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Bioteknologinemndas dpne mete
"Patent pa liv?"
3.november 1993

PROFESSOR JULIE SKJZRAASEN, LEDER AV BIOTEKNOLOGINEMNDA:

PA vegne av Bioteknologinemnda er det en glede for meg 4 enske dere alle sammen velkommen til
vart mete om patentspegrsmél. Tema for metet "Patent pA Liv?" har i de enkeltes erer en litt odigs
klang, og vi hadde en diskusjon om den overskriften i nemnda. Nar vi ble stiende ved den
tittelen, s er det fordi mange mennesker ser viktige etiske problemer i forbindelse med
patentlovgivning. Patentsporsmail er vanskelige og innflgkte for oss som ikke er fagpersoner, og vi
er veldig glad for at vi har fatt dyktige foredragsholdere og paneldeltakere som skal gi oss en god
bakgrunnsinformasjon.

AVD.DIR PER LOSSIUS, PATENTSTYRET:
"HVA ER ET PATENT?"

Et patent er en tidsbegrenset enerett som staten ved Patentstyret etter seknad gir til oppfinnere
(eller deres rettsetterfalgere) som motytelse mot at de offentliggjor sine oppfinnelser og stiller dem
til samfunnets radighet nir patentet har opphert 4 gjelde. I Norge er det - som i de fleste
europeiske land - maksimum patenttid 20 4&r. Man mener at patentsystemet fremmer den tekniske
utviklingen ved 4 gi oppfinnerne en gkonomisk stimulans. Systemet skal motvirke at oppfinnelser
holdes hemmelige, men at de i tidens fylde offentliggjeres, slik at det kan tjene som utgangspunkt
for videre forskning og utvikling. Men jeg skal innromme at systemet forer til total
hemmeligholdelse frem til patentseknad er innvilget.

Oppfinneren har rett til patent. Patent er en forbudsrett, ikke en bruksrett.

Den som har gjort en oppfinnelse som (1) er ny, (2) er industrielt anvendbar og (3) skiller seg
vesentlig fra det som er kjent (har oppfinnelseshgyde), har rett til patent p4 oppfinnelsen etter
seknad i samsvar med patentloven, jf § 1. Patentstyret har som oppgave & undersgke om en
oppfinnelse det er levert inn sgknad pd, oppfyller disse kriteriene. Unntak fra patenterbarhet ma
vare gitt eller hjemlet i loven. Et patent gir patenthaverne rett til 4 forby andre 4 utove
oppfinnelsen, ikke dem selv tillatelse til & bruke den. Myndighetene kan godt forby patenthaveren
(eller andre) A utove en patentert oppfinnelse i medhold av dyre- eller miljgvernlovgivning,
medisinal- eller neringsmiddellovgivning. I patentverkene mener vi at patentloven er et lite egnet
middel til 4 styre etikk og moral. Det kan mer effektivt gjores via annen lovgivning, noe jeg vil gi
et eksempel pa senere. Men de fleste er enige om at det ber vare enkelte unntak fra muligheten til
4 fa patent.

Unntak fra patentering.

Hvor finner vi si unntak fra adgangen til patentering? De som betyr noe i vir sammenheng, stir i
fjerde ledd i §1 i patentloven:

Patent meddeles ikke pa:

1) Oppfinnelser hvis utnyttelse ville stride mot sedelighet eller offentlig orden,



2) plantesorter eller dyreraser eller vesentlig biologiske fremgangsmater for
fremstilling av planter eller dyr. Patent kan dog meddeles pa mikrobiologiske
fremgangsmater og produkter av sidanne fremgangsmaiter.

I disse tilfellene skal patent nektes selv om de vanlige vilkirene for 4 gi patent er oppfylt. Disse
var som nevnt nyhet, oppfinnelseshgyde og industriell anvendbarhet. Tilsvarende regler finnes i de
fleste europeiske patentlover og i Artikkel 53 i den europeiske patentkonvensjon (EPC). Uttrykket
"sedelighet” skal dekke de allment anerkjente moralnormer i samfunnet. Det er ikke alltid lett 4
avgjere hvilke disse normene er. Men alle er vel enige om at enerett til 4 utnytte et menneske
eller grupper av mennesker ville stride mot sedelighet, s det er flere grunner enn mangiende
nyhet til at den "patentsoknaden pi Kjell Magne Bondevik" som Sosialistisk Ungdom har
annonsert, ikke kan fore frem.

Norge og patent pi levende materiale.

De som har fulgt den politiske debatt i Norge pa vart omrade, vet at det innen bioteknologien er
mange grensetilfeller og politisk folsomme omrader der adgangen til patentering diskuteres.
Odelstinget debatterte 16.desember 1992 et forslag om 4 innfere s@rnorske unntaksbestemmelser i
patentloven. Dette ble avvist av flertallet. 10.juni 1993 behandlet Stortinget stortingsmeldingen
"Om mennesker og bioteknologi” (nr. 25 (1992-93)) med stort sett samme resultat for si vidt
gjelder patenter. For praksis i Patentstyret gir stortingsmeldingene nr. 8 og nr. 36 (1990-91) visse
retningslinjer. Vi m4 imidlertid holde oss til det meldingene sier er gjeldende rett. Vi kan ikke
bygge pa enskemal m.h.t hvordan Storting og Regjering gjerne ville at rettstilstanden var. Men
selvsagt praver vi a legge var praksis opp til de politiske myndigheters onsker, si langt dette er
forenlig med loven slik den lyder i dag.

Hva er si dagens rettstilstand i Norge? Utgangspunktet er patentloven §1, s@rlig fjerde ledd, som
jeg siterte innledningsvis. Loven skjelner ikke mellom levende og ikke levende materiale, og gjor
heller ikke unntak for gener eller naturlig forekommende materiale. Den unntar bare plantesorter
og dyreraser fra patent, uansett hvor store oppfinnelser disse matte vere. I motsetning til
patentverkene i de fleste andre industriland og det europeiske patentverket anser vi i Patentstyret
unntaket i PL § 1 fjerde ledd nr.2 4 gjelde for hayere planter og dyr generelt, ikke bare for
plantesorter og dyreraser, noe som dessuten er lite presise begreper. Mikroorganismer anser vi
derimot ni som patenterbare. Det er under disse omstendigheter ikke stor sannsynlighet for at vi
skal gi patent pa en "kreftmus” i Norge. Denne forstéelsen av loven er konfirmert av Regjering og
Storting. I St.meld.nr.36, side 28 uttaler Regjeringen siledes:

- Det bor ikke apnes adgang for patentering av dyr og planter.

- Det bor ikke &pnes for patentering av fremgangsmater for fremstilling av dyr og planter.

- Det bor ikke vare adgang til 4 patentere naturlig forekommende biologisk materiale.

Legg merke til forskjellen i uttrykksformen i disse tre punktene. Mens det i de to forste er tale om
at det "ber ikke dpnes for", er det i tredje sagt "ber ikke vaere". Meningen er at de to forste
punktene beskriver dagens situasjon, som man ikke vil forandre. I tredje punkt annonserer
Regjeringen at den gjerne vil endre den niv®rende situasjon og innfore et nytt forbud, noe som

utdypes nzrmere pa side 30. Og for 4 sitere handelsministeren i et brev til Stortinget:

"Biologisk materiale som finnes i naturen, vil vare 4 anse som en ikke-patenterbar
oppdagelse selv om materialet selv er i stand til 4 lase et teknisk problem. Dette gjelder



selv om det i mange tilfeller kan vaere forbundet med betydelig innsats, ekspertise og
omkostninger 4 karakterisere dette materialet.

Materiale som har vart underkastet en viss bearbeiding eller isolering, vil imidlertid i
visse tilfelle kunne patenteres.”

De samme synspunkter gjentas i stortingsmelding nr. 25. Denne linjen regner jeg med at
Patentstyret vil folge i fremtiden med mindre domstolene ved rettskraftig dom gir en annen
tolkning av loven, eller Stortinget vedtar lovendringer. I trdd med dette har vi gitt patent pa
renkulturer av to bestemte isolerte stammer av en i og for seg kjent melkesyrebakterie. Tre
soknader av samme type er inne i godkjennelsesprosessen. Det vil vare interessant dersom det
kommer innsigelse fra tredjemann mot den neste av disse sgknadene som legges ut, trolig i januar
1994, og at vi kan fa den provet for hoyere instans, gjerne ogsé for domstolene.

Vi har enni ikke hatt seknader p4 menneskelige organer. Jeg regner med at vi vil mitte godkjenne
seknader pé slike organer som har vart underkastet en teknisk behandling som f.eks. gjor dem
bedre egnet til transplantasjon. Men slike patenter vil bli skonomisk uinteressante nir det forslag
til forbud mot 4 handle med den slags organer som bebudes i stortingsmelding nr. 25 blir
gjennomfert. En slik lovregulering er et godt eksempel pa hvordan disse problemene etter min
mening ber lgses. Man nekter ikke patent, men regulerer eller forbyr utnyttelsen i annen
lovgivning.

Europeisk harmonisering?

EFTA-landene er etter EJS-avtalen forpliktet til & harmonisere de materiellrettslige regler i sine
patentlover med den europeiske patentkonvensjon. Dette har Norge (og de ovrige nordiske land)
allerede gjort. Etter min oppfatning ville det vare i strid med EDS dersom Norge na skulle
innfore i sin patentlovgivning nye begrensninger i adgangen til patent, som ikke gjenfinnes i EPC.
Vére myndigheter mener at vi kan opprettholde den noe mer restriktive tolkning av de like regler
som allerede praktiseres her i landet. Regjeringen vurderer om det vil vare mulig for Stortinget 4
innta i patentloven en fullmakt til Kongen til ved forskrift 4 regelfeste den s@rnorske tolkning av
en lik lovtekst. Jeg skal ikke her og n2 gi uttrykk for noen privat oppfatning av dette intrikate
juridiske spegrsmalet. Men i folge Artikkel 1 i det na foreliggende forslag til EF-direktiv om
bioteknologiske oppfinnelser plegges landene 4 bringe det rettsvern de gir pa grunnlag av sine
lover, i samsvar med direktivet, og etter Artikkel 18 skal statene vedta ikke bare de lover, men
ogsa de forskrifter og administrative bestemmelser som er nedvendige for 2 rette seg etter
direktivet. Direktivet fastslar at planter og dyr, sorter og raser dog unntatt, skal vare
patenterbare, likeledes fremgangsmater (vesentlig biologiske unntatt) for fremstilling av planter og
dyr. Videre vil det ikke vere adgang til 4 unnta noe fra patentering bare med den begrunneise at
det forekommer i naturen. Direktivet inneholder na et unntak for patentering av det menneskelige
legeme og deler derav "som sidanne”. Dette er antakelig en patentrettslig unadvendig presisering,
da den er dekket av de eksisterende forbud mot patent pa oppfinnelser hvis utnyttelse vil stride
mot gode seder, men jeg kan forst at det er blitt politisk nedvendig 4 innfere den. For Norge vil
mye avhenge av tolkningen av begrepet "som sddanne” ("as such").

Et interessant og avgjerende sporsmal for fremtidig patentpraksis i Norge er om vi via EGS blir
bundet av direktivet. Dette er ennd ikke helt klart. Etter de siste opplysningene fra Brussel ventes
direktivet vedtatt tidlig i 1994. Deretter m4 medlemslandene gi de nedvendige lover etc. Sa
direktivet kan neppe bli effektivt for tidligst fra arsskiftet 1994/95. Det er ikke utelukket at det
blir ytterligere endringer i det. Debatten i EF-parlamentet har vart hissig.



At EF-medlemskap vil forplikte oss til full harmonisering med europeiske regler og europeisk
praksis, ma vare selvsagt. Og da vil vi oppleve norske patenter pa slike dyr som den meget
omtalte kreftmusen.

PROFESSOR WENCHE BLIX GUNDERSEN, RIKSHOSPITALET, MEDLEM AV
BIOTEKNOLOGINEMNDA:

Kunne det tenkes at selve den tekniske behandlingsprosedyren ble patentert - uten at man handlet
med organene?

PER LOSSIUS:

Fremgangsméten kan patenteres hvis den oppfyller patenterbart-betingelsene. Den gir i prinsippet
et indirekte vern for det derved fremstilte produkt. Men fremdeles vil det altsi ikke vare tillatt &
handle med disse produktene.

PROFESSOR HANS PRYDZ, BIOTEKNOLOGISENTERET I OSLO, MEDLEM AV
BIOTEKNOLOGINEMNDA:

Kan du si noe om Patentstyrets navarende vurdering om hva man ma gjore f.eks. med et gen for
at det skal ha fjernet seg s mye fra det oppdagede at det kan bli patenterbart?

PER LOSSIUS:

Det er klart at et rekombinant gen er et annet kjemisk individ enn slik det er i naturen. Si det
skulle i prinsippet vare patenterbart. Men s& kommer vurdering av oppfinnelseshgyde inn, si i
mange tilfeller vil det falle av den grunn. Men det er egentlig en annen historie. I de patentene vi
har gitt, har man kopiert de bitene av genene som er interessante, 0g bygget dem sammen igjen.
Da er det et annet individ kjemisk sett.

HELGE SEIP:

Jeg kommer fra NENT (Nasjonal forskningsetisk komité for naturvitenskap og teknologi), og vi
hadde for en tid siden en studie av lakseoppdrettnzringen. Vi har senere blitt kjent med at i
Skottland driver man genmanipulering. Man produserer kjonnslgs laks som da ikke har noe lyst til
4 gi opp i elvene, men blir giende og blir god og rund, forsévidt en gkonomisk gunstig variant.
Men er dette tillatt etter norsk lovgivning, og er dette noe som folger automatisk av regelverket
innenfor EF, slik at skottene kan fortsette 4 gjore det selv om de ikke merker varene som selges
med at fisken er gjeldet?

PER LOSSIUS:

Jeg er jo ikke ekspert pa hva som er tillatt & gjere. Det som er klart, er at vi i Norge ikke vil gi
patent pa en slik laks, p.g.a vir spesielle tolkning av unntaket. Om det vil vare tillatt &
markedsfere den i Norge, finnes det sikkert andre her som kan svare mye bedre pd enn meg. Men
det vil falle under annen lovgivning, ikke under patentloven.



LARS GUNNAR LINGAS, HUMANETISK FORBUND:

Finnes det noe empirisk belegg for 2 si at det er denne stimulansen som er begrunnelsen for disse
patenteringsbestemmelsene fungerer i praksis?

PER LOSSIUS:

Det er gjort en del forskning pa det, bl.a knyttet til Handelshegskolen i Bergen. Nederland
opphevet patentsystemet en periode, fant ut at det var uheldig og gjenopprettet det.

GEORG BACKER, NORA A.S:

Vi fremstiller jo som kjent matvarer, men vi bruker jo ogsi en del mindre organismer i var
fremstilling. Det vi har registrert er at det norske patentstyret stiller sterre krav til patenthayde i et
par saker enn det vi ser at de gjer i Miinchen. Vi er jo heller ikke mediem den Europeiske
Patentkonvensjonen - men mitt spersmal er om det nye EF-direktivet som na foreligger tilsier at vi
mi harmonisere oss med de kravene som stilles i den europeiske patentkonvensjonen? Og vil det
bli en forskjell i ES-avtalen i forhold til et EF-medlemsskap?

PER LOSSIUS:

Det siste kan klart besvares med ja, fordi et EF-medlemskap vil tvinge oss inn i den europeiske
patentkonvensjon. Dermed vil det europeiske patentverk kunne gi patenter som gjelder for Norge.
Og da vil ogsa vi mitte folge samme praksis i hgyere grad enn vi gjor i dag.

JOHN AFSETH, MEDINOVA:

Til kommentaren fra Nora om at norsk patentlovgivning er mye mer restriktiv enn den europeiske
eller internasjonale: Jeg tror en skal vare forsiktig med 4 trekke konklusjoner. Nar det gjelder det
genteknologiske omradet, kjenner jeg i hvert fall til to konkrete tilfeller av norske innvilgede
patenter som er helt upatenterbare ute i verden.

KETIL GRAVIR:

Hyvilke er det?

JOHN AFSETH:

Det dreier seg f.eks. om en patentsgknad pa fast fase PCR - altsi oppformering - genteknologiens
utgave av kopieringsmaskinen. Der finnes det et norsk patent som er absolutt umulig a fa
internasjonalt. Jeg vet det, for vi sitter pa det.



KRISTIN ROSENDAL, FRIDTJOF NANSENS INSTITUTT:

Jeg vil komme med en kommentar i forbindelse med unntaket for dyr og planter. Du sa at der har
Norge en veldig spesiell tolkning i forhold til de andre europeiske landene. Jeg tror ikke at
oppfatningen er si entydig heller i de andre europeiske landene. Onko-musen ble jo i forste
omgang nedstemt i den europeiske patentkonvensjonen. Man sa at dette er et dyr, og derfor kan
den ikke patenteres. Det var forst i andre omgang at man sa at her oppfyller de medisinske
vinningen si gode betingelser at vi innvilger patent likevel. N4 har Europaparlamentet protestert
med 178 mot 19 stemmer. Vet du noe om utviklingen i denne saken?

PER LOSSIUS:

Det er et stort antall innsigelser mot patentet pd Onco-musen - i alle fall et to-sifret antall. Men
jeg har lest en av dem og er redd for at det aller meste av det som stir der allerede er terpet
ferdig. SA de har ikke si store sjanser for 4 vinne frem. Jeg kan ogsa supplere med 4 si at det
danske Folketinget har pdlagt sin regjering 4 kjempe mot patent p4 dyr. Norge fikk fra
15.september 1993 en lov om vern for planteforedlerretter som gir et noe mindre omfattende vern
enn patent.

PROFESSOR DAGFINN FOLLESDAL, UIO:
"PATENT PA LIV - ET ETISK PROBLEM"

Julie Skj®raasen nevnte at "patent pa liv" i seg selv har en odies klang. Her bringer man sammen
uttrykkene "patent”, som mange har veldig negative assosiasjoner til, og "liv", som er noe av det
mest positive vi vet om. Og den sammenstillingen skaper reaksjoner.

Man forbinder patent med en kombinasjon av hemmeligholdelse og utsuging. Jeg tror at begge
disse forstaelsene er misvisende. For det forste er det flere hoyverdige grunner til 4 ha en
patentlovgivning. Den som har gjort arbeidet med noe ber ogsé ha en viss rett til det som dermed
frembringes. Det er et veldig viktig syn i filosofien at eiendom mi vare knyttet til arbeid. Den
som da gjor en innsats ber f& en viss belgnning for innsatsen.

N1 vil det nok i praksis bli til at storbedriftene vil bli de som tjener mest pa patentlovgivning.
Men nir man har en innvending ber man foresld noe annet som er bedre. Og hadde man ingen
patentlovgivning, si ville nok storbedriftene tjene enda bedre, for da ville de helt fritt kunne bruke
alles oppfinnelser. Det vil jo som regel vare storbedrifter som lettest kan utnytte bioteknologiske
oppfinnelser kommersielt i stor mélestokk.

En annen ting er at innenfor bioteknologi har de viktigste nyvinningene vart gjort ved
universitetene. Mange av de viktigste patentene i bioteknologi eies av universiteter. Standford
University f.eks har patent pa teknikken som brukes i rekombinant DNA,
rekombinasjonsteknikken. Standford University har flere hundrede andre patenter i bioteknologi,
og dette alene gir for ayeblikket en inntekt p4 ca 50 millioner kroner pr. ar. Inntekten har vart
jevnt stigende, man regner med at i 1997 vil inntekten fra dette ene patentet vare ca 130 millioner
kroner. Det er en ganske stor sum for et universitet. Den kan playes tilbake og fremme forskning.

Patenter kan benyttes uten vederlag i undervisning og forskning. Forskningsinstitutter betaler ikke
for 4 bruke patentet. Om det derved kommer frem noe nytt som er patenterbart, sa vil jo den
opprinnelige patenthaver i den utstrekning det inngar i det nye patentet fa sin del av den profitt



som Oppstar.

Er det slik at patentlovgivning faktisk stimulerer til ekt forskning og ekt aktivitet? PA den ene side
gnsker vi en ordning som maksimerer nytenkning, oppfinnelser pa et omrade. Pa den annen side
ensker vi at disse nye ideene og oppfinnelsene skal bli brukt pd en maksimalt god méte for
samfunnet. En god patentlov ma ha en rett balanse mellom disse forskjellige hensynene.

Det er et hensyn som er meget viktig: Hemmeligholdelse. Jeg vil med en gang gjore klart at
patenter ikke stimulerer til hemmeligholdelse, tvert i mot. Nir patentet forst er gitt, si er
beskrivelsen av det som er patentert s detaljert at hvem som helst med skikkelig innsikt i feltet
skal kunne reprodusere det som har blitt patentert. Det gjor det da ekstra ille at vare forskningsrad
har brukt millioner pa 4 utvikle noe som nér det er ferdig viser seg allerede 4 vare patentert. Det
ville vere adskillig billigere 4 ga ned i patentkontoret & betale 10 kroner - det er det de har tatt
tidligere i alle fall - for en fullstendig beskrivelse av det som derved er fremkommet.

Men det er noe annet som er meget betenkelig ut fra samfunnsmessig og spesielt forskningsmessig
synspunkt, og det er noe som ikke er tatt opp i dette EF-utkastet, og som jeg mener man absolutt
mi sorge for at kommer inn. Etter norsk patentlovgivning - etter de fleste europeiske lands
patentlovgivning og ogsa innenfor EF-utkastet - m4 man seke patent for man publiserer noe om
oppfinnelser. Andre mer opplyste land som USA og Canada, har noe de kaller en "grace period” -
en nadetid - som géir ut pd at man har anledning til 4 sgke patent etter at man forst publiserte. I
USA har man frist pa et &r, og i Canada inntil to 4r etter at den forste publikasjonen kom. Dette
stimulerer til rask publikasjon, fordi det er den som publiserer forst som har mulighet for 3 seke
patent, ingen andre. Slik kan en god patentlov faktisk stimulere til at man publiserer raskt nettopp
pa de feltene hvor det er hard konkurranse og hvor det er muligheter for patenter.

Jeg ville da anbefale vire forhandlere overfor EF 4 legge stor vekt pa at man i EF-direktivet far
inn en slik bestemmelse. Dette er spesielt viktig i bioteknologi, hvor skrittet mellom teknologi,
patenterbar teknologi og forskning er svart kort. Innenfor andre felt som f.eks. fysikk, gar det
ofte mange 4r mellom ny innsikt i fysisk teori og patenterbare anvendelser. Uten en slik "grace
period” tror jeg at EF-direktivet vil veere n@rmest en katastrofe for mye biologisk forskning.

Patentering av levende organismer stiller oss overfor srlige problemer. I tidligere
patentlovgivning har man stort sett vart opptatt av de prosessene som brukes til 4 frembringe
produktet - produktet selv er ikke blitt patentert. Men i biologi er jo situasjonen den at nir en ny
organisme er frembragt, si kan den vare selvreproduserende. Har man et eksemplar av produktet,
kan man lage s4 mye man vil. Derfor ble det nedvendig 4 fa utvidet patentlovgivningen til 4
omfatte produkter. Og det mener jeg ma vare etisk akseptabelt. Det som er problemet, er at disse
produktene jo er levende organismer, og da kan det fi spesielle etiske konsekvenser.

Det relativt enkleste problemet er at disse levende organismer av og til allerede finnes i naturen.
Men - det kan vare at man ikke visste om dette. Og sa frembringes det i et laboratorium en
organisme som man senere finner i en eller annen jungel. Her vil EF-direktivet, bade i sin
opprinnelige form og i den reviderte form, ga inn for at hvis man senere finner denne organismen
i naturen, s har man ikke lov til 4 bruke den.

Dette er et handikap for u-land. En av de fordeler u-land har er et veldig bredt spekter av
genressurser som ofte viser seg 4 vare av stor betydning for biologi, for medisin osv. Disse
ressursene vil bli fratatt dem hvis de ikke har anledning til 4 bruke dem dersom de allerede har
blitt patentert.



Dessuten gar EF-direktivet inn for negativ bevisbyrde. Dersom en finner noe i naturen som
allerede er patentert, ma det avgjores ved en rettssak at produktet virkelig er funnet og produsert
ved den patenterbare metoden. Jeg synes bevisbyrden burde pilegges den som har patentet.
Bioteknologien dpner muligheter som i hoyeste grad angir levegrunnlaget i u-land. Det er to
omrader hvor u-landene har et fortrinn. Det ene er billig arbeidskraft, og det andre er at de av og
til har spesielle ravarer som de har kunnet eksportere. Informasjonsteknologi vil redusere
betydningen av arbeidskraft i u-landene. S4 har de hatt en annen planke & redde seg pa,

nemlig eksotiske biologiske rdvarer. Men gjennom bioteknologi sa vil ogsa fA mindre og mindre
betydning fremover.

I det opprinnelige EF-utkastet var det 4pnet full adgang til 4 patentere sikorn, husdyr osv. Det
ville skapt problemer for landbruk i liten stil - av den type man har i u-land. Fordi bender som vil
bruke defte nye sikornet som gir mye storre avling, mi kjope dette av patentinnehaver hver gang
de sar. Der har vi hatt en mye bedre lovgivning tidligere - en begrenset form for beskyttelse,
UPOV-lovgivningen, som de fleste europeiske land har sluttet seg til allerede lenge for dette
direktivet kom. 2/3 av EF-landene har underskrevet avtalen, inkludert Sverige, Danmark, Finland
og Norge. Ogsa USA og Canada har sluttet seg til UPOV-konvensjonen og har foreslatt, og har
vel fatt igjennom, en utvidelse slik at denne typen bestemmelser ogsa omfatter husdyr. Det gjor
det mulig for smibender i utviklingsland & skaffe seg sakorn, av denne forbedrede typen, en gang.
Og s4 kan de drive sitt landbruk videre pé tradisjonell mate, gjemme av litt av kornet og si det
neste var. De er altsd garantert av UPOV-konvensjonen, men ikke i det opprinnelige EF-utkastet.

Jeg anbefalte at var regjering matte arbeide i spissen for at dette ble forandret. Dette har vert ett
av de punkter hvor EF-parlamentet har stitt sterkt imot utkastet fra EF-kommisjonen. Og det har
faktisk gitt fire ar fra det utkastet kom til man ni endelig har fatt et revidert utkast fra EF-
kommisjonen. Der sier EF-kommisjonen at det beste hadde vart 4 ha regulzr patent-lovgivning.
Men pé grunn av den sterke motstanden som har 1st det hele fast, si har de ni endelig gitt etter.
Nar det gjelder sdkorn skal man holde seg til patentlovgivning, men man skal gjere det mulig for
bonder 4 bruke eget sdkorn senere ar. Dette siste utkastet er fortsatt ikke sé liberalt som UPOV-
lovgivningen, men det er iallefall en forbedring i forhold til det man hadde tidligere. Det er
fortsatt mange former for organismer som utviklingslandsbander kunne ha stor glede av & gjore
bruk av pd mere tradisjonell mate, som ikke faller inn under de unntakene som er gitt i det
reviderte utkastet.

Er patent pa liv etisk forsvarlig?

Kan det overhode vare etisk forsvarlig 4 ha patenter pa noen som helst form for liv? Jeg har na
argumentert for at generelt er patentlovgivning av et hensiktsmessig, bra slag, samfunnsmessig
enskelig. Bioteknologi har allerede har kastet av seg mye som er samfunnsmessig svart viktig,
f.eks. i medisinen, hvor man har fitt nye legemidler som kan fremstilles billig, og som er langt
bedre enn det man hadde tidligere. Menneskelig insulin er et godt eksempel. Antall folk med
sukkersyke har gitt raskt opp. Hadde man ikke hatt disse nye formene, si hadde det vert
katastrofe for svart mange med sukkersyke. Denne type forskning ber stimuleres, og
patentlovgivning er et godt middel til 4 stimulere til dette. Alternativet ville vare store offentlige
forskningsbevilgninger. Sa ville utnyttelsen og fortjenesten av utnyttelsen stort sett ga til de store
firmaer som kan masseprodusere produkter. Ingen ting ville da gé direkte til forskning igjen. Men
forskningsmidlene matte komme nye fra samfunnet som helhet. Sa jeg tror at ogsa innenfor
bioteknologi vil det vare onskelig med muligheter for patentering. Men da ma man overveie naye
hvor man ber ha de muligheten, og hvor de ikke ber vare. Da tror jeg man kan skjeine mellom
tre typer liv.



Det ene er mennesket og dets utviklingslinje, tidlige stadier i menneskets utvikling -
fosterutvikling osv. til det fadte mennesket. Jeg mener at det er sterke etiske grunner til ikke a
manipulere med noe i denne rekken. Patentlovgivning vil stimulere til denne type manipulering.
Vi kan diskutere forskjellene mellom liv pa tidlige stadier og fosterutviklingen, fodt liv osv., men
de argumenter som er fremkommet for 3 trekke en grense er veldig darlige. Sa all argumentasjon
synes 4 tyde pa at alt liv hele veien opp i denne utviklingslinjen ber behandles med den aller
storste aktsomhet.

S4 har vi da en annen type liv, mikroorganismer, deler av genetisk materiale osv. Det er jo der
forskningen forst og fremst skjer innenfor dette feltet. Det er vanskelig & se at de etiske grunner
skulle gjore det galt & foreta inngrep i den type liv for derved & forseke & f4 frem noe som kan
tjene til menneskehetens beste. Det skulle vare relativt greit nar det gjelder bakterier og ganske
enkle mikroorganismer av den typen. Men jeg tror ogs at det gjelder visse sma fragmenter av
menneskelig genetisk materiale, som man har brukt for A f4 til f.eks menneskelig insulin. Men si
snart man kommer inn pid menneskelig genetisk materiale vil betenkningene bli sterre jo storre
fragmenter det dreier seg om, og jo mere spesifikk disse er for mennesker. Store deler av det
menneskelige materiale er noksa likt det man finner hos dyr, og hvis disse er temmelig like s&
skulle det ikke vare noen sarlige etiske problemer. Men jo sterre fragmentene er, jo vanskeligere
blir det etisk sett. Man ber alltid ha meget gode grunner for & bruke menneskelig materiale til
slikt. Man mi her foreta en avveining, slik man som regel alltid ma i etikk. Det er mange steder
hvor den etiske situasjonen er uavklart. Vi vet ikke riktig hva som er riktig og hva som er galt.
Men nettopp fordi den er uavklart, s ber vi g4 med stor forsiktighet. S hvis man ikke gar glipp
av ting som kan vere av svart stor betydning for mennesket, f.eks. viktige, nye legemidler, ber
man unngi i bruke dette menneskelige, genetiske materialet.

Og sa har vi som en tredje og siste gruppe liv: dyr og planter pa forskjellige nivaer. Jeg kan
vanskelig innse at det skulle v@re noen sterre etiske problemer ved 4 genmanipulere planter,
prove fi frem bedre plantesorter osv. Alt vi har av nytteplanter og nyttedyr er blitt til gjennom en
utvelgelse pd grunnlag av avlsvirksomhet gjennom tusenvis av ar. Fra 1926 her i Norge har man
utsatt fre for radioaktivitet for & pAskynde mutasjoner for derved 4 hape & fi noe som kunne vise
seg & vare av gunstige egenskaper. Nir man nd kan forutse dette mye bedre og kan styre det pa
en mye bedre mite, da begynner ofte de etiske vanskelighetene 4 bli betonet spesielt sterkt, og det
er litt eiendommelig. Det kan vanskelig sies & va&re mere betenkelig 4 endre planter og lavtstaende
dyr ved rekombinant DNA-metode enn bestriling med radiostraler.

Men jo hoyere opp dyrene kommer, jo mere problemer har vi med det. Nar dyr pifores lidelse
skal det enormt mye til for det kan vare etisk riktig. Vi har dette problemet med dyreforsgk i
medisin generelt. Det som kan oppveie lidelse pifert dyr mitte vare at man derved kan spare
mennesker for veldig store lidelser. Det kan diskuteres, men det har en viss plausibilitet.

Eksperimenter pd dyr som paferer dem sterk lidelse uten at det kommer noe skikkelig ut av det
ber etter mitt skjonn ikke finne sted. Der har man igjen noe som jeg finner betenkelig i EF-
direktivet. I det nye utkastet fremgar det at man ikke m& modifisere genetisk dyr slik at man kan
péfere dem lidelser eller alvorlige handikap "without any benifit to man or animal”. S3 hvis man
kan pavise at det er bitte lite grann 4 vinne gjennom det, er det i orden. I forarbeidene star det at
man skal ikke pafere dyr lidelse eller alvorlige handikap som er "out of proposion to the objectiv
pursued”. S& her ser man at det er snakk om 4 veie det ene mot det andre. Dette mener jeg mener
man ma fa inn i selve bestemmelsen.

Den etiske avveining kommer inn pa tre punkter i forbindelse med patenter:



Néar man setter i gang den forskning som eventuelt leder til patenter. I Norge har man etiske
komiteer som skal se pd om denne forskningen er etisk forsvarlig. Det bar vi fortsette 4 ha.

Selve patenteringsprosessen. Der sier norsk patentlov og EF-loven at man skal ikke gi patent pa
noe som er i strid med offentlig moral. Det er noksé lese formuleringer.

Anvendelsene skal ogsa godtas. Det kan vare at man kan fi patent pA noe, men man fir ikke lov
til 4 anvende det pa visse méter.

Det som er problemet med det midtre trinnet ved patentering er at de fleste ting som man kan
soke patent pa kan utnyttes til noe godt, men ogsa til noe darlig. Nar det er muligheter til noe
virkelig godt mener jeg at man m4 kunne fa patent p& det. S4 fir man bare i tredje omgang
eventuelt forby darlige anvendelser av denne oppfinnelsen.

PROFESSOR PETER ALESTROM, NLH:
"PATENT, ER DET TILPASSET BIOLOGIEN?"

Innledningsvis vil jeg si at mitt svar pa spersmalet er "Tja..". Ja, eller kanskje nei. Eller det er
vanskelig men ikke haplest. Jeg skal prove 4 utdype dette.

Det finnes tre hovedmuligheter for beskyttelse av bioteknologiske oppfinnelser:

1§ Patenteringsmuligheten, der man grovt skiller mellom produktpatent, anvendelsespatent og
prosesspatenter.
2) UPOV-konvensjonen, som stir for "Union pour la protection obtiennetion vegetal”, eller

konvensjoner for beskyttelse av plantesorter.

3) Hemmelighold. Det er den enkleste miten kanskje, men samfunnsmessig den desidert
darligste.

I USA og Canada har man et system som stimulerer forskningen og kanskje utviklingen av
oppfinnelser mer effektivt ved "grace"-perioden som inneberer at man kan publisere i fred og ro,
og sa sogke patent etterpa.

I St.meld.nr.36 ble det slitt fast av regjeringen at patentlovgivningen er et lite egnet redskap til 4
styre utviklingen pa bioteknologiomradet. Samtidig konkluderer regjeringen med at det er viktig &
sikre at patentlovgivningen ikke utformes slik at den motvirker en positiv og samfunnsmessig
utvikling av bioteknologien.

Noen ord om patenter og UPOV. Det er fire hovedkrav som gjelder for innvilgelse av patenter:

1) Nyhetskravet. 1 Europa har vi ikke lov til & publisere noenting i noen form - heller ikke i
baren om natten har jeg hert - for at det skal vare mulig 4 patentere det etterpi. Dette
krav gjelder ikke UPOV-systemet.

2) Krav om opppfinnelseshayde. Det man finner opp mé vare ikke apenbart - "non obvious"
- ut i fra kjent kunnskap. Dette er et krav som man etter min mening mé holde si sterkt
som mulig p4, for 4 holde kvalitetshoyden pa oppfinnelser og patenter generelt.
Mesteparten av de bioteknologiske oppfinnelser er basert pd mer eller mindre kjent
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teknologi. I mange tilfeller gar det ut pa & produsere nyttige proteiner i levende
organismer i en eller annen form, og da er grunnprinsippet velkjent. Derfor mener jeg at
det ma vare riktig a tilpasse dette kravet for bioteknologiske oppfinnelser slik at man kan
holde det hoyt. Dette krav er ikke med i UPOV-systemet.

3) Det tredje kravet for patenter er reproduserbarhet. En oppfinnelse skal kunne kopieres
.- etter oppskriften i patentet. UPOV-konvensjonen stiller ikke krav om reproduserbarhet.

4) Kravet om kommersialiserbarhet er selvfolgelig like viktig for oppﬁnnelser som skal
beskyttes med patentlov eller etter UPOV-systemet.

I tillegg s& har vi dette med "farmers privilege" det vil si at bendene skal ha rett til
egenproduksjon av avkom av planter og dyr, en paragraf i UPOV-avtalen som har
avgjerende sosio-gkonomisk betydning.

Jeg mener at det er behov for & endre reglene for 4 tilpasses til bioteknologipatenter. Nyhetskravet
i Europa er forskjellig fra i USA, der man kan publisere forst og patentere etterpa. I USA er ett
av de storste genfirmaene "Genentech” blant de som ogsé publiserer mye. Det er et bevis pa at
patentering ikke mi vare i motsetning til forskning og publisering. God orgaisering med rask
patentering og minimalt forsinket publisering er lgsningen i Europa.

Neste oppfinnelseshgyden. Her er det nedvendig med en eller annen form for tilpasning, for &
kunne belgnne orginalitet som til stor del bestir i "rekombinert” anvendelse av gamle oppfinnelser
for 4 oppna en "ny" oppfinnelse, men som kan sies vare "apenbar” etter det klassiske
patentbegrepet.

Kravet om reproduserbarhet skulle ikke vare noe problem for genmodifiserte organismer liksom
kravet om kommersialiserbarhet heller ikke er noe problem. S vidt jeg forstar si er
bioteknologien antatt & passere informasjonsteknologien en eller annen gang i begynnelsen av neste
drhundrede.

Til sist er det et nedvendig krav at man innferer "farmers privilege"-konseptet ogsd for patenter i
tilfelle patentering av planter og dyr blir mulig.

Noen eksempler pé patentering av dyr: Onko-musen eller Harward-musen er en transgen mus som
har fitt et kreftfremkallende gen tilfort slik at det har blitt en levende modell for human
kreftsykdom. Man kan studere kreftutvikling i denne musen og lzre massevis om sykdommens
utvikling med tanke pA medisinske applikasjoner. Musen er patentert to ganger i USA, forste
gangen i 1988. Det forste patentet ble 1 en rettssak mett av dyrevernorganisasjonene i USA. Etter
den rettssaken ble patentet recksaminert i det amerikanske patentstyret, og prosessen resulterte i at
det ble innsendt en ny patentsgknad. I patentet fra 1988 er selve dyret mal for produktpatentet,
mens det i 1992 versjonen er celler fra dyret som er i fokus for produktpatentet, og dessuten
metoden for 4 lage disse cellene. I Europa er musepatentet godkjent i 1991 i EPO - European
Patent Organisation. Der ble det behandlet i flere runder, og til sist fikk man godkjent patentet
som produkt av en mikrobiologisk prosess, og ikke som et transgent dyr. Man kunne ogsi vise til
at nytteverdien var mye, mye sterre enn den etiske negative verdi, hvilket stattet patentet
vesentlig.

Mitt neste eksempel er et patent som bestar i en metode for & produsere legemidler og andre

nyttige proteiner i melk hos pattedyr. Patentseknaden ligger siden 1988 for behandling i den
Europeiske Patentorganisasjon (EPO), og er si vidt jeg vet ennd ikke behandlet. Et debattinnlegg i
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Aftenposten hevdet at dette er den forste patentseknaden pi et genmanipulert menneske, og at
patentet hadde som formal & produsere fremmede proteiner i morsmelk hos kvinner. Det er en
veldig ser-tolkning av patentet, som er et patent for produksjon av nyttige proteiner i pattedyr. I
patentseknaden, hvis man leser den veldig noye, stir det "mammals”, ikke eksplisitt "non human
mammals”, si det kan tolkes til 4 ogs& omhandle mennesker. Men patentet sikter neppe mot det,
vil jeg tro. Patentering av genmodifisert morsmelk har ingen kommersiell eller annen interesse i
overskuelig fremtid.

En annen oppfinnelse som er til skrekk og gru for det norske samfunn er den genmanipulerte
fisken. Det er spesielt fiskeoppdrettsnaringen som er redd for falske rykter som kan skade norske
interesser. Nylig er det kommet en nordisk seknad om patent pa en "veksthormonfisk" til Norge.
For 4 unnga missforstaelser: Det foreligger ikke noen planer om & benytte genmodifisert fisk
innen Norsk fiskeoppdrett! I tillegg vil heller ikke sgknader om transgene dyr bli godkjent i
Norge.

De tre eksemplene viser at det kommer alt fler bioteknologiske oppfinnelser, og patentsgknader pa
disse, fra forsgksdyr i medisinsk forskning til husdyr.

S4 litt om en patentsgknad som ble fremmet for et humant cDNA bibliotek. Det amerikanske
National Institute of Health sendte for noe tid siden inn seknad om & f4 patentbeskyttelse for et
cDNA bibliotek, dvs. en samling mRNA sekvenser som man ikke kjenner funksjonen til. Det er
storst kommersiell interesse for patent pA menneskelige gener, men andre genomer kan ogsi vare
av interesse.

Dette vakte sterk reaksjon verden over blant forskere og ulike organisasjoner som har med
forskning og utvikling & gjere. I "ICSU", "The international Council of Scientific Unions", sa
man at patentering av bioteknologiske oppfinnelser forsavidt er godt og vel, men at DNA
sekvenser ma vare koblet til anvendelser og at det er helt utenkelig & patentere
nukleinsyresekvenser (f.eks. et cDNA-bibliotek) for seg selv. Videre sa de at normalt er
samfunnet tjent med et patentsystem, men at det er viktig at man holder en hoy standard for
patentsystemet og patentene. Til sist gnsket ICSO seg en formell internasjonal overenskommelse
pa dette omradet.

James Watson, Nobelpristager og en av oppdagerne av DNA-molekylet, er ogsa sterk motstander
av at det kan innvilges patent p4 disse mRNA-sekvensene. Saken forte til at han trakk seg som
direktor for det humane genomprogrammet (HUGO). Jeg har lyst til 4 sitere Watson for 2 vise at
forskersamfunnet syntes dette var en darlig fremgangsmate: "The controversy was not about
weather you could patent someting important. It was that you could patent something before you
understod what it did. I strongly oppose the decission of the NIH to patent DNA irrespectable
weather the patenter understood what he did or not. I had difficulties with the director of NIH and
I was asked to give up my job because I thought that the governments policy was irresponsible.
To industry as well as to everyone. It was just silly. Everyone I knew agreed with me. So it
wasn’t as if there was much controvercy in the scientific world. In fact - there was no
controvercy. We all thought it was stupid. But it was done."

Innledningsvis besvarte jeg spersmalet "Er patent tilpasset biologien"” med et "tja"! Nar det gjelder
4 fi innvilget produktpatent pa naturlig forekommende levende organismer har jeg vanskelig for 4
forstd hvordan man kan fa oppfinnelseshgyde inn i bildet, selv om man ogsa i Norge patenterer
naturlig forekommende mikroorganismer i dag. Sa jeg har kostet pA meg 2 sette et lite
sporsmailstegn etter mitt ja nar det gjelder mikroorganismer. Nar det gjelder naturlig
forekommende planter og dyr, s vil jeg si nei, det kan ikke anses som en oppfinnelse som gir
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anledning til prod—uktpatent. Heller ikke klassisk foredlede planter og dyr oppfyller kravene til
patent. Man kan ikke reprodusere f.eks. en slik foredlingsprosess.

Derimot si skjonner jeg egentlig ikke hvorfor man ikke skulle kunne patentere genmodifiserte
planter og dyr. Det vil jeg se pA som en oppfinnelse, med de begrensninger som vi har vart inne
pa tidligere. Genmodifisering er en reproduserbar prosess, og det er ikke noe som man finner i
naturen. Det er nyttig og kommersielliserbart, si jeg synes at logikken skulle tilsi at EF direktivet
har rett pa det omradet, pa lang vei iallefall. Nar det gjelder deler av levende organismer - dvs.
organeller, celleekstrakter etc s kan man vel sette de samme sporsmalstegn for det naturlige, ikke
manipulerte som for levende organismer. For organeller og ekstrakter fra klassisk foredlede eller
muterte organismer er mitt svar et "tja". Men jeg synes absolutt at sant som kommer fra
genmodifiserte organismer logisk sett burde vare patenterbart.

Nir det si gjelder selve genene, er situasjonen litt mer komplisert. Gener man finner i naturen
defineres som naturlige gener, men i laboratoriene finnes det mange typer av kunstige gener som
er modifisert og forandret pa en eller annen mite. Disse genene kan enten ha samme funksjon,
eller en "ny", endret funksjon.

Man kan mutere sekvenser pd ulike méter. Man kan innfere ngytrale mutasjoner som bare endrer
pa baserekkefolgen uten at det har noen som helst betydning for den biologiske funksjon. Og man
kan endre pa baserekkefelgen slik at man fir aminosyreutbytte men likevel beholder den
biologiske funksjonen. Dvs. at det har samme funksjon som det naturlige genet. I tillegg kan man
i apparater og i reagensror lage helt syntetiske gener som ikke er produsert hverken i bakterier
eller i virus eller i noen andre levende organismer. Og disse syntetiske gener kan enten vere
identiske med de naturlige genene, eller de kan vare forandret etter enske, - muterte i en eller
annen form.

I alle disse tilfeller bar det etter min mening ikke vere mulig 4 patentere disse gener slik de
forekommer i naturen eller nir de har den naturlige funksjon. Det ber ikke vare mulig 4 patentere
gener dersom de ikke er koblet til, eller er en del av en definert patenterbar anvendelse.

Innen gruppen av kunstige gener finner man gener som har en helt ny funksjon i forhold til det
som finnes i naturen. Det kan vare gener som koder for et nytt protein som ikke eksisterer i
naturen, f.eks. et immuno-toksin, der man har koblet to ulike proteiner sammen og far to ulike
biologiske funksjoner som kan samvirke pa en gunstig méte. Det kan ogsd vare ulike
regulatoriske RNA-sekvenser som kan blokkere biosyntesen av enkeltproteiner, som onko-
genprodukter eller kreftproteiner, osv. Denne siste gruppen av kunstige gener synes jeg heres ut
som oppfinnelser, sa her ville jeg svare "ja" pa spersmilet om det gir an A fa produktpatent pi de
genene, elle DNA-sekvensene.

U-land og patenter

Agenda 21, dokumentet som ble produsert ved den store verdenskonferansen om milje og
utvikling i Rio i 1992, bestir av 40 kapitler. Et av disse kapitlene handler om anvendelse av
bioteknologi for & lose en rekke tekniske problemer for & oppna en barekraftig matproduksjon
samt 4 lese miljo- og helseproblemer. Det omtaler ogsa betydningen av at man stetter en sunn
utvikling av bioteknologi. Jeg har selv deltatt i & utvikle et forslag til et program i overfering av
bioteknologikompetanse til u-land. I tillegg til ren bioteknologisk kompetanse vil det vaere viktig &
overfore kunnskap og forstielse for ikringliggende emneomrider som "sosio-gkonomiske"
aspekter og jus, bl.a. med tanke pa patentering av bio-oppfinnelser.
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Konklusjon

Det er viktig for verdenssamfunnet med et samstemt lovverk for beskyttelse av oppfinnelser. Til
det har vi patentloven, UPOV-konvensjonen, etc. Det ber ikke gis anledning til patentering av
DNA-sekvenser unntatt nar disse er knyttet til en definert anvendelse. Produktpatenter burde
kunne benyttes til beskyttelse av bio-oppfinnelser, genmodifiserte organismer, mikroorganismer,
planter, dyr og fisk. Det er behov for en modifisering av patentloven med hensyn til
bioteknologiske oppfinnelser. Beskyttelse av sorter av planter dyr og fisk fra klassisk
foredlingsarbeid og seleksjonsarv ivaretas best av UPOV-ordningen som allerede eksisterer.

Patentering av genmodifiserte organismer utgjer etter min mening ikke noen prinsipiell trussel mot
u-land. Internasjonale organisasjoner som UNESCO, FAO, ICSU m.fl. har bioteknologi pa sine
agenda. Det har ogsd FN’s Agenda 21, med globale retningslinjer for neste &rhundrede.

PROFESSOR MOGENS KOKTVEDGAARD, UNIVERSITETET 1 KOBENHAVN:
"DEN INTERNASJONALE UTVIKLINGEN":

For 4 forsti den internasjonale utvikling er det nedvendig at vi ser pa den i tre forskjellige bilder,
tre forskjellige akter. For det farste utviklingen i USA, for det annet den europeiske utvikling og
for det tredje sammensteatet mellom de to kulturer.

Det er viktig & forstd at USA har en helt annerledes patenttradisjon enn vi har. Utviklingen i USA
pé det patentrettslige omrade begynte mye tidligere enn det begynte i Europa. Allerede fra 1790
hadde de et effektivt amerikansk patentsystem. Pa det tidspunktet kunne man ogsé fa patenter i
Europa, men den systematiske opparbeidelse av patentretten som praktisk disiplin begynte mye
tidligere i USA enn den gjorde i Europa.

Patenter har alltid vart oppfattet som noe s@rdeles positivt i USA. Vi har store tradisjoner og
beremte personer fra Amerika som har nydt stor anerkjennelse i den amerikanske befolkning. Det
er en del av den amerikanske folkekultur, og oppfattes der som noe uhyre positivt. 5 millioner
patenter er det utstedt i USA siden man begynte systematisk patentering 1 1790. Nar vi legger
patentene sammen i de forskjellige europeiske land kommer vi opp pa hoyere tall naturligvis, men
tar vi en enkelt stat, s3 er USA sa dpenbart den forende. Det har fort til at amerikanerne har en
meget mere liberal patenteringspraksis enn den vi kjenner i andre land. I USA kan man patentere
fenomener som ikke er patenterbare andre steder, f.eks intellektuelle metoder, spill osv. Det er
ogsa karakteristisk for amerikansk patentpraksis at de allerede i 1930-arene begynner 4 utstede
patenter pa biologiske fenomener. Naturligvis ikke pa genteknologiske, for man kjenner ikke
genteknologien pa dette tidspunktet, men vi kjenner adskillige plantepatenter fra USA fra 1930-
arene.

P4 det tidspunkt hvor genteknologien kom til var det naturlig for amerikanerne & patentere
fenomener i denne verden. Amerikanerne hadde pa det tidspunkt ingen voldsomme etiske
diskusjoner eller prinsipielle diskusjoner om dette. Det er pa basis av det at vi skal forsta den
prinsipp-erklering, den policy statement, som USA Patent Office kommer med i 1987. I folge
erkleringen er alle slags levende organismer, inklusive dyr, patenterbare.

Da denne erkl@ringen kom og man fikk noe praksis pd omradet, véknet adskillige grupper i det

amerikanske samfunn opp og begynte & stille spersmalstegn ved om denne patent policy egentlig
er god og riktig. Debatten i USA har vert ordentlig hard og skarp.
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Men uansett er det i USA utstedt adskillige patenter innenfor det biologiske og det
mikrobiologiske omradet, inklusive genteknologiske prosedyrer og dyr som har blitt frembragt pa
basis av dem. Vi har i de tidligere foredrag i formiddag fatt fullstendig klarhet i beskrivelsen av
patenteringen av den sikalte Onko-musen. Det er det sergelige dyret som formodentlig er til
fordel for mennesket, men som er brakt til verden for 4 da en lidelsesfull ded.

Annen akt i var droftelse av den internasjonale utvikling handler om den europeiske patent-
tradisjonen. Det er interessant 4 se at den europeiske patenttradisjon innenfor lzren om levende
organismer i meget hay grad er preget av nordisk tenkning. De patentlover som vi lever etter i de
nordiske land i 90-4rene er blitt til i rene omkring 1950 og begynnelsen av -60-arene. Men det er
ikke bare lover som preger Norden. P basis av den nordiske tenkning i 50-arene, ligger det noen
konvensjoner - Strasbourg konvensjonene - som har hatt stor innflytelse pA den senere europeiske
patentkonvensjonen. I den europeiske patentkonvensjonens artikkel 53 litra b finner vi regelen om
at man ikke kan fi patent pa plantesorter eller dyreraser eller vesentlig biologiske fremgangsmater
til fremstilling av planter eller dyr. Det kan dog gis patent pa de mikrobiologiske fremgangsmater
og produkter. Det er en tenkning som stammer fra nordisk patentfilosofi i drene omkring 1950.

S4 kan man sperre seg om hvorfor har vi i Europa en mer - skal vi si restriktiv -
patentrettradisjon enn man har i USA? N&r man studerer p4 hva man i grunnen tenkte i -50-arene
her i Norden og Europa, sa leter man forgjeves etter storre etiske diskusjoner. Man tar det mer
som et faktum at man ikke kan fi patent pa levende organismer. Det var ikke noen voldsom
prinsippdiskusjon. I den lille smule av de grunnargumentasjon som foreligger, var det mer noen
droftelser om all reproduserbarhet. P2 det tidspunkt kjente vi jo ikke til genteknologi overhodet.
Men vi visste at dyr og planter formerer seg. Og at produktet som kommer ut av formeringen
aldri blir ngyaktig det samme som medrene og fedrene. Og si sa man i patentretten at nir man
ikke kan nd opp til en 100% sikker reproduksjon, si er emnet ikke patenterbart. De variasjoner
som skjer utelukker i seg selv patenterbarhet. Det var et av de bzrende argumenter.

Dette er ikke et etisk argument - det er et praktisk argument. Hvis man var sikker pa at man
nidde det samme resultat, si ville man etter den tids tenkning sannsynligvis kunne patentere.

Det er noen av de argumenter som man kan lese nir man leser grunndokumentene i den tids
patentsrettslig tenkning. Personlig tror jeg slett ikke argumentasjonen er korrekt. Jeg tror det er en
helt annen argumentasjon som 14 bak. Patentretten i Europa som si mange andre steder ble i
meget hoy grad baret frem av folk med teknisk utdannelse. Ingeniarer har helt naturlig en
tradisjonell tenkning om hva som er patenterbart: teknikk, dede ting, produkter, apparater,
tekniske fremgangsmater, kjemiske prosesser, elektronikk osv. Det er det ingeniorverdenen
behersker. Levende organismer - det var en annen verden, en annen utdannelse, en annen type
mennesker. Det ville man ikke hore av i patentretten. Patentretten er normalt en meget hard og
sterk industrirett. Patentretten er den rettslige ryggrad i et lands industri. Det er derfor man har
sine rettigheter, og det er det ligger bak den tradisjonelle tenkning.

Europa var dessuten langt mer positivt innstilt overfor det rettsbeskyttelsessystemet som ligger i
UPOV-konvensjonen som gar ut pé & gi en rettslig beskyttelse av planteforedling. Danmark har
vart medlem i mange ar. P4 den miten fikk man de bestemmelser som n regjerer systemene.

Vi mi erkjenne at nir vi leser den europeiske patentkonvensjons artikkel 53 litra b pa bakgrunn av
de kjennskaper vi nd har om genteknologi, si har de ikke noe fornuftig rettslig innhold. De er
basert pi en sondring mellom mikro og makrobiologi, som jo er interessant i mange andre
henseelser, men ikke nir man drefter grensen for det patenterbare. Formuleringene i
konvensjonen ma endres uansett hvilke etiske synspunkter vi matte fremlegge, fordi denne
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sondring ikke lenéer er fornuftig med den teknologi som vi behersker.

Men sann er altsd reglene. Og det vil si at na har vi to kulturer som star overfor hverandre og
stoter sammen. Den amerikanske, vidtfavnende patentkultur, og den mere snevre europeiske.
Sammenstsatet skjedde pa det tidspunkt hvor det er god utvikling i det europeiske arbeidet pA EF-
plan, hvor vi har et rimelig sterkt EF og en begynnende sterk patenteringspraksis i USA pa
genteknologiens omrade. Da sa EF-kommisjonen - som jo er det organ som presser utviklingen
frem i sentral-Europa - at Europa ikke kan bare konkurransemessig at USA har muligheter for en
sterk rettsbeskyttelse innenfor det genteknologiske, mens Europa ikke har det. Hvis Europa vil
overleve pa globalt plan, som en gkonomisk sterk makt, s ma vi ha en rettslig struktur som er
parallell med den i USA og Japan. Det er vare store globale konkurrenter.

Det er et rent konkurransemessig synspunkt. Det er viktig 4 forstd. Da EF-kommisjonen la frem
sin nye policy, var det ingen dreftelse om etikk eller mulige miljgspersmal, men utfra ren og
skjer gkonomisk konkurranse.

P& basis av denne gkonomiske tenkning kom man s med sitt direktivforslag om patenter pa
planter og dyr. Kommisjonen la frem sitt forste utkast til direktivforslag i oktober 1988, og det
forhandles stadig vekk. I -88 gikk man ut fra at direktivet ville bli vedtatt i lgpet av 6-8 maneder.
Argumentene var jo si lysende klare! Europas skonomiske fremtid beror pi at vi har
rettsbeskyttelse p4 genteknologien! Genteknologien kommer til & beherske hele denne verden, og
alle dens gkonomiske aspekter bide innenfor planteliv, dyreliv, menneskeliv, legevitenskap,
medisin osv. Ni er &ret -93, og direktivet er stadig ikke kommet igjennom. Vi héper i Europa & fa
det vedtatt medio -94, men det er ikke sikkert. Dette direktivforslaget har mett enorm motstand.
Motstanden gar pa alle de punkter som EF-kommisjonen overhode ikke hadde tenkt p4, men som
har kommet opp nedenfra og som avspeiler seg i Europaparlamentets droftelser. N4 er det en
frem-og-tilbake gang mellom Europaparlamentet og Kommisjonen, Kommisjonens nye forslag til
Parlamentet, Parlamentets merknader osv.

Hva er det for en motstand? Det man gjor gjeldende er ofte at genteknologi som sidan er noe
farlig, noe ugnsket, som man slett ikke ha. Hvis man ikke vil ha det, vil man heller ikke ha
patentering.

Man ensker altsd at jordkloden og plantene og dyrene skal vare ngyaktig som de er i dag, i dette
hellige ayeblikk. Det er jo et naivt standpunkt, for hvorfor skulle vi akkurat ni ha nidd jordens
hoyeste grad av lykksalighet? Etter min mening er argumentet forkjert, men det har en stor
folelsesmessig appell. Mange mennesker har jo den oppfatning at det er veldig godt 4 vere
revolusjonzr, men man vil likevel ikke ha noen forandringer.

Andre typer av argumenter mot direktivforslaget g&r pa at man slett ikke vil ha et direktiv. Det er
mulig at vi skal leve med genteknologi. Ikke enskelig, men mulig. Men vi vil i hvert fall ikke ha
patenter. For kan man patentere si har man penger 4 tjene. Det fremmer den industrielle utvikling
og storindustrien.

Den tredje gruppe argumenter er de etiske aspekter. Man argumenterer mot om man overhodet
skal ha rettigheter over livet - planter og dyr osv. Man frykter og fremelsker grusomme vesener
av den ene og den annen art. I den mer billedlige delen av argumentasjonen ser vi tegninger av
merkverdige dyr. Men det er jo ikke det det dreier seg om i praksis.

Etikken er p4 mange miter som gymnastikkundervisningen i gamle dager i skolen. Vi hadde
bundne gvelser pa gulvet. Men vi hadde ogsa det som het "friere redskapsgvelser" hvor vi kastet
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oss rundt i lokalene, gjorde saltomortaler osv, akkurat som vi selv hadde lyst til. Det er som
etikken. Og det er det ikke noe galt i det. Vi har etiske anlegg alle sammen. Men derfor forer
etiske debatter aldri til noe endelig resultat. Det er andre som har en annen etikk, og den etikken
kan vare like god. Det blir som 3 std og rope til hverandre. De etiske diskusjoner er ofte
menneskelig meget interessante, men de argumenter og konklusjoner som kan trekkes ut av dem
er alltid av tvilsom karakter, fordi de til syvende og sist er uttrykk for det enkelte menneskets
holdning til tilvaerelsen.

Etter min oppfatning er den kritikk som er fremkommet omkring disse genteknologiske patenter i
hovedsak forfeilet. Patentretten er og bar alltid vaere temmelig noytral i etisk henseende. Vi har
annen lovgivning enn patentretten for 4 beskytte oss mot en utvikling vi ikke ensker. Det skal jeg
ikke komme nzrmere innpa, fordi det er jo allerede noe som vi har snakket om og som vi
allerede formodentlig har tatt en viss stilling til.

Direktivet blir vedtatt
Etter min oppfatning vil direktivforslaget bli vedtatt i EF om et ars tid eller sa.

Danmark, som er medlem av EF, vil stemme imot. Det er i en viss grad en helt gratis
manifestasjon av Danmarks hgye etikk. Vi kan ogsa dra rundt i Europa og vise hvor bra
mennesker vi er. For vi vet pa forhand at vi vil bli nedstemt.

De barske realiteter vil nemlig i meget hgy grad overvinne andre hensyn. Europa har hay
arbeidslgshet og lavkonjunktur. Da vil de konkurransemessige aspekter sta igjen med betydelig
styrke.

Diskusjonene fra 1988 da direktivforslaget ble fremmet til na har allikevel hatt stor betydning. De
har fort til at direktivet er blitt meget vesentlig endret fra sitt forste opplegg i 1988 til det
navarende utkast, som er datert den 16.desember 1992. I direktivets artikkel 2 er det na
tilkjennegitt at man ikke patenterer det menneskelige legeme som sidan eller deler av det. Man
skal heller ikke patentere metoder til genetisk modifisering av det menneskelige legeme som ikke
tjener til terapeutiske formal og som er krenkende for den menneskelige verdighet. Dette er et rent
etisk synspunkt. Det vil altsa si at patentmyndighetene skal ta stilling til hva som krenker den
menneskelige verdighet. Det vil kreve en helt annerledes utdannelse for ansatte i patentdirektorater
enn tidligere. Man far heller ikke patentere metoder til genetisk modifisering av dyr som kan
péfere dem lidelse eller fysise mén uten at dette er begrunnet i nytteverdi for mennesker eller dyr.

Dette betyr at det ni tas stilling til spersméalet om patentering av humane gener. Teksten sier "det
menneskelige legeme som sadan, eller deler av det". Og gener er en ganske viktig del av det
menneskelige legeme. P4 dette punkt er de forklarende bemerkninger ikke alltid helt entydige, og
det er simpelthen fordi kommisjonen har et problem. Og det problemet vil den gjerne omgi. Det
ligger nemlig meget mer betydelig industriinteresser i & kunne patentere humane gener.

Den etiske grunnproblemstillingen er at det er slett ikke er tale om oppfinnelser. Menneskelige
gener er deler av naturen. Det er problemlost & patentere anvendelsen. Men det er det
grenseomridet som kommisjonen med litt lett hdnd gir utenom nar de skriver bemerkningene. Fra
Danmarks side vil vi skrive den annerledes, mye mer presist. Slik vil vi sette kommisjonen pa
pinebenken.

Etter dansk oppfatning ber de humane gener ikke vare patenterbare. Man kan patentere

17



anvendelsen av dem. Man kan ta dem ut og gjere dem til kunstige gener - det er jo en
oppfinnelse. Men ellers ikke.

Mine forgjengere har tatt opp "farmers privilege", som gar ut pé at en bonde kan bruke sikorn fra
tidligere avling uten vederlag. En aksept av "the farmers privilege" finnes i den nye teksten i
artikkel 13 i direktivet. Personlig har jeg alltid vart tilhenger av "farmers privilege” men kanskje
av andre grunner enn endel andre. Hvis man ikke tillater det vil det vare s stor politisk motvilje
mot direktivet at man aldri far det gjennom. I praksis betyr ikke "farmers privilege" noe for
moderne landbruk. Det er ikke noen i det. moderne landbruk som kunne tenke seg 4 bruke sikorn
fra siste avling. Man kjoper alltid nytt korn for 4 vare sikker pa at det er uten problemer. Det er
kun nar vi kommer til de mer underutviklede land i sydlige del av Europa og naturligvis - men det
ligger langt utenfor direktivet - i andre verdensdeler at "the farmers privilege" spiller noen rolle.
Men for de hayt utviklede land spiller det en felelsesmessig rolle. Ogsa for danske bender - hvis
de far det sort pa hvitt at de ikke far s det korn de har hostet, sd gjor de opprer.

Danmark vil heller ikke tillate produktpatenter pA dyr. Det far vi under alle omstendigheter. Vi vil
heller ikke ha patent pa oppfinnelser som innebarer unedige lidelser for dyr. Vi ensker altsa en
skarpere formulering enn den avveining som ligger i direktivet for gyeblikket.

KETIL GRAVIR:

Mener du at det siste EF-utkastet fra desember i fjor er bedre enn det opprinnelige?

MOGENS KOKTVEDGAARD:

Det opprinnelige hadde en lang rekke tekniske feil, og var ugjennomtenkt og kom ganske hurtig.
Det nye utkastet er meget bedre. Det vi drefter er om det er godt nok.

En ting som jeg ikke fikk med: Flere av mine foregdende foredragsholdere har gjort gjeldende at
en av de tekniske ulemper ved det nye forslaget er at det ikke inneholder "a period of grace”. Jeg
vil gjerne si at den diskusjonen er helt misforstatt. Spersmailet har ikke noe med
bioteknologidirektivet 4 gjore, men sorterer under europeisk patentrett som vi finner den i Den
europeiske patentkonvensjonen. De argumenter som ble fremfort er etter min mening forfeilet.
Forholdet det er at vi i Europa i mange &r har kjent regler om "period of grace". Da vi gikk inn i
Den europeiske patentkonvensjon ble det ngye overveiet om man burde ha en slik bestemmelse.
Svaret var nei, og det var forholdsvis enighet om dette pa det tidspunktet. Vi har sett tallrike
eksempler i internasjonal praksis pa at nir det har vert holdt foredrag er det mange som gér hjem
og sier at de har oppfunnet det som de herte i foredraget. Det forer til vanskelige bevisspgrsmal.
Dette har jeg laget en stor undersgkelse om for EF-kommisjonen. Jeg og mange andre i Europa
mener vi fortsatt ber ha vare gamle regler. Dvs. den som forst anmelder far sin rett, og inntil man
har anmeldt skal man holde munn. S snart patentsgknaden er innlevert, kan man si hva man har
lyst til.

Jeg har gjennomgtt europeisk praksis i alle landene for & finne gode eksempler pa at det var
nedvendig 4 begynne 4 snakke om forskningsresultater pa et tidlig tidspunkt. Og jeg har aldri
funnet et eneste reelt praktisk eksempel. Derimot kjenner jeg adskillige vitenskapsmenn, som
simpelthen elsker 4 snakke om alt mulig lang tid for de overhode har gjort oppfinnelser.
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DIR. KNUD AUNSTRUP, NOVO-NORDISK:
"HVORFOR VI TRENGER INTERNASJONAL BESKYTTELSE"

Som representant for den fale bioteknologiske industri som utnytter bioteknologi og patenter til 4
skape profitt har jeg nok kommet pd en farlig post. Men vi skaper jo samtidig arbeidsplasser, og
det er i hvert fall paskjennet i Danmark. Jeg vil bruke Novo-Nordisk som eksempel, si jeg ma
trette-dere litt med noen tall om vir bedrift. Vi fremstiller legemidler og industrielle produkter.
Legemidlene er insulin, veksthormon, blodfaktorer. De industrielle produktene er forst og fremst
enzymer, men ogsd biologiske insektsbekjempningsmidler og penicillin. Det er karakteristisk for
alle vire produkter - alle de store i alle fall - at de fremstilles ved hjelp av bioteknologiske
metoder. Og det er ogsa karakteristisk at de sd godt som alle er beskyttet av et eller flere patenter,
enten vi selv har gjort oppfinnelsen eller har kjopt rettighetene fra andre.

Det er viktig 4 si hva bioteknologi kan fore til i penger: 1,7 milliarder dollar i arlig omsetning, et
antall forskere som bruker 248 millioner dollar om 4ret og totalt antall ansatte pa over 10.000.

Kun 4% av vire produkter blir solgt i Danmark. Det vil si at vi er utsatt for det internasjonale
markeds konkurranse. Vi mi hele tiden kjempe med store, internasjonale bedrifter. Tross dette har
vi klart 4 fA gket var omsetning og vart antall medarbeidere i lopet av de siste fem ar. Vi har
ansatt en ny medarbeider hver 10’ende time. Grunnen er at vi bruker fryktelig mye penger pé
forskning. Ca. hver fjerde medarbeider i vart firma er ansatt innenfor forskning.

Det er mange som tror at nar man har gjort en oppfinnelse s& gdr man ut og selger produktet og
tjener penger. Slik er det imidlertid ikke. Det ligger ofte mange 4rs arbeide forut. Forst skal man
tilegne seg metoder, lere omréadet & kjenne. Etter 4 ha arbeidet i noen ar gjor man kanskje en
oppfinnelse. Denne oppfinnelsen skal si utvikles slik at den kan anvendes i praksis. Det skal lages
kliniske forsgk, det skal lages produksjonsmetoder, det skal innhentes godkjennelse osv, osv.

Det er pavist en tidshorisont pa 20 &r fra man starter og til at man har tjent inn investeringen og
kan begynne 4 hente inn profitt for sin innsats. Det er en riktig lang tid 4 investere i, nar man
0gsé vet at det kan jo vare andre som finner noe som er bedre under disse arene, slik at den
investeringen man har gjort her slett ikke blir til noe. Det er aitsd ngdvendig med en viss
beskyttelse i inntjeningsperioden av pengene man har investert.

Eneste alternativ til hemmeligholdelse

Denne etiske diskusjonen om bioteknologi, som professor Koktvedgaard kommenterte s
blendende, har jeg heller aldri helt forstatt. Fordi patenter har kun betydning for kommersielle
aktiviteter. Man kan anvende alt som er patentert - metoder, organismer og produkter og levende
vesener - til ikke-kommersielle formal, til forskning eller til privat bruk. Derfor synes jeg det er
vanskelig 4 ha noen moralske betenkeligheter ved & patentere noe som helst.

S4 er det jo det at det er store fordeler ved patentbeskyttelse. For industrien er det det eneste
alternativ til hemmeligholdelse. Det gode ved patenter er at nir man har gjort en oppfinnelse og
innlevert sin patentseknad, sa blir den offentliggjort 1 1/2 ar senere. Da kan enhver lese hva man
har foretatt seg og i prinsippet reprodusere metoden. Hvis man patenterer levende organismer,
skal man dessuten deponere organismene sann at enhver som har lyst til 4 reprodusere
oppfinnelsen i vitenskapelig syemed har mulighet for 4 skaffe seg dem, og arbeide med dem. Hvis
organismen ikke var patentert, ville den ligge et eller annet sted i en lukket industrisamling og
ikke vere til glede for andre enn den industrien som har funnet den.
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Patentbeskyttelse av biologiske oppfinnelser er til stor gavn bide for offentlige og private
forskningsorganisasjoner. Novo-Nordisk betaler f.eks et sterre millionbelep pr. 4r til det beromte
Stanford universitetet for en grunnleggende genteknologiske oppfinnelse. Moderne bioteknologi er
blitt s& komplekst at ogsa et firma som vart, som har tusenvis av forskere, ser en fordel i &
samarbeide med andre i storre og storre utstrekning. Vi har samarbeidet med universiteter og
lereanstalter over hele jorden. I samarbeidskontrakten star det alltid at i tilfelle at det
fremkommer .en patenterbar oppfinnelse hos samarbeidspartneren, si har denne partneren rett til 4
fa avtalt en eller annen form for royalties. Hvis produktet blir en suksess, kan det bli riktig mange
penger. Jeg har ikke hert om noen universiteter eller offentlige forsknmgsmsututter som har
problemer med & akseptere en slik regel.

Vi har mulighet til & patentere to typer biologiske oppfinnelser. Den ene bestir i at vi gar ut i
naturen og finner noe som ingen andre har sett. Det kan f.eks vare en sjelden mikroorganisme.
Den andre muligheten er at vi finner noe i naturen som i forveien er kjent, men som vi endrer slik
at vi fir noe nytt. Det kan vare en ny organisme, en ny mikroorganisme, et nytt stoff, et nytt
hormon eller det kan vare en ny méite 4 lage et kjent hormon pa. F.eks. & lage insulin ved hjelp
av bakegjer som man spleiser insulingenet inn i.

Vi innleverer over hundrede prioritetsskapende patentsgknader i aret, og tallet er stigende. Det er
nedvendig for oss hvis vi skal overleve. Jeg vil gjerne i det falgende gi to eksempler pa hvordan
dette foregar.

Det ene er meget banalt fra hverdagen. Fettflekker er etter sigende husmorens verste fiende. Det
er vanskelig 4 fjerne dem hvis man vasker ved lav temperatur. Vaskemiddelindustrien har i mange
ar onsket A finne et enzym som kunne spalte fettflekker slik at de kan senke vasketemperaturen til
ned under 40 grader. Og det er en oppgave som vi selvfelgelig syntes var spennende 4 arbeide
med.

Vi startet pd arbeidet med denne oppgaven allerede i 1972. Lipaser (fettnedbrytende enzymer) kan
man finne i utrolig mange steder i naturen. Alt det fettet som har gitt til grunne i naturen blir
spaltet av lipaser fra mikroorganismer. Men de fleste enzymene man finner i naturen er ikke egnet
til industriell anvendelse eller i en vaskemaskin. Etter & ha undersgkt tusenvis av forskjellige
mikroorganismer lyktes det oss etter 12 4r & finne en som dannet et enzym som var veldig godt
egnet til 4 anvende i vask. Men dessverre laget mikroorganismene for lite av enzymet, si vi var
nadt til 4 lage noen genteknologiske manipulasjoner for 4 fa overfert genet til en annen organisme,
slik at vi kunne produsere enzymet i passende mengde.

1 1988 markedsferte vi enzymet i Japan. Men det gikk faktisk fire ar for det slo an. Og forst i
1992 begynte vi 4 selge vesentlige mengder. Novo-Nordisk er ni det eneste firma i verden som
kan lage et enzym som gar til vask. Alle vare konkurrenter har lyst til & lage det og har forsgkt &
finne et liknende enzym, men det er ikke s lett 4 innhente 20 rs arbeide. Men hvis vi ikke hadde
patentene, ville de kunne bruke vir mikroorganisme og vér metode og lage presis det samme som
oss. Vi ville fa en urimelig konkurranse etter 4 ha investert i over 20 ar.

Hva kan vi patentere i forbindelse med dette produktet? Jo, vi kan patentere den mikroorganismen
som vi har funnet som danner den spesielle lipasen. Det er altsd en mikroorganisme som vi har
funnet i naturen. SA kan vi patentere enzymet, altsd den aminosyresekvens som lipasen har, og det
er naturligvis et enzym som har vart i naturen hele tiden, men som ingen andre har kjent. Derfor
har man i dag har rett til 4 patentere det. SA klonet vi enzymet og fikk ut et gen ut som vi ogsa
kan patentere. Og si laget vi en ny mikroorganisme, nemlig en sikalt Aspergillus oryzae. Det er
en mikroorganisme som japanerne har anvendt i artusener til fremstilling av noen av deres
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neringsmidler. Den er veldig god til vart formal, og vi har spleiset lipasegenet inn i den. Vi kan
si patentere en Aspergillus oryzae med det innspleisede lipasegenet. Endelig kan vi naturligvis
patentere produksjonen, alts metoden og fremstiller lipase pd denne méten.

Det andre eksempelet jeg vil gi er et legemiddel. Det er mange faktorer som har betydning nar
blod koagulerer. En av dem heter faktor 7 og faktor 7 A. Faktor 7 finnes i humant vev, 0g genet
er et humant gen som koder for denne faktor. Og det kan man i hvert fall i gyeblikket patentere
nir man vet hva det skal brukes til. Selv om de endringer som professor Koktvedgaard nevnte
kommer inn, si vil man jo alitid kunne - gar jeg ut fra - patentere et cDNA som jo ikke finnes i
det humane vev men som er et kunstprodukt. Endelig kan vi patentere aminosyresekvensen for
faktor 7 nir den ikke har vert kjent i forveien. Denne blodfaktoren er sipass komplisert at man
ikke kan lage den i en mikroorganisme. Da bruker vi en cellekultur med mamale celler fra
hamstre. Og da kan vi patentere en cellekultur med faktor 7 genet innebygget og vi kan patentere
fremstillingen ved dyrkningen av denne cellekulturen. Vi gjor ogsa slik at enzymet forbedrer
faktoren ved inntrengningen av aminosyrefrekvensen. Og det kan man naturligvis ogsa patentere.
Og sa kan man patentere anvendelsen av faktoren til behandling av visse type for hemofili og de
tilknyttede problemer.

Som vi ser er patenter helt essensielle for var overlevelse, og jeg var glad for professor
Koktvedgaards bemerkning om at patenter er ryggraden i rettsbevisstheten omkring
industrivirksomhet. Det er jeg fullstendig enig i. Det er umulig 4 drive moderne bioteknologisk
industri uten patenter i dag. Hvis man ville nedlegge patentvesenet si vil man formodentlig bevare
industrien pa det stadiet hvor den finnes i gyeblikket. Og det tror jeg ikke det er noen som ville
vare tilfreds med. Spesielt ikke nir det gjelder utviklingen av nye legemidler. Utviklingen av et
nytt legemiddel koster i dag ca. 1 milliard danske kroner. Iblant koster det mer, iblant er det en
bortkastet milliard hvis legemiddelet viser seg 4 ha en eller annen bivirkning. Jeg tror ikke det er
noen virksomhet som vil investere sé store belgp uten patentbeskyttelse, s& man kan sikre en
rimelig etterfglgende inntjening.

KETIL GRAVIR:

Takk skal du ha for denne meget klare innforing i den virkelighetens verden hvor du arbeider. Vi
tar noen sporsmal.

GEORG BACKER, NORA:

Til Koktvedgaard - for lave krav til patentbeskyttelse er det jeg ville kalle misbruk av patenter.
Altsd hvor man fir patent pd en mikroorganisme som er marginalt endret i forhold til hva som
ellers er i bruk, og si bruker man dette til 4 stenge mulige konkurrenter ute. Eller kanskje
allerede eksisterende konkurrenter ute fra et marked.

S4 til Aunstrup: Dette med fremstillingen av lipase - var det nadvendig A patentere denne
humikolastammen? Ville man ikke kunne greid seg med et patent pA aminosyresekvensen, det
tilhgrende genet og eventuelt da bruken av det i espagullusorysset?

KNUD AUNSTRUP:

Nir man har muligheten til patentering av en mikroorganisme, s& gjer man det. Det er en ekstra
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beskyttelse. Men jeg kan innremme at det vesentlige 4 fA beskyttet er naturligvis anvendelsen av
mikroorganismen til den spesielle prosessen som vi snakker om. Problemet er hvis
mikroorganismen senere viser seg & ha en annen anvendelse. Det har vi faktisk opplevd.

KETIL GRAVIR:

Hvor er det dere finner disse tingene?

KNUD AUNSTRUP:

De kan man finne hvor som helst. Man kan finne dem under fotsilene dine eller i hagen sin.

KETIL GRAVIR:

Har dere ekspedisjoner ute?

KNUD AUNSTRUP:

Man tror som oftest at man skal finne disse spennende mikroorganismer pa eksotiske steder, men i
virkeligheten er det ikke sinn. En av de mikroorganismer som vi fant og som vi trodde var meget
sjelden fant vi forste gang pa Jamaica. Nar vi si hadde l&rt mikroorganismen 4 kjenne, viste det
seg at den fantes faktisk overalt. Ogsa i Danmark. Man skulle bare lete pi en bestemt mite for 4
finne den.

KETIL GRAVIR:

Det var et spgrsmal til deg ogsd, Koktvedgaard.

MOGENS KOKTVEDGAARD:

Hvis jeg oppfattet det riktig, s var det problemet om 4 utnytte meget sma teknologiske differanser
med henblikk pa 2 blokkere konkurrerende industrier. Men det er jo en problemstilling som
patentlovgivningen har tatt stilling til for mange ar siden, med kravet til oppfinnelseshoyde, eller
“"inventive step” som det heter i den europeiske patentkonvensjonen. Finner du de nivarende krav
til "inventive step” for sma?

GEORG BACKER:

Jeg har registrert at det praktiseres slik at det stilles mindre krav i EF og i Miinchen enn det vi
har opplevet at det norske patentstyret gjor.
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MOGENS KOKTVEDGAARD:

Det er et meget stor problem du reiser der. Etter min oppfattelse s stiller vi i de nordiske land -
det gjelder ikke bare Norge, det gjelder ogsad Danmark og Sverige - alt for lave krav til
oppfinnelseshgyde. Er var nordiske praksis riktig? Etter min mening er svaret nei. Vi adelegger
patentbeskyttelsen ved A lage for sma patenter. Hvorfor har man den mekanismen? Jo, fordi den
enkelte oppfinner kan velge om han vil henvende seg til den nasjonale patentmyndighet eller til
EPO, Den Europeiske Patentkonvensjon. Og derfor sier de i EPO "at hvis vi er for strenge i
kravene, si fir vi ikke noen sgknader om patent - da seker man de nasjonale”. Og de nasjonale
patentdirektorat sier "hvis vi ikke har lempelige krav, si sgker de jammen EPO, og si taper vi
penger”. Det er et fryktelig problem. I gamle dager, den gang det stadig vekk var etisk tenkning
til, var det patentdirektoratene som var de offentlige myndigheter med en offentlig rettslig etikk.
De ga kun de patenter som de syntes man burde gi, i overensstemmelse med lovgivningen. Men
patentdirektoratene i vare dager er nzringsdrivende foretak. De skal tjene inn sine penger, og de
skal tjene dem inn i konkurranse med EPO. Og det er ogsad EPOs store problem for gyeblikket.
Og det er for galt, for det vil ogs& adelegge de gode industripatenter. Vi har jo hert foredrag fra
Novo-Nordisk, som jo har en enorm forskning og ligger globalt pa et meget heyt plan. De vil jo
ogsa bli edelagt ved at patentene ligger for tett pd hverandre.

KNUD AUNSTRUP:

En del av den problematikken koster oss fryktelig mye tid. I Europa kan man jo gjere innsigelser.
Hvis noen fér et patent ved EPO som vi finner har for lav oppfinnelseshoyde, si kan vi innsi, og i
mange tilfeller far vi rett. Tilsvarende mulighet har man ikke i USA. I USA har det dannet seg
den praksis at hvis et firma har penger nok og ensker 4 fi en oppfinnelse igjennom som patent, si
kan de presse p4, og til slutt blir myndighetene lei av presset og utsteder patentet. Vi har sett det
her na nylig hvor "Genentech" fikk et basalt gen-spleisnings-patent igjennom. Den slags patenter
ser vi flere og flere av. Eksperter pastir de ma vare ugyldige pA grunn av manglende
oppfinnelseshgyde, men s lenge det er utstedt et USA-patent, sa er det en inngangsbillett til en
meget stor rettssak.

KETIL GRAVIR:

Jeg vil gjerne fA en kommentar om Norge, Lossius.

PER LOSSIUS:

Det er klart jeg er helt enig. Dette er et stort problem. Vi presses av sgkerne til & gi patenter. Det
som ikke fungerer godt nok, det er innsigelsesinstituttet. Kom med innsigelser hvis det er noe dere
er uenig i! Dere har i Norge tre mineder 4 gjore det p3, i Danmark har man ni ni méneder. Og i
Sverige far man ogsa det til neste &. Vi kommer ogsa til 4 forlenge perioden, nér vi bare fir laget
loven. S4 her har den nasjonale industrien en oppgave - 4 passe pa patentverkene. Og gi gjerne til
Miinchen med innsigelser ogsd. Der ma dere riktignok betale en avgift, men hvis det er viktige
ting, sa kjor innsigelser.
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MOGENS KOKTVEDGAARD:

Arbeidet med 4 patentere innenfor genteknologi har kun ca. 5-10 ars erfaring bak seg. Og vi skal
lere ordentlig mye for vi riktig mestrer systemet. Jeg pleier 4 sammenlikne det med utviklingen
innenfor legemiddelpatentering. I det meste av dette arhundret hadde man absolutte forbud mot
enhver patentering innenfor legemiddelmiddelverden. Deretter gikk man over til A tillate
framgangsmaten til fremstilling av legemidler. Men ikke produktpatenter. Deretter prostituerer
man seg selv ved 4 tillate analogifremgangsmater til fremstilling av legemidler som betyr at
fremgangsmaten var kjent i forveien. Og deretter nir man si frem til 4 patentere legemidler. Men
man har fremdeles problemer med hva det er man patenterer. Kan man patentere annet enn den
opprinnelige indikasjon? Etterhinden ma jeg si at vi l@rte 4 handtere legemiddelpatentene. Men
det har tatt mange ar. Det er den samme situasjon vi stir i nd nir vi patenterer genteknologi. At
vi forsaker oss litt frem og praover pa den ene og den andre maten, og si lerer vi litt av
feiltrinnene.

Vi har etterhvert - nir vi legger alle landene sammen - en ganske stor praksis pa utstedelse av
patenter innenfor genteknologi. Men hva vi ikke har er en rettspraksis pa disse patenter utmalt ved
domstolene. Etter min mening er det derfor mange av de patentene som er utstedt, i hvert fall i
sin formulering, for gyeblikket ugyldige. De korresponderer ikke med den lovgivning som de gikk
inn pa basis av. Men vi har ikke noen rettssaker - det vil vi fd! Vi vil fa fryktelige rettssaker
innefor dette omradet. De tar dessverre sin tid & gjennomfere, men det er ferst nar vi har fatt
rettslig avgjerelse at vi virkelig kan si hva som er beskyttelsen pa dette omradet. Hva er for
eksempel kravene til oppfinnelseshoyde? Og hvor gar grensen mellom oppfinnelser og
oppdagelser?

Det er jo morsomt A hare hvordan Novo dro til Jamaica for i finne en bestemt del av naturen der.
Si tok de den med hjem, og det viste seg at den ogsa lever i Novo’s egen bakgard.

Er dette en oppfinnelse eller er det bare en del av naturen som man da fikk gye pa? Spersmaélet
er: Hva er den rette formulering av patentet? Det er nemlig ikke tvil om at den nytte som Novo
drar av denne mikroorganismen, den er patenterbar. De gjor noe som naturen ikke selv gjor. Si
derfor er selve patent-tankegangen korrekt. Spersmalet er kort og godt hvordan man skal
formulere slike patenter? Man vil alltid vere sikker hvis man formulerer dem som frembringelses
og anvendelsespatenter. S4 er det ikke noe problem. Da forklarer man simpelthen hva man gjor.
Man har vart ute og gitt en tur i naturen, man har funnet noe som man er interessert i, og s
forklarer man menneskeheten hvordan man kan anvende det, f.eks. i en vaskemaskin. Det har
naturen ikke selv funnet pa, for naturen har ingen vaskemaskiner. Men det har vi. Og deri ligger
det en utmerket patenterbar tankegang.

Men nir en formulerer patentet pd den maten at det.retter seg mot selve den mikroorganisme som
alltid har eksistert - pA Jamaica, i Novo’s bakgard - s har man en problemstilling som kan vare
vanskelig 4 hindtere. Og det er den vi skal preve ved en rekke prosesser. I Europa, ved de
europeiske domstoler, i USA’s Supreme Court.

Og nir vi har gjort det, sd kan vi strukturere var patentrett. Det vil, tror jeg, ta minst 20 ar for vi
kan gjere det. Inntil da ma vi leve med en viss usikkerhet, og da gjelder det for virksomhetene 4
formulere sine patenter si bredt som mulig. Det er jo konkurranse. For samfunnet gjelder det 4
serge for at patentene oppfyller gode krav til oppfinnelseshoyde og at man ikke far industriell
rettsbeskyttelse pA noe som vi har i naturen, som enhver har rett til utnytte.
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HANS PRYDZ:

Norske forskere er - uten at det har blitt gjort noen undersokelse av det - blitt slitt i hardtkorn
med forskere i andre land, hvor det fremkommer av undersegkelser at 30% av det de sysler med
allerede er utfert. Det kan da vare interessant 4 si at jeg for to &r siden sokte Forskningsradet om
penger til 4 fA legge databasen som handler om de genteknologiske oppfinnelser inn pa det norske
datanettet, og det ble blankt avslatt. I siste nummer av avisen fra Forskningsridet ble det jo slatt
stort opp at norske forskere ogsi antakelig ikke hadde tenkt langt nok der.

S4 hadde jeg tenkt 3 si litt om kart og terreng nar det gjelder det humane genom.

Terrenget for oss som driver i medisinsk biologi er de rekombinant DNA-fremstilte legemidler og
vaksiner osv. som er registrert i Norge, og som derfor er akseptert av det norske samfunnet som
produkter av humane gener. Lossius’ bilde av et gen er antakelig det som patentstyret i Norge og
i andre land opererer etter. Dette bildet gar ut pA at DNA er et hvilket som helst organisk molekyl
som man kan beskrive og herje med som andre molekyler.

Grensen mellom DNA i genomet og DNA i rekombinant form er fiktiv. For 4 studere DNA i
genomet m3 man ha det i rekombinant form. Hvis man sier at man kan patentere DNA i
rekombinant form, si betyr det i virkeligheten at man da kan patentere DNA i sin alminnelighet.
Det jeg na sier betyr ikke at jeg er motstander av patenter, men jeg gnsker en mer nyansert
holdning langs de linjer som professor Koktvedgaard redegjorde for. Jeg synes man ma bevege
seg lenger vekk fra genomet og DNA, over i "manipulert” retning for man kan sgke patent. Dvs
at man mi ha anvendelse og oppfinnelseshoyde. Det er nemlig det unike med det DNA-molekylet
at det ikke bare er organiske molekyler av en hvilken som helst annen art. Det inneholder
instruktiv informasjon som kan programmere eller instruere celler om hva de skal gjore. Og dette
kommer til uttrykk da ved at Var Herre eller Darwin - eller kanskje Véar Herre gjennom Darwin -
har utviklet et apparat for & holde DNA-molekylene konstante. Apparater beslaglegger f.eks. 10%
av genene i en bakteriecelle. S4 mye gir med til & reparere alle de skader som DNA-molekylet
utsettes for.

Dette er produktet av en evolusjon som har fort fra ur-suppen og frem til sjel og vilje, og som vi -
nér det gjelder det menneskelige genom - alle barer pa. Og jeg kan ikke se annet enn at det ma
vare uheldig 4 kunne patentere dette. Og da legger jeg til grunn ikke noe etisk prinsipp, men et
rent hensiktsmessighetsprinsipp.

Jeg har holdt pAd med medisinsk biologi i 30 ar, og jeg har klart registrert at etter at
kommersialiseringen virkelig trengte gjennom har det blitt mye vanskeligere & vare forsker. Det
er blitt mye mere taushet, og det er blitt mye vanskeligere 4 dpne for utveksling av informasjon
gjennom samtaler, besgk og mater osv, slik som man kunne ha tidligere. Vi opplever na stadig
vekk f.eks at foredragsholdere pa internasjonale, rent vitenskapelige mater, sier at "dette kan jeg
dessverre ikke snakke om her". Det var uhort for i tiden.

Effekten av "grace"-perioden er kanskje utmerket pa papiret, og det kan til og med vare en
empiri for at den er god, men jeg tror den empirien ber fornyes. Verdensbildet har forandret seg
for forskerne etter at genteknologien trengte inn. Den sterkt kommersielle interessen er naturlig -
for dette er jo et fantastisk verktgy. Dette er mitt budskap. Vi ber tenke oss litt om, s&rlig fordi
vi er i en laringsfase.
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FORSKER JACOB KLETTE. STATISTISK SENTRALBYRA:
"ER PATENT EN FORUTSETNING FOR SKONOMISK VEKST?"

Oversikt:

1) Noen sentrale trekk i gkonomenes bilde av gkonomisk vekst.

2) Akkumulasjon av kunnskap som faktor bak ekonomisk vekst.

3) Noen interessante trekk i veksten i norsk ekonomi de siste 10-20 irene.
4) Oppsummering og noen avsluttende merknader.

Er patenter en forutsetning for gkonomisk vekst? En av konklusjonene er: Nei, det far vi ikke
hépe. For jeg kommer sa langt vil jeg imidlertid sveipe innom en del andre poenger med relevans
for spersmail knyttet til forskning og patenter.

Om bakgrunnen for gkonomisk vekst: Det er ca. 35 4r siden den amerikanske gkonomen Robert
Solow presenterte en analyse av gkonomisk vekst som senere gav Nobelprisen i gkonomi. I denne
analysen viste han at veksten i produksjonen pr. arbeider i liten grad var korrelert med veksten i
kapitalinnsats pr. arbeider. Med andre ord: investeringene i realkapital var en underordnet faktor i
den gkonomiske vekstprosessen. Aukrust og Bjerke, som har arbeidet i Statistisk Sentralbyra i en
rekke &r, presenterte i 1958 en tilsvarende analyse for Norge. I trdd med Solows resultater fant de
at bare 1/3 av produksjonsveksten pr. arbeider kunne tilskrives vekst i realkapital, dvs.
investeringer i maskiner og bygninger.

Da stir man igjen med to tredjedeler, og hva kunne det vaere? Mistenkte i denne sammenheng
melder seg jo fort. Det er teknologisk utvikling og utdanning. Dvs. ulike former for
kunnskapakkumulasjon. Disse resultatene forte pA mange maiter til en omlegging av den
skonomiske politikken i Norge og i en rekke andre land. Undervisningsminister Sivertsen brukte
f.eks disse resultatene aktivt i sin argumentasjon for 4 fi styrket utdanningssektoren i Norge.

Gkonomer har ofte sterk tro pé fri konkurranse som en drivkraft for en effektiv ressursutnyttelse.
Vi kjenner jo alle Adam Smith’s "usynlige hdnd". Den tanken har blitt fort videre opp gjennom
hele rekken av generasjoner av gkonomer. Dette er et hovedprinsipp som stikker veldig dypt i de
fleste gkonomers tenkning.

Men konkurransen som en drivkraft bak effektiv ressursutnyttelse farer til visse problemer nér vi
kommer til det 4 fordele ressurser og foreta investeringer i kunnskap. Et s@rtrekk ved kunnskap
er at den er dyr 4 produsere forste gang, men vanligvis billigere & formidle videre. Det er meget
kostbart for et foretak & frembringe den kunnskapen som er ngdvendig for & kunne fremstille et
fullstendig nytt produkt eller en ny produksjonsprosess. Men nir dette er gjort, koster det lite 4 ta
denne kunnskapen i bruk eller 4 overfere denne kunnskapen til andre foretak. Et innovativt foretak
vil selvfelgelig forsake 4 beholde sin eksklusive innsikt i tekniske lgsninger. Det er denne
monopolsituasjonen som sikrer avkastningen i forskning og utvikling. Dersom det innovative
foretaket effektivt klarer 4 beskytte sin monopolsituasjon, vil det kunne hoste ekstraordinare
fortjenester. Men samtidig er det klart at denne monopolsituasjonen medferer en lite effektiv
utnyttelse av den kunnskapen som er frembragt. En samfunnsgkonomisk effektiv ressursbruk
tilsier at kunnskap skal spres til alle som har en nytte av denne kunnskapen som er minst like stor
som kostnadene ved 2 spre denne kunnskapen.
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P4 den annen side kan det ofte vere vanskelig & beskytte monopolrettighetene til ny kunnskap, i
hvert fall over lengre tid. Bruk og salg av nye, forbedrede produkter forer til en spredning av
informasjon om tekniske nyvinninger, og ofte vil denne informasjonsspredningen vare ngdvendig
for A stimulere ettersporsel. Av disse grunner vil et innovativt foretak ofte ha problemer med 4
beskytte sin monopolsituasjon.

Begge disse forhold medferer at kunnskap vil bli produsert og distribuert i for liten grad ut fra
rene privatekonomiske betraktninger. Ofte vil den samfunnsgkonomiske avkastningen pa
investeringer i forskning og utvikling vare langt hgyere enn det den privatekonomiske er. Dette er
bakgrunnen for at ogsa gkonomer erkjenner at en effektiv ressursutnyttelse innenfor
kunnskapsproduksjon krever et offentlig engasjement. Man kan ikke overlate det til bedriftene pa
egenhind. I denne sammenheng er patenter en nest-best lgsning i det 4 sikre en effektiv
ressursbruk til investeringer i forskning og utvikling. Man stir i en avveiningssituasjon, som
Follesdal papekte. Pa den ene side gnsker man 4 sikre incitamenter til 4 drive med FoU (forskning
og utvikling), for 4 utvikle nye produkter. P4 den annen side ensker en 4 unngi unedig
monopoldannelse.

Det har vart gjennomfert en omfattende intervju-undersokelse i USA som har forsgkt 4 kaste lys
over betydningen av patenter. Det er ikke overraskende at det er store forskjeller mellom
naringer. Et av trekkene som kommer frem er at i de fleste naringer er patenter lite viktig. Men
det er enkelte neringer hvor det synes 4 vere en utbredt oppfatning at patenter er svert viktige.
Dette gjelder forst og fremst kjemisk industri.

I de fleste andre n®ringer er hemmeligholdelse en langt mer utbredt metode for & sikre avkastning
pa FoU-investeringer.

Statistisk Sentralbyrd sammen med en rekke andre institusjoner i Europa, gjennomferer for tiden
en undersokelse tilsvarende den amerikanske for & forsegke & kaste lys pa verdien av patenter i
ulike n@ringer og for ulike bedrifter.

Beregninger antyder at omlag halvparten av produktivitetsveksten i vestlige land de siste 20-30
arene er knyttet til "eksterne virkninger”, dvs. spredning av kunnskap utenom markedet. Hvordan
sprer denne kunnskapskapitalen seg? I USA har man brukt den informasjonen som ligger i
patentregistrene, og spesielt sitering av patenter for & belyse dette spersmalet. I et patentsertifikat
vil du sitere andre patenter som er beslektet med det patentet du selv har fatt. F.eks er det pavist
at bedrifter som befinner seg i n@rheten av et universitet som har generert patenter har en storre
tendens til 4 sitere disse patentene enn bedrifter som ligger geografisk lenger unna. Disse
resultatene viser at det eksisterer en malbar, positiv effekt av geografisk samlokalisering av
forskningsvirksomhet. Det er ikke en tilfeldighet at vi har Silicon Valley eller at vi har et
teknologimilje rundt SINTEF og NTH. Resultatene viser ogsa at forskning ved universitetene har
anvendelser i n@ringslivet i et omfang som er statistisk malbart. Det som foregir pi universitetene
er ikke bare tankespinn, men har ogsa en praktisk nytte.

Et annet aspekt en har sett pa er hvor lang tid det tar fra en oppfinnelse finner sted og til det
genererer nytte hos konkurrerende foretak. Ved & bruke patentstatistikk, kan en se hvor langt
tidsintervall det er mellom oppfinnelse, utstedelse av patent og dette patentet begynner 4 siteres i
patenter fra andre foretak eller forskningsmiljger. Dette spennet er ofte veldig kort. Ett til to ar
synes & vare en slags middelverdi fra et patent tas ut og til det blir sitert i andre patenter.
Patentstatistikken viser dessuten at patenter tatt ut av universiteter synes 4 ha en mer generell
karakter enn patenter tatt ut av private institusjoner. Patenter som er tatt ut av universiteter blir
ofte sitert av en bredere eller sterre gruppe bedrifter enn patenter som er tatt ut av private
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institugjoner.

For 4 konkludere dette om kunnskapskapital og patenters rolle vil jeg for det forste si at patenter
er kroneksempelet pa at det ikke er noen enkel sammenheng mellom gkonomisk vekst og okt
konkurranse. En er nedt til 3 begrense konkurransen for 4 stimulere til forskning og utvikling. Og
det er et syn pa konkurranse som ikke gkonomer har si lett for 4 ta innover seg. Patenter synes
viktige i et fitall nzringer - spesielt kjemiske produkter og design av integrerte kretser. N4r en ser
pé utviklingen i forskning og utvikling kan det kanskje tyde pa at patenter blir viktigere i drene
fremover, i og med at kjemisk og bioteknologisk industri vokser sterkt. Kjemisk-tekniske
produkter har hatt den raskeste veksten i FoU-investeringer, og den raskeste veksten i FoU-
intensitet i norsk industri i 1980-arene, og ligger na pa topp. Vi kan ogsa lere mye interessant om
innovasjonsprosessen og nytten av investeringer i forskning og utvikling ved 4 se pa
patentstatistikken.

Sa skal jeg si noen ord om veksten i norsk gkonomi i de siste 20 arene. Det var en betydelig
knekk i produktiviteteskurven rundt 1970. Produktivitetsveksten synes 4 stoppe opp. Mens 60-
drene var preget av en produktivitetsvekst pd omlag 2%, s& var det liten eller ingen
produktivitetsvekst etter 1970. Dette tok seg litt opp igjen utover pa -80-tallet, men
produktivitetsveksten er stadig lavere enn den var for 1970. Mens ekt produktivitet "forklarte"
rundt 2/3 av veksten i produksjon pr. arbeider for 1970, er den na nede i 1/3. Og dette har
bekymret skonomene. Utviklingen i alle andre vestlige land har gitt parallelt. Nar det investeres
stadig mere i forskning og utvikling, er det jo foruroligende at dette ikke viser seg i form av gkt
produktivitet eller teknologisk utvikling. Er det sinn at vi far stadig mindre ut av
forskningsinvesteringene vare?

I perioden fra 1975 og til midten av 80-tallet har det da vart et fall i patentseknader pr. FoU-
kroner pa rundt 40% - et ganske dramatisk fall. Dette ikke er noe enestiende for Norge. Hvis vi
ser pA amerikanske data ser vi ogsé her et vedvarende fall i antall patenter pr. FoU krone. P4
slutten av 80-tallet var det imidlertid en viss oppgang, bade i USA og i Norge. Men fra 1920 til
1990 var det totalt sett en stabil fallende trend i patenter pr. FoU-krone. Midt i denne perioden
har vi en enestiende vekstperiode i amerikansk historie, perioden etter den 2.verdenskrig. Dette
tyder kanskje pi at patenter ikke er en si god indikator pa produktivitetsvekst og teknologisk
utvikling som en kanskje skulle tro.

Javel, kanskje patenter ikke har gkt i antall, men kanskje patentene har blitt mer og mere verdt?
Det er en del undersgkelser som antyder at det stadig blir dyrere 4 frembringe et nytt patent. Og
spersmalet er hvorfor investeres det da mer hvis disse ikke blir mer verdt.

For 4 belyse dette har det vart gjort en undersgkelse bl.a pd norske data, hvor en har sett pd
antall patenter som fornyes etter et visst antall &r. For norske patenter er det slik at man mé betale
en fornyelsesavgift hvert ar for 4 holde patentet i hevd. Hvis en gjennomsnittlig patent ble stadig
mere verdt ville man forvente at en stadig storre andel av patentene vil bli fornyet etter et gitt
antall &r. Vi ser imidlertid ingen slik tendens i patentstatistikken. Statistikken viser i denne
forstand ikke noen tendens til at patentene blir s& mye mere verdt.

Konklusjonen ma bli at vi har to indikatorer; produktivitetsvekst og patenter pr. FoU-krone, som
synes 4 peke i samme retning, nemlig at FoU-investeringer kaster mindre og mindre av seg. Dette
er et problem som blir heftig debattert i de internasjonale, gkonomiske kretser. Det er ikke noen
konsensus om hvordan dette skal fortolkes.

Patenter synes ikke 4 vere av stor betydning for FoU-investeringene med unntak av noen fa
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nazringer. Men det er jo et interessant trekk, at i noen av de mest innovative n®ringene, kjemisk
industri og design av elektroniske kretser, fungerer patentbeskyttelsen best. Dette er n@ringer som
investerer svart mye i FoU.

Hvis patenter er si viktig for ekonomisk vekst, si er det trekk i utviklingen som tyder pa at vi far
mindre og mindre igjen for FoU-investeringene vire. Alternativt ma konklusjonen vare at patenter
blir mindre og mindre viktige i forhold til gkonomisk vekst. Eller med andre ord: Hvis vi gnsker
oss skonomisk vekst, s3 fir vi hape at patentering ikke avspeiler var evne til 4 produsere
innovasjoner.

PANELDEBATT .
"KAN PATENTER PA LEVENDE ORGANISMER FORSVARES?"

KETIL GRAVIR:

Vi har hatt en alvorlig debatt i Norge om bioteknologi og patentering, som kuliminerte i Stortinget
i desember i fjor, hvor to partier anla sterkt kritiske syspunkter til de prinsippene som ligger i &
patentere levende organismer. De etiske sidene ved patentering av bioteknologiske oppfinnelser
har veart diskutert i regi av Nordisk Ministerrdd. Samtidig har vi ni fatt understreket hvor viktig
patent og patentbeskyttelse er for industriell virksomhet.

PROFESSOR JENS GABRIEL HAUGE, VH:

Jeg vil kort ta opp det sporsmalet om det er forsvarlig med patent pd genmodifiserte dyr, eller
transgene dyr. Transgene dyr er aktuelle som forsgksdyr i biologisk og medisinsk forskning, som
bioreaktorer til produksjon av medisinsk viktige proteiner, og som forbedrede produksjonsdyr i
land- og havbruk.

I den forste kategorien fremstiller man blant annet modeller for humane sykdommer. Modeller
som er hjelpemidler til & komme frem til bedre sykdomsforebyggelse og terapi. Velkjent eksempel
pa patentering her er USA-patentet fra 1988 pd Onko-musen. Nylig ble det i USA gitt patent pa
tre andre slike muse-modeller, en for resistens mot virusinfeksjon, en for forsterret prostata, og en
for svekket immunforsvar. Onko-mus patentet innebarer at Du Point, som gkonomisk stattet
Harward-universitetets forsek pd & legge inn myc-onko-genet i mus n3 har lisensen pa produksjon
og salg av disse musene som er blitt et veldig viktig redskap i innen kreftforskning.

Nar det gjelder de medisinproduserende dyrene, s gar jeg ut fra at det er sekt om patent for
sauene som produserer emfysem-medikamentet alfa-1-antitrypsin i store mengder i sin melk. Det
samme gjelder sikkert ogsd oksen Hermans detre som blir i stand til 4 lage melk med humant
lactoferrin, et protein som ellers bare finnes i morsmelk.

Disse sistnevnte kuene, fra firmaet Gene Pharm, star forsividt p4 grensen til den tredje
kategorien, transgene produksjonsdyr i hav og landbruk. P4 dette omradet ligger praktisk
utnyttelse av eventuelt patenterte dyr et stykke inn i fremtiden. Det mest interessante er dyr med
bedre resistens overfor forskjellige parasitter, virus og bakterier, og dyr med raskere vekst og
bedre forutnyttelse.

Dersom man nekter & gi patent pa transgene dyr, kan det lett fore til svekket innsats pd disse tre
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feltene. Det ville vare uheldig - ja etter min oppfatning uetisk. N4 er det jo reist innvendinger av
forskjellige slag. En innvendig lyder: Patentering vil ske dyrets lidelser. Til det er 4 si at et
patentert dyr ikke behever & ha det darligere enn et upatentert dyr. Det kan vare tvert om. Men
mere prinsippielt - det er dyrevernmyndighetenes oppgave 4 passe pa dyrs helse, ikke
patentvesenets.

KETIL GRAVIR:

Hyvis dette stimulerer til 4 konstruere et dyr som er nadt til & f et lidelsesfylt liv fordi det har en
defekt, f.eks som modell for en menneskelig sykdom, hva da?

JENS GABRIEL HAUGE:

Der har du den avveiningen som vi har vart inne pa feor. To verdier veiet mot hverandre. I human
sammenheng godtar vi det.

Det har ogs3 vart nevnt at patentering av dyr reflekterer en dominerende holdning hvor man ikke
tar hensyn til dyrets innerste natur. Men en slik pastand rammer jo i like stor grad var
domestisering av dyr. I var kultur er det slik at dyr kjopes og selges, de brukes, de slaktes og
spises. Men enten de er patenterte eller ikke s skal de behandles med omhu og respekt.

En tredje og kanskje den vesentligste innvendingen er av gkonomisk-sosial natur. Det blir kostbart
og komplisert for bendene dersom royalities skal betales. Ikke bare for de innkjopte avisdyrene,
men ogsa for avkommet. Her mi det vare mulig 4 komme frem til en ordning som laner fra
UPOV-systemet, prinsippet om "farmer’s privilege". Slik at bonden uten nye omkostninger kan
bruke avkommet i egen avl, men avsta fra 4 selge avisdyrene. En slik ordning er jo ni skissert for
patentert korn i det reviderte EF-direktivet.

Og endelig sa har vi hensynet til u-landenes behov. U-landene er bekymret for at i-landenes
patentsystem skal vare til ulempe for dem selv. Og det er forstaelig. Det er viktig at vi stetter
bioteknologiforskningen i u-land for 4 unngé en varig monopolstilling for utenlandske
husdyrfirmaer. Men samtidig kan vi vare behjelpelig med at egnede i-landsutviklede patenterte
husdyr kan bli tatt i bruk i u-land, nir slike dyr da blir tilgjengelige. Det ligger litt i fremtiden.
Det kunne skje f.eks. etter monster av trekant-arrangementer for teknologioverfering for transgene
planter, som er kommet i stand i noen tilfeller. Firmaet som utvikler og fir patent p4 den
transgene organismen, stiller den til radighet for avlsorganisasjonen i et u-land, mens statlige eller
private u-hjelpsmidler betaler lisensen.

Kort konklusjon: Jeg mener ikke at alle transgene dyr bor patenteres, men patentering kan vare
én viktig og riktig stimulans ogsé her.
KETIL GRAVIR:

Det betyr, hvis jeg forstar deg rett, Hauge, at de problemer du ser ikke er knyttet til
patenteringen, men er allmenne problemer?
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JENS GABRIEL HAUGE:

Ja, problemene er ikke knyttet til patenteringen. Selve genmodifiseringen kan skape problemer,
men det er det da opp til dyrevernmyndighetene 4 passe pi - lovgivningen pi det omradet.

KETIL GRAVIR:

Jo, men hvis det er riktig at selve patenteringen er en drivende kraft i den prosessen her, si vil jo
det bety at patentering som prinsipp gjeor at det genmodifiseres mer, og dermed er man ute pA "en
genetisk rullett"?

JENS GABRIEL HAUGE:
Vel, men det far jo ogsd gode konsekvenser som jeg var inne pd, musemodellene osv.

De blir da prinsipielt av samme natur som forsgksdyrproblematikken generelt, hvor man da ma
soke om godkjennelse. Man ma legge frem en forsgksprotokoll, og det ma vises at dette er nyttig.

FORSKER KRISTIN ROSENDAL, FRIDTJOF NANSENS INSTITUTT:

Vi har hert om de etiske prinsipielle problemer som er knyttet til patentering. Det jeg savnet i den
fremstillingen var at man hadde gatt litt mere inn pa det spesielle ved bioteknologien - at her
holder vi ofte p4 med produkter som bergrer menneskelige basisbehov innen mat og medisiner. Vi
kan ta utgangspunkt i den norske patentloven. Inntil ganske nylig hadde vi i Norge unntak for
n@ringsmidler og farmasgytiske produkter, nettopp med den begrunnelse at her dreier det seg om
basisbehov som ingen burde ha en enerett p& 4 produsere og markedsfore. Da man gjorde slutt p&
dette unntaket, var det samtidig med en bestemmelse om at man skulle oke adgangen til
tvangslisensiering, slik at ikke noen kan ta patent pa et produkt og dermed holde det borte fra
markeder som ikke er si kjopekraftige.

Grunnen til at dette er blitt aktualisert ogsa i global sammenheng, henger sammen med en debatt
som har pagitt ganske lenge innen rammen av GATT. Der har man for ferste gang ni i den siste
Uruguay-runden begynt 4 diskutere patenter. Og her har vi hatt en sterk nord/ser konflikt, fordi i-
landene, med USA i spissen, har onsket 3 innfere den samme type patentregler i alle land. De har
sagt at dersom et land unngar dette, s vil det oppfattes som et brudd pA GATT-reglene. Dette har
mange u-land reagert ganske negativt pa, blant annet med henvisning til at de fleste i-land tidligere
hadde unntak for mat og medisiner. Mange u-land mener at patentsystemet slik som det er i dag er
skreddersydd etter i-landenes teknologiske og gkonomiske utvikling, og passer i mye mindre grad
pa u-landenes gkonomiske og teknologiske utvikling. Selvfolgelig er det enorme forskjeller
mellom forskjellige u-land, slik at for noen vil det allerede vare gunstig & innfere liknende
patentsystemer.

KETIL GRAVIR:

Skulle vi da ha et darligere system, fordi vi skulle prgve 2 drive u-hjelp ved hjelp av det darlige
systemet?
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KRISTIN ROSENDAL:

Poenget mitt her var at Norge kanskje burde prove a folge den linjen som vi har hatt tidligere, og
prove 4 std i mot presset med 4 innfere den samme type patentsystemer i hele verden.

KETIL GRAVIR:

Vil du at vi skal ha en egen, norsk patentlovgivning eller vil du at vi skal ha en lik Europas?

KRISTIN ROSENDAL:

Jeg tror Norge fremdeles kan finne stottespillere til 4 ga videre i & myke opp det som ligger pA
bordet na innen EF. Slik det har kommet til uttrykk her, hores det ut som om Norge er veldig
spesiell i den méten vi oppfatter hele patentproblematikken p&. Og jeg tror at det er en litt
unyansert fremstilling. Det er ganske mye storre motstand ogsa i andre europeiske land enn det vi
har fatt inntrykk av i dag. Et eksempel pa det kan hentes fra Sveits, hvor det ogsé er sterke
krefter mot en videre patentadgang. Den sterke sveitsiske industrien og nzringslivet snsker utvidet
patentadgang. Samtidig har 69 organisasjoner klart A presse igjennom et krav om folkeavstemning.
Det trengs 100 000 underskrifter i Sveits for 4 holde folkeavstemning, og de har fatt 120 000
underskrifter. Et av kravene er at det ikke skal vare patenter innen genteknologi.

KETIL GRAVIR:

Men hvis de har rett som hevder at det blir mer hemmelighetshold hvis du ikke har et
patentsystemet, hva da?

KRISTIN ROSENDAL:

Kanskje, men samtidig er det ogsi litt naivt 4 tro at patentsystemet til fulle imetegir problemet
med hemmeligholdelse. Mange patentsgknader innen bioteknologien er allerede i dag sipass
kompliserte at kravet om reproduserbarhet, som er en forutsetning for & f4 patent, i realiteten ikke
oppfylles. Andre forskere kan i mange tilfeller likevel ikke bruke denne informasjonen videre i sin
forskning. Vi har jo ogsi hert hvordan industrien - som star bak en del patentsgknader - har klart
A presse igjennom sine patentsgknader, til tross for at det er ganske stor tvil om hvorvidt disse
patentsgknadene egentlig tilfredsstiller patentkravene.

KETIL GRAVIR:

Jan Husby, stetter du Kristin Rosendal i dette?

FORSTEKONSULENT JAN HUSBY, DKREKTORATET FOR NATURFORVALTNING:
P4 noe, ja. U-land/i-lands problematikken kommer ogsa frem i det som er konvensjonen om

biologisk mangfold og Agenda 21, og den konkrete oppfelgningsplanen for konvensjonen. U-
landene er de fremtidige leverander av det genetiske mangfoldet, som sannsynligvis kommer til 4
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bli grunnlaget for den bioteknologiske industrien som man forventer kommer i fremtiden.
Konvensjonen setter rammer for hvordan overfering av genetisk materiale fra i-land til u-land skal
foregd. Artikkel 16 tar opp patentering og patentrettigheter. Konvensjonen skal ivareta u-landenes
rettigheter i forhold til det genetiske materiale som er brukt i patentene. Det er pi gang
forhandlinger om 4 utarbeide en protokoll som skal styre denne type utveksling.

KETIL GRAVIR:

Vi herte at Novo-Nordisk var nede p& Jamaica og fant en mikroorganisme der, som ble utnyttet.
N3 viste det seg at den ogsa fantes i Danmark - men hvis den bare hadde vart pa Jamaica, da
ville jo dette vart i prinsippet Jamaica’s eiendom. Men selve kunnskapsfaktoren kom jo fra Novo,
og uten den kunnskapen si hadde ikke denne mikroorganismen hatt noen verdi? Her har du et
dillemma. Hvordan gjores den biologiske rikdommen som den du beskriver anvendbar og synlig?
Kunne ikke eksistensen av patenter vare den riktige veien & gi ogsa for u-land, slik at de far
beskyttet sin biologiske rikdom? Mens det n3 er dpent for reverier, enten ni roverne kommer fra
Kgbenhavn et annet land?

JAN HUSBY:

Ja, det kan du si. Men det er et dilemma her. Patentsystemet er ikke egnet for & ivareta det
genetiske mangfoldet som finnes i u-land, men for de som utvikler genmodifiserte produkter i i-
land.

Jeg tror at patentsystemet kanskje ma opp til en helt ny vurdering. Et siersméil vil vere om
patentsystemet er tilpasset det 4 ta patenter pa gener, pd genmodifiserte organismer og pa
foredlede, naturlige organismer. Det er vel ogsi litt av intensjonene i stortingsmeldingen om
bioteknologi at man skal foreta en type revurdering av patentsystemet og patentloven etter at EQS-
forhandlingene og GATT-forhandlingene er ferdige.

KETIL GRAVIR:

S4 du ser patentsystemet som velegnet til 4 utnytte naturen, men ikke til & beskytte den. John
Afseth, fA here ditt syn.

ADM.DIR JOHN AFSETH, MEDINOVA:

Jeg kan forst si litt om bakgrunnen min. Jeg har altsd vart universitetsforsker og s har jeg
arbeidet i en bioteknologibedrift som heter Dynal. Det er i dag Norges storste bioteknologibedrift.
Jeg var ansvarlig for en ambisies patenteringsvirksomhet der, og i Medinova fortsetter vi den
tradisjonen.

Adrenalinet i dette matet er helt patagelig. Det tror jeg henger sammen med at en bruker symbol-
ord som i utgangspunktet virvier opp mange folelser: Patent og Liv. Nar en begynner 4 se litt
nzrmere pa det, si vil det vise seg & vare fir, det som er under pelsen.

Vi har patenter for at vi som forbrukere og medborgere i denne verden skal fa utviklet best

mulige produkter, og at det skal lages best mulig behandling innen medisin, og at dette skal bli
tilgjengelig for hele verden. Patenter er ikke noe superkapitalister har funnet opp -
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Frankenstein’ere som sitter og manipulerer p laboratoriene sine og ender opp med noe gatefullt
og forferdelig. Patenter serger for at det er pa papiret - at det kan brukes.

Patentlovgivningen gir ikke noen hjemmel for den som bruker patenter kun defensivt. Hvis man
ikke utnytter patentseknadens innhold til det beste for menneskene, si gjores patentet ugyldig.
Béde av patentstyrer og i rettssalen. Det kan koste penger 4 f rettsavgjorelser, men muligheten er
der. Det er utenkelig 4 fa fremskritt innenfor medisin uten muligheten som patentbeskyttelse gir.
Vi ville i dag ha vart uten legemidler som sparer samfunnet for milliardbelgp i dret, hvis vi ikke
hadde hatt en patentbeskyttelse og en industri som kan investere i ny forskning. Nar Statistisk
Sentralbyra prater om samfunnsgkonomisk utnyttelse, s glemmer de at det skal investeres for
fremtiden i forskning. Jeg synes ogsa at u-land far ufortjent mye oppmerksomhet. Hvis jeg skal
vare litt provoserende: Jeg har svert fa bekymringer for patentlovgivningens effekt p u-land. For
naturlig forekommende arter kan jo ikke patenteres som sidan. Det kreves en nyhetshayde og en
oppfinnelseshoyde for at noe kan patenteres. Det er helt galt 4 late som at man kan patentere noe
som forekommer som mangfold i u-land og forhindre at landsbyboere i Afrika kan benytte dette
pa vanlig mate. Hvis de har brukt dette s& ville det vare harakiri for patentsgker 4 gi ned og
prove & gl i konflikt med noen som har brukt det naturlig i &revis. For det viser jo at patentet er
ugyldig, slik jeg i beskjedenhet har oppfattet patentlovgivningen.

KETIL GRAVIR:

N2 misforstir du mer enn du behgver. For grunnen til at dette kom opp i Rio-konvensjonen i
debatten, det er at man ser p4 om det finnes noe i u-landene som kan hjelpe dem ut av sin ned og
fattigdom. Og si sier man: Jo, de har et enormt rikt biologisk mangfold, det er et
konkurransefortrinn. Og si sier man: "Finnes det noen mater de kan fi utnytte det pa?" Fordi det
mener man er ganske rimelig.

JOHN AFSETH:
Det er jeg ikke uenig i. Men jeg tror det er mere god vilje enn det er noe annet.

Et av verdens sterste legemidler i dag kommer fra lav pA Hardangervidda og er sveitsisk. Hvis vi
hadde hatt beskyttelse pd mangfoldet i naturen vir, si burde det altsd vare norsk. Det gir ti-talls
milliarder i 4rlig inntekt. Grunnen til at jeg har lite adrenalin i diskusjonen om dette er at
spersmilet egentlig ikke avgjores i Norge.

I de sammenhengene som jeg har arbeidet med patenter si har vi ikke engang brydd oss med & ta
ut norske patent. Markedet er for lite og kostnadene for store. Selv om jeg ikke synes at det
norske patentstyret er urimelige pd noen som helst méate, starter vi utenlands, og da blir en norsk
oversettelse uforholdsmessig kostbar i forhold til et marked pa fire millioner mennesker.

KRISTIN ROSENDAL:

Jeg synes det er viktig 4 fA frem at diskusjonen egentlig ikke gér pa ja eller nei til patenter
generelt. Det som er interessant er hvor langt skal denne patentmuligheten g4? Vi har to spesielt
problematiske omrider: Muligheten for & patentere det som egentlig er naturlig forekommende
materiale. Og vi stgter ogs3 pa en del problemer nir vi begynner 4 patentere produkter og
metoder innen landbruket.
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John Afseth sier at man kan ikke patentere naturlig forekommende materiale pd grunn av kravet
om oppfinnelseshayde. Dette har vi sett i praksis at ikke stemmer helt. Det nasjonale
helseinstituttet i USA sendte inn sin patentsgknad pa bortimot 3 000 menneskelige gener fra
genom-prosjektet. Sgknaden ble avsltt av det amerikanske patentkontoret fordi NIH ikke visste
hva genene kodet for. De kjente ikke til den industrielle anvendbarhet. De visste ikke hva slags
funksjon disse genene hadde. Det jeg synes er skummelt med den avgjorelsen, er at man ikke sa
at her er heller ikke kravene om oppfinnerhgyde innvilget. Slik at nir NIH sier at "ni vet vi
hvordan genene fungerer”, da er det likevel 4pning for at de i neste omgang kan f3 patent. Som en
reaksjon pi denne patentsgknaden i USA sendte man i Storbritannia inn en liknende seknad pi ca.
1 000 gener. Reaksjonen fra de franske, tyske og italienske forskningskollegaer var "ni vil vi ikke
lenger utveksle forskningsresultater med dere”. Og dermed fikk man et lokk pa den
forskningsutvekslingen. Og da fremmer ikke lenger patenter den frie forskning.

JAN HUSBY:

Jeg etterlyser oppfinnelseshgyde pa en god del saker som har vart nevnt, bl.a i forhold til
enzymer og naturlige mikroorganismer. Hva er patenthgyden ved A ta en mikroorganisme fra jord
inn i laboratoriet, renfremstille og rendyrke den, samt finne et eller annet produkt som den
produserer? Jeg finner ikke at dette inneb@rer noen patenthayde i det hele tatt. Det er en
beskrivelse av det som foregr i naturen. Det er naturlige produkter. Nar man gir videre og
begynner 3 utnytte dette kommersielt i en prosess, s mid man se pa prosessen. Man ber ikke
kunne ta patent pa organismen som sadan, slik som det har vart diskutert her tidligere.

KETIL GRAVIR:

Det er tyveri altsa?

JAN HUSBY:

Jeg mener ikke at dette er tyveri, men man kan stille sporsmal om ikke det som er naturlig
forekommende organismer i verdenssammenheng er noe som herer hele menneskeheten til.

JENS GABRIEL HAUGE:

Jeg er enig i det. Det er i patentsystemets natur at det skal settes inn i en industriell anvendelse.
Det skal kaste noe av seg. Man skal ikke ta et gen ut av naturen og ta patent pa det.

JOHN AFSETH:

Jeg skal kanskje si at jeg er helt uenig jeg, da. Hvis det ikke var noen oppfinnerhgyde i det 4
plukke ut en helt unik lipase etter 4 ha screnet tusenvis av bakterier og finne en lipase som
virkelig kan fungere i den temperaturen i vaskevann, er det rart ingen hadde gjort det feor.

En replikk til Rosendal om at patenter fungerer darlig fordi at kravet om reproduserbarhet ikke

synes & oppfylles. For hvert eneste patenterte legemiddel stir det selskaper i ke i arevis for
patenttiden gér ut. De sorger for registrering og gjor studier for & vere klare den dagen som
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patentsgknaden g";r ut.

KRISTIN ROSENDAL:

Nir jeg sa at disse patentsgknadene var si kompliserte, s4 mente jeg at man ikke kan sjekke at de
er fullstendig utfylt. Det skjer faktisk at det kommer igjennom en del mangelfullt utfylte
patentsgknader, fordi det blir sa komplisert for de som sitter i patentstyrene.

MOGENS KOKTVEDGAARD:

Jeg vil gjerne si noe om forskernes angst for 3 uttale seg. Jeg tror at det er en del som bruke
"dette kan jeg ikke si noe om" simpelthen fordi de ikke vet noe. Og si sier de "det er fordi jeg
har en hemmelig oppfinnelse”. Men det skal man ikke tro pd. Forskere kjemper om offentlige
midler, og det tror jeg er en meget storre drivkraft i hemmeligholdelse enn patenter. Nir man har
innlevert patentseknaden, ma man offentliggjere senest halvannet ar etterpa.

PER SANDBERG, UNIVERSITETET I TRONDHEIM, SENTER FOR MEDISINSK
ETIKK:

Jeg vil begynne med det Kristin sa, at vi har hatt et unntak tidligere for monopol for mat og
legemidler. Hvorfor har den etiske grunnverdien bare forsvunnet ut nd? Det var veldig
oppklarende synes jeg, at vi har fatt klargjort at patent er et usedvanlig darlig instrument for 4
regulere mye genforskning. For eksempel er det veldig darlig for & regulere dyreplageri. Det skal
vi ta oss av med andre regler. Men patent er et instrument for 3 fordele gkonomisk
eiendomsrettigheter. Det synes jeg Afseth veldig greit klarer 4 overse og gjere uproblematisk nér
det gjelder nord/ser konflikten. Han sier at patentsystemet er et system for 4 sikre at vi far best
mulige produkter. Visst er det det. Men hvis vi tar et globalt perspektiv, si far vi ikke de best
mulige produkter i dag fra et u-landsperspektiv. Grunnen til at vi ikke kan utnytte bioteknologien
pa best mulig mate er at vi er 1ast i var konkurranse. Konkurranse mellom forskere, konkurranse
mellom bedrifter, og konkurranse mellom patentstyrene, som vi har fatt bevist i dag. Mye av den
trilingen og jakten som skjer i verden, skjer ikke tilfeldig. Nar man er pa jakt etter planter som
har blitt utviklet gjennom hundretalls av &r. Eller planter som lokalbefolkningen har kunnskap om.
S3 kommer Sandoz, Novo & Co og fir et patent. Gjennom at de behersker et sprak som er det
nest minst kompliserte spraket i verden. DNA-spraket. Det er pa fire bokstaver. Dataspraket er to
bokstaver, si det er enn enklere.

KETIL GRAVIR:

Vi kommer altsi inn og overtar eiendomsretten til det som f.eks. landsbybefolkningen har utviklet
gjennom hundredevis av ir ved at de har foredlet sine matvekster?

SANDBERG:

Det er klart at Novo og Sandoz & Co gjer et videre steg. Men det er noe urettferdig i at de skal
fa sa store eierrettigheter til en kunnskap som egentlig er mye storre.
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F.KONS JAN P.BORRING, MILJOVERNDEPARTEMENTET:

Jeg jobber ikke med norsk bioteknologipolitikk og har forsavidt ingen synspunkter pa norsk
patentlovgivning og hva som er best og verst, men det har falt en del replikker her om u-lands
perspektivet, som forsdvidt er mitt bord. Jeg jobber i internasjonal avdeling og var med og
forhandlet biodiversitetskonvensjonen. Og det er andre som har vart inne pa det at vi er i ferd
med i fi en debatt som er altfor generell. For det forste ber vi ikke bare snakke om ikke bare "er
patentering greit eller ikke", men ogsa "hva slags ting skal kunne patenteres”. Basisvaren
matvarer stir selvfelgelig veldig sentralt i diskusjonen om mulige unntak. En av paneldeltakerne
uttrykte at han ikke kunne forstd de argumentene som har kommet om hvorfor dette spesielt skulle
ramme u-land. Dette er ikke noe som er funnet pa av folk som ensker 4 finne frem til
motforestillinger. Dette er et synspunkt som kommer fra u-landene selv. Et av de tre mest
kontroversielle punktene under hele forhandlingsprosessen om konvensjonen var patentsparsmalet.
Det er mange eksempler pa at landbruksgener er hentet ut av u-landene, puttet i internasjonale
frebanker, senere brukt som grunnlag for bioteknologisk og annen landbruksforskning, som har
gitt som sluttresultat et patentert produkt. S4 vidt jeg kan skjonne er det en bred internasjonal
enighet om at det er et problem. Det er anerkjent i konvensjonen at det er et problem. Det er
anerkjent i resolusjon nr. 3 fra Nairobi, hvor man sluttforhandlet konvensjonen at spersmailet om
hva som na skal skje med det materiale som er 1 eksisterende genbanker. Det skal forhandles
videre, og det kommer til 4 skje bade i FAO og i regi av UNEP. Man kan ikke stikke under en
stol at her er det helt reelle konflikter som man ikke er blitt enig om internasjonalt hvordan skal
loses.

SEKRETARIATLEDER RUTH KLEPPE AAKVAAG, BIOTEKNOLOGINEMNDA:

Jeg synes det er viktig 4 sla fast at det er ikke patenter p4 mikroorganismer som kan Igse u-
landenes problemer. Da blander man kortene slik at det forkludrer debatten. Jeg har lyst til 4 ta et
eksempel fra hva staten Queensland i Australia har vedtatt. De har kort og godt gitt inn og sagt
og vedtatt at "alt det som er innenfor grensen i Queensland eier vi. Det er statens eiendom”. Og
det er en mite A lgse dette pa, at man betaler royalities nir man tar gener. Og det er klart - hadde
vi hatt den holdningen i Norge, sa hadde vi eid denne lille soppen oppe p4 Hardangervidden som
vi ikke visste at vi hadde engang. Si kan man sperre om Sanoz hadde funnet den hvis vi hadde
hatt den holdningen, og hvilken pris vi hadde satt pA det. Men det mad i alle fall lgses via andre
maiter enn patentsystemet.

Vi kan ta patenter pa en genmodifisert mikroorganisme. Det tror jeg ikke noen har problemer
med. Man kan ta patenter pi en flercellet organisme hvor alle cellene er like, s lenge den er
genmodifisert. Hvis disse cellene plutselig begynner 4 ha struktur, litt utover amabe, s er det
heller ikke noen som har etiske problemer. Men si snart denne organismen begynner & fi ryggrad
- og pels! Og hvis den pa toppen har morke gyne som ser rett frem - da far vi problemer. Slik at
egentlig s er det ikke et biologisk problem. Det er et folelsesmessig problem. Vi har problemer
med 4 kunne ta patent pd en genmodifisert organisme som vi kan klappe, selv om den lager
blodfaktor i blodet.

JOHN AFSETH:
Vi mé ikke forlange at patentlovgivningen skal lgse nord/ser konflikter og fattigdom i u-land og

trygg trafikk og alle aspekter vi kan tenke oss 4 legge inn i noe. Forrige uke var det
pressekonferanse pA Washington University hvor de hadde delt en befruktet eggcelle i to, og fatt
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de to delene til 4 leve i 6 dager. SA i prinsippet hadde en lagt grunnlaget for 4 klone et menneske.
De gar ikke videre med det, men jeg mener at den slags problemstillinger er det fantastisk viktig
at vi lgser, men vi kan ikke lgse dem gjennom patentlovgivningen.

KRISTIN ROSENDAL:

Jeg har tre poenger som jeg kunne tenke meg 4 snakke litt om. Det forste er legemidler. Et
eksempel som har kommet frem i fagpressen er muligheten for 4 patentere et legemiddel som er
beregnet pa u-land der man forelopig ikke har et kjopekraftig marked. Sa patenterer man det og
legger oppfinnelsen pa is en stund, slik at man senere kanskje kan fi en fortjeneste pA det. Men
samtidig setter man da begrensninger pA andres mulighet til 4 bruke og produsere dette produktet.
Og dette er et viktig element ogsi mht 4 tillate patent pa legemidler og n®ringsmidler i Norge.
Hvorfor fikk vi den endringen i loven?, spurte Per Sandberg. Grunnen til det er vel sannsynligvis
at vi folte oss ganske presset utenfra. Men jeg har lyst til 4 understreke nok en gang at dette var
koblet med en gkt adgang til tvangslisensiering: Hvis noen patenterer et produkt som er av
betydning for menneskelige basisbehov innen mat og medisin, kan de ikke nekte 4 markedsfere
det og produsere det. Ellers kan samfunnet kreve tvangslisensiering, slik at det blir produsert til
allmenn nytte.

Sa til om vi har begynt & trekke altfor mange emosjonelle ting inn i hele denne debatten. Jeg tror
ikke det. Ndr vi snakker om patent pa liv, si er det nettopp biologisk mangfold det dreier seg om.
Bare 1,5 millioner arter er beskrevet vitenskapelig og forskerne regner med at det kan vare
mellom 10 og 30 - og kanskje enda flere millioner arter som ikke er kjent, og som dermed i
prinsippet er apne for patentering. Det kan gjelde en mengde typer mikroorganismer f.eks. Men
som Jan Borring var inne pa: Jeg tror det er et viktig moment A ta med seg her at det gjelder ikke
bare de naturlig forekommende, men det gjelder foredlede planter i u-landene. Vi har hatt mange
eksempler pa at sifrgindustrien gar inn og hester profitten av mange generasjoner
foredlingsarbeid. S3 putter man den siste lille foredlingsbiten pa, og kan fi et patent. Og det er
problematisk. Patentering har fort til at vi har mistet prinsippet om at fro er menneskehetens felles
arv. Det har veart et prinsipp i alle de internasjonale genbankene frem til i dag, og er til en viss
grad det fremdeles fordi biokonvensjonen ikke gjelder for genbankene. Men nér det gjelder alt
annet genmateriale, har vi na byttet ut prinsippet om menneskehetens felles arv med prinsippet om
nasjonal suverenitet.

KETIL GRAVIR:

S4 du mener altsi at patentlovgivning og patentprinsippet som s&dan er direkte instrumentell i &
utnytte det biologiske mangfold som alle er enig om at skal tas vare pa?

KRISTIN ROSENDAL:

Indirekte s kan man fa slike effekter, ja.

DAGFINN FOLLESDAL:

Vi burde forst ta stilling til hva det er etisk i orden & gjore med liv i forskjellige former. Mange

av disse spersmilene bergrer ikke patentering. Der mener jeg at det er et spgrsmél om
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argumentasjon. Jeg vil sterkt ta avstand fra det som Koktvedgaard sa om at nir man kommer inn
pA etikk s er det bare ett individs preferanser og holdninger som star mot et annets. Jeg mener at
her kan man komme et godt stykke pa vei med argumentasjon. Nir man har diskutert det, kan
man ta opp de spesielle problemer som berares av patentloven, og forsgke 4 finne frem til en
patentlovgivning som fungerer optimalt i forhold til disse forskjellige verdiene. Det er en god del
av dette med u-landressursene, hvor jeg tror andre former for beskyttelse er viktigere enn
patentlovgivning. Men si er det visse omrader hvor patentlovgivning er viktig. Og da vil jeg ta
avstand fra det som ble fremhevet som et monster fra Sveits - 4 prove 4 forby patenter innenfor
medisin og matvareomradet. Nettopp fordi patentlovgivning - hvis den gjere pa en god méte - er
stimulerende, si er det spesielt viktig 4 fA frem nye produkter pd de omridene. Skal man fa det
frem, s& mi de som er villig til 4 investere disse enorme belgpene det dreier seg om regne med 2
fa noe tilbake for investeringen. Alternativet mitte vare enorme offentlige investeringer, og de
tror jeg er urealistisk & hape pa.

PER LOSSIUS:

Med hensyn til kompatibiliteten mellom biodiversitetskonvensjonen og EF-direktivet: EF
kommisjonen har satt en del lerde mennesker pa & studere det sparsmélet og de har konkludert
med at det ikke er noen motsetning. For 4 si det mildt: Det finnes kretser i Norge som er uenige i
den konklusjonen. Nir det gjelder produktpatenter pa legemidler/n@ringsmidler hadde vi et
midlertidig unntak fra 1968 til utlepet av 1991. Det var vel ikke tvil om at unntaket kom fordi
ingen skulle tjene seg rike pa folks sykdom og sult. Det er heller ikke noen tvil om at i den siste
tiden dette var i funksjon i Norge, si tjente det som ren proteksjonisme for deler av den
innenlandske norske legemiddelindustri. P4 n®ringsmiddelomradet herte vi ingenting. Vi var
under et betydelig diplomatisk press bdde fra kontinentet - ikke fra Danmark - og fra Storbritannia
og USA, for 4 ta det bort.

KETIL GRAVIR:

Da skal vi avslutte her oppe med panelet. Vi begynner med deg, Afseth.

JOHN AFSETH:

I diskusjonen om patenter, er et viktig spersmal: Hva blir alternativet? Og alternativet er
hemmeligholdelse.

Jeg er ikke helt ufelsom for problemstillinger i forhold til u-land. At de syke i u-land ikke kan
betale for seg er forferdelig trist. Det er hjerteskjerende. Men det er ikke noe som
patentlovgivningen kan gjere noe med. For den konflikten gjelder for alle produkter. Og nir
Rosendal sier at en kan tenke seg at det patenteres medisiner fra u-land og at de legges pi is - ja,
da viser hun jo at hun ikke egentlig har tenkt igjennom hva patentlovgivningen vil si. Da blir jo
patentet verdilest. For patentet kan utnyttes fritt nir tiden er ute. Jeg ser en veldig viktig
problemstilling i forhold til det vi driver med pa patentsiden, og det er at fotfolket er kritiske til
oss - til hvordan systemet fungerer i praksis. S Lossius og hans folk er veldig viktige. Det er
klart at det ikke er vanskelig - nar det er innvilget fem millioner patenter i USA - 4 finne
eksempler pd uheldige patenter. Men at vi generelt har et system som fungerer til menneskehetens
beste, det tror jeg ikke det er mye tvil om.
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KRISTIN ROSENDAL:

Jeg vil forst kommentere kort dette med at det er dumt 2 patentere et legemiddel og legge det pa
is. Det heres jo intuitivt riktig ut, men likefult si har det skjedd. Og det har sammenheng med at
man faktisk har 20 ar pa seg, slik at markedet i lapet av den tiden kanskje kan bli mer gunstig.
Det jeg hadde lyst til 2 si helt til slutt, er at man ber forsgke 4 skille mellom medisin og landbruk
nir det gjelder hvor det er OK 4 patentere og hvor det er mer problematisk. Til tross for
eksemplene jeg har gitt om legemidler, tror jeg nok at jeg tydeligere ser behovet der: Fordi det er
svart kostnadskrevende & utvikle nye legemidler. I forbindelse med NOU’ene om bioteknologi og
patenter, er horingsuttalelsene fra landbrukssiden interessant. Her kom det ganske unisont frem at
de s3 ikke noe behov for patenter innen landbruket. Der har man na fatt UPOV, men selv uten
UPOV greide de seg veldig fint. Det er ikke minst viktig i forhold til nord/ser dimmensjonen.
Hovedandelen av genressursene finnes jo i u-landene. Vi er relativt fattige pA genressurser her i de
nordlige strgkene. Ikke minst gjelder dette matplantene vare. Mange av de som foredler
matplanter mi stadig tilbake til u-land for A finne friskt genmateriale som kan inngi i
foredlingsprosessen. Mye av dette materialet finnes jo selvfolgelig i genbankene, men det ber ogsa
understrekes at det er begrenset hva slags materiale man har der. Mye kan vere adelagt, og det er
begrenset hvor mange typer planter man faktisk har der. Det & ha en teoff holdning ovenfor u-
landene kan til syvende og sist sl4 tilbake pa oss selv.

KETIL GRAVIR:

Men er det noen som har tatt til orde for en teff holdning vis-a-vis u-land?

KRISTIN ROSENDAL:

I-landene gjor det gjennom GATT. Ved 4 presse u-land til 4 innfere samme type patentregulering
som vi har i vire land. Det har det vert stor motstand i mange u-land, selv om det er litt storre
vilje til 4 innfore samme systemet i NIC-landene, alts& nyindustrialiserte land.

JAN HUSBY:

Jeg tror ikke patentsystemet slik som det eksisterer i dag er bra nok. Jeg er enig i det Alestrom sa
tidligere om at vi mi revurdere patentsystemet for 4 finne frem til et nytt og bedre system. Et
system som bade ivaretar interessene til industrien og u-land med genetiske ressurser. Dette
systemet ma vere slik at konfliktsituasjoner - slik som de vi kan f4 ved dagens patentsystem - ikke
kan oppsta.

JENS GABRIEL HAUGE:

Jeg har lyst til & gripe fatt i dette med at hoveddelen av genressursene foreligger i u-land, at det er
vi som henter ting derfra. Det er faktisk like gjerne motsatt. Fordi patentering av planter bl.a gir
ut pa patentering av insektsresistens og virusresistens. Der kjenner jeg til to konkrete eksempler.
Det ene gjelder trypsininhibitor, som er et gen som lagt inn i en plante som gjor den resistent mot
visse insekter. I andre tilfeller vil det dreie seg om viruskappeproteingen som Monsanto har
klonet. Nir det blir lagt i planten, blir den resistent mot det viruset som har den kappen. I begge
tilfeller er disse genene stilt til radighet for avlsorganisasjoner i u-land. Det kreves da litt mer
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arbeid lokalt for 4 legge det inn i de lokale artene, i kasava og den type potet som finnes der osv.
Men det er i ferd med & skje. Det bringer meg tilbake til at det er viktig & hjelpe u-landene med 4
oke sin bioteknologiske kompetanse. Det er med i agenda 21 at de egnsker 4 fA kompetanse fra oss
for 4 kunne ta i bruk disse mulighetene.
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