for 4 klargjere forholdet til TRIPS-avta-
len (avtale om handelsrelaterte sider ved imma-
terielle rettigheter, som er en del av WTO-avta-
len).

Regjeringen vil foresla at Patentstyret skal
kunne radfere seg med en etisk nemnd i forbin-
delse med behandling av patentsgknader som
reiser etiske problemstillinger. Dette kan sikre
et bedre beslutningsgrunnlag for 4 hindre at det
blir gitt patent pd oppfinnelser som strider mot
offentlig orden eller moral. Det vil ogsa bli fore-
slatt at innsigelser som er begrunnet med at pa-
tentet strider mot offentlig orden eller moral,
skal kunne settes frem i en vesentlig lengre pe-
riode enn i dag. Med en slik regel kan det lette-
re unng4s at patenter som strider mot slike hen-
syn, blir stiende.

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

Det arbeides ogsa med tiltak som ikke kre-
ver lov- eller forskriftsendring. Spersmalet om
norsk deltakelse i Den europeiske gruppe for
etikk innen naturvitenskap og ny teknologi
(GESNT) vil bli tatt opp med Kommisjonen.
GESNT gir Kommisjonen rad om etiske spors-
mal knyttet til bl.a. patentering pd bioteknolo-
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giomradet. En vil videre arbeide for 4 fa til
norsk deltakelse i ekspertgrupper under Kom-
misjonen som utreder andre spersmal i tilknyt-
ning til patentdirektivet.

Regjeringen er opptatt av problemstillinger
om forholdet mellom immaterielle rettigheter
og utviklingslandenes interesser.

Regjeringen mener det er viktig at Norge
fortsetter & spille en aktiv rolle som brobygger
mellom OECD-landene og utviklingslandene.
Norsk gjennomfering av patentdirektivet vil ik-
ke hindre dette. Regjeringen vil legge til grunn
forhandlingsposisjoner som medferer at Norge
kan fortsette 4 ha en brobyggerrolle pd omradet
og bidra til lesninger som tar hensyn til ogsa ut-
viklingslandenes — og spesielt de minst utvikle-
de landenes - interesser i relevante fora.

Regjeringen vil delta aktivt i arbeidet med &
utvikle ordninger som kan sikre en mer rettfer-
dig fordeling av goder fra utnyttelsen av genres-
surser og beskyttelse av tradisjonell kunnskap,
med serlig sikte pa 4 styrke velferdsutviklingen
i fattige land. Regjeringen vil dessuten arbeide
for internasjonale rammebetingelser som leg-

ger bedre til rette for bevaring av og tilgang til
genressurser. Biomangfoldlovutvalget utreder
tiltak som skal ivareta malsettingene i Biodiver-
sitetskonvensjonen om bl.a. ridighet over egne
genressurser og fordeling av goder som foelger
av utnyttelsen av genressurser. Regjeringen vil
ogsa arbeide videre med spersmélet om hvor-
dan tradisjonell kunnskap best kan beskyttes i
Norge og internasjonalt.

Norge vil arbeide aktivt for & forhindre at ut-
viklingsland presses til & godta regler som inn-
skrenker statenes valgmuligheter etter TRIPS-
avtalen. Regjeringen vil ogsa arbeide aktivt for &
bedre utviklingslandenes mulighet til 4 anvende
tvangslisenser og & lette tilgangen til tvangsli-
sensierte legemidler.»

I kapittel 7 til 13 nedenfor gjeres det rede for
hvordan de tiltakene i stortingsproposisjonen som
knytter seg til utformingen eller praktiseringen av
regelverket om patentering mv., kan gjennomferes
i Norge. Andre tiltak fra stortingsproposisjonen er
kort omtalt i kapittel 14.



22 Ot.prp. nr. 86

2002-2003

Om lov om endringer i patentloven og planteforedlerloven (gjennomfering av EUs patentdirektiv i norsk rett mv.)

7 Restriktiv praktisering av patentvilkarene

7.1 Heringsnotatet

For & motvirke at det blir for enkelt 4 fa patent pa
oppfinnelser knyttet til naturlig forekommende bio-
logisk materiale (jf. kravet til oppfinnelsesheyde),
og at patentbeskyttelsen for slike oppfinnelser
strekkes for langt (patenters bredde), ble det i ho-
ringsnotatet foreslatt at Patentstyret skulle legge
seg pa linje med de mest restriktive EU-landene
ved praktiseringen av direktivets regler. Nar det
gjaldt naturlig forekommende gener eller deler av
gener (DNA-sekvenser), ble det bedt om synspunk-
ter pa om norsk patenteringspraksis burde legges
opp i samsvar med anbefalingene i forskningsstif-
telsen Nuffield Council on Bioethics’ rapport fra
2002. Den grunnleggende anbefalingen i denne
rapporten er at produktpatenter pa gener bare bor
gis i unntakstilfeller, fremfor & veere den praktiske
hovedregelen som i noen stater i dag. Rapporten er
elektronisk tilgjengelig pa internett (http://
www.nuffieldbioethics.org/patentingdna/in-
dex.asp).
Fra heringsnotatet kapittel 6.1 siteres:

«6.1 Restriktiv praktisering av patentvilkarene
6.1.1 Innledning

Mye av kritikken mot patenteringspraksis péa
bioteknologiomradet har vaert knyttet til oppfin-
nelsesheyde og patenters bredde. Det er i fors-
te rekke adgangen til § patentere oppfinnelser
knyttet til biologisk materiale som er identisk
med naturlig forekommende materiale, som har
blitt debattert. Det har blitt anfert at moderne
teknologi gjor det si enkelt 4 isolere en mikro-
organisme eller et gen og a produsere kopier av
disse i en industriell ssmmenheng, at dette ikke
lenger ber anses a oppfylle kravet til oppfinnel-
sesheyde. Det hevdes at selve kartleggingen av
oppbyggingen og funksjonen til et gen er en
nedvendig og teknisk preget forberedelse til en-
hver forskningsinnsats pd omradet og ma reg-
nes som en oppdagelse.

Nér en oppfinner har utviklet en konkret
teknisk anvendelse av et naturlig forekommen-
de biologisk materiale som oppfyller kravet til
oppfinnelseshoyde, aksepterer mange at det
blir gitt enerett pid denne anvendelsen. Derimot
mener disse at produktpatent pa materialet

(dvs. patentvern for alle typer kommersiell bruk
av materialet) ber vare utelukket, fordi det bio-
logiske materialet som sidant ikke er funnet
opp. Det foreligger bare i en annen form enn
det gjor i naturen. Det hevdes at den reelle opp-
finneriske innsatsen bestar i 4 finne frem til en
bestemt anvendelse av materialet.

Det ma understrekes at patentdirektivet ik-
ke apner for patentering av rene oppdagelser.
For at en mikroorganisme som ogsé er naturlig
forekommende skal kunne patenteres, ma den
veere identifisert, karakterisert og isolert og det
maé pévises en industriell anvendelse. Ogsd i
Norge blir det i dag gitt patenter pé naturlig fo-
rekommende materiale som er isolert fra sine
naturlige omgivelser, hvis de alminnelige
grunnvilkarene for patentering er oppfylt. De
stadige teknologiske fremskrittene nér det gjel-
der metoder for 4 isolere genetisk materiale
mm., mé imidlertid tas i betraktning nir man i
konkrete tilfeller vurderer om kravet til oppfin-
nelseshoyde er oppfylt.

Med patenters bredde eller omfang forstas
de produkter eller fremgangsmater som patent-
haveren har enerett til 4 utnytte kommersielt.
Det er et grunnleggende prinsipp i patentretten
at omfanget av patentvernet skal tilsvare det ny-
skapende ved oppfinnelsen. For brede patenter
kan legge uforholdsmessige hindringer i veien
for andres utnyttelse av materialet som oppfin-
nelsen gjelder. Dermed motvirkes det grunn-
leggende formalet med patentlovgivningen,
som er & stimulere til innovasjon.

Patenters bredde er en problemstilling som
bergrer all patentering. Mange mener likevel at
det er storre fare for at det blir gitt for brede pa-
tenter pa bioteknologiomraddet enn p& andre
omrader. En grunn til dette er at biologisk ma-
teriale er meget komplekst sammensatt og kan
vaere anvendelig for et ukjent antall ulike formal
som ikke kan tilskrives oppfinnerens innsats.
Hvis noen f.eks. har ftt patent pa en mikroorga-
nisme ved 4 oppdage og isolere den mv. og gi
den en industriell anvendelse, har det blitt an-
fort at patentet bare ber omfatte denne anven-
delsen av mikroorganismen slik at det ikke
blokkerer andre anvendelsesméater som matte
bli oppdaget senere.

Sammenliknet med patenter pa mer tradisjo-
nell teknologi, har det dessuten blitt hevdet at
brede patenter pé gener, celler og andre av na-
turens byggestener lettere kan hindre konkur-
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ranse og videre utvikling fordi det pa dette om-
radet kan veaere vanskeligere eller umulig & gjo-
re alternative oppfinnelser som fyller samme
formal. Et patent pa et naturlig forekommende
gen som gker risikoen for brystkreft, med tanke
pa & utnytte genet til 4 stille diagnose, har blitt
anvendt som eksempel (Myriad Genetics-paten-
tene). Et bredt produktpatent knyttet til genet
vil medfere at et bedre eller billigere diagnose-
verktey basert pa genet ikke kan anvendes uten
samtykke fra patenthaveren (dersom det ikke
innvilges en tvangslisens).

Den uavhengige britiske institusjonen Nuffi-
eld Council on Bioethics utga i 2002 en rapport,
«The ethics of patenting DNA» («Etiske aspek-
ter ved patentering av DNA»), der spersmaélet
om produktpatent pa gener blir dreftet grundig.
Anbefalingen i rapporten er at produktpatenter
pa gener bare ber kunne gis i unntakstilfeller,
fremfor 4 vaere den praktiske hovedregelen
som i noen stater i dag. Rapporten er naermere
omtalt i kapittel 6.1.3 nedenfor.

I St.prp. nr. 43 (2002-2003) kapittel 9.8.1
varsler regjeringen at det ved gjennomferingen
av direktivet tas sikte pa 4 legge seg pa linje
med de mest restriktive EU-landene ved sekna-
der om patent pa naturlig forekommende mate-
riale. Regjeringen varsler ogsa at den vil stotte
en endring av patentdirektivet som Europapar-
lamentet tar til orde for i en resolusjon 21. no-
vember 2002. I resolusjonen anmodes Kommi-
sjonen om & foresld endringer i patentdirektivet
slik at isolerte menneskelige gener eller deler
av gener utelukkes fra patentering.

6.1.2 Norsk patentpraksis og patentdirektivet

[Det blir] i Norge i dag gitt produktpatent knyt-
tet til naturlig forekommende materiale, herun-
der biologisk materiale fra mennesker, hvis Pa-
tentstyret finner at de alminnelige vilkérene for
patentering er oppfylt. Dette er i trdd med prak-
sis fra bl.a. Den europeiske patentorganisasjo-
nen (EPO).

Den norske erkleringen i tilknytning til
EdSkomiteens beslutning understreker at di-
rektivet gir statene et visst spillerom ved gjen-
nomferingen. I St.prp. nr. 43 (2002-2003) kapit-
tel 1.6 er det uttalt at regjeringen tar sikte pa &
utnytte dette spillerommet. Blant annet synes
direktivets bestemmelser om rekkevidden av
patentbeskyttelsen pa gener & kunne tolkes pa
forskjellige mater. Direktivet gir heller ingen
generelle retningslinjer for praktiseringen av
kriteriet om oppfinnelsesheyde. Av punkt 34 i
direktivets fortale fremgar det videre at det er
overlatt til statene 4 foreta den nseermere grense-
dragningen mellom oppdagelser og oppfinnel-
ser. Direktivet innebzerer derfor ingen full har-
monisering av statenes patenteringspraksis.

Dette er ogsa lagt til grunn av Europakommisjo-
nen i rapport fra 7. oktober 2002 om tolkningen
av patentdirektivet (KOM (2002) 545 endelig).

Det folger av EQS-avtalen protokoll 28 artik-
kel 3 nr. 4 at EFTA/E@QS-statene «i sin lovgiv-
ning [skal] folge de materielle bestemmelser i
Konvensjonen av 5. oktober 1973 om europeis-
ke patenter». Dette innebarer at de materielle
bestemmelsene i den norske patentloven ma
veere utformet i samsvar med bestemmelsene i
Den europeiske patentkonvensjonen (EPC) fra
1973, som forvaltes av Den europeiske patentor-
ganisasjonen (EPO). Norge er imidlertid ikke
tilsluttet EPC og har derfor ingen plikt til 4 folge
EPOs praksis. Det vises til St.prp. nr. 100
(1991-92), som gjaldt samtykke til ratifikasjon
av EQS-avtalen, der det er uttalt at EJS-avtalen
ikke tillegger EPOs tolkning av EPC «noen au-
toritativ virkning i forhold til EFTA-landenes
tolkning av tilsvarende bestemmelser i sin egen
lovgivning» (s. 185 annen spalte).

Problemet med brede patenter og patenter
der oppfinnelseshoyden er lav, kan forebygges
ved & serge for en nasjonal praksis som ikke til-
later at patentbeskyttelsen strekker seg lenger
enn det den oppfinneriske innsatsen tilsier. Det-
te poengteres ogsa i Patentstyrets heringsutta-
lelse i forbindelse med spersmalet om & innlem-
me patentdirektivet i EQJS-avtalen:

«Problemet med for brede patenter regule-
res ikke direkte av direktivet, med unntak av at
det presiseres at det skal redegjores konkret for
hvordan et gen eller en gensekvens kan utnyt-
tes industrielt. Generelt gjelder det at et patents
verneomfang ikke strekker seg lengre enn den
«oppfinneriske» innsats strekker seg. Utfordrin-
gen for de enkelte lands patentverk uavhengig
av direktivet, er a4 begrense patentseknadenes
krav, slik at disse ikke dekker mer enn oppfin-
nelsen omfatter. Dette gjelder ikke spesielt for
oppfinnelser relatert til bioteknologi, men alle
tekniske omrader.»

6.1.3 Rapporten fra Nuffield Council on Bioet-
hics

I rapporten «The ethics of patenting DNA», som
Nuffield Council on Bioethics utga i 2002, dref-
tes spersmal knyttet til patentbeskyttelse av
menneskelig genetisk materiale pa bredt
grunnlag. Formalet med rapporten er i etablere
et etisk rammeverk for diskusjonen og gi anbe-
falinger til lovgivere, domstoler, patentkonto-
rer, patentadvokater mv. Den grunnleggende
anbefalingen i rapporten er at produktpatenter
pa gener bare ber gis i unntakstilfeller, fremfor
a veere den praktiske hovedregelen som i noen
stater i dag. Nuffield Council ser det imidlertid
ikke som hensiktsmessig a prinsipielt avskjaere
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muligheten til & fi produktpatent knyttet til na-
turlig forekommende genetisk materiale. I den
nermere droftelsen skiller Nuffield Council
mellom fire ulike typer bruk av DNA-sekvenser:
Diagnostiske tester, forskningsverktey, gente-
rapi og produksjon av terapeutiske proteiner til
bruk i legemidler.

Diagnostiske tester

Oppdagelsen av at et bestemt gen er relatert til
en bestemt sykdom, kan gi grunnlag for a utvik-
le metoder for & finne ut om en person er dispo-
nert for denne sykdommen. Slike diagnostiske
tester gjor det mulig & begynne behandling pa
et tidlig tidspunkt. De fleste alminnelige syk-
domstypene har riktignok ikke noen direkte
sammenheng med én eller noen fi gener, men
har mer komplekse arsaker. Det er derfor usik-
kert i hvor stor grad det vil veere mulig & utvikle
diagnostiske tester som bestar i & underseke en
persons DNA. Dette er imidlertid mulig i for-
hold til noen sykdommer. Det brukes derfor
mye ressurser pa a utvikle nye diagnostiske tes-
ter. Utnyttelse av patentsystemet er en viktig
del av strategien bak slike investeringer. I vur-
deringen av om vilkirene for patentering er
oppfylt i de enkelte tilfeller, mé det etter Nuffi-
eld Councils syn tas i betraktning at ny teknolo-
gi har gjort det vesentlig enklere bade & isolere
et gen, og & finne ut hvilke funksjoner genet
har. Nuffield Council mener videre at det ber
tas hensyn til at det kan vaere vanskelig eller
umulig & utvikle alternative diagnosemetoder
hvis den forste oppfinneren har fatt en bred pa-
tentbeskyttelse knyttet til det sykdomsrelaterte
genet.

Nuffield Council mener pa denne bakgrunn
at en oppfinnelse av en diagnostisk metode ba-
sert pa kunnskap om et sykdomsrelatert gen,
sjelden ber gi grunnlag for patentbeskyttelse av
genet som sadant (produktpatent). Det ber ofte
heller ikke gis brede anvendelsespatenter, for
eksempel slik at oppfinneren gis beskyttelse for
enhver diagnosemetode som bygger pd sam-
menhengen mellom et gen og en bestemt syk-
dom. Hvis man heller gir beskyttelse for en el-
ler flere spesifikke diagnosemetoder, dvs. for
teknologien som brukes pa det genetiske mate-
rialet, vil oppfinneren fa en rimelig belenning
for sin innsats og investeringer, samtidig som
andre far motivasjon til 4 utvikle bedre eller
enklere metoder basert pd den samme kunn-
skapen om genet.

Forskningsverktoy

Identifiseringen av et gen kan falle i den store
kategorien vitenskapelige funn som ikke har
noen umiddelbar kommersiell betydning, men
som pa ulike mater kan styre retningen pé frem-

tidig forskning. Genetisk informasjon blir med
andre ord brukt som et hjelpemiddel i forsknin-
gen (et «forskningsverktey»). For eksempel er
sakalte EST (Expressed Sequence Tags) i sene-
re ar blitt mye brukt i forskningen som en snar-
vei til 4 identifisere hele gener og som et middel
til & studere geners funksjon. Internasjonalt har
mange selskaper sekt om patentbeskyttelse for
et meget hoyt antall ulike EST i hap om 4 skaffe
seg eksklusive rettigheter til genene i sin helhet
pa et senere tidspunkt. Siden den biologiske
funksjonen til de ulike EST vanligvis ikke har
veert kjent pa seknadstidspunktet, har de blitt
sekt patentert som forskningsverktey som skal
brukes til 4 identifisere gener.

Innvilgelse av patenter pa gener som forsk-
ningsverktoy vil etter Nuffield Councils syn ofte
innebaere en altfor bred patentbeskyttelse for
en relativt beskjeden innsats. Dette kan motvir-
kes ved at det stilles storre krav til at patentse-
keren ma pavise en spesifikk og konkret indu-
striell anvendelse av genet. Dette er seerlig rele-
vant i forhold til amerikansk patentpraksis, som
tradisjonelt har veert mer liberal enn europeisk
patentrett pa dette punktet. Nuffield Council ser
pa de nye og mer restriktive retningslinjene fra
det amerikanske patentverket (USPTO, The US
Patent Office) som et viktig skritt i riktig ret-
ning.

Genterapi

Strategien ved genterapi er a erstatte et defekt
gen hos pasienten med et normalt gen. I forhold
til slik teknologi anbefaler Nuffield Council at
eventuell patentbeskyttelse ber gjelde metoder
for & erstatte genet hos pasientene, fremfor at
det gis produktpatent eller brede anvendelses-
patenter knyttet til selve genet.

Terapeutiske proteiner

Nar det gjelder bruk av DNA-sekvenser til &
fremstille proteiner til legemiddelproduksjon,
mener Nuffield Council at det kan vaere aksep-
tabelt & gi produktpatent pa det proteinet det
dreier seg om, og patentbeskyttelse for anven-
delse av genet til 4 fremstille proteinet, forutsatt
at de alminnelige vilkarene for patentering er
oppfylt. Organet legger til grunn at den allmen-
ne interessen i a stimulere til utvikling av nye
og bedre legemidler, rettferdiggjor ulempene
ved at patentbeskyttelsen begrenser andres mu-
lighet til 4 utnytte genet i kommersiell ssmmen-
heng. Uten slik beskyttelse vil det ikke veere
mulig 4 ta den store finansielle risikoen som er
knyttet til utvikling av nye legemidler. Nuffield
Council legger ogsa vekt pa at det er sterre mu-
ligheter til & gjore alternative oppfinnelser nér
det gjelder legemidler («inventing around»),
enn det som er tilfellet ved utvikling av for ek-
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sempel diagnostiske tester (se ovenfor). Det
kan for eksempel skje ved 4 modifisere den na-
turlig forekommende gensekvensen slik at de
terapeutiske egenskapene ved proteinet forbed-
res.

Patentbeskyttelsen i forbindelse med bruk
av et gen til 4 produsere et terapeutisk protein,
bor imidlertid etter Nuffield Councils syn ikke
strekke seg til bruk av genet i andre sammen-
henger, for eksempel til 4 produsere andre pro-
teiner enn det som er beskrevet i patentsegkna-
den.»

I heringsnotatet ble det konkludert slik:

«[ trdd med St.prp. nr. 43 (2002-2003) foreslas
det at Patentstyret skal legge seg pa linje med
myndighetene i de mest restriktive EQJS-lande-
ne nar det gjelder seknader om patent pa natur-
lig forekommende materiale. En restriktiv prak-
sis vil motvirke at det blir for enkelt & fa patent,
og at patentbeskyttelsen strekkes for langt. Det
vil ogsd motvirke at patenter pd bioteknolo-
giomradet legger uforholdsmessige hindringer
i veien for andres utnyttelse av genmateriale og
annet biologisk materiale.

Det er grunn til & vurdere om praksis ber
vaere saerlig restriktiv nar det gjelder naturlig fo-
rekommende DNA-sekvenser, serlig fra men-
nesker. Det bes om synspunkter pd om det ut
fra friholdelsesbehovet og teknikkens stand
mv. er grunn til 4 legge opp norsk praktisering
av vilkarene for patentering i trdd med anbefa-
lingene i Nuffield Councils rapport nar det gjel-
der slikt materiale.»

7.2 Hgringsinstansenes syn

Det var delte meninger blant heringsinstansene om
i hvilken grad Patentstyret skal legge til grunn en
restriktiv praktisering av vilkirene for patentbe-
skyttelse i samsvar med heringsnotatet.

7.2.1 Horingsinstanser som gar inn for en

restriktiv praktisering

Folgende heringsinstanser eonsket en restriktiv
praktisering av patentvilkarene i trdd med herings-
notatet nar det gjelder bioteknologiske oppfinnel-
ser: Bioteknologinemnda, Den norske lwegeforening,
Det teologiske menighetsfakultet, Fiskeri- og hav-
bruksneeringens landsforening, Fiskeriforskning, Hel-
sedepartementet, Hogskolen i Oslo, Norges forsk-
ningsrdad, Sosial- og helsedirektoratet og Statens for-
urensningstilsyn.

Norges forskningsrdd ser det som positivt at pa-
tentdirektivet innlemmes i E@S-avtalen. I herings-
uttalelsen heter det videre:

«Det er opp til nasjonale myndigheter & tolke
hvordan patentvilkdrene skal anvendes. Forsk-
ningsradet mener at kravene om oppfinnelses-
heyde og beskyttelsens omfang ber praktiseres
restriktivt ved gjennomferingen av direktivet i
norsk rett.»

Forskningsradet savner imidlertid konkrete be-
stemmelser i lovutkastet som «gker tryggheten for
at patentene ikke dekker mer enn det oppfinnelsen
reelt bestar i».

Bioteknologinemnda, som far steotte fra Norsk
Genressursrad, uttaler:

«At kravet om oppfinnerheyde er innfridd for
det gis patent, er en forutsetning for at patent-
systemet skal oppna sitt hovedmal — & stimulere
til innovasjon. Kravet til oppfinnerheyde ma
kontinuerlig vurderes. Dette gjelder innen alle
omrader som kan gis patent, men er serlig ak-
tuelt med hensyn til bioteknologi pa grunn av
den raske utviklingen. Spesielt gjelder dette pa-
tenter pa gener og gensekvenser der en for libe-
ral patentpraksis vil kunne fore til en jungel av
patenter som til slutt vil hemme, og ikke stimu-
lere, innovasjon slik formaélet er. Allerede i dag
er antall patenter si hoyt at det ofte er vanskelig
4 Kklargjore hvorvidt et patent kan uteves uten &
komme 1 konflikt med andre patenter («free-
dom to operate»), og begrepet «royalty stac-
king» (at det méa sokes lisens hos flere patentha-
vere) har blitt vanlig. Bioteknologinemnda an-
ser derfor at en liberal patenteringspraksis ikke
utvetydig er til industriens beste. Spesielt vil ny-
etablerte og mindre bioteknologibedrifter kun-
ne dra nytte av en restriktiv praksis i og med at
de trolig ikke vil beheve & sgke lisens hos et li-
ke stort antall patenteiere, som om det var en li-
beral patenteringspraksis med hensyn til paten-
ters bredde og krav til oppfinnerheyde.

Bioteknologinemnda finner rapporten «The
ethics of patenting DNA» fra Nuffield Council
meget relevant i denne sammenhengen. Forsla-
get fra Nuffield Council er gjennomtenkt og
gjennomferbart og kritikken mot dagens prak-
sis gar hovedsakelig ut pa at kravet om oppfin-
nerhoyde generelt ikke lenger er tilstede nar
det gjelder patent pd DNA. Bioteknologinemn-
da stetter konklusjonene i rapporten.

I EUs patentdirektiv presiseres det bl.a. at
en seknad om patent knyttet til et gen ma opp-
fylle kravet om oppfinnerhoyde og redegjore
konkret for hvordan genet kan anvendes indu-
strielt. Det er ikke tilstrekkelig 4 antyde anven-
delser som kan vaere mulige eller teoretiske. In-
nenfor rammene av EUs patentdirektiv er det
etter Bioteknologinemndas syn mulig med en
relativt restriktiv patentpraksis, som i realiteten
vil kunne ligge sveert neer anbefalingene i rap-
porten fra Nuffield Council. Bioteknologinemn-
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da vil anbefale en patentpraksis med hensyn til
patentering av DNA, og annet naturlig forekom-
mende materiale, som tar heyde for den tekno-
logiske utviklingen innen bioteknologi, strengt
folger kravet om oppfinnerhoyde og at patente-
nes bredde begrenses til det som beskrives i de-
talj i patentsegknaden. I forbindelse med utfor-
ming av patenteringspraksisen i Norge, er det
viktig at Patentstyret fir klare politiske signaler
og klare retningslinjer for hvordan loven skal
forstas, samt ressurser til 4 gjennomfore dem i
praksis.»

I heringsuttalelsen til Helsedepartementet heter
det:

«Helsedepartementet [vil] understreke viktig-
heten av at man legger seg pa en sa restriktiv
linje som mulig nar det gjelder lovgivning og
praksis. I tillegg til en restriktiv nasjonal hand-
tering av grunnvilkarene for patentering (opp-
finnerheyde mv.), ber Norge arbeide for at Eu-
ropaparlamentets resolusjon av 21. november
2002, hvor Kommisjonen anmodes om 4 foresla
endringer i direktivet slik at isolering av men-
neskelige gener eller deler av gener utelukkes
fra patentering, folges opp. Det ber presiseres
at et menneskelig gen bare kan bli gjenstand for
patentbeskyttelse dersom det virkelig er nyttig
og nedvendig for iverksetting av den tekniske
anvendelsen for det man seker patent for. Den
tekniske anvendbarheten ber derfor presente-
res pa en konkret og presis mate.»

Ogsé Den norske leegeforening er positiv til anbe-
falingene i rapporten fra Nuffield Council:

«I gjennomgangen av heringsnotatet er det mye
positivt som sies om en restriktiv holdning til
nye patenter, men en gir fi konkrete anvisnin-
ger pa hvordan den restriktive holdning egent-
lig vil pavirke ulempene. [...] I heringsnotatet er
det referert til en rapport fra Nuffield Council on
Bioethics, og Legeforeningen kan i stor grad
stotte de vurderinger som er gjort i denne rap-
porten, men man kan vanskelig se at den utfor-
ming som patentloven og forskriften har fatt
imetekommer rapportens innhold og forslag.»

Hogskolen i Oslo mener at «en mer restriktiv
praksis av patentvilkirene vil stimulere til innova-
sjon pa forskningsfronten, og vil i sterre grad sikre
allmennhetens adgang til genressursene og tekno-
logier med betydning for helsevesenets arbeid».
Hogskolen mener dessuten at menneskelige gener
eller deler av gener mé utelukkes fra patentering.

I heringsuttalelsen fra Sosial- og helsedirektora-
tet uttales det blant annet:

«Generelt om produktpatent: I forhold til man-
ge land vi burde kunne sammenligne oss med
er Norge fremdeles i en sarbar «knoppskytings-

fase». Bioteknologisk initiativ vil veere avhengig
av gunstigst mulige vekstbetingelser for i det
hele tatt & kunne vokse frem og etableres. For
enkeltforetak vil produktpatent pa et gen kunne
bidra sterkt i sd henseende, samtidig som det
vil kunne virke hemmende pa utvikling av nye
ideer blant de evrige. Norsk bioteknologi kan
bare utvikle seg og regne med a forbli levedyk-
tig dersom mangfoldet av ideer kan ha klare
muligheter til utvikling uten for hey risiko pa
innsats. Vi géar derfor inn for at produktpatent
generelt bare skal kunne gis unntaksvis og, om
mulig, safremt det kan demonstreres et gavn
for norsk bioteknologi generelt.»

Statens forurensningstilsyn mener at«patentprak-
sis mé vere sarlig restriktiv nar det gjelder natur-
lig forekommende materiale slik at skillet mellom
oppdagelse og oppfinnelse ikke undergraves.»

Norges Naturvernforbund/IGNIS vil helt avskjae-
re patent pa naturlig forekommende materiale:

«Vi vil gjere oppmerksom pé at vi mener det er
total inkonsekvens i 4 gi patent til et biologisk
materiale som er fremstilt teknisk, men som er
identisk med naturlig materiale. Det er for oss
vanskelig & forstd at det kan framsettes et lov-
forslag der det ikke er klart hvordan rettssyste-
met skal handtere tvister i slike tilfeller. Vi vil
avvise dette som helt uholdbart, da det kan bi-
dra til & underminere den frie bruken av kjent
biologisk materiale.»

7.2.2 Hgringsinstanser som delvis stgtter
forslaget i hgringsnotatet

Flere heringsinstanser er enige i at patentvilkirene
ikke ma tolkes for liberalt nar det gjelder patenter
knyttet til biologisk materiale, men gér ikke umid-
delbart inn for at man skal folge anbefalingene fra
Nuffield Councils rapport, eller at Norge skal ha en
strengere patenteringspraksis enn det som er van-
lig ellers i Europa. Norges teknisk-naturvitenskapeli-
ge universitet (NTNU) uttaler:

«En liberal praksis med produktpatenter eller
brede anvendelsespatenter vil kunne fore til
mindre nyskaping og utvikling, noe som er det
motsatte av det man ensker 4 oppna [gjennom]
lovgivningen. En liberal praksis vil kunne be-
grense andres muligheter til 4 soke etter alter-
native bruksmater for en oppdaget substans el-
ler gensekvens. Derimot ber man kunne innvil-
ge patent pa nye metoder for framstilling og mo-
difikasjon av substansene og pa spesifikke og
eksplisitt beskrevne anvendelser. Serigse nee-
ringsutviklere burde finne tilstrekkelig insita-
ment i en slik praksis, som vil gi belenning for
den innsats som er investert i genuin nyska-

ping.»
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P4 den annen side mener NTNU generelt at
Norge bor legge seg pa samme linje som EU, som
etter NTNUs oppfatning allerede har en restriktiv
holdning til disse spersmalene. NTNU uttaler vide-
re:

«Vi lever i et internasjonalt samfunn med inter-
nasjonal handel og man ser ingen grunn til at
Norge skal legge seg pa en strengere linje enn
EU-landene. Det er viktig her at man péaser at
man ikke edelegger rammebetingelsene for
framtidig norsk bioteknologisk industri. Hvis
Norge praktiserer loven vesentlig mer restrik-
tivt enn andre land sa vil det kunne medfere
vanskeligheter for opprettelse av norsk biotek-
nologisk industri basert pa norske oppfinnelser.
Allerede i dag tas de fleste patenter ut i utlandet
forst og siden i Norge. Det kan da stilles speors-
mal om hva hensikten er med eventuelt & veare
mer restriktiv enn andre europeiske land.»

Rikshospitalet uttaler seg i samme retning:

«Norge er et lite land i denne sammenheng, og
det er viktig & innse at vi alene ikke kan styre ut-
viklingen i seerlig grad, heller ikke gjennom a
vaere et foregangsland pa en restriktiv holdning.
Dette vil bare gi norsk forskning og utvikling et
betydelig handikap som kommer i tillegg til det
som eksisterer ved & veere smé i en internasjo-
nal konkurranse. Norsk neringsutvikling pa
dette omradet ma f4 muligheter til 4 kunne pa-
tentere bioteknologiske oppfinnelser pa linje
med forskning og utvikling i andre europeiske
land. Imidlertid er RH pé linje med heringsnota-
tet nar det gjelder 4 kunne legge visse begrens-
ninger pa patentering i forhold til etiske vurde-
ringer og sarlig med hensyn til eksisterende
bruk og utnyttelse av bioteknologi.»

P4 denne bakgrunn fremhever Rikshospitalet
folgende:

«RH stotter heringens presisering om at kravet
om oppfinnelseshoyde og beskyttelsens om-
fang skal praktiseres restriktivt. Det er i prinsip-
pet ikke forenlig med patentloven at man skal
kunne ta patent pa en oppfinnelse som faktisk
naturen har gjort, men som forskere har greid a
forstd/oppdage. Det ber vare et klart krav om
ytterligere innovering for at patent skal innvil-
ges. Det er essensielt at sykehusene ikke hin-
dresi eller palegges dyre kostnader ved & bruke
allerede eksisterende metoder f eks innen gen-
diagnostikk nar det gjelder forebygging, prog-
noser eller behandling. Om nedvendig kan
tvangslisenser evt tenkes benyttet i en slik sam-
menheng og forskriftene ber apne for dette.

[..]»

Fra Patentstyrets horingsuttalelse siteres:

«Det angis i heringsnotatet at regjeringen tar
sikte pa & utnytte det spillerommet som direkti-
vet gir, ved blant annet 4 innfere en restriktiv
praktisering av patenterbarhetsvilkarene. Pa-
tentstyret vil i den forbindelse understreke vik-
tigheten, for industri og neeringsliv, av en enhet-
lig og forutsigbar patentpraksis i Europa. Dette
vil bli desto mer synlig nar EUs fellesskapspa-
tent blir en realitet, senest i ar 2010. I denne si-
tuasjonen fremstir det som sentralt at Norge
engasjerer seg i utarbeidelsen av retningslinjer
pa et europeisk niva og deltar aktivt i dette ar-
beidet. Vi vil her vise til de allerede etablerte ak-
tivitetene under Den europeiske patentorgani-
sasjonen og EU-kommisjonen.

Forslaget synes noe diffust, men antas 4 in-
nebare at Norge skal felge de anbefalinger som
er gitt i rapporten fra Nuffield Council on Bioet-
hics. Konsekvensen av dette er at det som ho-
vedregel ikke lenger skal veere mulig & oppna
produktpatent pd gener. Patentseker skal i ste-
det kunne oppna anvendelsespatent. Hensikten
med forslaget er 4 unngd de brede patenter som
i dag er konsekvensen av at det meddeles pro-
duktpatent pa gener.

Patentstyret er enig i at produktpatent pa ge-
ner kan gi en uforholdsmessig omfattende be-
skyttelse. Det er allikevel var oppfatning at end-
ringer i dagens praksis ber utsté til EU-kommi-
sjonen har fattet sin beslutning vedrerende Eu-
ropaparlamentets resolusjon av 21. november
2002 der Kommisjonen anmodes om & foresla
endringer i patentdirektivet slik at isolerte men-
neskelige gener eller deler av gener utelukkes
fra patentering.

Bade EPO og Patentstyret har allerede
strammet inn sin praksis betydelig med hensyn
til & gi patent pa sikalt brede eller komplekse
seknader. Vi krever at beskyttelsesomfanget for
en oppfinnelse skal std i et rimelig forhold til det
bidraget til teknikkens stand som oppfinnelsen
utgjor. Brede og spekulative patentkrav, som
forsgker 4 monopolisere store fremtidige utvik-
lingsomréder blir derfor vurdert strengt. Ved
meget omfattende krav er det seerdeles vanske-
lig & utfere en betryggende nyhetsgransking for
hele det krevde beskyttelsesomradet. Gran-
sking av slike seknader blir derfor na enten ik-
ke utfort, eller begrenset til delvis gransking ba-
sert pa konkret angitte utferingsformer i beskri-
velsen eller en rimelig generalisering av disse
der dette er mulig. Det meddelte beskyttelses-
omfanget blir tilsvarende redusert.

Dersom produktpatent pa gener unntas fra
den generelle patenteringsadgangen uten di-
rekte lovhjemmel, er Patentstyret sveert usikre
pa hvordan dette vil pavirke vurderingen av
oppfinnelser pa andre tekniske omrader. Vi vi-
ser i den forbindelse til det tidligere unntaket
for produktpatent pa lege- og naeringsmidler,
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der det for 1992 kun var mulig 4 utta fremgangs-
matepatent. Dette spesielle unntaket var hjem-
let direkte i patentloven.

En eventuell unntakshjemmel for produkt-
patent pa gener vil vare i strid med EQJS-avta-
len. Patentstyret stiller derfor spersmalstegn
ved 4 innfere en praksis som medferer at opp-
finnelser som tilsynelatende oppfyller alle krav
til patenterbarhet allikevel skal anses ikke-pa-
tenterbare uten at dette er hjemlet i patentlo-
ven.

Patentstyret antar dessuten at resolusjonen
av 21. november 2002 tilsier at dersom humane
gener som for evrig tilfredsstiller patenterbar-
hetsvilkirene skal unntas fra patentering, ma di-
rektivet endres. Tilsvarende ma gjelde for Nor-
ges vedkommende ved implementeringen av
endringer i direktivet.»

7.2.3 Horingsinstanser som gar imot
forslaget i hgringsnotatet

Folgende instanser stiller seg negative til en re-
striktiv praktisering av kravet om oppfinnelseshoy-
de som foreslatt i heringsnotatet: Amersham Health
AS, Den Norske Advokatforening, Legemiddelindu-
striforeningen, Norsk Forening for industriens paten-
tingeniorer, Norske Patentingeniovers Foreming og
Neeringslivets Hovedorganisasjon.
Neeringslivets Hovedorganisasjon uttaler:

«Det legges opp til at Patentstyret skal fore en
restriktiv praksis nar det gjelder patentsekna-
der om patent pé naturlig forekommende mate-
riale. Det en ensker mer konkret, er  innskjer-
pe at patenter skal begrense seg til den oppfin-
neriske innsatsen. Dette er i og for seg greit,
men prinsipielt sett bor det, etter NHOs oppfat-
ning, ikke veere noen forskjell pa hvordan paten-
terbarhetsvilkirene praktiseres pa ulike livsom-
rader. Det vises igjen til de innledende kom-
mentarene om hva som reguleres i patentlov-
givningen og hva det er naturlig at reguleres pa
annen méate. NHO mener derfor at dersom de
alminnelige patenteringsvilkirene er oppfylt,
ma det innvilges patent ogsa pa bioteknologiens
omrade.

Departementet ber om synspunkt pa om det
er grunn til 4 veere seerlig restriktiv med hensyn
til naturlig forekommende DNA-sekvenser,
seerlig fra mennesker. Det vises til anbefalinge-
ne som fremkommer i en rapport av Nuffield
Council. Etter vare opplysninger vil en gjen-
nomfering av disse anbefalingene innebare en
svekkelse av patenteringsmulighetene i forhold
til dagens norske praksis. En ensidig norsk
gjennomfering av anbefalingene til Nuffield
Council vil svekke norsk naeringsliv innen det
medisinske fagfeltet i forhold til evrig europeisk

neeringsliv pa dette feltet. NHO vil pa denne
bakgrunn ga imot at anbefalingene fra Nuffield
Council legges til grunn fer det eventuelt er
oppnadd felleeuropeisk enighet om & gjore
det.»

Legemiddelindustriforeningen begrunner sitt syn

slik:

«LMI gér i mot at Norge alene innfoerer slike be-
grensninger ut fra friholdelsesbehov og teknik-
kens stand mv som det i punkt 6.1.4 bes om
synspunkter pa. Tas anbefalingene fra Nuffield
Councils rapport til felge, vil det fore til at pa-
tentbeskyttelsens omfang innenfor det medisin-
ske fagfeltet blir langt svakere i Norge enn i
andre europeiske land. LMI viser i den forbin-
delse til formélet med implementeringen. Hvis
Norge alene innferer begrensninger som be-
skrevet i anbefalingene fra Nuffield Councils
rapport, vil dette fi sveert uheldige folger i form
av en langt darligere patentbeskyttelse i Norge
enn i resten av EU.

Hensikten med hele implementeringen er &
harmonisere regelverket i EU/E@S-landene.
Hvis Nuffield Council-rapportens anbefalinger
folges pa dette punktet, vil dette ytterligere
svekke norsk industris konkurransekraft. LMI
vil ogsa papeke at en implementering og prakti-
sering i trdd med Nuffield Council-rapportens
anbefalinger medferer at patentvernet for natur-
lig forekommende DNA-sekvenser ogsa blir ve-
sentlig svekket i forhold til dagens praksis.»

Tilsvarende synspunkter fremsettes av Amers-

ham Health AS:

«Vi gar sterkt imot at Norge innferer slike be-
grensninger unilateralt. Begrensningene vil fo-
re til at patentbeskyttelsens omfang innenfor
det medisinske fagfeltet blir langt svakere i Nor-
ge enn i EU. Hensikten med 4 innfere patentdi-
rektivet, nemlig 4 gi norsk neeringsliv samme
grunnlag for & oppna patentbeskyttelse for bio-
teknologiske oppfinnelser pa sitt hjemmemar-
ked som konkurrentene i EJS har pé sine hjem-
memarkeder vil da ikke bli oppfylt innenfor det-
te viktige feltet.

Hvis Nuffield Council rapportens anbefalin-
ger folges pé dette punktet, vil patentvernet for
naturlig forekommende DNA-sekvenser bli ve-
sentlig svekket ogsa i forhold til dagens praksis,
dette vil ytterligere svekke norsk legemiddelin-
dustris konkurransekraft.»

Norsk forening for industriens patentingeniorer

ser det som meget positivt at patentdirektivet gjen-
nomferes i Norge og uttaler videre:

«Norske virksomheter md ha samme konkur-
ransevilkar pé sitt hjemmemarked som konkur-
renter innen EQJS har pa sine hjemmemarke-
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der. Dette er en viktig betingelse for a utvikle
og beholde virksomheter som utvikler og an-
vender bioteknologi.

Gjennomfering av patentdirektivet ma der-
for gi norsk nzeringsliv samme grunnlag for a
oppnad patentbeskyttelse for bioteknologiske
oppfinnelser pa sitt hjemmemarked som kon-
kurrentene i EU har pa sine hjemmemarkeder.
Svakere beskyttelse i Norge enn i EU vil med-
fore at norske bedrifter taper terreng.»

Nar det gjelder rapporten fra Nuffield Council,
gir foreningen uttrykk for de samme synspunktene
som Amersham Health AS.

Norske Patentingeniorers Foreming mener at
gjeldende praksis er tilstrekkelig streng og er kri-
tisk til & legge til grunn anbefalingene fra Nuffield
Council:

«I heringsdokumentene enskes det en vurde-
ring om norsk praksis, nar det gjelder behand-
ling av patentseknader innenfor bioteknologi,
bor folge anbefalingene fra Nuffield Council on
Bioethics. NPF er i stor grad enig i heringsdo-
kumentenes vurderinger nér det gjelder & uteve
en streng vurdering av Kriteriet for oppfinnel-
sesheoyden ved behandling av patentseknader
innenfor det bioteknologiske omradet. Dette
skulle veere i trad med Patentstyrets praksis
vedrerende slike patentseknader. NPF gér imot
4 innfere restriksjoner i patentloven eller for-
skriftene for vurdering av patenterbarheten av
bioteknologiske oppfinnelser. NPF er av den
oppfatning at utarbeidelse og opprettholdelse
av navaerende praksis er tilstrekkelig.»

7.2.4 Andre synspunkter

Den Norske Advokatforening og Fritiof Nansens In-
stitutt kommenterer spersmalet om hvilket spille-
rom direktivet gir ved gjennomferingen.

Fridtiof Nansens Institutt uttaler:

«Regjeringen uttaler at den vil at Norge skal leg-
ge til grunn en innskrenkende tolkning av inn-
vilgede patenter. Dette er en rettslig sett usik-
ker forutsetning: A legge til grunn en innskren-
kende tolkning av patentbeskyttelsen vil ikke
innebare en harmonisering med EU, og stride
mot formalet med & implementere Direktivet.
Pa dette punkt er det trolig at andre folkeretts-
lige avtaler som Norge er forpliktet av kan virke
inn som argumenter som gjor en slik innskren-
kende fortolkning umulig. Det vil veere domsto-
lene som i siste instans vil bestemme omfanget
av et patent. Regjeringen vil dermed ha begren-
set mulighet til & bestemme at praksis skal veere
restriktiv. Det er ikke utenkelig at Hoyesterett
vil legge storre vekt pa praksis fra EU enn en ut-
talelse fra regjeringen.»

Den Norske Advokatforening har «festet seg ved
at det i notatet uttales at direktivet ikke gir noen ge-
nerelle retningslinjer for praktiseringen av Kriteriet
om oppfinnelseshoyde» og uttaler videre:

«Dette er i og for seg riktig, men etter utvalgets
oppfatning er det vel heller ikke direktivets for-
mal eller oppgave. De generelle retningslinjer
for praktiseringen av Kriteriet av oppfinnelses-
heyde som Norge er forpliktet til 4 folge gjelder
uavhengig av direktiv 98/44/EF. Dersom det
hadde vaert meningen a fravike de generelle ret-
ningslinjer og prinsipper innenfor det saklige
omradet som direktivet regulerer, ville dette ha
veert uttalt i direktivet. Det samme gjelder der-
som det hadde vaert meningen a dpne for at de
enkelte stater kunne velge hvilken linje de ville
legge seg pad med henblikk pé oppfinnelseshoy-
de og beskyttelsesomfang. Nar det i heringsno-
tatet vises til at punkt 34 i direktivets fortale fast-
slar at det er overlatt til statene 4 foreta den
naermere grensedragning mellom oppdagelser
og oppfinnelser, og det av dette sluttes at direk-
tivet derfor ikke innebaerer noen full harmoni-
sering av statenes patenteringspraksis, sa er og-
sa det i og for seg riktig. Harmoniseringen fol-
ger ikke av direktivet. P4 den annen side opp-
stiller ikke direktivet gjennom punkt 34 i forta-
len noe unntak fra den harmonisering som el-
lers gjelder.»

Advokatforeningen uttaler videre at selv om
praksis fra Den europeiske patentorganisasjonen
(EPO) ikke har noen bindende virkning for Norge,
méa denne praksisen «tillegges vekt» pd grunn av
E@S-avtalen protokoll 28 artikkel 3 nr. 4, som fast-
setter at E@S-statene i sin lovgivning skal felge de
materielle bestemmelser i den europeiske patent-
konvensjonen (EPC).

Neerings- og handelsdepartementet mener det ma
gé klart frem at det i prinsippet skal veere mulig &
oppnd produktpatent pa bl.a. naturlig forekommen-
de gener og gensekvenser. Departementet papeker
at «en nasjonal fortolkning som i praksis gjer det
nzermest umulig eller [helt] umulig & f4 produktpa-
tent pd gener, ville veere tvilsom ift. sentrale be-
stemmelser i direktivet». Nar det gjelder Nuffield
Councils rapport, konkluderer departementet slik:

«I vurderingen av hvorvidt oppfinnelsesheyden
av en patentsekt oppfinnelse i det enkelte tilfelle
er tilstrekkelig stor for at produktpatent skal
innvilges, kan etter Naerings- og handelsdepar-
tementets mening Kkriteriene som trekkes opp i
Nuffield Councils rapport, tillegges betydelig
vekt.»

Blant annet fordi det er fellestrekk mellom ge-
nomet til mennesker og visse hoyerestiende dyre-
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arter, mener Neerings- og handelsdepartementet at
det ikke ber oppstilles egne kriterier for patentbe-
skyttelse av naturlig forekommende gener fra men-
nesker:

«For oss er det i vurderingen av hva som skal
kunne patenteres viktigere a skille mellom na-
turlig forekommende og rekombinante (dvs. av
mennesker forandrede) gener og gensekven-
ser, enn mellom menneskelige og andre, bla.
fordi genomet til visse hoyerestiende dyrearter
til over 95% er identisk med menneskets. I vikti-
ge tilfeller vil det dermed kunne oppsta tvil mht.
hvor en gitt gensekvens stammer fra, dersom
det gjores en rettslig forskjell mellom mennes-
kelige og andre gener. En slik avgrensning ma
dermed unngédes. Derimot er det mye lettere
mulig & avgrense naturlig forekommende gen-
sekvenser fra rekombinante.»

7.3 Departementets vurderinger

Nar det gjelder formalet med patentsystemet, viser
departementet til St.prp. nr. 43 (2002-2003) kapittel
9.1, der det heter:

«Patentsystemet bygger pa en avveining mel-
lom hensynet til & ivareta oppfinnerens kom-
mersielle interesser og allmennhetens interes-
se i fritt 4 kunne benytte nyvinninger. Siktema-
let er & skape steorst mulig teknisk nyskapning,
samtidig som andres bruk av oppfinnelsen ikke
hindres i urimelig grad. Den nye tekniske kunn-
skapen blir offentlig tilgjengelig for enhver
gjennom publiseringen av seknaden og kan der-
med brukes som en kunnskapskilde for fortsatt
forskning, eksperimentering eller undervis-
ning. Eneretten gjelder i maksimalt 20 ar fra
seoknadsdagen. Etter utlepet av beskyttelsesti-
den er utgangspunktet at enhver kan utnytte
oppfinnelsen, ogsd kommersielt.

Muligheten for patentbeskyttelse kan veere
en forutsetning for at noen er villige til 4 ta risi-
koen og kostnadene som er forbundet med et
utviklingsarbeid. Patentlovgivningen skal med
andre ord drive produktutviklingen videre og
beskytte innsatsen som ligger bak. Andsverklo-
ven og designlovgivningen har tilsvarende for-
mal innenfor sine felter. [...]

Det kan imidlertid tenkes at beskyttelsen
strekkes si langt at den konkurransebegren-
sende virkningen i en del sammenhenger over-
skygger den stimulerende effekten. Her er det
et spenningsfelt mellom konkurranseretten,
som skal hindre misbruk av markedsmakt, og
immaterialretten, som gir grunnlag for eneret-
ter. Den lovgivningspolitiske utfordringen lig-
ger i 4 finne det rette balansepunktet mellom
immaterialrettslige og generelle konkurranse-

rettslige betraktninger, slik at totalgevinsten for
samfunnet blir storst mulig.»

Flertallet av de heringsinstansene som har ut-
talt seg om spersmalet, er enige i at det er viktig &
unnga en liberal praktisering av patenteringsvilka-
rene. Patentets bredde maé st i forhold til den «opp-
finnerske» innsatsen. Som papekt av Bioteknologi-
nemnda er dette en forutsetning for at patentsyste-
met skal oppné sitt hovedmal — 4 stimulere til inn-
ovasjon. Ogsa Patentstyret er opptatt av problemstil-
lingen med brede patenter og har strammet inn sin
praksis.

Det er imidlertid uenighet blant heringsinstan-
sene om hvor restriktiv patenteringspraksis ber
vaere.

Nar det gjelder de rettslige skrankene for prak-
tiseringen av direktivet, papeker Den Norske Advo-
katforening at direktivet ikke gir rom for & «fravike»
de generelle prinsippene for patentering som gjel-
der pa andre omrader. Departementet er enig i det-
te. Spersmaélet er imidlertid hvordan disse prinsip-
pene skal anvendes pa et omrade som reiser en del
seeregne problemstillinger. Praksis fra andre tek-
niske omrader gir f.eks. ikke sikre svar pa hva som
skal til for & fa patentbeskyttelse pa naturlig fore-
kommende materiale som er isolert (renfremstilt)
mv. ved bioteknologiske metoder.

Direktivet innebarer ingen full harmonisering
av statenes patenteringspraksis. Dette er ogsé lagt
til grunn i Europakommisjonens rapport fra 7. okto-
ber 2002 om tolkningen av patentdirektivet (KOM
(2002) 545 endelig). Det synes som om enkelte EU-
stater, herunder Frankrike, vil legge opp til en re-
striktiv praksis seerlig knyttet til patentering av ge-
ner. Norge har ikke noe mindre spillerom etter di-
rektivet og E@S-avtalen enn EU-landene. Nar det
gjelder tolkningen av E@S-avtalen protokoll 28 ar-
tikkel 3 nr. 4, som fastsetter at E@S-statene i sin lov-
givning skal folge de materielle bestemmelser i den
europeiske patentkonvensjonen (EPC), vises det til
St.prp. nr. 100 (1991-92) s. 185.

Neringslivet er ikke nedvendigvis tjent med en
liberal praktisering av de alminnelige vilkarene for
patentering. Andres mulighet til & utnytte eksiste-
rende teknologi og utvikle denne videre i kommer-
siell sammenheng blir sterre hvis patenterings-
praksis er restriktiv. Som Bioteknologinemnda pa-
pekte under heringen, vil spesielt nyetablerte og
mindre bioteknologibedrifter kunne dra nytte av en
restriktiv praksis, fordi de ikke trenger & seoke li-
sens hos et like stort antall patenthavere. For andre
grupper som f.eks. sykehussektoren vil bedret til-
gang til nyvinninger som er knyttet til genmateria-
le, ha bade skonomiske og praktiske fordeler.
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Departementet opprettholder standpunktet
om at Patentstyret skal legge seg pa linje med myn-
dighetene i de mest restriktive EU-landene nir det
gjelder seknader om patent knyttet til naturlig fore-
kommende biologisk materiale. Moderne teknik-
ker kan gjore det enkelt 4 karakterisere og isolere
et bestemt biologisk materiale. Nar oppfinnelsen i
forste rekke bestar av 4 finne frem til en bestemt in-
dustriell anvendelse av for eksempel et gen, ber
man vaere tilbakeholden med a gi produktpatent. I
mange tilfeller ber patentbeskyttelsen heller be-
grenses til den anvendelsen av genet som er spesi-
fisert i patentseknaden, og som har oppfinnelses-
hoyde. Etter direktivet er det imidlertid ikke prinsi-
pielt utelukket & fa produktpatent ogsé pa naturlig
forekommende materiale. Hvorvidt det skal gis pro-
duktpatent eller anvendelsespatent, mé avgjeres av
patentmyndighetene ut fra en konkret vurdering.
Departementet finner det vanskelig & gi noen presi-
se retningslinjer for denne vurderingen, som maé ta
utgangspunkt i det alminnelige kravet til oppfinnel-
seshoyde og prinsippet om at patentbeskyttelsen
ikke skal strekke seg lenger enn det den «oppfinne-
riske» innsatsen tilsier. Departementet foreslar li-
kevel enkelte presiseringer i lovteksten, slik bl.a.
Den norske leegeforening og Norges forskningsrad
onsket. Presiseringene bygger bl.a. pd EF-domsto-
lens dom i saken om Nederlands annulasjonsseks-
mal og det franske lovforslaget til gjennomfering av
patentdirektivet. Det vises til merknadene til pa-
tentloven ny § 3 c.

I heringsnotatet ble det reist spersmal om Nor-
ge bor legge til grunn anbefalingene fra Nuffield
Council on Bioethics ved praktiseringen av vilkare-
ne for patentering. Flere heringsinstanser gar
sterkt imot at Norge skal gjore dette ensidig.

Departementet mener at anbefalingene i rap-
porten til Nuffield Council on Bioethics ber tilleg-
ges betydelig vekt ved behandlingen av patentsek-
nader knyttet til naturlig forekommende gener el-
ler deler av gener (DNA-sekvenser), jf. referatet fra

rapporten i heringsnotatet. Dette er i trdd med Nee-
rings- og handelsdepartementets heringsuttalelse.
Generelt sett ber norsk patenteringspraksis imid-
lertid ikke avvike fra praksis i EU, dvs. i de mest re-
striktive EU-landene. Praksis mé dessuten ligge in-
nenfor Norges EQS-rettslige forpliktelser. Anbefa-
lingene i rapporten kan derfor ikke uten videre leg-
ges til grunn.

Den internasjonale utviklingen den siste tiden
gar i retning av et kritisk syn pa hvilke nyvinninger
pa bioteknologiomradet som ber kunne patentbe-
skyttes og pa beskyttelsens omfang. Det amerikan-
ske patentverket har innfert strengere krav til be-
skrivelsen av oppfinnelser pé bioteknologiomradet,
jf. det amerikanske handelsdepartementets kunn-
gjoring 5. januar 2001. For bl.a. 4 sikre at patentse-
kere faktisk er i stand til 4 uteve oppfinnelsen indu-
strielt, ma beskrivelsen angi en spesifikk, vesentlig
og troverdig nytteverdi. Disse kriteriene ble innfort
med det uttalte mal & hindre lettvinte patenter knyt-
tet til gener. Ogsa Den europeiske patentorganisa-
sjonen, Kommisjonen (i rapporten fra 7. oktober
2002) og EF-domstolen (i dommen om Nederlands
ugyldighetsseksmal) har kommet med tolkninger
som apner for en streng patenteringspraksis pa det-
te omradet. Det pagir omfattende diskusjoner in-
ternasjonalt om hvordan man skal skape best mulig
balanse mellom interessene til innovaterer og and-
re interesser, slik at den samlede gevinsten for
samfunnet blir sterst mulig. Dette gjelder spesielt i
forhold til oppfinnelseshoydekriteriet.

Som péapekt i St.prp. nr. 43 (2002-2003) vil Nor-
ge internasjonalt g inn for en streng patenterings-
praksis nér det gjelder naturlig forekommende ma-
teriale. Det er i den sammenheng enskelig at anbe-
falingene i rapporten fra Nuffield Council on Bioet-
hics blir grundig vurdert. Norge vil ta til orde for
dette.

Det vises ellers til vurderingene i heringsnota-
tet og merknadene nedenfor til patentloven §§ 1,
laog3c.
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8 Rett for andre til a utnytte oppfinnelsen (tvangslisens)

8.1 Horingsnotatet

En tvangslisens er en tillatelse fra en offentlig myn-
dighet til 4 utnytte en patentert oppfinnelse uten
samtykke fra patenthaveren. Etter gjeldende norsk
patentlov kan tvangslisens bare gis av domstolene,
jf. patentloven § 50. I heringsnotatet ble det fore-
slatt 4 gi ogsa Konkurransetilsynet myndighet til &
gi tvangslisens. Begrunnelsen var at saker om
tvangslisens da kunne avgjeres raskere og billigere
enn det som er tilfelle ved domstolsbehandling.
Innfering av et administrativt system ville bidra til &
effektivisere tvangslisensreglene og dermed mot-
virke misbruk av patentrettigheter.

I heringsnotatet ble det ogsa foreslatt 4 innfore
en ny hjemmel til & gi tvangslisens nér en patentret-
tighet utnyttes pa en mate som begrenser konkur-
ransen vesentlig. Dette var ment som en klargjo-
ring og ikke en prinsipiell nydannelse, ettersom
konkurranseskadelig atferd fra en patenthaver og-
sa kan gi grunnlag for tvangslisens etter gjeldende
patentlov § 47, som bestemmer at tvangslisens kan
gis «nar det finnes pakrevet av hensyn til viktige al-
mene interesser». Det er dessuten en viss overlap-
ping mellom tvangslisensreglene i patentloven og
konkurranselovens regler.

Heringsnotatet inneholdt ogsa forslag til regler
om avgift for & begjeere tvangslisens og regler om
saksbehandlingen. Videre ble det foreslatt regler
om erstatning til patenthaveren for det tilfellet at
tvangslisensen oppheves eller innskrenkes etter
klage eller soksmal, nar tvangslisenshaverens ut-
nyttelse av oppfinnelsen i mellomtiden har medfort
tap for patenthaveren.

Fra heringsnotatet kapittel 6.2 siteres:

«6.2 Rett for andre til & utnytte oppfinnelsen
6.2.1 Innledning

En tvangslisens er en tillatelse fra en offentlig
myndighet til en enkeltakter til 4 utnytte en opp-
finnelse kommersielt uten tillatelse fra patent-
haveren. Formalet med systemet er 4 hindre
misbruk av patentrettigheter. I Norge i dag kan
tvangslisens gis av domstolene etter patentlo-
ven §§ 45 til 50. Patentloven § 45 gir grunnlag
for tvangslisens néir patenthaveren unnlater a
bruke oppfinnelsen. Etter patentloven § 47 kan

det gis tvangslisens av hensyn til viktige allmen-
ne interesser, mens tvangslisens etter § 46 pa
bestemte vilkar kan gis nar et patent er til hin-
der for 4 utnytte en annen oppfinnelse. Etter
§ 48 kan det gis tvangslisens til den som i god
tro hadde begynt 4 utnytte oppfinnelsen, eller
truffet vesentlige forberedelser med tanke pa
utnyttelse, for patentseknaden ble alminnelig
tilgjengelig.

Ogséa planteforedlerloven § 28 inneholder
bestemmelser om tvangslisens. Slik lisens kan
gis hvis en sortseier nekter tilgang til en beskyt-
tet plantesort pa rimelige vilkar og i det omfang
som er nedvendig av hensyn til viktige allmen-
ne interesser.

Patentdirektivet gjor det nedvendig & ta inn
bestemmelser om tvangslisens ved avhengig-
het mellom patenter og planteforedlerrettighe-
ter (se patentloven ny § 46 a og planteforedler-
loven § 28 nye annet og tredje ledd). Ellers er
tvangslisenser ikke regulert av direktivet.

I dag er det bare domstolene som kan til-
kjenne tvangslisens i Norge og angi de naerme-
re rammene for lisensen. Dette folger av patent-
loven § 50, som gjelder tilsvarende for tvangsli-
sens etter planteforedlerloven § 28.

6.2.2 Effektivisering av tvangslisensreglene

En effektivisering av tvangslisensreglene kan
vaere et viktig tiltak for & hindre misbruk av pa-
tentrettigheter.

Det er ikke et mél i seg selv at det skal gis
flere tvangslisenser enn i dag. Det klare ut-
gangspunktet ber fortsatt vaere at den som ons-
ker & utnytte en oppfinnelse som er patentert av
en annen, ma inngd en avtale med patenthave-
ren (avtalelisens). Tvangslisens ber bare kunne
gis nar patentrettigheter blir misbrukt. En ef-
fektivisering av tvangslisensreglene kan imid-
lertid virke preventivt mot at patenthavere ut-
nytter eneretten pa en urimelig mate. Det kan
f.eks. motvirke at helsevesenet blir nektet til-
gang til viktig diagnoseverktoy eller at tilgang
bare gis pa urimelige vilkar.

OECDs arbeidsgruppe for bioteknologi
holdt i januar 2002 et seminar om genetiske
oppfinnelser, industrielle rettigheter og lisensi-
eringspraksis med om lag 100 deltakere fra of-
fentlig og privat sektor (OECD-konferansen om
genetiske oppfinnelser, industrielle rettigheter
og lisensieringspraksis). Her ble tvangslisenser



2002-2003

Ot.prp. nr. 86 33

Om lov om endringer i patentloven og planteforedlerloven (gjennomfering av EUs patentdirektiv i norsk rett mv.)

fremhevet som ett av flere mulige tiltak mot uri-
melige begrensninger i tilgangen pa patentbe-
skyttede produkter. Tvangslisensiering er ogsa
trukket frem av Den europeiske gruppe for
etikk innen naturvitenskap og ny teknologi
(GESNT) i dens uttalelse 7. mai 2002. Gruppen
uttaler at adgangen til & gi tvangslisens ber ut-
nyttes nar diagnose og behandling blir blokkert
eller gjort urimelig kostbart gjennom misbruk
av patentrettigheter. Den fremhever at etable-
ring av prosedyrer for tvangslisensiering er et
nasjonalt ansvar.

I Norge er bestemmelsene om tvangslisens
sveert lite brukt. En mulig grunn til dette, kan
vaere at det 1 dag bare er domstolene som kan gi
tvangslisens. Domstolsbehandling tar lang tid
og er kostbart.

I Stprp. nr. 43 (2002-2003) kapittel 9.8.2
varsler regjeringen at den vil foresla en effekti-
visering av tvangslisensreglene ved at det &pnes
for at tvangslisens kan gis ved forvaltningsved-
tak. I stortingsproposisjonen varsles ogsa en
modernisering av innholdet i tvangslisensregle-
ne bl.a. for 4 klargjere forholdet til TRIPS-avta-
len.

Et system der tvangslisens gis ved forvalt-
ningsvedtak, er foreslatt i utkastet til forordning
om EF-patenter (KOM (2000) 412 endelig).

6.2.3 Tvangslisens ved forvaltningsvedtak

Patentdirektivet regulerer ikke spersmalet om
hvilken myndighet som skal ha kompetanse til
4 gi tvangslisenser. I trdd med St.prp. nr. 43
(2002-2003) foreslas det at det innfores et sy-
stem der tvangslisens kan gis av et forvaltnings-
organ. Systemet ber omfatte alle typer patenter,
og ikke bare patenter pa bioteknologiske opp-
finnelser. En adgang til 4 fa tvangslisens ved for-
valtningsvedtak kan vaere nyttig ogsa nar det
gjelder oppfinnelser utenfor bioteknologiomra-
det. Det kan dessuten veaere vanskelig 4 avgren-
se bioteknologiske oppfinnelser mot andre opp-
finnelser.

Et sentralt spersmaél er hvilket forvaltnings-
organ som ber administrere systemet.

Etter den tidligere patentloven fra 1910 var
det Patentstyrets annen avdeling som ga
tvangslisens. Patentstyrets annen avdeling tok
ikke stilling til vederlaget og de ovrige vilkare-
ne for tvangslisensen. Hvis partene ikke ble eni-
ge, matte vilkirene fastsettes ved rettslig
skjonn. Patentstyrets vedtak kunne angripes
ved seksmal for domstolene innen tre maneder.
Domstolene kunne bare preve lovanvendelsen,
og ikke den skjennsmessige vurderingen av om
det skulle gis tvangslisens.

I patentloven fra 1967 ble kompetansen til &
gi tvangslisens, overfort til domstolene. Dette
ble begrunnet med at avgjorelsen i stor grad be-

ror pa mer allmenne vurderinger av skonomisk,
teknisk eller sosial art. Patentstyrets annen av-
deling utpekte seg ikke som serlig egnet til &
vurdere slike spersmal. Det ble ogsé lagt vekt
pa hensynet til nordisk rettsenhet, se Ot.prp. nr.
36 (1965-66) s. 46-47.

Disse hensynene mot a legge kompetansen
til Patentstyret, gjor seg fortsatt gjeldende. Sa-
ker om tvangslisens vil ofte reise samfunnseko-
nomiske og konkurransemessige problemstil-
linger. Slike problemstillinger vil Konkurranse-
tilsynet ha gode forutsetninger for 4 vurdere.
Konkurransetilsynet er dessuten vant til 4 fore-
ta bevisvurderinger av faktiske forhold, noe
som kan vere nedvendig i saker om tvangsli-
sens. Dette taler for at Konkurransetilsynet ber
veere kompetent instans.

Konkurransetilsynet har i dag ingen formell
tvistelosningsfunksjon i forholdet mellom priva-
te. Organet handhever kun den offentlige inter-
essen i virksom konkurranse og effektiv res-
sursbruk. Vedtak etter konkurranseloven kan
riktignok i praksis innebaere at private tvister lo-
ses. Dette kan f.eks. veere tilfellet hvis Konkur-
ransetilsynet gir pilegg om at en forretnings-
nektelse overfor et foretak skal opphere fordi
den er konkurranseskadelig, jf. konkurranselo-
ven § 3-10. Private har imidlertid ikke noe krav
pa at saker tas opp til behandling med sikte pd &
lose en tvist.

Dette kan imidlertid ikke veere noe avgjo-
rende argument mot i legge kompetansen til
Konkurransetilsynet. Det finnes sveert fa forvalt-
ningsorganer som allerede i dag har slike tviste-
losningsfunksjoner. De organene som har dette
— f.eks. ulike klagenemnder for forbrukerne —
vil neppe ha like gode forutsetninger som Kon-
kurransetilsynet til & treffe avgjerelser om
tvangslisens.

Det foreslas derfor at kompetansen til a gi
tvangslisens ved forvaltningsvedtak, legges til
Konkurransetilsynet, se lovutkastet §§ 50 og 50
a.

6.2.4 Forholdet til domstolssystemet

Etter lovutkastet § 50 forste ledd skal admini-
strativ tvangslisens vere et alternativ til seks-
mal for domstolene. Den som ensker tvangsli-
sens, skal alts fortsatt kunne velge & bringe sa-
ken direkte inn for domstolene (se likevel kapit-
tel 6.2.6 nedenfor). Det er ikke nedvendig a
forst be om tvangslisens ved forvaltningsved-
tak.

Et administrativt vedtak om tvangslisens
ber kunne bringes inn for domstolene for over-
proving i ettertid. Domstolspreving er en viktig
rettssikkerhetsgaranti for begge parter. Det er
presisert i utkastet at domstolene skal kunne
prove alle sider av vedtaket om tvangslisens,
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herunder de rent skjgnnsmessige sidene av av-
gjorelsen. Den som antar at et forvaltningsved-
tak om tvangslisens uansett vil bli angrepet ved
seksmal fra patenthaveren, vil derfor kanskje se
seg bedre tjent med & ga til retten allerede i
forste omgang.

6.2.5 Ulike grunnlag for tvangslisens

Det kan reises spersmal om det administrative
systemet ber gjelde for alle typer tvangslisens,
eller om det ber vaere begrenset til tvangslisens
pa bestemte grunnlag. Behovet for & kunne gri-
pe inn mot misbruk av patentrettigheter er kan-
skje starst nar tilgang til oppfinnelsen er viktig
av hensyn til allmenne interesser, jf. patentlo-
ven § 47 og planteforedlerloven § 28 forste ledd.
Vurderingstemaet etter disse bestemmelsene
vil i mange situasjoner kunne overlappe patent-
loven § 45, som gjelder unnlatt eller begrenset
bruk av oppfinnelsen. Paragraf 45 forste ledd ly-
der:

«Er tre ar gatt fra patentets meddelelse og fi-
re ar fra patentseknadens inngivelse uten at
oppfinnelsen uteves innen riket i et rimelig om-
fang, kan den som vil uteve oppfinnelsen her i
riket, fa tvangslisens til dette, safremt det ikke
foreligger rimelig grunn for unnlatelsen.»

Bestemmelsen stiller opp mer presise vilkéar
for & fa tvangslisens enn patentloven §47 (se
ogsé planteforedlerloven § 28 forste ledd), men
det kan lett tenkes at begge grunnlagene blir
paberopt i samme sak. Det synes derfor hen-
siktsmessig at den administrative ordningen for
tvangslisens omfatter ogsa patentloven § 45.

Spersmalet om ogsd de andre grunnlagene
for tvangslisens ber vare omfattet av det admi-
nistrative systemet, ma bl.a. ses i sammenheng
med Konkurransetilsynet mulighet til 4 opplyse
saken pa en forsvarlig mate.

Saker om tvangslisens etter §§ 45 og 47 vil
ofte reise samfunnsekonomiske og konkurran-
semessige problemstillinger. Tvangslisens etter
reglene for avhengige patenter i § 46 vil i storre
grad ogséd kunne reise problemstillinger av an-
nen art, f.eks. fagtekniske sporsmal. Det sam-
me gjelder saker om avhengighetslisens mel-
lom patenter og planteforedlerrettigheter etter
de nye bestemmelsene i patentloven § 46 a og
planteforedlerloven § 28 annet og tredje ledd.
Slike fagtekniske spersmal ligger utenfor Kon-
kurransetilsynets alminnelige fagomréade. Pa-
tentloven § 48 gjelder tvangslisens til den som i
god tro hadde begynt & utnytte oppfinnelsen, el-
ler truffet vesentlige forberedelser til dette, for
patentspgknaden ble alminnelig tilgjengelig. Be-
stemmelsen er begrunnet i rimelighetshensyn
og den samfunnsmessige interessen i a4 hindre
at investeringer gar tapt. Konkurransemessige

hensyn trer her i bakgrunnen. Det kan derfor
reises spersmal om tvangslisens etter disse reg-
lene fortsatt bare ber kunne gis av domstolene.
En annen mulighet er 4 gi Patentstyret (og
eventuelt Plantesortsnemnda) kompetanse til 4
gi administrativ tvangslisens etter disse bestem-
melsene.

Behovet for en effektiv fremgangsmaéte kan
veere stort ogsé i enkelte saker om f.eks. avhen-
gighetslisens etter patentloven § 46. For a opp-
nd en reell effektivisering av systemet for
tvangslisenser, ber utgangspunktet veere at alle
typer tvangslisens kan gis administrativt. At fle-
re grunnlag for tvangslisens kan veere aktuelle i
samme sak, taler ogsa for denne losningen.

Det synes lite hensiktsmessig & splitte kom-
petansen til 4 gi administrativ tvangslisens péa
flere forvaltningsorganer. Det kan uansett ikke
utelukkes at en enkelt tvangslisenssak vil reise
sporsmél som herer under flere av de nevnte
forvaltningsorganenes fagomrader. Forsvarlig
saksbehandling kan sikres ved at Konkurranse-
tilsynet innhenter synspunkter fra Patentstyret
eller Plantesortsnemnda pé f.eks. fagtekniske
spersmal i saken. Konkurransetilsynet ber ogsa
kunne radfere seg med andre forvaltningsorga-
ner sa langt det synes hensiktsmessig.

Losningen i lovutkastet § 50 a er derfor at
Konkurransetilsynet kan gi tvangslisens pa alle
grunnlag etter bade patentloven og plantefored-
lerloven. Hvis saken tas opp til realitetsbehand-
ling, skal Konkurransetilsynet kunne radfere
seg med Patentstyret, Plantesortsnemnda og
andre forvaltningsorganer for avgjorelse treffes,
slik at disse organene kan uttale seg om spors-
mal innenfor sitt fagomrade. Uttalelsene fra
andre organer skal vaere radgivende. Konkur-
ransetilsynet ma selv vurdere hvor stor vekt det
skal legges pa uttalelsene i det enkelte tilfellet.

6.2.6 Tvangslisens ved konkurranseskadelig at-
ferd

Formalet med patentsystemet er 4 belenne ny-
skaping. Dette formalet er i trdd med den kon-
kurransepolitiske maélsettingen om & fremme
dynamisk effektivitet. Et patent gir pa den an-
nen side en tidshegrenset enerett. En slik ene-
rett utgjer isolert sett en konkurransebegrens-
ning sa lenge den bestir. Immaterialretten byg-
ger pa en tanke om at slike konkurransebeg-
rensninger er samfunnsmessig akseptable fordi
resultatet samlet sett vil bli gkt konkurranse og
behovsdekning, samtidig som eneretten kan
sikre et rettferdig vederlag til den enkelte inn-
ovater. Beskyttelsessystemet hindrer kopiering
og belonner nyskaping, slik at det totale pro-
duktspektret blir sterre. Dette gker forbruker-
nes valgfrihet og styrker konkurransen pa bade
pris og kvalitet. Tilbudet av produkter blir stor-
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re enn det ellers ville ha veert, se St.prp. nr. 43
(2002-2003) kapittel 9.1.

Dette betyr ikke at patenter er immune i for-
hold til konkurranselovgivningen. Det kan vaere
grunnlag for sanksjoner mot patenthaveren
hvis eneretten misbrukes pa en konkurranses-
kadelig mate. Det kan f.eks. tenkes at en nektel-
se av a gi tilgang til oppfinnelsen, rammes av
forbudet i E@S-avtalen artikkel 54 mot «utilber-
lig» utnyttelse av dominerende stilling.

A gjore inngrep i patentrettigheter for & kor-
rigere en konkurransehindrende praksis, er for-
enlig med TRIPS-avtalen (se artikkel 8 nr. 2 og
31 bokstav k).

Praksis fra EF-domstolen viser at det skal
mye til for at utevelse av immaterielle rettighe-
ter kan anses som utilberlig i forhold til EF-trak-
taten artikkel 82, som tilsvarer E@S-avtalen ar-
tikkel 54. I den grunnleggende avgjorelsen i sak
C-238/87 Volvo mot Veng, som gjaldt designbe-
skyttelse av reservedeler, uttalte EF-domstolen
(premiss 8 og 9):

«[E]n forpligtelse for indehaveren af et be-
skyttet menster til — selv mod betaling af en ri-
melig licensafgift — at give andre licens til leve-
ring af produkter, der er omfattet af monsterret-
ten, ville indebzre, at eneretten mistede sit
egentlige indhold, dels, at nagtelse af at ind-
remme en sadan licens ikke i sig selv kan udge-
re et misbrug af en dominerende stilling.

Det skal dog bemerkes, at indehaverens
udevelse af eneretten til et monster for karros-
seridele til automobiler kan vaere omfattet af
forbudet i artikel 86 [naveerende artikkel 82],
hvis den forer til, at en virksomhed, der indta-
ger en dominerende stilling, handler pa en ma-
de, der er udtryk for misbrug, f.eks. hvis den vil-
karligt neegter at levere reservedele til uathaen-
gige reparationsveerksteder, fastsaetter urime-
ligt hoje reservedelspriser eller beslutter ikke
leengere at fremstille reservedele til en bestemt
bilmodel, selv om der stadig findes et stort antal
biler af denne model, forudsat at en sddan ad-
feerd kan pévirke samhandelen mellem med-
lemsstater.»

EF-domstolen har senere formulert det slik
at det mé foreligge «sarlige omstendigheter»
for at et dominerende foretaks utevelse av ene-
retten skal kunne rammes av EF-traktaten artik-
kel 82 (forente saker C-241/91 og C-242/91 Ra-
dio Telefis Eiveann m.fl. mot Kommisjonen, se
premiss 50).

Etter den névaerende konkurranseloven
§ 3-10 kan Konkurransetilsynet ved enkeltved-
tak forby misbruk av markedsmakt. Bestem-
melsen i § 3-10 gjor ikke unntak for immateriel-
le rettigheter. Hvis patenter misbrukes, kan det
derfor tenkes at § 3-10 gir grunnlag for inn-
grep, f.eks. hvis patenthaveren bare gir tilgang

til oppfinnelsen pa vilkir som ma anses som
konkurranseskadelig misbruk og dette forer til
mindre effektiv bruk av samfunnets ressurser.

Den norske konkurranseloven er under re-
visjon av et lovutvalg. Utvalget skal levere sin
innstilling 31. mars 2003. I mandatet er det for-
utsatt at forbudsbestemmelsene i den nye kon-
kurranseloven skal baseres pd EQJS-avtalen ar-
tikkel 53 og 54, som tilsvarer EF-traktaten artik-
kel 81 og 82. I tilfelle slike bestemmelser skulle
bli vedtatt, far ovennevnte rettspraksis sterre
betydning for innholdet i de norske konkurran-
sereglene.

Patentloven § 47 gir grunnlag for tvangsli-
sens nar det er pakrevet av viktige allmenne
hensyn. Den samfunnsmessige interessen i a
motvirke konkurranseskadelig atferd, er ett
hensyn som etter forholdene kan gi grunnlag
for tvangslisens etter bestemmelsen. Det er
derfor en viss overlapping mellom vilkarene for
4 treffe vedtak om henholdsvis tvangslisens et-
ter patentloven og inngrep etter konkurranselo-
ven. Ogsd pa virkningssiden er det visse paral-
leller mellom systemene. Hvis en bestemt nee-
ringsvirksomhet nektes tilgang til oppfinnelsen
og dette anses som en ulovlig forretningsnektel-
se, kan Konkurransetilsynet f.eks. palegge pa-
tenthaveren 4 innga lisensavtale pd grunnlag av
konkurranseloven § 3-10 fijerde ledd. Dette har
likhetstrekk med situasjonen der det gis tvangs-
lisens etter patentloven.

Det ber Kklargjeres i patentloven at ogsé rent
konkurransemessige hensyn kan gi grunnlag
for tvangslisens. Dette kan gjores ved & fastset-
te at Konkurransetilsynet kan gi tvangslisens et-
ter patentloven hvis patenthaveren utnytter pa-
tentrettighetene pad en méte som begrenser
konkurransen vesentlig, se utkastet til § 47 nr. 2
i patentloven. Et system der Kommisjonen kan
gi tvangslisens for & avbete en konkurransebeg-
rensende praksis, er foreslatt i utkastet til for-
ordning om EF-patenter (KOM (2000) 412 en-
delig (se artikkel 21 nr. 3)).

For 4 gi tvangslisens etter den nye bestem-
melsen, er det et vilkdr at konkurransen be-
grenses vesentlig. Bestemmelsen skal bare
kunne brukes nar patentrettigheter misbrukes.
Det ma dessuten vere tale om et mishbruk som
rammer allmenne interesser. Det er ikke avgjo-
rende at patenthaverens atferd har skadet den
som Kkrever tvangslisens. Problemstillingene
har klare likhetstrekk med de vurderingene
som regelmessig ma foretas etter konkurranse-
loven § 3-10 og E@JS-avtalen 54, jf. EF-traktaten
82. Dette innebeerer at terskelen for 4 gi tvangs-
lisens etter den nye bestemmelsen, vil vare
hoy. Det vises til referatet fra EF-domstolens
praksis ovenfor. Det betyr ogsa at Konkurranse-
tilsynet ofte vil méatte vurdere om andre tiltak
enn tvangslisens kan vaere mer effektive for &
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avbete det konkurranseskadelige forholdet. At
noen har bedt om tvangslisens, er ikke til hin-
der for at Konkurransetilsynet i stedet f.eks. pa-
legger patenthaveren 4 endre sine generelle av-
talevilkar (jf. konkurranseloven § 3-10 fjerde
ledd).

E@S-konkurranseretten handheves av EF-
TAs overvakingsorgan og Kommisjonen. I
NOU 2001: 28 er det foreslatt at Konkurransetil-
synet ogsa skal handheve EQS-avtalen artikkel
53 og 54. Den nye tvangslisensbestemmelsen
kan anvendes ogsa under en slik ordning.

Det kan reises spersmél om ogsi domstole-
ne ber kunne gi tvangslisens etter den nye be-
stemmelsen i patentloven § 47 nr. 2. Dette vil
veere i tradd med utgangspunktet om at den som
onsker tvangslisens, skal kunne velge mellom
domstolsbehandling og administrativ behand-
ling, se lovutkastet § 50 forste ledd.

A gi domstolene en slik kompetanse, vil an-
takelig bryte for mye med dagens system pa
konkurranserettens omrade. Et alternativ til
tvangslisens etter den nye bestemmelsen, vil of-
te vaere inngrep etter konkurranseloven § 3-10.
Domstolene har imidlertid ikke myndighet til &
treffe avgjerelse om slikt inngrep. Dette er det
bare konkurransemyndighetene som kan gjere.
For domstolene vil tvangslisens derfor veere det
eneste mulige tiltaket. Dette kan hindre at ulike
virkemidler blir sett i ssmmenheng.

Det kan hevdes at domstolen kan ta i be-
traktning muligheten for tiltak etter konkurran-
seloven, selv om den ikke kan treffe avgjorelse
om det. Hvis domstolen antar at f.eks. et forbud
etter konkurranseloven vil veere bedre egnet,
kan tvangslisens avslds. Valget mellom virke-
midlene etter konkurranseloven § 3-10 herer
imidlertid som utgangspunkt under Konkurran-
setilsynets frie skjonn. En ordning der det vil
veere nedvendig for domstolene & sammenlikne
effektiviteten av ulike konkurransemessige inn-
grep, ville harmonere darlig med dette.

Det foreslas derfor at bare Konkurransetil-
synet skal kunne gi tvangslisens pa grunnlag av
patentloven § 47 nr. 2 om konkurranseskadelig
atferd. Konkurransetilsynets vedtak kan pékla-
ges administrativt etter alminnelige regler og
overproves av domstolene i ettertid [...].

Nar det gjelder de andre grunnlagene for
tvangslisens i patentloven og planteforedlerlo-
ven, kan lisensen ogsa gis av domstolene. Pa-
tentloven § 47 nr. 2 er dermed det eneste unn-
taket fra prinsippet om parallell kompetanse.

6.2.7 Tidsfrister for avgjerelsen

For & sikre at saker om tvangslisens avgjeres
raskt, kan det reises spersmal om det bor settes
en tidsfrist for behandlingen av sakene. Det an-
tas imidlertid at sakene vil variere mye i innhold

og kompleksitet. Det ville derfor veere nedven-
dig 4 sette en romslig frist som ogsa er tilpasset
de mest kompliserte sakene. I enklere saker vil-
le en romslig frist kunne virke som en hvilepute
snarere enn a motivere til rask saksbehandling.
Det er derfor ikke foreslatt noen frist for Kon-
kurransetilsynets saksbehandling.

Det ville derimot veere uheldig om innhen-
ting av faglige uttalelser fra Patentstyret, Plante-
sortsnemnda eller andre forvaltningsorganer
forsinker sakene vesentlig. Dette ville motvirke
formalet om at systemet for administrativ
tvangslisens skal veere mer effektivt enn dom-
stolssystemet. Ettersom det neppe vil dreie seg
om mange saker, ber det vaere mulig 4 gi slike
uttalelser innen seks uker etter henvendelsen
fra Konkurransetilsynet. I patentloven § 50 a er
det derfor foreslatt en frist pa seks uker for & gi
slike uttalelser.

6.2.8 Begrunnelse og saksopplysning

Konkurransetilsynets avgjorelser om tvangsli-
sens vil veere enkeltvedtak, slik at forvaltnings-
loven kapittel IV til VI vil gjelde i tillegg til for-
valtningslovens alminnelige bestemmelser. Det
kan veere grunn til & supplere disse reglene med
enkelte szrlige saksbehandlingsregler for
tvangslisenssaker.

Ved en lovendring i 1995 ble det innfert en
plikt for den private parten til & begrunne innsi-
gelser mot patenter, monstre og varemerker. I
lovutkastet § 50 a er det foreslatt at ogsa begjee-
ringer om administrativ tvangslisens skal vere
begrunnet.

Det bor ikke stilles strenge krav til sekerens
begrunnelse. Det mé vere tilstrekkelig at be-
gjeeringen angir et rettslig grunnlag for tvangsli-
sens og inneholder tilstrekkelig dokumentasjon
til at kravet iallfall tilsynelatende fremstar som
reelt. Kravet ber bare avvises hvis det fremstéar
som dpenbart ugrunnet. Den private parten skal
gis mulighet til retting for & unnga avvisning.

Det kan vaere behov for tilleggsdokumenta-
sjon, selv om minimumskravene til begrunnelse
av sgknaden er oppfylt slik at saken skal reali-
tetsbehandles. Det ber som utgangspunkt veere
den private parten, og ikke Konkurransetilsy-
net, som har hovedansvaret for & dokumentere
det faktiske grunnlaget og behovet for tvangsli-
sens. Konkurransetilsynet kan be om tilleggs-
dokumentasjon hvis dette er nedvendig f.eks.
for 4 ta stilling til den skonomiske verdien av en
plantesort som er avhengig av et eldre patent
(se planteforedlerloven § 28 nye annet og tredje
ledd).

Visse opplysninger er det motparten (pa-
tenthaveren eller sortseieren) som er narmest
til & fremskaffe, f.eks. opplysninger om i hvilken
grad et patent faktisk er utnyttet. Det kan ogsa
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vaere behov for 4 innhente opplysninger fra and-
re. Det foreslas at konkurranseloven § 6-1 om
opplysningsplikt mv. gis tilsvarende anvendelse
i saker om tvangslisens etter patentloven og
planteforedlerloven.

Konkurransetilsynet ber dessuten kunne
innkalle partene til muntlige forhandlinger der
det er hensiktsmessig. Regler om dette er tatt
med i lovutkastet § 50 a.

Det er ogsa foreslatt en forskriftshjemmel til
4 gi naermere saksbehandlingsregler, hvis det
skulle vise seg & vaere behov for det.

6.2.9 Klage

Hvis Konkurransetilsynet gjores til kompetent
myndighet, er det Arbeids- og administrasjons-
departementet som vil vaere klageorgan etter
den alminnelige regelen i forvaltningsloven
§ 28.

Klagesystemet er for tiden til vurdering. En
eventuell endring av klagesystemet ber ogsa
omfatte vedtak om tvangslisens.

6.2.10 Sakskostnader

Etter dagens system der tvangslisens bare kan
gis av retten, virker tvistemalslovens regler om
ansvar for sakskostnader preventivt mot at det
reises ugrunnede sgksmal om tvangslisens. I
lovutkastet her er det foreslatt en hjemmel til &
fastsette en avgift som skal betales av den som
begjaerer tvangslisens. Det foreslds at avgiften
skal vaere 10 000 kroner. En slik avgift vil kunne
begrense faren for at det fremsettes svakt be-
grunnede seknader om tvangslisens som péfo-
rer Konkurransetilsynet og serlig patenthave-
ren en unedvendig belastning.

Etter tvistemalsloven kan den tapende par-
ten palegges a betale erstatning for motpartens
sakskostnader. Dette er det ikke hjemmel for i
forvaltningssaker (unntatt ved omgjering av et
tidligere vedtak, jf. forvaltningsloven § 36 annet
ledd). Det foreslas ingen saerregler om dekning
av sakskostnader i administrative saker om
tvangslisens.

6.2.11 Erstatning ved opphevelse av tvangsli-
sens

Etter gjeldende patentlov § 50 tredje ledd kan
retten fastsette at en tvangslisens skal kunne ut-
nyttes for dommen om tvangslisens er rettskraf-
tig. Til gjengjeld plikter tvangslisenshaveren a
betale rimelig erstatning for det tapet utnyttel-
sen har medfert dersom dommen blir opphevet
etter anke. Retten kan pélegge lisenshaveren &
stille sikkerhet for et mulig erstatningsansvar.
Ogsa hvis tvangslisens blir gitt ved forvalt-
ningsvedtak, vil det vaere behov for 4 kunne ut-
nytte tvangslisensen for avgjorelsen er endelig.

Hvis tvangslisensen ikke kunne utnyttes for sa-
ken er endelig avgjort ved klage eller soksmal,
ville mye av effektiviseringsgevinsten ved et ad-
ministrativt system g tapt.

Behovet for 4 kunne la tvangslisenshaveren
utnytte lisensen for vedtaket er endelig, ivaretas
av den alminnelige regelen om utsatt iverkset-
ting av enkeltvedtak i forvaltningsloven § 42,
som lyder:

«Underinstansen, klageinstans eller annet
overordnet organ kan beslutte at vedtak ikke
skal iverksettes for klagefristen er ute eller Kkla-
gen er avgjort. Nar en part eller en annen med
rettslig klageinteresse akter a ga til seksmal el-
ler har reist seksmal for 4 fa vedtaket provd ved
domstol, kan organ som nevnt utsette iverkset-
tingen til det foreligger endelig dom. Det sam-
me gjelder nar en part eller en annen med retts-
lig klageinteresse akter & bringe eller har brakt
en sak inn for Stortingets ombudsmann for for-
valtningen. Anmodninger om utsetting skal av-
gjores snarest mulig. For evrig gjelder det som
er bestemt i annen lovgivning om utsettende
virkning av klage, soksmal m.m.

Det kan settes vilkar for utsettingen. Avslag
pd anmodning om utsetting skal veere grunn-
gitt. Begrunnelse skal gis samtidig med avsla-
get.»

Det er altsé utsettelsen av adgangen til 4 ut-
nytte tvangslisensen som ma bestemmes ser-
skilt. Hvis Konkurransetilsynet ikke bestemmer
dette, kan tvangslisenshaveren utnytte lisensen
inntil saken er endelig avgjort. Dette er den
motsatte lgsningen av den patentloven § 50
tredje ledd bygger pa.

Forvaltningsloven § 42 oppstiller ingen plikt
til & betale erstatning hvis vedtaket om tvangsli-
sens blir opphevet som folge av klage eller
soksmal. Gode grunner taler for at lisenshave-
ren ber ha et tilsvarende erstatningsansvar som
etter patentloven § 50 tredje ledd. Lovutkastet
§ 50 a inneholder bestemmelser om dette.

6.2.12 Klargjoring av forholdet til TRIPS-avtalen

TRIPS-avtalen artikkel 31 inneholder forholds-
vis detaljerte regler om meddelelse av tvangsli-
sens. I 1996 ble det gjort enkelte endringer i pa-
tentloven §§ 46 og 49 for 4 gjennomfore disse
reglene. Det kan vare onskelig 4 ga noe lenger
i & synliggjere TRIPS-avtalens krav til tvangsli-
senser direkte i patentloven, selv om man ogséa
gjennom tolkning av patentloven vil komme til
resultater som er i samsvar med TRIPS.

I lovutkastet her er det foreslitt enkelte yt-
terligere endringer i patentloven for 4 klargjere
forholdet til TRIPS-avtalen. [...]»
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8.2 Hgaringsinstansenes syn

Mange heringsinstanser stotter forslaget om 4 inn-
fore et system der tvangslisens kan gis ved forvalt-
ningsvedtak. Dette gjelder Bioteknologinemnda,
Den Norske Advokatforening, Den norske leegefore-
ning, Det teologiske Menighetsfakultet, Fiskeri- og
havbruksneeringens landsforening, Konkurransetilsy-
net, Norges Naturvernforbund/IGNIS, Norges tek-
nisk-naturvitenskapelige universitet, Norsk Genres-
sursvdad, Norske Patentingeniovers Forening, Nee-
rings- og handelsdepartementet, Regnskogsfondet og
Utenriksdepartementet.

Norske Patentingeniorers Foreming begrunner
sitt syn slik:

«Dette vil gi lisenssoker lettere mulighet for
raskere behandling av sin sgknad om tvangsli-
sens, noe som kan veere gunstig for rettssikker-
heten bade til patenthaver og lisensseker. En
raskere og enklere adgang til 4 oppnéa tvangsli-
sens i Norge kan medfoere en styrking av utnyt-
telsen av den patentbeskyttede oppfinnelsen
her i landet. Samtidig vil den kunne bidra til en
svekkelse av at en patenthaver pa urimelig méate
utnytter den forbudsretten som et patent med-
forer. NPF er av den oppfatning at dette vil vaere
et gunstig tiltak og stetter dette forslaget. I trad
med synet om en rask behandling av slike sek-
nader om tvangslisens, mener NPF videre at en
begrunnelse for seknad om tvangslisens ma
innleveres samtidig med selve seknaden for ik-
ke & gjore patenthavers rettssituasjon usikker.»

I heringsuttalelsen fra Bioteknologinemnda he-
ter det:

«Bioteknologinemnda stetter forslaget om at
tvangslisens skal kunne gis av et forvaltningsor-
gan som ligger utenfor Patentstyret. Biotekno-
loginemnda stetter videre at det skal vaere en
begrenset avgift pd seknader om tvangslisens
og at det ikke skal veere adgang til 4 kreve at so-
ker om tvangslisens skal dekke patenthavers
saksomkostninger. Dette vil i mange tilfeller
vaere gunstig for seker, som ofte vil veere den
svake part, og viktig for & unngé at det ikke so-
kes om tvangslisens pga. risiko for & méatte dek-
ke patenthavers saksomkostninger ved et even-
tuelt tap. P4 den andre siden er det viktig & opp-
rettholde en hey grad av rettssikkerhet for pa-
tenthaver, og Bioteknologinemnda ser det som
helt avgjerende at administrative avgjerelser
om tvangslisens kan klages inn for domstolen.»

Den Norske Advokatforening stetter forslaget
om at tvangslisens skal kunne gis ved forvaltnings-
vedtak, og at kompetansen legges til Konkurranse-

tilsynet. Foreningen er ogsa enig i at administrative
vedtak om tvangslisens (av Konkurransetilsynet el-
ler klageorganet) skal kunne overpreves av dom-
stolene i ettertid.

Neerings- og handelsdepartementet uttaler bl.a. at
Konkurransetilsynets avgjorelse ikke ber kunne
paklages administrativt:

«Neerings- og handelsdepartementet slutter seg
til forslaget om & overdra ansvaret for behand-
lingen av saker som er basert pa pastatt konkur-
ransefiendtlig atferd, til Konkurransetilsynet
(KT), slik at det serges for synlig uavhengighet
mellom den myndigheten som har innvilget pa-
tentet og den som vurderer hvorvidt det skal gis
en administrativ tvangslisens.

Patentstyrets faglige kompetanse ber trek-
kes inn pa en systematisk og dokumentert méate
av Konkurransetilsynet i behandlingen av slike
saker.

Konkurransetilsynet ber stilles instruksfritt
ift. overordnet departement i behandlingen av
slike saker, og vedtak om tvangslisens fattet av
Konkurransetilsynet ber ikke kunne paankes
administrativt, dvs. at klager mot slike vedtak
maé bringes inn for domstolene i form av seks-
mal.

Nerings- og handelsdepartementet foreslar
at Oslo tingrett eller Borgarting lagmannsrett
blir tvungent verneting for slike saker. Ellers fo-
reslar vi at Konkurransetilsynets vedtak i den
administrative saksgangen kun skal kunne an-
kes til et fremtidig uavhengig administrativt kla-
georgan som synes a veere under utredning.»

I heringsnotatet ble det foreslitt at krav om
tvangslisens alternativt skal kunne bringes direkte
inn for domstolene. Sak for Konkurransetilsynet
skulle altsa veere et valgfritt alternativ til domstols-
behandling. Dette skulle imidlertid ikke gjelde for
tvangslisens etter den nye bestemmelsen i § 47 nr.
2 om konkurranseskadelig atferd. Etter forslaget i
heringsnotatet skulle tvangslisens pa dette grunn-
laget bare kunne gis av Konkurransetilsynet pa
grunn av sammenhengen med dagens inngrepssys-
tem etter konkurranseloven. Utenriksdepartementet
mener at ogsé tvangslisenssaker etter ny § 47 nr. 2
ber kunne bringes direkte inn for domstolene. I he-
ringsuttalelsen heter det:

«Fordi store verdier kan st pa spill ved saker
om tvangslisens, vil slike avgjorelser lett bli
brakt inn for domstolene av den part som ikke
vinner frem i ferste omgang. UD stotter utkas-
tets forslag om et parallelt system der Konkur-
ransetilsynet skal ha generell myndighet til &
treffe forvaltningsvedtak om tvangslisensiering.

Etter UDs syn er det imidlertid ikke gitt at
det i alle situasjoner vil bli raskere a fa en ende-
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lig avgjorelse i en sak om tvangslisens, selv om
tvangslisens kan gis ved forvaltningsvedtak.

UD er derfor ikke enig i forslaget om at
Konkurransetilsynet skal veere enekompetent
til & behandle saker der anmodningen om
tvangslisens er begrunnet i vesentlige konkur-
ransebegrensninger.

For 4 redusere den totale saksbehandlings-
tiden ber det ogsa for sistnevnte type anmod-
ninger gjelde et parallelt system, slik at den
som ensker tvangslisens selv kan bestemme
om anmodningen skal behandles av forvaltnin-
gen eller tas direkte til domstolen.»

Den Norske Advokatforening er for sin del noe i tvil
om det vil kunne forventes at sarlig mange av dem
som ensker tvangslisens, vil se seg tjent med a ga
til retten i forste omgang. Foreningen uttaler:

«Grunnet til dette er at de to systemer atskiller
seg bla. ved at et forvaltningsvedtak som ho-
vedregel har virkning umiddelbart, mens en
dom ferst mé bli rettskraftig. For den som ivrer
etter 4 komme i gang med utnyttelsen av en pa-
tentert oppfinnelse under en tvangslisens vil
den forvaltningsmessige veien derfor kanskje
virke mer tiltalende.»

Foreningen mener derimot at de foreslatte reg-
lene om erstatningsansvar hvis tvangslisensen blir
opphevet i ettertid og utevelsen av tvangslisensen i
mellomtiden har medfert tap for patenthaveren,
kan bidra til 4 utjevne forskjellen mellom admini-
strativ behandling og domstolbehandling.

Konkurransetilsynet stotter forslaget, selv om til-
synet i utgangspunktet er skeptisk til & pata seg
oppgaven med & gi tvangslisens pé alle grunnlage-
ne i patentloven:

«Vurderingene om 4 gi tvangslisens etter § 45,
vil ha likhetstrekk med vurderinger Konkurran-
setilsynet ellers foretar, i det en unnlatelse av &
utnytte en patentrettighet ofte vil veere begrun-
net i konkurransemessige betraktninger. Vi an-
tar derfor at tilsynet kan veere egnet til & kunne
gi tvangslisens pa dette grunnlaget. Tilsvarende
gjelder for §47. [...]

Tvangslisens med hjemmel i §§ 46, 46 a og
48 vil ha et noe annet vurderingstema enn de
ovrige bestemmelsene. Vi er derfor i utgangs-
punktet skeptiske til at Konkurransetilsynet og-
sa skal kunne vurdere tvangslisens pa grunnlag
av disse hjemler.

Effektivitetshensyn taler pa den annen side
for at tvangslisens med hjemmel i §§ 46, 46 a og
48 ogsa ber kunne gis administrativt. I sa fall an-
tar vi at det vil vaere en fordel at kun ett forvalt-
ningsorgan gis slik kompetanse. Manglende
fagteknisk kompetanse hos Konkurransetilsy-
net antar vi kan avhjelpes ved at tilsynet kan

innhente synspunkter fra Patentstyret, Plante-
sortsnemnda eller andre offentlige organer.

Konkurransetilsynet skal ogsa fastsette i
hvilket omfang oppfinnelsen skal kunne utnyt-
tes, hvilket vederlag som skal betales for utnyt-
telsen og eventuelt etterfolgende justering av
vederlag, § 50 a, fierde ledd jf. § 50, annet og
tredje ledd.

Uansett ma det antas at det ikke vil bli frem-
met et antall saker av betyning om tvangslisens
for Konkurransetilsynet, slik at belastningen pa
tilsynet ikke vil vaere stor. Konkurransetilsynet
maé imidlertid tilferes nedvendige ressurser til &
kunne opprettholde tilstrekkelig beredskap slik
at de begjaeeringer som kommer kan gis en hur-
tig og forsvarlig behandling.»

Konkurransetilsynet oppsummerer sitt syn slik:

«Vi antar at forslaget vil gi en enklere og mer ef-
fektiv adgang til 4 kunne oppné en tvangslisens
enn etter dagens regler, med de fordeler dette
kan ha for konkurransen. Det foreslatte gebyret
pa kr. 10.000,- for behandling vil begrense une-
dige saker om administrativ tvangslisens.

Konkurransesituasjonen i et marked som
pavirkes negativt av at et patent ikke utnyttes i
rimelig grad, vil trolig mer effektivt kunne ret-
tes opp ved en adgang til administrativ tvangsli-
sens, sammenlignet med dagens ordning. Dette
vil, etter Konkurransetilsynets oppfatning, opp-
veie de administrative byrdene. Vilkdrene for a
fa tvangslisens vil, etter det vi kan se, vare
strenge. Utgangspunktet vil vaere at tvangsli-
sens kun skal gis nar patentrettigheter misbru-
kes. Tilsynet er enig i at tvangslisens ikke vil
vaere aktuelt i et fungerende marked. Tilsynet
stiller seg samlet sett positiv til innferingen av
adgang til administrativ tvangslisens som fore-
slatt.»

Den eneste heringsinstansen som uttrykkelig

gar imot 4 apne for tvangslisens ved forvaltnings-
vedtak, er Neringslivets Hovedorganisasjon. 1 he-
ringsuttalelsen heter det:

«En administrativ behandling vil kunne veere
raskere og billigere. Imidlertid vil det kunne rei-
ses sporsmalstegn ved rettssikkerheten for pa-
tenthaver. Akkurat i forhold til tvangslisensreg-
lene, som altsé er 4 anse som klare unntaksreg-
ler, er det god grunn til & fokusere péa rettssik-
kerheten for patenthaver.

Hvorvidt Konkurransetilsynet er rette for-
valtningsorgan til 4 hiandtere disse sakene, er
bare i liten grad analysert i heringsnotatet. P4
den ene side er det naturligvis riktig at Konkur-
ransetilsynet er vant til 4 vurdere samfunnseko-
nomiske og konkurranserettslige problemstil-
linger. Men pé den andre siden er det en fare
for at respekten for enerettene patentretten in-
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nebarer ikke vil bli ivaretatt pa en god nok méa-
te. Det er utilstrekkelig til & avhjelpe dette vikti-
ge aspektet at Konkurransetilsynet kan, etter
eget valg, innhente uttalelse fra Patentstyret,
Plantesortsnemnda eller andre offentlige organ.

NHO gér etter dette prinsipalt imot at det
(gjen)apnes for at tvangslisens kan innvilges ad
administrativ vei. Forslaget om & dpne for admi-
nistrativ behandling av saker om tvangslisen er
ikke begrenset til 4 gjelde pd bioteknologiens
omrade. Det vil innebzere en vidtgidende en-
dring av alle patenthaveres rettsstilling, innen
alle naeringsgrener. Dersom forslaget om 4 inn-
fore adgang til & innvilge tvangslisens opprett-
holdes, gar NHO derfor subsidieert inn for at
forslaget som helhet undergis en grundigere
behandling og at ogsd andre bererte enn de
som star pa denne heringslisten gis anledning
til & uttale seg.»

Legemiddelindustriforeningen gar ikke uttrykke-
lig imot & innfore et system for administrativ
tvangslisens, men har kritiske merknader:

«Det foreslas at tvangslisenser skal kunne utste-
des administrativt av Konkurransetilsynet paral-
lelt med domstolene. Dette gjelder alle typer pa-
tenter da den foreslatte regelen er helt generelt
utformet, dog med unntak av § 47, annet ledd.
Dette forslaget er meget omfattende og reiser
prinsipielle spersmal langt utover det som er na-
turlig & drefte i forbindelse med implementerin-
gen av direktivet som egentlig kun gjelder be-
skyttelse pa bioteknologiske oppfinnelser. LMI
mener derfor det er viktig at det foretas en ny
hering pa dette punktet, slik at alle sektorer av
norsk industri far uttalt seg om dette.»

Tilsvarende synspunkter anferes av Amersham
Health AS og Norsk forening for industriens paten-
tingeniover. Ogsd Norske Patentingeniorers For-
ening, som stotter forslaget om 4 innfore et system
med administrativ tvangslisens, mener at spersma-
let burde ha veert sendt pa en bredere hering. Fis-
keriforskning mener det bor gjores «en neye vurde-
ring av konsekvensene for man overlater til Kon-
kurransetilsynet & gjore forvaltningsmessige ved-
tak knyttet til tvangslisens».

Landbruksdepartementet tar opp spersmalet om
hvem som ber kunne gi avhengighetslisenser mel-
lom patenter og planteforedlerrettigheter:

«I spersmél om avhengighetslisens mellom pa-
tenter og planteforedlerrett mener Landbruks-
departementet at Plantesortsnemnda er det or-
gan som har best kompetanse til & fatte vedtak i
slike saker, ogsa i spersmal som angér konkur-
ransehensyn. Siden det synes lite hensiktsmes-
sig a splitte opp myndigheten i forhold til de en-
kelte sakene mener departementet at lovendrin-

gen forutsetter at Plantesortsnemnda skal he-
res i slike saker [...].»

Regjeringsadvokaten kommenterer forslaget om
at forvaltningsvedtak om tvangslisens skal kunne
bringes inn for domstolene:

«Det legges til grunn at administrativt vedtak
om & gi/nekte tvangslisens kan overpreves av
domstolene. I en slik sak vil staten formelt vaere
saksekt (eventuelt sammen med tvangslisens-
haveren dersom patentinnehaver samtidig
fremmer erstatningskrav mot denne). Den reel-
le tvisten om tvangslisens vil imidlertid normalt
std mellom to private parter (selv om det er ten-
kelig at ogsé offentlige subjekter krever tvangs-
lisens) og det vil i mange tilfelle kunne veere
rent privatrettslige forhold som er tvistegjen-
stand, f.eks storrelsen pa vederlaget eller andre
vilkar for tvangslisensen. I den forbindelse sav-
nes en dreftelse av de prinsipielle og praktiske
spersmél som vil kunne oppsti nar et forvalt-
ningsorgan si direkte skal «fronte» private in-
teresser for domstolene, bade nar det gjelder
fremsettelse og underbygging av anfersler og
ikke minst de kostnader staten padras som
part.»

Regjeringsadvokaten mener at det ber overlates
til de private partene & bli enige om vilkérene for
tvangslisensen, eventuelt med domstolenes hjelp,
men uten at staten gjores til part i en eventuell
rettslig tvist.

8.3 Departementets vurderinger

De fleste som har uttalt seg om spersmalet under
heringen, stetter forslaget om 4 innfere et system
der tvangslisens kan gis ved forvaltningsvedtak, og
ikke bare av domstolene som i dag. Fa heringsin-
stanser har hatt innvendinger mot at kompetansen
til & treffe vedtak om tvangslisens, legges til Kon-
kurransetilsynet, som kan radfere seg med andre
forvaltningsorganer i den enkelte sak.

Enkelte heringsinstanser mener at spersmalet
burde ha veert sendt pa en bredere hering fordi det
ogsa bererer andre neeringer enn bioteknologinze-
ringen. Departementet bemerker at heringsnotatet
ble sendt til en lang rekke heringsinstanser som re-
presenterer interesser som ikke er spesifikt knyttet
til bioteknologien, deriblant flere neeringslivsorga-
nisasjoner. Notatet ble dessuten lagt ut pa internett.

En ordning der tvangslisens kan gis ved forvalt-
ningsvedtak, vil bidra til 4 effektivisere tvangsli-
senssystemet. Departementet fastholder derfor for-
slaget i heringsnotatet om at tvangslisens ogsa skal
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kunne gis av Konkurransetilsynet, og viser til be-
grunnelsen i heringsnotatet.

Det er likevel gjort enkelte justeringer sammen-
liknet med heringsutkastet. I heringsnotatet ble det
foreslatt at tvangslisens pa grunnlag av den nye be-
stemmelsen i § 47 nr. 2 om konkurranseskadelig at-
ferd bare skal kunne gis av Konkurransetilsynet. I
proposisjonen er dette endret slik at ogsid domstole-
ne kan gi tvangslisens pa dette grunnlaget, slik
Utenriksdepartementet foreslo under heringen. For-
slaget i heringsnotatet ble begrunnet med at spors-
malet om det skal gis tvangslisens etter § 47 nr. 2,
ofte ma vurderes i sammenheng med muligheten
for tiltak etter konkurranseloven, som bare konkur-
ransemyndighetene (Konkurransetilsynet og kla-
georganet) kan treffe avgjorelse om. Ogsa saker
om tvangslisens etter gjeldende bestemmelser i pa-
tentloven, vil imidlertid ofte kunne reise konkurran-
semessige problemstillinger. Dagens bestemmel-
ser om tvangslisens handheves av domstolene. Det
kan derfor uansett vaere nedvendig for en domstol
ata i betraktning muligheten for tiltak etter konkur-
ranselovgivningen, selv om domstolen ikke kan
treffe avgjerelse om det. Tvangslisensreglene er
dessuten en selvstendig ordning som i prinsippet er
uavhengig av konkurranselovgivningen.

Etter neermere overveielse har departementet
derfor kommet til at alle tvangslisensgrunnlag ber
kunne péberopes bade for domstolene og for Kon-
kurransetilsynet. Den som ensker tvangslisens, vil
dermed alltid kunne velge mellom domstolsbe-
handling eller administrativ behandling. Dette kan
gjore systemet mer oversiktlig og brukervennlig.

Neerings- og handelsdepartementet har foreslatt
at Konkurransetilsynets avgjoerelser ikke skal kun-
ne paklages til overordnet organ. Avgjerelsen méa
eventuelt bringes inn for domstolene for overpre-
ving. Justisdepartementet mener at det ut fra
hensynet til saerlig patenthaverens rettssikkerhet
vil veere betenkelig & avskjere klageretten. Det vi-
ses til prinsippet i forvaltningsloven § 28 tredje ledd
om at det kreves tungtveiende grunner for i be-
grense den alminnelige lovbestemte klageretten.
Justisdepartementet kan ikke se at det foreligger
slike grunner i dette tilfellet og har derfor ikke tatt
forslaget til folge. Departementet har derimot presi-
sert i patentloven § 63 at Oslo tingrett skal vaere
tvungent verneting for saker om overproving av
Konkurransetilsynets avgjerelser, slik Neerings- og
handelsdepartementet har foreslatt. Ettersom Oslo
tingrett i dag er enekompetent til & gi tvangslisens,
er det naturlig at ogsa overpreving av administrati-
ve vedtak om tvangslisens blir lagt til denne dom-
stolen.

Regjeringsadvokaten mener at staten ikke ber
veere part i soksmal som gjelder vederlag og andre
betingelser for 4 utnytte en tvangslisens som er gitt
ved forvaltningsvedtak. Departementet er enig
i dette og foreslar en regel om at ugyldighetssoks-
mal skal reises mot tvangslisenshaveren, uten at
staten gjeres til part. Dette er den samme ordnin-
gen som nar et patent gitt av Patentstyret angripes
ved ugyldighetsseksmal. Et slikt soksmal reises ik-
ke mot staten, men mot patenthaveren.

Det vises ellers til merknadene til patentloven
§§ 45 til 50 a.



42

Ot.prp. nr. 86

2002-2003

Om lov om endringer i patentloven og planteforedlerloven (gjennomfering av EUs patentdirektiv i norsk rett mv.)

9 Plikt til a opplyse om leverandgrland mv. for biologisk
materiale

9.1

Hgringsnotatet

I heringsnotatet ble det foreslatt folgende opplys-
ningsplikt for patentsekere:

«Dersom en oppfinnelse gjelder eller anvender
biologisk materiale, skal det landet som oppfin-
neren selv mottok eller hentet materialet fra,
oppgis i seknaden (leveranderlandet). Opplys-
ningsplikten gjelder selv om oppfinneren har
endret strukturen i det mottatte materialet.
Opplysningsplikten gjelder ikke for biologisk
materiale fra mennesker.

Hvis nasjonal rett i leveranderlandet krever
at det innhentes samtykke for uttak av det biolo-
giske materialet, skal det opplyses i soknaden
om slikt samtykke er innhentet. Hvis det er
ukjent om slikt samtykke kreves eller er inn-
hentet, skal sekeren opplyse om dette.

Brudd péa opplysningsplikten er straffbart s
langt det folger av straffeloven § 166.»

Hensikten med opplysningsplikten var at pa-

tentsystemet skal bidra til & stette opp om biodiver-
sitetskonvensjonens maélsettinger, saerlig malsettin-
gen om en rettferdig fordeling av utbytte fra utnyt-
telsen av de genetiske ressursene. Fra heringsnota-
tet kapittel 6.3 siteres:

«6.3 Plikt til & opplyse om leveranderland for
biologisk materiale

6.3.1 Innledning

I St.prp. nr. 43 (2002-2003) kapittel 12.9.2 vars-
ler regjeringen at den vil foresla en regel om at
patentseknader pa oppfinnelser knyttet til biolo-
gisk materiale, skal inneholde opplysninger om
hvor materialet stammer fra eller hvor det fak-
tisk er hentet fra. Stortingsproposisjonen viser
til at opplysningsplikten vil kunne gjore det let-
tere 4 kontrollere om materialet er innhentet i
samsvar med biodiversitetskonvensjonen. Det
kan ogséa bli lettere a finne ut om vilkarene for
patentering er oppfylt, eller om patentsgknaden
gjelder noe som er kjent fra for (tradisjonell
kunnskap eller liknende).

Den nzrmere bakgrunnen er forklart ne-
denfor.

6.3.2 Hovedinnholdet i biodiversitetskonvensjo-
nen

Formaélsbestemmelsen i biodiversitetskonven-
sjonen artikkel 1 lyder slik i norsk oversettelse:

«Denne konvensjonens malsettinger, som
skal gjennomfoeres i samsvar med dens relevan-
te bestemmelser, er bevaring av biologisk
mangfold, baerekraftig bruk av dets komponen-
ter og en rimelig og likeverdig fordeling av for-
delene som folger av utnyttelsen av genressur-
ser, bl.a. gjennom en hensiktsmessig tilgang til
genressurser og en hensiktsmessig overfering
av relevante teknologier, der det tas hensyn til
alle rettigheter over slike ressurser og teknolo-
gier, samt gjennom en hensiktsmessig finansie-
ring.»

Konvensjonens formadl er altsi 4 bevare det
biologiske mangfoldet og 4 sikre en beerekraftig
bruk. Videre skal konvensjonen sikre tilgang til
genressurser og en rettferdig fordeling av go-
der fra kommersiell eller annen utnyttelse av
genressursene. Det som skal fordeles, er ikke
bare den rent ekonomiske avkastningen, men
ogsé andre typer goder som f.eks. forskningsre-
sultater og ny teknologi. Innholdet er neermere
omtalt i St.prp. nr. 56 (1992-93), som gjaldt
samtykke fra Stortinget til norsk ratifikasjon av
konvensjonen.

Flere bestemmelser i konvensjonen fremhe-
ver at det er seerlig viktig 4 ivareta utviklingslan-
denes interesser. Synspunktet er at ogsa utvik-
lingslandene ber gis del i gevinsten av forsknin-
gen og produktutviklingen, som en gjenytelse
for & stille sine genressurser til disposisjon i
trad med konvensjonen.

Ifolge formélsbestemmelsen skal det tas
hensyn til alle rettigheter — herunder immateri-
elle rettigheter — til genressurser og teknologi
nar det settes i verk tiltak pa konvensjonens om-
rade.

Konvensjonen anerkjenner at patentering
kan ha betydning for konvensjonens malsettin-
ger, se serlig artikkel 16 nr. 5:

«Idet de erkjenner at patenter og andre im-
materielle eiendomsrettigheter kan pévirke
gjennomferingen av denne konvensjon, skal de
kontraherende Parter i denne forbindelse sam-
arbeide, under iakttakelse av nasjonale lover og
folkeretten, for & sikre at slike rettigheter stot-
ter opp om og ikke motvirker denne konvensjo-
nens malsetninger.»

Biodiversitetskonvensjonen er ikke i seg
selv et instrument for § regulere patentering.
Immaterielle rettigheter er nevnt som bare en
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av mange faktorer som kan pavirke muligheten
for & nd konvensjonens malsettinger.

I 1998 gikk Nederland til seksmaél for EF-
domstolen med pastand om at patentdirektivet
maétte kjennes ugyldig (sak C-377/98). Ett av
grunnlagene som ble anfert for ugyldighet, med
stotte fra Norge, var at direktivet stir i et proble-
matisk forhold til biodiversitetskonvensjonen.

EF-domstolen uttalte at patentdirektivet er
forenlig med biodiversitetskonvensjonen. Den
fremhevet imidlertid at direktivet ma anvendes i
overensstemmelse med konvensjonen. Den
norske erkleringen ved innlemmelsen under-
streker at en forutsetning fra Norges side for &
akseptere direktivet, er at det gjennomferes og
praktiseres pad en mate som er i samsvar med
forpliktelsene som felger av biodiversitetskon-
vensjonen, se St.prp. nr. 43 (2002-2003) kapittel
12.9.1.

6.3.3 Neermere om konvensjonens bestemmel-
ser

Biodiversitetskonvensjonen artikkel 3 legger til
grunn at statene, i henhold til De forente nasjo-
ners pakt og prinsippene i folkeretten, har suve-
ren rett til & utnytte sine egne ressurser. I for-
lengelsen av dette er det uttalt folgende i artik-
kel 15 nr. 1:

«Idet det erkjennes at statene har suverene
rettigheter over sine naturressurser, ligger
myndigheten til 4 bestemme over tilgangen til
genressursene hos nasjonale regjeringer og er
undergitt nasjonal lovgivning.»

Retten til & bestemme over tilgangen til gen-
ressursene, ligger altsd hos nasjonale myndig-
heter og er undergitt nasjonal lovgivning. Uttak
av biologisk materiale krever i utgangspunktet
samtykke, se artikkel 15 nr. 5 som lyder:

«Tilgang til genetiske ressurser skal vare
avhengig av forutgadende samtykke fra den kon-
traherende Part som leverer slike ressurser,
med mindre annet er bestemt av vedkommende
Part.»

Kravet om samtykke gjor det mulig for leve-
randerlandet 4 sette vilkar for utlevering av gen-
ressursen, f.eks. ved at det avtales at mottake-
ren skal betale en royalty for utnyttelsen. Leve-
randerlandet kan med dette sikre seg en andel
av godene som folger av utnyttelsen av genres-
sursen, i trid med biodiversitetskonvensjonens
malsetting om en rettferdig utbyttefordeling.

Det folger av de enkelte bestemmelsene i
konvensjonen at det er det landet som faktisk
leverer genressursene («land som leverer gen-
ressurser»), som har krav pa en andel av utbyt-
tet fra utnyttelsen av materialet. Dette gjelder
uansett om materialet er hentet fra sine naturli-

ge omgivelser (in situ kilder), eller om materia-
let kommer f.eks. fra en genbank (ex situ kil-
der), se konvensjonen artikkel 2.

Det stilles heller ikke krav om at materialet
opprinnelig stammer fra vedkommende land.
Hvis materialet eksempelvis ble hentet fra Bra-
sil til Tyskland og ble brakt videre derfra til
Norge noen ar senere, vil Tyskland og ikke Bra-
sil regnes som vederlagsberettiget leverander-
land. Forutsetningen er at landet som leverer
genressursene (i dette tilfellet Tyskland) har er-
vervet materialet i trdd med bestemmelsene i
biodiversitetskonvensjonen, eller at ervervet
skjedde for konvensjonen tradte i kraft, slik at
det ikke er omfattet av konvensjonen. Som ut-
gangspunkt er leveranderlandet med andre ord
enten opprinnelsesland eller et land som har
skaffet seg genressursene fra et opprinnelses-
land som samtykket.

6.3.4 Patentdirektivet

Hvis patentseknaden oppgir hvilket land som
har levert genressursene som oppfinnelsen er
basert pa, kan det bli lettere & kontrollere om
det biologiske materialet er innhentet i samsvar
med Dbiodiversitetskonvensjonens bestemmel-
ser om radighet over egne genressurser og
samtykke for uttak av slike ressurser. Problem-
stillingen var ikke berert i det opprinnelige ut-
kastet til patentdirektivet. I prosessen frem mot
vedtakelsen av patentdirektivet i EU ble det
imidlertid gjort endringer i direktivet. Direkti-
vet fastsetter né at patentseknaden ber angi ma-
terialets geografiske opprinnelsessted dersom
det er kjent, se punkt 27 i fortalen:

«Dersom en oppfinnelse gjelder biologisk
materiale som skriver seg fra planter eller dyr,
eller anvender slikt materiale, ber patentsekna-
den inneholde opplysninger om materialets
geografiske opprinnelsessted, dersom det er
kjent. Dette bererer ikke behandlingen av pa-
tentseknader eller gyldigheten av de rettighete-
ne som folger av meddelte patenter.»

Direktivet oppstiller ingen plikt til & gi slike
opplysninger. Direktivet presiserer dessuten at
det ikke skal ha betydning for behandlingen av
patentsgknaden eller for gyldigheten av et pa-
tent om det er gitt korrekte opplysninger om
opprinnelsesstedet. Innhenting av slikt samtyk-
ke kan derfor ikke gjores til et vilkar for a fa pa-
tent.

6.3.5 Vurderinger

Det folger som nevnt av biodiversitetskonven-
sjonen at uttak av biologisk materiale krever
forhandssamtykke og skal skje pa avtalte vilkér.
Statene kan imidlertid gi fri tilgang til ressurse-
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ne hvis de onsker det, jf. artikkel 15 nr. 4 og nr.
5. Norge har tradisjonelt hatt et dpent regime.

Flere stater krever i dag at det innhentes
samtykke fra nasjonale myndigheter for det gjo-
res uttak av genetiske ressurser. Som eksem-
pler kan nevnes Bolivia, Brasil, Filippinene og
India. Organisasjonen for afrikansk enhet
(OAU) har utformet modellovgivning som kan
danne grunnlag for nasjonal lovgivning om det-
te. Hvis patentsekeren opplyser om leverander-
land, kan det bli lettere & kontrollere om genres-
sursene er innhentet i samsvar med nasjonale
regler om samtykke, og om eventuelle vilkar for
et slikt samtykke er fulgt. Opplysningsplikten
kan ogsa bevisstgjore patentsekere pa betyd-
ningen av a folge bl.a. biodiversitetskonvensjo-
nen, slik den er gjennomfert i de enkelte state-
ne.

Hvis det er opplyst om leveranderland, kan
det ogsa bli lettere & finne ut om vilkdrene for
patentering er oppfylt, eller om patentseknaden
gjelder noe som er kjent fra for (tradisjonell
kunnskap eller liknende).

Selv om direktivet bare oppstiller en ber-re-
gel, er direktivet ikke til hinder for at nasjonal
rett oppstiller en plikt til & oppgi leveranderland
i patentseknaden. Forutsetningen er at brudd
pa opplysningsplikten ikke far direkte betyd-
ning for behandlingen av patentseknaden eller
for gyldigheten av et patent. Patentseknaden
kan derfor ikke avslas hvis leveranderlandet ik-
ke er oppgitt. Derimot er direktivet ikke til hin-
der for sanksjoner mot brudd pa opplysnings-
plikten som ligger utenfor patentsystemet.

I gjeldende norsk patentrett ligger det ver-
ken en plikt eller en oppfordring for patentseke-
re til & oppgi den geografiske opprinnelsen til
biologisk materiale som en patentseknad gjel-
der. I St.prp. nr. 43 (2002-2003) kapittel 12.9.2
varsler regjeringen at den vil gd inn for en slik
opplysningsplikt.

Pi denne bakgrunn er det foreslatt en ny
§ 2 a i patentforskriften som pélegger patentse-
kere 4 opplyse om leveranderlandet for biolo-
gisk materiale nér oppfinnelsen gjelder eller an-
vender slikt materiale. Med leveranderland sik-
tes det i utkastet til landet som oppfinneren
mottok eller hentet det biologiske materialet
fra, dvs. de genetiske révarene til oppfinnelsen.
Hvis nasjonal rett i leveranderlandet krever at
det innhentes samtykke for uttak av det biolo-
giske materialet, folger det av utkastet at det og-
sa skal opplyses om samtykke er innhentet.

Det er ikke avgjorende om materialet opp-
rinnelig stammer fra leveranderlandet. Patent-
sokeren trenger derfor ikke underseke om leve-
randerlandet har hentet det aktuelle materialet
fra et annet land, og om slik innhenting skjedde
i samsvar med biodiversitetskonvensjonen. Det
er nok 4 angi landet som faktisk har levert de

genetiske ravarene til oppfinnelsen, dvs. det sis-
te leddet i kjeden.

Bestemmelsen er foreslatt tatt inn i patent-
forskriften, fordi det er en regel om seknadens
innhold, noe som ellers reguleres narmere i pa-
tentforskriften. Ut fra den prinsipielle betydnin-
gen bestemmelsen har, kan det imidlertid rei-
ses sporsméil om den ber plasseres i patentlo-
ven. Det bes om heringsinstansenes syn pa det-
te.

Ved brudd péa opplysningsplikten kan den al-
minnelige straffebestemmelsen i straffeloven
§ 166 om falsk forklaring komme til anvendelse.
Bestemmelsen rammer den som forsettlig gir
uriktige opplysninger til offentlig myndighet
nar det foreligger opplysningsplikt. Uaktsom-
het rammes ikke. Det foreslas ikke noen patent-
rettslige sanksjoner.

Utkastet likner pa losningen som er vedtatt i
Danmark, se § 3 stk. 4 i bekendtgjorelse 6. janu-
ar 2003 nr. 6 om patenter og supplerende be-
skyttelsescertifikater. Bestemmelsen lyder:

«Hvis en opfindelse angér eller anvender et
biologisk materiale af vegetabilsk eller ani-
malsk oprindelse, skal patentansegningen inde-
holde oplysninger om materialets geografiske
oprindelse, hvis patentanseger er bekendt her-
med. Sifremt patentanseger ikke er bekendt
med materialets geografiske oprindelse, skal
dette fremgé af ansegningen. Manglende oplys-
ninger om materialets geografiske oprindelse
eller om patentansegers ukendskab herom be-
rorer ikke behandlingen af patentansegningen
eller gyldigheden af de rettigheder, som faolger
af det udstedte patent.»

Forsettlig brudd pé opplysningsplikten i den
danske forskriften kan straffes etter § 162 i den
danske straffeloven, som rammer uriktige er-
Kleeringer til offentlig myndighet i tilfeller der
man har forklaringsplikt.

Opplysningsplikten i Danmark gjelder bare
i tilfellene der oppfinnelsen knytter seg til mate-
riale fra planter eller dyr. Det er dessuten ingen
plikt til & opplyse om leveranderlandet har sam-
tykket. Opplysningsplikten i utkastet i herings-
notatet er derfor mer omfattende enn i Dan-
mark. Tanken er at patentsystemet i sterst mu-
lig grad ber stette opp om biodiversitetskonven-
sjonens malsettinger.

Biodiversitetskonvensjonens bestemmelser
gjelder ikke bare ved patentering. For eksem-
pel gjelder bestemmelsene om radighet over
egne genressurser, samtykke og fordeling av
godene ogsa ved utnyttelse av biologisk materi-
ale som ikke er beskyttet ved patentering. De
mest omfattende tiltakene for 4 gjennomfoere
maélsettingene i biodiversitetskonvensjonen, ma
derfor ligge utenfor patentlovgivningen. Disse
tiltakene utredes av Biomangfoldlovutvalget

[...].»
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9.2 Horingsinstansenes syn

Mange heringsinstanser er positive til 4 innfore en
plikt til & opplyse om hvor de genetiske ravarene til
oppfinnelsen som sekes patentert, er hentet fra.
Dette gjelder Bioteknologinemnda, Det teologiske
Menighetsfakultet, Dyrebeskyttelsen Norge, Fiskeri-
og havbruksneeringens landsforening, Landbruksde-
partementet, NORAD, Norges forskningsrdd, Norges
Naturvernforbund/IGNIS, Norges teknisk-naturvi-
tenskapelige universitet, Norsk Genvessursrdd, Ncee-
ringslivets Hovedorganisasjon, Neerings- og handels-
departementet, Regnskogsfondet, Statens forurens-
ningstilsyn, Utdannings- og forskningsdepartementet
og Utenriksdepartementet.

Folgende instanser gar imot forslaget: Amers-
ham Health AS, Legemiddelindustriforeningen,
Norsk forening for industriens patentingeniorer og
Norske Patentingeniorers Forening.

I heringsuttalelsen til Neerings- og handelsdepar-
tementet heter det:

«Neerings- og handelsdepartementet slutter seg
til forslaget om 4 innfere en straffebestemmelse
for & gi uriktige opplysninger, og gar mot innfo-
ring av andre typer sanksjoner. Verken forheye-
de spknadsavgifter eller det & nekte & behandle
en patentseknad hvor slike opplysninger mang-
ler, synes 4 vare gangbare alternativer, ikke
minst pga. Norges internasjonale forpliktelser
(TRIPS-avtalen mv).

Departementet er innforstatt med at det inn-
fores en egen rubrikk for geografiske opplys-
ninger i patentseknadsskjemaene.

Samtidig er det viktig for norsk neeringsliv
at reglene apner for at patentsekere som etter
rimelige anstrengelser ikke Klarer 4 finne ut hva
slags leveranderland et biologisk materiale opp-
rinnelig stammer fra, kan oppgi at opprinnelses-
landet er «ukjent» og i stedet oppgi det siste led-
det de har ervervet materialet fra.»

Fra heringsuttalelsen til Det teologiske Menig-
hetsfakultet siteres:

«Nar det gjelder spersmalet om opplysning om
leveranderland for biologisk materiale, sa stot-
ter fakultetet at det lovfestes en plikt til & gi opp-
lysning om hvor slikt materiale er hentet eller
stammer fra. Etter var vurdering er behovet for
4 kunne kontrollere at prinsippene i Biodiversi-
tetskonvensjonen er fulgt, en tungtveiende og
tilstrekkelig begrunnelse for & fastsette en slik
plikt. Det er et viktig etisk anliggende 4 ivareta
konvensjonens maélsetting om «bevaring av bio-
logisk mangfold, baerekraftig bruk av dets kom-
ponenter og en rimelig og likeverdig fordeling
av fordelene som felger av utnyttelsen av gen-
ressurser». Det siste gjelder enten fordelene er

okonomiske, kunnskapsmessige eller teknolo-
giske. Det er séledes prisverdig at Norge i for-
bindelse med det nevnte vedtaket i EJS-komi-
teen 31.01.03 har gitt Klart uttrykk for at en ak-
sept av direktivet fra norsk side, forutsetter at
det blir praktisert i overensstemmelse med kon-
vensjonens krav.

Prinsippet om & oppgi leveranderland er na-
turligvis seerlig avgjerende i forhold til utvik-
lingslandene nar det gjelder muligheten for a
ivareta deres rettmessige del av de gkonomiske
og kulturelle verdiene som framkommer av
genressurser som er levert.»

Bioteknologinemnda, Dyrebeskyttelsen Norge,
Fiskeri- og havbruksneeringens landsforening, NO-
RAD, Norges Naturvernforbund/IGNIS og Regn-
skogsfondet stotter forslaget, men gar inn for at ogsa
opprinnelseslandet skal oppgis hvis dette er et an-
net enn leveranderlandet. Bioteknologinemnda og
Regnskogsfondet mener dessuten at det alltid méa
fremgé av seknaden om leveranderlandet har sam-
tykket. Fiskeri- og havbruksneeringens landsforening
begrunner sitt syn slik:

«[L]everanderland skal oppgis ved patentsek-
nader knyttet til biologisk materiale. En vil fore-
sla at det i denne sammenheng settes krav til
opplysninger om opprinnelsesland. I forhold til
en internasjonal naering som akvakultur vil et
slikt krav ved eventuelle patenter vaere viktig ut
i fra bl.a. apenhetskrav, nord-syd perspektiv og
internasjonal anseelse.»

I uttalelsen til Bioteknologinemnda heter det:

«Bioteknologinemnda er positiv til Regjerin-
gens forslag om at leveranderland og samtykke
til avgivelse av biologisk materiale fra mennes-
ker skal oppgis i forbindelse med segknad om
patent og at uriktige opplysninger kan straffes i
henhold til straffelovens § 166.

Bioteknologinemnda er imidlertid skeptisk
til at det er tilstrekkelig at det blir opplyst om le-
veranderland og ikke det landet genressursene
i utgangspunktet ble hentet fra, dvs. opprinnel-
sesland. Systemet, slik det legges opp til, legiti-
merer «hvitvasking» av genressurser i og med
at ulike land har ulik praksis pa hvorvidt det er
nedvendig 4 seke om godkjennelse til utforsel
og eventuelt betale et vederlag. Bioteknologi-
nemnda vil anbefale at biodiversitetskonvensjo-
nens bestemmelser om opplysning om leveran-
derland blir etterlevd i sin helhet. Dette innebae-
rer at patentseker ma opplyse om hvorvidt leve-
randerlandet (hvis forskjellig fra opprinnelses-
landet) faktisk har samtykket til utfersel og om
eventuelle avtaler om vederlag er undertegnet.
Det bor ikke veere tilstrekkelig & vise til at det er
ukjent hvorvidt dette er gjort.»
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Utenriksdepartementet stotter forslaget om at le-
veranderlandet skal oppgis i seknaden, men argu-
menterer for at ogsi eventuelle private mellom-
menn ber oppgis:

«UD er enig i at det i patentforskriften oppstilles
en plikt for oppfinner til 4 oppgi leveranderlan-
det i patentseknaden. Dersom man forutsetter
at biomaterialet er innhentet i overensstemmel-
se med Biodiversitetskonvensjonens regler, vil
det i utgangspunktet veere tilstrekkelig & kreve
angivelse av leveranderlandet. Dersom imidler-
tid oppfinneren ikke har mottatt materialet di-
rekte fra leveranderlandet eller opprinnelses-
landet, foreligger det etter forslaget ingen plikt
til & oppgi kilden. Etter UDs syn ber det ogsa
oppstilles en plikt til 4 angi kilden for materialet,
i de tilfeller der materialet innhentes fra private
mellommenn.

Etter UDs syn kan det ikke veere avgjerende
at en slik bestemmelse eventuelt gar lenger enn
det systemet som Biodiversitetskonvensjonen
legger opp til.

Ved 4 ta inn i forskriften en plikt til & angi
kilden, ogsé i de tilfeller der materialet innhen-
tes fra private mellommenn, blir det ogsé bedre
samsvar med § 2 a annet ledd, 2. setning. Her
kreves det at oppfinneren — dersom vedkom-
mende ikke vet om samtykke er innhentet —
skal ha plikt til 4 opplyse om vedkommende er
ukjent med om samtykke er innhentet. Sist-
nevnte situasjon vil saerlig kunne tenkes & opp-
std dersom oppfinneren har mottatt materialet
fra mellommenn, og ikke direkte fra leverander-
land eller opprinnelsesland. I praksis vil dess-
uten private selskaper — og ikke statene — veaere
mest aktive i 4 samle inn genmateriale til even-
tuell senere kommersiell utnyttelse.

I denne forbindelse vil det vanskelig kunne
tenkes at denne type opplysninger vil kunne an-
ses som forretningsforhold som av konkurran-
semessige grunner ber hemmeligholdes. Hen-
synet til biodiversitetskonvensjonens malset-
ning ber uansett g foran hensynet til & kunne
hemmeligholde kilden.»

Ifolge heringsnotatet skulle plikten til & innta
opplysninger om leveranderland, ikke gjelde for in-
ternasjonale patentseknader innlevert etter reglene
i patentsamarbeidskonvensjonen (PCT), fordi kon-
vensjonen ikke tillater regler om dette. Dette ble
kommentert av bade instanser som stetter en opp-
lysningsplikt, og av instanser som gér imot en slik
plikt. I heringsuttalelsen til Regnskogsfondet heter
det:

«I 2002 kom 70% av alle patentsgknadene som
ble innvilget i Norge via PCT-systemet (Patent-
samarbeidskonvensjonen). I Justisdepartemen-
tets heringsnotat opplyses det at Norge ikke

kan kreve at patentseknader som kommer via
PCT-systemet skal inneholde opplysninger om
leveranderland. Regnskogsfondet ser det som
uholdbart at Patentstyret i Norge skal innvilge
biopatenter uten opplysninger om opprinnelses-
land, og vil derfor be regjeringen om snarest &
soke PCT-systemet endret. Dersom dette ikke
lar seg gjore i lopet av to ar ber Norge vurdere 4
trekke seg fra PCT-systemet.»

Ogsa Bioteknologinemnda og NORAD mener at
Norge bor arbeide for 4 fa inn regler om opprinnel-
sesangivelse i internasjonalt regelverk. NORAD ut-
taler:

«Det papekes i heringsnotatet at PCT tillater ik-
ke at patentsekeren palegges a gi opplysninger
som nevnt i utkastet til §§ 2 a og 2 b i patentfor-
skriften og at disse bestemmelsene derfor ikke
kan gjelde for internasjonale patentseknader.
Dette er presisert i § 63 nytt annet ledd. NO-
RAD pépeker at dette er sveert uheldig og at pa-
tentforskriftens krav om opplysningsplikt bare
vil gjelde for et begrenset antall seknader. Som
en konsekvens av dette blir det sveert viktig at
Norge trapper opp arbeidet under TRIPS-avta-
len med tanke pa krav om & innarbeide opplys-
ningsplikt vedrerende leveranderland eller opp-
rinnelsesland for genressurser.»

Fra heringsuttalelsen til Bioteknologinemnda si-
teres:

«Bioteknologinemnda vil anbefale at Norge,
sammen med eventuelt andre land i Europa, se-
ker dette endret. Hvis PCT-systemet ikke blir
endret innen rimelig tid i trdd med norsk prak-
sis i forhold til oppgivelse av leveranderland og
avgitt samtykke, vil Bioteknologinemnda fore-
sla at Norge ber utrede nsermere sitt forhold til
WIPO.»

Fordi det ikke kan oppstilles en opplysnings-
plikt for internasjonale patentseknader, mener en-
kelte instanser at det heller ikke ber oppstilles en
opplysningsplikt for nasjonale seknader. Legemid-
delindustriforeningen uttaler:

«Innferingen av disse reglene vil imidlertid ram-
me skjevt fordi det fremgar av patentforskriften
§ 63, 2. ledd at patentforskriften § 2 a og b ikke
gjelder internasjonale patentsgknader. Sekere
som videreferer patentsgknaden gjennom PCT-
systemet vil derfor ikke behove a rette seg etter
disse strenge bestemmelsene. De foreslatte be-
stemmelser og de tilherende straffebestemmel-
ser vil dermed kunne omgas ved & benytte PCT-
systemet.

De foreslatte bestemmelsene i Patentfor-
skriften § 2 a og 2 b vil derfor sannsynligvis ba-
re ramme mindre norske bedrifter som seker
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patent kun for Norge. LMI gar i mot forslaget
og understreker at man ogsa her ma forholde
seg til direktivets losninger.»

Amersham Health AS og Norsk forening for indu-
striens patentingeniorer uttaler seg i samme retning.
Sistnevnte instans uttaler:

«Innfering av de skjerpede bestemmelsene i PF
§§ 2 a og 2 b vil i stor grad bli illusoriske idet pa-
tentsokere som videreforer seknadene gjen-
nom PCT-systemet ikke vil behove 4 rette seg
etter disse skjerpede bestemmelsene. Det vil
derfor vaere enkelt & omgé nevnte bestemmel-
ser og de tilherende straffebestemmelsene om
falsk forklaring ved & benytte PCT-systemet.
Bestemmelsene i PF §§ 2 a og 2 b vil derfor kun-
ne fi urimelige virkninger og mest sannsynlig
ramme mindre lokale bedrifter som bare seker
patent i Norge. [...]

Av disse grunnene ma bestemmelsene i PF
§8 2 a og 2 b utformes som anmodninger som i
patentdirektivet 98/44/EF »

Ogsé Patentstyret tar opp problemstillingen og
mener at opplysningsplikten vil ha liten praktisk be-
tydning:

«En opplysningsplikt i norsk rett vil ha liten
praktisk betydning, da den ikke kan paberopes
overfor videreferte internasjonale patentsekna-
der. Dette folger av Patent Cooperation Treaty
(PCT) art. 27 som setter forbud mot at tilslutte-
de stater stiller vilkar vedrerende form og inn-
hold utover det som fremgér av traktaten.

Bestemmelsen vil folgelig kun omfatte na-
sjonale segknader. 70% av alle patentseknader
innlevert i Norge i 2002 var videreferte interna-
sjonale seoknader som folgelig faller utenfor
plikten. Av de resterende 30% er det kun noen fa
seknader innenfor det bioteknologiske omradet
hvert ar.»

I heringsnotatet ble det reist spersmal om en
eventuell opplysningsplikt ber reguleres ved lov el-
ler forskrift. Neervingslivets Hovedorganisasjon me-
ner at plikten ber nedfelles i patentforskriften:

«I heringsnotatet foreslas det en plikt til 4 opp-
lyse om leveranderland for biologisk materiale
som er knyttet til oppfinnelser som sekes paten-
tert. Bakgrunnen for dette forslaget er at det vil
lette kontrollen av om biodiversitetskonvensjo-
nen er overholdt. Dette virker uproblematisk.
Ettersom dette er en bestemmelse om patent-
soknadens innhold, er det naturlig at dette re-
guleres i patentforskriften og ikke i patentlo-
ven.»

Ogsé Helse Bergen mener at opplysningsplikten
ber inntas i forskrift sammen med evrige regler om
seknadens innhold og papeker at dette vil gjore det

enklere 4 endre reglene. Det teologiske Menighetsfa-
kultet, Landbruksdepartementet og Norges forsk-
ningsrad mener derimot at informasjonsplikten ber
folge av lov pa grunn av signaleffekten og bestem-
melsens prinsipielle betydning.

9.3 Departementets vurderinger

De fleste heringsinstansene som uttalte seg om
spersmalet, stotter forslaget om & innfere en plikt
til & opplyse om leveranderland i patentseknader
som gjelder oppfinnelser knyttet til biologisk mate-
riale. Hvis patentsekeren opplyser om leverander-
land, kan det bli lettere & kontrollere om genressur-
sene er innhentet i samsvar med nasjonale regler
om samtykke, og om eventuelle vilkér for et slikt
samtykke er fulgt. Opplysningsplikten kan ogsa be-
visstgjere patentsekere pa betydningen av 4 folge
biodiversitetskonvensjonen, slik den er gjennom-
fort i de enkelte statene. Hvis det er opplyst om le-
veranderland, kan det dessuten bli lettere & finne ut
om vilkarene for patentering er oppfylt, eller om pa-
tentseknaden gjelder noe som er kjent fra for (tra-
disjonell kunnskap eller liknende).

Legemiddelindustriforeningen gar imot en slik
opplysningsplikt og papeker at man mé forholde
seg til direktivets lgsninger. Departementet
understreker at opplysningsplikten er forenlig med
direktivet s langt brudd péa plikten ikke far konse-
kvenser for patentseknaden. Punkt 27 i direktivets
fortale oppfordrer dessuten til & opplyse om opprin-
nelsesland.

Departementet har derfor viderefert denne de-
len av forslaget i heringsnotatet. P4 grunn av den
prinsipielle betydningen av opplysningsplikten har
departementet kommet til at den ber tas inn i pa-
tentloven fremfor i forskriften, slik det var foreslatt
i heringsnotatet. Blant de fi heringsinstansene som
uttalte seg om dette spersmalet var meningene del-
te.

Utgangspunktet etter biodiversitetskonvensjo-
nen er at det er det landet som faktisk leverer gen-
ressursene (leveranderlandet), som har krav pa en
andel av utbyttet fra utnyttelsen av materialet. Det-
te gjelder uansett om materialet er hentet fra sine
naturlige omgivelser (in situ kilder), eller om mate-
rialet kommer f.eks. fra en genbank (ex situ kil-
der). Av denne grunn er lovforslaget utformet slik
at det primeert er leveranderlandet som skal oppgis
i seknaden.

Biodiversitetskonvensjonen oppstiller imidler-
tid visse vilkar for at landet som leverer genressur-
sene, skal ha krav pa vederlag. For 4 veere veder-
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lagsberettiget mé leveranderlandet enten (1) ha na-
turlige forekomster av det biologiske materialet og
dermed vere et opprinnelsesland, (2) ha hentet
materialet fra et opprinnelsesland i samsvar med bi-
odiversitetskonvensjonen (samtykke fra opprinnel-
seslandet), eller (3) ha ervervet materialet for biodi-
versitetskonvensjonen tradte i kraft, slik at materia-
let ikke er omfattet av konvensjonen.

Hvis leveranderlandet ikke er opprinnelsesland
og heller ikke har innhentet materialet i samsvar
med biodiversitetskonvensjonen, er det ikke dette
landet som kan kreve vederlag i henhold til biodi-
versitetskonvensjonen. Det kan for eksempel vaere
at en forskningsinstitusjon i land B har hentet mate-
rialet fra naturen i land A uten samtykke fra land A.
Deretter er materialet overfert til en person i land
C, som senere soker patent pd en oppfinnelse der
dette materialet blir anvendt. Kravene i biodiversi-
tetskonvensjonen er da ikke oppfylt selv om land B,
som er leveranderland i forhold til C, har samtyk-
ket. Flere heringsinstanser mener at patentsekeren
i slike tilfeller ogsa ma opplyse om det landet som
materialet opprinnelig ble hentet fra (opprinnelses-
landet), dvs. land A.

Departementet ser at det vil stotte bedre opp
om biodiversitetskonvensjonens malsettinger om
patentsgkeren ogsé péalegges a opplyse om opprin-
nelsesland, der dette er et annet land enn leveran-
derlandet. En slik opplysningsplikt kan imidlertid
ikke gjores absolutt, ettersom det i en del tilfeller
kan veaere vanskelig eller umulig & bringe pa det re-
ne hvor et biologisk materiale opprinnelig er hentet
fra. Patentsekeren kan ikke palegges noen streng
undersokelsesplikt i denne forbindelse.

Departementet foresléar at det i utgangspunktet
skal opplyses om opprinnelsesland i alle tilfeller der
dette er et annet land enn leveranderlandet. Dette
er 4 ga lenger enn det som er ngdvendig av hensyn
til biodiversitetskonvensjonen. Som nevnt ovenfor
er det leveranderlandet som er kompetent til & gi
samtykke hvis det har hentet materialet fra opprin-
nelseslandet ¢ samsvar med biodiversitetskonvensjo-
nen. 1 slike tilfeller skulle det altsé strengt tatt ikke
veere ngdvendig at patentsekeren opplyser om opp-
rinnelsesland. Regelverket blir imidlertid kompli-
sert hvis det skal gjores unntak for disse tilfellene.
Det kan dessuten vaere vanskelig & finne ut om ma-
terialet er innhentet i samsvar med biodiversitets-
konvensjonen, dvs. om opprinnelseslandet har
samtykket. Undersokelsesbyrden for patentseke-
ren ville altsé ikke bli noe mindre med et slikt unn-
tak. Etter departementets syn er det da bedre at pa-
tentsekeren alltid opplyser om det forste leddet i
kjeden (opprinnelseslandet) si langt opplysningen
er kjent.

I heringsnotatet var det foreslatt at patentseke-

ren, i tillegg til 4 opplyse om leveranderland, skulle
opplyse om det biologiske materialet var innhentet
med leveranderlandets samtykke, hvis slikt sam-
tykke var nedvendig i henhold til nasjonal rett i le-
veranderlandet. Departementet har viderefort dette
i lovforslaget her. Det foreslas en tilsvarende plikt i
forhold til opprinnelseslandet. Hvis opplysningene
vedrerende opprinnelseslandet er ukjent, skal so-
keren opplyse om dette.

Utenriksdepartementet foreslar at det ogsa opp-
stilles en plikt til & angi kilden for det biologiske ma-
terialet, i de tilfeller der materialet innhentes fra pri-
vate mellommenn. Justisdepartementet ser
at slike opplysninger i enkelte tilfeller kan ha en
viss praktisk verdi for den som eventuelt skal un-
dersgke om materialet er innhentet i samsvar med
biodiversitetskonvensjonen. Som Utenriksdeparte-
mentet selv er inne pa, vil en slik opplysningsplikt
gé lenger enn systemet biodiversitetskonvensjonen
legger opp til. Opplysningsplikten er allerede ve-
sentlig utvidet i forhold til forslaget i heringsnota-
tet. En ytterligere utvidelse vil etter Justisdeparte-
mentets syn gjore systemet for komplisert. Opplys-
ninger om en bedrifts private samarbeidspartnere
vil dessuten kunne ha en viss konkurransemessig
betydning. Man ber heller vurdere 4 justere opplys-
ningsplikten etter at Biomangfoldlovutvalgets ut-
redning foreligger. Dette utvalget utreder biodiver-
sitetskonvensjonens regler pad generelt grunnlag.
Man méi ogsé se hen til den internasjonale utviklin-
gen og hvordan de foreslatte reglene fungerer i
praksis.

Flere heringsinstanser har hatt innvendinger
mot at opplysningsplikten ikke gjelder for interna-
sjonale patentseknader. Bakgrunnen for unntaket
er at det ville veere i strid med patentsamarbeids-
konvensjonen (PCT) 4 oppstille en slik opplys-
ningsplikt. Norge har tatt opp spersmaélet om opp-
rinnelsesangivelse i fora under Verdensorganisa-
sjonen for immaterielle rettigheter (WIPO), som
administrerer PCT. Problemstillingen om & kreve
angivelse av opprinnelse, folges ogsa opp i TRIPS-
radet under WTO-avtalen. Inntil en eventuelt opp-
nar enighet om regler om opprinnelsesangivelse,
maé Norge forholde seg til eksisterende folkerettsli-
ge forpliktelser.

Den som forsettlig gir uriktige opplysninger om
leveranderland, opprinnelsesland eller om samtyk-
ke fra disse, vil kunne straffes for falsk forklaring
etter straffeloven § 166. Brudd pa opplysningsplik-
ten vil ikke ha betydning for behandlingen av pa-
tentseknaden eller patentets gyldighet. Dette fol-
ger av punkt 27 i patentdirektivets fortale og er pre-
sisert i loven.

Det vises ellers til merknadene til patentloven
§8h.
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10 Plikt til a opplyse om det er gitt samtykke til bruk av
humant materiale

10.1 Hgringsnotatet

I forhold til oppfinnelser som gjelder eller anvender
humant biologisk materiale, ble det i heringsnota-
tet foreslatt felgende opplysningsplikt for patentse-
kere:

«Dersom en oppfinnelse gjelder eller anvender
biologisk materiale fra mennesker, skal det
fremgd av patentseknaden om personen som
materialet stammer fra, har samtykket i den ak-
tuelle anvendelsen av materialet i samsvar med
lov 21. februar 2003 nr. 12 om biobanker.

Brudd péa opplysningsplikten er straffbart s
langt det folger av straffeloven § 166.»

Hensikten var at patentsystemet pd denne mé-
ten skulle synliggjore og stette opp om prinsippet
om selvbestemmelse over eget legeme. Av person-
vernhensyn skulle det etter regelen i utkastet ikke
opplyses om hvem materialet stammer fra. Fra ho-
ringsnotatet kapittel 6.4. siteres:

«6.4 Plikt til 4 opplyse om det er gitt samtykke
til bruk av humant materiale

6.4.1 Gjeldende rett

Bruk av materiale som er hentet fra menneske-
kroppen, krever etter norsk rett i utgangspunk-
tet samtykke fra den personen materialet stam-
mer fra. Dette folger dels av ulovfestede prinsip-
per om selvbestemmelse over egen kropp, og
dels av uttrykkelige lovbestemmelser i bl.a. pa-
sientrettighetsloven, personopplysningsloven,
helseregisterloven og transplantasjonsloven.

Samtykkeprinsippet er viderefort og utbyg-
get i lov 21. februar 2003 nr. 12 om biobanker
kapittel 3. Loven har forelopig ikke tradt i kraft.
I § 12 forste ledd heter det at «med mindre det
foreligger saerskilt lovhjemmel eller annet gyl-
dig rettsgrunnlag, krever innsamling, oppbeva-
ring og behandling av humant biologisk materi-
ale til forskningsformal et frivillig, uttrykkelig
og informert samtykke fra giveren». Loven in-
neholder videre regler om endret, utvidet eller
ny bruk (§ 13), tilbakekall av samtykke (§ 14)
og andres tilgang til materialet i biobanken
(8§ 15).

Det vil veere i strid med disse reglene der-
som humant biologisk materiale uten samtykke
fra giveren brukes til 4 utvikle en oppfinnelse
som det eventuelt senere sgkes patent pa. At

samtykke er innhentet, er imidlertid etter gjel-
dende norsk rett ikke noe vilkar for & fa patent
pa en oppfinnelse som gjelder eller bruker hu-
mant materiale. Hindheving av samtykkeprin-
sippet blir regulert av regler utenfor patentlov-
givningen. Biobankloven §§ 18 og 19 innehol-
der regler om straff, erstatning og stansing av
driften av biobanker ved brudd pa bl.a. samtyk-
kereglene.

6.4.2 Patentdirektivet

Samtykkeprinsippet er ogsa gjenspeilet i punkt
26 i fortalen til patentdirektivet, som lyder slik:

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

Patentdirektivet forutsetter likevel at inn-
henting av slikt samtykke ikke kan gjores til et
vilkar for 4 fa patent.

6.4.3 Vurderinger

Patentretten vil ikke i seg selv kunne veere noe
sentralt virkemiddel til & sikre at kravet til sam-
tykke ved bruk av humant biologisk materiale
etterleves. Den faktiske bruken av bioteknologi
er ikke regulert av patentloven, men av annen
lovgivning. Dessuten er patentdirektivet til hin-
der for at slikt samtykke gjores til vilkar for pa-
tentering.

Det kan likevel vaere grunn til & vurdere
enkle tiltak i tilknytning til patentsystemet som
bidrar til & synliggjere og stette opp om reglene
om samtykke i biobankloven. Dette kan bl.a. in-
nebare en bevisstgjoring av patentsekere om
disse samtykkereglene. I St.prp. nr. 43 (2002—
2003) kapittel 11.5.3 er det uttalt at problemstil-
lingen vil bli vurdert naermere ved gjennomfo-
ringen av patentdirektivet.

Utkastet til ny § 2 b i patentforskriften fast-
setter at patentsgker skal opplyse om det er inn-
hentet samtykke i samsvar med biobankloven,
nar patentseknaden gjelder en oppfinnelse som
utnytter biologisk materiale fra mennesker. Pa
grunn av personvernhensyn er det ikke stilt
krav om at patentsekeren skal opplyse om
hvem materialet stammer fra. Ogsa her det rei-
ses sporsmil om bestemmelsens prinsipielle
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betydning gjer at den ber plasseres i patentlo-
ven.

Dersom patentsekeren uriktig oppgir at
samtykke er innhentet, kan det fore til straff et-
ter straffeloven § 166.

En liknende, straffesanksjonert opplys-
ningsplikt er vedtatt i Danmark, se § 3 stk. 51
bekendtgjorelse 6. januar 2003 nr. 6 om paten-
ter og supplerende beskyttelsescertifikater. Be-
stemmelsen lyder:

«Hvis en opfindelse angar eller anvender et
biologisk materiale af human oprindelse, skal
det fremgéa af patentansegningen, om den per-
son, hvorfra det biologiske materiale hidrerer,
har givet samtykke til ansegningens indleve-
ring. Oplysningen om samtykke bergrer ikke
behandlingen af patentansegningen eller gyl-
digheden af de rettigheder, som folger af det
udstedte patent.»»

10.2 Hgringsinstansenes syn

Horingsinstansene er splittet i synet pa om det ber
innfores en plikt til & opplyse i patentseknader om
det er gitt samtykke til bruk av humant materiale.
Den norske leegeforening, Det teologiske Menighetsfa-
kultet, Helse Bergen, Novges forskningsrdd, Norges
teknisk-naturvitenskapelige universitet, Neevings- og
handelsdepartementet, Sosial- og helsedirektoratet og
Utdannings- og forskningsdepartementet stotter for-
slaget. Instanser som gar imot forslaget, er Amers-
ham Health AS, Norsk forening for industviens pa-
tentingeniorer, Norske Patentingeniovers Forening
og Neeringslivets Hovedorganisasjon. Enkelte av ho-
ringsuttalelsene er referert i kapittel 9.2 ovenfor.
Det teologiske Menighetsfakultet uttaler:

«Vi stetter forslaget om en selvstendig bestem-
melse i forbindelse med patentsystemet som
krever opplysninger om hvorvidt den personen
som det biologiske materialet stammer fra, har
gitt sitt samtykke til anvendelsen. Men ogsa i
dette tilfellet vil vi mene at bestemmelsens prin-
sipielle viktighet gjor at den ber fa sin plass i pa-
tentloven, ikke bare i forskriftene.»

Sosial- og helsedirektoratet mener det i tillegg
bor oppstilles et dokumentasjonskrav:

«Ved kommersiell anvendelse av humant biolo-
gisk materiale ser vi det som spesielt viktig at
personen som materialet er hentet fra faktisk
har samtykket til dette. Dersom det er mulig vil
vi anbefale at forskriften inneholder en bestem-
melse om at en kopi av relevant samtykkeskje-
ma skal legges ved patentseknaden.»

Norske Patentingeniorers Forening er Kritisk til
forslaget og uttaler blant annet:

«Nar det gjelder innhenting av samtykke fra det
individ som det aktuelle biologiske materiale
stammer fra, er NPF av den oppfatning at ogsa
dette er en bestemmelse som vil virke mer by-
rakratisk enn praktisk gjennomferbar, og vil vir-
ke ugunstig for norske patentsekere inkludert
utenlandske sokere som leverer inn sin patent-
seknad direkte til Norge. [...] Samtykke er dess-
uten regulert via blant annet den allerede eksis-
terende bioteknologiloven.»

Ogsa Neringslivets Hovedorganisasjon gar imot
forslaget:

«Som hovedregel kreves det personlig samtyk-
ke for & bruke materiale hentet fra menneske-
kroppen (humant materiale). Dette folger av fle-
re lover (pasientrettighetsloven, personopplys-
ningsloven, helseregisterloven, transplanta-
sjonsloven og biobankloven). Likevel foreslar
heringsnotatet at dette i tillegg tas inn i patent-
lovgivningen. Etter NHOs mening er dette
unegdvendig, fordi samtykkekravet allerede er
grundig statuert i annen lovgivning. Et tilleggs-
argument for 4 utelate dette i patentlovgivnin-
gen er at samtykke er uten betydning for selve
patentretten.»

Norsk forening for industriens patentingeniorver
mener at det vil vaere enkelt & omgé opplysnings-
plikten ved & innlevere en internasjonal patentsek-
nad, og at opplysningsplikten derfor vil kunne fa
urimelige virkninger og mest sannsynlig ramme
mindre bedrifter som bare sgker patent i Norge.
Foreningen papeker at samtykkekravet allerede er
regulert i annet lovverk. Etter foreningen oppfat-
ning er det ogsa av den grunn unedvendig a innta
regler om dette i patentloven.

Patentstyret mener at opplysningsplikten vil fa
sveert begrenset betydning:

«En plikt til & opplyse om samtykke er innhen-
tet vil ikke kunne paberopes for videreforte
PCT-soknader eller seknader med prioritet fra
utlandet, da den norske biobankloven ikke er
direkte anvendelig overfor utenlandske sgkere.
Betydningen av en slik plikt vil derfor veere
sveert begrenset.»

10.3 Departementets vurderinger

Formalet med forslaget i heringsnotatet om & opp-
stille en plikt til & opplyse om det er innhentet sam-
tykke til bruk av humant materiale, var at patent-
systemet pa denne maten skulle synliggjore og
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stette opp om prinsippet om selvbestemmelse over
eget legeme. Enkelte heringsinstanser papeker at
en slik opplysningsplikt vil fi begrenset betydning
bl.a. fordi opplysningsplikten ikke kan gis anven-
delse pa internasjonale patentseknader etter patent-
samarbeidskonvensjonen (PCT). Dessuten innleve-
res det fa seknader knyttet til humant materiale.
Departementet ser ikke pa dette som avgjerende
motargumenter. Opplysningsplikten vil ha en nyt-
tig funksjon i forhold til de seknadene den gjelder.

Det synes ikke hensiktsmessig at patentsoke-
ren skal gi Patentstyret dokumentasjon for at sam-
tykke er innhentet, slik Sosial- og helsedirektoratet

foreslo under heringen. Samtykkeskjemaet vil kun-
ne innholde taushetsbelagte personopplysninger
som patentsgkerne ikke har tilgang til, og som det
ikke er naturlig at saksbehandlerne i Patentstyret
far kjennskap til. Opplysningsplikten er straffesank-
sjonert og hindheves av patalemyndigheten.

Departementet har etter dette viderefort forsla-
get fra heringsnotatet men har valgt 4 innta bestem-
melsen i patentloven i stedet for i forskriften til pa-
tentloven.

Det vises ellers til merknadene til patentloven
§8c.
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11 Administrativ oppheving av patenter som strider mot
offentlig orden eller moral

11.1 Hegringsnotatet

Etter gjeldende rett kan Patentstyret oppheve et
ugyldig patent administrativt pi grunnlag av en inn-
sigelse som er satt frem innen ni méneder etter at
patentet ble meddelt. Etter utlopet av innsigelses-
perioden kan et patent bare oppheves ved dom. I
heringsnotatet ble det foreslatt 4 innfere en seerre-
gel for innsigelser som gar ut pa at et patent er
meddelt til tross for at kommersiell utnyttelse av
oppfinnelsen vil stride mot grunnleggende etiske
hensyn, dvs. offentlig orden eller moral. Etter for-
slaget i heringsnotatet skulle en slik innsigelse
kunne fremmes innen tre ar etter at patentet ble
meddelt. Fra heringsnotatet kapittel 6.5 siteres:

«6.5 Administrativ oppheving av patenter som
strider mot offentlig orden eller moral

6.5.1 Gjeldende rett

Patentloven har i dag to ordninger for overpro-
ving av patenter. Etter patentloven §§ 24 og 25
kan Patentstyret oppheve et ugyldig patent ad-
ministrativt pd grunnlag av en innsigelse som er
satt frem innen ni méaneder etter at patent ble
meddelt. Alternativt kan det reises ugyldighets-
seksmal for domstolene, jf. § 52.

Etter utlepet av innsigelsesperioden er slikt
ugyldighetssoksmal eneste mulighet til 4 fa
opphevet et patent. Soksmal om ugyldighet kan
reises av enhver sa lenge patentet bestar. Den
som har rettslig interesse av det, kan ogsé reise
ugyldighetssoksmal etter at patentet er opphert
(se Rt. 1971 s. 416).

6.5.2 Vurderinger

I saken om det sdkalte Edinburgh-patentet ga
Den europeiske patentorganisasjon (EPO), som
forvalter Den europeiske patentkonvensjonen
(EPC) fra 1973, et patent som kunne forstas slik
at det omfattet kloning av mennesker. Patentet
skapte sterke reaksjoner bl.a. i Europaparla-
mentet. Det viste seg at patentet var gitt 1 strid
med bestemmelsen om oppfinnelser som det
ville stride mot offentlig orden eller moral & ut-
nytte kommersielt. En bestemmelse om dette
finnes bade i EPC og i EUs patentdirektiv (se di-
rektivet artikkel 6), som inngdr i retningslinjene
til EPO. Ettersom innsigelsesfristen ikke var ut-

lopt, kunne patentet omgjeres administrativt.
Dette ble gjort.

Det kan ta lang tid fra patent blir gitt, til et
ferdig produkt kommer pid markedet. Dagens
innsigelsesfrist pd ni maneder kan derfor ha
lopt ut for utenforstdende blir oppmerksomme
pa at oppfinnelsen kan tenkes & stride mot be-
stemmelsen om offentlig orden eller moral.

I St.prp. nr. 43 (2002-2003) kapittel 11.5.4
varsler regjeringen at den vil foresla en vesent-
lig utvidelse av fristen for & fremsette innsigel-
ser som er begrunnet med at et patent strider
mot bestemmelsen om offentlig orden eller mo-
ral.

Det finnes ikke eksempler pa slike saker fra
nyere tid i Norge. Man har imidlertid ingen ga-
ranti mot at oppfinnelser som strider mot offent-
lig orden eller moral, ved en feil blir patentbe-
skyttet ogsa i Norge. Det totale antallet patent-
spknader er stort. Seknader om patent pa bio-
teknologiske oppfinnelser er ofte kompliserte.
Den utvidede patenteringsadgangen som folger
av patentdirektivet, kan dessuten gjore pro-
blemstillingen mer aktuell enn for. For & fore-
bygge mot at slike patenter blir stiende, kan
man endre patentloven slik at innsigelser knyt-
tet til offentlig orden eller moral (direktivet ar-
tikkel 6), kan settes frem i en vesentlig lengre
periode enn i dag. En slik utvidet innsigelsesad-
gang vil gjere det enklere og billigere & angripe
slike patenter. Som felge av dette vil ogsa pa-
tentregistrets troverdighet kunne oke.

En oppheving som skjer lenge etter at pa-
tentet ble gitt, vil pa den annen side kunne ram-
me patenthaveren hardt. Ut fra rettssikkerhets-
hensyn kan det hevdes at de vanskelige pro-
blemstillingene under direktivet artikkel 6 (f.
lovutkastet § 1 b) ber overlates til domstolene
nar dagens innsigelsesperiode er utlept.

Patentene det er tale om, er imidlertid lite
beskyttelsesverdige. Hensynet til en betryggen-
de saksbehandling kan ivaretas bl.a. ved at Pa-
tentstyret gis mulighet til 4 radfere seg med en
etisk nemnd [...].

Dagens innsigelsesordning er gratis. For a
motvirke at det leveres inn grunnlgse innsigel-
ser knyttet til lovutkastet § 1 b som péferer Pa-
tentstyret og serlig patenthavere en unedven-
dig belastning, ber det betales en avgift for slike
innsigelser som leveres inn etter utlepet av den
alminnelige innsigelsesfristen pa ni méaneder.
Dette vil veere i trdd med prinsippet om at Pa-
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tentstyrets virksomhet skal vaere selvfinansiert.
En slik avgift kan ogsé bidra til & dekke drifts-
kostnadene til den etiske nemnda. Det harmo-
nerer ogsa godt med at det nye systemet for ad-
ministrativ overpreving etter designloven er av-
giftsbelagt (se § 27 i Besl. O nr. 67 (2002-2003),
jf. Innst. O. nr. 58 (2002-2003) og Ot.prp. nr. 2
(2002-2003)). Det foreslas at avgiften skal veere
2000 kroner.

I § 24 i endringsforslaget er det foreslatt &
forlenge innsigelsesperioden fra ni maneder til
tre ar for innsigelser som er begrunnet med at
patentet strider mot § 1 b om offentlig orden el-
ler moral. Det foreslas videre at den som leve-
rer inn en slik innsigelse etter utlepet av den al-
minnelige innsigelsesperioden pa ni méneder,
skal betale en forskriftshestemt avgift som
nevnt.»

11.2 Hoeringsinstansenes syn

Horingsinstansene er splittet i synet pa om fristen
for innsigelser mot et patent basert pa offentlig or-
den eller moral, bor utvides fra ni maneder til tre ar
i samsvar med forslaget i heringsnotatet. Folgende
instanser er positive til 4 utvide innsigelsesfristen:
Bioteknologinemnda, Den Norske Advokatforening,
Det teologiske Menighetsfakultet, Norges Naturvern-
Jorbund/IGNIS, Norges teknisk-naturvitenskapelige
universitet, Norsk Genressursrdd, Neerings- og han-
delsdepartementet og Regnskogsfondet.

Folgende instanser gar imot forslaget: Norsk
Sorening for industriens patentingeniorer, Norske Pa-
tentingeniorers Forening, Neeringslivets Hovedorga-
nisasjon og Patentstyret.

Den Norske Advokatforening uttaler:

«Advokatforeningens lovutvalg er enig i forsla-
get om & forlenge innsigelsesperioden fra ni ma-
neder til tre ar for de innsigelser som bygger pa
en anforsel om at patentet er i strid med lovens
§ 1 b om offentlig orden eller moral. Riktignok
skaper den foreslatte losning en viss asymme-
tri. Den nagjeldende ordning gér ut pa at den
som i lepet av de forste 9 maneder etter paten-
tets meddelelse vil angripe det, har valget mel-
lom innsigelse og ugyldighetsspksmal, mens
det etter fristens utlep kun er domstolspreving
av gyldigheten som stéar dpen. Den foreslatte en-
dring innebeerer en forlengelse av fristen for ad-
ministrativ overpreving, for et bestemt paberopt
grunnlag. Dersom en part ensker & anfekte et
patent senere enn 9 maneder etter dets medde-
lelse pé flere enn ett grunnlag, der § 1 b er ett av
dem, vil dette grunnlag kunne gjores til gjen-
stand for administrativ preving, mens de gvrige
vil matte preves for domstolene. Det er mulig at

den som ensker patentet opphevet da heller vil
velge 4 paberope seg alle grunnlag i en ugyldig-
hetssak for domstolene, ogsé at patentets utnyt-
telse vil stride mot offentlig orden eller moral.»

Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet
stetter en utvidelse av innsigelsesadgangen som fo-
reslatt i heringsnotatet og uttaler at forslaget «sy-
nes a veere uproblematisk». Bioteknologinemnda er
positiv til forslaget men géar inn for en ytterligere ut-
videlse av innsigelsesadgangen:

«Bioteknologinemnda stetter Regjeringen i at
innsigelsesfristen okes fra ni maneder til tre ar.
En frist pa ni maneder vil ofte vaere for kort tid
til & identifisere patentseknader som kan stride
mot «offentlig orden eller moral». Dette vil vide-
re kunne hindre at patenter som strider mot «of-
fentlig orden eller moral» blir stdende pa grunn
av at ugyldighetsseksmal for domstolene bade
er dyrt og tidkrevende.

I tillegg onsker Bioteknologinemnda at pa-
tenter som kan stride mot internasjonale kon-
vensjoner som skal beskytte biologisk mang-
fold, og som Norge har sluttet seg til, ogsa far
en innsigelsesfrist pa 3 ar. Hensikten med dette
er blant annet gjore det enklere 4 fi opphevet
patenter som omfatter biologisk materiale som
urettmessig er hentet fra andre land.»

Norsk Genressursrdd slutter seg til Bioteknologi-
nemndas heringsuttalelse.

Regnskogsfondet synes a ville ga ytterligere ett
skritt videre ved 4 innfere en innsigelsesfrist pa tre
ar for patenter som omfatter biologisk materiale,
uavhengig av det rettslige grunnlaget for innsigel-
sen:

«Regnskogsfondet foreslar herved at innsigel-
sesfristen gkes fra ni méaneder til tre ar for alle
patenter som omfatter biologisk materiale.

Seknadene om patentering av biologisk ma-
teriale er sveert ofte komplekse seknader, og
det er i praksis ikke mulig for Patentstyret 4 sik-
re at det ikke urettmessig patenteres genressur-
ser som tilherer land i Ser. Erfaringer fra om-
stridte patenter i USA og det europeiske patent-
kontoret i Miinchen viser at det ofte er frivillige
organisasjoner som legger fram dokumentasjon
pa at genreveri har funnet sted.

Regnskogsfondet frykter at Patentstyret vil
kunne godta flere tilfeller av genreveri ved gjen-
nomfering av EUs patentdirektiv i Norge. For a
begrense skadevirkningene av EUs patentdi-
rektiv ber derfor innsigelsesfristen for patent-
seknader som omhandler biologisk materiale
okes fra ni méaneder til tre ar.»

Horingsinstanser som gar imot forslaget, peker
bl.a. pa at en utvidelse av innsigelsesfristen vil ska-
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pe usikkerhet og svekke patenthaverens mulighet
for innrettelse. I heringsuttalelsen fra Neeringslivets
Hovedorganisasjon heter det:

«Problemet med & utvide adgangen til admini-
strativ oppheving av patenter som péstés 4 stri-
de mot offentlig orden eller moral, er at dette
svekker forutberegneligheten og rettssikkerhe-
ten for patenthaver. Motargumentet for 4 utvide
innsigelsestiden er at bestemmelsen i praksis
ikke brukes og at en innsiger jo alltid vil kunne
ta ut seksmal, noe som sikrer rettssikkerheten
for bade innsiger og patenthaver. Dessuten vil
forholdet til offentlig orden og moral vaere godt
ivaretatt av et annet forslag som fremmes i sam-
me heringsnotat, nemlig at Patentstyret til hjelp
i denne vurderingen skal kunne innhente en
radgivende uttalelse fra en etisk nemnd. Sile-
des vil dette spersmaél veere undergitt en seerlig
kontroll forut for at patentet innvilges. Dette sik-
rer forutberegneligheten for alle interesserte
parter. Etter NHOs oppfatning skulle det derfor
vere unedvendig 4 utvide innsigelsesperio-
den.»

Patentstyret gir uttrykk for liknende synspunk-
ter:

«En slik betydelig utvidelse vil medfere stor
usikkerhet for patenthaver. Ved omleggingen
av innsigelsesprosedyren ved lov av 22. desem-
ber 1995, fra tre maneder for meddelelse til ni
maneder etter meddelelse, ble det fremhevet
som et viktig prinsipp at innsigelsesbehandlin-
gen skulle skje raskt for & minske ulempen for
patenthaver i sterst mulig grad.

Seknaden vil dessuten allerede vere fore-
lagt den etiske nemnden der oppfinnelsen kan
tenkes & berore patenteringsunntakene i ny § 1
b tredje ledd. Patentstyret mener folgelig at
oppheving av patenter pa dette grunnlaget ber
ligge ved domstolene.»

Ogsa Norske Patentingeniorvers Foreming gar
imot & utvide innsigelsesfristen som foreslatt i he-
ringsnotatet:

«Angéende forslaget om & endre innsigelsespe-
rioden fra ni maneder til tre ar fra meddelelse
av patent, er NPF imot en slik endring. En slik
utvidelse av innsigelsestiden for bioteknologis-
ke oppfinnelser vil motvirke harmoniseringen
av patentlovene i de forskjellige land og ogsa
kunne bidra til & gjore rettssituasjonen til en pa-
tenthaver mer usikker. I negativ retning trekker
ogsd muligheten som innferes gjennom forsla-
get ved at innsigelse skal kunne begrunnes pa
etisk grunnlag. Dette gjor at muligheten for inn-
sigelse gis et uspesifikt innhold som vil vaere ba-
sert pa den for tiden gjeldende etikkoppfat-
ning.»

Foreningen péapeker ogsa at utevelsen av opp-
finnelsen ikke reguleres av patentlovgivningen
men av annet regelverk. Foreningen mener derfor
at en opphevelse av patentet ikke vil ha noen betyd-
ning for utevelsen av oppfinnelsen, men «vil i stedet
ha den effekt at oppfinnelsen blir fristilt for anven-
delse av ogsa alle og enhver, og kan som sadan fak-
tisk fa den motsatte effekt av hva som er intensjo-
nen med begrensningen av den aktuelle oppfinnel-
sen».,

Heller ikke Norsk forening for industriens paten-
tingeniorer mener at en utvidelse av innsigelsesfris-
ten vil veere formalstjenlig:

«En utvidelse av innsigelsesfristen med 2 ar og
3 méaneder kan ikke ses & bidra vesentlig til at
slike patenter enklere kan omstetes ved admini-
strativ behandling. Behandlingstiden for patent-
seknader i Patentstyret varierer fra ca. 18 mane-
der til over 10 ar. Patentstyrets behandlingstid
vil derfor ha sterre betydning enn utvidelse av
innsigelsestiden nar det gjelder & avgjore dette
sporsmalet. I tillegg vil produkter som dekkes
av slike oppfinnelser ofte kreve godkjennelse av
myndigheter for de kan markedsferes. Vi er og-
sa enig i uttalelsen i heringsdokumentet om at
slike oppfinnelser vil vaere sjeldne.

Behandlingen av saker som gjelder kom-
mersiell utnyttelse av oppfinnelser som vil kun-
ne stride mot offentlig lov eller moral og opphe-
velse av patenter som dekker slike oppfinnelser
maé derfor henvises til domstolene. Kommersia-
lisering av slike produkter vil ogsi kunne brin-
ges for domstolene med basis i annet lovverk
enn patentloven. Dette tilsier at en utvidelse av
innsigelsesfristen ikke er et adekvat virkemid-
del for allmennheten, og innehavere av patenter
vil ogsa fa et usikkert patentvern i 3 ar etter pa-
tentmeddelelse.»

Neerings- og handelsdepartementet foreslar en
slags mellomlosning:

«Perioden for & reise innsigelser mot innvilgede
patenter ber utvides vesentlig, men ikke til mer
enn to ar. Etter en slik innsigelsesperiode méa
norske bedrifter kunne basere sin virksomhet
pa at de patentene de har, ikke lenger kan bli
administrativt underkjent. Patenter vil uansett
kunne angripes foran domstolene ogsa senere.»

Med en innsigelsesfrist pa to 4&r mener departe-
mentet det er akseptabelt at innsigelser skal kunne
reises pa alle grunnlag mot alle typer patenter. I ho-
ringsuttalelsen er standpunktet presisert slik:

«Nearings- og handelsdepartementet motsetter
seg ikke at perioden for innsigelser mot innvil-
gede patenter blir utvidet vesentlig. Vi motset-
ter oss heller ikke at slike innsigelser skal kun-
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ne reises mot patenter pa alle teknologiske om-
rdder og med alle typer rettslig relevante be-
grunnelser. Apenbart ubegrunnede innsigelser
ber derimot avvises uten & bli behandlet.

Det er imidlertid sveert viktig for norsk nae-
ringsliv at den utvidede innsigelsesadgangen
blir tidsbegrenset, slik Naeringsministeren har
uttalt ogsa tidligere. Dette fordi sveert viktige
disposisjoner kan bli truffet basert pa den indu-
striellrettslige posisjonen en bedrift stoler pa &
ha. I siste konsekvens kan en bedrifts eksistens
og fremtid avhenge av at den industriellrettslige
beskyttelsen man baserer seg pd, blir bestien-
de.

Tidsfristen for & reise slik innsigelse ber
derfor ikke vaere pd mer enn to ar [...]. En slik
periode gir etter vart syn interesserte personer
mer enn god nok tid til & vurdere saken og evt.
forberede og fremme en innsigelse.

Det er videre viktig at den som vil reise en
innsigelse mot et innvilget patent, avkreves en
avgift med et passende belep og en begrunnel-
se, for & motvirke vilkarlige og ubegrunnede
innsigelser.»

Flere instanser har kommentert forslaget i ho-
ringsnotatet om at innsigelser som innleveres un-
der den forlengede innsigelsesfristen, skal ilegges
en avgift pd 2000 kroner. Den Norske Advokatfor-
ening er i tvil om en behandlingsavgift pa bare 2000
kroner, som foreslatt i heringsnotatet, vil vaere til-
strekkelig til 4 motvirke at det leveres inn grunnle-
se innsigelser. Bioteknologinemnda mener for sin
del at innsigelser som innleveres innen fristen pa
tre ar, ber veere avgiftsfrie. Det samme gjor Regn-
skogsfondet, som uttaler:

«Det er foreslatt i heringsnotatet at for innsigel-
ser som leveres etter at 9 maneders-fristen er
utlept skal det betales et gebyr pa 2 000 kroner.
Regnskogsfondet vil advare mot et slikt gebyr.
Dersom frivillige organisasjoner ma folge med
pa enkeltpatenter som er innvilget i Norge for &
hindre at norske myndigheter blir medskyldige
i genreveri, er dette etter Regnskogsfondet opp-
fatning er statlig oppgave som er overlatt til or-
ganisasjonene. Ideelt sett burde denne oppga-
ven veert lennet av staten. Det blir i hvert fall
prinsipielt galt a ilegge et slikt gebyr slik at or-
ganisasjonene ma betale for & utfere denne tje-
nesten.

Patenter som innebeerer genreveri er lite be-
skyttelsesverdige patenter, og regjeringen ber
ta ansvar for & legge forholdene til rette for at
urettmessige biopatenter som er gitt i Norge
kan bli oppdaget og opphevet. En praktisk méate
a gjere dette pa vil vaere & utvide innsigelsesfris-
ten, samt unnga & gebyrlegge slike innsigel-
ser.»

Norges Naturvernforbund/IGNIS uttaler seg i
samme retning:

«[Vi] mener at kostnader knyttet til klage méa
annulleres.

Patentdirektivet griper inn i hele samfunns-
livet pa en ny mate som langt overgar [Patent]-
styrets funksjon som administrator for et nae-
ringspolitisk virkemiddel. Derfor vil vi under-
streke at demokratiske prosesser og klagead-
gang for 4 unngi urettmessig monopolisering
av fellesressurser, ikke kan begrenses av gko-
nomiske tenkning om selvkost.

Vi mener imidlertid ikke det er tilstrekkelig
at frivillige organisasjoner fritas for avgift. For
en majoritet av matprodusenter som vil kunne
bli rammet, vil en avgift veere et reelt hinder for
a fa gjennomfert sin rett. Vi vil ogsd hevde at
smi og mellomstore bedrifter ber unntas avgift.
Deres interesser vil i mange tilfelle veere viktige
samfunnsinteresser som kan eke konkurran-
sen, redusere markedsmakten til storselskape-
ne, samt styrke bruken av kunnskap nasjonalt i
tillegg til & bidra til arbeidsplasser.»

11.3 Departementets vurderinger

Departementet har merket seg at det er delte opp-
fatninger blant heringsinstansene nar det gjelder
spersmaélet om innsigelsesfristen ber utvides som
foreslatt i heringsnotatet. Horingsinstanser som er
skeptiske til ordningen, mener at den foreslatte ut-
videlsen vil skape uttrygghet for patenthaverne, og
at oppheving etter utlepet av dagens innsigelses-
frist fortsatt ber foretas av domstolene. Neeringsli-
vets Hovedorganisasjon og Patentstyret peker dess-
uten pa at forholdet til offentlig orden eller moral vil
vaere godt ivaretatt gjennom muligheten for 4 legge
patentseknaden frem for en etisk nemnd (se kapit-
tel 12 nedenfor).

Departementet mener det er viktig & fore-
bygge mot at patenter som strider mot bestemmel-
sen om offentlig orden eller moral, blir stiende i pa-
tentregistret. En utvidet innsigelsesadgang vil gjo-
re det enklere og billigere & angripe slike patenter.
Som felge av dette vil ogsa patentregistrets trover-
dighet kunne oke.

En utvidet innsigelsesadgang pé dette grunnla-
get vil pd den annen side kunne svekke patentha-
vernes mulighet for innrettelse. Det vil imidlertid
trolig dreie seg om fi saker. Forslaget ma dessuten
ses i sammenheng med den etiske nemnda som er
omtalt i kapittel 12 nedenfor, og som skal bidra til
god saksopplysning og dermed betryggende saks-
behandling. Patenthaverens rettssikkerhet vil der-
med vaere godt ivaretatt.
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Enkelte heringsinstanser mener at innsigelses-
adgangen ber utvides ytterligere. Bioteknologi-
nemnda foreslar at innsigelsesfristen skal veere tre
ar i forhold til patenter som kan stride mot interna-
sjonale konvensjoner som skal beskytte biologisk
mangfold, og som Norge har sluttet seg til.

Som opplyst i Utenriksdepartementets brev 11.
april 2003 til Stortingets naeringskomité legger re-
gjeringen til grunn at patentdirektivet ikke er i
rettslig motstrid med biodiversitetskonvensjonen.
Dette ble ogsé lagt til grunn av EF-domstolen i Ne-
derlands ugyldighetssoksmal (sak C-377/98) og
var en forutsetning for Norges aksept av direktivet i
E@S-avtalen, jf. erkleeringen som ble avgitt i EJS-
komiteen. Ut fra dette er det ikke behov for en be-
stemmelse som foreslatt av Bioteknologinemnda.

Regnskogsfondet synes & mene at fristen for &
fremme innsigelser mot patenter som omfatter bio-
logisk materiale, ber utvides til tre ar ogsa nar det
gjelder de andre vilkarene for patentering (nyhet,
oppfinnelsesheyde og industriell anvendelighet
mv.).

Departementet er skeptisk til en slik utvi-
delse av innsigelsesadgangen mot patenter pa bio-
teknologiomradet. Sikteméalet med Regnskogsfon-
dets forslag er & hindre at «det urettmessig paten-
teres genressurser som tilherer land i Ser», noe
fondet betegner som «genreveri». Fondets forslag
favner imidlertid vesentlig videre enn dette. Den ut-
videde innsigelsesadgangen skal gjelde alle paten-
ter som omfatter biologisk materiale, uten hensyn
til begrunnelsen for innsigelsen eller hvor genres-
sursene til oppfinnelsen er hentet fra. Utvidelsen vil
ogsa omfatte oppfinnelser som er basert pd en kom-
binasjon av teknikker fra forskjellige teknologiom-
rader. Det synes vanskelig 4 finne en klar og enkel
avgrensning som ikke rammer patenthavernes mu-
lighet for innrettelse i storre grad enn formélet med
forslaget tilsier.

Neerings- og handelsdepartementet nevner en los-
ning der innsigelsesfristen utvides til to ar for alle
typer innsigelser, herunder innsigelser om at kra-
vet til oppfinnelsesheyde ikke er oppfylt. Utvidel-
sen skal gjelde for patenter innenfor alle tekniske
omrader.

En fordel med dette forslaget sammenliknet
med forslaget fra Regnskogsfondet, er etter Jus-
tisdepartementets oppfatning at det blir uned-
vendig & avgrense patenter pa bioteknologiomradet
— eller enkelte patenter pa dette omradet — mot and-
re typer patenterte oppfinnelser. Ulempen er at for-
slaget svekker patenthavernes mulighet for innret-

telse sammenliknet med bade Regnskogsfondets
forslag og lesningen i heringsnotatet, fordi fristen
utvides for alle typer innsigelser pa alle tekniske
omrader. Den generelle innsigelsesfristen etter
den norske patentloven var opprinnelig tre mane-
der. Fristen ble utvidet til ni méneder ved en lov-
endring i 1995. En ytterligere utvidelse pa alle tek-
niske omrader ma eventuelt begrunnes med at det
generelt er onskelig 4 gjore det enklere & fa opphe-
vet patenter. I Danmark ble det innfert et system
for administrativ overpreving pad patentomradet
med virkning fra 1. januar 2001. Utgangspunktet et-
ter ordningen er at hvem som helst kan be det
danske patentverket oppheve et patent sa lenge det
bestar, uansett hvilket teknisk omrade oppfinnel-
sen gjelder. Adgangen til & kreve overpreving knyt-
ter seg ikke bare til bestemmelsen om offentlig or-
den eller moral, men ogsé til de andre vilkdrene for
patentering.

Etter departementets syn ber man vinne erfa-
ring med systemet i Danmark for man eventuelt
vurderer 4 innfere en generell utvidelse av den ad-
ministrative overprevingsadgangen her i landet,
slik Nerings- og handelsdepartementet antyder
som en mulighet. Spersmalet ber ogsa vurderes i
lys av den internasjonale utviklingen.

Enkelte horingsinstanser mener at det ber veere
gratis & fremme innsigelser ogsa innenfor den utvi-
dede innsigelsesfristen. Den Norske Advokatfor-
ening er for sin del i tvil om en avgift pa 2000 kroner
vil vaere nok til & motvirke grunnlese innsigelser.

Departementet understreker at Patentsty-
rets virksomhet skal veere selvfinansiert. Ogsa den
etiske nemnda vil medfere kostnader. Det virker
naturlig at innsigelser som fremmes i den utvidede
innsigelsesperioden, skal veere avgiftsbelagt pa
samme mate som f.eks. klager pa Patentstyrets av-
gjorelser. Ellers ma utgiftene dekkes gjennom and-
re avgifter til Patentstyret, slik at andre brukere méa
betale. At avgiftsplikten bare skal gjelde innsigelser
som fremmes etter utlepet av den ordinaere innsi-
gelsesfristen pd ni maneder, kan bidra til at innsi-
gelser fremmes raskt. Dette er til fordel for patent-
haverne. Det vil ogsd kunne motvirke at det innle-
veres grunnlese innsigelser, selv om effekten ikke
skal overdrives.

I lys av bl.a. heringsrunden synes forslaget i ho-
ringsnotatet § innebare en rimelig balansering av
de kryssende hensynene. Forslaget er derfor vide-
refort 1 proposisjonen.

Det vises ellers til spesialmerknadene til patent-
loven § 24.
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12 Etisk nemnd

12.1 Hgringsnotatet

12.2 Hgringsinstansenes syn

I heringsnotatet ble det foreslatt en ordning der Pa-
tentstyret kan radfere seg med en etisk nemnd som
ledd i vurderingen av om en oppfinnelse strider
mot bestemmelsen om offentlig orden eller moral
(lovutkastet § 1 b). Fra heringsnotatet siteres:

«Det foreslas at Patentstyret skal kunne radfere
seg med en etisk nemnd i forbindelse med be-
handlingen av patentseknader og innsigelsessa-
ker som reiser etiske problemstillinger, jf.
St.prp. nr. 43 (2002-2003) kapittel 11.5.1. Dette
vil gi et bedre beslutningsgrunnlag for 4 vurde-
re om patentseknader skal avslas fordi oppfin-
nelsen strider mot bestemmelsen om offentlig
orden eller moral. Det vil ogsa styrke saksopp-
lysningen i tilfeller der en innsigelse er begrun-
net med at patentet er gitt i strid med denne be-
stemmelsen. Bade patenthaverens rettssikker-
het og den samfunnsmessige interessen i 4 unn-
g4 at slike oppfinnelser oppnar patentbeskyttel-
se, vil dermed bli bedre ivaretatt. Opprettelsen
av en slik nemnd er i samsvar med anbefalingen
fra Den europeiske gruppe for etikk innen viten-
skap og ny teknologi (GESNT), se gruppens ut-
talelse 7. mai 2002.

Av hensyn til effektiv saksbehandling og for-
holdsmessig ressursbruk antas det at nemnda
ber ha maksimalt fem medlemmer. Den ber ha
medlemmer med spesialkompetanse innen bio-
teknologi, medisin og filosofi (etikk). Medlem-
mene ber kunne avgi protokollerte saervotum
hvis det ikke oppnas enighet i en sak. Uttalelse-
ne bor veere radgivende og ikke bindende for
Patentstyret.

Det vil veere uheldig om behandlingen av
patentseknader og innsigelser forsinkes vesent-
lig som folge av foreleggelse for den etiske
nemnda. Det foreslas derfor lovfestet at nemn-
da skal avgi sine uttalelser innen tre maneder
etter at Patentstyret la saken frem for den.

Det onskes bl.a. synspunkter pad om det ber
opprettes en ny nemnd for denne oppgaven, el-
ler om oppgaven bor legges til et allerede eksis-
terende forum, f.eks. et eksisterende forsk-
ningsetisk utvalg, eller et delutvalg av et slikt fo-
rum.»

Mange heringsinstanser er positive til forslaget om
at Patentstyret skal kunne radfere seg med en etisk
nemnd for det tas stilling til om en oppfinnelse stri-
der mot bestemmelsen om offentlig orden eller mo-
ral. Dette gjelder Bioteknologinemnda, Den nasjo-
nale forskningsetiske komité for naturvitenskap og
teknologi (NENT), Den norske leegeforening, Det teo-
logiske Menighetsfakultet, Dyrebeskyttelsen Norge,
Fiskeri- og havbruksneeringens landsforening, Land-
bruksdepartementet, Novges forskningsrdd, Norsk
Genressursrad, Neeringslivets Hovedorganisasjon,
Neerings- og handelsdepartementet, Patentstyret,
Rikshospitalet, Sosial- og helsedirektoratet og Utdan-
nings- og forskningsdepartementet. Den eneste in-
stansen som er skeptisk til forslaget, er Norske Pa-
tentingeniorers Forening.

I heringsuttalelsen til Dyrebeskyttelsen Norge he-
ter det:

«Dyrebeskyttelsen Norge er positiv til at det
etableres en etisk nemnd. Slik § 15 a er utfor-
met er det foreslatt at det er opp til Patentsty-
rets skjonn & avgjere om seknaden skal legges
frem for den etiske nemnden. Dyrebeskyttelsen
Norge krever at alle saker som pa et eller annet
vis involverer levende skapninger, skal bli vur-
dert av denne nemnden. Fungerer en etisk
nemnd for dyr etter intensjonene, vil dette kun-
ne bidra til 4 styrke dyrenes rettssikkerhet.»

Patentstyret stotter forslaget om en etisk nemnd
for patentsaker:

«Patentstyret besitter i hovedsak teknisk og ju-
ridisk ekspertise og vi stiller oss derfor positive
til forslaget om & opprette en radgivende etisk
nemnd som vi kan konsultere med underveis i
saksbehandlingen.

Nemndas kompetanse ber vaere sammen-
satt slik at spersmélene som skal vurderes er
dekket pa en faglig forsvarlig méte. Dette ber i
hvert fall omfatte kompetanse pa etikk, dyr og
medisin. Patentstyret anser det viktig at det er
kontinuitet i nemndas sammensetning. Vi vil fo-
resld at nemndas eventuelle sekretariatsfunk-
sjon legges til Patentstyret (fortrinnsvis en saks-
behandler pd det bioteknologiske omradet)
som kan fungere som et bindeledd og padriver
mellom Patentstyret og nemnda.»
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I heringsnotatet ble det bedt om synspunkter
pa hvordan nemnda burde organiseres og settes
sammen. Dyrebeskyttelsen Norge mener at den etis-
ke nemnda ma opprettes spesielt for saker knyttet
til levende skapninger, og at den ogsd mé ha repre-
sentanter som har spesiell kunnskap om etologi,
dyrevern og dyrevelferd. Ogsa Landbruksdeparte-
mentet «vil understreke viktigheten av at en slik
nemnd ogsd gjenspeiler kompetanse i forhold til
dyreetiske sparsmal».

De fleste heringsinstansene mener at oppgaven
bor legges til et eksisterende forum eller et utvalg
fra et eksisterende forum. Sosial- og helsedirektora-
fet mener at oppgaven «mest hensiktsmessig vil
kunne handteres gjennom Bioteknologinemnda»,
mens Utdannings og forskningsdepartementet «vil se
det som naturlig at et eget utvalg under Bioteknolo-
ginemnda fir denne oppgaven». Ogsa Fiskeri- og
havbruksneeringens landsforening og Det teologiske
Menighetsfakultet nevner Bioteknologinemnda som
et aktuelt alternativ. Sistnevnte uttaler:

«Etter var mening er kravet om samsvar med
«offentlig orden eller moral» sé vidtrekkende at
det neppe er onskelig 4 operere med en liten
gruppe av fagpersoner som forvaltere av et slikt
krav. Den eksisterende Bioteknologinemnda
ma derfor vaere et nerliggende alternativ til &
fungere i rollen som etisk radgiver for Patent-
styret. Organet er vel kjent med & gi begrunne-
de rad til statlige organer, har ansvar for biotek-
nologiske spersmal béde i relasjon til mennes-
ker, planter og dyr, og er bredt sammensatt
med tanke pa en vurdering ut fra «offentlig or-
den og moral».»

Bioteknologinemnda selv anbefaler at det vurde-
res om funksjonen «kan legges til en allerede eksis-
terende nemnd eller etikk-komité, for eksempel
Bioteknologinemnda».

I heringsuttalelsen til Neerings- og handelsdepar-
tementet uttales det derimot:

«[N]emnden ber veere forpliktet til 4 basere si-
ne uttalelser pa gjeldende norsk rett, dvs. at
nemnden ikke blir bedt om 4 komme med retts-
politiske uttalelser som innebaerer krav om en-
dring av patentregelverket. Nemndens uttalel-
ser bor besta i etiske betraktninger som spesi-
fikt retter seg mot den enkelte sak, basert pa
gjeldende rett.

Dette er viktig 4 ikke sammenblande rollen
til den her foreslatte nemnden med den rollen
Bioteknologinemnda er tiltenkt ihht. norsk lov
(genteknologiloven, lov om medisinsk bruk av
bioteknologi). Vi viser til at Bioteknologinemn-
da (heretter: BN) i praksis innehar rollen som
en nasjonal bioetikk-kommisjon. BN har som en

av sine hovedoppgaver 4 komme med mer ge-
nerelle, overordnede uttalelser omkring biotek-
nologisk forskning, naeringsaktivitet og regel-
verk pa bioteknologiomradet. Det vil etter Nae-
rings- og handelsdepartementets mening veaere
viktig & serge for at aktiviteten til den etiske
nemnden som her foreslédes, i minst mulig grad
overlapper med BNs aktivitet. Medlemmer og
ansatte i sekretariatet i den ene nemnden ber
ikke kunne veere medlemmer/ sekretariats-an-
satte i den andre, og omvendt.»

Helse Bergen nevner muligheten for at et eksis-
terende forskningsetisk utvalg kan utfere oppga-
ven. Fra heringsuttalelsen siteres:

«Vi anbefaler at oppgaven legges til et allerede
eksisterende forum, spesielt hvis oppgavene
kan legges til et forskningsetisk utvalg. Var be-
grunnelse er at man da vil kunne gjore seg bruk
av personer som allerede fra forskningen er
kjent med lignende etiske problemstillinger,
som kan nyttiggjeres i arbeidet som radgiver
for Patentstyret. Vi vurderer det ogsa slik at
oppgavene ikke vil vaere serlig tyngende og
derfor vil kunne kombineres med lignende opp-
gaver i et forskningsetisk utvalg.»

Ogsa Den nasjonale forskningsetiske komité for
naturvitenskap og teknologi mener at oppgaven kan
legges til et forskningsetisk utvalg:

«En etisk nemnd slik den er foreslatt i herings-
brevet ber ikke bare ha den nedvendige fag-
kompetansen, men dens medlemmer ber ha er-
faring fra praktiske etiske vurderinger slik de
foretas for eksempel i sammenheng med det
forskningsetiske komitésystemet. Vi ser to ho-
vedinnvendinger mot & opprette en ny etisk
nemnd for patentseknader: 1) Vurderingen kre-
ver en viss praktisk erfaring i etiske vurderin-
ger som vanskelig kan opparbeides nar den for-
ventede saksmengden er liten. 2) Prinsipielt bor
man unngd & opprette altfor mange nye radgi-
vende organer med delvis overlappende oppga-
ver til eksisterende enheter.

NENT stotter derfor forslaget om & legge
oppgaven til et «allerede eksisterende forum».
Etter var egen vurdering er de Forskningsetis-
ke komiteer en radgivende struktur som oppfyl-
ler de innholdsmessige og formelle betingelser
for & uteve funksjonen som etisk nemnd for pa-
tentseknader. Fagkompetanse fra bioteknologi,
medisin og filosofi (etikk) er representert i ko-
miteene, medlemmene opparbeider bred prak-
tisk erfaringsbakgrunn i etiske vurderinger av
forskning, og komiteene er uavhengige, radgi-
vende organer med tillit i en bred offentlighet.

Konkret kan man tenke seg en organisa-
sjonsmodell der opptil fem medlemmer fra flere
av de tre nasjonale forskningsetiske komiteer
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(NEM, NESH og NENT) utpekes av styret til
de Forskningsetiske komiteer til 4 fungere som
et stdende utvalg for etiske vurderinger av pa-
tentseknader. Annen ekspertise fra komiteene
eller utenfra ber kunne hentes inn pa ad hoc
grunnlag. Detaljene i en slik organisasjon av
den foreslatte etiske nemnda ber man imidler-
tid komme tilbake til og utarbeide i fellesskap. 1
den forbindelse ber man ogsé veere oppmerk-
som pa a klargjere nemndas arbeid i forhold til
offentlighetsloven.

Sammenfattende vil NENT stotte forslaget
om & folge opp bestemmelseni § 15 a ved 4 leg-
ge etisk radgivning ved problematiske patent-
seknader til det eksisterende radgivende sy-
stem for forskningsetiske vurderinger. De na-
sjonale forskningsetiske komiteer er en enhet
som vil kunne ivareta denne oppgaven pa en
kompetent mate.»

Den norske loegeforening mener derimot at det
ber opprettes en ny nemnd for oppgaven. Stand-
punktet begrunnes med at «problemstillingene
knyttet til patentrett og patentlovgivningen er si
komplekse at det ber knyttes opp til et eget utvalg».
Norges forskningsrad mener at forslaget i herings-
notatet om sammensetning og kompetanse synes
hensiktsmessig. Forskningsradet stiller imidlertid
spersmalstegn ved «om noen av de eksisterende
forskningsetiske komiteer i tilstrekkelig grad vil
veere skreddersydde til & ivareta en slik oppgave
med tanke pa den tverrfaglige kompetanse som
kreves».

Norske Patentingeniorers Forening mener at
«det vil veere unedvendig & innfere en separat
nemnd for vurdering av de etiske aspekter ved en
bioteknologisk oppfinnelse». Dette begrunnes slik:

«Patentstyret er i den posisjon at de kan innhen-
te opplysninger fra en hvilken som helst instans
ved vurdering av aspekter ved den aktuelle opp-
finnelsen, og det finnes i Norge svaert kompe-
tente instanser som kan bedemme det etiske
grunnlag i en patentseknad innenfor biotekno-
logi, for eksempel Bioteknologinemnda, Radet
for forseksdyr og de nasjonale Forskningsetis-
ke komiteer. Innfering av en egen etisk nemnd
for vurdering av bioteknologiske patentsekna-
der vil kunne forsinke behandlingen av sekna-
den selv om intensjonen er at en slik nemnd
skal arbeide raskt. NPF mener at Patentstyret
under behandlingen av en patentseknad innen-
for bioteknologi selv har full anledning til & vur-
dere slike aspekter og/eller innhente eksperti-
se som har slik kompetanse.»

I heringsnotatet ble det foreslatt lovfestet at
nemnda skal gi sin radgivende uttalelse innen tre
maneder. Dyrebeskyttelsen Norge er Kritisk til dette:

«I heringen sies det at saksbehandlingstiden i
nemnden ma vaere av en slik varighet at patent-
arbeidet ikke blir forsinket, og det antydes 3
maéaneder. Dyrebeskyttelsen Norge antar at flere
av problemstillinger nemnden ma vurdere vil
kreve innhenting av mye informasjon. Dette er
tidkrevende. Dyrebeskyttelsen Norge har tillit
til at nemndens egne medlemmer vil jobbe ef-
fektivt, og vi ensker ikke at de skal métte forhol-
de seg til en tidsramme som kan ga pa bekost-
ning av grundigheten i arbeidet.»

Patentstyret stiller seg positiv til forslaget om en
tidsfrist:

«Vi er positive til at det settes en tidsfrist for ut-
talelse fra nemnda for & begrense ulempen ved
at en nemndsbehandling i alle tilfelle vil virke
forsinkende péa seknadsbehandlingen.»

Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet
understreker at «saken ikke ma oppholdes mer enn
3 mnd.». Nerings- og handelsdepartementet mener
at fristen ber vaere to maneder og begrunner dette
slik:

«[Det vil] veere viktig a serge for at vurderingen
av saker i den foreslitte nemnden ikke mer enn
strengt nedvendig forsinker saksbehandlingen
av patentseknader, tatt i betraktning at saksbe-
handlingstiden for et patent innvilges, uansett
er forholdsvis lang, og i seerdeleshet pa biotek-
nologiomradet. Det administrative ressursfor-
bruket til nemnden ber dessuten begrenses til
det strengt nedvendige.»

12.3 Departementets vurderinger

Forslaget om at Patentstyret skal kunne radfere
seg med en etisk nemnd som ledd i vurderingen av
om en oppfinnelse strider mot bestemmelsen om
offentlig orden eller moral, fikk solid stette under
heringen. Som péapekt i heringsnotatet vil dette gi
et bedre beslutningsgrunnlag og styrke saksopp-
lysningen i slike saker. Badde patenthaverens retts-
sikkerhet og den samfunnsmessige interessen i a
unng3 at slike oppfinnelser oppnéar patentbeskyttel-
se, vil dermed bli bedre ivaretatt. Opprettelsen av
en slik nemnd er i samsvar med anbefalingen fra
Den europeiske gruppe for etikk innen vitenskap
og ny teknologi (GESNT).

Det mé unngés at foreleggelse for nemnda forer
til en vesentlig forsinkelse i saksbehandlingen. El-
lers kan hensynet til sekerne og patenthaverne bli
rammet i for stor grad. Dette gjelder seerlig i innsi-
gelsessaker, fordi ogsa innsigelsesfristen er fore-
slatt utvidet. Hensynet til grundighet mé avveies
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mot mélsettingen om effektiv saksbehandling samt
administrative hensyn. Dette taler for at oppgaven
legges til en relativt liten nemnd som har spisskom-
petanse innen iallfall filosofi (etikk), medisin og dy-
revern. Organiseringen og sammensetningen av
nemnda vil bli vurdert naermere i samrad med be-
rorte departementer.

Departementet fastholder forslaget om at
nemnda skal gi sin riddgivende uttalelse innen tre
maéneder.

Det synes ikke hensiktsmessig at alle patentsa-
ker som involverer planter og dyr skal forelegges
nemnda, slik Dyrebeskyttelsen Norge gikk inn for un-

der heringen. Patentdirektivet tillater patentering
av oppfinnelser knyttet til planter og dyr. Avslag el-
ler oppheving basert pa offentlig orden eller moral
er bare aktuelt i unntakstilfeller der en oppfinnelse
strider mot grunnleggende etiske normer i det nor-
ske samfunn. A forelegge alle patentsaker om plan-
ter og dyr for nemnda, vil fere til mye unedvendig
ressursbruk og forsinkelser. Departementet forut-
setter imidlertid at alle saker som reiser reelle pro-
blemstillinger i forhold til bestemmelsen om offent-
lig orden eller moral, forelegges nemnda.

Det vises ellers til merknadene til patentloven
§ 15 a, jf. § 25.
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13 Landbruksunntaket

13.1 Hgringsnotatet

I heringsnotatet ble det foreslatt at en gardbruker
som bruker patenterte avlsdyr eller annet animalsk
formeringsmateriale i samsvar med det sikalte
landbruksunntaket i patentdirektivet artikkel 11 nr.
2, ikke skal matte betale eget vederlag til patentha-
veren. Fra heringsnotatet siteres:

«Det sédkalte landbruksunntaket («farmers’ pri-
vilege») folger av direktivet artikkel 11, som er
omtalt ovenfor i kapittel 4.8.

Nér det gjelder landbruksunntaket for plan-
teformeringsmateriale, jf. artikkel 11 nr. 1, be-
stemmer direktivet at omfanget av og vilkarene
for unntaket skal folge reglene i planteforedler-
forordningen (forordning (EF) nr. 2100/94).
Her er det derfor begrenset handlingsrom ved
gjennomferingen i norsk rett.

Derimot overlater direktivet det til nasjonal
rett & fastsette de naermere vilkarene for og om-
fanget av landbruksunntaket nar det gjelder
bruk av avlsdyr og annet animalsk formerings-
materiale, jf. artikkel 11 nr. 2 og 3.

I heringsnotatet er det foreslatt at en gard-
bruker ikke skal gi patenthaveren ekstra veder-
lag for slik bruk, uavhengig av hva slags dyr det
gjelder og uavhengig av sterrelsen pa gardbru-
kerens virksomhet. Dette kan bidra til & motvir-
ke kostnadsekninger i landbruket som folge av
patentering.»

13.2 Hgringsinstansenes syn

Det teologiske Menighetsfakultet og Norges teknisk-
naturvitenskapelige universitet er positive til at ben-
der ikke skal gi ekstra vederlag for bruk av an-
imalsk formeringsmateriale i samsvar med land-
bruksunntaket. Det teologiske Menighetsfakultet ut-
taler:

«Med tanke pa det sikalte landbruksunntaket
(«farmers’ privilege») om gardbrukeres rett til &
bruke blant annet avlsdyr og animalsk forme-
ringsmateriale fra dyr til egne landbruksformal
(for eksempel avl), slutter vi oss til forslaget om
at bender ikke skal betale patenthaver for slik
bruk. Dermed unngér man at patentering av
oppfinnelser som omfatter dyr, medferer okt
kostnad i landbruket.»

Enkelte horingsinstanser har hatt merknader til
rekkevidden av landbruksunntaket. Nar det gjelder
landbruksunntaket for planteformeringsmateriale,
skal bruken av materialet veere gratis for smaben-
der. Dette folger av en forordning som patentdirek-
tivet viser til. Andre gardbrukere ma derimot gi pa-
tenthaveren rimelig vederlag. Dette vil gjelde om
lag halvparten av norske gardsbruk som produse-
rer korn (eller om lag 6 % av det totale antallet
bruk). Graminor mener at maksimumsgrensen for
sma gardbrukere er satt for heyt ut fra norske for-
hold.

NORAD stiller seg noe undrende til at forord-
ningen som patentdirektivet viser til, gjor begrens-
ninger i forhold til hvilke plantearter landbruksunn-
taket gjelder for. Dette inneberer at det f.eks. ikke
kan gjeres unntak for grennsaker.

Landbruksdepartementet papeker uklarheter i
direktivet nar det gjelder landbruksunntaket for
dyr:

«Landbruksunntaket pd husdyr sikrer mulighe-

ten til fortsatt bruk av lovlig ervervede dyr og

formeringsmateriale til landbruksformal i egen
landbruksvirksomhet. Imidlertid er unntaket
begrenset til ikke & gjelde for salg av materialet
som ledd i eller med sikte pd kommersiell for-
meringsvirksomhet. Unntaket kan slik det er
formulert, forstds pa flere mater. Det gir ogsa

Justis- og politidepartementets merknad til pa-

ragrafen uttrykk for. Qverst pa side 62 i ho-

ringsnotatet heter det at:

«Ut fra ordlyden i direktivet er det neppe
noe iveien for at bonden ogsa bruker senere ge-
nerasjoner til & avle nye dyr.»

Landbruksdepartementet mener det er
uheldig at omtalen av paragrafen pi denne méa-
ten apner for tvil om tolkningen av landbruks-
unntaket. Det sakalte «landbruksunntaket» vil
til tross for at det til en viss grad apnes for fri
bruk av patentert dyremateriale i egen land-
bruksvirksomhet innebzre en begrensning i
den valgfriheten og fleksibiliteten husdyrbruke-
ren vil ha i forhold til 4 tilpasse seg markeds-
messige endringer. Landbruksdepartementet
vil understreke viktigheten av at det legges til
grunn for lovhjemmelen at «landbruksunntaket
«for husdyr tolkes videst mulig og ogsé vil inne-
beere fri bruk av formering av dyr til produksjon
i egen landbruksvirksomhet.»



62 Ot.prp. nr. 86

2002-2003

Om lov om endringer i patentloven og planteforedlerloven (gjennomfering av EUs patentdirektiv i norsk rett mv.)

Norsk Genressursrad uttaler seg i samme ret-
ning:

«Bonden ma sikrast retten til & ra over dyre- og
plantemateriale som han sjolv har avla eller fo-
redla til bruk i eigen produksjon. «Landbruks-
unntaket» i direktivet artikkel 11 vil sikra denne
retten 1 heve til patentdirektivet. Nar det gjeld
bruk i eigen produksjon ma dette vera ein suve-
ren rett som ikkje vert avgrensa i tid ved t.d. &
berre skulla gjelda eit visst tal generasjonar av-
kom eller i mengd og omfang, slik at bonden
har heve til 4 regulera produksjonen i takt med
endra rammevilkir. Norsk Genressursrad an-
befaler difor at «landbruksunntaket» ma Klar-
gjerast pa desse punkta. Ordlyden som er brukt
i kapittel 9.1 Merknader til endringane i patent-
loven, til § 3b, andre ledd, «Ut fra ordlyden i di-
rektivet er det neppe noe i veien for at bonden
ogsa bruker senere generasjoner til & avle dyr»,
gjev rom for ei fortolking som kan innskrenka
effekten av landbruksunntaket.»

Enkelte heringsinstanser tar opp spersmalet
om et tilsvarende unntak for fiskerisektoren. I he-
ringsnotatet ble det uttalt at ettersom formalet med
direktivbestemmelsen om landbruksunntaket er a
beskytte tradisjonelle driftsformer, er det mest na-
turlig & legge til grunn at oppdrett av fisk faller
utenfor. Dette harmonerer ogsi best med at be-
stemmelsen taler om «landbruk». Dette kommente-
res av Landbruksdepartementet:

«Siden formalet med bestemmelsen er 4 beskyt-
te tradisjonelle driftsformer kan det stilles
spersmalstegn ved om bestemmelsen ogsd ber
gi hjemmel til 4 gi unntak for fiskeoppdrett. Fis-
keoppdrett har som kjent pagatt i Norge lenge
nok til at oppdrettere vil kunne paberope seg
hevd pa visse driftsformer. Innfering av en
hjemmel i lovverket som ogsé innebzerer mulig-
het for & innfere unntaket ogsd for
fiskeoppdrettere vil dpne for framtidig regule-
ring av dette spersmaélet pa en mite som vil iva-
reta interessen bade i forhold til patentinneha-
ver og fiskeoppdrettere.»

Fiskeri- og havbruksnceringens landsforening ut-
taler folgende knyttet til fiskerisektoren:

«Norsk havbruksnaering har som et av sine mal
at en ikke gnsker genmodifisert fisk som grunn-
lag for matproduksjon. En kan derfor ikke
umiddelbart se behovet for en tilsvarende prak-
sis innen havbruk. Ut i fra erkjennelsen av at
genteknologien er i rivende utvikling ber en ik-
ke se bort fra framtidige muligheter som etisk,
miljomessig og markedsmessig kan veere ak-
septable i framtiden. En vil derfor anbefale at
det innferes et lignende unntak for havbruk,
«fish farmers’ privilege». Et slikt unntak vil, un-

der forutsetning av framtidige akseptable pro-
duksjonsmaéter, kunne gi oppdretterne rettighe-
ter som vil kunne bli viktige og hindre unedig
kostnadsekning innen havbruksnaeringen.»

Denne problemstillingen kommenteres ogsé av
Bioteknologinemnda:

«Det er i dag bare i begrenset utstrekning be-
hov for et «landbruksunntak» for fiskeoppdrett i
Norge. Dette skyldes at fiskeoppdrettere i ho-
vedsak Kjoper settefisk, og det er avlsstasjonene
som star for avl og foredling av oppdrettsfisk.
Bioteknologinemnda vil likevel anbefale Regje-
ringen & vurdere innferingen av et «fish far-
mers» privilege» pa linje med det som finnes pa
husdyr. Et slikt unntak vil kunne gi oppdretter-
ne en rettighet som vil kunne bli viktig i fremti-
den.

Planteforedlere har UPOV-systemet som
kan gi beskyttelse av plantesorter. Et tilsvaren-
de system finnes ikke for dyr. Bioteknologi-
nemnda vil her ta til orde for at det settes ned et
offentlig utvalg som skal utrede egnetheten av
at det sekes etablert et beskyttelsessystem som
gjelder fremavlede dyreraser. Som mal kan tro-
lig UPOV-systemet benyttes. Norge har flere
komparative fortrinn som gjer at et slikt initia-
tiv, hvis det er enskelig og godt begrunnet, kan
fa internasjonal aksept. Blant annet er Norge le-
dende pé fiskeforedling, har drevet med syste-
matisk avl pa vére viktigste produksjonsdyr i fle-
re tidr, har en fri stilling internasjonalt og en tra-
disjon for brobygging mellom ulike nasjonale
interesser. Bioteknologinemnda vi foresld at
Justisdepartementet seker kontakt med de be-
rorte departementene for 4 fa igangsatt dette ar-
beidet.»

13.3 Departementets vurderinger

Departementet fastholder forslaget i heringsnota-
tet om at gardbrukere ikke skal betale eget veder-
lag for anvendelse av patentbeskyttet formerings-
materiale fra dyr i samsvar med landbruksunnta-
ket. Ingen heringsinstanser har hatt innvendinger
mot dette.

Enkelte heringsinstanser har vert kritiske til
begrensningene i rekkevidden av landbruksunnta-
ket. Disse begrensningene folger imidlertid av di-
rektivet selv og av henvisningen til forordning (EF)
nr. 2100/94 om EF-planteforedlerrett som vil bli
gjennomfert ved forskrift.

Landbruksunntaket for dyr innebaerer at gard-
brukeren kan bruke dyret eller formeringsmateria-
let (saed 0.1) til & produsere nye eksemplarer av dy-
ret til bruk i egen landbruksvirksomhet. I herings-
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notatet ble det lagt til grunn at det ut fra ordlyden i
direktivet «<neppe» er noe i veien for at bonden ogsa
bruker senere generasjoner til 4 avle nye dyr. De-
partementet mener at en viss reservasjon er pa sin
plass inntil tolkningen blir avklart gjennom retts-
praksis mv. Departementet har merket seg at Land-
bruksdepartementet og Norsk Genressursrdd mener
at denne uklarheten er uheldig.

Det synes mest naturlig a tolke direktivet slik at
landbruksunntaket i direktivet ikke omfatter fiske-
risektoren. Heringen tyder pa at norsk fiskerisek-
tor ikke har noe vesentlig behov for et slikt unntak i
dag. Det vil imidlertid bli vurdert naeermere om Nor-
ge internasjonalt skal ta initiativ til et «landbruks-
unntak» for fiskerisektoren, eventuelt kombinert
med et eget beskyttelsessystem for fisk, slik enkel-
te heringsinstanser har foreslatt.
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14 Andre tiltak

St.prp. nr. 43 (2002-2003) omtaler ogsa en rekke til-
tak som ikke direkte knytter seg til gjennomferin-
gen av patentdirektivet. De viktigste tiltakene er
styrking av forskningen mv. (stortingsproposisjo-
nen kapittel 8.3.2), tiltak knyttet til biodiversitets-
konvensjonen (stortingsproposisjonen kapittel 10
og 12), ivaretakelse av utviklingslandenes interes-
ser og Norges brobyggerrolle pd omradet (stor-
tingsproposisjonen kapittel 10, 12 og 13.7) og norsk
deltakelse i Den europeiske gruppe for etikk innen
vitenskap og ny teknologi (GESNT), se stortings-
proposisjonen Kkapittel 11.5.2.

De aktuelle kapitlene i stortingsproposisjonen
ble sitert i heringsnotatet.

Fa heringsinstanser har hatt merknader til tilta-
kene. De heringsinstansene som har uttalt seg, er
positive. Bioteknologinemnda stotter regjeringen i
at det hadde vert onskelig med norsk deltakelse i
GESNT. Det teologiske Menighetsfakultet uttaler:

«Fakultetet vil uttrykke tilfredshet over den
sterke understrekningen i heringsnotatet anga-
ende Norges onske om i bidra til at utviklings-
landenes interesser ivaretas néar det gjelder
dreftingen i ulike, internasjonale fora av spers-
mal knyttet til patentering av biologisk materia-
le. Det er serlig viktig 4 serge for & realisere

programmatiske utsagn som dette: «Regjerin-
gen vil delta aktivt i arbeidet med & utvikle ord-
ninger som kan sikre en mer rettferdig forde-
ling av goder fra utnyttelsen av genressurser,
med seerlig sikte pa a styrke velferdsutviklingen
i fattige land [...].»

Landbruksdepartementet er inne pa det samme i
sin heringsuttalelse:

«Heringsnotatet understreker viktigheten av at
Norge deltar aktivt i arbeidet med & utvikle ord-
ninger som kan sikre en mer rettferdig forde-
ling av goder fra utnyttelsen av genressurser,
med seerlig sikte pa a styrke velferdsutviklingen
i fattige land. Landbruksdepartementet vil frem-
heve viktigheten av at Norge videreferer en slik
rolle. Departementet ber om at det understre-
kes at denne rollen ogsé innebarer 4 arbeide
for tilrettelagt tilgang til genressurser som bi-
drar til matvaresikkerhet og baerekraftig jord-
bruk i disse landene.»

Ogsa NORAD og Rikshospitalet gir uttrykkelig
stette til at Norge skal arbeide for at utviklingslan-
denes interesser blir ivaretatt.

Ingen heringsinstanser hadde innvendinger
mot tiltakene. Horingen gir derfor et godt grunnlag
for & ga videre med disse.
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15 Fristregler for internasjonale patentsgknader

15.1 Innledning

I dette kapitlet foreslds det endringer i patentloven
§§ 31 til 33, som inneholder fristregler knyttet til in-
ternasjonale patentseknader. Det foreslds at den
generelle fristen for 4 be om at en internasjonal pa-
tentseknad skal gjelde i Norge, utvides fra 20 méne-
der til 31 maneder regnet fra den internasjonale
seknadsdagen.

Endringene har ikke sammenheng med gjen-
nomferingen av patentdirektivet i norsk rett. For-
malet er & harmonisere norsk rett med endringer i
reglene om internasjonale patentseknader i patent-
samarbeidskonvensjonen (konvensjon 19. juni 1970
om patentsamarbeid (PCT)), som patentloven ka-
pittel 3 bygger pa.

Forslaget er utarbeidet i samrdd med ovrige
nordiske land.

15.2 Bakgrunn

Patentsamarbeidskonvensjonen (PCT) ble vedtatt i
Washington 19. juni 1970. Den administreres av
Verdensorganisasjonen for immaterielle rettigheter
(WIPO), som er en del av FN-systemet. Norge er
blant de om lag 120 statene som har sluttet seg til
konvensjonen. PCT er gjennomfert i norsk rett
gjennom patentloven kapittel 3 med forskrifter.
PCT etablerer et system for internasjonale pa-
tentseknader. Konvensjonen gjor det mulig a leve-
re inn én patentseknad som omfatter flere stater
(internasjonal patentseknad), i stedet for & innleve-
re separate seoknader til hver enkelt stat (nasjonal
seknad). Konvensjonen gjelder den forberedende
behandlingen av internasjonale patentseknader.
Det er nasjonale patentmyndigheter som avgjer om
det kan gis patent i de enkelte statene etter at sok-
naden er viderefort som nasjonal seknad. Avgjerel-
sen treffes pa grunnlag av nasjonal rett. En patent-
spker som gnsker at en internasjonal patentseknad
skal gjelde i Norge, ma i dag innlevere nedvendige
dokumenter og betale en fastsatt avgift til Patent-
styret innen 20 maneder fra den internasjonale sgk-
nadsdagen, jf. patentloven § 31. Fristen utvides til
30 méaneder hvis patentsekeren ber om en forelopig
undersokelse av om vilkarene for patentering er
oppfylt (internasjonal forberedende patenterbar-

hetsproving). Fristene er i samsvar med PCT, slik
konvensjonen lad for en endring i 2001.

Det er i internasjonal sammenheng anslatt at
hele 70 % av sekerne som ber om en forberedende
patenterbarhetsproving, ikke har noen reell inter-
esse i denne provingen. De ber om previngen for &
fa bedre tid til 4 vurdere hvilke land seknaden skal
gjelde for.

For 4 unng4 at det brukes unedvendige ressur-
ser pa patenterbarhetsprovinger ble PCT artikkel
22 vedtatt endret pA WIPOs generalforsamling i
september 2001. Fristen for & peke ut hvilke stater
den internasjonale seknaden skal gjelde for, skal n
veere minst 30 maneder uten hensyn til om sekeren
har bedt om forberedende patenterbarhetspreving.
PCT er ikke til hinder for at nasjonal rett oppstiller
en lengre frist enn 30 maneder. Endringen av PCT
tradte i kraft 1. april 2002. I pavente av nedvendige
endringer i patentloven har Norge forelepig ikke
sluttet seg til endringen.

15.3 Hegringen

I Patentstyrets heringsnotat ble patentloven §§ 31
til 33 foreslatt endret slik at fristen for 4 be om at en
internasjonal patentseknad skal gjelde for Norge,
utvides fra 20 méneder til 31 maneder, og ikke 30
méaneder som er minimum etter PCT. Dette ble
gjort for 4 harmonisere norsk rett med fristen i Den
europeiske patentkonvensjonen (EPC). Tilsvaren-
de utvidelse av fristen er foreslatt i Danmark og for-
ventes foreslatt ogsé i Sverige og Finland.

Horingsnotatet ble sendt pa hering av Patent-
styret 17. februar 2003 til felgende adressater med
heringsfrist 17. mars 2003:

Arbeids- og administrasjonsdepartementet
Finansdepartementet

Kultur- og kirkedepartementet

Nerings- og handelsdepartementet
Utenriksdepartementet

Regjeringsadvokaten

Statens Veiledningskontor for Oppfinnere
Actio Lassen AS

Curo AS
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Den Norske Advokatforening

Handels- og Servicenzeringens Hovedorganisasjon
Héamso Patentbyra ANS

Landsorganisasjonen i Norge

Norsk forening for industriell rettsbeskyttelse
Norsk forening for industriens patentingenisrer
Norsk oppfinnerforening

Norske Patentingeniorers Forening
Neringslivets Hovedorganisasjon

Patentstyret mottok realitetsuttalelse fra felgende
instanser:

Finansdepartementet

Statens Veiledningskontor for Oppfinnere
Norsk forening for industriell rettsbeskyttelse
Norsk forening for industriens patentingenierer
Nearingslivets Hovedorganisasjon

Folgende instanser uttalte at de ikke hadde merk-
nader: Arbeids- og administrasjonsdepartementet,
Den norske advokatforening, Neerings- og handelsde-
partementet, Regjeringsadvokaten og Utenriksdepar-
tementet.

Statens Veiledningskontor for Oppfinnere var po-
sitivt til endringsforslaget og ga generell stotte til
norsk retts harmonisering med PCT-regelverket.
Ogsa Norsk forening for industriell rettsbeskyttelse,
Norske Patentingeniorers Forening og Neeringslivets
Hovedorganisasjon stettet forslaget og papekte at
fristutvidelsen ville veere til fordel for sekerne.

15.4 Departementets vurderinger

Hoeringsinstansene var positive til Patentstyrets for-
slag om endringer i patentloven §§ 31 til 33. Depar-
tementet har viderefort forslaget uten endringer.
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16 Overgangsbestemmelser

Det foreslas at lov- og forskriftsendringene, med
visse unntak, ogsa skal gjelde for patentseknader
som er innlevert til Patentstyret for endringene
tradte i kraft. Dette vil innebzere at spersmalet om
det skal gis patent pa en bioteknologisk oppfinnel-
se, avgjores pa grunnlag av patentloven med de en-
dringene som folger av patentdirektivet. Ogsa sa-
ker om oppheving av eksisterende patenter vil bli
avgjort pd grunnlag av de nye materielle bestem-
melsene. Dermed blir nye og tidligere patentseke-
re behandlet likt. Bade brukerne, Patentstyret,
domstolene og andre myndigheter fir et ensartet
regelverk & forholde seg til.

Den utvidede fristen for a4 fremme innsigelser
knyttet til offentlig orden eller moral, ber bare gjel-

de for patenter som meddeles etter at loven er tradt
i kraft. Det virker lite hensiktsmessig & «gjenoppli-
ve» innsigelsesmuligheten nér fristen etter gjelden-
de rett har lept ut. Det synes heller ikke & veere noe
saerlig behov for 4 gi den nye fristen slik tilbakevir-
kende kraft.

Bestemmelsene om plikt til 4 angi leverander-
land mv. for biologisk materiale, ber bare gjelde for
seoknader som innleveres etter at endringene er
tradt i kraft. Det samme gjelder plikten til 4 opplyse
om det er gitt samtykke til bruk av menneskelig
materiale.

Ingen heringsinstanser har hatt merknader til
overgangsbestemmelsene.
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17 Administrative og skonomiske konsekvenser

17.1 Innledning

Store deler av direktivet er i samsvar med gjelden-
de norsk patentlovgivning og praksis.

Tiltakene som er foreslatt for & avbete eventuel-
le uheldige virkninger ved patentering i samsvar
med direktivet, far enkelte administrative og eko-
nomiske konsekvenser for private og det offentlige.

Direktivet innebaerer at Norge ma apne for pa-
tentering av oppfinnelser som gjelder planter og
dyr — bortsett fra plantesorter og dyreraser — samt
fremgangsmater til fremstilling av planter og dyr
som ikke er utelukkende biologiske. Dessuten vil
eneretten ved patent pa gener eller celler omfatte
planter og dyr som materialet er satt inn i og som
uttrykker dets funksjon.

17.2 Konsekvenser for private

En gjennomfering av patentdirektivet vil gi norske
virksomheter samme formelle grunnlag for & fa pa-
tentbeskyttelse for bioteknologiske oppfinnelser pa
sitt hjemmemarked som konkurrentene har i EU.
Patentbeskyttelse vil gke oppfinnerens mulighet til
4 dekke inn sine utviklingskostnader og fa avkast-
ning pa investeringen. Patentsystemet hindrer ko-
piering og belenner nyskaping. Svakere patentbe-
skyttelse i Norge enn i EU og andre vestlige land
kan fore til at Norge taper terreng pa bioteknolo-
giomradet.

Mange typer bioteknologiske oppfinnelser kan
patenteres ogsi etter gjeldende norsk patenterings-
praksis, og det ventes relativt fi seknader i Norge
om patenter knyttet til planter og dyr i den naeermes-
te fremtid. A tilpasse patentloven til patentdirekti-
vet vil imidlertid gi et politisk signal til neeringslivet
om satsing pé bioteknologi. Det er vanskelig § tall-
feste verdien av denne virkningen.

Patentering kan fore til en noe heyere pris enn
om produktet fritt kunne kopieres av konkurrenter.
Dette er til dels en tilsiktet funksjon av patentsyste-
met. Oppfinneren kan vaere nedt til 4 ta en hoyere
pris for & dekke inn utviklingskostnadene. I hvilken
grad patenthaveren kan eke prisen, vil variere med
markedsforholdene. Faktorer av betydning er bl.a.

om det finnes gode alternative produkter pa marke-
det, hvor felsom ettersperselen er i forhold til pris,
og om det er mulig & parallellimportere de samme
produktene til en lavere pris. Ogsa offentlige regu-
leringer kan ha betydning. Ved & veere alene om &
selge produktet i en periode far patenthaveren ogsa
mulighet til 4 holde et heyere omsetningsvolum.
Dette vil ofte vaere den viktigste funksjonen av pa-
tentsystemet, fordi konkurransesituasjonen kan
gjore det vanskelig & oke prisene.

Endringene i patentloven vil kunne fi en viss
betydning for kostnadene knyttet til videre pro-
duktutvikling, ferst og fremst nar det gjelder kom-
mersiell produktutvikling basert pa planter og dyr.
Patentloven er imidlertid ikke til hinder for at det
forskes pa selve oppfinnelsen, f.eks. for & finne ut
hvordan den fungerer. Ettersom det i Norge i dag
gis patenter pa oppfinnelser knyttet til gener, celler
og mikroorganismer, vil endringene generelt ikke
kunne fa sarlig betydning i forhold til slike organis-
mer. En restriktiv anvendelse av Kkriteriene for opp-
finnelsesheyde og omfanget av beskyttelsen vil re-
dusere mulige uheldige effekter. Det samme gjel-
der effektiviseringen av systemet for tvangslisen-
ser.

Isolert sett vil en restriktiv patenteringspraksis
pa omradet kunne gi norsk neeringsliv mindre gun-
stige rammevilkir enn konkurrentene i land med
en mer liberal praksis. Imidlertid tas det sikte pé at
praksis vil vaere pa linje med de mest restriktive
EU-stater og innenfor rammene av Norges EOQS-
rettslige forpliktelser, slik at patenteringspraksis i
Norge ikke vil bryte med praksis i EU. Det méa ogséa
legges vekt pa at andres mulighet til 4 utnytte eksis-
terende teknologi og utvikle denne videre i kom-
mersiell sammenheng, blir sterre hvis patente-
ringspraksis er restriktiv. For andre grupper som
f.eks. sykehussektoren vil bedret tilgang til nyvin-
ninger som er knyttet til genmateriale, ha bade oko-
nomiske og praktiske fordeler.

Med dagens lovgivning og praksis pa biotekno-
logiomrédet er det ikke grunn til & tro at patentdi-
rektivet vil fi omfattende ekonomiske konsekven-
ser for tradisjonell planteforedling og for land-
brukssektoren i Norge. Dette skyldes bl.a. dagens
restriktive praksis nar det gjelder & gi tillatelse etter
genteknologiloven til bruk av genmodifiserte orga-
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nismer utenfor laboratorier og andre anlegg for in-
nesluttet bruk. Utgangspunktet i dag er at genmo-
difiserte planter og dyr ikke kan brukes i kommer-
siell foredling, landbruk, dyreavl eller havbruk. Det
foreslas dessuten at gadrdbrukere skal kunne bruke
formeringsmateriale fra dyr til 4 fremstille nye ge-
nerasjoner pa eget bruk, uten a gi ekstra vederlag
til en eventuell patenthaver.

Innferingen av det administrative systemet for
tvangslisenser vil kunne fa skonomiske konsekven-
ser for naeringslivet og for brukerne av patentert
teknologi. Hensikten er at endringen skal innebaere
en effektivisering av tvangslisensreglene og pa den
maten virke preventivt mot at patenthaveren mis-
bruker sin enerett ved a ta sterkt urimelige priser
eller hindre tilgang til viktig teknologi. Ordningen
med administrativ tvangslisens vil kunne gjore det
enklere og billigere for private 4 ivareta sine inter-
esser overfor patenthavere som misbruker paten-
trettighetene. P4 den annen side kan endringen
svekke patenthaverens mulighet for innrettelse.
Dessuten vil domstolsbehandling som utgangs-
punkt kunne gi en grundigere og mer betryggende
behandling. Hensynet til patenthaverens rettssik-
kerhet er imidlertid sekt ivaretatt ved utformingen
av saksbehandlingsreglene. Den som Kkrever
tvangslisens ved forvaltningsvedtak, ma betale en
avgift pa 10 000 kroner. Det er ogsé foreslatt at krav
om tvangslisens skal vaere begrunnet. Hvis begrun-
nelsen er for svak, avvises kravet uten realitetsbe-
handling. Avgifts- og begrunnelsesplikten kan mot-
virke at det fremmes grunnlese krav om tvangsli-
sens som péferer rettighetshaverne (og Konkur-
ransetilsynet) en unedvendig belastning. Et vedtak
om tvangslisens kan péklages til overordnet organ.
Vedtaket kan ogsa bringes inn for domstolene. Ut-
gangspunktet er at domstolene kan preve alle sider
av vedtaket, herunder skjennsutevelsen.

Vilkarene for & gi tvangslisens er dessuten
strenge. Utgangspunktet vil fortsatt vaere at tvangli-
sens bare kan gis nér patentrettigheter misbrukes.
Tvangslisens er ikke aktuelt i et marked som funge-
rer.

En utvidelse av fristen for innsigelser som er
begrunnet med at patentet strider mot § 1 b om of-
fentlig orden eller moral, vil gjere det enklere og
billigere & fa opphevet slike patenter. I dag mé det
eventuelt reises seksmal nar innsigelsesperioden
pa ni maneder har lept ut. Etter forslaget skal fris-
ten utvides til tre &r. Ordningen vil derfor motvirke
at patenter som strider mot slike hensyn, blir stien-
de.

En lavere terskel for & angripe patentene, kan
pa den annen side f4 konsekvenser for patenthave-
rens mulighet til 4 innrette seg. Terskelen for &

konstatere motstrid med offentlig orden eller moral
er imidlertid sapass hey at endringen neppe vil fa
saerlig betydning for investeringslysten i viktig bio-
teknologi. Det vil dessuten neppe dreie seg om
mange saker. Det foreslas at det skal betales en av-
gift for innsigelser som fremmes etter utlopet av
den alminnelige fristen pad ni méneder. Dette vil
motvirke misbruk av ordningen.

Innferingen av en plikt til & opplyse om hvor de
genetiske ravarene til oppfinnelsen er hentet fra,
samt en plikt til 4 opplyse om leveranderland og om
nedvendig samtykke er innhentet, vil trolig ikke
medfere vesentlige administrative eller gkonomis-
ke konsekvenser for de private partene. Oppfinner-
ne vil i alle fall kjenne til hvor de selv faktisk har
hentet forskningsmaterialet fra. Plikten til ogsa &
angi opprinnelsesland og om nedvendig samtykke
er innhentet, gjelder bare s langt det ikke er ufor-
holdsmessig vanskelig 4 fremskaffe opplysningene.

Ogsa plikten til 4 opplyse om det er innhentet
samtykke etter biobankloven nar patentseknaden
gjelder humant materiale, er lite byrdefull for seke-
ren.

17.3 Konsekvenser for det offentlige

Som nevnt forventes det ikke med det forste noen
seerlig okning i antallet patentseknader til Patent-
styret som folge av en gjennomfering av patentdi-
rektivet. Gjennomfering av direktivet vil derfor nep-
pe f seerlige skonomiske og administrative konse-
kvenser for Patentstyret. Eventuelle okte kostnader
forutsettes dekket gjennom seknadsavgiftene, i
trdd med prinsippet om at Patentstyrets virksomhet
skal veere selvfinansiert.

Innferingen av en plikt til 4 opplyse om hvor de
genetiske ravarene til oppfinnelsen er hentet fra
mv., vil ikke medfere nevneverdige administrative
eller skonomiske belastninger for det offentlige.
Patentstyret skal registrere opplysningene i paten-
tregistret pa linje med andre opplysninger i sekna-
den. Det er derimot ikke meningen at Patentstyret
skal undersoke om opplysningene i seknaden er
korrekte.

De egkonomiske og administrative konsekven-
sene for det offentlige av at tvangslisens skal kunne
gis av Konkurransetilsynet, vil trolig bli beskjedne.
Det vil trolig dreie seg om et fitall saker, selv om
det kan bli noe flere enn i dag. Dette skyldes at ord-
ningen som utgangspunkt kun vil ramme misbruk
av patentrettigheter. Den som krever tvangslisens,
ma betale en avgift pd 10 000 kroner til dekning av
saksbehandlingskostnader mv.

Den etiske nemnda som Patentstyret skal kun-
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ne radfere seg med i forbindelse med behandling
av saker som reiser tvilsspersmal i forhold til § 1 b
om offentlig orden eller moral, vil fi relativt be-
skjedne administrative og ekonomiske konsekven-
ser for det offentlige. Det antas at bare et fatall pa-
tentseknader vil reise spersmal som det er aktuelt &
legge frem for nemnda.

Det er foreslatt at fristen for & fremme innsigel-
ser knyttet til § 1 b, skal utvides fra ni maneder til
tre ar. Dette kan fore til en viss ekning i antallet inn-
sigelser. Kostnadene forutsettes dekket gjennom
den seerskilte avgiften. Denne avgiften kan ogsa bi-
dra til 4 finansiere den etiske nemnda.

17.4 Seerlig om fristreglene for
internasjonale patentsgknader

Forslaget om a endre fristreglene for internasjonale
patentseknader, som ikke har sammenheng med

gjennomferingen av EUs patentdirektiv i norsk rett,
er omtalt i kapittel 15.

Fristen for 4 peke ut hvilke land den internasjo-
nale seknaden skal gjelde for, vil etter forslaget vee-
re den samme uten hensyn til om det er bedt om in-
ternasjonal forberedende patenterbarhetsproving.
Denne fristutvidelsen vil veere til fordel for sekere
som ensker at en internasjonal patentseknad skal
gjelde i Norge. For Patentstyret vil forslaget inne-
bare en viss administrativ lettelse fordi det ikke
lenger vil bli innlevert krav om forberedende paten-
terbarhetspreving utelukkende for 4 f4 en lengre
frist.

Eventuelle endringer i kostnadene for Patent-
styret kan tilsi tilsvarende endringer i avgiftene, i
trad med prinsippet om at Patentstyrets virksomhet
skal vaere selvfinansiert.
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18 Merknader til de enkelte bestemmelsene

18.1 Merknader til endringene i

patentloven

Til § 1

Utgangspunktet etter den norske patentloven er at
bioteknologiske oppfinnelser kan patenteres pa lik
linje med andre typer oppfinnelser. Dette hoved-
prinsippet er foreslatt nedfelt i fjerde ledd forste
punktum, som bygger pa direktivet artikkel 3 nr. 1.
Direktivet gjor feerre unntak fra dette prinsippet
enn det som folger av norsk patenteringspraksis,
ved at det apner for patentering av oppfinnelser
som gjelder planter eller dyr, se nedenfor.

Fjerde ledd annet punktum presiserer at ogsa
oppfinnelser som gjelder biologisk materiale som
er identisk med materiale som finnes i naturen, kan
gi grunnlag for patent dersom materialet er isolert
fra sitt naturlige miljo eller er teknisk fremstilt. For-
utsetningen er at de alminnelige vilkdrene for pa-
tentering er oppfylt. Direktivet regulerer ikke gren-
sen mellom oppfinnelser og oppdagelser og harmo-
niserer ikke praktiseringen av kravet om oppfinnel-
sesheyde. Dette er ogsé lagt til grunn i Kommisjo-
nens rapport om tolkningen av direktivet (KOM
(2002) 545 endelig). Fra rapporten s. 18 siteres:

«Det anferes undertiden [...] at isolering af et
bestemt gen ved kloning er blevet en sa rutine-
preeget proces, at der ikke er nogen opfindel-
seshgjde overhovedet. Selv om det var tilfaeldet,
kan det pageldende gen alligevel udgere en op-
findelse, som dog ikke vil veere patenterbar, da
den ikke opfylder det seedvanlige krav om opfin-
delseshgjde. Direktivet aendrer ikke det faste
kriterium, som gor det muligt at fastsla, om en
opfindelse opfylder kravet om opfindelseshgj-
de.»

Ved soknader om patent pa oppfinnelser knyttet
til naturlig forekommende materiale, vil det ofte
veere mest naturlig 4 gi patent pad den anvendelsen
som er angitt i seknaden, i stedet for produktpatent
pd det biologiske materialet. Produktpatent vil
imidlertid ikke veere prinsipielt utelukket. Dette be-
ror pa en konkret vurdering knyttet til de alminneli-
ge vilkdrene for patentering, spesielt kravet om
oppfinnelseshoyde. Det er ogsé et sentralt prinsipp
at beskyttelsen ikke skal strekke seg lenger enn

den «oppfinneriske» innsatsen tilsier. Praksis skal
vaere pa linje med de mest restriktive EQJS-landene
ved seknader om patent pa naturlig forekommende
materiale, se ogsd proposisjonen kapittel 7.3. Pa-
tentbeskyttelsen pd genmateriale skal bare omfatte
de gensekvensene som er nedvendige for 4 uteve
oppfinnelsen, se § 3 c.

1 fierde ledd tredje punktum er «biologisk materi-
ale» definert som materiale som inneholder gene-
tisk informasjon, og som kan formere seg selv eller
formeres i et biologisk system. Definisjonen byg-
ger pa direktivet artikkel 2 nr. 1 bokstav a. Bade
planter, dyr og mikroorganismer er omfattet av
denne definisjonen. Det samme gjelder humant
materiale, men her er det oppstilt omfattende be-
grensninger i patenteringsadgangen, se §§1 a og
1 b. Definisjonen omfatter ogsd deler av organis-
mer, dvs. gener, celler og vev.

Femte ledd gjelder produktpatenter knyttet til
planter og dyr. Etter femte ledd forste punktum vil
det fortsatt vaere utelukket & patentere plantesorter
eller dyreraser, jf. dagens patentlov § 1 fierde ledd
nr. 2. Dette avgrenser patentreglene mot systemet
for beskyttelse av plantesorter (se direktivet artik-
kel 4 nr. 1 bokstav a og fortalen punkt 9). Plantesor-
ter mé eventuelt beskyttes ved planteforedlerrett.

Derimot folger det av femte ledd annet punktum
at oppfinnelser som gjelder planter eller dyr, kan
patenteres hvis oppfinnelsen teknisk sett kan bru-
kes pé flere plantesorter eller dyreraser, jf. direkti-
vet artikkel 4 nr. 2. Det kan f.eks. gis patent pa en
genmodifisert plante som kjennetegnes ved hey to-
leranse for kulde, forutsatt at egenskapen ikke er
begrenset til én sort (se fortalen punkt 31). Patent
pa én bestemt genetisk egenskap kan derfor gi ret-
tigheter i forhold til planter fra flere plantesorter.
Det samme gjelder for oppfinnelser knyttet til dyr.
Det kan derimot ikke gis patent pa en sort som sé-
dan. Man kan heller ikke fa patent pa oppfinnelser
som bare kan brukes pa én plantesort, fordi dette i
praksis ville innebaere patentbeskyttelse av en be-
stemt sort (se fortalen punkt 32).

Direktivet artikkel 2 nr. 3 definerer begrepet
«plantesort» ved & vise til artikkel 5 i forordning
(EF) nr. 2100/94 om EF-planteforedlerrett. Denne
forordningen er ikke innlemmet i E@S-avtalen. Be-
grepet er ogsé presisert i direktivets fortale punkt
29 til 32. En plantesort kjennetegnes ved sitt sam-
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lede genom - dvs. alle genene — og skiller seg tyde-
lig fra andre sorter.

Dyreraser er ikke eksplisitt definert i direktivet,
men det m3 antas at ogsé en dyrerase mé karakteri-
seres ved hele genomet pa tilsvarende mate. Dette
synes ogsa a veere lagt til grunn i Kommisjonens
rapport om tolkningen av direktivet (KOM (2002)
545 endelig, se rapporten punkt 3.2). I lovutkastet
femte ledd tredje punktum er Kongen gitt kompetan-
se til & definere begrepene i forskrift.

Sjette ledd regulerer fremgangsmatepatenter.
Syette ledd forste punktum fastslar at det ikke kan gis
fremgangsmaéatepatent pa «vesentlig biologiske
fremgangsmaéter» for fremstilling av planter eller
dyr. Bestemmelsen gjennomferer direktivet artik-
kel 4 nr. 1 bokstav b. Begrepet vesentlig biologisk
fremgangsmate omfatter bare metoder som uteluk-
kende beror pa naturlige prosesser som krysning
eller utvelgelse, se sjette ledd annet punktum og di-
rektivet artikkel 2 nr. 2. Unntaket fra patenterings-
adgangen har folgelig et snevrere anvendelsesom-
rade enn uttrykket «vesentlig biologisk fremgangs-
mate» rent spraklig sett kan tyde pa.

Tekniske fremgangsmaéter til fremstilling av
planter eller dyr kan patentbeskyttes hvis de almin-
nelige vilkéarene for patentering er oppfylt. Det sam-
me gjelder mikrobiologiske framgangsmater. Dette
folger av sjette ledd tredje punktum, som bygger pa
direktivet artikkel 4 nr. 3. En «mikrobiologisk frem-
gangsmate» er enhver fremgangsméte som anven-
der, utfores pa eller fremstiller mikrobiologisk ma-
teriale, se sjette ledd fjerde punktum. Som eksempel
pa slikt materiale kan nevnes mikroorganismer
(f.eks. virus, bakterier, gjeer- og muggsopper).

Til§1a

Bestemmelsen begrenser adgangen til & patentere
menneskelig materiale og bygger pa direktivet ar-
tikkel 5. I fortalen punkt 16 er bestemmelsen be-
grunnet i grunnleggende prinsipper om respekt for
menneskets verdighet og integritet. At det likevel
er en viss adgang til 4 fi patent pd oppfinnelser
knyttet til humant materiale, er begrunnet i hensy-
net til & stimulere til medisinsk forskning og utvik-
ling av medisiner, se fortalen punkt 17, der det er
uttalt:

«Det er allerede gjort avgjerende framskritt i
behandlingen av sykdommer takket vaere lege-
midler som er avledet av bestanddeler som er
isolert fra menneskekroppen og/eller framstilt
pa annet vis; disse legemidlene er et resultat av
tekniske framgangsmater som tar sikte pa a
framstille bestanddeler med en struktur som
ligner strukturen i kroppens naturlige bestand-

deler. Gjennom patentsystemet ber det derfor
oppmuntres til forskning som tar sikte pa &
framstille og isolere slike bestanddeler som er
verdifulle for produksjonen av legemidler.»

Forste ledd fastslar at det menneskelige legemet
som sadant ikke kan patenteres. Det er uten betyd-
ning hvilket stadium i utviklingen oppfinnelsen
knytter seg til. Det er med andre ord ikke adgang
til & gi patent pé f.eks. kjonnsceller, fostre eller em-
bryoer (befruktede eggceller).

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

Oppfinnelser som gjelder materiale hentet fra
det menneskelige legemet — herunder gener — kan
patenteres hvis de alminnelige vilkarene for paten-
tering er oppfylt, se annet ledd. Dette gjelder selv
om materialet er identisk med naturlig forekom-
mende menneskelig materiale, men bare hvis ma-
terialet er identifisert, karakterisert og isolert fra
det menneskelige legemet, se fortalen punkt 21:

«En slik bestanddel som er isolert fra mennes-
kekroppen eller framstilt pa annet vis, er ikke
utelukket fra patentering, ettersom den for ek-
sempel er resultatet av tekniske framgangsma-
ter som er benyttet for & identifisere, rense, ka-
rakterisere og mangfoldiggjere den utenfor
menneskekroppen, teknikker som bare men-
nesket er i stand til 4 benytte, og som naturen
selv ikke er i stand til &4 gjennomfere.»

Det mé videre veere pavist at det isolerte mate-
rialet kan brukes i en industriell sammenheng, og
de andre vilkérene for patentering mé veere oppfylt.
Den rene oppdagelsen av et gen eller annet naturlig
forekommende materiale kan ikke gi grunnlag for
patentering. Vilkarene for patentering skal anven-
des restriktivt, se kapittel 7.3.

Artikkel 5 nr. 3 skal sikre at det alminnelige pa-
tenteringsvilkaret om industriell anvendelighet er
oppfylt. Artikkelen er omtalt i merknadene til § 3 c.

Til§1b

Bestemmelsen gjennomferer artikkel 6. Forste ledd
fastslar at en oppfinnelse ikke kan patenteres hvis
det ville stride mot offentlig orden eller moral & ut-
nytte den kommersielt («ordre public»). Dette fol-
ger allerede av gjeldende patentlov § 1 fierde ledd
nr. 1, riktignok med en noe annen formulering,
men § 1 b presiserer regelen gjennom bruk av ek-
sempler.
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At utnyttelsen er forbudt etter annen lovgiv-
ning, er ikke i seg selv nok til 4 forby patentering,
se annet ledd. Bortsett fra dette gir direktivet artik-
kel 6 statene et vidt spillerom til & velge sitt eget be-
skyttelsesnivd, se fortalen punkt 39:

«Offentlig orden og moral svarer sarlig til etis-
ke eller moralske prinsipper som er anerkjent i
en medlemsstat, og som det er serlig viktig &
overholde pa bioteknologiomradet pa grunn av
de potensielt vidtrekkende konsekvensene av
oppfinnelser pa dette omradet og deres naturli-
ge forbindelse til levende materiale. Slike etiske
eller moralske prinsipper kommer i tillegg til
normale juridiske undersgkelser i henhold til
patentlovgivningen, uansett hvilket teknisk om-
rade oppfinnelsen herer inn under [kursivert
her].»

Det samme folger av EF-domstolens avgjerelse
i saken om Nederlands ugyldighetsseksmal. I pre-
miss 37 og 38 heter det:

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

Dette raderum er imidlertid nedvendigt for
at tage de serlige vanskeligheder i betragtning,
som udnyttelsen af visse patenter kan give an-
ledning til i den enkelte medlemsstats sociale
og kulturelle sammenhaeng, altsid en sammen-
haeng, som de nationale myndigheder — lovgi-
vende, udevende og demmende — kender bedre
end Feallesskabets myndigheder.»

Tredje ledd utelukker uttrykkelig fire kategorier
oppfinnelser fra patentering, jf. direktivet artikkel 6
nr. 2. Listen er ikke uttemmende. At en oppfinnelse
knyttet til f.eks. humant materiale ikke er nevnt i
tredje ledd, innebaerer derfor ikke nedvendigvis at
den er forenlig med § 1 b.

Tredje ledd nr. 1 forbyr patentering av metoder
for kloning av mennesker. Som kloning regnes en-
hver fremgangsmate, herunder teknikker til deling
av embryoer (befruktede eggceller), som har til for-
mal 4 frembringe et menneske med samme gene-
tiske informasjon i cellekjernen som et annet leven-
de eller dedt menneske, se fortalen punkt 41.

Tredje ledd nr. 2 forbyr patentering av frem-
gangsmater til & endre arvematerialet i humane
kjennsceller.

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

«Det er enighet innenfor Fellesskapet om at
inngrep i den genetiske identiteten til mennes-
kets kjonnsceller og kloning av mennesker stri-

der mot offentlig orden og moral. Det er derfor
viktig helt utvetydig a utelukke framgangsmé-
ter for endring av menneskets kjonnscellers ge-
netiske identitet eller for kloning av mennesker
fra patentering.»

Tredje ledd nr. 3 inneholder et forbud mot 4 gi
patent pd anvendelse av menneskelige embryoer.
Bestemmelsen regulerer ikke oppfinnelser som
kan brukes pd menneskelige embryoer og veere til
nytte for dem, f.eks. fremgangsmater til medisinsk
behandling av den befruktede eggcellen. De enkel-
te statene kan ifelge direktivet selv bestemme om
metoder for medisinsk behandling av mennesker
og dyr skal kunne patenteres, se fortalen punkt 35
og 42. Den norske patentloven § 1 tredje ledd for-
byr patentering av fremgangsmater for kirurgisk
behandling, terapi eller diagnostisering som foretas
direkte pd mennesker eller dyr. Denne bestemmel-
sen kan derfor opprettholdes.

Tredje ledd nr. 4 forbyr for det forste fremgangs-
maétepatent til endring av dyrs genetiske identitet
som kan péafere dem lidelser uten & ha en vesentlig
medisinsk nytteverdi for mennesker eller dyr. For
det annet er det forbudt & gi produktpatent pa dyr
frembrakt ved slike fremgangsmater.

Dersom oppfinnelsen kan vere til vesentlig nyt-
te i medisinsk forskning, kan den patenteres, se for-
talen punkt 45. Det kreves ikke at oppfinnelsen har
medisinsk nytteverdi i den forstand at den kan bru-
kes direkte i f.eks. legemiddelproduksjon eller be-
handling.

Direktivet regulerer ikke selve forskningsaktivi-
teten som involverer dyr og er derfor ikke til hinder
for at Norge har strenge regler om slik forskning.

Til§3a

§ 3 a gir regler om omfanget av patentbeskyttelsen
for bioteknologiske oppfinnelser. Forste og annet
ledd gjennomferer direktivet artikkel 8, tredje ledd
gjennomfoerer artikkel 9, og fierde ledd gjennomfe-
rer artikkel 10.

Patenter pa bioteknologiske oppfinnelser gis
hovedsakelig en tilsvarende rekkevidde som paten-
ter som gjelder annet materiale, med de viktige
unntakene som gjelder nye generasjoner som folge
av at den patenterte organismen reproduserer seg
selv, se fjerde ledd og § 3 b.

Forste ledd fastslar at eneretten omfatter alt bio-
logisk materiale som er fremstilt ved formering el-
ler oppformering (eksemplarfremstilling) av det pa-
tenterte materialet, forutsatt at materialet har sam-
me egenskaper som det opprinnelige patenterte
produktet. Materialet som er fremstilt, mé altsa in-
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neholde og uttrykke oppfinnelsen, f.eks. en genmo-
difisering som gir en plante heyere toleranse for
kulde (se ogsé tredje ledd). Eneretten gjelder uan-
sett hvilken reproduksjonsmate som er brukt. Av-
kom av patentert selvformerende materiale — dvs.
mikroorganismer, dyr og planter — vil derfor i ut-
gangspunktet veere omfattet av eneretten. Bestem-
melsen krever heller ikke at det reproduserte mate-
rialet har samme «form». Det siste innebarer ek-
sempelvis at planter fremstilt av patenterte fro, som
utgangspunkt ikke kan utnyttes kommersielt uten
tillatelse fra patenthaveren (se likevel unntaket i
fierde ledd).

Eneretten omfatter bare biologisk materiale
som er fremstilt «fra» det patenterte materialet,
dvs. ved bruk av dette materialet. Dette betyr at na-
turlige forekomster av det samme materialet ikke
er omfattet av patentet. Slikt materiale kan derfor
fritt utnyttes kommersielt i konkurranse med det
patenterte produktet.

Patenthaveren kan selvsagt fritt gi andre tillatel-
se til & utnytte oppfinnelsen (lisens). Nar et patent-
beskyttet produkt er fort pd markedet i EOS-omréa-
det av patenthaveren eller med dennes samtykke,
kan dette produktet fritt selges videre. Det siste fol-
ger av alminnelige bestemmelser om konsumpsjon
i patentloven, se § 3 tredje ledd nr. 2.

Annet ledd regulerer rekkevidden av frem-
gangsmatepatenter. Bestemmelsen fastslar at ogsa
biologisk materiale som er fremstilt ved direkte
bruk av den patenterte metoden for fremstilling, er
omfattet av eneretten. I samsvar med alminnelige
patentrettslige prinsipper gir fremgangsmatepaten-
tet altsi et indirekte produktvern.

Videre omfatter eneretten materiale som er
fremstilt ved formering eller oppformering av det
direkte fremstilte materialet. Dersom det er gitt pa-
tent pa en metode for fremstilling av en plante, vil
patenthaveren dermed for det forste ha enerett til &
bruke selve fremgangsmaten i neeringseyemed.
For det annet vil vedkommende ha enerett til 4 om-
sette planter fremstilt ved metoden og dessuten dis-
se plantenes avkom. Patenthaveren kan derimot ik-
ke hindre kommersiell utnyttelse av tilsvarende
planter fremstilt p4 andre mater.

Tredje ledd presiserer forste ledd og fastslar at
produktpatenter pd gensekvenser og materiale som
inneholder genetisk informasjon, ikke bare omfat-
ter selve det patenterte materialet, men ethvert ma-
teriale «som produktet er innsatt i, og der den gene-
tiske informasjon inngar og uttrykker sin funk-
sjon». Sagt pad en annen maéte har patenthaveren
enerett til kommersiell utnyttelse av alt biologisk
materiale som inneholder og uttrykker oppfinnel-
sen. Dersom det er gitt patent pa en modifisert gen-

sekvens som gir planter hoy toleranse for kulde, vil
patenthaveren ha enerett til kommersiell utnyttelse
av alle planter som har de samme egenskapene i
kraft av at de uttrykker den patenterte oppfinnel-
sen. Patentretten er ogsa til hinder for utnyttelse av
et produkt som er fremstilt ved 4 kombinere oppfin-
nelsen med annet materiale, f.eks. en patentert cel-
lelinje som er bygget inn i annet vevsmateriale.

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

Bestemmelsen i § 3 ¢ inneholder narmere pre-
siseringer av beskyttelsens omfang nér det gjelder
naturlig forekommende materiale.

Ifolge fierde ledd har patenthaveren ikke enerett
til kommersiell utnyttelse av avkommet til biolo-
gisk materiale som er brakt i handel pa lovlig mate,
dersom fremstilling av den nye generasjonen er «et
nedvendig ledd» i den bruken materialet er brakt i
omsetning for. Derimot kan direktivet forstas slik
at avkommet til den nye generasjonen som ut-
gangspunktet er beskyttet av patentet.

I praksis betyr dette at dersom plantefre selges
med sikte pa salg til planteprodusenter, har plante-
produsentene rett til kommersiell utnyttelse av
planter som dyrkes frem. Det er derimot mulig at
kommersiell bruk av fre fra disse plantene igjen,
ma ha grunnlag i avtale. Det vil imidlertid ofte veere
underforstatt eller uttrykkelig avtalt at planteprodu-
senten kan bruke ogsa de nye plantene til videre
formering, slik at fremstilling av nye generasjoner
uansett har et avtalemessig grunnlag, og det ber
legges til grunn en presumpsjon for dette. Nar det
gjelder f.eks. mikroorganismer, er det vanskelig &
tenke seg en annen lesning. Dette skyldes at mi-
kroorganismer normalt formerer seg meget raskt
og ikke i identifiserbare generasjoner, men i «kul-
turer».

Er plantefre markedsfert for bruk i private hus-
holdninger, gir bestemmelsen ingen rett til & utnyt-
te plantene i naeringseyemed.

Tils§30b

Bestemmelsen gjennomferer det sakalte «land-
bruksunntaket» («farmers’ privilege») i direktivet
artikkel 11. Bestemmelsen gjor unntak fra patent-
haverens enerett nir det gjelder bruk av forme-
ringsmateriale fra planter og dyr til landbruksfor-
mal (safre og saed osv.).

Forste ledd gir bender rett til & bruke utbyttet av
patentbeskyttet formeringsmateriale fra planter til
formering eller oppformering i sin egen virksom-
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het. Forutsetningen er at formeringsmaterialet er
solgt eller overdratt pd annen maéte til landbruksfor-
mal av patenthaveren selv eller med samtykke fra
denne. Dersom en bonde har Kkjopt patenterte sifro
som er brakt i omsetning pa lovlig méte, kan bon-
den med andre ord bruke avlingen til & produsere
safre til nye avlinger pa eget bruk.

Retten gjelder bare egenprodusert formerings-
materiale, og formeringsmaterialet ma brukes i
egen virksomhet. Bestemmelsen gir ingen rett til &
utveksle eller selge sikorn til andre.

Direktivet artikkel 11 nr. 1 bestemmer at omfan-
get av og vilkarene for bondens rett skal svare til
det som er fastsatt i artikkel 14 i forordning (EF)
nr. 2100/94 om EF-planteforedlerrett. Bestemmel-
sen i forordningen fastslar at retten til bruk av for-
meringsmaterialet gjelder i forhold til mange vikti-
ge plantearter som f.eks. hvete, rug, bygg og pote-
ter. Hybrider og syntetiske planter er ikke omfattet
av retten. Hensynet til 4 beskytte hevdvunne drifts-
former i landbruket — som ligger til grunn for saer-
regelen — gjor seg her ikke gjeldende i samme
grad. Formélet med bruken ma dessuten veere &
«opprettholde» landbruksproduksjonen (jf. forord-
ningen artikkel 14 nr. 1). Bruk av sikorn for & utvi-
de eksisterende produksjon har trolig ikke hjem-
mel i unntaket.

For smébender er gjenbruken gratis. Andre
jordbrukere mé derimot gi patenthaveren rimelig
vederlag. Dette gjelder bl.a. bender som rader over
et storre jordbruksareal enn det som trengs for &
produsere 92 tonn korn. Om lag halvparten av nor-
ske gardsbruk som produserer korn, faller i denne
gruppen (eller om lag 6 % av det totale antallet
bruk). Vederlaget vil veere vesentlig lavere enn van-
lig lisensavgift, som hovedregel det halve. Dette fol-
ger av den nevnte forordningen.

Forordningen om EF-planteforedlerrett er ikke
innlemmet i E@S-avtalen. I tredje ledd er det derfor
gitt hjemmel for & fastsette naermere regler om
landbruksunntaket i forskrift.

Annet ledd gir bonden rett til & bruke avlsdyr el-
ler annet animalsk formeringsmateriale fra dyr til
egne landbruksformadl, forutsatt at det patenterte
dyret eller formeringsmaterialet er brakt i handel
pa lovlig mate. Dette innebeerer at girdbrukeren
kan bruke dyret eller formeringsmaterialet (seed
o.l) til & produsere nye eksemplarer av dyret til
bruk i egen landbruksvirksomhet. Ut fra ordlyden i
direktivet er det neppe noe i veien for at bonden og-
sa bruker senere generasjoner til 4 avle nye dyr.

Som utgangspunkt har all bruk til «egen land-
bruksvirksomhet» hjemmel i bestemmelsen. Bon-
den kan folgelig bruke formeringsmaterialet bade
til & opprettholde og utvide bestanden med tanke
pa produksjon av kjett, melk, egg e.l. Bestemmel-

sen tillater imidlertid ikke salg av dyr eller forme-
ringsmateriale «som ledd i eller med sikte pa» kom-
mersiell avlsvirksomhet. Dette innebaerer for det
forste at bonden selv ikke kan drive kommersiell
avlsvirksomhet pa grunnlag av bestemmelsen. Hel-
ler ikke kan bonden selge enkeltdyr eller forme-
ringsmateriale videre dersom kjoperen skal bruke
materialet til slik virksomhet. Bytte av dyr eller for-
meringsmateriale mellom bender for bruk til avl, vil
antakelig ofte matte likestilles med salg.

I motsetning til retten til utnyttelse av plantefor-
meringsmateriale etter forste ledd, omfatter rege-
len i annet ledd alle dyrearter innenfor landbruks-
sektoren. Det har vert reist spersmal om bestem-
melsen ogsa gjelder for oppdrett av fisk, eller om
utnyttelse av forplantningsmateriale fra fisk og and-
re sjodyr faller utenfor bestemmelsens virkeomra-
de. Ettersom formalet med bestemmelsen er & be-
skytte tradisjonelle driftsformer, er det mest natur-
lig & legge til grunn at oppdrettsvirksomhet faller
utenfor. Dette harmonerer ogsi best med at be-
stemmelsen taler om «landbruk».

Direktivet artikkel 11 nr. 3 bestemmer at det
nermere omfanget av og vilkérene for retten til &
bruke dyret eller formeringsmaterialet, avgjores et-
ter nasjonale regler og praksis. Dette innebarer
bl.a. at Norge selv kan bestemme om det skal beta-
les vederlag for bruken. I forskrifter etter tredje ledd
vil det bli fastsatt at bruken skal veere gratis.

Til'§3 ¢

Paragrafen presiserer patentvernets omfang og
kravet til ssknadens innhold nér det gjelder natur-
lig forekommende biologisk materiale. Bestemmel-
sen supplerer dermed §§ 3 a og 8, jf. 8 a.

1 forste punktum foreslar departementet 4 lovfes-
te at patentbeskyttelse knyttet til naturlig forekom-
mende biologisk materiale bare omfatter den delen
av materialet som er nedvendig for & oppna det in-
dustrielle formalet som er angitt i patentseknaden.
Det kan for eksempel vaere at en oppfinner krever
patent pa et bestemt gen ved 4 vise til at genet kan
brukes til 4 lese et konkret teknisk problem. Hvis
bare en delsekvens av genet er ngdvendig for & ut-
ove oppfinnelsen, skal et eventuelt patent bare dek-
ke denne delsekvensen. Med dette tas det ikke stil-
ling til om det skal gis produktpatent eller anven-
delsespatent pa den aktuelle delen av det biologis-
ke materialet, jf. merknadene til § 1 fjerde ledd.

Bestemmelsen presiserer § 3 a, som ogsa gjel-
der patentbeskyttelsens omfang. Den er i hovedsak
en generalisering av en uttalelse fra EF-domstolen i
saken om Nederlands annulasjonsseksmal. Pre-
miss 75 i dommen lyder:
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«Beskyttelsen i henhold til direktivet omfatter
saledes alene resultatet af et opfindende, viden-
skabeligt eller teknisk arbejde, og den omfatter
kun biologiske oplysninger, der findes i naturlig
form i det menneskelige legeme, i det omfang
det er nedvendigt for at gennemfore og udnytte
en bestemt industriel anvendelse.»

Denne uttalelsen er delvis bygget pa punkt 25 i
direktivets fortale, som oppstiller en retningslinje
om enerettens omfang: Dersom en patentert gense-
kvens overlapper en annen sekvens, omfatter ene-
retten bare de deler av sekvensen som er vesentli-
ge for 4 uteve oppfinnelsen.

EF-domstolens uttalelse gjelder humane gener
men er relevant ogsa for annet materiale. Dette sy-
nes ogsa lagt til grunn i Kommisjonens rapport om
tolkingen av direktivet, der det uttales at nasjonale
patentmyndigheter «<kan meddele patenter, der ale-
ne angar den gensekvens, som er vaesentlig for den
beskrevne funktion, og undlate at medtage dem,
der ikke er absolut nedvendige for denne funk-
tion».

Forste punktum i § 3 ¢ kan innebzere at soke-
rens patentkrav mé endres. Dette kan gjores ved
administrativ patentbegrensning etter bestemmel-
sene i patentloven kapittel 4, p4 samme mate som
ellers.

En liknende bestemmelse nar det gjelder huma-
ne gener, er tatt inn i det franske lovforslaget til
gjennomfering av patentdirektivet.

Annet punktum bygger pa direktivet artikkel 5
nr. 3, som skal sikre at det alminnelige patente-
ringsvilkéret om industriell anvendelighet er opp-
fylt: Sekeren ma konkret angi hvordan en oppfin-
nelse som gjelder et gen, kan utnyttes industrielt.
Det er ikke nok a angi teoretiske eller mulige an-
vendelser. Som uttalt i Kommisjonens rapport om
tolkningen av direktivet ma den angitte anvendel-
sen vaere «specifik, vaesentlig og troveerdig».

En gensekvens uten beskrivelse av funksjon in-
neholder ingen teknisk opplysning og kan derfor
ikke patenteres, se fortalen punkt 23. Nar en gense-
kvens skal brukes til & produsere et protein, méa det
presiseres hvilket protein sekvensen produserer og
hvilken funksjon proteinet har, se fortalen punkt
24.

Ut fra den generelle utformingen av artikkel 5
nr. 3 og fortalen ma det legges til grunn at regule-
ringen gjelder for alle typer gener, og ikke bare for
humant materiale.

Departementet foreslar derfor & lovfeste dette
prinsippet ikke bare for menneskelige gener, men
for alt naturlig forekommende biologisk materiale.
Dette vil neppe innebzere noe nytt i forhold til det

som allerede folger av kravet i patentloven § 8 an-
net ledd om at beskrivelsen av oppfinnelsen skal
veere «sd tydelig at en fagmann pa grunnlag av den-
ne skal kunne uteve oppfinnelsen». Dette kravet
har sammenheng med det alminnelige patente-
ringsvilkéret i § 1 forste ledd om at oppfinnelsen
maé kunne utnyttes industrielt.

Til§ 8

Patentloven § 8 oppstiller formkrav til patentsekna-
der. Ifolge annet ledd skal seknaden bl.a. inneholde
en beskrivelse av oppfinnelsen. Gjelder oppfinnel-
sen en mikrobiologisk fremgangsmate eller et pro-
dukt av en slik fremgangsmate, folger det av den
gjeldende bestemmelsen i annet ledd at ogsa vilka-
rene i § 8 a om deponering méa veare oppfylt. Som
en folge av at deponeringsreglene i § 8 a er foreslatt
endret slik at de ogsa omfatter annet biologisk ma-
teriale enn mikroorganismer, er formuleringen av
§ 8 annet ledd generalisert.

Til§8a

Gjeldende § 8 a har regler om deponering av mikro-
organismer som ledd i patentseknadens beskrivel-
se av en oppfinnelse som anvender slike organis-
mer. Direktivet artikkel 13 gjor det nedvendig & ut-
vide deponeringsplikten til & omfatte ogsd annet
biologisk materiale enn mikroorganismer. Det vi-
ses til de generelle merknadene i proposisjonen ka-
pittel 4.4.

Tils§8b

Paragrafen er omtalt i kapittel 9 ovenfor og bygger
pa biodiversitetskonvensjonens bestemmelser om
radighet over egne genressurser og samtykke til
uttak, men innebzerer ingen fullstendig og detaljert
gjennomfering av disse. Det vil bli vurdert om opp-
lysningsplikten ber justeres nar utredningen fra Bi-
omangfoldlovutvalget foreligger.

Etter forste ledd i utkastet skal patentsekere opp-
lyse om hvilket land oppfinneren selv har hentet el-
ler mottatt det biologiske materialet fra (leveran-
derlandet), dersom oppfinnelsen gjelder eller an-
vender slikt materiale. Hvis oppfinneren for eksem-
pel har mottatt materialet fra en genbank i Norge,
er det altsd Norge som er leveranderland, selv om
genbanken i sin tid mottok materialet fra et annet
land.

Opplysningsplikten gjelder bade nar rivarene
er hentet direkte fra naturen, og nar de er hentet
f.eks. fra en genbank. Det spiller ingen rolle om ma-
terialet er tilgjengelig i flere land.
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Plikten til angivelse av leveranderland gjelder
bare tilfellene der det er sgkt om patent knyttet til
et biologisk materiale. Det kan dreie seg om et pro-
duktpatent, fremgangsmaétepatent eller et anven-
delsespatent. Dette folger av ordene «gjelder eller
anvender». Opplysningsplikten omfatter ikke tilfel-
lene der patentseknaden gjelder en fremgangsmate
som brukes pa biologisk materiale, f.eks. en ny me-
tode for teknisk bearbeiding av visse typer biolo-
gisk materiale.

Det kan ha veert nedvendig 4 underseke en rek-
ke typer biologisk materiale fra forskjellige steder i
verden for & finne frem til det biologiske materialet
som brukes i forbindelse med oppfinnelsen. Det
kan f.eks. veere en meget omfattende oppgave 4 fin-
ne et stoff som kan brukes i produksjon av medisi-
ner mot en bestemt sykdom. Det er bare leveran-
derlandet for det materialet som oppfinnelsen er
basert pa eller tok utgangspunkt i, som skal oppgis
i seknaden. Leveranderland for materiale som ble
forkastet underveis, trenger ikke oppgis.

Hvis materiale fra mange land inngéar i oppfin-
nelsen, vil hvert enkelt land regnes som leveran-
derland. Dette betyr at alle landene skal oppgis i pa-
tentseknaden. Det er vanlig at et stort antall planter
inngar i plantemateriale som er utviklet ved tradi-
sjonell foredling (krysning). Moderne bioteknologi
gjor det mulig & bearbeide materialet med sterre
presisjon. Oppfinnelsen vil typisk gjelde et biolo-
gisk materiale som er modifisert med ett eller et fa-
tall gener fra annet materiale. At leveranderland til
alt materialet skal oppgis, ber derfor normalt ikke
skape vesentlige praktiske problemer i seg selv.

Hvis nasjonal rett i leveranderlandet krever at
det skal innhentes samtykke for uttak av det aktuel-
le biologiske materialet, skal det ifelge forste ledd
annet punktum opplyses i seknaden om slikt sam-
tykke er innhentet (jf. biodiversitetskonvensjonen
artikkel 15 nr. 4 og 5).

Annet ledd bestemmer at patentseknaden ogsa
skal opplyse om opprinnelsesiandet for det biologis-
ke materialet, dersom dette er et annet land enn le-
veranderlandet. Med opprinnelsesland menes det
landet der materialet ble hentet ut fra sine naturlige
omgivelser («in situ»). Grunnen til denne opplys-
ningsplikten er at materialet kan veere hentet fra
opprinnelseslandet til leveranderlandet uten at reg-
lene om samtykke i biodiversitetskonvensjonen er
fulgt. I s& fall er det opprinnelseslandet og ikke le-
veranderlandet som etter biodiversitetskonvensjo-
nen er kompetent til 4 gi samtykke til uthenting av
materialet og eventuelt kreve vederlag. Etter § 8 b
annet ledd skal det imidlertid opplyses om opprin-
nelsesland ogsé i de tilfellene der det biologiske
materialet er innfert til leveranderlandet i samsvar

med biodiversitetskonvensjonen. I punkt 9.3 er det
gjort rede for begrunnelsen for dette.

Det samme genmaterialet kan finnes i naturen i
flere land. Sekeren trenger ikke opplyse om alle
disse landene, eller om hvilket land materialet opp-
rinnelig stammer fra. Dette ville ofte vaere en umu-
lig oppgave. Sekeren skal derimot opplyse om hvil-
ket land de naturlig forekommende eksemplarer av
det materialet som oppfinneren faktisk har brukt,
forst ble hentet fra.

Det kan ogsa forekomme at det biologiske ma-
terialet har veert flyttet mellom flere land. Det har
for eksempel veert hentet fra naturen i land A til en
genbank i land B, deretter til land C osv. for det blir
utlevert til oppfinneren i Norge. Etter § 8 b skal pa-
tentsekeren da opplyse om opprinnelseslandet A i
tillegg til det landet han selv mottok materialet fra
(leveranderlandet), forutsatt at dette ikke er ufor-
holdsmessig vanskelig, jf. annet ledd fjerde punk-
tum. Patentsekeren plikter ikke & opplyse om de
ulike «transittlandene».

Etter annet ledd tredje punktum skal det ogsa
opplyses om det er innhentet samtykke fra opprin-
nelseslandet, dersom slikt samtykke er nedvendig
etter nasjonal rett i landet.

Det kan vaere at opprinnelseslandet ikke er
kjent, eller at det er uvisst om det er innhentet sam-
tykke fra dette landet. I sa fall skal det opplyses om
dette i patentseknaden, se annet ledd fierde punk-
tum. Det ma ikke stilles for strenge krav til patent-
sekeren i denne forbindelse. I alminnelighet ber
det veere tilstrekkelig at patentsekeren forseker &
innhente opplysninger om materialets opprinnelse
fra leveranderen. Ytterligere undersekelser fra pa-
tentsekerens side kan ikke kreves. I noen tilfeller
kan det kanskje veere en enkel sak a bringe opprin-
nelseslandet pd det rene, mens det er uforholds-
messig vanskelig 4 finne ut om det er innhentet
samtykke fra dette landet. I s4 fall plikter patentse-
keren bare a opplyse om det forste.

Tredje ledd forste punktum fastslar at opplys-
ningsplikten gjelder selv om oppfinneren har end-
ret strukturen i det mottatte materialet. Opplys-
ningsplikten gjelder altsid bade nér oppfinnelsen
gjelder naturlig forekommende materiale, og nar
oppfinneren har endret egenskapene til materialet.
Tredje ledd annet punktum bestemmer at opplys-
ningsplikten ikke gjelder i forhold til biologisk ma-
teriale fra mennesker (for slikt materiale gjelder
opplysningsplikten i § 8 ¢). Det folger av patentlo-
ven § 33 annet ledd at opplysningsplikten heller ik-
ke gjelder for internasjonale patentseknader innle-
vert etter kapittel 3 i patentloven.

Fjerde ledd forste punktum fastslar at feilaktige
opplysninger kan fore til straff etter straffeloven
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§ 166 om falsk forklaring. Bestemmelsen er tatt
med av informasjonshensyn. Det aktuelle straffal-
ternativet i § 166 er:

«Med beter eller Faengsel indtil 2 Aar straffes
den, [...] som muntlig eller skriftlig afgiver falsk
forklaring til nogen offentlig Myndighed i Til-
faelde, hvor han er pligtig til 4 forklare sig til
denne [...]»

Vilkaret om at det ma foreligge «falsk forkla-
ring», innebarer at det bare er den som forsettlig
gir uriktige opplysninger, som kan bli straffet etter
§ 166. Patalemyndigheten ma altsa bevise at patent-
sekeren har gitt opplysninger som vedkommende
visste var uriktige. Straffebestemmelsen omfatter
den som forsettlig oppgir uriktig leveranderland el-
ler opprinnelsesland, eller som oppgir at samtykke
etter annet ledd er innhentet selv om vedkommen-
de vet at det ikke er riktig. Ogsa den som uriktig
oppgir ikke & ha kjennskap til de nevnte forholde-
ne, kan bli straffet hvis det foreligger forsett. Uakt-
somhet rammes ikke.

Fjerde ledd annet punktum fastslar at uriktige el-
ler manglende opplysninger etter forste og annet
ledd ikke far betydning for behandlingen av patent-
seknaden eller gyldigheten av patentet. Det er ikke
meningen at Patentstyret skal underseke om opp-
lysningene er korrekte.

Kortfattet informasjon om opplysningsplikten
kan gis bl.a. pa Patentstyrets seknadsskjema, som
ma inneholde rubrikker der opplysningene kan fyl-
les inn.

Til§8 ¢

Den nye paragrafen gjelder patentseknader for
oppfinnelser som gjelder eller anvender biologisk
materiale fra mennesker, se ogsé kapittel 10 oven-
for. I disse tilfellene skal det fremgé av patentsek-
naden om den eller de personene som materialet
stammer fra, har samtykket i den aktuelle bruken
av materialet i samsvar med biobankloven. Det kre-
ves ikke at det opplyses om hvem materialet stam-
mer fra. Opplysningsplikten etter § 8 ¢ skal ikke
gjelde for internasjonale patentseknader, se merk-
nadene til § 33 nedenfor.

Den som uriktig opplyser at samtykke er gitt,
kan straffes etter straffeloven § 166. Brudd pé opp-
lysningsplikten forer ikke til at patentseknaden av-
slas.

Til§ 15a

Hvis Patentstyret er i tvil om en oppfinnelse strider
mot offentlig orden eller moral (se § 1 b), felger det
av utkastet § 15 a at patentseknaden skal legges

frem for en etisk nemnd for den avgjores. Bakgrun-
nen for bestemmelsen er beskrevet i proposisjonen
kapittel 12.

Det mé overlates til Patentstyrets skjonn a av-
gjore om spknaden reiser tvilsspersmal som tilsier
at den legges frem for nemnda. At en sak ikke er fo-
relagt nemnda, er derfor ingen formell saksbehand-
lingsfeil. Unnlatt foreleggelse vil derimot vaere et
moment i vurderingen av om den alminnelige ut-
redningsplikten etter forvaltningsloven § 17 forste
ledd er oppfylt. Brudd pé forvaltningsloven § 17
forste ledd kan fore til at et avslag pa patentsekna-
den blir kjent ugyldig ved klage eller seksmal. Et
vedtak om & gi patent kan derimot ikke kjennes
ugyldig pa grunn av saksbehandlingsfeil. Et patent
kan bare oppheves nér det strider mot de materiel-
le bestemmelsene i patentloven.

Det er pa den annen side ikke noe vilkéar for fo-
releggelse at tvilen er kvalifisert. Foreleggelse for
nemnda er ogsd mulig om Patentstyret i en konkret
sak ensker 4 vaere pa den sikre siden. For eksem-
pel ber det normalt ikke treffes vedtak om avslag pa
en seoknad eller om oppheving av et patent pa
grunnlag av § 1 b, uten at saken forst har vert fore-
lagt nemnda.

Nemnda skal avgi sin uttalelse innen tre mane-
der etter foreleggelsen. Brudd pé fristen far ingen
bestemte rettslige konsekvenser. Fristen er forst
og fremst en ordensregel.

Til § 22

I § 22 sjuende ledd er uttrykket «kultur av mikroor-
ganisme» erstattet med det mer omfattende uttryk-
ket «prove av biologisk materiale» som felge av at
deponeringsplikten etter § 8 a er foreslatt utvidet.
Det er ogsa gjort visse endringer i sjuende og étten-
de ledd for & gjennomfere reglene i direktivet artik-
kel 13 om utlevering av deponerte prover til interes-
serte.

Til § 24

Det foreslas at det skytes inn et nytt annet ledd et-
ter § 24 forste ledd. Det nye leddet gjelder innsigel-
ser knyttet til § 1 b om oppfinnelser som det ville
stride mot offentlig orden eller moral & utnytte
kommersielt.

I nytt annet ledd forste punktum er innsigelses-
perioden foreslatt forlenget fra ni maneder til tre ar
for innsigelser som er begrunnet med at patentet
strider mot § 1 b. Annet ledd annet punktum gir
grunnlag for a fastsette en forskriftsbestemt avgift
for slike innsigelser. Avgiftsplikten gjelder innsigel-
ser knyttet til § 1 b som fremmes etter utlepet av
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den alminnelige innsigelsesperioden pa ni mane-
der. Det tas sikte pa at avgiften skal vaere omtrent
den samme som klageavgiften og avgiften for admi-
nistrativ overproving etter designloven. Avgiftsbe-
lopet vil bli fastsatt ved forskrift. Det kan fastsettes
at offentlige organer ikke trenger 4 betale noen av-
gift.

Bakgrunnen for forslaget er beskrevet i kapittel
11.

Til § 25

Endringen i forste ledd nr. 1 bestér i at et patent skal
oppheves hvis det er gitt i strid med de nye bestem-
melsene i §§ 1 a eller 1 b. Med den tidligere formu-
leringen «vilkarenei §§ 1 og 2» ville §§ 1aog 1 b ha
falt utenfor.

Hvis Patentstyret er i tvil om en oppfinnelse stri-
der mot § 1 b om offentlig orden eller moral, folger
det av tredje ledd at patentseknaden skal legges
frem for den etiske nemnda som er nevnti § 15 a.
Det folger av sistnevnte bestemmelse at nemnda
skal avgi sin uttalelse innen tre méaneder.

Til § 31

1 forste ledd er fristen for 4 be om at en internasjonal
soknad skal gjelde for Norge, endret fra 20 til 31
maneder. Endringsforslaget bygger pa en endring i
patentsamarbeidskonvensjonen artikkel 22 og har
ikke sammenheng med gjennomferingen av patent-
direktivet i norsk rett. Det vises til proposisjonen
kapittel 15.

Navarende annet ledd oppstiller i dag egne
fristregler for tilfeller der det blir bedt om interna-
sjonal forberedende patenterbarhetsproving. Etter-
som fristen for utpeking av Norge heretter skal vee-
re den samme uten hensyn til om det er bedt om
slik proving, foreslas annet ledd opphevet.

Naveerende tredje ledd blir nytt annet ledd. Be-
stemmelsen foreslds samtidig endret slik at avgif-
ten for 4 peke ut Norge i den internasjonale sekna-
den, kan betales ved pakrav (fakturering).

Til § 32

Paragrafen er ikke lenger aktuell pad grunn av en-
dringene i § 31 og foreslas derfor opphevet.

Til § 33

Endringen av henvisningen i § 33 forste ledd er en
konsekvens av at gjeldende § 31 annet ledd foreslas
opphevet.

Anmnet ledd i § 33 har fatt et nytt forste punktum
som presiserer at opplysningsplikten etter §§ 8 b
og 8 c ikke gjelder for internasjonale patentsgkna-
der.

Til'§39 b

Endringen bestér i at Patentstyret i sak om admini-
strativ patentbegrensning ogsa skal underseke om
vilkdrene i §§1 a og 1 b er oppfylt. Med den tidli-
gere formuleringen «vilkirene i §§ 1 og 2» ville §§ 1
a og 1 b ha falt utenfor.

Til § 45

Etter patentloven § 45 forste ledd kan det pa be-
stemte vilkar gis tvangslisens hvis utevelsen (pro-
duksjon mv.) av den patenterte oppfinnelsen her i
landet ikke er tilstrekkelig til & dekke etterspeorse-
len. Etter ndvaerende annet ledd kan det under for-
utsetning om gjensidighet bestemmes at utevelse i
et annet land skal likestilles med utevelse her i lan-
det. I lovutkastet er denne forskriftshjemmelen er-
stattet med en bestemmelse som i forhold til pa-
tentloven § 45 likestiller utevelse av oppfinnelsen i
bl.a. EQS-stater og WTO-stater med utevelse her i
landet. Endringen vil innebare at det ikke lenger
kan gis tvangslisens etter patentloven § 45 hvis be-
hovet for de aktuelle produktene kan tilfredsstilles
ved import fra slike stater. Endringen tilpasser pa-
tentloven til Norges folkerettslige forpliktelser. In-
gen heringsinstanser har hatt innvendinger mot
forslaget.

Til § 46 a

Paragrafen gir en plantesortseier mulighet til 4 fa
tvangslisens til 4 utnytte en patentert oppfinnelse i
to ulike situasjoner og gjennomferer bestemmelse-
ne i direktivet artikkel 12 om dette. De tilsvarende
reglene i artikkel 12 om tvangslisens til patenthaver
til & utnytte en beskyttet plantesort er foreslatt gjen-
nomfort i planteforedlerloven § 28.

Til § 47

Det foreslas i §47 nr. 2 en ny bestemmelse som
klargjer at det kan gis tvangslisens nér patenthave-
ren utnytter patentrettighetene pa en méate som kan
begrense konkurransen vesentlig. Bestemmelsen
skal bare kunne brukes nar patentrettigheter mis-
brukes. Det ma dessuten vaere tale om et misbruk
som rammer allmenne interesser.

Bestemmelsen i § 47 nr. 2 er i prinsippet uav-
hengig av konkurranselovgivningen. Vurderingene
vil imidlertid likne pé vurderinger som regelmessig
foretas etter denne lovgivningen.

Det trenger ikke bevises at konkurransen fak-
tisk begrenses vesentlig. Det er tilstrekkelig at ret-
ten eller Konkurransetilsynet finner at patenthave-
rens atferd kan fa slike virkninger.

@vrige endringer er av redaksjonell art.
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Til § 49

Endringene i forste ledd er gjort for at kravene for
meddelelse av tvangslisens i TRIPS-avtalen artikkel
31 bokstav b ferste punktum skal g& klart frem.

Utgangspunktet etter TRIPS-avtalen er at man
ma ha forsekt 4 fa frivillig lisens for det kan kreves
tvangslisens, se artikkel 31 bokstav b og patentlo-
ven § 49 forste ledd. Artikkelen tillater unntak nér
det foreligger en nasjonal nedsituasjon eller andre
ytterst kritiske omstendigheter, eller nar det er tale
om offentlig ikke-kommersiell bruk. I tredje og fjer-
de punktum i artikkel 31 bokstav b er det oppstilt
krav om at rettighetshaveren skal varsles i slike til-
feller. Reglene om disse unntakene er ikke foreslatt
innarbeidet i patentloven § 49 fordi de ville ta ufor-
holdsmessig mye plass. Det legges til grunn at kra-
vet i § 49 forste ledd kan tolkes innskrenkende hvis
det skulle oppsta behov for 4 utnytte den friheten
som TRIPS-avtalen gir pa dette punktet.

Dagens § 49 fjerde ledd fastsetter at tvangslisens
for utnyttelse av patentert halvlederteknologi bare
kan gis for offentlig eller ikke-kommersiell utnyttel-
se eller for 4 avhjelpe virkningene av en atferd som
ved dom eller forvaltningsvedtak er fastslatt & veere
konkurranseskadelig. Det siste alternativet er fore-
slatt tatt ut. Endringsforslaget fastslar i stedet at
tvangslisens kan gis pa grunnlag av § 47 nr. 2. Det-
te er gjort for & harmonisere bestemmelsen med ny
§47 nr. 2.

TRIPS-avtalen artikkel 31 bokstav f fastsetter at
en tvangslisens skal meddeles hovedsakelig med
sikte pa forsyning av hjemmemarkedet. Dette frem-
gar ikke uttrykkelig av gjeldende patentlov. Vilka-
ret foreslas inntatt som et nytt femte ledd forste
punktum i § 49.

Hjemmelen i femte ledd annet punktum til & gi
regler som avviker fra dette vilkaret, er i forste rek-
ke gitt med tanke pa de pagiende forhandlingene i
TRIPS-radet om bruk av tvangslisens for & sikre for-
syning av legemidler til utviklingsland. Vilkéaret om
at tvangslisens skal gis hovedsakelig med sikte pa
forsyning av hjemmemarkedet, medferer at land
som mangler innenlandsk produksjonskapasitet
kan fa problemer med & utnytte adgangen til & gi
tvangslisens. Dette rammer saerlig utviklingslande-
ne. Avhengig av hva som blir utfallet av forhandlin-
gene i tilknytning til TRIPS-avtalen, kan det i fremti-
den bli aktuelt for bedrifter i Norge & produsere
tvangslisensierte legemidler med sikte pa eksport
til utviklingsland. Hjemmelen til & gjere unntak fra
kravet i § 49 femte ledd forste punktum, tar heyde
for en slik situasjon.

Femte ledd annet punktum gir ogsa hjemmel til
& skjerpe kravet i forste punktum. Det kan for ek-
sempel fastsettes at tvangslisens i visse tilfeller skal

gis utelukkende med sikte pa forsyning av hjemme-
markedet.

Til § 50

Paragrafen gjelder behandlingen av saker om
tvangslisens. Forste ledd har fatt en tilfoyelse om at
tvangslisenser ogsa kan gis av Konkurransetilsy-
net, se kapittel 8 ovenfor. Den som ensker tvangsli-
sens, star fritt til & reise seksmal i stedet.

Resten av paragrafen gjelder bare for domstole-
nes behandling av krav om tvangslisens. Reglene
om de administrative konkurransemyndighetenes
saksbehandling og kompetanse er inntatt i ny
§ 50 a, se nedenfor.

Annet ledd i § 50 er nytt. Innholdet i forste punk-
tum er flyttet fra naveerende forste ledd. Endringe-
ne er redaksjonelle. Annet og tredje punktum er tatt
inn for & synliggjere prinsippene i TRIPS-avtalen ar-
tikkel 31 bokstav h om utmaling av vederlag for
tvangslisens.

Tredje og fjerde ledd tilsvarer med rent redaksjo-
nelle endringer névaerende § 50 annet og tredje
ledd.

Til § 50 a

Paragrafen gjelder krav om tvangslisens som frem-
mes for Konkurransetilsynet. Det vises ogs4 til ka-
pittel 8 ovenfor.

Forste ledd fastsetter at krav om tvangslisens
skal veere begrunnet, se referatet fra heringsnotatet
i kapittel 8. Det skal ogsa opplyses om forhold som
er nevnt i § 49 forste ledd. Patentsekeren skal her-
under angi omfanget av lisensen og hvilket veder-
lag og evrige vilkar som parten anser som rimelige.
Det skal dessuten betales en avgift pa 10 000 kro-
ner. Avgiftsbelopet og betalingsvilkarene vil bli fast-
satt ved forskrift. Det synes mest hensiktsmessig a
fastsette at avgiften skal innbetales senest samtidig
som kravet om tvangslisens fremmes. Innbetalin-
gen blir dermed et vilkar for & begynne realitetsbe-
handlingen av kravet.

Konkurransetilsynet er ikke bundet av partens
anforsler. Det kan derfor knyttes andre vilkar til
tvangslisensen enn dem parten har angitt som ri-
melige. Det er heller ikke nedvendig & avgjere sa-
ken pa det rettslige grunnlaget som parten har an-
fort. Konkurransetilsynet kan f.eks. gi tvangslisens
pa grunnlag av § 45 om manglende utevelse av opp-
finnelsen, selv om parten bare har vist til § 47 nr. 1
om viktige allmenne interesser.

Den som ber om tvangslisens, md begrunne
kravet slik at det iallfall tilsynelatende fremstar som
reelt. Ellers kan kravet avvises etter at det er gitt en
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rimelig frist for retting. Hva som er en rimelig frist,
ma vurderes konkret. To méaneder ber normalt vee-
re tilstrekkelig.

Saker om tvangslisens kan ofte reise spersmal
som herer under andre forvaltningsorganers kom-
petanseomrade. Annet ledd fastsetter derfor at Pa-
tentstyret, Plantesortsnemnda eller andre offentlige
organer pa anmodning fra Konkurransetilsynet
skal gi uttalelse i saken innen seks uker etter an-
modningen. Konkurransetilsynet ma angi hvilke
problemstillinger det enskes synspunkter pa. Utta-
lelsene fra andre organer er radgivende og kan ik-
ke gjores til gjenstand for saerskilt klage eller soks-
mal. Brudd pa svarfristen far ingen rettslige konse-
kvenser. Fristen er forst og fremst en ordensregel.
Det forutsettes at Plantesortsnemnda anmodes om
4 gi uttalelse i alle saker som tas opp til realitetsbe-
handling og gjelder tvangslisens til 4 utnytte en be-
skyttet plantesort. Tilsvarende ber Patentstyret
som utgangspunkt gi uttalelse i alle saker som rei-
ser tekniske eller juridiske spersmal pa patentom-
radet.

Tredje ledd forste punktum fastsetter at enhver
skal gi konkurransemyndighetene de opplysninge-
ne disse myndighetene krever for 4 kunne opplyse
saker om tvangslisens.

Ifolge tredje ledd annet punktum kan Konkur-
ransetilsynet innkalle partene til muntlige forhand-
linger hvis det finnes hensiktsmessig. Slike meter
kan vere nyttige seerlig i saker med sammensatte
og kompliserte saksforhold, jf. forvaltningsloven
§ 17 forste ledd. Konkurransetilsynet kan innkalle
til mete pa eget initiativ eller etter anmodning fra
en av partene. En anmodning om mete som er sak-
lig begrunnet, ber normalt etterkommes av Kon-
kurransetilsynet, se prinsippet i forvaltningsloven
§ 11 d. Det er ingen ting i veien for at ogsa andre
enn partene og Konkurransetilsynet deltar pa me-
tet, f.eks. vitner eller representanter for andre for-
valtningsorganer.

Ellers vil forvaltningslovens alminnelige be-
stemmelser om enkeltvedtak fa anvendelse. Dette
innebaerer bla. at reglene om Kkontradiksjon og
partsoffentlighet i forvaltningsloven kapittel IV gjel-
der.

Tredje ledd tredje punktum er en forskriftshjem-
mel til 4 fastsette neermere regler om saksbehand-
lingen.

1 fjerde ledd er det bestemt at Konkurransetilsy-
net kan oppheve eller endre en tvangslisens pa
samme vilkar som en domstol. Dette gjelder ikke
dersom lisensen er gitt av retten, eller dersom ret-
ten etter seksmal har prevet det forvaltningsvedta-
ket som innvilget lisensen. I disse tilfellene kan Ii-
sensen bare endres eller oppheves av retten. Med

«endre» siktes det bade til innskrenkninger, utvi-
delser og andre endringer av vilkarene.

I nytt femte ledd forste punktum er det vist til for-
valtningsloven § 42 om utsatt iverksetting av for-
valtningsvedtak. Utsatt iverksetting vil i denne sam-
menheng bety at tvangslisenshaveren ikke gis tilla-
telse til & utnytte lisensen for en eventuell klage el-
ler seksmal er avgjort. Slik utsatt iverksetting etter
§ 42 forutsetter en serskilt beslutning om dette av
Konkurransetilsynet eller klageorganet. Hvis det
ikke bestemmes noe om dette, kan lisenshaveren
begynne 4 utnytte lisensen sa snart Konkurransetil-
synets vedtak er truffet.

Femte ledd annet og tredje punktum er gitt for a
beskytte rettighetshaveren mot ekonomisk tap
som felge av andres utnyttelse av en tvangslisens
som senere blir opphevet etter klage eller seksmal.
Reglene er utformet etter monster av § 50 tredje
ledd (heretter fierde ledd) om erstatning for utnyt-
telse av en oppfinnelse nar tvangslisensen senere
blir opphevet. Erstatning er bare aktuelt hvis pa-
tenthaveren har lidt et skonomisk tap som oversti-
ger vederlaget som er betalt for tvangslisensen. Et
vilkar for erstatning etter § 50 tredje ledd (heretter
fjerde ledd) er at dommen om tvangslisens angri-
pes for den er rettskraftig. Hvis dommen angripes
etter oppreisning for oversittelse av rettsmiddelfris-
ten eller ved gjenopptakelse, kan det ikke kreves
erstatning etter denne bestemmelsen. En liknende
begrensning i retten til erstatning ber gjelde nér
det er et forvaltningsvedtak om tvangslisens som
blir opphevet eller innskrenket. I femte ledd annet
punktum er det derfor bestemt at rett til erstatning
er betinget av at klage eller seksmal er fremmet in-
nen to méaneder etter Konkurransetilsynets eller
klageorganets vedtak. Det er ikke meningen at de
administrative konkurransemyndighetene skal vur-
dere erstatningsspersmalet. Ved tvist om dette ma
det eventuelt reises soksmal.

Fristen for klage etter forvaltningsloven er som
utgangspunkt tre uker, se forvaltningsloven § 29.
Ogsa forvaltningsloven har imidlertid regler om at
en klage som er fremsatt for sent, pa bestemte vil-
kéar kan tas under behandling, se forvaltningsloven
§ 31. Fristen pa to méneder har derfor en funksjon
0gsd nir en avgjorelse om tvangslisens angripes
ved administrativ klage.

Hvis klagen eller seksmalet blir fremmet sene-
re, kan det likevel vaere mulig 4 fi erstatning pa an-
net grunnlag enn § 50. Bestemmelsen ekskluderer
ikke alminnelig erstatningsrett. For situasjonen nér
en dom som gir tvangslisens blir angrepet, er dette
presisert i Ot.prp. nr. 31 (1990-91) s. 12.

Konkurransetilsynet eller klageorganet kan pa-
legge lisenshaveren § stille sikkerhet for erstat-
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ningsansvar, se femte ledd tredje punktum. Sikker-
hetsstillelse skal i sa fall gjores til et vilkar for &
kunne uteve tvangslisensen. Vesentlige momenter
i vurderingen av om det skal kreves sikkerhet, er i
hvilken grad vederlaget for tvangslisensen kan an-
tas & dekke patenthaverens eventuelle tap, og hvor
sannsynlig det er at tvangslisensen kan bli opphe-
vet eller innskrenket etter seksmal, se uttalelsene
om § 50 tredje ledd i Ot.prp. nr. 31 (1990-91) s. 12.

Syette ledd presiserer at ssksmal fra patenthave-
ren om ugyldighet reises mot tvangslisenshaveren,
og ikke mot staten. Retten kan preve alle sider av
saken, ogsa det skjgnnsmessige spersmaélet om det
er grunn til & gi tvangslisens.

Et forvaltningsvedtak om & avvise eller avsli en
begjeering om tvangslisens, kan ikke bringes inn
for domstolene av tvangslisenshaveren. I slike tilfel-
ler méa det eventuelt reises seksmaél etter § 50 med
krav om tvangslisens, og ikke et seksmal om ugyl-
dighet. Konkurransemyndighetenes tidligere ved-
tak vil dermed ikke veere tvistegjenstanden.
Tvangslisenshaveren kan derimot reise seksmal
mot staten hvis det blir truffet vedtak om & oppheve
eller innskrenke en tvangslisens.

Til § 52

Endringen bestar i at et patent skal kjennes ugyldig
hvis patentet er meddelt i strid med §§ 1 a eller 1 b.
Med den tidligere formuleringen «vilkérene i §§ 1
og 2» ville §§ 1 a og 1 b ha falt utenfor.

Til § 56

Det er gjort endringer i forste ledd annet punktum
som folge av at deponeringsplikten etter § 8 a er ut-
videt til & omfatte ogsd annet biologisk materiale
enn mikroorganismer. Endringen av henvisningen

i forste ledd tredje punktum er en folge av at § 22 sju-
ende ledd har fatt et nytt annet punktum.

Til § 63

Etter gjeldende rett er Oslo tingrett tvungent verne-
ting for saker om tvangslisens etter § 50. Paragra-
fen har fatt en tilfoyelse som gjor Oslo tingrett til
tvungent verneting ogsa i ssksmal om tvangslisens-
saker etter ny § 50 a.

18.2 Merknader til endringen i
planteforedlerloven

§ 28 nytt annet og tredje ledd gir en patenthaver
mulighet til 4 fa tvangslisens til & utnytte en beskyt-
tet plantesort i to ulike situasjoner, og gjennomfe-
rer bestemmelsene i direktivet artikkel 12 om det-
te.

De tilsvarende reglene i artikkel 12 om tvangsli-
sens til planteforedlere til 4 utnytte en patentert
oppfinnelse, er foreslatt gjennomfert i patentloven
§46 a.

Justis- og politidepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver under
et framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om
lov om endringer i patentloven og planteforedlerlo-
ven (gjennomfering av EUs patentdirektiv i norsk
rett mv.).

Vi HARALD, Norges Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjore vedtak til lov om endringer i patentloven og planteforedlerloven
(gjennomfering av EUs patentdirektiv i norsk rett mv.) i samsvar med et vedlagt forslag.
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Forslag

til lov om endringer i patentloven og planteforedlerloven
(gjennomfgring av EUs patentdirektiv i norsk rett mv.)

I

I lov 15. desember 1967 nr. 9 om patenter gjores
folgende endringer:

§ 1 skal lyde:

Den som har gjort en oppfinnelse som kan ut-
nyttes industrielt, eller den som oppfinnerens rett
er gatt over til, har i overensstemmelse med denne
lov rett til etter seknad & fa patent pd oppfinnelsen
og derved oppna enerett til 4 utnytte den i naerings-
eller driftseyemed.

Som oppfinnelser anses ikke noe som bare ut-
gjor:

1. oppdagelser, vitenskapelige teorier og matema-
tiske metoder,

2. kunstneriske frembringelser,

3. planer, regler eller metoder for utevelse av in-
tellektuell virksomhet, for spill eller forretnings-
virksomhet, eller programmer for datamaski-
ner,

4. fremleggelse av informasjon.

Som oppfinnelser anses heller ikke fremgangs-
mater for kirurgisk behandling, terapi eller diag-
nostisering, som foretas pA mennesker eller dyr.
Denne bestemmelse er ikke til hinder for meddelel-
se av patent pa produkter, herunder stoffer eller
stoffblandinger, til bruk i slike fremgangsmater.

Oppfinnelser kan patenteres ogsa nar de gjelder et
produkt som bestdr av eller inneholder biologisk ma-
teriale, eller en fremgangsmadte for d fremstille, be-
handle eller anvende biologisk materiale. Biologisk
materiale som er isolert fra sitt naturlige miljo eller
Sfremstilt ved hjelp av en teknisk fremgangsmdate, kan
veere gienstand for en oppfinnelse selv om det allerede
SJorekommer i naturen. Med biologisk materiale for-
stas i denne lov materiale som inneholder genetisk in-
Jormasjon, og som kan formere seg selv eller kan for-
meves i et biologisk system.

Patent meddeles ikke pa plantesorter eller dyrera-
ser. Oppfinnelser som gjelder planter eller dyr, kan
derimot patenteres hvis utovelsen av oppfinnelsen ik-
ke er teknisk begrenset til en bestemt plantesort eller
dyrerase. Kongen kan i forskrift fastsette hva som skal
regnes som plantesort eller dyrerase.

Patent meddeles heller ikke pa vesentlig biologiske
Sfremgangsmadter for fremstilling av planter eller dyr.

Med vesentlig biologisk fremgangsmdte forstds i den-
ne lov en fremgangsmdte som i sin helhet beror pa na-
turlige fenomener som krysning eller utvelging. Pa-
tent kan derimot meddeles pa mikrobiologiske frem-
gangsmadter eller andre tekniske fremgangsmadter eller
et produkt som er fremstilt ved slike fremgangsmadter.
Med mikvobiologisk fremgangsmdte forstds i denne
lov enhver fremgangsmate som anvender, utfores pd
eller fremstiller et mikrobiologisk materiale.

Ny § 1 a skal lyde:

Menneskekroppen pa alle dens tilblivelses- og ut-
viklingsstadier samt den reme oppdagelse av en av
dens bestanddeler, herunder en sekvens eller en delse-
kvens av et gen, kan ikke patenteres.

En bestanddel som er isolert fra menneskekroppen
eller som pa annet vis er fremstilt ved en teknisk frem-
gangsmadte, herunder en sekvens eller en delsekvens
av et gen, kan uigjore en patenterbar oppfinnelse, selv
om bestanddelen i sin struktur er identisk med struk-
turen i en naturlig bestanddel.

Ny § 1 b skal lyde:

Patent meddeles ikke hvis kommersiell utnyttelse
av oppfinnelsen ville stride mot offentlig orden eller
moral.

Utnyttelse av en oppfinnelse skal ikke anses for d
stride mot offentlig orden eller moral bare fordi den er
forbudt ved lov eller forskrift.

Pa grunnlag av forste ledd kan det blant annet ik-
ke meddeles patent pa
1. fremgangsmater for kloning av mennesker,

2. fremgangsmdter for a endre den genetiske identi-
teten til menneskers kjonnsceller,

3. anvendelse av menneskelige embryoer for indu-
strielle eller kommersielle formal, og

4. fremgangsmdter for d endre den genetiske identi-
teten til dyr som kan pdfore dem lidelser uten at
det medforer noen vesentlig medisinsk nytte for
mennesker eller dyr, samt dyr som er fremstilt ved
slike fremgangsmadter.

Ny § 3 a skal lyde:
Patentvernet for et biologisk materiale som har
bestemte egenskaper pa grunn av oppfinnelsen, om-
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fatter ethvert biologisk materiale som er fremstilt fra
dette biologiske materialet ved formering eller oppfor-
mering i identisk eller avvikende form, og som har de
samme egenskapene.

Patentvernet for en fremgangsmdte som gjor det
mulig a fremstille et biologisk materiale som har be-
stemte egenskaper pd grunn av oppfinnelsen, omfat-
ter det biologiske materialet som er fremstilt direkte
ved denne fremgangsmdten, og ethvert annet biolo-
gisk materiale som er fremstilt fra det direkte fremstil-
te biologiske materialet ved formering eller oppforme-
ring i identisk eller avvikende form, og som har de
samme egenskapene.

Sd langt ikke annet folger av § 1 a forste ledd, om-
fatter patentvernet for et produkt som inneholder eller
bestar av genetisk informasjon, ethvert materiale som
produktet er innsatt i, og der den genetiske informa-
sjonen inngdr og uttrykker sin funksjon.

Patentvernet etter forste til tredje ledd omfatter ik-
ke biologisk materiale som er fremstilt ved formering
eller oppformering av et biologisk materiale som er
brakt i omsetning innenfor EQS av patenthaveren el-
ler med dennes samtykke, hvis formeringen eller opp-
formeringen er et nodvendig ledd i den anvendelsen
materialet ble brakt i omsetning for, og forutsatt at
det fremstilte materialet ikke senere brukes til annen
Jformering eller oppformering.

Ny § 3 b skal lyde:

Huis planteformeringsmateriale med patenthave-
rens samtykke selges eller overdras pa annen mdte til
en gardbruker for landbruksformadl, har gardbruker-
en vett til d anvende avlingen sin til formering eller
oppformering i egen drifisenhet uten hinder av § 3 a
forste til tredje ledd.

Huis avisdyr eller annet animalsk formeringsma-
teriale med patenthaverens samtykke selges eller over-
dras pa annen mdte til en gardbruker, har gardbru-
keren vett til a anvende det beskyttede dyret eller for-
meringsmaterialet til landbruksformal i egen land-
bruksvirksomhet uten hinder av § 3 a forste til tredje
ledd. Forrige punktum gir ikke rett til a selge materia-
let som ledd i eller med sikte pd kommersiell forme-
ringsvirksomhet.

Kongen kan gi forskrift om vilkdrene for og om-
fanget av gardbrukerens rett etter pavagrafen her.

Ny § 3 ¢ skal lyde:

Patentvernet for biologisk materiale som allerede
forekommer i naturen, omfatter bare den delen av
materialet som er nodvendig for den industrielle an-
vendelse som er angitt i patentsoknaden. Det skal
Sfremga tydelig av patentsoknaden pa hvilken mdte det
biologiske materialet kan utnyttes industrielt.

§ 8 annet ledd skal lyde:

Seknaden skal inneholde en beskrivelse av opp-
finnelsen, innbefattet tegninger nar slike er ned-
vendige, samt en bestemt angivelse av hva som se-
kes beskyttet ved patentet (patentkrav). Den om-
stendighet at oppfinnelsen gjelder en kjemisk for-
bindelse, medforer ikke at en bestemt anvendelse
ma angis i patentkravet. Beskrivelsen skal vaere sa
tydelig at en fagmann pé& grunnlag av denne skal
kunne uteve oppfinnelsen. En oppfinnelse som gjel-
der eller anvender biologisk materiale, skal i de tilfel-
le som omhandles i § 8 a, bare anses tilstrekkelig
tydelig angitt safremt ogsa vilkarene i § 8 a er opp-

fylt.

§ 8 a skal lyde:

Skal det ved utevelsen av en oppfinnelse anven-
des biologisk materiale som verken er allment til-
gjengelig eller kan beskrives slik i seknadsdoku-
mentene at en fagmann pa grunnlag av disse kan
uteve oppfinnelsen, skal en prove av det biologiske
materialet deponeres senest den dag seknaden inn-
gis. Proven skal deretter fortlopende veere deponert
slik at den som i henhold til denne lov har rett til &
fa utlevert en prove, kan fa proven utlevert i Norge.
Kongen fastsetter hvor deponeringer kan foretas.

Oppherer en deponert prove & vaere levedyktig
eller kan en prove av andre grunner ikke utleveres,
kan den erstattes med en ny prove av det samme
biologiske materialet innen den frist og pa de ovrige
vilkar som Kongen fastsetter. I sa fall skal den nye
deponering anses foretatt allerede den dag da den
tidligere deponering ble foretatt.

Ny § 8 b skal lyde:

Dersom en oppfinnelse gjelder eller anvender bio-
logisk materiale, skal det i patentsoknaden oppgis
hvilket land oppfinneren mottok eller hentet materia-
let fra (leverandorland). Hvis nasjonal rett i leveran-
dorlandet krever at det innhentes samtykke for uttak
av biologisk materiale, skal det opplyses i soknaden
om slikt samtykke er innhentet.

Huis leverandorlandet er et annet land enn opp-
rinnelseslandet for det biologiske materialet, skal ogsd
opprinnelseslandet oppgis. Med opprinnelsesland me-
nes det landet der materialet ble hentet ut fra sine na-
turlige omgivelser. Hvis nasjonal rett i opprinnelses-
landet krever at det innhentes samtykke for uttak av
biologisk materiale, skal det opplyses i soknaden om
slikt samtykke er innhentet. Hvis opplysningene etter
dette leddet ikke er kjent, skal sokeren opplyse om det-
te.

Opplysningsplikten etter forste og annet ledd gjel-
der selv om oppfinneren har endret strukturen i det
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mottatte materialet. Opplysningsplikten gjelder ikke
for biologisk materiale fra mennesker.

Brudd pa opplysningsplikten er straffbart sa langt
det folger av straffeloven § 166. Opplysningsplikten
berorer ikke behandlingen av patentsoknaden eller
gyldigheten av patentet.

Ny § 8 ¢ skal lyde:

Dersom en oppfinnelse gjelder eller anvender bio-
logisk materiale fra mennesker, skal det fremgd av
patentsoknaden om personen som materialet stam-
mer fra, har samtykket i den aktuelle anvendelsen av
materialet i samsvar med lov 21. februar 2003 ny. 12
om biobanker.

Brudd pa opplysningsplikten er straffoart sd langt
det folger av straffeloven § 166. Opplysningsplikten
berorer ikke behandlingen av patentsoknaden eller
gyldigheten av patentet.

Ny § 15 a skal lyde:

Er Patentstyret i tvil om § 1 b er til hinder for d
imotekomme soknaden, skal Patentstyret innhente en
rddgivende uttalelse fra en etisk nemnd oppnevnt av
Kongen for soknaden avgjores. Nemnda skal avgi sin
uttalelse innen tre maneder etter foreleggelsen. Kon-
gen kan ved forskrift gi neermere regler om saksbe-
handlingen i nemnda.

§ 22 sjuende og attende ledd skal lyde:

Er en prove av biologisk materiale deponert etter
§ 8 a, har enhver rett til 4 fi utlevert en prove av ma-
terialet nar dokumentene i saken er blitt tilgjengeli-
ge etter forste, annet eller tredje ledd. Etter at pa-
tent er meddelt, kan utlevering skje til enhver som ber
om det, uansett om patentet er opphort eller kjent
ugyldig. Dette innebeerer likevel ikke at preve skal
utleveres til noen som i henhold til lov eller for-
skrift ikke har rett til 4 ha befatning med det depo-
nerte materialet. Bestemmelsen i forste punktum
medfoerer heller ikke at preve skal utleveres til noen
hvis befatning med den ma antas & vaere forbundet
med betydelig risiko pa grunn av materialets skade-
voldende egenskaper.

Med virkning for tiden for patent er meddelt el-
ler seknaden er endelig avgjort uten at patent er
meddelt, kan sekeren uansett syvende ledd kreve
at prove bare utleveres til en sarlig sakkyndig. Hvis
patentsoknaden er avsldtt eller trukket tilbake, gjelder
det samme i en periode pd 20 ar fra patentsoknaden
ble inngitt. Kongen fastsetter en frist for 4 sette
frem krav om utleveringsbegrensning og fastsetter
hvem som kan nyttes som sakkyndig.

§ 24 forste ledd og nytt annet ledd skal lyde:
Enhver kan fremsette innsigelse mot et med-
delt patent. En innsigelse skal fremsettes skriftlig,

veere begrunnet og kommet inn til Patentstyret in-
nen ni maneder fra den dag patentet ble meddelt. I
seerlige tilfeller kan Patentstyret etter begjeering
innremme innsigeren en Kkort tilleggsfrist for &
fremskaffe ytterligere dokumentasjon til stette for
innsigelsen.

Fristen for d fremsette innsigelse om at et patent
er meddelt i strid med § 1 b, er tre dr fra den dag pa-
tentet ble meddelt. Den som fremsetter slik innsigelse
mer enn ni mdneder etter nevnte dag, skal betale fast-
satt avgift.

Naveerende annet til sjette ledd blir nye tredje til
sjuende ledd.

§ 25 forste til tredje ledd skal lyde:

Patentstyret skal etter innsigelse oppheve et pa-
tent dersom
1. det er meddelt til tross for at vilkarene i §§ 1 til

2 ikke er oppfylt,

2. det gjelder en oppfinnelse som ikke er sa tyde-
lig beskrevet at en fagkyndig pa grunnlag av be-
skrivelsen kan uteve den, eller

3. det omfatter noe som ikke fremgikk av sekna-
den da den ble inngitt.

Dersom innsigeren pastar seg berettiget til pa-
tentet og i innsigelsen har begjert patentet overfort
til seg, skal Patentstyret overfore patentet til innsi-
geren istedenfor 4 oppheve det dersom det finner
at det er innsigeren som etter § 1 er berettiget til
patentet. § 53 tredje ledd gjelder tilsvarende.

Patentstyret skal forkaste en innsigelse dersom
det ikke foreligger hinder som nevnt i forste ledd
for at patentet opprettholdes. Er Patentstyret i tvil
om et patent ev meddelt i stvid med § 1 b, skal Patent-
styret innhente en rdadgivende uttalelse etter § 15 a.

§ 31 skal lyde:

Vil sokeren viderefore en internasjonal patent-
seknad i Norge, skal han innen 31 maneder fra den
internasjonale inngivelsesdag eller hvis prioritet er
begjeert, den dag som prioritet er begjeert fra, inngi
til Patentstyret en oversetting av den internasjonale
seknad til norsk i den utstrekning Kongen fastset-
ter, eller nar seknaden er pa norsk, en avskrift av
den. Sekeren skal betale fastsatt avgift til Patentsty-
ret.

Oversetting eller avskrift kan inngis innen en yt-
terligere frist pd to mdaneder mot at det betales en fast-
satt tilleggsavgift.

Foretar sekeren ikke det som péligger ham et-
ter paragrafen her, skal seknaden anses trukket til-
bake for sa vidt angar Norge.

§ 32 oppheves.
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§ 33 forste og annet ledd skal lyde:

Er en internasjonal patentseknad viderefort et-
ter § 31, kommer bestemmelsene i kapittel 2 til an-
vendelse pa seknaden og dens behandling med de
avvik som felger av denne paragraf og §§ 34-37.
Seknaden kan likevel ikke uten sekerens samtykke
opptas til behandling for utlepet av den frist som
gjelder etter § 31 forste ledd.

Bestemmelsene i §§ 8 b og 8 ¢ gjelder ikke for in-
ternasjonale patentsoknader. Bestemmelsen i § 12
skal gjelde forst fra det tidspunkt da Patentstyret
kan ta seknaden opp til behandling.

§ 39 b forste ledd skal lyde:

Er begjeeringen i foreskrevet stand, underseker
Patentstyret om patentet i begrenset form vil opp-
fylle vilkarene i §§ 1 til 2 og gjelde en oppfinnelse
som er sa tydelig beskrevet at en fagkyndig pa
grunnlag av beskrivelsen kan uteve den.

§ 45 skal lyde:

Er tre ar gitt fra patentets meddelelse og fire ar
fra patentseknadens inngivelse uten at oppfinnel-
sen uteves innen riket i et rimelig omfang, kan den
som vil uteve oppfinnelsen her i riket, fa tvangsli-
sens til dette, safremt det ikke foreligger rimelig
grunn for unnlatelsen.

Ved anvendelsen av forste ledd skal utovelse av
oppfinnelsen i stater som er part i WIO-avtalen eller
EOS-avtalen, likestilles med utovelse her i rviket, sa-
fremt patentrettighetene ikke hindrer import til viket.
Det samme gjelder utovelse i andre stater i den grad
det folger av en gjensidig forpliktelse etter en folke-
rettslig avtale.

Ny § 46 a skal lyde:

En sortseier som ikke kan oppna eller utnytte en
planteforedlerrett uten d krenke et eldre patent, kan
mot passende vederlag fa tvangslisens til d utnytte
oppfinnelsen som er beskyttet av patentet, hvis lisen-
sen er nodvendig for a kunne utnytte plantesorten.
Tvangslisens meddeles bare hvis sortseieren godigjor
at plantesorten utgjor et viktig teknisk fremskritt av
vesentlig okonomisk betydning i forhold til oppfinnel-
sen.

Huis en patenthaver har fitt tvangslisens til a ut-
nytte en beskyttet plantesort etter lov 12. mars 1993
nr. 32 om planteforedlerrett § 28 annet ledd, har sort-
seieren krav pd tvangslisens til d utnytte den patenter-
te oppfinnelsen pa rimelige vilkar.

§ 47 skal lyde:

Den som i neerings- eller driftsoyemed vil utnytte
en oppfinnelse som en annen har patent pad, kan fi
tvangslisens til dette ndar

1. det finnes pakrevd av hensyn til viktige allmenne
interesser.

2. patentrettigheter utnyttes pa en mdte som kan be-
grense konkurransen vesentlig.

§ 49 skal lyde:

Tvangslisens kan bare meddeles den som har
forsekt & oppna lisens pa rimelige forretningsmessi-
ge vilkar ved avtale uten a ha oppnddd dette innen ri-
melig tid, og som kan antas 4 veere i stand til & ut-
nytte oppfinnelsen pa en méate som er forsvarlig og i
samsvar med lisensen.

En tvangslisens er ikke til hinder for at patent-
haveren selv utnytter oppfinnelsen eller meddeler
lisenser.

En tvangslisens kan bare gé over til andre i for-
bindelse med den virksomheten som den utnyttes i
eller tok sikte pa a skulle utnyttes i. En tvangslisens
etter § 46 forste ledd kan dessuten bare ga over til
andre sammen med det avhengige patentet.

For halvlederteknologi kan tvangslisens bare
meddeles for offentlig ikke-kommersiell utnyttelse
eller pa grunnlag av § 47 nr. 2.

En tvangslisens skal gis hovedsakelig med sikte pa
Jorsyning av hjemmemarkedet. Kongen kan ved for-
skrift fastsette regler som avviker fra dette.

§ 50 skal lyde:

Tvangslisens meddeles av retten etter denne pa-
ragrafen eller av Konkurransetilsynet etter § 50 a.

I dom om tvangslisens fastsettes i hvilket omfang
oppfinnelsen kan utnyttes samt vederlaget og de ovri-
ge vilkar for lisensen. Vederlaget skal veere passende i
Jorhold til omstendighetene i det enkelte tilfellet. Ved
utmadlingen skal det tas hensyn til den okonomiske
verdien av lisensen.

Dersom forholdene endrer seg vesentlig, kan
retten pa begjaering av hver av partene oppheve li-
sensen eller fastsette nye vilkér for denne.

I en dom som meddeler eller utvider en tvangs-
lisens, kan retten fastsette at tvangslisenshaveren
skal ha rett til 4 utnytte oppfinnelsen i samsvar med
dommen for dommen er rettskraftig. Tvistemaélslo-
ven § 148 annet ledd gjelder tilsvarende. Oppheves
eller innskrenkes tvangslisensen som folge av at
dommen angripes for den er rettskraftig, plikter
tvangslisenshaveren 4 betale erstatning i den ut-
strekning det finnes rimelig for det tap utnyttelsen
har medfort. Retten kan i avgjerelse etter forste
punktum palegge lisenshaveren & stille sikkerhet
for ansvar etter tredje punktum. Angripes en dom
som meddeler eller utvider en tvangslisens for den
er rettskraftig, kan den rett dommen bringes inn
for, treffe eller omgjore avgjorelse etter forste og
fjerde punktum. Avgjerelsen treffes ved kjennelse
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eller i den dom som avslutter saken, jf. annet punk-
tum. En kjennelse etter sjette punktum kan bare an-
gripes i tilslutning til anke over den dom som av-
slutter saken.

Ny § 50 a skal lyde:

Begjering om tvangslisens som fremmes for Kon-
kurransetilsynet, skal veere begrunnet og opplyse om
forhold nevnt i § 49 forste ledd. Kravet skal herunder
angi omfanget av lisensen og hvilket vederlag og ovri-
ge vilkar parten anser som rimelige. Det skal betales
fastsatt avgift. Hvis begjeeringen ikke oppfyller disse
vilkarene, skal Konkurransetilsynet gi en rimelig frist
for retting. Blir manglene ikke rettet innen utlopet av
fristen, skal begjeeringen avvises hvis ikke Konkur-
ransetilsynet finner at det bor gis en ny frist for ret-
ting.

Patentstyret, Plantesortsnemnda eller andre of
fentlige organer skal pa anmodning fra Konkurranse-
tilsynet eller klageorganet gi uttalelse i saken innen
seks uker etter anmodningen.

Enhver skal gi Konkurransetilsynet eller klageor-
ganet de opplysningene disse myndighetene krever for
a kunne opplyse saker om tvangslisens. Konkurranse-
tilsynet kan innkalle partene til muntlige forhandlin-
ger hvis det finnes hensiktsmessig. Kongen kan ved
Sorskrift gi neermere vegler om saksbehandlingen.

Bestemmelsen i § 50 tredje ledd gjelder tilsvaren-
de for saker etter paragrafen her, likevel slik at Kon-
kurransetilsynet eller klageorganet ikke kan oppheve
eller endre en tvangslisens som er gitt eller provet av
retten.

For iverksetting av forvaltningsvedtak om tvangs-
lisens gjelder forvaltningsloven § 42. Hvis tvangsli-
sensen blir opphevet eller innskrenket etter klage eller
soksmal fremmet innen to maneder etter Konkurran-
setilsynets eller klageorganets vedtak, plikter tvangsli-
senshaveren d betale erstatning i den utstrekning det
finnes rimelig for det tap utnyttelsen har medfort.
Konkurransetilsynet eller klageorganet kan i vedtak
om tvangslisens stille som vilkdr at lisenshaveren stil-
ler sikkerhet for ansvar etter annet punktum.

I soksmal kan retten prove alle sider av Konkur-
ransetilsynets eller klageorganets vedtak etter para-
grafen her. Det kan ikke reises soksmdl mot vedtak
om d avvise eller avsld en begjering om tvangslisens.
Soksmdl fra patenthaveren om vedtak etter paragra-
fen her, reises mot tvangslisenshaveren.

§ 52 forste ledd nr. 1 skal lyde:
det er meddelt til tross for at vilkarene i §§ 1 til 2
ikke er oppfylt,

§ 56 forste ledd skal lyde:
En patentseker som péberoper seg seknaden
overfor en annen for den er blitt tilgjengelig for en-

hver, er pliktig til pa begjeering & gi vedkommende
adgang til & gjore seg kjent med dokumentene i
seknadssaken. Omfatter seknaden deponert biolo-
gisk materiale som nevnti § 8 a, skal vedkommende
ogsé ha rett til 4 fa utlevert en prove. Bestemmelse-
ne i § 22 sjuende ledd tredje og fierde punktum samt
attende og niende ledd fér tilsvarende anvendelse.

§ 63 forste ledd nr. 5 skal lyde:
seksmaél angdende tvangslisens, jf. §§ 50 og 50 a.

II

Ilov 12. mars 1993 nr. 32 om planteforedlerrett
skal § 28 lyde:

Unnlater sortseieren & serge for at formerings-
materiale av den beskyttede sorten blir utbudt for
salg, eller pa annen mate tilbudt, pa rimelige vilkar
og i det omfang som er nedvendig av hensyn til den
nasjonale matforsyningen eller andre viktige all-
menne interesser, kan den som vil utnytte sorten
ved seksmal fa tvangslisens til det sifremt det ikke
foreligger rimelig grunn for unnlatelsen.

En patenthaver som ikke kan utnytte oppfinnelsen
uten a kvenke en eldre planteforedlerrett, kan mot
passende vederlag fa tvangslisens til d utnytte den be-
skyttede plantesorten. Tvangslisens meddeles bare
hvis patenthaveren godigjor at oppfinnelsen uigjor et
viktig teknisk fremskritt av vesentlig okonomisk betyd-
ning 1 forhold til plantesorten.

Huis en sortseier har fatt tvangslisens til a utnytte
en patentert oppfinnelse etter patentloven § 46 a fors-
te ledd, har patenthaveren krav pd tvangslisens til d
utnytte den beskyttede plantesorten pa rimelige vilkar.

Patentloven §§ 49 til 50 a gjelder tilsvarende for
tvangslisens etter paragrafen her. Retten eller Kon-
kurransetilsynet kan palegge sortseieren a utlevere
nedvendig formeringsmateriale av sorten til tvangs-
lisenshaveren.

III
Ikraftsettings- og overgangsbestemmelser

Loven gjelder fra den tid Kongen bestemmer.

Bestemmelsen i patentloven §24 annet ledd
gjelder bare for patenter som meddeles etter at lo-
ven tradte i kraft. Bestemmelsene i patentloven
8§ 8 b og 8 c gjelder bare for patentseknader som
er innlevert etter at loven tradte i kraft. @vrige be-
stemmelser i loven her gjelder ogsé for oppfinnel-
ser som er patentert eller sekt patentert for dette
tidspunktet.
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Vedlegg 1

Europaparlaments- og radsdirektiv 98/44/EF av 6. juli 1998
om rettslig vern av bioteknologiske oppfinnelser’)

EUROPAPARLAMENTET OG RADET FOR DEN
EUROPEISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om opprettelse av
Det europeiske fellesskap, seerlig artikkel 100 A,
under henvisning til forslag fra Kommisjonen?),
under henvisning til uttalelse fra Den skonomiske
og sosiale komité?),

etter framgangsmaéten fastsatt i traktatens artikkel
189 BY) og

ut fra felgende betraktninger:

1. Bioteknologi og genteknologi spiller en stadig
viktigere rolle i et stort antall industrigrener, og
vern av bioteknologiske oppfinnelser kommer
sikkert til 4 vaere av grunnleggende betydning
for Fellesskapets industrielle utvikling.

2. Serlig pa genteknologiomradet krever forsk-
ning og utvikling betydelige heyrisikoinveste-
ringer som bare kan gjeres lennsomme ved et
passende rettslig vern.

3. Et effektivt og harmonisert vern i samtlige med-
lemsstater er av avgjerende betydning for &
kunne opprettholde og oppmuntre til investerin-
ger pa bioteknologiomradet.

4. Etter at Europaparlamentet forkastet Forliksko-
miteens felles forslag til et europaparlaments-
og radsdirektiv om rettslig vern av bioteknolo-
giske oppfinnelser®), har Europaparlamentet og
Radet fastslatt at det er behov for en avklaring
av det rettslige vern av bioteknologiske oppfin-
nelser.

5. Det er forskjeller mellom de ulike medlemssta-
tenes lovgivning og praksis med hensyn til
rettslig vern av bioteknologiske oppfinnelser.
Slike forskjeller kan skape handelshindringer
og dermed hindre det indre markeds virkemé-
te.

6. Det er fare for at forskjellene blir sterre etter
hvert som medlemsstatene vedtar nye lover og
endrer sin administrative praksis, eller tolkin-
gen av denne lovgivningen i nasjonal rettsprak-
sis utvikler seg forskjellig.

7. En uensartet utvikling av de nasjonale lovgiv-
ningene om vern av bioteknologiske oppfinnel-
ser i Fellesskapet kan hindre handelen ytterli-

gere, til skade for den industrielle utviklingen
av slike oppfinnelser og det indre markeds vir-
kemate.

8. Rettslig vern av bioteknologiske oppfinnelser
krever ikke at den nasjonale patentlovgivningen
erstattes av egne lovregler. Den nasjonale pa-
tentlovgivningen vil fortsatt vaere hovedgrunn-
laget for det rettslige vern av bioteknologiske
oppfinnelser, men den ma4 tilpasses og utfylles
pa visse bestemte punkter slik at det i tilstrek-
kelig grad tas hensyn til den teknologiske utvik-
ling pa omrader der det anvendes biologisk ma-
teriale, men der vilkdrene for patentering like-
vel er oppfylt.

9. Ivisse tilfeller, for eksempel nar plantesorter og
dyreraser samt de vesentlig biologiske fram-
gangsmatene for framstilling av planter og dyr
er utelukket fra patentering, har visse begreper
i de nasjonale lovgivningene basert pa interna-
sjonale konvensjoner om patenter og plantesor-
ter skapt usikkerhet med hensyn til vernet av
bioteknologiske oppfinnelser og visse mikro-
biologiske oppfinnelser. Pa dette omradet er det
nedvendig med en harmonisering for 4 fijerne
usikkerheten.

10. Det ber tas hensyn til bioteknologiens utvik-
lingspotensiale for miljeet og seerlig til nytten av
denne teknologien for utviklingen av dyrkings-
metoder som forurenser mindre og i mindre
grad belaster jordsmonnet. Patentsystemet ber
brukes til & oppmuntre til forskning om og an-
vendelse av slike framgangsmater.

11. Den bioteknologiske utvikling er viktig for ut-
viklingslandene, bade pa helseomradet og i
kampen mot omfattende epidemier og endemis-

1) Forelopig norsk oversettelse

2) EFT C 296 av 8.10.1996, s. 4 og EFT C 311 av 11.10.1997, s.
12.

%) EFT C 295 av 7.10.1996, s. 11.

1) Europaparlamentsuttalelse av 16. juli 1997 (EFT C 286 av
22.9.1997, s. 87), Radets felles holdning av 26. februar 1998
(EFT C 110 av 8.4.1998, s. 17) og europaparlamentsbeslut-
ning av 12. mai 1998 (EFT C 167 av 1.6.1998). Radsbeslutning
av 16. juni 1998.

5) EFT C 68 av 20.3.1995, s. 26.
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ke sykdommer, samt i kampen mot sulten i ver-
den. Patentsystemet ber ogsa brukes til & opp-
muntre til forskning pa disse omradene. Inter-
nasjonale ordninger som sikrer spredning av
denne teknologien i den tredje verden til fordel
for de bererte befolkningsgruppene, ber frem-
mes.

Avtalen om handelsrelaterte sider ved immate-
rielle rettigheter (TRIPS-avtalen)®), som Det eu-
ropeiske fellesskap og dets medlemsstater har
undertegnet, har tradt i kraft. I avtalen er det
fastsatt at produkter og framgangsmaéter pa alle
teknologiomrader skal kunne sikres patent-
vern.

Den fellesskapsrettslige rammen for vern av
bioteknologiske oppfinnelser kan begrenses til
fastsettelse av visse prinsipper for patentering
av biologisk materiale som sadant, prinsipper
som serlig har som mal 4 bestemme forskjellen
mellom oppfinnelser og oppdagelser nar det
gjelder patentering av visse bestanddeler som
skriver seg fra mennesker, omfanget av det
vern som gis ved patent pa en bioteknologisk
oppfinnelse, muligheten for a4 benytte en depo-
neringsordning i tillegg til den skriftlige beskri-
velsen samt til slutt muligheten for & oppna
tvangslisenser uten enerett pa grunn av avhen-
gighet mellom plantesorter og oppfinnelser, og
omvendt.

Patent pa en oppfinnelse gir ikke innehaveren
rett til & utnytte oppfinnelsen, men bare til 4 for-
by tredjemann & utnytte den for industrielle og
kommersielle formal. Patentretten kan derfor
verken erstatte eller overflediggjere nasjonale,
europeiske eller internasjonale rettsregler som
eventuelt fastsetter begrensninger eller forbud,
eller som gjelder kontroll av forskning og bruk
eller kommersiell utnyttelse av dens resultater,
seerlig i forhold til folkehelse-, sikkerhets-, mil-
jo- og dyrevernkrav samt i forhold til bevaring
av det genetiske mangfold og overholdelse av
visse etiske normer.

. Verken nasjonal eller europeisk patentrett

(Miinchen-konvensjonen) inneholder forbud el-
ler unntak som i prinsippet utelukker patente-
ring av biologisk materiale.

Patentretten ma anvendes med respekt for de
grunnleggende prinsipper som sikrer mennes-
kets verdighet og integritet. Det er viktig & fast-
holde prinsippet om at menneskekroppen ikke
pa noe stadium av sin tilblivelse og utvikling,
herunder kjonnsceller, og heller ikke den rene

%) EFT L 336 av 23.12.1994, s. 213.
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oppdagelse av en av dens bestanddeler eller et
av dens produkter, herunder en sekvens eller
en delsekvens av et menneskegen, kan patente-
res. Disse prinsippene er i samsvar med patent-
rettens Kriterier for patentering, som fastsetter
at en ren oppdagelse ikke kan patenteres.

Det er allerede gjort avgjerende framskritt i be-
handlingen av sykdommer takket veere lege-
midler som er avledet av bestanddeler som er
isolert fra menneskekroppen og/eller framstilt
pa annet vis; disse legemidlene er et resultat av
tekniske framgangsmater som tar sikte pd a
framstille bestanddeler med en struktur som
ligner strukturen i kroppens naturlige bestand-
deler. Gjennom patentsystemet ber det derfor
oppmuntres til forskning som tar sikte pa &
framstille og isolere slike bestanddeler som er
verdifulle for produksjonen av legemidler.
Siden patentsystemet viser seg ikke & veere til-
strekkelig til & oppmuntre til forskning om og
produksjon av bioteknologiske legemidler som
trengs i kampen mot sjeldne sykdommer eller
sakalte «orphan»-sykdommer, har Fellesskapet
og medlemsstatene plikt til & finne en tilfreds-
stillende losning pé dette problemet.

Det er tatt hensyn til uttalelse nr. 8 fra Kommi-
sjonens radgivergruppe for etikk innen biotek-
nologi.

Det ber derfor presiseres at en oppfinnelse ba-
sert pa en bestanddel som er isolert fra mennes-
kekroppen eller framstilt pd annet vis ved en
teknisk framgangsméte og som kan anvendes
industrielt, ikke er utelukket fra patentering,
selv om bestanddelens struktur er identisk med
strukturen i en naturlig bestanddel, idet den ret-
ten patentet gir ikke omfatter menneskekrop-
pen og dens bestanddeler i deres naturlige mil-
jo.

En slik bestanddel som er isolert fra menneske-
kroppen eller framstilt pa annet vis, er ikke ute-
lukket fra patentering, ettersom den for eksem-
pel er resultatet av tekniske framgangsmater
som er benyttet for a identifisere, rense, karak-
terisere og mangfoldiggjere den utenfor men-
neskekroppen, teknikker som bare mennesket
er i stand til 4 benytte, og som naturen selv ikke
er i stand til &4 gjennomfere.

Diskusjonen om patentering av sekvenser eller
delsekvenser av gener skaper strid. I henhold
til dette direktiv ber meddelelse av et patent pa
oppfinnelser som gjelder slike sekvenser eller
delsekvenser, underlegges samme Kriterier for
patentering som pé alle andre teknologiomra-
der: nyhet, oppfinnelsesheyde og industriell an-
vendelse. Den industrielle anvendelsen av en
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sekvens eller en delsekvens ma tydelig framga
av patentseknaden ved inngivelsen.

En enkel DNA-sekvens uten angivelse av funk-
sjon inneholder ingen teknisk opplysning, og er
derfor ikke en oppfinnelse som kan patenteres.
For at kriteriet om industriell anvendelse skal
vaere oppfylt, ma det, i tilfeller der en sekvens
eller en delsekvens av et gen brukes til & fram-
stille et protein eller et delprotein, angis hvilket
protein eller delprotein som framstilles eller
hvilken funksjon det har.

Ved tolkingen av hvilke rettigheter et patent gir
nar sekvenser overlapper hverandre bare i de-
ler som ikke er vesentlige for oppfinnelsen, an-
ses hver sekvens i henhold til patentretten som
en uavhengig sekvens.

Dersom en oppfinnelse gjelder biologisk mate-
riale som skriver seg fra mennesker, eller an-
vender slikt materiale, og det inngis patentsek-
nad, ma personen som materialet er tatt fra, ha
fatt mulighet til & gi sitt informerte og frie sam-
tykke, i samsvar med nasjonal lovgivning.
Dersom en oppfinnelse gjelder biologisk mate-
riale som skriver seg fra planter eller dyr, eller
anvender slikt materiale, ber patentseknaden
eventuelt inneholde opplysninger om materia-
lets geografiske opprinnelsessted, dersom det
er kjent. Dette berorer ikke behandlingen av pa-
tentseknader eller gyldigheten av de rettighete-
ne som folger av meddelte patenter.

Dette direktiv bererer ikke pd noen mate grunn-
laget for gjeldende patentrett, som gir mulighet
til & meddele patent for enhver ny anvendelse
av et allerede patentert produkt.

Dette direktiv bererer ikke utelukkelsen av
plantesorter og dyreraser fra patentering. Pa
den annen side kan oppfinnelser som gjelder
planter eller dyr patenteres dersom anvendel-
sen av oppfinnelsen ikke er teknisk begrenset
til én plantesort eller dyrerase.

Begrepet plantesort er definert i regelverket for
vern av plantesorter. I henhold til dette regel-
verket kjennetegnes en sort ved sitt samlede
genom, og har derfor individualitet og skiller
seg Klart fra andre sorter.

En plantegruppe som kjennetegnes ved et be-
stemt gen (og ikke ved sitt samlede genom)
kommer ikke inn under vernet av sorter. Derfor
er den ikke utelukket fra patentering, selv om
den omfatter plantesorter.

Dersom oppfinnelsen begrenser seg til en gene-
tisk endring av en bestemt plantesort og der-
som det framkommer en ny plantesort, er opp-
finnelsen fortsatt utelukket fra patentering selv
om den genetiske endringen ikke er resultatet
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av en vesentlig biologisk framgangsmaéte, men
av en bioteknologisk framgangsmate.

For dette direktivs formal er det nedvendig a
definere nér en framgangsmate for framstilling
av planter eller dyr er vesentlig biologisk.
Dette direktiv bererer ikke begrepene oppfin-
nelse og oppdagelse slik de er definert i nasjo-
nal, europeisk eller internasjonal patentrett.
Dette direktiv bergrer ikke bestemmelser i na-
sjonale patentlovgivninger om at framgangsma-
ter for kirurgisk eller terapeutisk behandling av
menneske- eller dyrekroppen og diagnostiske
metoder som anvendes pad menneske- eller dy-
rekroppen, er utelukket fra patentering.

I henhold til TRIPS-avtalen kan medlemmene i
Verdens handelsorganisasjon utelukke oppfin-
nelser fra patentering nar det er nedvendig a
hindre at de utnyttes kommersielt pa deres ter-
ritorium for 4 beskytte offentlig orden eller mo-
ral, herunder beskytte menneskers, dyrs og
planters liv og helse, eller for & unnga alvorlig
skade pa miljeet, forutsatt at utelukkelsen ikke
skjer bare fordi utnyttelse er forbudt i henhold
til vedkommende stats lovgivning.

I dette direktiv méa prinsippet om a utelukke fra
patentering oppfinnelser som det ville stride
mot offentlig orden eller moral & utnytte kom-
mersielt, ogsa understrekes.

Dette direktivs artikkeldel ber ogséd inneholde
en veiledende liste over oppfinnelser som er
utelukket fra patentering, for 4 gi nasjonale
domstoler og patentkontorer overordnede ret-
ningslinjer for hvordan henvisningen til offent-
lig orden og moral skal tolkes. Listen kan selv-
sagt aldri bli fullstendig. Framgangsmater som
krenker menneskets verdighet, for eksempel
framgangsmater for framstilling av kimeerer fra
kjennsceller eller totipotente celler fra mennes-
ker eller dyr, ber selvsagt ogsa utelukkes fra pa-
tentering.

Offentlig orden og moral svarer sarlig til etiske
eller moralske prinsipper som er anerkjent i en
medlemsstat, og som det er searlig viktig a over-
holde pa bioteknologiomradet pa grunn av de
potensielt vidtrekkende konsekvensene av opp-
finnelser pa dette omradet og deres naturlige
forbindelse til levende materiale. Slike etiske el-
ler moralske prinsipper kommer i tillegg til nor-
male juridiske undersekelser i henhold til pa-
tentlovgivningen, uansett hvilket teknisk omra-
de oppfinnelsen herer inn under.

Det er enighet innenfor Fellesskapet om at inn-
grep i den genetiske identiteten til menneskets
kjennsceller og kloning av mennesker strider
mot offentlig orden og moral. Det er derfor vik-
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tig helt utvetydig 4 utelukke framgangsmater
for endring av menneskets kjonnscellers gene-
tiske identitet eller for kloning av mennesker
fra patentering.

En framgangsmate for kloning av mennesker
kan defineres som enhver framgangsmaéte, her-
under teknikker for embryodeling, som har
som mal & skape et menneske med samme ge-
netiske informasjon i cellekjernen som et annet
levende eller dedt menneske.

Bruk av menneskeembryoer for industrielle el-
ler kommersielle formél ma ogsé utelukkes fra
patentering. En slik utelukkelse vil ikke under
noen omstendighet bergre oppfinnelser med et
terapeutisk eller diagnostisk formal som anven-
des pa menneskeembryoer og er nyttige for
dem.

I henhold til artikkel F nr. 2 i traktaten om Den
europeiske union skal Unionen respektere de
grunnleggende rettigheter slik de er sikret i
Den europeiske konvensjon om beskyttelse av
menneskerettighetene og de grunnleggende
friheter, undertegnet i Roma 4. november 1950,
og slik de felger av de forfatningstradisjoner
som er felles for medlemsstatene, som alminne-
lige prinsipper i fellesskapsretten.
Kommisjonens europeiske gruppe for etikk in-
nen vitenskap og ny teknologi vurderer alle etis-
ke sider ved bioteknologien. I denne forbindel-
se bor det papekes at gruppen ogsd med hen-
syn til patentrett kan rddsperres bare med hen-
blikk pa en vurdering av bioteknologien i for-
hold til grunnleggende etiske prinsipper.
Framgangsméter for endring av dyrs genetiske
identitet som kan pafere dem lidelser uten noen
vesentlig medisinsk nytte for mennesker eller
dyr i forbindelse med forskning, forebygging,
diagnostikk eller behandling, samt dyr som er
framstilt ved slike framgangsmaéter, ma uteluk-
kes fra patentering.

Ettersom hensikten med et patent er a belenne
oppfinneren for vedkommendes kreative inn-
sats med en tidsbegrenset enerett og dermed
oppmuntre til oppfinnervirksomhet, bor patent-
haveren ha rett til & forby bruken av patentert
materiale som formerer seg selv, under omsten-
digheter som tilsvarer omstendigheter der det
ville veere tillatt 4 forby bruk av patenterte pro-
dukter som ikke formerer seg selv, det vil si
framstilling av selve det patenterte produkt.
Det er nadvendig 4 fastsette et forste unntak fra
patenthaverens rettigheter nar formeringsmate-
rialet som den beskyttede oppfinnelsen inngar i,
selges til en gardbruker for landbruksformal av
patenthaveren eller med dennes samtykke. Det-
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te forste unntaket ma tillate gardbrukeren &
bruke avlingen sin til ytterligere formering eller
oppformering i egen driftsenhet, og omfanget
av og vilkirene for dette unntaket ma begren-
ses til det omfang og de vilkar som er fastsatt i
radsforordning (EF) nr. 2100/94 av 27. juli 1994
om EF-planteforedlerrett?).

Gardbrukeren kan bare avkreves vederlaget
fastsatt i Fellesskapets planteforedlerrett som
vilkér for anvendelse av unntaket fra Fellesska-
pets planteforedlerrett.

Patenthaveren kan forsvare sine rettigheter
overfor en gardbruker som misbruker unnta-
ket, eller overfor en planteforedler som har ut-
viklet en plantesort som den beskyttede oppfin-
nelsen inngér i, dersom sistnevnte ikke overhol-
der sine forpliktelser.

Et unntak nummer to fra patenthaverens rettig-
heter innebarer at gardbrukeren ma tillates a
benytte beskyttet buskap for landbruksformal.
Omfanget av og vilkdrene for dette andre unn-
taket ma reguleres av nasjonale lover og for-
skrifter og nasjonal praksis, siden det ikke fin-
nes fellesskapsregelverk for framstilling av nye
dyreraser.

I form av en tvangslisens ma det mot vederlag
sikres adgang til & utnytte nye planteegenska-
per framstilt ved genteknologi nar plantesorten
med hensyn til vedkommende slekt eller art ut-
gjor et viktig teknisk framskritt av betydelig
okonomisk interesse i forhold til den patenterte
oppfinnelse som enskes anvendt.

I form av en tvangslisens ma det mot vederlag
sikres adgang til genteknologisk anvendelse av
nye planteegenskaper framstilt pd grunnlag av
nye plantesorter nar oppfinnelsen utgjer et vik-
tig teknisk framskritt av betydelig skonomisk
interesse.

Artikkel 34 i TRIPS-avtalen inneholder detaljer-
te bestemmelser om bevisbyrde som er binden-
de for alle medlemsstater. Det er derfor ikke
nedvendig i fastsette noen slik bestemmelse i
dette direktiv.

Som felge av beslutning 93/626/EQF?) er Fel-
lesskapet part i Konvensjonen om biologisk
mangfold av 5. juni 1992. Med henblikk pé dette
ma medlemsstatene, nar de setter i kraft de lo-
ver og forskrifter som er nedvendige for & etter-
komme dette direktiv, legge seerlig vekt pa ar-
tikkel 3, artikkel 8 bokstav j, artikkel 16 nr. 2 an-
net punktum og artikkel 16 nr. 5 i nevnte kon-
vensjon.

) EFT L 227 av 1.9.1994, s. 1. Forordningen endret ved forord-
ning (EF) nr. 2506/95 (EFT L 258 av 28.10.1995, s. 3).
8 EFT L 309 av 13.12.1993, s. 1.
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56. P4 den tredje konferansen for partene som har
undertegnet Konvensjonen om biologisk mang-
fold, som ble holdt i november 1996, ble det i
vedtak III/17 fastslatt at «ytterligere arbeid er
nedvendig for 4 bidra til & utvikle en felles opp-
fatning av forholdet mellom immaterialrettighe-
ter og de relevante bestemmelsene i avtalen om
handelsrelaterte sider ved immaterielle rettig-
heter og i Konvensjonen om biologisk mang-
fold, seerlig i spersmal som gjelder teknologio-
verfering og bevaring og baerekraftig utnyttelse
av det biologiske mangfold samt en rettferdig
fordeling av fordelene ved utnyttelsen av gene-
tiske ressurser, herunder vern av kunnskaper,
nyskaping og sedvaner i urbefolkninger og i lo-
kalsamfunn med et tradisjonelt levevis som er
av betydning for bevaringen og den beerekrafti-
ge utnyttelsen av det biologiske mangfold» —

VEDTATT DETTE DIREKTIV:

Kapittel |
Patentering
Artikkel 1

1. Medlemsstatene skal verne bioteknologiske
oppfinnelser i sin nasjonale patentlovgivning.
De skal om nedvendig tilpasse sin nasjonale pa-
tentlovgivning for & ta hensyn til dette direktiv.

2. Dette direktiv bergrer ikke medlemsstatenes
forpliktelser i henhold til internasjonale konven-
sjoner, sarlig TRIPS-avtalen og Konvensjonen
om biologisk mangfold.

Artikkel 2

1. I dette direktiv menes med

a) «biologisk materiale»: materiale som inne-
holder genetisk informasjon, og som kan
formere seg selv eller formeres i et biolo-
gisk system,

b) «mikrobiologisk framgangsmaéte»: enhver
framgangsmaéte som benytter, utferes pa el-
ler framstiller et mikrobiologisk materiale.

2. En framgangsmate for framstilling av planter og
dyr er vesentlig biologisk dersom den i sin hel-
het bestir av naturlige fenomener som krys-
ning eller utvelging.

3. Begrepet plantesort er definert i artikkel 5 i for-

ordning (EF) nr. 2100/94.

Artikkel 3

1. I henhold til dette direktiv skal oppfinnelser
som er nye, som har oppfinnelsesheyde og som

kan anvendes industrielt, kunne patenteres, og-
sa nar de gjelder et produkt som bestér av eller
inneholder biologisk materiale, eller en fram-
gangsmate for framstilling, behandling eller
bruk av biologisk materiale.

2. Et biologisk materiale som er isolert fra sitt na-
turlige miljo eller framstilt ved hjelp av en tek-
nisk framgangsmate, kan vaere gjenstand for en
oppfinnelse selv om det allerede forekom i natu-
ren.

Artikkel 4

1. Folgende kan ikke patenteres:
a) plantesorter og dyreraser,
b) vesentlig biologiske framgangsmater for
framstilling av planter eller dyr.

2. Oppfinnelser som gjelder planter eller dyr, skal
kunne patenteres dersom utevelsen av oppfin-
nelsen ikke er teknisk begrenset til en bestemt
plantesort eller dyrerase.

3. Nr. 1 bokstav b bergrer ikke adgangen til 4 pa-
tentere oppfinnelser som gjelder en mikrobiolo-
gisk framgangsmate eller andre tekniske fram-
gangsmater, eller et produkt som er framstilt
ved en slik framgangsmate.

Artikkel 5

1. Menneskekroppen pa de forskjellige stadiene
av sin tilblivelse og utvikling samt den rene opp-
dagelse av en av dens bestanddeler, herunder
en sekvens eller en delsekvens av et gen, kan
ikke utgjere oppfinnelser som kan patenteres.

2. En bestanddel som er isolert fra menneske-
kroppen eller framstilt pa annet vis ved en tek-
nisk framgangsmate, herunder en sekvens eller
en delsekvens av et gen, kan utgjere en oppfin-
nelse som kan patenteres, selv om bestandde-
lens struktur er identisk med strukturen i en na-
turlig bestanddel.

3. Den industrielle anvendelsen av en sekvens el-
ler en delsekvens av et gen skal framga tydelig
av patentseknaden.

Artikkel 6

1. Nar kommersiell utnyttelse av en oppfinnelse
ville stride mot offentlig orden eller moral, skal
oppfinnelsen veere utelukket fra patentering; ut-
nyttelse skal imidlertid ikke anses & stride mot
offentlig orden eller moral bare fordi den er for-
budt ved lov eller forskrift.

2. Thenhold til nr. 1 skal szerlig felgende ikke kun-
ne patenteres:
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a) framgangsmater for kloning av mennesker,

b) framgangsmater for endring av den genetis-
ke identiteten til menneskers kjonnsceller,

¢) bruk av menneskeembryoer for industrielle
eller kommersielle formal,

d) framgangsmater for endring av dyrs gene-
tiske identitet som kan pafere dem lidelser
uten noen vesentlig medisinsk nytte for
mennesker eller dyr, samt dyr som er fram-
stilt ved slike framgangsmater.

Artikkel 7

Kommisjonens europeiske gruppe for etikk innen
vitenskap og ny teknologi vurderer alle etiske sider
ved bioteknologien.

Kapittel Il
Vernets omfang
Artikkel 8

1. Det vernet et patent gir for et biologisk materia-
le som pd grunn av oppfinnelsen har fitt be-
stemte egenskaper, skal omfatte ethvert biolo-
gisk materiale som er framstilt p4 grunnlag av
dette biologiske materialet ved formering eller
oppformering i en identisk eller avvikende
form, og som har de samme egenskaper.

2. Det vernet et patent gir for en framgangsmate
som gjor det mulig 4 framstille et biologisk ma-
teriale som pa grunn av oppfinnelsen har fatt be-
stemte egenskaper, skal omfatte det biologiske
materialet som er framstilt direkte ved denne
framgangsmaten samt ethvert annet biologisk
materiale framstilt pd grunnlag av dette direkte
framstilte biologiske materialet ved formering
eller oppformering i en identisk eller avvikende
form, og som har de samme egenskaper.

Artikkel 9

Det vernet et patent gir for et produkt som innehol-
der eller bestar av genetisk informasjon, skal omfat-
te ethvert materiale, med forbehold for artikkel 5
nr. 1, som produktet inngdr i, som inneholder mate-
rialets genetiske informasjon og der denne infor-
masjonen fyller sin funksjon.

Artikkel 10

Vernet nevnt i artikkel 8 og 9 skal ikke omfatte bio-
logisk materiale framstilt ved formering eller opp-
formering av et biologisk materiale som blir mar-
kedsfort pa en medlemsstats territorium av patent-

haveren eller med dennes samtykke, dersom for-
meringen eller oppformeringen er et nedvendig re-
sultat av den bruken det biologiske materialet er
markedsfert for, forutsatt at det framstilte materia-
let ikke senere brukes til annen formering eller
oppformering.

Artikkel 11

1. Som unntak fra artikkel 8 og 9 skal salg eller an-
nen form for kommersiell utnyttelse av plante-
formeringsmateriale fra patenthaverens side el-
ler med dennes samtykke til en gardbruker for
landbruksformal innebzere at gardbrukeren har
tillatelse til &4 bruke avlingen sin til formering el-
ler oppformering i egen driftsenhet, idet omfan-
get av og vilkarene for dette unntaket skal svare
til det som er fastsatt i artikkel 14 i forordning
(EF) nr. 2100/94.

2. Som unntak fra artikkel 8 og 9 skal salg eller an-
nen form for kommersiell utnyttelse av avlsdyr
eller annet animalsk formeringsmateriale fra pa-
tenthaverens side eller med dennes samtykke
til en gardbruker innebare at gdrdbrukeren har
tillatelse til & bruke den beskyttede buskapen
for landbruksformaél. Dette inneberer at dyret
eller annet animalsk formeringsmateriale stilles
til radighet for gardbrukeren for egen land-
bruksvirksomhet, men ikke kan selges som
ledd i eller med henblikk pd kommersiell for-
meringsvirksomhet.

3. Omfanget av og vilkirene for unntaket i nr. 2
skal reguleres av nasjonale lover og forskrifter
og nasjonal praksis.

Kapittel Il
Tvangslisenser pa grunn av avhengighet
Artikkel 12

1. En planteforedler som ikke kan oppné eller ut-
nytte en planteforedlerrett uten & krenke et tid-
ligere patent, kan seke om en tvangslisens til
uten enerett 4 utnytte oppfinnelsen som er be-
skyttet av patentet mot et passende vederlag,
saframt en slik lisens er nedvendig for utnyttel-
sen av den plantesorten som skal beskyttes.
Medlemsstatene skal fastsette at patenthaveren
nar en slik lisens meddeles, pa rimelige vilkar
har rett til en gjensidig lisens til & bruke den be-
skyttede sorten.

2. En innehaver av et patent pa en bioteknologisk
oppfinnelse som ikke kan utnytte den uten &
krenke en tidligere planteforedlerrett, kan seke
om en tvangslisens til uten enerett & utnytte
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plantesorten som er beskyttet av denne fored-
lerretten mot et passende vederlag. Medlems-
statene skal fastsette at innehaveren av foredler-
retten nér en slik lisens meddeles, pa rimelige
vilkar har rett til en gjensidig lisens til &4 bruke
den beskyttede oppfinnelsen.

3. De som seker om lisenser som nevnt i nr. 1 og
2, méa godtgjore
a) at de forgjeves har henvendt seg til inneha-

veren av patentet eller planteforedlerretten
for & oppné en lisensavtale,

b) at plantesorten eller oppfinnelsen utgjor et
viktig teknisk framskritt av betydelig skono-
misk interesse i forhold til den patenterte
oppfinnelsen som enskes anvendt, eller den
beskyttede plantesorten.

4. Hver medlemsstat skal utpeke den eller de
myndigheter som skal ha ansvar for & meddele
lisensen. Nar en lisens for en plantesort kan
meddeles bare av Fellesskapets plantesortskon-
tor, far artikkel 29 i forordning (EF) nr. 2100/94
anvendelse.

Kapittel IV

Deponering, tilgang til og ny deponering av
biologisk materiale

Artikkel 13

1. Nar en oppfinnelse gjelder eller innebarer an-
vendelse av biologisk materiale som ikke er of-
fentlig tilgjengelig og ikke kan beskrives slik i
patentseknaden at det er mulig for en fagperson
4 uteve oppfinnelsen, skal beskrivelsen anses
som tilstrekkelig til at patentrettslige bestem-
melser er oppfylt bare dersom
a) det biologiske materialet senest den dagen

patentsgknaden ble inngitt er blitt deponert
hos en godkjent deponeringsmyndighet.
Som et minimum skal de internasjonale de-
poneringsmyndighetene godkjennes som
har fatt sin status i henhold til artikkel 7 i
Budapest-konvensjonen av 28. april 1977 om
internasjonal anerkjennelse av deponerin-
ger av mikroorganismer i forbindelse med
behandling av patentsaker, heretter kalt Bu-
dapest-konvensjonen,

b) den inngitte seknaden inneholder de rele-
vante opplysningene om det deponerte ma-
terialets karakteristika som sgkeren kjenner
til,

¢) navnet pd deponeringsmyndigheten og de-
poneringsnummeret er oppgitt i patentsek-
naden.

2.

Det deponerte biologiske materialet skal gjores

tilgjengelig ved at det utleveres en preve

a) inntil den forste offentliggjeringen av patent-
seknaden, bare til personer som er beretti-
get til det i henhold til nasjonal patentlovgiv-
ning,

b) itiden mellom den forste offentliggjoringen
av patentseknaden og meddelelsen av pa-
tentet, til enhver person som ber om det, el-
ler, dersom sekeren krever det, bare til en
uavhengig sakkyndig,

c) etter meddelelsen av patentet, og selv om
patentet senere oppherer eller kjennes ugyl-
dig, til enhver person som ber om det.

Utlevering skal skje bare til personer som for

hele patentets gyldighetstid forplikter seg til

a) ikke a gi videre til tredjemann noen prove av
det deponerte biologiske materialet eller et
materiale som er avledet av det, og

b) ikke a bruke noen preve av det deponerte
biologiske materialet eller et materiale som
er avledet av det til annet enn forseksformal,
med mindre patentsgkeren eller patenthave-
ren uttrykkelig gir avkall pa retten etter en
slik forpliktelse.

Dersom seknaden avslas eller trekkes tilbake,

kan sekeren kreve at tilgangen til det deponerte

materiale i et tidsrom pa 20 ar fra datoen da pa-
tentseknaden ble inngitt, skal begrenses til en

uavhengig sakkyndig. I slike tilfeller far nr. 3

anvendelse.

Sekeren kan framsette krav som ombhandlet i

nr. 2 bokstav b og i nr. 4 bare fram til datoen da

de tekniske forberedelsene i forbindelse med
offentliggjoringen av patentseknaden anses
som avsluttet.

Artikkel 14

1.

2.

Nar biologisk materiale deponert i samsvar
med artikkel 13 ikke lenger er tilgjengelig hos
den godkjente deponeringmyndigheten, skal ny
deponering av materialet veere tillatt p4 samme
vilkar som fastsatt i Budapest-konvensjonen.
Ved enhver ny deponering skal det vedlegges
en erkleering undertegnet av den person som
deponerer om at det sist deponerte biologiske
materialet er det samme som det opprinnelig
deponerte.
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Kapittel V

Sluttbestemmelser

Artikkel 15

1.

Medlemsstatene skal innen 30. juli 2000 sette i
kraft de lover og forskrifter som er nedvendige
for & etterkomme dette direktiv. De skal umid-
delbart underrette Kommisjonen om dette. Dis-
se bestemmelsene skal, nir de vedtas av med-
lemsstatene, inneholde en henvisning til dette
direktiv, eller det skal vises til direktivet nar de
kunngjeres. Nermere regler for henvisningen
fastsettes av medlemsstatene.

Medlemsstatene skal oversende Kommisjonen
teksten til de internrettslige bestemmelser som
de vedtar pd det omradet dette direktiv om-
handler.

Artikkel 16

Kommisjonen skal oversende Europaparlamentet
og Radet:
a) hvert femte ar regnet fra datoen fastsatt i artik-

kel 15 nr. 1, en rapport om hvorvidt dette direk-
tiv har gitt opphav til problemer i forhold til in-
ternasjonale avtaler om beskyttelse av mennes-

b)

c)

kerettighetene som medlemsstatene har til-
tradt,

innen to ar etter at dette direktiv har tradt i
kraft, en rapport der den vurderer folgene for
den genteknologiske grunnforskningen av
manglende eller sen offentliggjering av doku-
menter med innhold som ville kunne patente-
res,

hvert ar regnet fra datoen fastsatt i artikkel 15
nr. 1, en rapport om utviklingen og virkningene
av patentretten pa det bioteknologiske og gen-
teknologiske omréade.

Artikkel 17

Dette direktiv trer i kraft den dag det kunngjeres i
De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Artikkel 18

Dette direktiv er rettet til medlemsstatene.

Utferdiget i Brussel, 6. juli 1998.

For Europaparlamentet For Radet
J. M. GIL-ROBLES R. EDLINGER
President Formann




