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Europa-Parlamentets beslutning om patenter pa bioteknologiske opfindelser

Europa-Parlamentet,

der henviser til Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 98/44/EF af 6. juli 1998 om retlig
beskyttelse af bioteknologiske opfindelser,

der henviser til Kommissionens meddelelse af 23. januar 2002 om biovidenskab og
bioteknologi, som sigter mod at fremme bioteknologi inden for fleksible
lovgivningsrammer og sikre overensstemmelse mellem politikker, sektorer og
bioteknologiske aktorer,

der henviser til Kommissionens forste beretning 1 henhold til artikel 16, litra c), 1 direktiv
98/44/EF af 7. oktober 2002 til Rddet og Europa-Parlamentet om patentrettens udvikling
og folger inden for bio- og genteknologi (KOM(2005)0545),

der henviser til Kommissionens anden beretning i henhold til artikel 16, litra c), 1 direktiv
98/44/EF af 14. juli 2005 til Radet og Europa-Parlamentet om patentrettens udvikling og
folger inden for bio- og genteknologi (KOM(2005)0312 og SEK(2005)0943),

der henviser til forretningsordnens artikel 103, stk. 2,

der henviser til, at det er vigtigt at gennemfore direktiv 98/44/EF hurtigt, men at vi
samtidig skal holde ngje gje med dette omrade, som er i steerk udvikling, og sikre, at de
europaiske politikrammer holder trit med den tekniske og retlige udvikling i grensefladen
mellem patentlovgivningen og den bioteknologiske sektor,

der henviser til, at vi for at sikre, at Europa kan udmerke sig inden for bioteknologi, har
behov for et staerkt system til beskyttelse af bioteknologiske opfindelser,

der henviser til, at det spergsmaél, der ifolge den forste beretning i henhold til artikel 16,
litra c), skal ses na&rmere pa, er, om der skal kunne udtages patent pa sekvenser af gener
(dna-sekvenser) efter den klassiske form for patentkrav, hvor den oprindelige ophavsmand
kan gere krav pé en opfindelse, der omfatter mulige fremtidige anvendelser af den
pagzldende sekvens, eller om patentet bar begranses, sd kravet kun kan omfatte den
konkrete anvendelse, der er redegjort for 1 patentansggningen ("formalsbestemt
beskyttelse"),

der henviser til, at Kommissionen har iverksat en undersegelse, hvori man analyserer
omfanget af dna-patentering i Europa og de potentielle folger for forskning og innovation,
og hvis generelle mdl er at give en evidensbaseret analyse af dynamikken 1
patentanseggninger og udstedelse af patenter vedrerende humane dna-sekvenser i form af
et projekt, der startede den 1. januar 2005 og skal slutte den 30. juni 2006,
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der henviser til, at de forskelligartede bestemmelser for forskning i humane embryonale
stamceller i Europa sammen med narhedsprincippet, som overdrager
lovgivningsbefojelser vedrerende etiske aspekter, giver anledning til usikkerhed om den
juridiske rekkevidde af den "moralske udelukkelsesklausul" i artikel 6 i direktiv 98/44/EF
om retlig beskyttelse af bioteknologiske opfindelser,

glaeder sig over, at der er nedsat en uformel gruppe af radgivere om bioteknologiens etiske
konsekvenser som bebudet i den forste beretning 1 henhold til artikel 16, litra c), og at
denne gruppe har faet mandat til at analysere vigtige spergsmal i forbindelse med
bioteknologiske opfindelser og rddgive Kommissionen om udarbejdelsen af fremtidige
beretninger;

glaeder sig over Kommissionens forslag om at holde gje med de eventuelle konsekvenser
af de forskelle, der matte vere mellem medlemsstaternes lovgivninger;

gleder sig over, at Kommissionen har besluttet sig til at indlede endnu en undersogelse af
de etiske og retlige aspekter af patentering af stamceller;

Omfanget af patenter pa sekvenser af gener

4.

er, for sa vidt angér spergsmalet om, om der skal kunne udtages patent pa sekvenser af
gener (dna-sekvenser) efter den klassiske form for patentkrav, eller om patentet bor
begranses, sd kravet kun kan omfatte den konkrete anvendelse, der er redegjort for 1
patentansegningen ("formalsbestemt beskyttelse"), enig i Kommissionen konklusion, som
er ikke at tage stilling nu, men at fortsaette med at overvage udviklingen og afvente
resultatet af ovennavnte undersogelse;

Patenterbarheden af menneskelige embryonale stamceller og cellelinjer skabt pa
grundlag heraf

5.

er enig med Den Europaiske Gruppe for Etik 1, at der ikke er nogen etisk begrundelse for
et fuldstendigt forbud mod patentering af opfindelser vedrerende stamceller eller
stamcellelinjer, men at de normale krav vedrerende patentbarhed skal opfyldes;

henviser til, at det, hvad angér totipotente celler, af direktiv 98/44/EF fremgar, at det
menneskelige legeme pa alle de forskellige stadier af dets opstden og udvikling ikke kan
udgere en patenterbar opfindelse,

er, hvad angér pluripotente celler, enig med Kommissionen i, at det er for tidligt at
fastleegge en nermere definition eller harmonisere yderligere pa dette omrade;

Konklusioner

8.

stotter konklusionerne i den anden beretning med hensyn til patenters gyldighed og
patentering af stamceller;

opfordrer Kommissionen til fortsat at overvdge udviklingen og tage hensyn til bade de
etiske aspekter og de potentielle konsekvenser for adgangen til sundhedspleje til en
rimelig pris og konkurrenceevnen;
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10. palaegger sin formand at sende denne beslutning til Radet, Kommissionen og
medlemsstaternes regeringer og parlamenter.
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