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Abstract: With the increased importance of patenting in emerging science and
technology, publically funded research has also become increasingly influenced by
commercial interests. In the wake of such developments central concerns within
research ethics and patent ethics has gained new relevance. However, this has not
materialized in research and patent policy debates in Norway. This paper provides
an argument for the relevance of the rekindling of patent and research policy issues
related to ethical and societal concerns for public research institutions in Norway.
Further, due to an increasingly technocratic decision-making model of the patent
system, important ethical and societal issues are left unanswered by current policy.
This paper will focus on two aspects of current patent policy and practice. Firstly,
the increased importance of commercial interests in research policy during the last
30 years has changed the incentives of public research. Secondly, patent law and
the patent system has established a particular decision-making framework for how
ethical and societal aspects of patents are addressed, particularly within the biopa-
tent areas. This is exemplified with the evaluation of the AquaBounty-case in the
Ethics Committee for Patent Cases. Furthermore, I discuss the relevance of the ethi-
cal responsibility of Norwegian public research institutions in current patent policy
and how a range of complex ethical and societal issues evade public attention.

Keywords: patent policy, public research, research ethics, patent ethics, biotechno-
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Innledning

Patentering har fatt en stadig viktigere rolle innenfor de fleste vitenskaps-
og teknologiomrader. Samtidig pavirkes forskningen i ekende grad av
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kommersielle interesser. Denne utviklingen burde innebere at viktige
forsknings- og patentetiske spersmal blir diskutert. Imidlertid har dette
ikke forsterket den forskningspolitiske debatten. Ellen Marie Forsberg
gikk i en kronikk i bladet Forskningspolitikk sa langt som til a si at situ-
asjonen rundt patentpolitikken i Norge er preget av handlingslammelse.’

Patentsystemet er i utgangspunktet et fremmedelement innenfor
offentlig finansiert forskning. Likevel vil vi selv i Norge oppleve at grunn-
leggende forskning, ogsa innenfor omrader med stor samfunnsmessig
betydning, i okende grad blir hindret av kommersielle aktorer gjennom
patenter. Vi vil fortsette & erfare at disse patentene til tider har store sam-
funnsmessige og etiske implikasjoner vi sjelden far hore om, for lenge etter
at patentet er innvilget. Denne utviklingen er delvis et resultat av at tek-
nisk og juridisk ekspertise i patentsystemet tar avgjorelser om patentret-
tigheter pa viktige samfunnsomrader uten at dette blir gjort til gjenstand
for demokratisk innsyn (Kica & Groenendijk, 2011). Men utviklingen er
trolig ogsé et resultat av at forskningsinstitusjoner og forskere ikke er seg
bevisst hvilke etiske og samfunnsmessige sider den naveerende patentpo-
litikken innebeerer. Samtidig ser det ut til at den tilsynelatende apenbare
kontrasten mellom uavhengig og naringsrettet forskning er i ferd med
a viskes ut. Kontrasten er tydeligst i dagens patentpraksis, hvor viktige
etiske og samfunnsmessige spersmal ofte faller utenfor.

I Norge har utviklingen bare sa vidt startet. I USA har den allerede
fatt konsekvenser. I 2016 uttalte Facebook-griinder Mark Zuckerberg at
selskapet planla 4 investere minst 3 milliarder dollar i & «kurere, behandle
og forebygge all sykdom.»* Dette skulle skje gjennom opprettelsen av Bio-
hub, et non-profit innovasjonssenter som samtidig skulle skaffe seg de
immaterielle rettighetene som et ledd i & kommersialisere forskningen.
Samtidig uttalte Microsoft at deres ambisjon var & «lgse» kreftgaten innen
20262 Felles for disse og lignende satsinger er de tette bandene til tekno-
logimiljeer i Silicon Valley,* og troen pa at overveldende komplekse

1 http://fpol.no/handlingslammelse-i-patentpolitikken/

2 https://www.theguardian.com/commentisfree/2016/sep/23/priscilla-chan-mark-zucker-
berg-cure-diseases-facebook-initiative-brilliantly-bold

3 https://www.telegraph.co.uk/science/2016/09/20/microsoft-will-solve-cancer-wit-
hin-10-years-by-reprogramming-dis/

4 https://harvardmagazine.com/2017/07/probing-psychoses
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medisinske problemstillinger kan reduseres til problemer med teknolo-
gisk losning. Dette er imidlertid ikke hele historien. En mer sammensatt
forklaring er at kunnskapsintensiv industri i USA er bygget sten for sten
av langsiktige insentiv-losninger, i det professor Mariana Mazzucato kal-
ler den amerikanske «entreprenerstaten»’ Kort fortalt peker Mazzucato
pa det faktum at foderale finansieringsordninger ofte har vaert hoved-
bidragsytere til de store innovasjonsloftene i amerikansk ekonomi, der-
iblant suksess-historiene i Silicon Valley. Det som i en artikkel i Wall
Street Journal ble kalt «The Jobs economy»,® er basert pa et strategisk,
forskningspolitisk skifte i USA pa 1980-tallet.

Patentering er selve kjernen i disse selskapenes forretningsmodell.
Patenter er blitt en handelsvare og en verdiindikator i seg selv (Odasso et
al., 2014), samtidig som de blokkerer bade konkurrenter og forskere fra &
videreutvikle kunnskap (Mireles, 2004). Selv om vi her i landet ikke har
samme vilkar for kommersialisering og patentering av forskning som i
USA, er Norges forskningspolitikk likevel inspirert av amerikansk policy
rundt immaterielle rettigheter knyttet til offentlig finansiert forskning
(Bugge et al., 2003).

Jeg vil i hovedsak fokusere pa to aspekter ved patentering og patent-
praksis som henger tett sammen. Det ene er den styrkede rollen neerings-
politiske hensyn har fatt for forskningspolitikken de siste tretti arene, og
som har endret bade insentivordninger og rammer for forskningspolitik-
ken. Dagens patentpraksis er et resultat av denne neeringspolitiske ven-
dingen. Den endrer rammevilkarene for den frie forskningen som skal
komme samfunnet til gode, serlig i offentlige forskningsinstitusjoner.
Det andre aspektet er hvordan patentlovgivning og patentsystemet set-
ter rammer for maten etiske og samfunnsmessige sider ved patentering,
seerlig pa bioteknologifeltet, blir behandlet. Dette vil bli eksemplifisert
med den sdkalte AquaBounty-sakens behandling i Den etiske nemnda
for patentsaker (Patentnemnda). Avslutningsvis vil jeg peke pa et hit-
til lite belyst aspekt ved dagens patentpolitikk og -etikk: De offentlige
forskningsinstitusjonenes eget ansvar i dagens patentpraksis og (noen av)

5 https://www.ineteconomics.org/perspectives/blog/what-the-steve-jobs-movie-wont-tell-you-
about-apples-success
6  https://www.wsj.com/articles/SB10001424052970203914304576628900383779840
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de mange komplekse etiske og samfunnsmessige spersmalene som unn-
drar seg oppmerksombhet i dagens patentpolitikk.

Entreprengrstatens patentpraksis og
The Bayh-Dole Act

Forskning innenfor sakalt muliggjorende teknologier som nano- og bio-
teknologi samt IKT spiller en viktig rolle i det ekende forskningspoli-
tiske presset om at forskningen skal vaere relevant og samfunnsnyttig.
Samtidig er samfunnsnytten i okende grad forbundet med forskningens
evne til a skape produkter, metoder og prosesser som kan gi ekonomisk
avkastning, ogsd gjennom patenter. Forskningspolitiske foringer de siste
tiarene har medfort at ogsa offentlig finansiert forskning blir vurdert ut
fra sine muligheter for a kommersialisere forskningen.’ I retningslin-
jene for Store programmer i Forskningsradet er et av hovedkriteriene at
programmene skal «frembringe FoU-resultater, teknologiplattformer og
patenter der dette er relevant».! Som en konsekvens av disse kommersielle
insentivene prioriterer offentlige forskningsinstitusjoner mer nzeringsret-
tet forskning. Et sentralt spersmaél har veert hvordan disse institusjonene
skal forholde seg til patentering av forskningsresultater.

Det er gammelt nytt at norske offentlige forskningsinstitusjoner ikke
bare er kunnskapsutviklere, men ogsa kunnskapsprodusenter. Na er de i
tillegg blitt juridiske eiere av kunnskap.® En milepal i denne utviklingen
var endringene i universitets- og hgyskoleloven samt arbeidstakeroppfin-
nelsesloven, som tradte i kraft i 2003, i den hensikt &

oke den neringsmessige utnyttelse av de oppfinnelser som har sitt utspring i

forskning ved universiteter og hayskoler, uten at dette skal true institusjonenes

7 https://www.regjeringen.no/no/dokumenter/evaluering-av-virkemiddelapparatet-for-kommer-
sialisering-av-offentlig-finansiert-forskning/id2481571/

8  https://www.forskningsradet.no/csstorage/vedlegg/storeprogrammer,o.pdf

9  Dette synet pa kunnskap understrekes av regjeringens kunnskapsgrunnlag for universitets- og
hoyskolesektoren 2018: https://www.regjeringen.no/contentassets/eyb778c3b2aa439ca6288163a
98019c8/rapport-d.pdf

10 Otprp. nr. 67 (2001-2002) Om lov om endringer i lov av 17. april 1970 nr. 21 om retten til
oppfinnelser som er gjort av arbeidstakere.
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tradisjonelle oppgaver — fri forskning og heyere utdanning. (Ot.prp. nr. 67
(2001-2002))

Fra & spke ny kunnskap skulle norske offentlige forskningsinstitusjo-
ner ogsa bli entreprengrer, med okt forventning om at forskning ber gi
avkastning. Patentering ble i lovendringen ansett som det kanskje viktig-
ste virkemiddelet i denne endringsprosessen.

En lite diskutert forhistorie til lovendringen i Norge, pa lik linje med
en rekke andre OECD-land, var et amerikansk lovforslag som gjorde
offentlig finansiert forskning patenterbar av institusjonene selv.

Den sakalte Bayh-Dole Act eller Patent and Trademark Law Amend-
ments Act, ratifisert i 1980, rettet seg mot immaterielle rettigheter forbun-
det med teknologi og kunnskap produsert gjennom federalt finansiert
forskning." Lovforslaget kom i kjolvannet av en gkonomisk krise pa
1970-tallet, som resulterte i en debatt om hvordan private selskaper mer
effektivt kunne nyttiggjore seg forskning. Lovens mal var & understotte
patentering og lisensiering fra amerikanske universiteter, som primeert
var foderalt hel- eller delfinansiert. Patenter er hovedsakelig en inntje-
ningskilde i form av lisensinntekter. Lisensiering av patenter skjer som
regel i kraft av en avtale mellom eier av patentet og én eller flere lisen-
stakere om retten til 4 utnytte patentet, enten gjennom ny forskning
ved hjelp av den patenterte kunnskapen eller teknologien, eller gjennom
kommersiell videreutvikling. Med Bayh-Dole Act kunne universiteter,
samt sma og mellomstore bedrifter og non-profit-organisasjoner beholde
lisensinntektene selv (Mowery et al., 2015), der disse tidligere hadde tilfalt
foderale myndigheter.

Loven resulterte i en sterk vekst i patentering, og ble ansett som en
overveldende suksess. Amerikanske universiteter okte sine lisensinn-
tekter dramatisk, og kunne re-investere i forskningsprosjekter og infra-
struktur (ibid.). Likevel var lovendringen kontroversiell, og er fremdeles
gjenstand for debatt. Tilhengerne argumenterer for at lovendringen har
medvirket til a skape hundretusener av arbeidsplasser,” og at Bayh-Dole

11 Immaterielle rettigheter er den generiske termen for oppfinnelser, forfatter- og kunstnerarbeid,
symboler, navn, logoer, design og andre innovasjoner.
12 http://www.ipwatchdog.com/2012/11/03/why-bipartisanship-matters/
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Act er forutsetningen for den forskningsbaserte industrien i USA. Denne
loven har til og med blitt identifisert som selve grunnlaget for «the tri-
ple helix», det tette bandet mellom forskning, myndigheter og industri
(Mowery et al., 2015). Kritikerne argumenterer pa sin side med at lov-
endringen har medfort at skattebetalerne betaler dobbelt for produkter
og metoder de selv har finansiert gjennom skattepenger, og for dyre pro-
dukter og tjenester drevet frem av patentrettigheter (Hemel & Ouellette,
2017). Andre kritiserer lovendringen fra et etisk perspektiv, og fokuserer
pé hensyn til rettferdig fordeling (ibid.), blant annet med argumenter som
at patenterte produkter driver opp prisene i utviklingsland og rammer
befolkningsgrupper med lav inntekt.

Pa midten av 2000-tallet hadde en rekke OECD-land, deriblant Norge,
latt seg inspirere av Bayh-Dole Act med hép om tilsvarende effekt pa
naringsliv og verdiskaping, spesielt innenfor nye, forskningsdrevne
omrader som bioteknologi og farmasi. Flere land introduserte lov-
endringer som i store trekk forsekte a tilpasse Bayh-Dole Act til nasjonale
seerinteresser, forskningsinfrastruktur, lovtekster og politiske situasjon.
Lovendringene i Europa har derfor ikke hatt de samme rammevilkarene
som i USA (Mowery et al., 2004). Likevel har det de siste 15 arene veert en
gradvis ekning i patentering pa norske universiteter og hoyskoler. Rap-
porten Kommersialisering av forskningsresultater, produsert pa oppdrag
av Norges Eksportrad i 2003, inneholdt folgende anbefaling:

Alle forskningsinstitusjoner ber, spesielt i en innledende fase, gjennom seerskil-
te ekstrabevilgninger sikres mulighet til & beskytte frembrakt teknologi pa et
tidlig stadium, fortrinnsvis gjennom patentering. (Bugge et al., 2003)

Patentrettighetene innebeerer potensielt okte lisensinntekter for sek-
toren, dog ikke uten at det oppstar komplekse forskningspolitiske og
forskningsetiske utfordringer. Den offentlig finansierte forskningen
er kunnskap som i utgangspunktet skal tilfalle offentligheten. Lovend-
ringen endrer ikke pa at det er forskningsinstitusjonene selv som er eiere
av kunnskapen. Men kritikken mot kommersialisering av forskning i
USA etter Bayh-Dole Act er overforbar til norske forskningsinstitusjoner.
Her kan nevnes dobbel finansiering av offentlig forskning og hensyn til
blant annet rettferdig fordeling. I tillegg er patentvirkemiddelet i seg selv
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darlig tilpasset de forskningsomradene hvor patentering er mest fremtre-
dende. Patentsystemet er utviklet for klassiske mekaniske oppfinnelser
(Farnley et al,, 2004), og er darlig tilpasset for eksempel livsvitenskapene,
som kjennetegnes av hoy vitenskapelig usikkerhet og kompleksitet. Uten
at dette er blitt tilstrekkelig diskutert i Norge, vil patentering av biologisk
materiale medfore at statlige forskningsinstitusjoner blir juridiske eiere
béade av patentert kunnskap og av biologisk materiale. Dette er kunnskap
som uten patentbeskyttelsen kunne tilfalt fremtidige generasjoner og
veere fritt veere tilgjengelig for andre forskere. Slik kan eierskap til biolo-
gisk materiale komme i konflikt med de statlige forskingsinstitusjonenes
frie rolle og samfunnsoppdrag.

Hva er et patent, og hva er patentbart?

Et patent gir innehaveren enerett til & utnytte en oppfinnelse kommersi-
elt. I Norge blir soknad om patent behandlet av Patentstyret, i henhold
til patentloven av 1967. Norge er medlem av Den europeiske patentorga-
nisasjonen (EPO), og patentloven er underlagt European Patent Conven-
tion (EPC). Patentseknader i EPC blir behandlet av The European Patent
Office (EPO), men formelt godkjent av nasjonale patentkontorer. Patenter
har som regel en varighet pa tjue ar, mens patenter pa legemidler eller
farmaseytiske produkter kan gis inntil fem ars ekstra beskyttelsestid.
Patenter vurderes pa bakgrunn av patentlovens spesifikke hovedvilkar:
Patentet md omfatte en oppfinnelse i kraft av en teknisk losning pa et
problem, dvs. en fremgangsmate eller et produkt (og ikke en oppdagelse);
oppfinnelsen ma ha industriell nytte, den mé veere ny (soknaden ma ikke
veere allment kjent), og den ma vere nyskapende (dvs. ha tilstrekkelig
«oppfinnelseshoyde»®) i relasjon til eksisterende dokumentert kunnskap
nar seknaden blir sendt. I tillegg ma oppfinnelsen kunne fremstilles av
en fagperson pa bakgrunn av seknaden. Patentlovens § 1 forste ledd set-
ter ogsa som et hovedvilkar at patent ikke meddeles dersom kommersiell

13 «Oppfinnelseshoyde» viser til at en oppfinnelse kun tilkjennes patent hvis patentkravene skiller
seg vesentlig fra sakalt «kjent teknikk», dvs. det som er beskrevet i vitenskapelig eller teknisk
litteratur, og i andre patentsoknader.
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utnyttelse av oppfinnelsen vil «stride mot offentlig orden og moral», og
videre at:

Utnyttelse av en oppfinnelse skal ikke anses for a stride mot offentlig orden eller

moral bare fordi den er forbudt ved lov eller forskrift.

Denne «unntaksparagrafen» avgrenser etiske og samfunnsmessige hen-
syn til «kommersiell utnyttelse». Det betyr at patent ikke kan nektes pa
grunnlag av etiske hensyn knyttet til produksjon og fremstilling av opp-
finnelsen, men kun til hvordan patentet selv blir utnyttet. Patentloven gir
ogsa rom for at oppfinnelsens etiske og samfunnsmessige virkning ikke
skal veere definert av ulike nasjonale lover eller forskrifter.* Med andre
ord er denne paragrafens tolkningsramme forstatt som «smal», men ogsa
tvetydig. «Offentlig orden og moral» er dessuten et noksa vagt begrep,
men har historisk vert en integrert del av ulike nasjonale patentlovgiv-
ninger. Unntaksparagrafen henspeiler pa oppfinnelser som i ulik grad er
moralsk forkastelige, som f.eks. torturmetoder eller bomber, og forsta-
elsen av begrepet er generelt beskrevet i retningslinjene® til Patentsty-
ret®. Imidlertid ble det med integreringen av Biotek-direktivet i EPC gitt
definisjoner av unntakskriterier for biologisk materiale som ogsa ble gjel-
dende under § 11 patentloven. Pa bakgrunn av denne unntaksparagrafen
etterfolges forste ledd av en rekke eksempler pa spesifikke anvendelser
og fremgangsmater som ikke er utfyllende, men retningsangivende for
unntak pa bakgrunn av forste ledd.

I 1980 avgjorde amerikansk hoyesterett at levende organismer kunne
patenteres. Dette forte til et slags etisk paradigmeskifte. Avgjorelsen gjaldt
den na ikoniske Diamond vs. Chakrabarty,” som omhandlet patentkrav

14  Patentretningslinjene utdyper dette pa folgende mate: «En av grunnene til dette er at et produkt,
hvis utnyttelse er forbudt ved lov eller forskrift her i landet, skal kunne bli produsert her i landet
for eksport til andre land hvor bruken av produktet ikke er forbudt. En annen grunn til dette,
kan veere at det kan komme endringer i den lov eller forskrift som regulerer utnyttelsen av opp-
finnelsen, i lopet av patentets levetid» (Del C, IV 2.a.7).

15 Etter 2008 er patentloven harmonisert med Den europeiske patentkonvensjonen (EPC).

16 Patentretningslinjene for Patentstyret definerer unntaksparagrafen slik: «Hensikten med dette
unntaket er 4 unnta fra patentering oppfinnelser som kan initiere opptoyer eller offentlig uor-
den, eller som kan lede til kriminalitet eller annen generell anstotelig oppforsel. Bestemmelsen
vil bare bli brukt i sjeldne og ekstreme tilfeller» (Del C, IV, 6.a.1).

17 https://supreme.justia.com/cases/federal/us/447/303/case. html
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pa en genmodifisert bakterie utviklet for a bryte ned raolje. Patentet ble
avvist — fordi datidens amerikanske patentlov ikke definerte levende
organismer som oppfinnelser. Under ankesaken besluttet hoyesterett a
innvilge patentet og ansa bakterien for & vaere en «komposisjon av mate-
rie» og ikke primeert levende (s. 447). Dommen ble i praksis starten pa
den amerikanske bioteknologiindustrien (Straus, 2017). Den ble etterfulgt
av en bolge av tilsvarende patentspknader pa levende organismer, ogsa
genmodifiserte dyr. Dommen var svert kontroversiell, og patentering av
dyr og planter ble kritisert av religiose ledere, dyrevernorganisasjoner,
interesseorganisasjoner for bender og miljovernorganisasjoner. I etter-
kant ble tilsvarende praksis vanlig ogsé i det europeiske patentsystemet,
spesifisert gjennom innferingen av EUs direktiv 98/44/EF, det sakalte
Biotek-direktivet. Ifolge dette er en mikrobiologisk prosess & anses som
en oppfinnelse, og dermed patenterbar (Sterckx, 2017). Et slikt skille er
ikke intuitivt, og det eksemplifiserer den juridiske og tekniske komplek-
siteten som bioteknologispesifikke problemstillinger innenfor patentrett
baerer preg av. Bak maten a formulere direktivet pa ligger bade ekspli-
sitte og implisitte etiske problemstillinger som pa mange mater berorer
forskningsetikk, og som kanskje egentlig er akkurat det (Resnik, 2011).
For 4 fa en bedre forstaelse av hva disse problemstillingene innebeerer, méa
vi se neermere pa hvordan etiske hensyn artikuleres og defineres i norsk
og europeisk patentlov.

De eksplisitte etiske problemstillingene er relatert til de (relativt) smale
rammevilkdrene for hva som anses som moralske og samfunnsmessige
hensyn (Tvedt, 2017), og er enda mer innsnevret av avgrensningen til
kommersiell utnyttelse (Forsberg et al., 2018). De er ytterligere utdypet i
unntakskriteriene i Biotek-direktivets Art. 6. I EPC er unntakskriteriene
for biologisk materiale definert gjennom Regel 28, dyre- og plantearter
samt «vesentlig biologiske fremgangsmater for fremstilling av planter
eller dyr» (Art. 53(b) EPC), eller metoder for behandling av menneske-
eller dyrekroppen (Art. 53(c) EPC), som er ikke-patenterbare.

Avgrensningen i EPC om at loven kun gjelder kommersiell utnyttelse,
avgrenser de fleste moralske hensyn til eierskapsspersmalet (for biologisk
materiale) og dets utnyttelse, men ikke til om oppfinnelsen er moralsk
akseptabel (Sterckx, 2017). Med andre ord forvalter ikke patentloven i
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klartekst moralske hensyn forbundet med fremstillingsmetoder eller
-prosesser. Likevel er det et uklart skille mellom hva som anses som hen-
holdsvis utnyttelse og fremskaffelse av en oppfinnelse. Vi ser dette i flere
ankesaker til EPO (Plomer, 2016). At tolkningen av «offentlig orden og
moral» er snever, blir &penbart nar vi ser hvordan Biotek-direktivets unn-
takskriterier er implementert i norsk patentlov. Patentlovens § 1b tredje
ledd utdyper unntaksparagrafen ved & eksemplifisere oppfinnelser som
vil stride mot offentlig orden og moral:

« fremgangsmater for kloning av mennesker,

o fremgangsmater for & endre den genetiske identiteten til men-
neskers kjonnsceller,

 anvendelse av menneskelige embryoer for industrielle eller kom-
mersielle formal, og

« fremgangsmater for & endre den genetiske identiteten til dyr som
kan pafere dem lidelser uten at det medferer noen vesentlig medi-
sinsk nytte for mennesker eller dyr, samt dyr som er fremstilt ved
slike fremgangsmater.

Videre sier retningslinjene at genmodifiserte dyr og planter er patenter-
bare. Safremt en plante eller et dyr ikke utgjor en enkelt plantesort eller
dyrerase, og ikke er fremstilt gjennom en «vesentlig biologisk framgangs-
mate», kan den patenteres.”® Spknader relatert til planter og dyr skal like-
vel vurderes i lys av § 1b hvis kravene er «etisk betenkelige».”

Det er lite rom for etiske og samfunnsmessige vurderinger i patentsys-
temet, utover unntakene uttalt i patentloven og EPC. Dette setter ram-
men for det vi kan kalle en «smal» fortolkning av unntakskriteriene for
patenter pa biologisk materiale, som viser seg i Patentstyrets og EPOs
rettspraksis pa omradet.

18 Patentstyret 2018, Patentretningslinjer, Del C, Kapittel IV 2a.3.2.3
19  Patentstyret 2018, Patentretningslinjer, Del C, Kapittel IV 2a.3.2
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Implisitte etiske problemstillinger
for biopatenter

Praksisen med & snevre inn omrédet for hva som er legitime etiske og
samfunnsmessige sporsmal i patentsaker, har vert gjenstand for kritikk
(Minssen & Nordberg, 2015), og flere har argumentert for en utvidelse av
rammene for relevante moralske problemstillinger (Forsberg et al., 2017).
Dertil kommer en rekke implisitte etiske og samfunnsmessige problem-
stillinger i patentsystemet. Disse handler blant annet om etiske, miljo-
messige og samfunnsmessige konsekvenser av at definisjoner av sentrale
begreper blir uklare eller forskjovet. Dette gjelder f.eks. distinksjonen
mellom det som er «naturlig» og «kunstig», og som har folger for skillet
mellom oppfinnelse og oppdagelse. Patentsystemets mandat baserer seg
pa a gi nye oppfinnelser med samfunnsverdi et monopol pé tjue ar. Det er
med andre ord en slags balanse mellom monopolet til patenthaver og den
nytteverdien vi som samfunn fir av oppfinnelsen. Dette utgjor det som
av mange kalles patentsystemets samfunnskontrakt (Drahos, 2010). Her
forutsettes det at patentsystemet skiller klart mellom hva som forstas som
en oppfinnelse, og hva som forstds som en oppdagelse. Hvis noe ved lov
umiddelbart skifter status fra a veere naturlig forekommende til a anses
som en oppfinnelse, oppstar ogsa moralske spersmal knyttet til eierskap,
og til naturens egenverdi og allmennytte.

Hvilke etiske konsekvenser har det at informasjon fra naturlig fore-
kommende materiale monopoliseres gjennom et patent? Problemstil-
lingen kan oppstd nar den genetiske informasjonen i en plante som har
veert brukt til medisinske formal av en urbefolkning gjennom tusenvis
av ar, blir patentert, og patentet innebzerer at utnyttelse av denne plan-
tens egenskaper er lisenspliktig (Mgbeoji, 2014). Et annet implisitt etisk
spersmal i patentsystemet angar rettferdig fordeling av goder. Lisensie-
ring gjennom patent kan medfere at et produkt blir mindre tilgjengelig
for forskere, og at det blir dyrere for forbrukere enn det ville vert uten
patentet. Et eksempel pa dette er ndr pasientgrupper fra utviklingsland
betaler en relativt sett mye heyere pris for en lisensiert vaksine enn de
ville gjort dersom kunnskapen eller teknologien var fritt tilgjengelig
(Sterckx, 2004).
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Videre er det aspekter ved dagens patentpraksis som tangerer bade
klassisk bioetiske og rent forskningsetiske problemstillinger. Serlig
innenfor omrader som genteknologi og syntetisk biologi utfordres skil-
let mellom kunstige og naturlige mekanismer. I noen tilfeller synes det
endog & oppheves — med implikasjoner bade for hva som kan eies, og
for hvilken juridisk status eksempelvis et transgent dyr har (Pellizzoni,
2016). Felles for disse implisitte etiske problemstillingene er at de peker
pa aspekter ved dagens patentpraksis, spesielt innenfor biopatenter, som
har samfunnskonsekvenser uavhengig av sin «<kommersielle utnyttelse»
og de snevre etiske vurderingene forankret i EPC eller patentloven. Slike
sporsmal bergrer ogsa en mulig konflikt med Mertons vitenskaplige nor-
mer (Eisenberg, 1987). Saerlig Mertons vektlegging av «kommunisme»,
dvs. at forskersamfunnet skal kunne fritt dele og ha tilgang pa all kunn-
skap som blir produsert til fellesskapets beste, star i direkte konflikt med
patentsystemets normative grunnlag (Merton, 1973):

The communism of the scientific ethos is incompatible with the definition of
technology as “private property” in a capitalistic economy. Current writings on
the “frustration of science” reflect this conflict. Patents proclaim exclusive rights
of use and, often, nonuse. The suppression of invention denies the rationale of

scientific production and diffusion. (Merton, 1973, s. 275)

Selv om Mertons analyse er like aktuell i dag, har mye endret seg i takt
med en voldsom teknologisk utvikling, en globalisert ekonomi og et nyli-
beralt forsknings- og innovasjonssystem (Olsen & Peters, 2005). David
Resnik belyser i sin bok Price of Truth: How Money Affects the Norms of
Science (Tyfield, 2008) utfordringene kommersialiseringen av forskning
har fra et forskningsetisk standpunkt. Han peker pad hvordan ekono-
miske interesser hos forskningsinstitusjonene kan undergrave generelle
vitenskapelige normer som objektivitet, eerlighet, apenhet, respekt og
samfunnsansvar. I kjelvannet av patentinsentivenes okende betydning
vil forskningen formes slik at den lettere lar seg patentere, og vitenskape-
lig usikkerhet og risiko vil bli skjovet til side. Forskningsfunn som kunne
veert viktige for andre forskningsomrader, patenteres snarere enn a gjores
fritt tilgjengelig for videre forskning som kommer alle lag av samfunnet
til gode.
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Kommersialiseringen av grunnforskning truer ikke bare grunnfors-
kningens vesen. Den har i gkende grad skapt grobunn for interessekonflik-
ter som indirekte synliggjor andre forskningsetiske utfordringer. I Norge
er det gjort lite forskning pa interessekonflikter rundt kommersialisering
og patenter blant forskere i Norge, men i USA har interessekonflikter og
habilitetsspersmél kommet til syne nar forskere har unnlatt a identifisere
okonomiske interesser i produkter eller prosesser i vitenskapelige publi-
kasjoner (Gulbrandsen, 2003). Undersokelser viser ogsa at selv forskere
som sitter i ekspertpaneler, unnlater a identifisere patentinteresser i en
policy-anbefaling (Thorstensen, 2015). I sa mate star vi ovenfor en interes-
sekonflikt mellom den frie forskningens rolle i et demokratisk samfunn,
og forskning som kommersiell aktor. I dette bildet har patentsystemet en
premissleverende rolle for ny kunnskapsutvikling (Stone, 2017).

Patentetikk vs. forskningsetikk

Hvor gar egentlig skillet mellom etiske hensyn i patentsystemet og i
forskning? Det kanskje tydeligste tegnet pa politiske, etiske og samfunns-
messige implikasjoner av grasonen mellom forskningsetikk og patentrett
finner vi i den politiske prosessen som ledet opp til EUs patentdirektiv
98/44/EF (Gitter, 2001) (Biotek-direktivet). Norge ratifiserte direktivet i
januar 2004.*° Det var et virkemiddel fra EU-kommisjonen for a bygge en
konkurransedyktig bioindustri i Europa (Thaker, 2003). I praksis innebar
direktivet at muligheten for a tilkjenne eiendomsrett pa biologiske mate-
riale, inkludert kunnskap om menneskelig DNA, ble et faktum i Europa.
Men siden dette var kontroversielt, ble det introdusert sakalte mottiltak
da direktivet skulle integreres i norsk patentlov (Bioteknologinemnda,
2012). Introduksjonen av levende biologisk materiale i patentloven inne-
bar nemlig en vesentlig endring av norsk patentpraksis. Ett av disse mot-
tiltakene var opprettelsen av Den etiske nemnda for patentsaker.

I trad med § 15 i patentloven er Den etiske nemnda for patentsaker
(Patentnemnda) sitt mandat & bista Patentstyret i saker der det er tvil

20 https://www.stortinget.no/no/Saker-og-publikasjoner/Publikasjoner/Innstillinger/Stortin-
get/2006-2007/inns-200607-253/2/
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om anvendelsen av §1 b (De nasjonale forskningsetiske komiteene, 2008).
Nemnda har kun fatt én sak tilsendt fra Patentstyret, den sakalte Aqua-
Bounty-saken, som omhandlet genmodifisert laks. Denne saken er unik
i patentetisk sammenheng, og eksemplifiserer skjeringspunktet mellom
forskningsetiske og patentetiske problemstillinger. Samtidig viser den
hvordan forskningsetikk og teknisk-juridiske beslutningsprosesser van-
skelig lar seg forene. Saken ble vurdert i 2004, og nemndas anbefaling
var a ikke innvilge patentet av hensyn til forurensningsfare og lidelse for
fisken (ibid.). Imidlertid ble nemndas anmodning i hovedsak ikke tatt
hensyn til, og patentet ble innvilget. AquaBounty-saken avdekket flere
begrensninger i nemndas mandat og handlingsrom. Foruten rent paten-
tjuridiske hensyn rundt fortolkningen av omfanget av § 1b var en viktig
hake ved nemndas anbefaling at den baserte seg pa risikovurdering og
vektlegging av fore var-prinsippet som sentrale argumenter for at patentet
var i strid med § 1b. Imidlertid var disse i forskningsetisk sammenheng
legitime begrunnelsene ikke tilstrekkelige ifolge patentloven, hvor unn-
tak fra patentbarhet palegger slike argument en bevisbyrde, hvor i praksis
forurensningsskade og dokumentasjon pa at fisken lider, mé fremlegges. I
patentretningslinjene (Del C, Kap. IV, 2a.7.1) star det eksempelvis at unn-
tak relatert til dyrs lidelser ma underbygges med «bevis».»

Med tanke pa begrensningene som ligger i det a kunne vitenskapelig
dokumentere miljo- eller helseeffekter av oppfinnelser, er det i praksis
sjelden mulig for en tredjepart a fremskaffe noyaktig informasjon om
den patenterte oppfinnelsen. Videre viste AquaBounty-saken at nemndas
referanser til f.eks. dokumentert misdannelse hos andre transgene fisk
ikke var adekvat dokumentasjon pa det som ifelge patentretningslinjene
er 4 anse som en annen oppfinnelse (De nasjonale forskningsetiske komi-
teene, 2008). Til slutt vil det ikke veere i patentspkers interesse a fremlegge
bevis for at oppfinnelsen medforer lidelse eller miljoskade. I AquaBounty-
saken ble det i stedet fremlagt dokumentasjon som viste det motsatte,
dog med veldig sma datasett og ikke fagfellevurdert (ibid.). Dermed vil
§ 1b i praksis ikke kunne anvendes, med mindre en klage pa patentet

21 https://www.patentstyret.no/tjenester/patent/patentretningslinjer/utvalg/del-c/del-c-realitets-
behandling-kap-iv---vurdering-av-patenterbar/#_Toc506376460
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inneholder faktiske forskningsdata fra den forelagte patentseknaden,
som forut for publisering av seknaden ofte vil veere industrihemmelighe-
ter. I tillegg er det uklart hvordan man kan vurdere slike soknader uten
at de klart tangerer forskningsetisk regelverk eller regulering i kjolvannet
av kommersialisering.

I nemdas begrunnelse ble saerlig § 1b(3) vektlagt. Spesielt ble det papekt
at AquaBounty-laksen ikke hadde noen spesiell medisinsk nytte som
kunne oppveie for lidelse hos fisken.

Hvis de spesifikke unntakene omtalt i § 1b(3) ikke viser til forskningse-
tiske problemstillinger ved selve fremstillingen av biologisk materiale,
er loven uklar. I s&@ mate har en rekke kritikere papekt at den spesifikke
unntaksparagrafen i Biotek-direktivet ber avskaffes — da den ikke hand-
ler om patentrett, men forskningsetikk (Van Overwalle, 2003). Nemndas
rapport Patentnemd uten portefolje (2008) papeker det paradoksale i at
unntaksparagrafen er for smal til 4 adressere de sammensatte etiske og
moralske problemstillingene som biopatenter innbefatter.

Patentering av offentlig finansiert forskning:
Hva er institusjonenes ansvar?

Spenningsfeltet mellom forskningsetikk og patentetikk kan spores tilbake
til det patentetiske paradigmeskiftet som Bayh-Dole Act og lignende lov-
endringer medforte for offentlig finansiert forskning. Der forskningsetikk
og patentetikk overlapper hverandre, oppstar likevel — ogsa i Norge - et
problemomrade som viser biade tvetydigheten i patentloven og hvordan
bredere moralske hensyn ikke blir fanget opp av en snever fortolkning av
den. En kanskje enda mer aktuell problemstilling, hvor patenttekniske
og etiske hensyn etablerer en grasone, er i omradet hvor naturlig fore-
kommende materiale blir patentert i kraft av en «teknisk prosess». Det er
mulig a patentere biologisk materiale s& lenge dette er en spesifikk del av
en «teknisk losning pa et teknisk problem». Rent patentteknisk gjor dette
skillet mellom oppfinnelser og oppdagelser irrelevant.

Videre har det juridiske eierskapet ikke klare geografiske grenser sa
lenge patentets omfang er klart spesifisert i patentkravene. Dermed er
det i teorien fritt frem for en forskningsinstitusjon i Norge a ta patent pa
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biologisk materiale hvor som helst i verden - og samtidig soke om patent
i ulike patentjurisdiksjoner (som f.eks. EPC). Via isolering gjennom en
teknisk prosess endres eierstatusen for noe som naturlig kunne anses a
tilhore menneskehetens felles biologiske arv eller kunnskapstradisjonen
til urbefolkninger i ulike land (Mgbeoji, 2014).

Imidlertid finnes det ogsa eksempler pa at forskere benytter seg av
patentvirkemiddelet pa en implisitt «etisk» mate, da forskeren gis mulig-
het til a selv blokkere andre kommersielle aktorer fra & utnytte paten-
trettighetene pa en uetisk mate. I USA finnes en rekke eksempler pa at
humant genetisk materiale er patentert, men ikke utnyttet. Pa 1990-tallet
var det et race for a sikre patentrettigheter i kjolvannet av sekvenserings-
programmet til The Human Genome Project (Jensen & Murray 2005).
Mange av disse patentene hindrer ulike kommersielle aktorer i & utnytte
kunnskapen pa en etisk tvilsom mate. Rent patentetisk er dette en utfor-
dring innenfor EPOs (og Norges) patentjurisdiksjon. Den tekniske iso-
lasjonsprosessen av gener har gjort etiske diskusjoner om et menneskelig
gen kunne «eies», ugyldig, idet den genetiske informasjonen, gjennom
a bli isolert, ikke korresponderer med dens naturlige gjenpart i men-
neskekroppen. I kontrast til denne praksisen ble det i USA, gjennom
Myriad Genetics’ patent pi BRCA1- og BRCA2-genet (Caulfield et al,,
2006) (knyttet til genmutasjoner forbundet med brystkreft), fort en
appellsak i hgyesterett hvor isoleringsprosessen ikke lenger ble definert
som en oppfinnelse, idet juryen enstemmig vedtok at naturlig forekom-
mende menneskelige gener ikke kunne patentbeskyttes. Patent kan kun
gis for syntetisk fremkalte gener (Kesselheim et al., 2013). BRCA-patentet
kunne satt kvinner med risiko for & baere BRCA-mutasjoner i en situa-
sjon hvor de hadde mattet betale opptil 5000 dollar for a fa testen vur-
dert av et laboratorium.>> I USA ville mange kvinner vert avhengige av
seervilkar i forsikringsavtalene sine for & fa rad til en slik test. Selv om
dette patentet ble avvist i EPO Board of Appeals, har en rekke andre
private bioteknologifirmaer lignende praksis for kommersielt & utnytte
patentert genetisk informasjon relatert til diagnostiske metoder (Huys,
2011). Amerikansk hoyesterett anerkjente den etiske grasonen knyttet

22 http://www.breastcancer.org/symptoms/testing/genetic/facility_cost
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til at informasjonen 1i ett eller flere av kravene i et patent og informa-
sjonen i naturlig forekommende gensekvenser i praksis er den samme,
da den reverserte Myriad Genetics’ patent. Likevel fortsetter europeiske
og norske forskningsinstitusjoner & patentere gensekvenser.”? Med den
smale fortolkningen av etiske og samfunnsmessige hensyn (Forsberg et
al., 2018) i EPO og Patentstyret vil dermed en diskusjon om hvorvidt det
er akseptabelt a patentere naturlig forekommende biologisk materiale,
handle om tekniske demarkasjoner og ikke om samfunnseffekten av en
slik praksis.

Dagens forskningspolitikk er ogsa en form for neringspolitikk, og
som eksemplene over viser, et omrdde hvor kommersielle aktorer i
okende grad er med pa a definere hvordan samfunnsutfordringer loses
med forskning og innovasjon. Selv om dette er en uttalt og ensket policy
som ogsa har vist seg & veere vellykket pd mange forskningsomrader, star
vi igjen med viktige forskningsetiske og patentetiske problemstillinger
der 3, kanskje ingen, kan gi gode svar pa hvor grensene faktisk gar. Arsa-
kene til denne grasonen mellom forskningspolitikk, patentpolitikk, etikk
og samfunnsansvar er for mange til & gi en uttommende redegjorelse.
Noen av problemstillingene er direkte forbundet med patentsystemet og
patentlovenes utforming og til relaterte beslutningsprosesser. Patentlo-
ven vil nedvendigvis «henge etter» den vitenskapelige og teknologiske
utviklingen. Dette antyder at patent som virkemiddel kanskje ikke er
optimalt tilpasset utviklingen pa den bioteknologiske forskningsfronten,
og serlig nar det gjelder de samfunnsmessige konsekvensene. Imidler-
tid stdr ogsa noen mer allmenngyldige hensyn igjen, som peker tilbake
pa akterene selv: forskerne og forskningsinstitusjonene. Hvilket ansvar
har den enkelte forsker for a selv & forstd, foregripe og ta inn over seg
konsekvensene som § 1b og andre deler av patentloven prover a forvalte?
Hvilke forpliktelser ovenfor samfunnet har offentlige forskningsinstitu-
sjoner rundt maten bioteknologi patenteres pa?

Pé bioteknologifeltet formuleres de fleste patentkrav i en oppfinnelse
med et reduksjonistisk sprak, og biologiske prosesser blir beskrevet ut fra

23 https://www.regjeringen.no/contentassets/757447b34fb14f458cc8fose895638cc/no/pdfs/st-
p200220030043000dddpdfs.pdf
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et molekylarbiologisk paradigme (Calvert, 2008). I mote med et patent-
system hvor ogsa etiske og samfunnsmessige problemstillinger blir sett
pa som «ikke-tekniske» eksternaliteter, passer et slikt reduksjonistisk
teoretisk rammeverk godt. Biotek-direktivets molekylaerbiologiske for-
ankring, sammen med EPO Board of Appeals’ fortolkning av den samme
reduksjonistiske modellen, preger hvordan etiske og samfunnsmessige
problemstillinger blir vurdert, og hvordan moralske spersmal innenfor
biopatentfeltet forstas.

I hvilken grad kan forskningsinstitusjoner selv bli utfordret pa
forskningsetiske spersmal som tangerer patentetikken? Spersmal om nye
typer transgene dyr har moralsk status, om hvordan patenter pa natur-
lig forekommende genetisk materiale hindrer ny medisinsk forskning og
innovasjon, og om i det hele tatt en isolasjon av en gensekvens kan anses
som en oppfinnelse, forblir ubesvarte av patentsystemet selv. Man kan
argumentere for at det nettopp er en slik reduksjonistisk modell som i
siste instans undergraver muligheten for en bred debatt rundt samfunn-
seffekten av eierskapssporsmal pa biologisk materiale. De mer komplekse
sporsmalene rundt vitenskapelig usikkerhet, verdikonflikter og mangel
pé involvering av andre former for ekspertise i patentsystemet far til slutt
direkte samfunnsmessige konsekvenser. I siste instans utgjor dette et
demokratisk problem som sannsynligvis vil eke i takt med den hurtige
utviklingen innen bioteknologi.

Hvor gar vi videre?

Tar vi et skritt tilbake til de mer overordnede etiske og forskningspoli-
tiske implikasjonene av dagens patentpraksis i Norge, oppstar en rekke
andre problemstillinger hvor interessekonflikter tilsynelatende spiller
en viktig rolle. Dagens patentpraksis og den patentjuridiske eksperti-
sens hegemoni i patentvurderinger kan potensielt undergrave offentlige
forskningsinstitusjoners legitimitet pa sikt. Pa grunn av den manglende
oppmerksomheten rundt patentetiske og forskningsetiske problem-
stillinger i kjolvannet av okt kommersialisering og patentering risike-
rer vi a fa et forskningssystem som er i utakt med normer og verdier i

befolkningen. Dette vil igjen kunne utfordre forskningens legitimitet og
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samfunnsrolle. Imidlertid har det norske patentsystemet allerede en etisk
nemnd som i utgangspunktet kunne ha satt noen av de etiske sporsma-
lene om kommersialisering av kunnskap pa dagsordenen. En mulig start
pa en bred offentlig debatt om forskningens fremtid og rolle i samfunnet
kan vaere & sette sokelyset pa patentsystemet som samfunnsakter, med
Patentnemnda som anferer i debatten om samfunnsmessige og etiske
sider ved patentsystemet — langt utenfor en smal fortolkning av patentlo-
vens unntaksbestemmelser.
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