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Pafentering af stamceller

0Qg gener

Stamceller ncevnes ofte som en fremtidig mirakelkur, men kan

forskningen patentbeskyttes?

Af Anders Heebgll-Nielsen,
European Patent Attorney, Awapatent A/S

Under debatten om Danmarks tiltreeden til EU’s enhedspatent-
domstol rejstes synspunkter om patentering inden for stamceller,
gener og software, da der var bekymring for at overlade beslut-
ninger om disse emner til en domstol uden for landets granser.
Kontroversielle omrider udvikles typisk hurtigt, og patentpraksis
er tilsvarende under udvikling. S@rligt som patentansgger har
man stor interesse i, at patentsystemet er forudsigeligt, s man
ikke skal bruge tid og penge pa patentansggninger, som vil blive
atvist. Denne artikel sgger at skabe overblik over udviklingen af
praksis for patentering af stamceller og gener.

Europa

EU-landenes patentlove er styret af Europa-Parlamentets og
Radets Direktiv 98/44/EF om retlig beskyttelse af bioteknolo-
giske opfindelser. I den europziske patentkonvention (EPC) er
flere af Direktivets artikler inkorporeret som regler, der definerer
bioteknologiske opfindelser, som kan vere patenterbare eller er
udelukket fra patentering. Ifelge Direktivet talder menneskelige
gener udtrykkeligt inden for muligt patenterbare opfindelser,
hvis de vel at merke er isoleret fra det menneskelige legeme
eller frembragt ved en teknisk fremgangsmade. I mods&tning
hertil er anvendelsen af menneskelige embryoner til industrielle
eller kommercielle formal udelukket fra patentering. Gener er
lette at handtere, da de kan beskrives ved en DNA-sekvens, men
“menneskelige embryoner” er derimod ikke klart defineret 1
Direktivet. Spgrgsmalet "hvad er et embryon?” har varet sendt
videre til den Europaiske Unions Domstol (CJEU) for afklaring.
Faktaboksen viser en oversigt over vigtige datoer for to ikke-be-
slegtede patentansggninger, som har fort til afggrelser fra CJEU.

C-34/10

Den tyske hgjesteret henviste til CJEU for en afklaring af
fortolkningen af Direktivets forbud mod patenter, som angar
anvendelse af menneskelige embryoner, efter en ugyldighedssag
om patentet 197 56 864. Patentet beskyttede isolerede, oprensede
pracursorceller tilvejebragt fra embryonale stamceller, som kan
vaere fra et embryon eller fra en ®gcelle efter en kernetransplan-
tation. CJEU’s dom udtrykker, at begrebet "menneskeligt em-
bryon” i Direktivet skal forstas bredt for sikringen af menneskets
verdighed, som ville kunne pavirkes af patenterbarhed. CJEU
fandt derfor, at “enhver menneskelig @gcelle helt fra stadiet for
befrugtningen, enhver ubefrugtet menneskelig @®gcelle, hvori der
er transplanteret en cellekerne fra en moden menneskecelle, og
enhver ubefrugtet menneskelig &gcelle, der er stimuleret til de-
ling og videreudvikling gennem partenogenese, udger et “men-
neskeligt embryon”. Dommen understreger, at Direktivet udeluk-
ker patentering af en opfindelse, safremt den tekniske viden, der
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er genstand for patentansggningen, ngdvendigger forudgaende
destruktion af menneskelige embryoner eller anvendelsen heraf
som grundmateriale, uanset pa hvilket stadium dette finder sted,
og selv safremt beskrivelsen af den tekniske viden ikke omtaler
anvendelsen af menneskelige embryoner.

C-364/13

[ 2006 indleverede International Stem Cell Corporation en pa-
tentansggning 1 Storbritannien, hvor patentmyndigheden afviste
ansggningen under henvisning til C-34/10. Afggrelsen blev ap-
pelleret, og domstolen henviste sagen til CJEU for en uddybende
fortolkning at Direktivet, da C-34/10 til dels er upracis. Patent-
ansggningen angar en fremgangsmade til fremstilling af menne-
skelige stamceller, der omfatter partenogenetisk aktivering af en
aegcelle. C-364/13 papeger, at ifglge C-34/10 skal en ubefrugtet
menneskelig agcelle kvalificeres som “menneskeligt embryon”,
for sd vidt som den “kan udlgse en proces for udvikling af et
menneske”. Under behandlingen af C-34/10 blev det fremfgrt, at
en “’partenot” havde denne evne, men ifglge den videnskabelige
viden, som var til radighed under C-364/13, kan en partenot ikke
som sadan udlgse en proces for udvikling, som fgrer til et men-

Vigtige datoer om stamcellepatentering
| Europa

19. december 1996: Ansggningsdato for prof. Briistles tyske
patent 197 56 864.
Europa-Parlamentets og Radets Direk-
tiv 98/44/EF.

Den tyske patentmyndighed udsteder
197 56 864.

Ugyldighedssag indledes mod 197 56
864 ved den tyske patentdomstol.
Ansggningsdato for International Stem
Cell Corporations britiske patentansgg-
ning 0621068.6.

17. december 2009: Den tyske hgjesteret henviser til den
Europ&iske Unions Domstol (CJEU)
for afggrelse om 197 56 864 (C-34/10).
CJEU treffer afggrelse 1 C-34/10.
Storbritanniens patentmyndighed
afviser 0621068.6 efter at have afventet
C-34/10.

High Court of Justice (England &
Wales) henviser til CJEU for afggrelse
om 0621068.6 (C-364/13).

18. december 2014: CJEU traeffer afggrelse 1 C-364/13.
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neske. CJEU fandt derfor, at Direktivet “skal fortolkes saledes, at
en ubefrugtet menneskelig ®gcelle, der er stimuleret til deling og
videreudvikling gennem partenogenese, ikke udggr et "menne-
skeligt embryon™ [...], hvis den 1 lyset af den aktuelle videnska-
belige viden ikke som sddan har en iboende evne til at udvikle
sig til et menneske”.

USA

Den amerikanske patentlov navner, som EPC, opfindelser, som
er udelukket fra patentering, men loven har ikke samme bekym-
ring om stamceller. Amerikanske patenter svarende til ansggnin-
gerne bag CJEU's to afggrelser er blevet udstedt. En vaesentlig
bekymring 1 USA er, om ansgger forsgger at patentbeskytte
naturlove eller naturlige fenomener eller produkter. Den 16. de-
cember 2014 offentliggjorde den amerikanske myndighed et nyt
set retningslinjer til hjalp for tolkningen af nylige afggrelser fra
den amerikanske hgjesteret. Patentering at genbaserede opfindel-
ser er blevet vanskelig 1 USA, da hgjesteret har fundet, at fordi
gensekvenser findes 1 naturen, kan disse ikke patenteres. Det er
muligt at patentbeskytte cDNA, som netop ikke findes naturligt,
og dermed kan eukaryote gener beskyttes. Prokaryote gener kan
derimod n@&ppe patenteres, da de 1kke indeholder introns. Tilsva-
rende vil naturligt foreckommende organiske molekyler ogsa vaere
vanskelige at patentbeskytte, modsat 1 Europa.

Afsluttende

Patentpraksis udvikles Igbende, og selv om loven ikke @ndres,
kan der ske @ndringer i, hvad der kan patentbeskyttes. Saledes
er C-34/10 meget begrensende omkring patenter, der omhand-
ler embryonale stamceller, hvorimod C-364/13 abner mere

op. Dommene omtaler, hvad der var muligt pa tidspunktet for
afggrelserne, og de abner dermed for, at opfindelser, som i1 dag er
udelukket fra patentering, kan bringes inden for omradet, hvor
patenterbarheden ikke er udelukket. Hvis det for eksempel bliver
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muligt at fremskaffe embryonale stamceller uden at gdelegge
et embryon, vil en opfindelse om embryonale stamceller kunne
spges patenteret.

[ Europa er patentansggninger om gener ikke udelukket fra pa-
tentering, men 1 USA er holdningen blevet meget restriktiv. Det
er muligt, at praksis 1 USA vil udvikle sig, sa DNA-sekvenser
kan indsattes 1 en sammensatning, som ikke findes naturligt.
For tiden bgr patentansggninger, som er relevante for USA, sgge
at beskrive opfindelser med “naturligt foreckommende produkter”
(DNA-sekvenser eller molekyler) bade som fremgangsmader og
som produkter.

For alle opfindelser galder naturligvis stadig, at de skal op-
fylde kravene om nyhed og opfindelseshgjde for at fgre til patent,
og selv hvis et patent bliver udstedt, giver dette ikke 1 sig selv ret
til at udgve opfindelsen. Som opfinder bgr man ikke holde sig
tilbage fra at sgge patent, men det kan vere en god 1d€ at tage en
snak med en patentradgiver, for man beslutter sig for, hvordan
man vil ga videre.
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