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Bilag til £. t. 1. vedr. patentloven m.v.
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ensstemmelse med selve patentrettens pa-
tenterbarhedskriterier, i henhold til hvilke
intet, der blot udgyar en opdagelse, kan pa-
tenteres

der er allerede opnaet afgerende fremskridt
i behandlingen af sygdomme takket vare
legemidler, der er afledt af og/eller pa an-
den made frembragt ved hjelp af dele, der
er isoleret fra det menneskelige legeme;
disse lagemidler er et resultat af tekniske
fremgangsmader til opnéelse af dele med
samme struktur som naturlige dele, der fin-
des i det menneskelige legeme; den forsk-
ning, der tager sigte pé at fastsla og isolere
s&danne dele, som er vardifulde for lege-
middelproduktionen, ber derfor fremmes
ved hjzlp af patentsystemet;

patentsystemet yder ikke tilstraekkelig til-
skyndelse til forskning i og fremstilling af
bioteknologiske leegemidler, der er ned-
vendige i kampen mod sjeldne sygdom-
me; Fallesskabet og medlemsstaterne har
pligt til at finde en txlfredsstlllende losning
pa dette problem;

der er taget hensyn til udtalelse nr. 8 afgi-
vet af Gruppen af Radgivere vedrerende
Etik inden for Bioteknologi under Kom-
missionen;

det er derfor ngdvendigt at praecisere, aten

opfindelse, hvis genstand er en isoleret del
af det menneskelige legeme eller en del,
som pé anden mdade er frembragt ved en
teknisk fremgangsméde, og som kan an-
vendes industrielt, ikke er udelukket fra
patentering, selv om delens struktur er
identisk med en naturlig dels struktur, dog
saledes at de rettigheder, patentet affader,

ikke kan udstrakkes til ogsa at omfatte det

menneskelige legeme og dets dele i deres
naturlige omgivelser; -

en sddan del, der er isoleret fra det menne-
skelige legeme eller er frembragt pd anden
méde, er ikke udelukket fra patentering,
hvis den f. eks. er et resultat af en teknisk
fremgangsmade, der har identificeret, iso-
leret, beskrevet og mangfoldiggjort den
uden for det menneskelige legeme, og som

(22)

kun kan anvendes ved menneskets mel-
lemkomst og ikke af naturen alene;

dlskussmnen om patenterbarheden af se-
kvenser eller delsekvenser af gener er kon-

- troversiel; ifelge dette direktiv skal der an-

vendes de samme kriterier for meddelelse
af patent pa opfindelser, som vedrarer sa-
danne sekvenser eller delsekvenser, som
der anvendes pa alle andre teknologiomra-
der, nemlig nyhed, opfindelseshgjde og in-
dustriel anvendelse; der ber i patentanseg-
ningen gores konkret rede for den industri-

- elle anvendelse af en sekvens eller delse-
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kvens;

en enkelt DNA-sekvens uden angivelse af

- funktion indeholder ingen teknisk oplys-
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* kan anses for opfyldt, mé det kraves, at
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ning og kan derfor ikke udgere nogen pa-
tenterbar opfindelse;

for at kriteriet om industriel anvendelse

det i tilfeelde, hvor en sekvens eller delse-
kvens af et gen anvendes til produktion af
et protein eller delprotein, praciseres,
hvilket protein eller delprotein der produ-
ceres, og hvilken funktion det opfylder

ved fortolkmng af, hvilke rettlgheder etpa-
tent giver ved sekvenser, som kun overlap-
per hinanden i de dele, som ikke er vaesent-
lige for opfindelsen, anses hver sekvens
patentretligt for en selvsteendig sekvens;

hvis en opfindelse angér eller anvender et
biologisk materiale af human oprindelse,
og der indgives patentansggning, skal den
person, fra hvem der udtages prever, have
lejlighed til frit at give informeret samtyk-
ke hertil i overensstemmelse med national
ret;

hvisen opﬁndeise angér et biologisk mate-
riale af vegetabilsk eller animalsk oprin-

 delse eller anvender et sddant materiale,

ber patentansggningen' indeholde oplys-
ninger om materialets geografiske oprin-
delse, hvis den kendes; dette berorer ikke
behandlingen af patentansegninger eller
gyldigheden af de rettigheder, som folger
af udstedte patenter;



