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tein der produceres, og hvilken funktion det op-
fylder; '

Det springende punkt er ordet »funktion«. Og
et hovedspergsmal er: Hvilke — herunder hvor
specifikke — funktioner vil man skulle angive for
at fa et produktpatent pa en sekvens eller en del-
sekvens af et gen?

Ved Det Etiske Ré&ds hering blev fremfort det
synspunkt, at patentadvokater vil sege at hjzlpe
biotekfirmaer til at opnd patenter, der er meget
bredt deekkende, og det blev i den sammenhang
fremfart, at man risikerer at bremse udviklingen
af nye terapeutiske metoder. Som eksempler

blev nzvnt et amerikanske patent, som daekker

brugen af stamceller isoleret fra navlesnorsblod
til behandling af sygdom, eller et andet ameri-
kansk patent, som deekker enhver brug af stam-
celler til dyrkning af celler eller organer. Det
handler alts& om, hvor brede elier hvor specifik-
ke patenter, hvor brede eller specifikke funkti-
onsangivelser der accepteres af patentmyndig-
hederne. -

Efter Det Etiske Rads opfattelse bar patent-
myndighederne anleegge et kritisk sken i forbin-
delse med bioteknologiske patentansegninger,
da de etiske konsekvenser af sékaldt brede pa-
tenter ikke er klarlagt diagnostisk eller forsk-
ningsmassigt. Man risikerer derfor at brede pa-
tenter vil bremse udviklingen af nye diagnose-
og behandlingsmetoder til at afhjazlpe menne-
skehg lidelse.

2.2. For det andet: Uacceptable konsekvenser
for diagnostik af patent pa gener

Hvilke konsekvenser vil patent pé et gen fa for
muligheden for at udfere diagnostiske underse-
gelser, hvor dette gen indgér i underszgelsesme-
toden?

Ved heringen? blev i den sammenhasng frem-
fort, at lovforslagets § 1, stk. 3, sammenholdt
med § 1a, stk: 2 kunne forstas séledes, at et pa-
tent pa et gen kunne begrense muligheden for at
udfore gendiagnostik, da denne ikke kan udferes
uden anvendelse af genet.’

‘Begrundelsen er folgende:

-— §1, stk. 3. »Fremgangsméder til klrurglsk el-
ler terapeutlsk behandling eller til diagnostice-
ring, som anvendes pa mennesker eller dyr,
anses heller ikke for opfindelser. Dette er ikke
til hinder for, at der meddeles patent. p& pro-

~ dukter, herunder stoffer og stofblandinger, til
brug i disse fremgangsméder. «

—I-den forste setning i § 1, stk. 3 er-fremgangs-
mader til diagnosticering undtaget fra mulig-
heden for patentering, da det ikke anses for en
opfindelse.

— I den anden s®tning i § 1, stk. 3 praeciseres, at
et produkt #i/ brug i en diagnostisk fremgangs—
méde kan patenteres.

— Spergsmalet er imidlertid hvor ofte fﬂlgende
situation kan forekomme: En patenthaver har
patent pa et gen og metoden til diagnostik kan
ikke gennemferes uden genet og der kan ikke
bruges en anden metode til diagnosticering.
Ved rddets hering var der to forskellige hoved-
synspunkter pd spergsmalet: Et synspunkt
var, at den beskrevne situation kun vil fore-
komme i meget sjeeldne tilfeelde. Det vil sige,
at det kun vil vare i meget f3 tilfeelde, at pa-
tenthaveren vil kunne péberabe sig rettigheder
i forhold til produktet (genet), der anvendes til
gendiagnostik til -eneret til ‘at anvende den
diagnostiske fremgangsmade som produktet
bruges i. Et andet synspunkt var, at situatio-
nen ville forekomme i alle tilfeelde med patent
pa gener, fordi enhver diagnostisk fremgangs-
made — uanset teknik — vil g ud pé at pavise
eller udelukke variationer i genet, det patente-
rede stofs, opbygning. Det vil sige, at patent-
haver .i praksis ville have ‘de rcttigheder til
diagnostik, som ferste setning i § 1 stk. 3 el-
lers skulle forhindre.

— Klare spergsmél som »har mdehaveren af et
patent pa en bestemt gensekvens ret til at for-
byde andre — s&som lager i det danske sund-
hedsvasen — at benytte denne genetiske infor-
mation til at teste og stille diagnoser pa patien-

- ter? Hvordan skal eneretten til erhvervsmaes-

sig udnyttelse af den patenterede, genetiske in-
formation egentlig forstds?« (Uddrag fra Gitte
Meyers resumé, side 10), kan der alts ikke gi-
ves klare svar pa.

" Ved Det Etiske Rads hering blev det dog uom-
tvisteligt pavist, at patent pa et gen af visse fir-
maer spges anvendt pa netop denne made:

Det amerikanske firma Myriad Genetics som
har visse amerikanske patentrettigheder med re-
lation til brystkraftgener (BRCA-=-1/2) onsker ef-

‘ter det oplyste at indg licensaftaler med labora-

torier i Sverige og stiller samtidig krav om, at i
tilfelde, hvor det drejer sig om at finde -hidtil
ukendte fejl skulle en blodpreve underseges i
USA. Det er et eksempel pd, at patenthaveren

kan|hindre udferelsen af undersegelser lokalt



