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Det vises til hgringsnotat fra Justisdepartementet datert 11. mai 2012.

Generell kommentar

Norske Patentingenigrers Forening er kjent med og stiller seg bak de bemerkninger NIR har til
hgringsnotatet.

Kommentarer til praktisering av PL § 3c

Foreningen vil med dette knytte noen fa ytterligere kommentarer til hgringsnotatet, nsermere
bestemt knyttet til praktiseringen av § 3c.

| hgringsnotatet gjennomgas erfaringene med innfgringen av PL § 3c og det konkluderes at
"faresegnene i patentlova §3c har fungert i trdd med formdlet.” Dette synes a veere basert pa
Patentstyrets virkelighetsforstaelse, og det vises blant annet til at ”i over halvparten av de 111
spknadene som har omhandlet naturlig forekommende materiale, skal det ha manglet opplysning om
hvordan oppfinnelsen kan utnyttes industrielt.”
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Foreningens erfaring med behandling av sgknader omhandiende naturlig forekommende materiale
er at Patentstyret synes a ha en altfor restriktiv oppfatning av hva som skal til for at sgknaden skal
anses 4 omfatte en tydelig beskrivelse av pa hvilken mate materialet skal omfattes industrielt. Dette
har som konsekvens at patentsgkere innen det bioteknologiske omradet sterk diskrimineres
sammenliknet med patentsgkere innen andre teknologiske omrader. Seerlig kommer dette til utrykk
ved at Patentstyret unnlater a foreta en granskning av sgknader som ikke anes 3 tilfredsstille pl § 3c.

Forarbeidene gir uttrykk for at man i Norge skulle bestrebe en restriktiv praksis. En restriktiv praksis,
som ogsa gjengitt i hgringsnotatet, side 11, skal sikre at patentvernet ikke rekker lengre enn det som
er rimelig ut fra den oppfinneriske innsats.

Foreningen kan imidlertid ikke se at den saerdeles strenge praktiseringen av pl § 3¢, som medfgrer at
patentspgkere ikke engang for en reell prgvelse (gransking av sgknaden og péafglgende vurdering av
gvrige patenterbarhetskriterier sa som oppfinnelseshgyde, tilstrekkelig beskrivelse og klarhet) er i
trad med forarbeidene.

| denne sammenheng vises det til Ot.prp. 86 (2002-2003), punkt 18 i merknader til endringene i
patentloven, der det fremgar at:

Annet punktum bygger pa direktivet artikkel 5 nr. 3 som skal sikre at det alminnelige
patenteringsvilkdret om industriell anvendelighet er oppfylit: Sekeren md konkret angi
hvordan en som gjelder et gen, kan utnyttes industrielt. Det er ikke nok G angi teoretiske eller
mulig anvendelser. Som uttalt i Kommisjonens rapport om tolkningen av direktivet skal den
angitte anvendelsen vaere “spesifikk, vesentlig og troverdig”. En gensekvens uten beskrivelse
av funksjon inneholder ingen teknisk opplysning og kan derfor ikke patenteres, se fortalen
punkt 23. Nér en gensekvens skal brukes til & produsere et protein, ma det presiseres hvilket
protein sekvensen produserer hvilken funksjon proteinet har, se fortalen, punkt 24.

Forarbeidenes intensjoner er forstaelig: om det ikke er angitt i patentsgknaden hvilken funksjon en
patentsgkt sekvens har er det vanskelig a se hvilke industrielle anvendelse sekvensen har. Foreningen
er kjient med at det er innlevert patentsgknader der sekvensenes funksjon ikke er angitt annet enn
som en oppramsing av ulike lite konkrete mulige anvendelser. Dette er imidlertid unntaket heller enn
regelen. | de aller fleste tilfeller er det protein sekvensen koder for kjent og den industrielle
anvendelsen vil vaere opplagt. F eks vil et gen som koder for et protein som finnes pa overflaten av et
virus opplagt kunne anvendes til fremstilling av proteinet som kan anvendes i vaksine eller i
diagnostikk. Dersom en patentsgknad sgker beskytelse for en isolert, naturlig forekommende
gensekvens og det i sgknaden sannsynliggjgres hvilken funksjon gensekvensen har mener foreningen
at vilkaret i § 3¢ ma vaere a anse som oppfylt og at seknaden ma granskes pa lik linje med sgknader
innlevert innen andre teknologiomrader. Selvfglgelig kan det veere tilfeller der det vil kunne stilles
spgrsmal om den paberopte tekniske virkning er tiltrekkelig sannsynliggjort, men i slike tilfeller bgr
det, i likhet med det som tillates for sgknader som ikke omhandler naturlig forekommende materiale,
tillates at det evt. etterinnsendes data og/eller argumentasjon. Patentstyret kan da, slik de gjgr med
andre sgknader innen kjemiomradet, vurdere om det etterinnsendte materialet er tilstrekkelig.

Foreningen er videre av den oppfatning at Patentstyrets praksis bygger pa en for restriktiv tolkning av
EPOs praksis. | denne forbindelse kan det vises til Patentstyrets Retningslinjene, del C, kap IV, pkt
2a.2.1.2, der det fremgar at:
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“For @ sikre at sgknadsgjenstanden er en oppfinnelse som kan anvendes industrielt, mg det i
seknaden vaere angitt en teknisk effekt for utnyttelse av den naturlig forekommende
biologiske materialet pd leveringsdagen.”

Videre fremgar det at:

“Den tekniske effekten md fremgd tydelig av patentsgknaden pé leveringsdagen. For
eksempel vil manglende angivelse av teknisk effekt for en DNA sekvens medfgre at sekvensen
ikke anses som en oppfinnelse i patentrettslig forstand og den tilfredsstiller ikke vilkGret om
industriell anvendelse (se avgjorelsen fra EPO Opposition Division fra 20. juni 2001, OJ
6/2002, 293).”

Patentstyret viser her til en avgjgrelse fra EPOs Opposition Division, OJ 6/2002, 293 {ICOS
Corporation vs. SmithKlineBeecham mfi). I oppsummeringen er det angitt at “A DNA sequence
encoding a protein without a credible function is not a patentable invention” og videre at “A
disclosure of a predicted function of a protein is not necessarily adequate to sufficiently disclose the
function of the protein”. Ser man narmere pa denne avgjgrelse vil man se at EPO her fgrst vurderte
om sgknaden var beskrevet sa tydelig at en fagmann pa omradet ville kunne utgve oppfinnelsen. Fgr
EPO vurderte spgrsmalet om industriell anvendelse, ble altsa kravet om tilstrekkelig beskrivelse
behandlet. | sgknaden var proteinenes funksjon ikke dokumentert, men det var angitt metoder som
kunne anvendes for § dokumentere funksjon. EPO fant, pa bakgrunn av senere vitenskaplige
publikasjoner om slike metoder, at det ville innebaere oppfinnerisk innsats a dokumentere
proteinenes funksjon — og av den grunn fant EPO at kravet til tilstrekkelig beskrivelse ikke var oppfylt.
Videre fant EPO at kravet til industriell anvendelse ikke var oppfylt ved a vise til begrunnelsen for
utilstrekkelig beskrivelse.

Patentstyrets retningslinjer viser ogsa til en annen avgjgrelse fra EPO, naermere bestemt en
avgjgrelse fra EPOs ankeinnstans, Board of Appeal, T 1329/04. | retningslinjene til patentstyret heter
det at:

“Det er ikke grunnlag for teknisk effekt i de tilfeller der seknaden pd leveringsdagen bare
framsetter et teknisk problem uten G Igse det, selv om teknisk effekt paberopes og ulike
industrielle anvendelser foreslds i sgknaden. Etterinnsendt dokumentasjon kan ikke legges til
grunn for videre saksbehandling siden etterinnsendt materiale ikke alene kan danne grunnlag
for sannsynliggjering av pdberopt teknisk effekt (se T1329/04)"

Foreningen er ikke enig i at T1329/04 stiller som et absolutt krav at etterinnsendt aldri vil kunne
vurderes i sgknader som sgker beskyttet naturlig forekommende materiale. Det denne avgjgrelsen
gj@r klart er at dersom det ikke er sannsynliggjort i beskrivelsen at dens leere faktisk Igser problemet
som pastas Igst, hjelper det lite a sende inn ytterligere data. Med andre ord: dersom beskrivelsen
omfatter en troverdig beskrivelse av proteinets funksjon, tillates ytterligere dokumentasjon for den
tekniske effekt gjennom etterinnsendelse av ytterligere data. | sveert mange sgknader vil den
industrielle anvendelsen av et gen vaere opplagt for fagmannen i det gyeblikk man kjenner det
protein genet koder for. Ofte sa gir funksjonen seg selv i det sekvensen er kjent, gjiennom
sammenlikning f eks med liknende sekvenser. Det er derfor ofte mulig & kunne angi en industriell
anvendelse pa en spesifikk, vesentlig og troverdig mate som fagfolk pa omradet ikke betviler.
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Ogsa andre avgjgrelser fra EPO BoA stgtter opp om at kravet til industriell anvendelse kan vaere
oppfylt uten at endelige eksperimentelle data som underbygger teknisk effekt er medtatt i sgknaden
ved innleveringstidspunktet. Det vises i denne sammenheng til EPO BoA avgjgrelsen T898/05. Av
denne fremgar:

“The function of a protein (and thus of the nucleic acid encoding it} can be seen at different
levels, which include its molecular function, its cellular function and its biological function in a
broad sense. The elucidation of one of these particular levels of function might result, under
certain conditions, in a straightforward industrial application, even though the other levels of
activity remain completely unknown or only partially characterized. For the purpose of Article
57 EPC and Rules 23e(3) and 27(1)(f) EPC, none of these levels is more fundamental than the
other ones insofar as at least from one of these levels a practical application (a profitable use
in a wider sense) is derivable in a straightforward manner (cf. points 29 and 30 of the
Reasons).”

Vi mener at denne gjennomgang av EPOs praksis viser at Patentstyrets praksis ikke er i trad med
EPOs praksis, men tvert i mot er for restriktiv. Vi mener videre at den praksis Patentstyret utviser
medfgrer en feilaktig og diskriminerende behandling av sgknader innen ett fagomrade. Dette er ikke
i trdd med utgangspunktet for giennomfgringen av biopatentdirektivet i 2003, jf. § 1.

Med vennlig hilsen

for Norske Patentingenigrers Forening

Dorte Lajer
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