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Hering — Tiltredelse til Den europeiske patentkonvensjonen (EPC) m.m

Bioteknologinemnda har behandlet heringsuttalelsen pd to meter hhv den 31. august og 27.
september, der vi ble enige om 4 uttale oss om deler av heringsdokumentet. Heringsfristen er
forlenget til tirsdag 11. oktober.

Bakgrunn

I 1992 skjedde en viktig endring i norsk patentlovgivning ved at det ble tillatt med patent pa
legemidler. 1 1993 ratifiserte Norge konvensjonen for biologisk mangfold, CBD, som ogs
omhandler eierskap og tilgang til genetiske ressurser. Opplysning om opprinnelsesland og om
oppfinnelsen er basert pd urfolks tradisjonelle kunnskap er fremhevet i CBD.

Bioteknologinemnda har tidligere behandlet tilstutning til EUs patentdirektiv. Med tilslutning tii
EUs patentdirektiv i 2004 ble patentlovens forbud mot patentering av planter og dyr opphevet.
Dermed har i praksis norsk patentlovgivning vart harmonisert med EUs etter denne tid.

P4 mange mdter er dette en av de viktigste prinsipielle debattene knyttet til de etiske og
samfunnsmessige sider av selve patentsystemet og den videre utvikling av systemet. Under
diskusjonen om tilknytning til EUs patentdirektiv, var det stor debatt om hvilken vekt den norske
patentloven har, vedrerende at opprinnelseslandet for biologisk materiale skal opplyses. Slike regler
finnes ikke i EPC. I denne sammenhengen mener Bioteknologinemnda at det er viktig at Norge
arbeider aktivt med 4 etterleve Konvensjonen om biologisk mangfold og pése at det ikke blir noen
motsetningsforhold mellom patentsystemet og denne, slik at Norge kan ha en brobyggerrolle under
internasjonale forhandlinger om disse spersmal.

Det er 1 haringsdokumentet fremhevet at forslaget om tilknytning til Den europeiske
patentkonvensjonen, EPC, vil medfere svaert lite praktiske endringer i forhold til dagens ordning.
Med opprettelse av EPC ble ogsé Det europeiske patentverket (EPQ) opprettet, med sete i
Miinchen. Etter tiltredelse av EPC kan altsi nasjonale patenter meddeles EPO slik at sgker kan
velge om det skal vare det nasjonale patentverket eller EPO som avgjer seknaden. Etter at EPO har
innvilget en patentseknad, blir patentet automatisk gjort gjeldende i de land seker har indikert
ensker om, dersom patentet er oversatt til aktuelle sprik og avgift betalt. Ved en eventuell
tiltredelse til EPC forventer man at ca. 80 % av norske seknader vil bli avgjort i EPO og ikke i
Norge. Det papekes i1 heringsnotatet at det forventes at en vesentlig andel av Patentstyrets
inntektsgrunnlag vil forsvinne.
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A sende patentseknadene til EPO etter en eventuell EPC-tilknytning, vil i praksis ha f3
konsekvenser utover at det vil gjore patentering enklere og noe rimeligere for industrien. Ved
tilknytning til EPC kan en patentseker melde sitt patent til et EPC-kontor og slipper dermed farst en
nasjonal/norsk vurdering for det sekes patent (samlet) til de land som allerede er tilknyttet EPC,

Det anbefalers folgelig at Norge tilknyttes EPC for § forenkle og harmonisere industriens vilkar i
Norge med rammevilkarene til vare europeiske konkurrentland. Norge er i dag det eneste
europeiske landet som ikke er medlem av EPC.

Bioteknologinemnda ensker & kommentere at det ikke synes korrekt & si som i heringsdokumentet
at Patentloven har vaert harmonisert med EPC allerede fra 1992.

EPC tilknytning

Bioteknologinemndas medlemmer ensker 8 fremheve at den ser det som en fordel for industrien at
patentseknadsprosedyren blir enklere, rimeligere og mindre tidkrevende. Med EPC-tilknytning blir
rammevilkarene for norsk industri mer lik den i de land den skal konkurrere med. Med en EPC-
tilknytning kan man arbeider aktivt innen EPC for 4 utvikle organisasjonen.

Medlemmene Lars @degérd, Erling Johannes Husabe, Knut Hjelt, Berge Solberg, Even Softeland,
Christina Abilgaard, Liv Arum, Thor Amlie og Randi Reinertsen tilrid derfor at Norge tilknyttes
EPC.

Medlemmene Marte Rostvag Ulltveit-Moe og Odd Vangen mener en EPCtilknytning vil ha liten
praktisk betydning, men fremhever at Bioteknologinemndas flertall var i mot tilknytning til EUs
patentdirektiv, og ved en EPCtilknytning sementeres det nvzrende patentsystemet.

Etisk nemnd

I henhold til de feringer som Patentstyret ble pélagt ved tilknytning til EUs patentdirektiv, skal
Norge ha en patentpraksis som de land 1 EU med mest restriktiv praksis for innvilgelse av
bioteknologiske patenter. Patentstyret fikk lovfestet en egen nemnd for & kunne bista den under
behandlingen av patentseknader der Patentstyret med bakgrunn i Stortingets enske spesielt ville ha
rad angdende patentlovens § 1b (stride mot offentlig orden eller moral).

NHD fremmer derfor samtidig forslag om 2 gjere mindre endringer i Patentloven slik at retten kan
innhente uttalelser fra den etiske nemnd der det blir fremmet saker for domstolene som angér etiske
og samfunnsmessige sider ved innvilgede patenter. Vi vil derfor kunne se tilfeller der Patentstyret
ikke vil meddele patent p& noe EPO ville ha gjort. I og med at EPO meddeler patentet for Norge,
kan man ha adgang til 4 foreta en etisk vurdering der det tas hensyn til denne restriktive holdningen.
Med 4 lovfeste muligheten for at retten kan innhente uttalelse fra en slik nemnd, hper man at det
skal bli lettere & vinne frem med etiske argumenter. Med lovendringen sikres ogsd at nemnden som
har som mandat & rddgi Patentstyret, ogsd mé kunne radgi domstolene.

Bioteknologinemndas medlemmer Lars @degérd, Erling Johannes Husaba, Knut Hjelt, Berge
Solberg, Christina Abilgaard, Liv Arum, Randi Reinertsen, Marte Rostvag Ulltveit-Moe og Odd
Vangen stotter forslaget om lovendringene med hensyn pé at domstolene kan innhente rad fra etisk
nemnd. Disse medlemmene stotter lovfestingen av at en ctisk nemnd skal kunne brukes av
domstolene fordi dette vil styrke arbeidet med 4 sikre at etiske argumenter vinner frem. Det er
viktig at komiteens mandat og vurderinger blir gjort kjent og lett tilgjengelig slik at andre kan heste
erfaring og kunnskap fra de enkelte sakene.
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Bioteknologinemndas medlemmer Even Sefteland og Thor Amlie ensker & fremheve viktigheten av
harmonisering av rammevilkirene for norsk neringsliv med vire konkurrentland innen EU. Ved at
en etisk nemnd skal kunne bli en del av domstolbehandlingen i Norge, svekkes den tiltenkte
harmoniseringsprosessen og forutsigbarheten for industrien som er hensikten med 4 tiltre EPC.
Dette vil felgelig utelukkende ramme norsk industri uten at det har noen reell betydning for
utvikling av et mer etisk patentsystem. Ved et EPC-medlemskap vil man som medlem kunne ha
pavirkningsmulighet pd EPC og dermed patentsystemet i sterre grad.

Administrativ overpraving

Dersom man bestrider at et patent er innvilget pé riktig grunnlag, kan man klage til et eget utvalg
under Patentstyret bestdende av utenforstiende personer med fagkompetanse pa det aktuelle
omradet. Dette skal muliggjere en fornyet behandling av patentseknaden. Dersom det gis medhold i
klagen under den vanlige 9 méneders innsigelsestiden, oppheves patentet. Hvis det ikke gis
medhold, kan man g8 direkte til domstolene. For patenter som strider mot de etiske normer, er
innsigelsesfristen ca. 3 4r.

Gjennom et medlemskap i EPC har det vaert dreftet om Norge etter modell fra Danmark ogsé skal
innfere en klageordning med mulighet for administrativ overpreving i tilknytning til patentlovens §
[-2. Forslaget er fremmet for & gjore det rimeligere for enkeltpersoner, organisasjoner og smé
bedrifter & fremme klager pi patenter innviiget ogsd 1 EPC. Ved en EPC-tilknytning forventes det at
det vil kunne bli flere saker av en slik art, og NHD mener det derfor er viktig & ha enklere og
rimeligere alternativer til domstolsbehandling.

Bioteknologinemndas medlemmer Lars @degérd, Erling Johannes Husabg, Liv Arum, Marte
Rostvag Ulltveit-Moe og Odd Vangen stetter lovforslaget om muligheten for at det legges til rette
for enklere administrative systemer for overpreving der Patentstyrets etisk nemnd kan hares, fordi
dette vil kunne bli en rimeligere mulighet enn regulare runder 1 rettsvesenet. Disse medlemmene
mener at dette vil kunne bidra til 4 gke tilliten til patentsystemet 1 videre kretser av befolkningen.

Bioteknologinemndas medlemmer Knut Hjelt, Berge Solberg, Christina Abilgaard, Randi
Reinertsen, Even Sefteland og Thor Amlie vektlegger viktigheten av harmonisering. Medlemmene
mener at denne ordningen i praksis vil ha liten betydning, og at den faktisk kan fordyre prosesser
1.0.m. at dette kan bli ytterligere en runde for 4 avklare patentspersmalet. I et slikt system vil dette
bety at kapitalsterk part vil trekke en administrativ overpraving videre til domstolene allikevel.

Kompetanse i patentjuss

Bioteknologinemnda mener at Patentstyrets kompetanse er viktig spesielt for sma og mellomstore
bedrifter. Det er ogsé viktig for enkeltpersoner og organisasjoner at det finnes kompetanse som kan
hjelpe til i patenteringsprosessen og til 4 finne frem informasjon om gjeldende patenter.
Patentstyrets ansatte er offentlige tjenestemenn, og dette blir fremhevet av nemndsmedlemmer som
viktig i seg selv til tross for at systemet er basert pa finansiering av avgifter. Personalets
tilsetningsforhold er av betydning for utviklingen av selve systemet og service for brukemne.

Med en betydelig reduksjon i inntekter og arbeidsfelt for Patentstyret, vil dette medferer at verdifull
kompetanse kan bli fordelt til andre akterer eller | verste fall g tapt. For & motvirke at dette siste
skal skje, er det skissert at det skal etableres et nordisk nettverk for & sikre at fagmiljset samlet sett
blir tilstrekkelig stort til at det kan benyttes i EPC-systemet. Bioteknologinemnda hadde hipet at
dette ble mer berert 1 heringsnotatet, og ikke minst at det ville blitt foresltt konkrete tiltak i
forbindelse med tiltredelsen til EPC.
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Spriak

For 4 effektivisere og eke besparelsene for industrien, har EPC-landene inngétt en overenskomst
(London-overenskomsten) som sier at det er tilstrekkelig 4 serge for at patentseknaden er innlevert
pa engelsk, tysk eller fransk, med kun oversetting av patentkravet for det innvilgede patentet.
Dermed vil det spares et langt mer betydelig belep for industrien bdde med hensyn pa penger og tid.
Det foreligger ikke forslag om at Norge i denne omgangen ogsa skal tilknyttes London-
overenskomsten. Grunnen er at dette ser ut til 8 trekke ut i tid, siden Frankrike ser ut til & nedlegge
veto mot at patenter ikke mé oversettes til fransk.

Bioteknologinemnda mener at det er viktig at patentkravene blir oversatt til norsk for & gke
tilgjengeligheten av informasjonen. Mangel p4 tilgjengelighet er et demokratiproblem. Samtidig er
spriket 1 patentseknadene i seg selv s& komplisert at det er vanskelig tilgjengelig enten det er pa
norsk eller engelsk. Bioteknologinemnda ensker imidlertid & vurdere dette narmere ved en hering
knyttet til en eventuell tiltredelse til London-overenskomsten.

Vennlig hilsen
Lars @degard (g
Leder 1ssel Rogne

Direktor
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