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Bilag 1

‘Nogle af udvalgets sporgsmal til erhvervsmmlsteren og dennes svar herpé

Spergsmal og. svar er optrykt efter ﬂnske fra
Socialdemokratiet, Venstre, Det Konservative
Folkeparti, Socialistisk Folkeparti, Dansk
Folkeparti, Det Radikale Venstre og Kristeligt
Folkeparti.

- Samradssporgsmal A: .

Hvad er ministerens forklaring pa, at Novartis,
jf. L 66 - bilag 77, har kunnet fa patent pa gen-
sple_]sede menneskehge organer? v

Bemwrknmger

Forst vil jeg kommentere nogle prmmplelle
spergsmal i den omhandlede artikel:

Bilag 77 er en artikel fra dagbladet Informati-

on, hvori det fremfores, at der er voksende mod-
stand mod direktivet i Europa. Det er iszr lege-
foreninger, der mener, at muligheden for paten-
tering af gener og dele af gener vil f3 alvorlige
konsekvenser for medicinsk og diagnostisk be-
handling, nar direktivet implementeres i de nati-
onale love. Derimod er patientforeningerne po-
sitive over for en snarlig 1mplementermg af di-
rektivet.
" Hertil skal bemarkes, at der ikke med en ved-
tagelse af lovforslaget sker en @ndring i mulig-
heden for patentering af gener og dele af gener.
Denne problemstilling har veret rejst tidligere,
bl.a. af Det Etiske R&d. Der henvises tll ministe-
rens svar pa spergsmél 55.

Det fremfores endvidere, at patentering af ge-
ner bringer den frie forskning i fare og hindrer
udvikling af ny medicin. Forskere er endvidere

- tilbageholdende med offentliggerelse af deres
forskning af frygt for blotcknologlske ﬁrmaers
patentering.

Dette er en klar misforstaelse, idet alle netop
‘har adgang til at forske frit ogsa p& baggrund af
patenteret materiale. Hertil skal endvidere be-

- markes, at andre ikke kan patentere allerede of-
fentliggjort forskning. Der henvises endvidere
til besvarelse af spargsmal 36.

1. Patentets indhold

Det omtalte patent fra Novartis (EP 0669977)
vedrarer en ny opfindelse, hvorefter veev og or-

ganer, der anvendes i transplantationer, er min--

dre tilbgjelige til at blive afstadt i modtagerper-
sonen. Dette opnds ved at ®ndre det genetiske
materiale i vaevets eller organets overfladeceller.

Patentet omfatter ikke blot sddanne celler, men
ogsé vaev og organer, som indeholder cellerne.

2. Sedelighed og offentlig orden

Direktivet indeholder ikke et eksplicit forbud
mod patentering af menneskelige organer sd som
hjerter, nyrer mv. Patentering af sddanne organer
reguleres af bestemmelsen om, at der ikke gives
patent p& opfindelser, hvis udnyttelse ville stride
mod sxdelighed eller offentlig orden. Direkti-
vets betragtning 39 navner udtlykkehgt, at den-
ne bestemmelse vil skulle fortolkes i overens-
stemmelse med de etiske og moralske principper,
der anerkendes i de enkelte medlemsstater.

Det har aitid varet dansk praksis, at organer
eller veev fra mennesker ikke kan patenteres, for-
di udnyttelsen ville stride mod szdelighed eller
offentlig orden. Denne praksis &ndres ikke som
folge af direktivet.

Under forhandlingerne om dnrektlvet var det
klart holdningen blandt medlemslandene, herun-
der Danmark, at direktivet kun skulle omfatte si-
danne dele som celler og gener. Det er ogsa de
eksempler, der er nasvnt 1 betragtningerne til d1-
rektivet..

3. Udstedelse af EPO-patentet

Den Europ®iske Patentorganisation (EPO)
har’ implementeret direktivet i efteraret 1999.
Det vil sige, at EPO er bundet af direktivet.
~Med udstedelsen af patentet pa et hjerte har

'EPO anlagt en anden fortolkning af begrebet sz-

delighed og offentlig orden end Danmark. Dette
har EPO kunnet gore uden at komme i strid med
direktivet, fordi der hverken er et forbud mod
patentering af menneskelige organer eller krav
om en bestemt etisk vurdering pa dette omrade i
direktivet.

Hvorvidt patentet vil kunne opretholde gyl-
dighed i de enkelte medlemslande, vil bero paen

_konkret provning i medlemslandene. Som - det
fremgér under bemarkninger til samradsspergs-

mal B, er det i sidste ende op til det enkelte lands
nationale domstol at afgere spetrgsmélet om pa-
tentets gyldighed.



