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Sammanfattning 

Patent på mänskliga embryonala stamceller är en etisk känslig fråga där åsikterna går vitt isär. 

Problematiken ligger i att när embryonala stamceller utvinns förstörs det aktuella embryot och 

till följd av detta aktualiseras frågan vilket skyddsvärde som ska tillmätas ett embryo. Frågan 

är svårbesvarad. I två olika rättsfall har EU-domstolen försökt att definiera begreppet ”embryo”, 

men en klar och tydlig definition har ännu inte fastställts. 

Embryonal stamcellsforskning är dyr och tidskrävande. De statliga resurserna räcker inte till 

och forskningen är därav i behov av externa finansiärer. För att få till exempel ett företag att 

investera i forskningen, krävs det i normalfallet att de får ett ekonomiskt utbyte för sin investe-

ring. Grundtanken är att beviljandet av patent ska uppfylla detta krav, eftersom patent har en 

ekonomisk funktion. Genom att ha en ensamrätt till att exploatera och kommersialisera en pro-

dukt på marknaden, kan det generera i en vinst som inte bara täcker de utgifter företaget fick 

vid investeringen, utan även ger ett överskott. 

1 c § PL reglerar patent på embryonala stamceller och som tolkningen av paragrafen ser ut idag, 

går det inte att erhålla patent på uppfinningar med embryonala stamceller som en del av pro-

cessen. Denna begränsning av möjligheterna till patentskydd har negativa effekter dels på mark-

nadsutvecklingen och dels på FoU i allmänhet. En förändring av 1 c § PL är nödvändig både ur 

ett forskarperspektiv och ur ett marknadsperspektiv, eftersom de är beroende av varandra för 

att kunna nå framgång.  

Samhället är i behov av läkemedel och behandlingar som kan tas fram med hjälp av en bra 

effektiv forskning. Vid en tillåten patentering av mänskliga embryonala stamceller skulle fler 

storföretag bli intresserade av att investera i forskningen och med större resurser skulle forsk-

ningen kunna utvidgas och utvecklingen skulle kunna ske i en snabbare takt. 
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1 Introduktion 

 

1.1 Problembakgrund 

Immaterialrätten kan placeras in under förmögenhetsrätten. De ensamrätter som tillerkänns vid 

bland annat av beviljandet av ett patent kan betecknas som förmögenhetsrätter.1 Immaterialrät-

ten har ett nära samband med näringslivet såtillvida att skyddsobjekten ofta utgör handelsvaror 

i större eller mindre omfattning. För företag är rättigheterna av betydelse, eftersom de är föremål 

för avtal och köp. Likaså utgör immaterialrätter konkurrensmedel gentemot andra företag aktiva 

på samma marknad.2   

Patent innebär en ensamrätt att yrkesmässigt utnyttja en viss uppfinning och därmed hindra 

andra från att yrkesmässigt utnyttja den. Patentlag (1967:837) (PL) reglerar under vilka förut-

sättningar en uppfinning är patenterbar.  För att erhålla patent krävs att uppfinningen är ny, har 

uppfinningshöjd och att den kan tillgodogöras industriellt.3 

Under senare år har invändningar mot patent inom biotekniska områden, framför allt inom em-

bryonal stamcellsforskning, rests. Många anser att ”patent på liv”, som sägs omfatta även 

mänskliga embryon (befruktade ägg), varken är etiskt eller moraliskt försvarbart. Det är inte 

slutprodukten i sig som av vissa anses vara moraliskt förkastlig, utan det är hur den framställs. 

I processens första steg, när de embryonala stamcellerna utvinns, förstörs det aktuella embryot, 

vilket är bakgrunden till diskussionen om rätt till liv, integritet, människovärde och människans 

värdighet. Frågan är vilket skyddsvärde man ska tillmäta ett embryo.4  

Stamcellsforskning spelar en avgörande roll när det kommer till att utveckla nya behandlings-

metoder och läkemedel för idag obotliga sjukdomar, till exempel Parkinson.5 Forskningen kan 

jämföras med ett modellsystem som forskarna kan använda sig av, bland annat för att undersöka 

effekterna av nya läkemedel från utvunna stamceller istället för att forska på djur och männi-

skor.6 Problemet är att forskningen är dyr och således beroende av externt kapital.7  

                                                      
1 Valentin Rehncrona, Pia, Immaterialrättens grunder, 2a uppl., Studentlitteratur, Lund, 2008, s. 11. 
2 Ibid., s. 16. 
3 2 § PL. 
4 Prop. 2003/04:148, Stamcellsforskning, s. 27 f. 
5 Ibid., s. 12. 
6 Ibid. 
7 Prop. 2003/04:55 Gränser för genpatent m.m. – genomförande av EG-direktivet om rättsligt skydd för biotekniska 

uppfinningar, s. 47. 
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Patentlagstiftningen har som funktion att ge incitament till uppfinnande verksamhet. Patent 

ökar utsikterna för och möjligheterna till ekonomisk avkastning på en uppfinning.8 En annan 

fördel med patent är att det ger skydd för investeringar i FoU (Forskning och Utveckling). 

Framtagandet av nya produkter är både riskfyllt och kostnadskrävande och möjligheten att ge-

nom patent kunna skydda sina resultat ökar uppfinnarens eller företagets konkurrenskraft. Kon-

kurrenter måste stanna vid sina gamla produkter, ta fram nya konkurrenskraftiga produkter eller 

ingå licensavtal9 med rättsinnehavaren.10 Om företag vet att de kan erhålla patent, är de försäk-

rade att ingen kan göra vinst på deras bekostnad.11  

Beviljandet av patent bidrar till en större öppenhet inom forskningen och således föra den 

framåt. Ett vidare resultat skulle kunna vara att det sker en bättre samordning och en högre grad 

av kommersialisering inom forskningen.12 Forskningen sker idag främst på grundnivå och kom-

mersialiseringen är avgörande för att kunskapen från grundforskningen kan överföras till prak-

tiskt användbara produkter och terapier samt utvecklingen av dessa.13 

Patentlagstiftningens huvudsyfte är att främja samhällets industriella utveckling, men den in-

nehåller även en rad viktiga undantag från det patenterbara området.14 I 1 c § 1 st. PL15 framgår 

det att patent inte meddelas på en uppfinning vars yrkesmässiga utnyttjande skulle strida mot 

allmän ordning eller goda seder. I tredje stycket förtydligas första stycket; ”Vid tillämpningen 

av första stycket ska bland annat följande anses strida mot allmän ordning eller goda seder, 

1. förfaranden för kloning av mänskliga varelser, 

2. förfaranden för ändring i den genetiska identiteten hos mänskliga könsceller 

3. användning av mänskliga embryon för industriella eller kommersiella ändamål 

                                                      
8 Bernitz, Ulf, Karnell, Gunnar, Pehrson, Lars, Sandgren, Claes, Immaterialrätt och otillbörlig konkurrens: [upp-

hovsrätt, patent, mönster, varumärken, namn, firma, otillbörlig konkurrens], 13., omarb. uppl., Jure, Stockholm, 

2013, s. 156. 
9 Licens innebär upplåtelse, d.v.s. licenstagaren får utnyttja uppfinningen. 
10 Bernitz, Karnell, Pehrson, Sandgren, Immaterialrätt och otillbörlig konkurrens, s. 156. 
11 http://www.gulliksson.se/rattsomraden/immaterialratt/patent/ (3 mars 2016). 
12 http://www.tidningencurie.se/22/nyheter/nyheter/2012-06-18-vad-innebar-forbudet-mot-stamcellspatent.html 

(4 oktober 2015). 
13 Nordic Committee on Bioethics, Stem Cell Research in the Nordic Countries. Science, Ethics, Public Debate 

and Law, Nordforsk, September 2007, s. 23 och Hellstadius, Åsa, Patent på stamceller i Europa. EU-domstolen 

begränsar möjligheterna till kommersialisering av stamcellsforskning, Juridisk Tidskrift, 2012, Nr. 4, s. 963. 
14 T ex 1 b, c, d §§ PL. Se också SOU 2006:70 Oinskränkt produktskydd för patenten på genetikområdet. 
15 Motsvarade återfinns i art. 53 EPC och i art. 6 bioteknikdirektivet. 
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4. sådana förfaranden för ändring i den genetiska identiteten hos djur som kan förorsaka 

dem lidande, utan att det medför några påtagliga medicinska fördelar för människor eller 

djur.”16 

1 c § PL är ett direkt resultat av genomförandet i svensk rätt av Art. 53 (a) European Patent 

Convention (EPC)17 och av Art. 6 Europaparlamentets och rådets direktiv 98/44/EG av den 6 

juli 1998 om rättsligt skydd för biotekniska uppfinningar, nedan kallt bioteknikdirektivet. Det 

senare implementerades i svensk rätt genom lagändringar som trädde i kraft den 1 maj 2004. 

Närmast innebar det ett förtydligande av rättsläget, men någon utvidgning av det patenterbara 

området i fråga om biotekniska uppfinningar var inte avsedd.  

”Patent på liv” kan ses ur fyra olika perspektiv: forskar-, patenträttsligt, ekonomiskt och etiskt 

perspektiv. Trots att forskningen kan leda till viktiga medicinska genombrott är det förståeligt 

att patent på uppfinningar med mänskliga embryonala stamceller skapar en etisk debatt. Upp-

finningar som härstammar från människor berör på ett instinktivt sätt varje enskild individ och 

till följd sätts intressekonflikten mellan det etiska och ekonomiska på sin spets. I början av år 

2014 presenterades en ny forskningsmetod där embryot överlever vid utvinning av stamceller.18 

Metoden skulle förhoppningsvis kunna resultera i att de etiska motsättningarna inom stamcell-

sforskning upplöses. 

För att se till de etiska aspekterna inom den patenträttsliga ramen kan blicken riktas till dom-

stolsväsendet och tillämpningen av artiklarna i EPC respektive i bioteknikdirektivet. Det finns 

ett fåtal vägledande rättsfall på området, men mycket måste fortfarande klarläggas. Resultaten 

av den nya forskningsmetoden, med stamcellsutvinning utan att embryot förstörs, bör rimligtvis 

visa att domstolarna vid tolkning av undantaget har lagt för stor vikt vid själva förstörandet av 

ett embryo istället för att se till helheten, det vill säga slutprodukten. I vilken utsträckning patent 

får meddelas på mänskliga stamceller samt om det enbart ska omfatta en viss typ av stamceller19 

är trots rättsfallen fortfarande osäkert.  

  

                                                      
16 Bortser från p.4. Se vidare 1.4. Avgränsningar. 
17 PL är sedan tidigare harmoniserad i förhållande till EPC. 
18 ”Nature Communications” publicerade 2014-01-25 en artikel om den nya forskningsmetoden. 
19 Det finns olika typer av stamceller, varvid vissa stamceller kan utvecklas till fler celltyper än vad andra stam-

celler kan. 
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1.2 Problemformulering 

Frågorna som ska besvaras är följande: 

1. Hur ser begränsningarna för patent på och därmed kommersialisering av mänskliga 

stamceller ut idag?  

2. Hur skulle en förändring alternativt ett borttagande av 1 c § PL påverka marknadsut-

vecklingen?  

3. Vilken roll skulle större företag få vid en tillåten patentering av mänskliga embryonala 

stamceller och hur skulle det påverka forskningen? 

 

1.3 Syfte 

Uppsatsen vänder sig till personer och företag aktiva på den biotekniska marknaden samt till 

jurister. Syftet är att ge båda grupperna en god uppfattning om helheten, det vill säga hur den 

tekniska respektive juridiska delen samverkar. 

Huvudsyftet är att analysera hur PL påverkar företag aktiva på den biotekniska marknaden med 

inriktning på stamcellsforskning och hur den inskränker möjligheten för företag som önskar slå 

sig in på marknaden. Den kommer således att behandla det aktuella rättsläget och belysa hur 

tillämpningen av gällande rätt ser ut. 

Vidare är syftet att utreda hur en avsaknad av undantagen i § 1 c PL skulle kunna påverka den 

biotekniska marknaden samt större företag aktiva på denna marknad. 

 

1.4 Metod och material 

För att få en fördjupad inblick i det aktuella rättsläget kommer en juridisk metod att användas. 

Gällande rätt, förarbeten samt rättspraxis kommer att tolkas och analyseras. Sverige är anslutet 

till EU och därför utgör gemenskapsrättens källor, det vill säga de grundläggande fördragen, 

rättsakter som har antagits av EG:s institutioner och dess förarbeten, internationella avtal som 

har ingåtts av gemenskapen, europeisk rättspraxis och  allmänna rättsprinciper, en del av den 

svenska rättsordningen.   
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Immaterialrätten är till stor del reglerad på EU-nivå och således kommer även EU-rättslig me-

tod, både med hjälp av direktivkonform och med teleologisk (ändamålsenlig) tolkning, att an-

vändas för att kunna svara på problemformuleringarna. Uppsatsens utgångspunkt är 1 c § PL. 

Paragrafen är ett resultat av art. 53 (a) EPC och art. 6 bioteknikdirektivet och bakgrunden till 

paragrafen kommer således att diskuteras utifrån dessa rättsakter. Både bioteknikdirektivet och 

två av EU-domstolens (EUD) domar20 är centrala i uppsatsen. Utöver det kommer EPC och ett 

avgörande från EPO att utgöra en viktig del av materialet. I och med Sveriges EU-medlemskap 

måste svenska domstolar följa EUD:s domslut. Detta gäller inte för EPO:s praxis. Den är fri-

villig, men i ett pleniavgörande21 slog Regeringsrätten (nuvarande Högsta förvaltningsdom-

stolen, HFB) fast att anslutningen till EPC gör det nödvändigt att svenska förvaltningsmyndig-

heter och domstolar, inom ramen för vad som är förenligt med svensk lagstiftning, beaktar den 

praxis som utvecklas i EPO. Även Högsta domstolen22 har bekräftat att EPO-avgöranden har 

denna betydelse för svensk rätt.23 

Syftet är att utreda företag aktiva på den biotekniska marknaden och kopplingen mellan patent 

och ekonomisk utveckling. Således kommer artiklar och rapporter på området utgöra en del av 

underlaget. Forskning på embryonala stamceller är ett känsligt område, där religiös åskådning 

är av avgörande betydelse var en stat står i frågan. Av den anledningen kommer uppsatsen att 

ha en etikdel (avsnitt 5.3), där begreppen ”embryo”, ”goda seder” och ”allmän ordning” bely-

ses. Det framgår tydligt av de rättsfallen som behandlas i uppsatsen att frågan om livets början 

är central för domsluten. Avgörande är om domstolarna valt att använda sig av en så kallad snäv 

eller vid tolkning av begreppet ”embryo”. För att argumentationen i analysen ska kunna under-

byggas, krävs det att hänsyn till företagens intressen och till etiska ställningstaganden tas. In-

tressekonflikten är av betydande vikt för slutsatsen. 

Svensk litteratur kommer i största möjliga utsträckning att användas, men i brist på utbud kom-

mer den att kompletteras med utländsk litteratur. Utöver det nyss nämnda materialet kommer 

några rapporter från bland annat forskningsprojekt att redovisas. 

Internationell rätt kommer enbart att belysas och användas i ett tjänande syfte. Regleringen av 

stamcellspatent skiljer sig från den europeiska lagstiftningen och således kan konsekvenserna 

                                                      
20 Brüstle-målet och Isco-målet. 
21 Se RÅ 1990 ref. 84, RÅ 1998 ref. 4 och RÅ 1998 ref. 55. 
22 Se NJA 2000 s. 497. 
23 Prop. 2003/04:55, s. 25. 
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av de olika systemen för den biotekniska marknaden i både Sverige och Europa vara av bety-

delse för slutsatsen. 

Diskussionen i anknytning till patent på embryonala stamceller har under senare år kraftigt till-

tagit, vilket har resulterat i att utbudet av litteratur och uppsatser har utökats. De berör dock 

internationell och europeisk rätt. Hur framstegen, avgörandena och diskussionerna runt patent 

på embryonala stamceller påverkar svensk rätt finns det däremot nästan ingenting om. Det som 

skiljer den här uppsatsen från tidigare forskning är tyngdpunkten på kommersialiseringen av 

embryonal stamcellsforskning utifrån ett svenskt rättsligt perspektiv. 

 

1.5 Avgränsningar 

Uppsatsen har tre större avgränsningar. 

Bioteknik är ett samlingsbegrepp för användning av molekylärbiologiska, cellbiologiska och 

mikrobiologiska förfaranden och metoder för tekniska ändamål.24 Uppsatsen kommer enbart att 

omfatta mänskliga embryonala stamceller. 

Djur och växter att kommer inte behandlas i uppsatsen. Likheterna är många, men materialet 

för samtliga tre områden skulle bli för omfattande för en masteruppsats. 

Utöver den korta komparativa delen, kommer ingen större vikt att läggas vid amerikansk rätt. 

Uppsatsens huvudsyfte är svensk och europeisk rätt. 

Uppsatsens kontenta är problematiken kring undantaget i 1 c § 2 st. 3 p. PL, användning av 

mänskliga embryon för industriella och kommersiella ändamål. Således kommer övriga delar 

av PL ej att behandlas djupgående. 

 

1.6 Disposition 

Kapitel 2 behandlar temat bioteknik. En kortare bakgrund och förklaring av bioteknik krävs för 

att få en djupare förståelse av intressekonflikten och problematiken kring stamcellspatent.  

                                                      
24 SOU 2008:20 Patentskydd på biotekniska uppfinningar, s. 20. 
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I kapitel 3 ges en översikt av patenträtten. Översikten behövs för att läsaren lättare ska kunna 

förstå de juridiska problemställningarna. Förutom patenträttens utveckling, presenteras rättslä-

get i Sverige idag, internationell lagstiftning samt EU-domstolens och EPO:s inverkan på 

svensk rätt. 

Kapitel 4 behandlar uppsatsens syfte, en utredning av hur PL:s inskränkningar påverkar företag 

på den biotekniska marknaden. I kapitlet presenteras likaså finansieringsformer och en skildring 

av dagens marknad. 

Kapitel 5 inleds med en presentation av 1 c § PL. För en djupgående tolkning av paragrafen 

kommer etikinflytandet med undantagen ”allmän ordning” och moral” bearbetas och tre be-

tydande rättsfall att belysas. 

I kapitel 6 finns analysen och avslutningsvis i kapitel 7 återfinns slutsatserna och avslutande 

kommentarer. 
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2. Bakgrund 

 

2.1 Bioteknik 

Bioteknik ingår i det bredare begreppet ”life science”, livsvetenskap. Life science är en bred 

rubricering av verksamheter från den mest basala medicinen och biologin till tillämpningar av 

teknisk karaktär. Begreppet används ofta inom industrin men kan likaså tillämpas på akademisk 

forskning. När man talar om ”life science” i relation till hälso- och sjukvård och forskning med 

människan i fokus används även begreppet ”biomedicin”. Inom biomedicinsk industri brukar 

begreppet delas upp i läkemedel, bioteknik samt medicinteknik.25  

Begreppet ”life science” används ofta i samband med bioteknik, men till skillnad från ”life 

science” har ”bioteknik” ingen generell definition, men kan allmänt sägas vara ett samlings-

begrepp för användning av molekylärbiologiska, cellbiologiska och mikrobiologiska förfaran-

den och metoder för tekniska ändamål.26 The European Federation of Biotechnology (EFB) har 

i ett vidare steg definierat begreppet bioteknik i vad de anser vara ”traditionell”27 och ”modern” 

bioteknik. EFBs definition av modern bioteknik lyder: ”all methods of genetic modification by 

recombinant DNA and cell fusion techniques together with the modern developments of tradi-

tional biotechnological processes”.28 Stamceller hör så till vida till modern bioteknik. 

Forskningen inom bioteknik ligger i gränszonen mellan medicin, naturvetenskap samt teknik 

och den utgör en viktig komponent inom flera industrisektorer, bland annat inom läkemedels-

industrin.29 

 

                                                      
25 Länsstyrelsen (Stockholm), En nationell förstärkning av Sverige inom livsvetenskaperna, s. 9. 
26 SOU 2008:20, s. 20. 
27 “The conventional techniques which have been used for many centuries to produce beer, wine, cheese, bread 

and other foods”, Hellstadius, A Quest for Clarity: Reconstructing Standards for the Patent Law Morality Exclu-

sion, Stockholms Universitet, Stockholm, 2015, s. 50. 
28 Hellstadius, A Quest for Clarity: Reconstructing Standards for the Patent Law Morality Exclusion, s. 50. 
29 Prop. 2004/05:80 Forskning för ett bättre liv, s. 64. 
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2.2 Cellbiologi 

2.2.1 Allmänt 

Cellbiologi är läran om cellens struktur och funktion i hälsa och sjukvård.30 Området omfattar 

bland annat studier av cellens förändringar när den delas och differentieras under organismens 

utveckling. I biotekniska sammanhang ligger fokus på åtgärder med stamceller (se nedan) vilka 

förväntas föra den medicinska biotekniken framåt.31 

 

2.2.2 Stamceller 

Stamcell är benämningen på en omogen cell och är källan till alla celler i kroppen.32 Stamceller 

kan regenerera vävnader och organ och fungerar således som byggstenar för alla vävnader i 

kroppen. Förmågan att kunna skapa kopior av sig själv och förmågan att kunna ge upphov till 

olika specialiserade celler, har bidragit till stamcellernas betydande roll i dagens forskning. 

Stamcellsforskningen erbjuder möjligheten att utveckla nya metoder för att reparera eller ersätta 

skadade vävnader och celler samt för att behandla allvarliga kroniska sjukdomar genom cellba-

serade terapier. Likaså tar forskare hjälp av stamceller för att få en förståelse för sjukdomsut-

veckling och utveckling av säkrare och mer effektiva läkemedel.33  

En stamcell kan ofta definieras utifrån sin ursprungskälla och sin utvecklingspotential.34 Ju ti-

digare man tar ut stamcellen, desto större utvecklingspotential har den. De tre huvudkategori-

erna är befruktad äggcell, embryo och vuxen individ (se bild 1). 

 

 

 

 

 

                                                      
30 Nationalencyklopedins definition, https://www.ne.se/uppslagsverk/encyklopedi/l%C3%A5ng/cellbiologi (24 

november 2015). 
31 SOU 2008:20, s. 82. 
32 Prop. 2003/04:148, s. 9. 
33 Hellstadius, A Quest for Clarity: Reconstructing Standards for the Patent Law Morality Exclusion, s. 51. 
34  Ibid., s. 52. 
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Bild 1 

 

Bild tecknad av Maria Larkman.35 

Totipotenta stamceller utvinns ur befruktade äggceller och benämns ofta som ”ultimata stam-

celler”.36 Totipotenta stamceller är de ursprungliga stamcellerna och har förmågan att differen-

tiera sig till alla olika celler i kroppen. Till skillnad från andra stamceller kan den befruktade 

äggcellen ge upphov till en ny individ. 

Pluripotenta stamceller kan bilda i princip alla typer av celler i kroppen. Embryonala stamcel-

ler hör till denna kategori. De tas ut under den första veckan efter att äggcellen befruktats. 

Potentialen hos embryonala stamceller gör dem särskilt intressanta utifrån forskningssynpunkt. 

När en grupp stamceller har odlats fram från ett och samma embryo talar man om en stamcell-

slinje. Stamcellslinjer finns inte naturligt utan är ett resultat av forskningsmässiga insatser som 

har utförts under en lång tidsperiod. Idag finns det flera odlade stamcellslinjer i världen.  

Multipotenta stamceller är celler med stamcellsliknande egenskaper som kvarstår efter den ti-

diga embryonalutvecklingen. Dessa celler kan utvecklas till en specialiserad cell i en vävnad 

eller ett organ och kan således bilda nya celler i den vävnaden eller i det organet. Under foster-

utvecklingen finns det rikligt med multipotenta stamceller, medan cellerna kvarstår i lägre antal 

                                                      
35 Bilden är hämtad från hemsidan http://www.forskning.se (20 december 2013). 
36 Prop. 2003/04:148, s. 10. 
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i vuxna individer. De multipotenta stamcellerna i fosterutvecklingen benämns fetala stamceller 

medan cellerna i den vuxna individen benämns adulta stamceller.37 Adulta stamceller kallas 

även somatiska celler, vars uppgift är att förnya och reparera kroppens organ och vävnader 

efterhand som de skadas, åldras eller slits ut. Förutom att det ofta bara finns en liten mängd av 

adulta stamceller, kan de dessutom vara svåråtkomliga.38 

iPS-celler (inducerade pluripotenta stamceller) är genmodifierade kroppsceller. Det forskarna 

gör är att de ”backar” en cells utveckling från en färdig cell, till exempel en hudcell, tillbaka till 

stamcellstadiet som i ett senare steg styrs om till andra celltyper. iPS-celler besitter nästan alla 

egenskaper som embryonala stamceller, trots att de inte härstammar från ett embryo.39 iPS-

celler utvinns från en patients egna celler och minskar därmed risken för avstötning.40 Mer om 

detta i avsnitt 2.3. 

 

2.3 Stamcellsforskning 

2.3.1 Inledning 

Sverige är ett av få länder som tillåter att mänskliga ägg befruktas i forskningssyfte41 och har 

således en av världens mest liberala lagstiftningar kring stamcellsforskning.42 Anskaffningen 

av befruktade ägg är i svensk rätt såtillvida reglerad att enbart ägg som har donerats eller blivit 

över vid IVF-behandlingar får användas för att utvinna de önskade embryonala stamcellerna.43  

Stamcellsforskningen har fått stor uppmärksamhet och har gett förhoppningar om att förstå 

sjukdomars uppkomst. Med ny kunskap finns det en möjlighet att utveckla nya behandlingar, 

exempelvis ersättning av sjuka eller döda celler. Många allvarliga och idag ännu obotliga sjuk-

domar, som Parkinson och diabetes, karakteriseras av förlust av celler.44 Idag används redan 

stamceller vid behandlingar av vissa former av leukemi (benmärgstransplantation) och vid 

brännskador (hudtransplantation).  

                                                      
37 https://www.vr.se/download/18.6b2f98a910b3e260ae28000362/human_stamcellsforskning_16.pdf, s. 2. 
38 Prop. 2003/04:148, s. 11. 
39 www.ipscell.com (2 februari 2016). 
40 Ibid. 
41 Lag (1991:115) om åtgärder i forsknings- eller behandlingssyfte med ägg från människa. 
42 Nordic Committee on Bioethics, Stem Cell Research in the Nordic Countries. Science, Ethics, Public Debate 

and Law, s. 9. 
43 Prop. 2003/04:148, s. 16. 
44 Kungliga Vetenskapsakademin, Stamcellsforskning – framsteg, förhoppningar och farhågor, s. 2. 
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Embryonala stamcellers förmåga att till synes obegränsat antal gånger kunna dela sig och ge 

upphov till alla kroppens celltyper, gör dem värdefulla för bland annat den vetenskapliga grund-

forskningen, läkemedelsutvecklingen samt som källa till celler för transplantation.45 Stamcel-

lerna kan enbart utvinnas ur några få dagar gamla embryon. I ett senare skede av processen 

förstörs det aktuella embryot. Det faktum att embryot är befruktat och således har potential att 

utvecklas till en vuxen individ om det implanteras i en kvinnas livmoder, ligger till grund för 

den etiska debatten kring stamcellsforskning.46  

Till skillnad från embryonala stamceller saknar de adulta stamcellerna både förmågan att kunna 

dela sig ett obegränsat antal gånger och förmågan att kunna ge upphov till kroppens alla celler. 

Detta har resulterat i att embryonal stamcellsforskning, tack vare dess potential, har fått accep-

tans i flera länder och att det har skett en satsning på forskningen.47 

iPS-cellerna är ett jättekliv inom medicinsk forskning och har inneburit ett stort genombrott i 

stamcellsforskningen. Förutom att cellerna ger nya möjligheter att studera sjukdomsmekan-

ismer och utifrån de nya kunskaperna försöka utveckla nya behandlingar, kan det på lång sikt 

innebära att användningen av humana embryonala stamceller minskar.48 Två starka argument 

för iPS-celler är att det inte uppstår etiska komplikationer, eftersom de inte har sitt ursprung i 

ett embryo, samt att risken för avstötning är lägre. Trots att iPS-celler backas till ett tillstånd 

nästan identiskt med embryonala stamceller, är det viktigt att fortsätta forska på embryonala 

stamceller parallellt. Det är för tidigt att avgöra vilken celltyp som är mest lämplig i eventuella 

framtida behandlingar – till exempel har det visat sig att iPS-celler kan öka risken för tumörer.49  

Framgångar till trots, finns det en besvikelse över att forskningen inte har gått fortare framåt, 

men utveckling av medicinska behandlingar tar lång tid, cirka 20 år.50 För att få fler företag att 

investera i den kostsamma stamcellsforskningen krävs att det finns något som ger företagen en 

viss säkerhet och återbetalning av det satsade kapitalet. Beviljande av patent skulle kunna vara 

den uppmuntran och motivation som krävs.51 

                                                      
45 Kungliga Vetenskapsakademin, Stamcellsforskning – framsteg, förhoppningar och farhågor, s. 3. 
46 Nordic Committee on Bioethics, Stem Cell Research in the Nordic Countries. Science, Ethics, Public Debate 

and Law, s. 26. 
47 Kungl. Vetenskapsakademin, Stamcellsforskning – framsteg, förhoppningar och farhågor, s. 3. 
48 Ibid., s. 2 och 4. 
49 Kungl. Vetenskapsakademin, Stamcellsforskning – framsteg, förhoppningar och farhågor, s. 4. 
50 Ibid. 
51 Patenträttens verkan och utveckling och verkan på området bioteknik och genteknik, KOM(2002) 545 slutlig, s. 

25. 
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2.3.2 Embryonal stamcellsforskning 

Embryonal stamcellsforskning är en väldigt specifik gren inom stamcellsforskningen. Embry-

onala stamceller skiljer sig från adulta stamceller såtillvida att de kan utvecklas till nästan vilken 

cell som helst i kroppen.52 Forskare som arbetar med både adulta och embryonala stamceller 

har observerat att de embryonala har lättare att differentiera sig till olika typer av vävnad och 

är mer anpassningsbara53, vilket gör dem attraktiva för forskning inom området för regenerativa 

behandlingar.54 

Embryonal stamcellsforskning är ifrågasatt av många världen över, men det är viktigt att po-

ängtera att det inte är själva slutprodukten som anses etiskt förkastlig utan själva utvinnings-

processen. Till skillnad från adulta stamceller, som redan finns i en färdigutvecklad vuxen in-

divid, måste embryonala stamceller utvinnas ur ett befruktat embryo.55 Processen går till på 

följande sätt: Embryonala stamceller finns i befruktade ägg under de första veckorna. Under 

den tiden går stamcellerna från att vara totipotenta till pluripotenta och i embryonal stamcells-

forskning är det de pluripotenta stamcellerna forskarna vill åt. Fem till sju dagar efter att ett ägg 

har befruktats har det utvecklats en blåsformad cellansamling, en så kallad blastocyst, i ägget. 

De embryonala stamcellerna i den aktuella blastocysten kan i detta utvecklingsskede mogna till 

alla typer av kroppens celler.  För att komma åt de embryonala stamcellerna punkterar forskarna 

blastocysten för att sedan ta hand om den inre cellmassan med dess stamceller som de senare 

odlar in vitro, det vill säga i provrör. I och med punkteringen är det befruktade ägget förstört 

och kan inte längre utvecklas till en individ.56 (Se bild 2) 

                                                      
52 https://www.wallenberg.com/kaw/mer-om-stamceller (8 mars 2016). 
53http://www.halsatips.com/allergi/2015/05/vad-Ur-skillnaden-mellan-adulta-stamceller-och-embryonala-stam-

celler.html (8 mars 2016). 
54 https://www.wallenberg.com/kaw/mer-om-stamceller (8 mars 2016). 
55 http://www.respektlivet.nu/faq/fragor_och_svar_om_stamceller/vad_ar_embryonala_stamceller?UsePrintable-

Version=true (8 mars 2016) och https://www.wallenberg.com/kaw/mer-om-stamceller (8 mars 2016). 
56 http://www.respektlivet.nu/faq/fragor_och_svar_om_stamceller/vad_ar_embryonala_stamceller?UsePrintable-

Version=true (8 mars 2016). 
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Bild 2 
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Metoden att utvinna de embryonala stamcellerna är kontroversiell, eftersom många världen 

över anser att ett embryo har lika rättigheter som en människa, det är såtillvida en fråga om 

livets början.58 De människor som är emot embryonal stamcellsforskning i den etiska debatten 

anser att man enbart ska använda sig av adulta stamceller i stamcellsforskningen. Även om det 

skulle vara önskvärt kommer adulta stamceller de facto inte i närheten av embryonala stamcel-

lers potential, vilket är anledningen till varför embryonal stamcellsforskning är viktig för me-

dicinsk forskning.59 

                                                      
57 Jacqueline Amari, Assistant Professor, University of Copenhagen, Human Stem Cell Biology LaB och bilden 

är hämtad från http://www.vetenskaphalsa.se/vad-ar-stamceller/ (8 mars 2016). 
58 Nordic Committee on Bioethics, Stem Cell Research in the Nordic Countries. Science, Ethics, Public Debate 

and Law, s. 9. 
59 Carlsson, Leif, Embryonala stamceller, vad är det och vad kan de användas till?, s. 13. 



20 

 

Forskare idag har bland annat lyckats med att från embryonala stamceller framställa blodstam-

celler, blodkärl, hjärtmuskelceller, skelettmuskelceller samt hudceller. Även nervceller med de-

ras stödjevävnad, vilka är viktiga i behandling för Parkinson, Alzheimers och multipel skleros 

(MS), har forskare kunnat odla fram. En annan framgång är att forskare med hjälp av embryo-

nala stamceller har lyckats framställa vad som ser ut som en neuromuskulär koppling i en sy-

naps, med andra ord kopplingen mellan en nerv och en muskel.60 

Forskningen och framstegen har än så länge till största del skett in vitro, det vill säga att den 

ännu inte har tillämpats kliniskt.61 Det föreligger en del svårigheter vid embryonal stamcells-

forskning, bland annat är tillgången till material begränsad och det krävs avancerade metoder 

för att odla fram och behålla stamcellernas omogna karaktär samt för att kontrollera deras spe-

cialiseringsprocess. Den begränsade tillgången beror framför allt på att många länder inte tillå-

ter utvinning av embryonala stamceller.62  

 

2.4 Stamcellsbehandlingar idag 

Många av dagens kliniska behandlingar är ett resultat av forskningen på adulta stamceller. Än 

så länge finns det enbart ett fåtal stamcellsbehandlingar som anses vara både säkra och effek-

tiva63,  exempelvis stamcellsterapi vid leukemi, MS64 samt vid knäleds- och brännskador.65 Ut-

över det har patienter med akut hjärtsvikt kunnat behandlas med egna adulta stamceller och 

likaså finns det behandlingsmetoder för diabetespatienter. Adulta stamceller har även kunnat 

användas som bromsmedicin vid obotbar tuberkulos.66  

Forskare hoppas på att stamcellsterapier kommer kunna tillämpas vid många fler sjukdomar, 

eftersom stamcellernas naturliga funktion är att ersätta sjuka och skadade celler. Förhoppningen 

är att det redan inom ett par årtionden är möjligt att de allra flesta känner åtminstone någon som 

har genomgått en stamcellstransplantation.67 Än så länge varnar doktorer och forskare inom 

                                                      
60 Carlsson, Leif, Embryonala stamceller, vad är det och vad kan de användas till?, s. 14. 
61 Ibid., s. 15. 
62 Hellstadius, Patent på stamceller i Europa: EU-domstolen begränsar möjligheterna till kommersialisering av 

stamcellsforskning,, s. 966. 
63 https://www.ipscell.com/vad-ar-stamceller/ (16 februari 2016). 
64 http://www.respektlivet.nu/nyheter/nyheter-2016/adulta-stamceller-framgangsrika-mot-ms (16 februari 2016). 
65 http://icare.nu/behandling/stamcellsbehandling (16 februari 2016). 
66 http://www.respektlivet.nu/faq/fragor_och_svar_om_stamceller/anvands_adulta_stamceller (8 mars 2016). 
67 https://www.ipscell.com/vad-ar-stamceller/ (16 februari 2016). 
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stamcellsområdet för att pröva på helt nya stamcellsbehandlingar, för att det ännu inte är säker-

ställt att behandlingarna de facto fungerar och om de är säkra.68   

  

                                                      
68 https://www.ipscell.com/vad-ar-stamceller/ (16 februari 2016). 
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3. Patent 

 

3.1 Historia 

Patenträtten härstammar från privilegiesystemet, vilket växte fram på kontinenten under 1400-

talet och ligger till grund för den detaljerade näringsregleringen som rådde under 1600-talet.  

Privilegiesystemet etablerades även i Sverige, där staten kunde dela ut privilegier under en viss 

tid. 69 Detta kan jämföras med dagens ensamrätt. Immaterialrättens framväxt och utveckling 

skedde under 1800-talet i samband med omläggningen från näringsreglerad och statlig styrd 

ekonomi till näringsfrihet och marknadsekonomi.70 För patenträtten kom genombrottet i och 

med industrialismen (1800-talet). Den nya tekniska utvecklingen bidrog till att det gick att 

massproducera och massdistributera produkter, vilket medförde ett behov av skydd för imma-

teriella prestationer.71  

I Sverige trädde den första patentlagen i kraft år 1819 och följdes av 1884 års patentförordning, 

vilken är föregångare till dagens patentlag (1967:837).72 Svensk rätt har under de senaste de-

cennierna varit alltmer inriktad och driven av rättsutvecklingen på europeisk nivå. Patentlagen 

har flera gånger harmoniserats med EPC, vilket har resulterat i att patentlagen till mycket stor 

del stämmer överens med konventionen. Förutom EPC följer svensk rätt och svenskt domstols-

väsende även EU-direktiv och EU-domstolarnas domar, vilka härigenom har utvecklats till en 

viktig rättskälla.73 

 

                                                      
69 Bernitz, Karnell, Pehrson, Sandgren, Immaterialrätt och otillbörlig konkurrens, s. 4. 
70 Valentin Rehncrona, Immaterialrättens grunder, s. 14. 
71 Ibid., s. 14 och s. 61. 
72 Ibid., s. 61. 
73 Bernitz, Karnell, Pehrson, Sandgren, Immaterialrätt och otillbörlig konkurrens, s. 6 och s. 168. 
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3.2 Patent 

En uppfinnare eller ett företag som har tagit fram en ny produkt och önskar att skydda den kan 

lämna in en skriftlig patentansökan hos patent- och registreringsverket (PRV), hos patentmyn-

digheten i en främmande stat eller hos en internationell organisation.74 Patent Cooperation Tre-

aty, PCT, och European Patent Office, EPO75, är exempel på sådana internationella organisat-

ioner.76  

Patentlagstiftningen har som huvudsyfte att främja samhällets industriella utveckling. Denna 

utveckling är beroende av innovativa människors insatser.77 Patent innebär att en uppfinnare 

erhåller ensamrätt till sin uppfinning, det vill säga att ingen utan patenthavarens samtycke får 

utnyttja uppfinngen under skyddstiden78, vilken uppgår till 20 år från dagen för patentansökan.79 

I gengäld för ensamrätten, är uppfinnaren skyldig att offentliggöra en korrekt och fullständig 

beskrivning av uppfinningen, så att en fackman på området ska med ledning av beskrivningen 

kunna utöva uppfinningen.80 Genom att samla patentskrifter kan en sammanhållen infobank 

över teknikens ståndpunkt i världen på varje tekniskt område bildas.81 Ett resultat av offentlig-

hetsprincipen är att andra uppfinnare och företag kan arbeta med och vidareutveckla den paten-

terade uppfinningen.82 

Patentlagen ger ingen definition av begreppet ”uppfinning”, utan begreppet får i hög grad sitt 

innehåll av undantagen i 1 § 2 st. PL. I doktrin och praxis har man dock försökts att precisera 

innebörden. Uppfinningen ska bland annat uppfylla kravet på industriell användbarhet, vilket 

innebär att en patenterbar uppfinning endast föreligger om den har teknisk effekt, är av teknisk 

karaktär och är reproducerbar.83 Teknisk effekt innebär att ett tekniskt problem löses med en 

teknisk uppfinning och med tekniskt karaktär förstås att uppfinningen ska kunna tillgodogöras 

                                                      
74 8 § 1 st. PL. 
75 EPO har ett administrativt syfte. Efter att ansökan, där framgår i vilka länder uppfinnaren önskar att ansöka 

patent, för patent har skickats in, sköter EPO det administrativa, det vill säga översätter ansökan och skickar till 

respektive önskat land. EPO har även en dömande funktion. 
76 Valentin Rehncrona, Pia,  Immaterialrättens grunder, s. 64. 
77 Ibid., s. 61 och Bernitz, Karnell, Pehrson, Sandgren, Immaterialrätt och otillbörlig konkurrens, s. 149. 
78 3 § 1 st. PL. Mer utförlig beskrivning av ensamrätten återfinns i denna paragraf. 
79 Bernitz, Karnell, Pehrson, Sandgren, Immaterialrätt och otillbörlig konkurrens, s. 149. 
80 Ibid. 
81 Ibid., s. 155. 
82 Ibid., s. 149. 
83 Ibid., s. 170. 
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industriellt. För att en uppfinning ska vara reproducerbar, ska den på ett säkert sätt erhålla den 

avsedda effekten vid upprepat riktigt utövande av uppfinningen.84 

En patentansökan ska innehålla en beskrivning av uppfinningen, inklusive ritningar om sådana 

behövs, samt bestämda uppgifter om vad som söks skyddat genom patentet (patentkrav).85 För 

att en uppfinnare ska få patent beviljat, krävs det att uppfinningen uppfyller tre grundläggande 

rekvisit: 

1. nyhet 

2. uppfinningshöjd 

3. industriellt tillämpbar86 

Nyhetskravet innebär att en uppfinning är ny i förhållande till vad som blivit känt före dagen 

för patentansökningen. Med känt avses allt som blivit allmänt tillgängligt, vare sig detta har 

skett genom skrift, föredrag, utnyttjande eller på annat sätt.87 Ett undantag från principen om 

att uppfinningen görs ” allmänt tillgänglig" är i situationer där uppfinnaren mot löfte om tyst-

nadsplikt berättar om uppfinningen för en bestämd grupp av personer.88 En uppfinning med 

uppfinningshöjd skiljer sig väsentligt från vad som tidigare var känt.89 Rekvisitet uppfinnings-

höjd kan även uttryckas på så sätt att uppfinningen, mot bakgrund av känd teknik och problemet 

som uppfinningen avser, inte får vara närliggande för en fackman på området.90 Uppfinnings-

höjdsrekvisitets syfte är att säkerställa att uppfinningen är en innovativ bedrift, vilken kan be-

lönas med ensamrätt i form av patent. I 1 § 1 st. PL framgår att en uppfinning ska kunna tillgo-

dogöras industriellt, det vill säga uppfinningen ska ha en teknisk karaktär samt att den ska kunna 

användas yrkesmässigt. En uppfinning ska kunna lösa ett tekniskt problem med hjälp av upp-

finningens tekniska karaktär.  

I 1 a – c §§ PL anges när patent på en uppfinning inte meddelas. Patent för mänskliga embryo-

nala stamceller faller in under 1 c § PL91 och det är på grund av att sådana uppfinningar anses 

strida mot allmän ordning och goda seder.92 

                                                      
84 Bernitz, Karnell, Pehrson, Sandgren, Immaterialrätt och otillbörlig konkurrens, s. 171. 
85 8 § 1 st. PL. 
86 8 § 2 st. PL. 
87 2 § 2 st. PL. 
88 SOU 2008:20 s. 150. 
89 2 § 2 st. PL. 
90 SOU 2008:20 s. 152. 
91 Uppräkningen i 1 c § PL är inte uttömmande.  
92 Bernitz, Karnell, Pehrson, Sandgren, Immaterialrätt och otillbörlig konkurrens, s. 175. 
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3.3 Internationell lagstiftning 

Immaterialrätten är internationellt präglad och är tydligt påverkad av dagens globalisering.93 

Generellt sett är patentskyddet starkare i industrialiserade länder, fortsättningsvis kallat i-län-

der, vilket är ett direkt resultat av att den absoluta majoriteten av alla patent ägs av företag från 

dessa länder.94  

Pariskonventionen för industriellt rättsskydd av den 20 mars 188395 är grundläggande på det 

globala planet inom det industriella rättsskyddet jämte otillbörlig konkurrens. Den har som hu-

vudsyfte att säkerställa att innehavare av immaterialrätter i ett medlemsland kan uppnå ett gott 

rättsskydd i de övriga av konventionens medlemsländer.96  Genom åren har konventionen både 

reviderats och byggts ut. Den senaste versionen är Pariskonventionens Stockholmstext av 1967. 

Pariskonventionen administreras av WIPO, World Intellectual Property Organization97, som är 

ett FN-fackorgan. Förutom administration är WIPO:s uppgift att verka för konventionens vida-

reutveckling.98 

Inom ramen för Världshandelsorganisationen (WTO, World Trade Organization) antogs år 

1994 en stor överenskommelse, det så kallade TRIPS-avtalet (Trade Related Aspects of Intel-

lectual Property Rights).99 Avtalet trädde i kraft år 1996 för industriländerna och omfattar idag 

runt 150 medlemsländer.100 TRIPS-avtalet tillkom till mestadels på grund av industriländernas 

missnöje med det outvecklade och i praktiken det ineffektiva immaterialrättsliga skyddet i flera 

utvecklingsländer, fortsatt kallat u-länder.101 

TRIPS-avtalets ikraftträdande innebar ett införande av en minimistandard102 för medlemslän-

derna. De fastställda minimistandarderna motsvarar industriländernas lagstiftningar, vilket or-

                                                      
93 Bernitz, Karnell, Pehrson, Sandgren, Immaterialrätt och otillbörlig konkurrens, s. 10. 
94 Forum Syd, TRIPS – kontroversiellt patentavtal Trade Related Intellectual Property Rights, WTO patentavtal 

2013. 
95 Har idag dryga 150 medlemsländer. 
96 Även Bernkonventionen av 1886 inom upphovsrätten, men den kommer inte att behandlas i den här uppsatsen. 
97 WIPO har sitt säte i Genève. 
98 Bernitz, Karnell, Pehrson, Sandgren, Immaterialrätt och otillbörlig konkurrens, s. 14. 
99 Avtalet om handel om handelsrelaterade aspekter av immaterialrätter. 
100 Bernitz, Karnell, Pehrson, Sandgren, Immaterialrätt och otillbörlig konkurrens, s. 14 f. 
101 Ibid., s. 15. 
102 Vilka områden som måste erbjuda patent, längden på patentperioder samt hur starka rättigheterna måste vara. 
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sakar större konsekvenser för fattigare länder. U-länderna måste ofta till följd av minimistan-

darderna ändra sina nationella lagstiftningar, därför att länderna inte längre har en flexibilitet 

att välja omfattning på de patenterbara områdena.103  

Immaterialrätten har tack vare sin ekonomiska betydelse och internationella karaktär tilldragit 

ett stort intresse inom EU och under de två senaste decennierna har det skett en immaterialrätt-

slig utveckling. Detta har resulterat i ett arbete för ett förstärkt rättsskydd, eftersom harmonise-

ringen av de existerande konventionerna inte ansetts tillräcklig.104 Numera har EU en fördrags-

fäst, omfattande lagstiftningskompetens att tillskapa europeiska immaterialrättigheter och ad-

ministrativa system för dessa.105 De har likaså kompetens att besluta om bland annat direktiv 

med syfte att harmonisera immaterialrättsliga regler och därmed främja den inre marknadens 

funktion.106 Inom patenträtten och bioteknikområdet har Europaparlamentets och rådets direk-

tiv 98/44/EG av den 6 juli 1998 om skydd för biotekniska uppfinningar implementerats i svensk 

lagstiftning. Direktivet var omdiskuterat och det var svårt att få igenom.  

Det hittills kanske viktigaste resultatet av europasamarbetet inom patenträtten är den europeiska 

patentkonventionen (EPC) vilken trädde i kraft 1977.107 EPC är inte direkt knuten till EU, utan 

det är en internationell överenskommelse varvid även andra europeiska länder utöver EU:s 

medlemsländer är anslutna. Idag har konventionen 38 medlemsländer.108 Trots att konventionen 

inte är knuten till EU, har det krävts ett särskilt godkännande för erkännande av de nationella 

parlamenten för att tillämpa konventionen i nationellt rättsväsen.109 Europeiska patentverket 

(EPO, European Patent Office) är beläget i München och arbetet utgår i första hand från EPC.110 

 

 

                                                      
103 Forum Syd, TRIPS – kontroversiellt patentavtal Trade Related Intellectual Property Rights, WTO patentavtal 

2013. 
104 Bernitz, Karnell, Pehrson, Sandgren, Immaterialrätt och otillbörlig konkurrens, s. 18 f. 
105 Art. 118.1 FEUF. 
106 Art. 114.1 FEUF. 
107 Sverige har varit medlem sedan ikraftträdandet. 
108 De 28 EU-medlemsländer och 10 övriga. De 10 övriga är Albanien, Island, Liechtenstein, Monaco, Före detta 

jugoslaviska republiken Makedonien, Norge, Schweiz, Serbien, San Marino och Turkiet. 
109 Bernitz, Karnell, Pehrson, Sandgren, Immaterialrätt och otillbörlig konkurrens, s. 23. 
110 Man har länge försökt att avtala om ett så kallat unionspatent, dock utan framgång. 
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3.4 EU-domstolen och EPO 

EU-domstolen (EUD) och EPO är två från varandra helt oberoende organ.111 Sveriges EU-

medlemskap medför att de svenska domtolarna är förpliktigade att följa EUD:s praxis. Detta 

gäller dock inte för EPO:s praxis - det är upp till de nationella domstolarna om de vill följa 

EPO:s avgöranden. I Sverige slog Regeringsrätten fast i ett pleniavgörande112 att anslutningen 

till EPC gör det nödvändigt att svenska förvaltningsmyndigheter och domstolar, inom ramen 

för vad som är förenligt med svensk lagstiftning, beaktar den praxis som utvecklas i EPO. Även 

Högsta domstolen113 har bekräftat att EPO-avgöranden har denna betydelse för svensk rätt.114 

EPO:s praxis har stadigt vuxit i omfattning och har kommit att får avgörande betydelse för 

patenträtten i Europa, likaså för den svenska.115 Svensk judiciell praxis på patentområdet är 

sparsam och som resultat av utvecklingen i Europa, särskilt inom EPO, är även den svenska 

rättsbildningens omfattning begränsad.116 Förutom EPO:s praxis har avgöranden från andra län-

der knutna till EPC tillmätts betydelse och blir allt viktigare för svensk patenträtt. EPO:s praxis 

ger dessutom numera företräde både framför äldre svensk praxis och framför förarbetsuttalan-

den.117 

HFD har till följd av EPO:s praxis upphävt flera domar från patentbesvärsrätten (PBR) med 

hänvisning till att i och med medlemskapet i EPC är det meningslöst att införa särlösningar i 

svensk patenträtt.118 En andra anledning är att ett Europeiskt patent även ger patent i Sverige 

om Sverige designeras. Utvecklingen visar på att företag i större omfattning önskar skydd i flera 

länder.119 

Trots att EUD och EPO är oberoende av varandra, framgår det av domarna att det föreligger en 

samsyn beträffande patent på mänskliga embryonala stamceller. Detta blir tydligt i rättsfallen 

WARF (EPO) och Brüstle (EUD).120  

                                                      
111 Hellstadius, Patent på stamceller i Europa. EU-domstolen begränsar möjligheterna till kommersialisering av 

stamcellsforskning, s. 965. 
112 Se RÅ 1990 ref. 84, RÅ 1998 ref. 4 och RÅ 1998 ref. 55. 
113 Se HD:s dom NJA 2000 s. 497; Tvillingkort. 
114 Prop. 2003/04:55, s. 25. 
115 Bernitz, Karnell, Pehrson, Sandgren, Immaterialrätt och otillbörlig konkurrens, s. 153. 
116 Ibid.. 
117 Ibid., s. 168. 
118 Jfr. HD:s dom NJA 2000 s. 497; Tvillingkort. 
119 Bernitz, Karnell, Pehrson, Sandgren, Immaterialrätt och otillbörlig konkurrens, s. 168. 
120 Hellstadius, Patent på stamceller i Europa. EU-domstolen begränsar möjligheterna till kommersialisering av 

stamcellsforskning, s. 965. 
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4. Finansiering och kommersialisering  

 

4.1 Inledning 

Patentsystemet har som huvudsyfte att stimulera utvecklingen av och bidra till att sprida kun-

skaper om ny teknik och nya produkter. För att kunna inleda storskalig dyr forskning i dag 

måste den engageras i ett program för systematisk kommersialisering och exploatering.121 Pa-

tentets kommersiella värde på sikt är osäkert och kommersialiseringsprocessen kan vara utdra-

gen och eventuella intäkter kan ligga långt fram i tiden.122 

För att innovationer123 ska kunna uppstå och utvecklas krävs incitament för inblandade aktörer, 

där det tillhandahålls kommersiell och annan kompetens, finansiering och regelverk som inte 

hindrar framsteg.124 Ett bra sätt för att främja utvecklingen och framsteg är att tilldela innovat-

ionen patentskydd. Konsekvensen av patentskydd ger uppfinnaren en ensamrätt att exploatera 

uppfinningen under en begränsad tid.125  

Uppfinningar och innovationer är nödvändiga för den ekonomiska tillväxten.126 Statistik visar 

att det finns ett positivt samband mellan innovationsförmågan hos mindre företag och deras 

produktivitet, sysselsättning, omsättning, export och tillväxt.127 Om möjligheten till patent inte 

finns riskerar investeringar att utebli, vilket i sin tur kan ge negativa effekter så som att forsk-

ning och utveckling riskerar att utebli eller fördröjas. Dessa negativa konsekvenser skulle föra 

med sig negativa konsekvenser för samhället i stort.128  

Näringslivet investerar nästintill tre gånger mer än staten i forskning och utveckling.129 Inve-

steringarna är riskfyllda, eftersom det är osäkert om dessa kan komma att resultera i avkastning. 

Det är relativt lätt för andra aktörer att kopiera en lönsam produkt när den har kommit ut på 

                                                      
121 Graeme, Patenting Stem Cells of Human Origin, s. 15, [2004] EIPR 59. 
122 Almenberg, Johan, Kontraktsformens inverkan på patent, Institutet för Näringslivsforskning, Nyhetsbrev #3 

2007. 
123 Innovation: utveckling av nya eller väsentligt förbättrade produkter, tjänster, processer, organisationer eller 

andra värdeskapande lösningar. De uppstår i ett dynamiskt och komplext samspel mellan näringsliv, akademi, 

entreprenörer och samhälle. (Prop. 2008/09:50, Ett lyft för forskning och innovation, s. 113). 
124 Prop. 2008/09:50, Ett lyft för forskning och innovation, s. 113. 
125 Prop. 2003/04:55, s. 47. 
126 Svensson, Roger, Commercialization, Renewal and Quality of Patents, s. 1, Research Institute of Industrial 

Economics, IFN Working Paper No. 861, 2011. 
127 Prop. 2008/09:50, s. 137. 
128 Prop. 2003/04:55, s. 47. 
129 Regeringskansliet, Finansiering av forskning i Sverige. 
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marknaden, varav patent är nödvändigt för att en potentiell finansiär överhuvudtaget ska vilja 

investera. En garanterad ensamrätt ger möjlighet till intäkter från utnyttjandet av den framtagna 

produkten.130 

Biotekniken är en viktig framtidssektor, bland annat för att hitta botemedel mot sjukdomar, men 

insatserna i form av arbete och kapital är ofta mycket stora. En sådan utveckling kräver omfat-

tande och kostsamma forskarinsatser, vilka i stor utsträckning kommer till stånd inom den pri-

vata sektorn.131 

 

4.2 Finansiering av forskning 

Det finns olika  typer av forskning och de som kommer nämnas här är grundforskning, tilläm-

pad forskning, uppdragsforskning och utvecklingsarbete.132 

Grundforskning sker framför allt på universitet och högskolor, där forskare systematiskt och 

metodiskt söker efter kunskap inom ett självvalt område. Grundforskningen utgör framför allt 

förutsättning för framtida innovationer och vetenskapliga landvinningar.133 Den tillämpade 

forskningen innebär att forskningen har ett speciellt mål eller syfte som forskaren arbetar mot. 

Likaså har uppdragsforskningen ett speciellt mål, men vid den här forskningstypen bestämmer 

projektets beställare inriktning, omfattning och ambitionsnivå. När forskare utnyttjar ett forsk-

ningsresultat för att åstadkomma nya produkter pratar man om utvecklingsarbete.134 Vanligtvis 

har de olika forskningsinriktningarna olika huvudfinansiärer.  

Finansieringen av forskning kan ske genom statligt, övrigt offentligt, privat, EU-medel och ut-

ländskt kapital. Lärosätenas forskningsintäkter kan delas upp i anslagsintäkter, bidragsintäkter, 

uppdragsforskning135 samt avgiftsintäkter, varav de första två utgör en majoritet.136  

                                                      
130 Regeringskansliet, Finansiering av forskning i Sverige. 
131 Ibid. 
132 www.doktorandhandboken.nu (10 februari 2014) 
133 Ibid. 
134 Ibid. 
135 Beställaren är finansiären. 
136 Universitetskansliämbetet, Rapport 2013:7, Forskningsresurser i högskolan. En kartläggning av lärosätenas 

forskningsfinansiering 2008-2012. 
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Staten är med marginal den största finansiären vid grundforskning. De statliga medlen utgörs 

av bland annat direkta statsanslag, medel från exempelvis olika forskningsråd137, Vinnova (Ver-

ket för innovationssystem) och Energimyndigheten. Till de statliga medlen kan medel från of-

fentliga forskningsstiftelser samt kommun och landsting inkluderas. Även EU kan ses som en 

offentlig finansiär.138 Direkta statsanslag är betydelsefulla för universitet och lärosäten av den 

anledningen att det ger forskarna möjlighet att påverka sin egen forskning och att intäkterna går 

till egna strategiska satsningar.139 

Den privata sektorn i Sverige utgör också en viktig finansiär och det är i huvudsak av privata 

stiftelser och organisationer utan vinstsyfte.140 Bidrag lämnas för forskning men även för ut-

bildning på forskarnivå.141 Utöver stiftelser och organisationer är den inhemska privata sektorn 

en stor bidragsgivare. Skillnaden är dock att de privata forskningsbidragen är knutna till de 

fackinriktade och breda etablerade universiteten.142 

 

4.3 Samband mellan patent och kommersialisering 

Ett patent kan utvecklas både inom och utanför ett företag som avser att kommersialisera den 

patenterade uppfinningen.143 Patent kan bidra till en bättre marknadsposition och har således en 

betydande roll vid diskussionen kring ekonomisk tillväxt. Företag som är innehavare av patent 

kan undvika priskonkurrens samtidigt som de tvingar andra aktörer att utveckla egna tekniska 

lösningar på det problem den patenterade uppfinningen redan har löst.144 

Ett patent är en immateriell tillgång vars rättighet kan köpas, säljas eller licensieras. De tillhö-

rande rättigheterna kan göra det lättare för forskare att intressera investerare och således få 

tillskjutet kapital.145 Problematiken runt ett patents kommersiella värde är att värdet på sikt ofta 

är osäker, på grund av att intäkterna kan ligga långt fram i tiden.146 Osäkerheten kan således 

                                                      
137 Fas, Formas och Vetenskapsrådet. 
138 Universitetskansliämbetet, Forskningsresurser i högskolan. En kartläggning av lärosätenas forskningsfinan-

siering 2008-2012. 
139 Ibid. 
140 Wallenbergstiftelser, Stiftelsen Riksbankens Jubileumsfond och Cancerfonden är de största privata finansiär-

erna. 
141 Universitetskansliämbetet, Forskningsresurser i högskolan. En kartläggning av lärosätenas forskningsfinan-

siering 2008-2012. 
142 Framför allt Karolinska Institutet, Lund Universitet, Uppsala Universitet och Göteborgs Universitet. 
143 Almenberg, Kontraktformens inverkan inverkan på patent. 
144 http://prv.se/sv/Patent/Varfor-patent/ (5 februari 2014). 
145 Ibid. 
146 Almenberg, Kontraktsformens inverkan på patent. 
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orsaka att potentiella investerare drar sig för att tillskjuta ekonomiska medel. Regeringen upp-

muntrar till investeringar i FoU och kommersialisering av uppfinningar. Det finns tre extra vik-

tiga motiv till varför patent borde beviljas: 

1. ge incitament för investerare att skapa och kommersialisera uppfinningar och ny teknik 

2. offentliggöra, diffusa samt standardisera ny teknik, och 

3. underlätta avtal mellan uppfinnare och producent (licensering/ägande).147 

Många företag bygger upp patentportföljer som de senare använder bland annat i förhandlingar 

med konkurrenter.148 Japanska företag använder ofta  patent som ett strategiskt konkurrensme-

del, likaså  företag från USA, Kina och Korea. I dagsläget tappar europeiska företag mot de 

nyss nämnda länderna i antal beviljade patent.149 

 

4.4 Licens 

Licens innebär att en licensgivare, i patenträttsliga sammanhang är det oftast ett företag, tillåter 

licenstagaren att utnyttja sin uppfinning på det sätt och i den omfattningen som följer utav li-

censavtalet.150 Licenstagaren måste i utbyte utge vederlag för licensen, oftast sker detta genom 

löpande royalty, ett engångsbelopp eller periodiska fast betalningar.151  

Är uppfinningen ett så kallat forskningsverktyg,152 är det vanligt att uppfinnaren väljer  licen-

sera sin uppfinning. Ett forskningsverktyg är inte en produkt man för ut på marknaden och 

därför är licens det bästa sättet att generera vinst på sin uppfinning.153 

I situationer där uppfinnaren inte vill licensera sin produkt kan den som önskar att få utnyttja 

uppfinningen gå till domstol och få en så kallad tvångslicens beviljad. I patenträtten har 

tvångslicens154 ansetts vara betydelsefullt att tillgå i situationer där ett samhällsviktigt patent 

inte utnyttjas i önskad omfattning.155 

                                                      
147 Svensson, Commercialization, Renewal and Quality of Patents, s. 1. 
148 Bernitz, Karnell, Pehrson, Sandgren, Immaterialrätt och otillbörlig konkurrens, s. 169. 
149 Ibid. 
150 Runesson, Erik M., Licens till patent och företagshemligheter i avtals- och kontraktsrätten, Norstedts Juridik, 

Stockholm, 2014, s. 33. 
151 Ibid., s. 157. 
152 I bioteknik är det vanligt. Det är t ex processer och protein som används vid framställandet av en slutprodukt. 
153 Westerlund, Li, Life Science Inventions: the Hurdles of Law, Iustus Förlag, Uppsala, 2004, s. 29.  
154 45 § PL. 
155 Valentin Rehncrona, Immaterialrättens grunder, s. 17. 
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4.5 Kommersialisering  

Life sciences har under lång tid varit ett riskfyllt område för investerare.156 För att säkra fram-

tida forskning är det viktigt att resultaten garanterar avkastning.157 Industrin associeras med hög 

risk och låg avkastning och har således fått negativ publicitet från investerare som har förlorat 

pengar. Ju fler investerare som förlorar pengar, desto mindre kapital kommer att tillskjutas 

forskningen framöver.158 Det är dock långt ifrån alla som går med förlust, vilket fortfarande 

inger hopp för framtiden.159 Till skillnad från många andra områden har marknaden och kon-

kurrensen inom life sciences en stor internationell prägel.160  

Ur en investerares synvinkel gäller det inte bara att resultatet är positivt och lovande, utan det 

avgörande är om resultatet kan leda till en produkt som de facto kommer att kunna kommersi-

aliseras i framtiden. Skulle det inte vara fallet, skulle inte en investerare tjäna något på att till-

skjuta kapital.161 Bioteknikens komplexitet gör det svårt att förutse slutproduktens framtid. Det 

kan dröja långt in i det kliniska stadiet innan det går att få en helhetsbild av hur faktiska resul-

tatet kommer ett bli.162  Kommersialiseringen av framtagna produkter är en process med många 

steg på vägen. Även om forskare har lyckats ta fram en produkt som verkar lovande, måste 

produkten först bli kliniskt godkänd innan den kan kommersialiseras. Kraven för det har blivit 

fler och striktare.163 Till exempel i USA blev år 2014 omkring 50 nya läkemedel godkända för 

lansering, medan det för 10 år sedan var omkring 250 stycken. Blir den nya produkten eller 

läkemedlet godkänt är nästa steg är att få organisationer och sjukhus att tillämpa den, vilket inte 

är en garanti.164  

                                                      
156 Styhre, Alexander, Financing Life Science Innovations: Venture Capital, Corporate Governance and Commer-

cialization, Basingstoke: Palgrave Macmillan, 2015, s. 109. 
157 Ibid. 
158 Ibid. 
159 Ibid., s. 110. 
160 Ibid., s. 138. 
161 Ibid., s. 116. 
162 Westerlund, Li, Biotech Patents: Equivalence and Exclusions under European and U.S. Patent Law, Kluwer 

Law International, New York, 2002, s. 10. 
163 Styhre, Financing Life Science Innovations: Venture Capital, Corporate Governance and Commercialization, 

s. 115. 
164 Styhre, Financing Life Science Innovations: Venture Capital, Corporate Governance and Commercialization, 

s. 140. 
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Den personen eller det företaget som först får fram en användbar produkt, blir den eller det som 

kommer att styra situationen på marknaden den närmaste tiden. Vid beviljande av patent för-

stärks uppfinnarens eller innehavarens position ytterligare i och med möjligheten att hindra 

andra från att utnyttja uppfinningen. En monopolsituation uppstår.165 

 

4.6 Kommersialisering av humana embryonala stamceller 

Forskning på embryonala stamceller är som tidigare nämnt dyrt och kräver mycket kapital. 

Medel från de traditionella finansiärerna, det vill säga staten och forskningsråden, räcker inte 

till för att finansiera stamcellsforskning som ligger i internationell framkant.166 Konsekvensen 

blir att forskare idag måste söka andra finansiärer, så kallade externa167, för att kunna säkra sin 

fortsatta verksamhet.168 Ett bakomliggande problem är att forskningen har expanderat fortare 

än det statliga stödet.169 Utan skydd av ett patent skulle det nästan bli omöjligt att få företag att 

gå in med ekonomiska medel till forskningen.170 Utöver det skulle patent bidra till en större 

öppenhet i och med kravet på offentliggörande, vilket skulle kunna gynna den embryonala 

forskningen i stort.171 

För att kunna utveckla kommersiellt gångbara och kliniskt användbara produkter krävs normalt 

ett samarbete med de externa finansiärerna.172 Ett samarbete är inte helt okomplicerat. Det finns 

framför allt tre större problem när forskarna har en extern finansiär. För det första kan samar-

betet orsaka att det uppkommer styrning och ett beroendeförhållande. För det andra kan det leda 

till oenigheter om vem som de facto har rätt till den framtagna datan och för det tredje kan det 

                                                      
165 Westerlund, Life Science Inventions: the Hurdles of Law, s. 33 f. 
166 Hermerén, Göran, Forskning på stamceller – etiska aspekter, s. 118 i boken Att forma vår framtid: bioteknikens 

möjligheter och problem (Görman, Ulf, Andrén, Carl-Gustaf & Hermerén, Göran (red.), Nordic Academic Press, 

Lund, 2007). 
167 Exempelvis läkemedelsindustrier och bioteknikföretag. 
168 Welin, Persson och Hemlin., Lönsamt utbyte? Embryonala stamceller i gränslandet mellan klinik, universitet 

och marknad, s. 220 i boken Att forma vår framtid: bioteknikens möjligheter och problem. 
169 Ibid. 
170 http://www.tidningencurie.se/22/nyheter/nyheter/2012-06-18-vad-innebar-forbudet-mot-stamcellspatent.html 

(28 januari 2016).  
171 Ibid. 
172 Hermerén, Forskning på stamceller – etiska aspekter, s. 118 i boken Att forma vår framtid: bioteknikens möj-

ligheter och problem. 
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föranleda meningsskillnader  om vem som kan påverka när hur och på vilket sätt forskningsre-

sultat publiceras.173 

Förutom att kommersialisering av produkten är avgörande för de externa finansiärerna, är kom-

mersialiseringen även nödvändig för utvecklingen, såtillvida att det är den enda ingången till 

dagens marknad. Patent kan ses som det incitamentet en finansiär behöver för att ta klivet till 

att investera i embryonal stamcellsforskning. Likaså går det inte heller att bortse ifrån att Europa 

inte är den enda aktören på marknaden. Europa får konkurrens från bland annat USA, Japan, 

Korea, Kina och Singapore som alla har en fördelaktigare patentlagstiftning för embryonal 

stamcellsforskning.174 Den kritiska frågan blir då hur länge har Europa råd att  ha andra regler 

och principer i (den globala) världsekonomin än de andra.175 

I PL återfinns undantag från när uppfinningar är patenterbara. Uppfinningar med embryonala 

stamceller omfattas av ett av undantagen. Det anses inte som moraliskt försvarbart att man an-

vänder mänskliga embryon för industriella och eller kommersiella ändamål, men mer om det i 

nästa kapitel. Utöver den moraliska frågan, finns det andra parametrar som kan ifrågasätta kom-

mersialisering av embryonala stamceller. Som tidigare nämnt är donation ett sätt att få tag i 

befruktade ägg. Tvivelaktigt är om paren uppfattar att de donerar till kommersiell forskning. 

Informationen de erhåller upplyser normalt sett inte explicit om eventuella kopplingar till kom-

mersiella aktörer. Dessutom får paren själva ingen ersättning, eftersom det rör sig om en donat-

ion.176 

 

4.7 Dagens marknad 

Avsaknaden av patentskydd för produkter med embryonala stamceller inom EU och EPO177 

ställer Europa i en svagare position gentemot tidigare nämnda länder. Bioteknikdirektivets mål-

sättning var att upprätthålla en konkurrenskraftig europeisk bioteknikindustri gentemot andra 

länder, vilket kan anses anmärkningsvärt med tanke på att utvecklingen har gått åt motsatt håll. 

Den nya unionsrätten, ett resultat av tolkningen av ”allmän ordning” och ”moral”, drabbar de 

                                                      
173 Hermerén, Forskning på stamceller – etiska aspekter, s. 118 i boken Att forma vår framtid: bioteknikens möj-

ligheter och problem. 
174 Ibid., s. 120. 
175 Ibid. 
176 Welin, Persson och Hemlin, Lönsamt utbyte? Embryonala stamceller i gränslandet mellan klinik, universitet 

och marknad, s. 223 i boken Att forma vår framtid. 
177 Deras ställningstagande i WARF- respektive Brüstle-målet. 
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EU-länder, däribland Sverige, som strävar efter att upprätthålla en framgångsrik stamcellsforsk-

ning.178 Dagens lagstiftning kan hindra de länder som önskar att uppmuntra inhemsk forskning 

på området och därmed förhindras kommersialiseringen av de framtagna produkterna.179  

                                                      
178 Hellstadius, Patent på stamceller i Europa. EU-domstolen begränsar möjligheterna till kommersialisering av 

stamcellsforskning, s. 976. 
179 Ibid. 
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5. Tolkningar av 1 c § Patentlag (1967:837) och gränserna för det patenter-

bara området 

 

5.1 Inledning 

Enligt art. 53 (a) EPC är uppfinningar vars offentliggörande eller utnyttjande skulle stå i strid 

med allmän ordning eller goda seder inte patenterbara.180 EPC kompletteras med tillämpnings-

föreskrifter. Tillämpningsföreskrifterna, Rule 28 b-e som är anknutna till art. 53 (a) EPC, där 

det jämväl anges att direktivet ska användas som tillägg till föreskrifterna vid tillämpning och 

tolkning av de konventionsbestämmelser som rör biotekniska uppfinningar.  

 

5.2 1 c § Patentlag (1967:837) 

Bestämmelserna i 1 c § PL kom genom 2004 års lagstiftning.181 Genom 1967 års lagstiftning 

ändrades det uttryckliga förbudet till uppfinningar, vars yrkesmässiga utnyttjande strider mot 

allmän ordning och goda seder.182  

1 c § PL har sitt ursprung i och är ett resultat av Art. 53 (a) EPC och Art. 6 bioteknikdirektivet. 

Ett utdrag ur paragrafen: 

”1 c § Patent meddelas inte på en uppfinning vars yrkesmässiga utnyttjande skulle strida mot 

allmän ordning eller goda seder. 

Ett utnyttjande skall inte anses strida mot allmän ordning eller goda seder endast på den grunden 

att det är förbjudet i lag eller annan författning.  

Vid tillämpningen av första stycket skall bland annat följande anses strida mot allmän ordning 

eller goda seder, 

1. förfaranden för kloning av mänskliga varelser,  

2. förfaranden för ändring i den genetiska identiteten hos mänskliga könsceller,  

                                                      
180 Prop. 2003/04:55, s. 26. 
181 Lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor trädde även den i kraft 1 januari 2004. 

Den har däremot ingen anknytning till patenträtten. (Nilsson, Bengt G., Holtz, Catarina, Patentlagen – en kom-

mentar och en jämförelse med EPC och PCT, Jure, Stockholm, 2012, s. 52). 
182 Nilsson och Holtz, Patentlagen – en kommentar och en jämförelse med EPC och PCT, Jure, Stockholm, 2012, 

s. 49. 

https://lagen.nu/1967:837#P1cS1
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3. användning av mänskliga embryon för industriella eller kommersiella ändamål 

4. sådana förfaranden för ändring i den genetiska identiteten hos djur som kan förorsaka 

dem lidande, utan att det medför några påtagliga medicinska fördelar för människor eller 

djur.” 

I förarbetena till PL förklaras varken innebörden av uttrycket ”allmän ordning” eller  uttrycket 

”goda seder”, men det kan antas att bestämmelsen avser patent vars utnyttjande strider mot 

grunderna för rättsordningen (”ordre public”).183 Påpekas bör att det inte är uteslutet att få patent 

på en uppfinning som avser alster där försäljningsförbud inom Sverige föreligger. Det är först 

när själva utnyttjandet av uppfinningen med nödvändighet skulle strida mot goda seder eller 

allmän ordning som patent inte beviljas. Konsekvenserna kan få praktiskt betydelse, om de 

patenterade alstren kan exporteras till ett land där de får säljas eller användas.184 

I paragrafens andra stycke återfinns den internationellt vedertagna principen att ett nationellt 

förbud mot utnyttjande av en uppfinning i sig inte ska anses innebära att utnyttjandet strider 

mot allmän ordning och goda seder.185 Motsvarande bestämmelse hittas i art. 6.1 bioteknikdi-

rektivet samt i 53 (a) EPC.186 

Enligt paragrafens tredje stycke tredje punkten får uppfinningar, vilka avser användningen av 

mänskliga embryon för industriella eller kommersiella ändamål, inte patenteras. Uppfinningar 

som däremot har ett diagnostiskt eller terapeutiskt syfte och tillämpas på mänskliga embryon 

är undantagna från bestämmelsen. Det är även viktigt att påpeka att bestämmelsen i sig inte är 

avsedd att utesluta patent på stamceller.187 

Den exemplifierande uppräkningen i 1 c § 3 st. PL härstammar ur debatten om ”patent på liv”, 

där det diskuterat om det är etiskt försvarbart att företag genom patent kan erhålla en oberättigad 

”monopolsituation”.188 Frågorna som uppkommer i debatten samt bestämmelserna i bioteknik-

direktivet angående allmän ordning och goda seder har resulterat i ett element av etiska över-

                                                      
183 Prop. 2003/04:55, s. 30. 
184 Nilsson och Holtz, Patentlagen – en kommentar och en jämförelse med EPC och PCT, s. 49. 
185 Jfr. Art. 4 quater Pariskonventionen. 
186 Nilsson och Holtz, Patentlagen – en kommentar och en jämförelse med EPC och PCT, s. 50. 
187 Ibid., s. 51. 
188 Ibid. 
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väganden vid bedömningen om beviljande för patent. Flera röster anser dock att etiska övervä-

ganden inte ska vara en faktor i patenträtten.189 Mer om etikens inflytande i nästkommande 

avsnitt. 

 

5.3 Etik 

Etikens inflytande på patenträtten är ett omdebatterat ämne. Konflikten beträffande patent på 

embryonala stamceller grundar sig i en avvägning mellan den potentiella nyttan med den fram-

tagna uppfinningen och respekten för människovärdet.190 Diskussionen omfattar likaså synen 

på livets början och risken för att människokroppen instrumentaliseras.191 

I EPC, i bioteknikdirektivet samt i PL återfinns de två begreppen ”allmän ordning” och ”goda 

seder”.192 Huruvida forskning på humana embryonala stamceller är etiskt godtagbart diskuteras 

utifrån människosyn, olika värderingar samt vilka principer som bör styra det mänskliga hand-

landet.193 Många av de etiska frågeställningarna beträffande patent på humana embryonala 

stamceller aktualiseras redan i forskningsstadiet.194 Bakgrunden till debatten är att det krävs ett 

embryo som startmaterial (”råmaterial”) för att utvinna embryonala stamceller och framställa 

stamcellslinjer, varpå embryot förstörs i utvinningsprocessen. Utgångspunkten för den etiska 

problematiken ligger i vilken rättslig och moralisk status ett embryo har. Det är vedertaget att 

ett embryo är unikt, men frågan är när det erhåller rättigheter och om det är acceptabelt att 

förstöra embryon.195 Diskutabelt är huruvida kommersialisering av humana embryonala stam-

celler, vilka utgör en del av människokroppen, kan likställas med kommersialisering av männi-

skokroppen i sin helhet.196 

För att göra en jämförelse med abort; i Sverige är det tillåtet med abort fram till vecka 22 (med 

godkännande av socialstyrelsen, annars är det fram till v. 18), det vill säga att om en kvinna 

                                                      
189 Nilsson och Holtz, Patentlagen – en kommentar och en jämförelse med EPC och PCT, s. 51. 
190 SOU 2008:20, s. 348. 
191 Det betyder att människokroppen och dess beståndsdelar används för att nå ett visst mål, till exempel fram-

tagande av ett visst läkemedel. (SOU 2008:20, s. 310). 
192 Art. 53 (a) EPC, Art. 6 bioteknikdirektivet, § 1 c PL. 
193 Prop. 2003/04:148, s. 26. 
194 Prop. 2003/04:55, s. 43. 
195 Nordic Committee on Bioethics, Stem Cell Research in the Nordic Countries. Science, Ethics, Public Debate 

and Law, s. 9 och Graeme, Patenting Stem Cells of Human Origin, s. 5. 
196 Resnik, David, The Commercialisation of Human Stem Cells: Ethical and Policy Issues, Health Care Analysis, 

juni 2002, Volume 10, Issue 2, s. 144. 
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väljer att göra abort i vecka 22 har det gått ca 22 veckor längre än när man utvinner de embry-

onala stamcellerna ur en blastocyst.197 Det blir dubbelmormal när länder som har fri abort inte 

meddelar patentskydd på en uppfinning med embryonala stamceller.  

En parallell kan även göras till missfall. Av kända graviditeter avslutas omkring 15 % i ett 

missfall, 80 % av dem innan vecka 12, men senare missfall kan tyvärr också inträffa.198 Ofta 

får en kvinna missfall innan hon ens är medveten om att hon är gravid199 och missfallet framstår 

mer som en blödning vid tidpunkten för kvinnans mens. Med detta vill jag visa att det finns 

ingenting som säger att ett embryo kommer att utvecklas till en människa. 

Europeiska Kommissionen använder sig av ett oberoende, pluralistiskt och tvärvetenskapligt 

organ, The European Group of Ethics in Sciences and New Technologies (EGE), för att få råd  

om etik inom vetenskap och ny teknik i samband med gemenskapens lagstiftning och politik. 

Ledamöterna i EGE tjänstgör i egenskap av privatpersoner och har utsetts på grundval av sin 

sakkunskap och genom en geografisk spridning som återspeglar mångfalden i Europeiska Un-

ionen.200 EGE har varit aktivt när det gäller forskning på embryonala stamceller och kommer-

sialiseringen av dessa. De har betonat att när det kommer till etiska och principiella värderingar 

är nedanstående relevant och ska beaktas: 

” i. The principle of respect for human dignity 

ii. The principle of autonomy of individuals (including informed consent, respect for privacy 

and confidentiality of personal data) 

iii. The principle of justice and beneficence (in relation to improvement and protection of 

health) 

iv. The principle of freedom of research (which shall be balanced against the other principles) 

v. The principle of proportionality (including the requirement that research methods are neces-

sary to reach proposed goals and that no alternative more acceptable methods are available).”201 

I följande avsnitt kommer  begreppen ”embryo”, ”allmän ordning” och ”goda seder” att be-

handlas. 

                                                      
197  En graviditet räknas från senaste mensens första dag, inte från själva befruktningstillfället. Detta innebär att 

det kan ha gått mer än 22 veckor längre än när man utvinner de embryonala stamcellerna. 
198 http://missfall.se/missfall-statistik/ (14 mars 2016). 
199 Kemisk graviditet, 50-75 % av alla missfall sker i detta stadie, som är kort efter befruktningen 

(http://www.babyhjalp.se/missfall (14 mars 2016). 
200 http://ec.europa.eu/bepa/european-group-ethics/welcome/index_en.htm, (21 februari 2014). 
201 Nordic Committee on Bioethics, Stem Cell Research in the Nordic Countries. Science, Ethics, Public Debate 

and Law, s. 49. 
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5.3.1 Embryobegreppet 

Begreppet ”embryo” har fram tills nyligen saknat en unison europeisk rättslig definition. Även 

i svensk rätt lyser en definition av begreppet med sin frånvaro.202 Det finns länder, däribland 

Tyskland och Finland, som har valt att definiera begreppet i sin respektive nationella lagstift-

ning, men de definitionerna är inte entydiga.203 I och med två rättsfall, ”Brüstle” och ”Isco”204, 

har EU-domstolen fastställt en gemensam tolkning av vad som ska betraktas som ett embryo 

inom patentområdet. För övrig (även för icke-harmoniserad) lagstiftning saknas ett enhetligt 

begrepp. 

Avsaknaden av en lagfäst europeisk definition gav länge upphov till osäkerhet kring vad som 

är respektive inte är patenterbart.205 Begreppet ”embryo” kan ha en snäv respektive vid tolkning 

och det är denna tolkning kombinerat med de olika ländernas olika lagstiftning, kulturer, reli-

giösa åskådningar och traditioner som påverkar utfallet om det ska anses som patenterbart eller 

inte.206 Det är allt från tillåtet till absolut förbud.207 Den snäva tolkningen av ett embryo är 

densamma  som används i medicinska sammanhang och den innebär att ett befruktat ägg208 som 

har implementerats i en kvinnas livmoderslemhinna är att betrakta som ett embryo. Denna pa-

tenträttsliga definition faller varken inom undantaget i art. 6.2 bioteknikdirektivet eller under 

regel 28 (d) c EPC.209 Till skillnad från den snäva tolkningen omfattar den vida allt från det 

befruktade ägget till inträdet av fosterstadiet.210 EUD, EPO, PRV och flera andra patentmyn-

digheter har valt att tillämpa den vida tolkningen och den kan således anses vara den patent-

rättsliga definitionen.211 Bakgrunden till valet av den vida tolkningen är att de embryonala stam-

cellerna ligger så nära människokroppen att den bör åtnjuta samma skydd denna.212  

                                                      
202 SOU 2008:20, s.320. 
203 SOU 2008:20, s. 322 f.. 
204 C 34/10 respektive C 364/13. Se avsnitt 5.4.2 för ”Brüstle”-målet och avsnitt 5.4.3 för ”Isco”-målet. 
205 SOU 2008:20, s. 319. 
206 Ibid., s. 323.  
207 Graeme, Patenting Stem Cells of Human Origin, s. 5 och Nordic Committee on Bioethics, Stem Cell Research 

in the Nordic Countries. Science, Ethics, Public Debate and Law, s. 47. 
208 Zygot (befruktad äggcell), morula (cellklump bestående av minst nio celler som har bildats efter snabb delning 

efter en lyckad befruktning av ägget) och blastocyst bör gå under benämningen ”befruktat ägg”. (SOU 2008:20, s. 

323). 
209 SOU 2008:20, s.323. 
210 Ibid. s. 317. 
211 Ibid., s. 325. 
212 Ibid. 
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Tilläggas ska att det vid åtgärder i forskningssyfte har ansetts vara etiskt försvarbart att använda 

befruktade ägg. Likaså överensstämmer terminologin i till exempel lagen (2006:351) om gene-

tisk integritet m.m. med den snäva tolkningen.213 

 

5.3.2 Moralundantagen ”allmän ordning“ och ”goda seder“ 

Stamcellsforskningen är kontroversiell vilket leder till att en etisk bedömning med en avväg-

ning mellan principer och intressen är nödvändig.214 I olika lagtexter215 återfinns moralundan-

taget med begreppen ”allmän ordning” och goda seder”. Undantaget tar sikte på omständigheter 

där uppfinningars yrkesmässiga utnyttjande strider mot begreppen, det vill säga i de fall det 

yrkesmässiga utnyttjandet strider mot art. 53 (a) EPC, art. 6 bioteknikdirektivet samt mot 1 c § 

PL. Det finns länder som inte har ett moralundantag i sin lagstiftning, bland annat Australien, 

Japan och USA, vilket resulterar i att det är lättare att erhålla patent på stamcellsuppfinningar i 

dessa länder.216 

Begreppen ”allmän ordning” och ”goda seder” må låta lika, med det finns en skillnad. Medan 

”allmän ordning” anses som hot mot den personliga integriteten och samhällets säkerhet, anses 

”goda seder” innefatta de rådande normerna i ett samhälle, moralfrågor och etiska övervägan-

den.217 ”Goda seder” skiljer sig från medlemsland till medlemsland och uppfattningen av mo-

raliskt förkastligt förändras under tiden, vilket gör det svårare att urskilja uppfinningar som 

strider just mot ”goda seder”.218 EPO har uttalat sig om begreppet:  

”The concept of morality is related to the belief that some behaviour is right and acceptable 

whereas other behaviour is wrong, this belief being founded on the totality of the accepted 

norms which are deeply rooted in a particular culture. For the purposes of the EPC, the culture 

in question is the culture inherent in European society and civilisation.”219 

                                                      
213 SOU 2008:20, s. 323. 
214 Prop. 2003/04:148, s. 26. 
215 Till exempel art. 53 (a) EPC, art. 6 bioteknikdirektivet och 1 c § PL. 
216 Hellstadius, Patent på stamceller i Europa. EU-domstolen begränsar möjligheterna till kommersialisering av 

stamcellsforskning, s. 967. 
217 Ibid., s. 968. 
218 Ibid., s. 968 f. 
219 T 356/93 (Plant  Genetic System, PSG), EPO Överklagandenämnd (beslut av den 21 februari 1995) OJ EPO 

1995 s. 545, punkt 6. 
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Svårigheterna med att urskilja och definiera de två begreppen har gett medlemsländerna en 

självbestämmanderätt vid tolkningen av det generella moralundantaget. Till grund för detta är, 

som tidigare nämnts, de stora kulturella skillnaderna inom Europa.220  

Ur en EU-rättslig synvinkel har både EPO och EUD vid embryoundantaget tagit avstånd från 

den tradition som finns gällande nationella uppfattningar och nationell bestämmanderätt i fråga 

om etik och moral.221 Trots att självbestämmanderätt föreligger, har EPO:s och EUD:s restrik-

tiva förhållningssätt till stamcellspatent resulterat i ett trendbrott i europeisk patenträtt. Konse-

kvensen blir att det beskär möjligheterna till nationella säruppfattningar.222 Likaså innebär det 

att det kan bli svårare för EU-länder att upprätthålla en framgångsrik stamcellsforskning och 

förbli konkurrenskraftiga gentemot  Japan och USA.223 

 

5.4 Rättsfall 

Det finns tre rättsfall av betydande vikt för frågan om patent på embryonala stamceller. Ett av 

dem är det så kallade WARF-målet224, vilket togs upp i Stora Bevärskammaren, EBA (Enlarged 

Board of Appeal ), i EPO. Ett andra är Brüstle-målet225 som efter begäran om förhandsavgö-

rande, framställd av Bundesgerichtshof (Tyskland), togs upp i EUD. Det tredje och senaste 

rättsfallet, Isco-målet226, var likaså en begäran om förhandsavgörande, denna gång framställd 

av High Court of Justice (England och Wales), Chancery Division (Patents Court) (Förenade 

kungariket) och togs också upp i EUD. 

 

5.4.1 WARF 

James A. Thomson utvecklade år 1998 metoden för att utvinna mänskliga embryonala stamcel-

ler från ett donerat embryo och metoden för etablering av embryonala stamcellslinjer. Thomson 

                                                      
220 T 356/93 (Plant  Genetic System, PSG), EPO Överklagandenämnd (beslut av den 21 februari 1995) OJ EPO 

1995 s. 545, punkt 4, 5. 
221 Till exempel vilket skydd ett mänskligt embryo åtnjuter. Hellstadius, Patent på stamceller i Europa. EU-dom-

stolen begränsar möjligheterna till kommersialisering av stamcellsforskning, s. 969. 
222 Ibid., s. 975. 
223 Ibid., s. 967. 
224 G 2/06 (Use of embryos/WARF) of 25.11.2008. 
225 Mål C-34/10, Oliver Brüstle mot Greenpeace eV, EU:C:2011:669 
226 Mål C-364/13, International Stem Cell Corporation mot Comptroller General of Patents, Designs and Trade 

Marks, EU:C:2014:2451 
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överlät sina rättigheter till Wisconsin Alumni Research Foundation (WARF) som i sin tur an-

sökte om skydd för Thomsons metod och de däri ingående cellerna. Ansökan bifölls och de är 

för närvarande patentskyddade bland annat i USA.227  

WARF lämnade in en liknande patentansökan för sina metoder och celler till EPO för att även 

erhålla patentskydd i de europeiska länderna.228 I originalansökan angav WARF att mänskliga 

embryon användes som startmaterial för uppfinningen. Ansökan ändrades dock och den nya 

innehöll inga exempel på detta, men däremot en hänvisning till humana embryonala stamceller 

som har deponerats hos den amerikanska hälsovårdsmyndigheten, US NIH (United States Nat-

ional Institute of Health). Dessutom omfattade patentkraven i den nya ansökan enbart den em-

bryonala stamcellslinjen som sådan samt vissa metoder och annat material.229  Nämnda faktorer 

blev av stor vikt i ärendet. 

Lagstiftningen innehåller ett flertal paragrafer vilka lämnar utrymme för vitt skilda tolkningar. 

Utrymmet kombinerat med den avsevärt varierande synen på stamcellsforskning mellan EU:s 

medlemsländer gör det svårt att utan en klargörande praxis göra en bedömning av vad som ska 

anses strida mot allmän ordning och goda seder.230 Som nämnts är EPO inte kopplat till EU, 

men ändå har bioteknikdirektivet skrivits in i EPC och ska användas som en extra källa för 

tolkning av lagen. Flera av EPC:s undantag har sitt ursprung i bioteknikdirektivet, framför allt 

undantaget som omfattar användning av humana embryon för industriella och kommersiella 

ändamål.231 

EPO:s granskningsavdelning avslog WARF:s ansökan 2004. WARF överklagade beslutet till 

Besvärskammaren som 2005 vände sig till högsta instans, EBA, eftersom detta ansågs vara en 

ytterst viktig juridisk fråga.232 Besvärskammaren ställde fyra frågor till EBA: 

1. ”Does Rule 23d(c) [now 28(c)] EPC apply to an application filed before the entry into 

force of the rule?” 

2. ”If the answer to question 1 is yes, does Rule 23d(c) [now 28(c)] EPC forbid the patent-

ing of claims directed to products (here: human embryonic stem cells cultures) which. 

                                                      
227 Hellstadius, Patent på stamceller i Europa. EU-domstolen begränsar möjligheterna till kommersialisering av 

stamcellsforskning, s. 967. 
228 Ibid. 
229 Ibid., s. 970. 
230 Stenbäck, Maria, Humana embryonala stamceller, Ett steg närmare en tydlig praxis, Pharma Industry No 2-

2009. 
231 Ibid. 
232 Ibid. 
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As described in the application at the filing date could be prepared exclusively by a 

method which necessarily involved the destruction of the human embryos from which 

the said products are derived, if the said method is not part of the claims?” 

3. ”If the answer to question 1 and 2 is no, does Article 53 (a) EPC forbid patenting such 

claims?” 

4. ”In the context of question 2 and 3, is it of relevance that after the filing date the same 

products could be obtained without having to recur to a method necessarily involving 

the destruction of human embryos (here: eg derivation from available human embryonic 

cell lines)?” 

Rule 28 (c) EPC är en närmare definition av art. 53 (a) EPC, det vill säga vad som ska förstås 

under var yrkesmässiga utnyttjande strider mot allmän ordning eller goda seder.233 Den första 

frågan besvarade EBA som så att regeln gäller för alla pågående ansökningar samt de som 

inkom innan regelns ikraftträdande. 

Beträffande den andra frågan: 

Klaganden argumenterade för en mycket specifik betydelse av embryo – embryon av 14 dagar 

eller äldre, det vill säga enligt den ”medicinska” definitionen.234 Varken EU:s eller EPC:s lag-

stiftare har valt att definiera begreppet ”embryo”, vare sig i bioteknikdirektivet eller i Rule 28 

(c)  EPC.235 Syftet med lagstiftningen är som sagt att skydda människans värdighet och att 

förhindra en kommersialisering av embryon. Med hänsyn härtill kunde EBA enbart förutsätta 

att ”embryo” inte skulle ges någon restriktiv innebörd i Rule 28 (c) EPC, eftersom det skulle 

underminera lagstiftarens syfte.236 Vidare utvecklade EBA att det inte enbart kan tas hänsyn till 

patentansökans ordalydelse, utan man måste se till helheten. Innan själva användningen av cell-

kulturer måste de tas fram, varpå ett embryo förstörs i processen. Skulle det enbart ses till or-

dalydelsen, finns det en risk att undantaget kan undvikas genom väl genomtänkt formulerade 

patentkrav.237 EBA fortsatte; en ny och uppfinningsrik produkt måste först tillverkas innan den 

kan användas. Vanligtvis är en patentansökan ett sätt att kunna kommersialisera sin uppfinning 

                                                      
233 Motsvarande 1 c § 3 st. PL 
234 G 2/06, p. 19. 
235 Tidigare Rule 23 d. Regeln omfattar undantag för patentering och är ett förtydligande av art. 53 (a) EPC och 

motsvarar uppräkningen (d.v.s. punkterna 1-4) i § 1 c st. 3 PL. 
236 G 2/06, p.20. 
237 G 2/06, p.22. 
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och därmed få en monopolställning, eftersom beviljandet av patent hindrar andra från att till-

verka och använda samma produkt. Även om avsikten med uppfinningen är forskning, utesluter 

det inte kommersialisering och ett industriellt utnyttjande av den patentsökta uppfinningen. 

Framtagningen av produkten som ligger till grund för patentansökan, orsakar att ett embryo 

förstörs, varvid den bryter mot förbudet i Rule 28 (c) EPC.238 

EBA diskuterade inte tredje frågan, då de menade att det inte behövdes, eftersom frågorna 1 

och 2 hade besvarats med ja. 

Den fjärde frågan behandlades ur en mer allmän ståndpunkt och inom ramen för fråga 2. 

Vid bedömningen av om ett krav strider mot Rule 28 (c) EPC, kan den tekniska utvecklingen 

som blev tillgänglig för allmänheten efter ansökningsdagen inte beaktas. Det kan inte anses 

vara relevant huruvida sökanden själv eller andra gjorde något ytterligare tillgängligt, där till 

exempel förstörelse av ett embryo kan undvikas. Ett krav som faller under Rule 28 (c) EPC kan 

inte rättfärdigas genom framsteg i den efterföljande tekniska utvecklingen. Någon annan slut-

sats skulle leda till rättsosäkerhet samt riskera att vara till nackdel för en tredje part som kan 

komma att utföra uppfinningen på ett lagenligt sätt.239  

 

WARF försökte med sin patentansökan skydda den grundläggande metoden att utvinna embry-

onala stamceller, en process där konsekvensen är att embryot förstörs. EBA:s ställningstagande 

att frångå ordalydelsen och istället se till helheten, kan vara att EBA såg igenom WARF:s försök 

att genom omformulering undkomma embryoundantaget. Likaså kan det vara en bidragande 

faktor till att EBA uttalade sig angående möjliga konsekvenser vid begränsning till ordalydel-

sen.240 EBA:s tolkning i WARF-målet stod i strid med EPO:s praxis. Hittills hade förutsätt-

ningen byggt på att det allmänna moralundantaget i art. 53 (a) EPC enbart kan tillämpas om det 

finns en samsyn i fråga om godtagbara normer inom ett visst område.241 I och med avsaknaden 

                                                      
238 G 2/06, p.25. 
239 G 2/06, p.33. 
240 Hellstadius, Patent på stamceller i Europa. EU-domstolen begränsar möjligheterna till kommersialisering av 

stamcellsforskning, s. 970 f. 
241 Ibid. 
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av en europeisk samsyn kan det tyckas att EPO borde ha avstått från en bred tolkning av un-

dantaget.242 Vidare har EBA:s tolkning orsakat en osäkerhet vid gränsdragningen kring em-

bryoundantaget. Det är ännu oklart hur långt ned i produktkedjan från ett förstört embryo som 

undantaget är tillämpbart.243  

Hopp om mer klarhet i frågan väcktes när EUD skulle ge ett förhandsavgörande i det så kallade 

Brüstle-målet.244 

 

5.4.2 Brüstle 

Brüstle-målet gällde en begäran om förhandsavgörande avseende tolkningen av artikel 6.2 c i 

bioteknikdirektivet. Begäran framställdes i ett förfarande inlett av Greenpeace e.V.245 om ogil-

tigförklaring av Oliver Brüstles tyska patent som avsåg neurala prekursorceller, förfaringssättet 

för att framställa dessa från embryonala stamceller och användningen av dem för terapeutiska 

ändamål. Det rörde sig närmast om behandling av nervsjukdomar och nervskador, bland annat 

Parkinsons sjukdom. För att kunna bota nervsjukdomar och nervskador är transplantation av 

prekursorceller som fortfarande kan utvecklas nödvändigt. Prekursorceller förkommer huvud-

sakligen enbart under hjärnans utvecklingsstadium. 

I skälen till ingressen till bioteknikdirektivet anges olika situationer där en unison lagreglering 

krävs. Behovet av kapital, uppmuntran till investeringar och vikten av ett lämpligt rättsligt 

skydd vid forskning inom bioteknik är några av de situationer som omnämns.246 I skäl 5 framgår 

det att medlemsstaternas olika lagstiftningar och praxis kan utgöra hinder för handel och för 

den inre marknadens funktion. Vidare diskuteras betydelsen av och hur viktigt det är att paten-

trätten bör utövas med respekt för de grundläggande principer som säkerställer människans 

värdighet och integritet.247 I skäl 39 framgår det att allmän ordning och goda seder motsvarar 

de etiska och moraliska principer som erkänns i en medlemsstat, för att senare i skäl 42 fastställa 

                                                      
242 Hellstadius, Patent på stamceller i Europa. EU-domstolen begränsar möjligheterna till kommersialisering av 

stamcellsforskning., s. 971. 
243 Ibid., s. 972. 
244 Nilsson, Sarah, Patentbeslut om stamceller tog tolv år, Redaktionen Kemivärlden Biotech och Kemisk Tidskrift 

i Nyheter, 1 september 2009. 
245 En förkortning av ”eingetragener Verein”, en bolagsform som finns i Tyskland och Österrike. Det är en ideell 

förening som inte bedriver näringsverksamhet. Föreningen får rättskapacitet i samband med att föreningen regi-

streras i det tyska respektive österrikiska föreningsregistret. 
246 Bioteknikdirektivet, skäl 2 och 3. 
247 Ibid., skäl 16. 
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att användning av mänskliga embryon för industriella och kommersiella ändamål strider mot 

sådana etiska och moraliska principer. 

För Bundesgerichtshof berodde utgången av Greenpeace e.V. ansökan om ogiltighetsförklaring 

på huruvida det aktuella patentets tekniska lösning är utesluten från patentbarhet enligt 2 § 

punkt 2 första stycket underpunkt 3 PatG (Patentgestez)248, eftersom lösningen avser prekursor-

celler som utvinns ur mänskliga embryonala stamceller. Svaret på frågan berodde i sin tur på 

tolkningen av artikel 6.2 bioteknikdirektivet. 

Bundesgerichthof vilandeförklarade målet och ställde tre frågor till domstolen. 

1) Vad anses med begreppet ”mänskliga embryon” i artikel 6.2 c i direktiv[et]? 

2) Vad avses med uttrycket ”användning av mänskliga embryon för industriella eller kom-

mersiella ändamål”? Omfattar detta begrepp allt kommersiellt utnyttjande i den mening 

som avses i artikel 6.1249 i nämnda direktiv, i synnerhet också användning för veten-

skaplig forskning? 

3) Kan en teknisk lösning inte heller patenteras enligt artikel 6.2 c i direktivet, om använd-

ning av mänskliga embryon inte hör till den tekniska lösning som omfattas av patentet, 

men användning av mänskliga embryon är en nödvändig förutsättning för tillämpning 

av denna lösning 

- På grund av att patentet gäller en produkt för vars framställning krävs att mänskliga 

embryon först förstörs, eller 

- På grund av att patentet gäller en metod för vilken en sådan produkt behövs som ut-

gångsmaterial? 

Domstolen prövade de tre tolkningsfrågorna: 

Första frågan: 

Domstolen konstaterade att bioteknikdirektivet inte ger någon definition av ett mänskligt em-

bryo och att någon hänvisning till nationell rätt för innebörden av begreppet inte görs. Ett 

mänskligt embryo ska därför anses utgöra ett unionsrättsligt begrepp och ska således tolkas 

                                                      
248 2 § i den tyska patentlagen (Patentgestez), i dess lydelse efter införlivandet av art. 6 i bioteknikdirektivet (BGB1. 

2005 I, s. 2521). 
249 ”Uppfinningar, vilkas kommersiella utnyttjande skulle stå i strid med allmän ordning eller goda seder, är ute-

slutna från patentbarhet. Dock skall utnyttjandet inte betraktas som stridande mot allmän ordning och goda seder 

endast på den grund att det är förbjudet genom en bestämmelse i lag eller annan författning.” 
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enhetligt i unionen. Vidare ansåg domstolen att en nationell definition skulle riskera att begrep-

pet skulle få ett brett spann och därmed orsaka stora skillnader mellan medlemsländerna. Detta 

skulle kunna resultera i att upphovsmän till vissa biotekniska uppfinningar är mer benägna att 

ansöka om patent i medlemsländer med snäv tolkning av begreppet och således ha lättare att 

erhålla patent. En sådan situation skulle strida mot målet med direktivet, en väl fungerande inre 

marknad. 

Domstolen poängterade att begreppet ”mänskligt embryo” är en mycket känslig samhällsfråga 

i flera medlemsstater och påverkas av olikheter i värderingar och traditioner som råder i respek-

tive medlemsstat. Av den anledningen förklarade domstolen att de i förhandsavgörandet inte 

kommer att beröra de medicinska eller etiska frågorna som följer av begreppet. Bedömningen 

begränsades således till en rättslig tolkning av relevanta bestämmelser i direktivet. Unionslag-

stiftaren avsåg att utesluta varje möjlighet till patentbarhet, när den tillbörliga respekten för 

mänsklig värdighet kan påverkas av ett patent och därför ska begreppet ”mänskligt embryo” i 

enlighet med artikel 6.2 c bioteknikdirektivet ges en vid betydelse. Domstolen menade vidare 

att det ankommer på den nationella domstolen att, med beaktande av den vetenskapliga utveckl-

ingen, avgöra huruvida en stamcell som har utvunnits ur mänskliga embryon i blastocyststa-

diet250 utgör ett mänskligt embryo i den mening som avses i bioteknikdirektivet. 

Den andra frågan: 

Domstolen förklarade att bioteknikdirektivets syfte inte är att reglera användningen av mänsk-

liga embryon för vetenskaplig forskning, utan det är patentbarheten av den biotekniska uppfin-

ningen. Vid meddelande av patent för en uppfinning får det förutsättas att uppfinningen kom-

mer att användas industriellt och kommersiellt. Vidare menade domstolen att målet med veten-

skaplig forskning som sådan ska skiljas från industriella och kommersiella ändamål, men att 

användningen av mänskliga embryon för vetenskaplig forskning skulle kunna bli föremål för 

en patentansökan. Vid ett patent kan man således inte skilja patentet från dess medföljande 

rättigheter. De tillade att endast sådan användning med terapeutiskt eller diagnostiskt syfte som 

är tillämplig på och till nytta för mänskliga embryon kan blir föremål för patent. 

 

                                                      
250 Hos människan bildas blastocysten ungefär tre till fyra dagar efter äggets befruktning. 

http://sv.wikipedia.org/wiki/M%C3%A4nniska
http://sv.wikipedia.org/wiki/Befruktning
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Tredje frågan: 

I målet gällde det patentbarheten av en uppfinning som avser framställningen av neurala pre-

kursorceller.251 För framställning av dessa celler behövs stamceller som har utvunnits ur mänsk-

liga embryon i blastocyststadiet. Vid utvinning av en stamcell ur ett mänskligt embryo i blas-

tocyststadiet förstörs det aktuella embryot. Domstolen konstaterade att trots att utvinningspro-

cessen sker i ett stadie långt före tillämpningen av uppfinningen, ska det anses att mänskliga 

embryon används i den mening som avses i artikel 6.2 c bioteknikdirektivet. Vid en annan 

bedömning skulle en konsekvens kunna bli att den aktuella bestämmelsen berövas sin ända-

målsenliga verkan, eftersom den möjliggör att uppfinnare som ansöker om patent kan kringgå 

bestämmelsen genom omsorgsfullt utformade patentkrav. 

 

Avgörande i Brüstle-målet är EUD:s tolkning av art. 6 (2) bioteknikdirektivet. Dock måste do-

men ses som bristfällig, på grund av att det är svårt att dra generella slutsatser utifrån beslutet. 

Bristen ligger i att beslutet är knutet till de specifika omständigheterna i fallet.252  

Tolkningen av begreppet ”mänskligt embryo” utgör en viktig del i rättsfallet. EUD hänvisade 

till rättspraxis och poängterade behovet av en enhetlig tolkning av EU-lagstiftningen för att 

upprätthålla en väl fungerande inre marknad. EUD slog fast att tillämpningen av direktivet och 

således begreppets ”mänskligt embryo” tillämpning måste vara självständigt i unionsrätten, och 

ska tolkas på ett enhetligt sätt inom hela EU: s territorium.253 

Resonemanget runt att begreppet ”mänskligt embryo” ska tolkas självständig från medlemslän-

dernas ståndpunkter grundar sig i att det är väldigt känslig social fråga.254 Domstolen tycks ha 

haft som mål att tillhandahålla en embryodefinition till de medlemsländer som är i behov av 

definitionen för att reglera den biotekniska marknaden. Vid framtagandet av definitionen av ett 

embryo verkar det som att EUD har utgått från bland annat grundläggande rättigheter såsom 

människans värdighet.255 

                                                      
251 Prekursorceller är differentierade celler, det vill säga en viss typ av cell i en viss vävnad. I detta fall rör det sig 

om neurala celler. 
252 Hellstadius, A Quest for Clarity: Reconstructing Standars for the Patent Law Morality Exclusion, s. 346. 
253 Ibid., s. 348. 
254 Ibid. 
255 Ibid. 
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Genom att skapa en unison definition av ”mänskligt embryo”, skapade domstolen en ny euro-

peisk lagstiftning. Sedan tidigare förelåg principen att medlemsstater vid moraliska och etiska 

frågor utgår ifrån sina egna definitioner, eftersom det bland annat grundar sig i ett medlems-

lands tradition. 

EUD:s konstaterande att beviljande av patent automatiskt innebär att det föreligger en industri-

ell eller kommersiell tillämpning. Resonemanget härstammade ur att ett patent på en uppfinning 

ger innehavaren rätt att förbjuda tredje part att dra fördel av den för industriella och kommersi-

ella ändamål. Patent kan således sägas ha en industriell eller kommersiell karaktär. Även om 

syftet med vetenskaplig forskning måste särskiljas från det industriella eller kommersiella, kan 

användningen av mänskliga embryon för forskningsändamål likaså utgöra föremål för en pa-

tentansökan. Syftet kan inte skiljas från patentet själv och de rättigheter som är knutna till det.256  

EUD gjorde ingen skillnad mellan ett material, som är härlett från ett mänskligt embryo och 

den faktiska förstörelsen av ett embryo. Detta ställningstagande kombinerat med de rättigheter 

som är knutna till patent, var grund till att EUD avslog Brüstles patentansökan. 

 

5.4.3 Isco 

Precis som i Brüstle-målet gällde Isco-målet en begäran om förhandsavgörande avseende tolk-

ningen av art. 6.2 c i bioteknikdirektivet.  

Isco hade lämnat in två patentansökningar om nationella patent till UKIPO (United Kingdom 

Intellectual Property Office), ett som avser aktivering av oocyter, äggceller, genom partenoge-

nes för framställning av mänskliga embryonala stamceller samt ett med rubriken ”Syntetisk 

hornhinna från näthinnestamceller”.257 Ansökningarna bygger delvis på varandra. I båda an-

sökningarna avser metoderna framställning av pluripotenta mänskliga stamcellslinjer (stamcel-

ler) från oocyter som aktiverats genom partenogenes.258 Båda patentansökningarna avslogs av 

UKIPO varpå Isco överklagade till High Court of Justice. 

High Court of Justice vilandeförklarade målet och hänsköt följande fråga till EUD: 

                                                      
256 Mål C-34/10. 
257 Mål C-364/13, p. 10. 
258 Ibid. 
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”Omfattar uttrycket ’mänskliga embryon’ i art. 6.2 c bioteknikdirektivet obefruktade mänskliga 

äggceller som har stimulerats till delning och vidareutveckling genom partenogenes, och vilka, 

i motsats till befruktade äggceller, innehåller endast pluripotenta celler och kan inte utvecklas 

till människor?” 

Vid prövning av tolkningsfrågan gjorde domstolen flertalet paralleller till och jämförelser med 

Brüstle-målet. EUD poängterade att det i Brüstle-målet framgår att en obefruktad mänsklig 

äggcell ska kvalificeras som ett ’mänskligt embryo’ i de fall organismen ”kan utlösa utveckl-

ingen av en människa”. Uttalande betyder följaktligen att det i detta mål inte ska kunna falla in 

under tillämpningen av art. 6.2 c bioteknikdirektivet om vad som ska betraktas som ett ’mänsk-

ligt embryo’ i den bestämmelsens mening.259 

Det framgår av den hänskjutande domstolen att av de vetenskapliga rön som domstolen har 

kännedom om, att en mänsklig partenot, oocyten eller äggcellen, på grund av den metod som 

används i patentansökningarna, inte kan utlösa den utvecklingen som leder till en människa260, 

det vill säga att det mänskliga embryot inte har en inneboende förmåga att utvecklas till en 

människa. Vidare yttrade sig domstolen att det ankommer på den nationella domstolen att be-

döma huruvida så är fallet. 

UKIPO avslog Isco:s patentansökningar för att de ansåg att patenten föll inom definitionen av 

”mänskligt embryo” som fastställdes av EUD i Brüstle-målet.261 ISCO bestred det hela och 

argumenterade att  nya forskningsrön visar att däggdjurs partenot aldrig kan utvecklas vidare, 

eftersom de inte innehåller några faderliga DNA. Domstolen valde att följa generaladvokaten 

P. Cruz-Villalóns yttrande att ett obefruktat ägg först kan omfattas av definitionen för ”mänsk-

ligt embryo” om den har en ”inneboende förmåga” att utvecklas till en människa.262 Saknar 

organismen i fråga den nödvändiga egenskapen, kan man inte betrakta det  ”mänskliga em-

bryot” i den mening som avses i tillämningen av bioteknikdirektivet.263 

 

                                                      
259 Mål C-364/13, p. 27. 
260 Ibid., p. 33. 
261 Se avsnitt 5.4.2. 
262 Mål C-364/13, p. 28. 
263 Ibid., p. 29. 
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Domen är anmärkningsvärd i tre avseenden.264 För det först avstod EUD från att ge en mer 

omfattande juridisk definition av ”commencement”-testet än vad generaladvokaten gjorde i sitt 

yttrande. För det andra motiverade EUD att de principfrågorna engelska High Court har hän-

skjutit, i huvudsak är sakfrågor som de nationella domstolarna ska besvara med hänvisning till 

aktuella vetenskapliga rön. Uttalandet är en välkomnad utveckling. Det innebär att de nationella 

domstolarna har möjlighet att justera tolkningar av moralundantagen265 i bioteknikdirektivet 

efter  de vetenskapliga framstegen.266 Det tredje anmärkningsvärda i domen är att EUD införde 

ett nytt test som hänför sig till ”inneboende förmåga” i en organism. Det finns än så länge 

varken en rättslig definition av ”inneboende förmåga” i bioteknikdirektivet eller i medlemslän-

ders nationella lagstiftning, vilket öppnar för nya oklarheter på området.267 Även om de nation-

ella domstolarna kan pröva om ”inneboende förmåga” föreligger eller inte, finns det fortfarande 

frågor där testet varken ger rättsliga eller moraliska svar. Dock förblir Brüstle-målets breda 

utestängande principer orörda, vilket leder till fortsatta oroande utsikter för kommersialisering 

av europeisk forskning med embryonala stamceller.268  

  

                                                      
264 Plomer, Aurora, Case C-364/13 – Pentability of embryonic stem cells and parthenotes: Inherently Uncertain?, 

EUtopia law, 19 december 2014. 
265 Se avsnitt 5.3.3. 
266 Plomer, Case C-364/13 – Pentability of embryonic stem cells and parthenotes: Inherently Uncertain?. 
267 Ibid. 
268 Ibid. 
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6. Analys 

 

6.1 Inledning 

I över ett decennium har lagstiftare och domstolsväsen försökt att utveckla en ändamålsenlig 

lagreglering och praxis inom forskning på och kommersialisering av embryonala stamceller. 

Frågan om vad som ska väga tyngst, ett embryos rättigheter eller möjligheten att ta fram nya 

läkemedel och behandlingar som kommer att gynna människan, har visat sig vara svår att be-

svara. Båda sidorna har bra argument till varför deras linje bör följas. 

 

6.2 Hur ser begränsningarna ut för patent och därmed kommersialiseringen av mänsk-

liga embryonala stamceller ut idag? 

EBA:s och EUD:s har i sina uttalanden om patent på embryonala stamceller varit restriktiva. 

Både i WARF- och i Brüstle-målet avslog domstolarna respektive patentansökan. Genomgå-

ende i de två rättsfallen är att domstolarna istället för att hitta en definition av ett ”mänskligt 

embryo” har lagt stor vikt vid att ett mänskligt embryo förstörs vid utvinningen av embryonala 

stamceller. Det parterna hade sökt patent för, var dock inte för utvinningsprocessen utan för 

slutprodukten, vilken inte kan anses vara moraliskt förkastlig. Likaså uppfyller slutprodukterna 

patentlagstiftningens syfte, att främja samhället, eftersom de är av betydelse för bland annat 

hälsa- och sjukvård. Domstolarna har i och med deras tyngdpunkt på processen istället för pro-

dukten ändrat patenträtten såtillvida att tidigare skedde bedömningen enbart utifrån patentkra-

ven. 

Isco-målets utgång välkomnades av både forskare och investerare på den biotekniska mark-

naden. EUD:s uttalade sig att det var möjligt att erhålla patent på en uppfinning om det kan 

påvisas att det aktuella embryot som förstördes i processen inte hade en inneboende förmåga 

att utvecklas till en människa. Detta uttalande kan anses vara positivt ur forskarsynpunkt, ef-

tersom det nu finns möjlighet att använda den nya metoden i forskning och således i ett senare 

skede förhoppningsvis kunna erhålla patent. EUD gav i samband med Isco-målet de nationella 

domstolarna större ansvar i och med att det nu är upp till varje enskilt medlemsland att avgöra 

om embryot i en patentansökan hade inneboende förmåga att utvecklas till en människa. Det 

finns en hake, EUD gav aldrig en närmare definition av ”inneboende förmåga”. Risken finns 

att de nationella domstolarna inte kommer att vara säkra på hur de ska döma. 
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EBA:s och EUD:s bedömningar kan ifrågasättas på flera punkter. Varför har domstolarna valt 

att tillämpa den vida tolkningen av begreppet ”embryo” när det i medicinska sammanhang är 

etiskt försvarbart vid forskning tillämpa snäv tolkning? Har de embryon som blir föremål för 

en patentansökan ett högre skyddsvärde? Varför går domstolarna emot tidigare praxis och ut-

talanden och fastställer en unionsrättslig tolkning av moralundantagen? 

I dagsläget är det svårt att erhålla patent på en uppfinning med mänskliga embryonala stamcel-

ler. Tack vare Isco-målet dom finns det numera en möjlighet att med en godkänd utvinnings-

metod utveckla produkter med embryonala stamceller som startmaterial kan  patenteras.  

EUD beslut att överlämna bedömningen av ”inneboende förmåga” till de nationella patentver-

ken kommer antagligen leda till fler hänskjutande frågor till domstolen och kommer förhopp-

ningsvis led till ett tydliggörande av Isco-domen. En fråga är om EPO kommer att göra samma 

bedömning som EUD i liknande mål. De är två oberoende organ och är inte obligerade att följa 

varandras praxis. Från tidigare domar kan man dock se att domstolarna ändå har valt att ta 

hänsyn till varandra. 

Trots Isco-målet finns det fortfarande frågetecken runt lagstiftningen, den nationella så som 

bioteknikdirektivet och EPC. Vad som de facto ska anses vara patenterbart är fortfarande osä-

kert, vilket i ett senare led påverkar kommersialiseringen. För länder som önskar att uppmuntra 

inhemsk forskning och kommersialisering av denna har inte möjlighet att göra det genom de 

olika patentinstituten. 

 

6.3 Hur skulle en förändring alternativt ett borttagande av 1 c § PL påverka marknads-

utvecklingen? 

Vid det här laget är det välkänt att stamcellsforskningen är kostsam och behovet av kapital är 

stort. Genom att utesluta patent på embryonala stamceller, utesluter domstolarna indirekt de 

företag som är intresserade av att satsa kapital och företag som vill slå sig in på marknaden. I 

och med att Sverige beaktar EU-direktiv och EPO:s och EUD:s praxis existerar detta problem 

även på den svenska marknaden. 

1 c § PL är ett direkt resultat av art. 6 bioteknikdirektivet och art. 53 c EPC och således måste 

de artiklarna tas i beaktning i förhållande till svensk rätt. För att en förändring av 1 c § PL ska 
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kunna ske måste det, på grund av harmonisering och implementering av bioteknikdirektivet i 

svensk lagstiftning, i första hand ske en förändring på europeisk nivå. EUD har i praxis fastställt 

att deras definition ska ses som unionsrättslig och därav är Sverige obligerade att följa den. 

Svenska domstolar följer även EPO:s praxis. Uteblir en förändring på europeisk nivå, är det 

svårt för svenska lagstiftare att införa en förändring av paragrafen alternativ välja att stryka den. 

Dagens begränsningar för patent gör det svårt för företag som vill kommersialisera en framta-

gen produkt. En förändring av 1 c § PL måste ske för att inte riskera att förlora externa finansi-

erare och således kapital. Utan kapital skulle Sverige halka efter i forskningen, vilket inte bara 

skulle vara tråkigt, utan det skulle även påverka den ekonomiska tillväxten samt Sveriges kon-

kurrenskraft gentemot andra framstående länder. Saknas konkurrenskraft är det inte bara in-

hemska företag som drar sig från att investera utan även utländska. USA tillhör ett av de länder 

som gärna investerar i svensk embryoforskning. 

Bioteknik är en viktig framtidssektor, både i Sverige och i övriga Europa. Samhället är beroende 

av forskningen och dess potential. Forskningen är dyr, både i tid och i pengar, och de omfat-

tande och kostsamma forskningsinsatser som krävs kommer i stor utsträckning till stånd i den 

privata sektorn. Finns det ingen möjlighet till patent, gäller generellt att investeringarna riskerar 

att avta, vilket medför risken att forskning och utveckling fördröjs eller uteblir. Detta skulle 

föra med sig negativa konsekvenser för samhället i stort.  

 

6.4 Vilken roll skulle större företag få vid en tillåten patentering av mänskliga embryo-

nala stamceller och hur skulle det påverka forskningen? 

Bioteknik är en viktig framtidssektor och det finns pengar att hämta från den marknaden. Om 

patentskydd för embryonala stamceller skulle vara möjligt, skulle antagligen fler företag vilja 

investera i stamcellsforskning. Forskningen är beroende av pengar och bästa sättet att locka till 

sig investerare är att försäkra dem patent på produkten forskarna utvecklar. Företagen skulle i 

en sådan situation kunna välja att antingen hindra konkurrenter att föra ut den patenterade upp-

finningen på marknaden eller att licensera den och således få intäkter.  

Skulle forskarna ha en säkrad långsiktig finansiering för sin forskning, skulle de kunna lägga 

all sin tid på forskningen istället för att behöva söka nya bidrag och externa investerare. Med 

större resurser skulle chanserna öka att nya produkter kommer ut snabbare på marknaden. 
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Vid tillåten patentering av embryonala stamceller skulle det även råda en större öppenhet inom 

forskningen i och med offentliggöranderekvisitet vid beviljandet av patent. På så sätt skulle inte 

hjulet behöva uppfinnas igen och igen. Skulle de bli nekade licens på en patenterad uppfinning 

kan de alltid gå till domstol och försöka få en tvångslicens beviljad.  

Utan patent skulle visserligen fler aktörer kunna etablera sig på den biotekniska marknaden, 

men utvecklingen skulle inte gå lika smidigt. Istället för patent kommer uppfinningen blir en 

företagshemlighet och således inte offentliggöras. Avsaknaden av patent skulle även orsaka att 

man går miste om de stora privata finansiärerna, större företag, vilket skulle slå hårt mot forsk-

ningen. De stora företagen som vill satsa på forskning skulle istället vända sig till länder med 

en liberalare och fördelaktigare lagstiftning och där de har större chanser till ekonomisk avkast-

ning.  
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7. Slutsats och avslutande kommentarer 

 

Embryonal stamcellsforskning är en etiskt känslig fråga och därför måste man vara försiktig 

med att göra antaganden och att dra slutsatser. Hur en person väljer att definiera ett embryo och 

var han anser att livet börjar är individuellt. Enligt min uppfattning går det således inte att i ett 

allmänt sammanhang säga att ett visst synsätt är rätt och ett annat är fel. I patenteringsfrågan 

måste det däremot finnas en gemensam objektiv definition för att på ett enhetligt sätt kunna 

avgöra när ett patent ska kunna meddelas på en uppfinning med mänskliga embryonala stam-

celler. 

En förändring av 1 c § PL är nödvändig för alla iblandade parter, för aktörer på marknaden och 

för forskningen som sådan.  Dagens lagformulering och domstolarnas domar har orsakat ett 

moment 22. De svarar på en fråga, men i och med svaret kommer en ny fråga upp som de väljer 

att inte besvara. Det krävs en definition av begreppet ”embryo” som både gynnar forskningen, 

men samtidigt en metod som inte trampar för många på tårna.  

Min åsikt är att den bästa lösningen skulle vara att införliva en slags kompromiss. När det kom-

mer till tolkningen av begreppet ”embryo” ska en snäv tolkning tillämpas. Den snäva tolkningen 

tillämpas redan i medicinska sammanhang och därmed är det redan etiskt försvarbart att forska 

på embryon med en snäv definition. Det ska finnas möjlighet att erhålla patent på mänskliga 

embryonala stamceller om: 

1. Befruktningen av det aktuella embryot varit partenogenes, eller 

2. Om de utvunna stamcellerna härstammar från en etablerad stamcellslinje. 

I inget av fallen förstörs ett mänskligt embryo och dessa två rekvisit skulle förhoppningsvis 

leda till en viss försäkran att embryon inte förstörs i större utsträckning än nödvändigt. Med en 

snäv tolkning av begreppet ”embryo” kan man tillägga att ett medlemsland själv får välja att 

lagstifta om den snäva tolkningen ska tillämpas som sådan eller om ett embryo ska ges ett vidare 

skydd. En sådan lösning skulle även ge efter på självbestämmanderätten när det kommer till 

etiska och moraliska frågor. Jag anser att det inte går att tvinga ett land att lagstifta om den 

snäva tolkningen av ett ”embryo”, men att några medlemsländer väljer att tillämpa den vida 

tolkningen, ska inte ligga till grund för att inget annat medlemsland får tillämpa den snäva.  
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Avsaknaden av en definition som gynnar forskningen påverkar Europas konkurrenskraft gente-

mot andra länder aktiva på den biotekniska marknaden. Lagstiftarna och domstolarna måste 

enas om en definition och i ett senare led en lagstiftning som gynnar alla aktörers intressen. 

Även EU:s intressen skulle gynnas av en förändring av art. 6 (2) bioteknikdirektivet, art. 53(c) 

EPC och 1 c § PL i och med att det skulle påverka den ekonomiska tillväxten positivt.  

Ur ett forskningsperspektiv är det väldigt viktigt att vi har en lagstiftning som gynnar företag, 

eftersom forskningen är så pass beroende av extern finansiering. Forskarna behöver en sponsor 

som står bakom dem, men de måste kunna ge en motprestation. Det gäller inte bara i forsk-

ningssammanhang. Även i elitidrott är utövarna beroende av sponsorer och i gengäld förväntar 

sig sponsorerna resultat. Med framgång kommer mer uppmärksamhet och mediatid, vilket re-

sulterar i att sponsorernas varumärken når ut till fler personer. 

En fråga är hur långt bakåt i en kedja patentverken ska gå i sin bedömning. Allt har en början, 

men ska till exempel en produkt nekas patent på grund av att det tre steg tidigare förstördes ett 

embryo, fastän det ansökande företaget själva inte har genomfört den processen? Det är i flera 

länder, däribland Tyskland, tillåtet att importera embryonala stamceller och forska på dem. På 

samma sätt är det i vissa länder  tillåtet att ta fram embryonala stamceller och för att sedan sälja 

dem till länder där forskning får ske. 

Diskussionen kring abort belyser dubbelmoralen vid förbud av patentering av mänskliga em-

bryonala stamceller. I länder med fri abort är det självklart att det är en kvinnas val ifall hon vill 

fullfölja sin graviditet. Det är ett pars egna beslut att donera sina överblivna ägg till forskning. 

Missfall är ett bevis på att ett befruktat ägg inte behöver leda till en mänsklig individ. Inte ens 

en fullgången graviditet kan garantera en levande individ. Tyvärr finns det fall när kvinnan 

tvingas föda ett redan avlidet barn. Jag vet att jag drar det till det extrema i det sistnämnda fallet, 

men det jag vill understryka är att det aldrig finns några garantier.  

Vidare  tror jag att det är enklare för friska människor att vara emot såväl forskning på embry-

onala stamceller som patent på uppfinningar framtagna med hjälp av den forskningen. Jag har 

väldigt svårt att tro att en människa som lider av en obotlig sjukdom inte skulle vara intresserad 

av ett botemedel enbart för att det är ett resultat av forskning på embryonala stamceller. 

Avslutningsvis vill jag säga att resonemanget runt patent på mänskliga embryonala stamceller 

inte kan ske svart eller vitt, men om man tar lite av varje och försöker man bara att mötas 

halvvägs, så kan man hitta en vinnande gemensam grå väg.  
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