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KOMISSION KERTOMUS NEUVOSTOLLE
JA EUROOPAN PARLAMENTILLE

Patenttioikeuden kehittyminen ja vaikutukset bioteknologian
ja geenitekniikan alalla

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

JOHDANTO

Tédmai on jérjestyksesséd toinen bioteknologian keksintdjen oikeudellisesta suojasta 6 pdivana
heindkuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/44/EY
(jaljempéand ’direktiivi’) 16 artiklan ensimmdiisen kohdan c alakohdan nojalla laadittu
kertomus, jonka aiheena on patenttioikeuden kehittyminen ja vaikutukset bio- ja
geenitekniikan alalla (jdljempéni "toinen kertomus’).

Kertomuksen tavoitteena on raportoida 16 artiklan ensimmaéisen kohdan ¢ alakohdan nojalla
laaditun ensimmiisen kertomuksen® (jiljempéni ’ensimmiinen kertomus’) julkaisemisen
jilkeen ilmenneistd merkittdvistd tapahtumista ja kommentoida kahta ensimmdiisessa
kertomuksessa esitettyd kysymystd, joista toinen késittee ihmiskehosta eristetyn geenin
sekvenssid tai osasekvenssid koskevan patenttisuojan laajuutta ja toinen ihmisen kantasolujen
ja niisté saatujen linjojen patentoitavuutta. Komission analyysi perustuu komission yksikdiden
valmisteluasiakirjaan SEK(2005) 943.

1. VIIMEISIN KEHITYS BIOTEKNOLOGIAN KEKSINTOJEN ALALLA
1.1. Direktiivin 98/44/EY taytintoonpanotilanne

Euroopan unionin jidsenvaltioista 21 oli kesdkuuhun 2005 mennessi ilmoittanut komissiolle
direktiivin  tdytdntdOnpanotoimenpiteisti. =~ Euroopan  yhteis6jen  tuomioistuimessa
kéynnistettiin vuonna 2003 taytintdonpanotoimenpiteiden ilmoittamatta jattimisestd johtuvat
menettelyt niitd maita vastaan, jotka eivit olleet saattaneet tdtd direktiivid osaksi kansallista
lainsdddantoaan.” Joulukuussa 2004 kiynnistettiin rikkomusmenettelyt kahta sellaista uutta
jasenvaltiota vastaan, jotka eivit ole saattaneet direktiivid osaksi kansallista lainsaadantoa.”

1.2. Asiantuntijaryhméa

Kuten ensimmdisessd kertomuksessa ilmoitettiin, on perustettu asiantuntijaryhmi, joka
avustaa komissiota tulevien 16 artiklan ¢ alakohdan nojalla laadittavien kertomusten
laadinnassa tarkastelemalla bioteknologian keksintojen alaan liittyvid tirkeitd kysymyksia.
Ryhmé muodostuu patenttioikeuden ja bioteknologian alan asiantuntijoista.’ .

: EYVL L 213, 30.7.1998, s. 13-21.

2 KOM(2002) 545 lopullinen, http://europa.eu.int/eur-lex/en/com/rpt/2002/com2002_0545en01.pdf
http://europa.eu.int/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/03/991 & format
=HTML&aged=1&language=EN&guil anguage=en

Liettua ja Latvia.

http://europa.eu.int/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/03/127 & format
=HTML&aged=1&language=EN&guil anguage=en
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1.3. Yhteison toiminta ristikkéisten lupien alalla

Ensimmadisessd  kertomuksessa  huomautettiin, ettd  direktiivin 12 artiklan  ja
kasvinjalostajanoikeuksista annetun asetuksen (EY) N:o 2100/94° 29 artiklan sdannokset eivit
vastaa toisiaan ja ettd asetuksen 29 artiklaa on syytd muuttaa.

Tastd syystd komissio esitti 11. joulukuuta 2003 ehdotuksen asetukseksi yhteison
kasvinjalostajanoikeuksista annetun asetuksen (EY) N:o 2100/94 muuttamisesta.” Neuvosto
hyviksyi ehdotuksen 29. huhtikuuta 2004.® Asetuksen ja direktiivin sidnnokset vastaavat nyt
toisiaan.

2. ANALYYSI ENSIMMAISESSA KERTOMUKSESSA ESIIN TUODUISTA KYSYMYKSISTA

Ensimmaéisen kertomuksen pditelmisséd todettiin, ettd komission olisi tarkasteltava ldhemmin
seuraavia kahta kysymysta:

o ihmiskehosta eristetyn geenin sekvenssid tai osasekvenssid koskevan patenttisuojan laajuus
¢ ihmisalkion pluripotenttien kantasolujen ja niistd saatujen linjojen patentoitavuus.

Jéljempidna esitetyn analyysin ldhtokohtina ovat direktiivin artiklat ja johdanto-osan kappaleet
sekd muun muassa myos valmistelutyot ja yhteisdjen tuomioistuimen 9. lokakuuta 2001
antama tuomio’, jolla tuomioistuin hylkési kyseisen direktiivin kumoamista koskevan
kanteen. Ensimmaéisessd kertomuksessa esitetyn aikomuksen mukaisesti analyysissa otettiin
huomioon myo6s edelld kohdassa 1.2 tarkoitetun epévirallisen asiantuntijaryhmén kannanotot.

2.1. Geenin sekvenssii koskevan patenttisuojan laajuus

Ensimmaéisen kertomuksen mukaan on tarkasteltava ldhemmin sitd, voidaanko geenin
sekvenssid (DNA-sekvenssid) koskeva patenttisuoja hyviksya perinteisen
patenttisuojajdrjestelmdn mukaisesti, jolloin keksinndn ensimméisend tuottanut taho voi
esittdd keksinnon osalta vaatimuksen, joka kattaa kyseisen sekvenssin mahdolliset
myOhemmait kayttotarkoitukset, vai pitdisikd patenttisuojaa rajoittaa niin, ettd tdllainen
vaatimus voi kattaa ainoastaan tietyn kayttotarkoituksen, joka on esitetty havainnollisesti
patenttihakemuksessa (“kayttotarkoitukseen sidottu suoja”).

Tarkasteltaessa ldhemmin direktiivin sddnnoksid voidaan huomata, ettd direktiivin 8—
11 artikla muodostavat direktiivin II luvun, jonka otsikko on ”Suojan laajuus”. Yhdessidkddn
ndistd artikloista ei kuitenkaan sdddetd suojan laajuuden rajoittamisesta asianomaisen
geenisekvenssin tietyn kdyttotarkoituksen osalta. Direktiivin 8 ja 9 artiklassa sdddetddn, ettd
patentin antama suoja ulottuu kaikkeen biologiseen materiaaliin, joka on saatu vaatimuksen
kohteena olevasta tuotteesta tai johon tuote on yhdistetty ja jossa sama geneettinen tieto
toimii. Tdmédn pohjalta voitaisiin ennemminkin kannattaa laajaa kuin rajoitettua suojaa, mutta

Neuvoston asetus (EY) N:o 2100/94, annettu 27 pédivind heindkuuta 1994, yhteison
kasvinjalostajanoikeuksista (EYVL L 227, 1.9.1994, s. 1-30).

7 KOM(2003) 456 lopullinen.  Asetusehdotus on  nidhtdvilldi neuvoston  verkkosivulla
http://register.consilium.eu.int/pdf/fi/03/st14/st14215.1103.pdf

Neuvoston asetus (EY) N:o 873/2004, annettu 29 pédivind huhtikuuta 2004, yhteison
kasvinjalostajanoikeuksista annetun asetuksen (EY) N:o 2100/94 muuttamisesta.

Asia C-377/98, Alankomaiden kuningaskunta, jota tukevat Italian tasavalta ja Norjan Kuningaskunta,
v. Euroopan parlamentti ja Euroopan unionin neuvosto, joita tukee Euroopan yhteisdjen komissio,
tuomio 9.10.2001.
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tissd yhteydessd on kuitenkin otettava huomioon 5 artiklan 1 kohta, jonka mukaan ihmiskeho
kokonaisuudessaan ei voi olla patenttivaatimuksen kohde.

Toisaalta 5 artiklan 3 kohta ja johdanto-osan 23 ja 25 kappale antavat aihetta olettaa, ettd
yhteison lainséétdja oli aikonut vdhintdénkin tuoda esiin kysymyksen rajoitetusta suojasta,
joka kattaisi — siind maérin kuin se koskee asianomaista keksintdod — ainoastaan tietyn teollisen
kéyton, joka on esitetty havainnollisesti patentissa. Muutoin 5 artiklan 3 kohdassa, jonka
mukaan  geenin  sekvenssin  teollinen  kdyttd6 ~on  esitettivd  havainnollisesti
patenttihakemuksessa, ainoastaan toistetaan yleisen patenttioikeuden standardivaatimus, kuten
johdanto-osan 22 kappaleesta voidaan néhda.

Epévirallinen asiantuntijaryhmid kokoontui maaliskuussa 2003 keskustellakseen téstd
kysymyksestd. Asiantuntijaryhmin enemmistd katsoi, ettei ole objektiivisia syitd luoda télle
alalle kéyttotarkoitukseen  sidottua  suojajdrjestelmdd, joka eroaisi perinteisestd
patenttisuojajérjestelmastd. Varsinkin oikeudelliset ja tekniset asiantuntijat katsoivat, ettei
DNA-sekvenssien ja kemiallisten aineiden viélilld ole sellaisia eroja, joiden perusteella niitd
olisi kohdeltava eri lailla patenttisuojan laajuuden suhteen.

Keskusteluiden jdlkeen esille on tullut myds muita nikokantoja.

Ensinnikin, tarkoittaako ihmisen geenin sekvenssien eristiminen ihmisen kehosta sité, ettd
niitd olisi eettisistd syistd kohdeltava eri lailla kuin kemiallisia aineita? Nayttda silté, ettd tima
kysymys on otettu huomioon saatettaessa direktiivid osaksi kansallista lainsdddantod
Ranskassa ja Saksassa. Ranskassa kéyttotarkoitukseen sidottua suojaa sovelletaan
keksintoihin, jotka koskevat ihmiskehosta eristettyd materiaalia, ja Saksassa keksintdihin,
jotka koskevat ihmisen/kédellisen geenin sekvenssejé.

Toinen kysymys liittyy talouteen: onko yhteiskunnan nikdkulmasta kannattavampaa myontaa
keksinndén ensimmaéisend tuottaneelle innovoijalle laaja suoja, jolloin muut innovoijat, jotka
hyddyntdviat titd keksintdd, joutuvat hakemaan kayttolupia, vai olisiko geenin sekvenssid
koskevan patentin suojaa rajoitettava, jolloin tdllaisen sekvenssin tulevat kdytot voidaan
patentoida vapaasti? Tama kysymys on yhdistetty tutkimusvapauteen, vaikka patenttioikeuden
alalla onkin jo sdidetty tietyistd tutkimusalaa koskevista poikkeuksista. Yleisemmin tdma
kysymys liittyy investointipanoksen ja keksinnon ensimmdiisend tuottaneen innovoijan
saaman mahdollisen tuotoksen viliseen tasapainoon tietylld alalla my6hempiin innovoijiin
ndhden. Taloudellista ndyttod on kuitenkin vaikea saada, eivétkd ndmd nédkokannat liity
yksinomaan geenin sekvenssejd koskeviin patentteihin, vaan my0s muihin teknologian
aloihin. Komissio on kiynnistinyt tutkimuksen'®, jossa analysoidaan ihmisen DNA:n
patentoinnin laajuutta Euroopassa ja sen mahdollisia vaikutuksia tutkimukseen ja
innovointiin. Asiantuntijaryhmié voitaisiin pyytdd tarkastelemaan lihemmin, mitd muita
vaikutuksia tutkimusalaa koskevilla poikkeuksilla voi olla.

Lisdksi on huomattava, ettd tietyn tekniikanalan kehityttyd pitkdlle yleisten
patenttikriteereiden — eli uutuuden, keksinndllisyyden ja teollisen kéytettdvyyden —
soveltaminen merkitsee tulevien patenttien laajuuden véistimétontd rajoittamista, koska
keksinnon, jota vaatimus koskee, on erotuttava kaikesta siitd, miké alalla on jo tunnettu.!!

The Patenting of Human DNA: Global trends in commercial and public sector activity
http://www.sussex.ac.uk/spru/1-4-14-1.html

Esimerkkiné téstd ovat eurooppapatentit, jotka koskevat BRCAl-geenid (joka liittyy taipumukseen
sairastua munasarja- ja/tai rintasyOpadn). Myriad Genetics -yrityksen hyodyntdmien kolmen
eurooppapatentin tapauksessa Euroopan patenttiviraston viitemenettely johti toukokuussa 2004
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Direktiiviehdotuksen esittdmisestd on nyt kulunut 17 vuotta, joten voi olla kyseenalaista,
voidaanko toimilla, joilla pyritdin madrittelemdén tarkemmin geenin sekvenssid koskevan
patenttisuojan laajuus, vaikuttaa alan toimijoihin milld&dn merkittidvélld tavalla, kun otetaan
huomioon kansallisten lainsdddéntdjen erot.

Tastd syystd komissio ei tdlld haavaa aio ottaa kantaa tdytdntoonpanon validiteettiin sen
suhteen, valitaanko geenin sekvenssid koskevalle suojalle perinteinen vai rajoitettu laajuus.
Komissio seuraa kuitenkin edelleen, onko jésenvaltioiden lainsddddnnon mahdollisilla eroilla
taloudellisia vaikutuksia.

2.2. Ihmisalkioiden kantasolujen ja niisti saatujen linjojen patentoitavuus

Ihmisalkioiden kantasoluilla ja somaattisilla kantasoluilla (joista jdlkimmaiinen on eristetty
sikio- tai aikuiskudoksesta) on molemmilla omat etunsa ja rajoituksensa, kun otetaan
huomioon niiden mahdolliset kayttotarkoitukset perustutkimuksessa ja  uusissa
kantasoluterapiamuodoissa. Ihmisalkion kantasoluja pidetddn nykyisin erityisen merkittdvina,
koska ne voivat erilaistua miksi tahansa elimiston solutyypiksi (eli ne ovat pluripotentteja) ja
ovat tdlld hetkelld ainoa pluripotentti kantasolutyyppi, joka on helppo eristdd ja kasvattaa
viljelmissé riittdvén suurissa méérissa.

Totipotentit kantasolut pystyvit kehittyméddn ihmisen esiasteeksi, kun taas pluripotenteilla
kantasoluilla ei ole vastaavaa kykyd. Keskustelu sai suuremman mittakaavan vuoden 2004
alussa, kun eteldkorealaiset tutkijat julkaisivat tulokset kokeiluistaan, joissa he niin sanotun
terapeuttisen kloonauksen tekniikan avulla olivat saaneet kehittyméén pluripotenteista
kantasoluista solulinjan. Terapeuttisessa kloonauksessa soluja kehitetddn tietyn potilaan
geneettisen tiedon avulla ja kéytetddn kyseisen potilaan taudin hoitamiseen ilman vaaraa siiti,
ettd potilaan immuunijarjestelma tuottaisi hylkimisreaktioita.

Kysymys siitd, kisitteleeko direktiivi erityisesti kantasolujen'? patentoitavuutta, otettiin esille
ensimmadisessd kertomuksessa. Asiantuntijaryhméssé siitd keskusteltiin toukokuussa 2003.

Etiikkaa kisittelevd eurooppalainen tydryhmé on sitd mieltd, ettd kantasoluja tai niistd saatuja
linjoja koskevien keksintdjen pantentoinnin tdydelliseen kieltimiseen ei ole mitdén eettisti
syytd. Perinteisid patentoitavuuden vaatimuksia on kuitenkin noudatettava (ks. tyéryhméin
lausunto nro 16").

Direktiivin sddnnokset ovat selkeitd totipotenttien kantasolujen osalta, koska kukin tédllainen
kantasolu pystyy kehittymédn ihmisen esiasteeksi ja koska kyseisen direktiivin 5 artiklan
1 kohdassa sdddetddn, ettdi muodostumisensa ja kehityksensé eri vaiheissa oleva ihmiskeho ei
voi olla patentoitavissa oleva keksintd. Tétd periaatetta on pohdittu lisdd Yhdistyneen
kuningaskunnan patenttiviraston huhtikuussa 2003 antamassa muistiossa'*.

Alkion pluripotenttien kantasolujen osalta tilanne on monimutkaisempi. Asiantuntijaryhma
katsoo, ettd patentointikysymys liittyy ldheisesti alkion madritelmédén ja sallittuun

ensimmadisen patentin (EP0699754) kumoamiseen, tammikuussa 2005 toisen ja kolmannen patentin
(EP0705902 ja EP0705903) tuoman suojan huomattavaan rajoittamiseen. Nama patentit eivit olleet
Euroopan patenttisopimuksen mukaisia, koska ne eivit tdyttdneet uutuuden kriteerid. Euroopan
patenttiviraston ensimmaéiseen padtdksen haetaan muutosta (T 80/05-338).
12 http://www.nature.com/nsu/040209/040209-12.html
http://europa.eu.int/comm/european_group_ethics/docs/avis16_en.pdf
http://www.patent.gov.uk/patent/notices/practice/stemcells.htm

Fl



Fl

tutkimuksen laajuuteen, jota sddnnellddn kansallisella lainsddddnnolla. Eurooppalaisista
puiteohjelmista voidaan tapauskohtaisesti myOntdd tutkimusrahoitusta ihmisalkioiden
kantasolujen tutkimista koskeviin hankkeisiin.

Komissio katsoo, ettd tdtd alaa on ennenaikaista miéritelld tai yhdenmukaistaa lisdd, kun
otetaan huomioon jédsenvaltioiden véliset selkedt erot alkioiden kantasolututkimuksen
hyviksyttivyyden suhteen", jatkuva ja nopea kehitys tilld alalla ja direktiivin 6 artiklan
1 kohdan jdsenvaltioille suoma mahdollisuus hyldtd patentit, jotka ovat vastoin yleistd
jrjestystd tai hyvid tapoja. Komissio seuraa alan kehitystd ottaen huomioon sekd eettiset
nidkokohdat ettd mahdollisen vaikutuksen kilpailukykyyn. Komissio on kdynnistinyt
tutkimuksen'®, jossa tarkastellaan kantasolujen patentoinnin eettisid ja oikeudellisia
nékokohtia.

3. PAATELMAT

Ensimmadisessd kertomuksessa todettiin, ettd direktiivin keskeiset sddnnokset ovat selkeité ja
tdsmdllisid ja ettei kasvien ja eldinten tai mikro-organismien patentoitavuuteen liity
epaselvyyttd. Epidselvyyttd ei liity myoOskddn ihmiskehosta eristettyjen ainesosien
patentoitavuuteen.

Téssd toisessa kertomuksessa esitetdéin uusia ratkaisevia nékokohtia. Direktiivin sddnnoksia
luettaessa niistd kdy ilmi, ettei ole olemassa objektiivisia syitd rajoittaa perinteistd
patenttisuojaa, joka koskee ihmiskehosta eristettyjen geenien sekvensseihin tai
osasekvensseihin liittyvid keksintdjd. Toisaalta esiin on tuotu myds muita kysymyksid, jotka
liittyvét etiikkaan, tutkimukseen ja talouteen. Komissio seuraa edelleen, onko jasenvaltioiden
lainsdddédnnon mahdollisilla eroilla taloudellisia vaikutuksia.

Komission analyysin perusteella arvioituna totipotenttien kantasolujen patentoitavuus olisi
kiellettavd ihmisarvon kunnioittamiseen liittyvisté syista.

Kysymykseen alkioiden pluripotenttien kantasolujen patentoitavuudesta ei tdlld hetkelld 10ydy
ratkaisua, ja lopullisten pditelmien tekeminen vaikuttaa tdssd vaiheessa ennenaikaiselta.
Komissio jatkaa alan kehityksen seuraamista.
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http://europa.eu.int/comm/research/biosociety/pdf/mb_states 230804.pdf
Stem Cell Patents: European Patent Law and Ethics
http://www.nottingham.ac.uk/law/StemCellProject/summary.htm
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