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Deze notitie gaat over de rol van ethische aspecten bij octrooi-
ering van biotechnologische uitvindingen. Daarbij wordt ge-
tracht een antwoord te geven op de volgende vragen:

1. Welke ruimte biedt het huidige octrooirecht voor morele af-
wegingen?

2. Is die ruimte voldoende?

3. Is het octrooirecht bruikbaar om (moreel) ongewenste ont-
wikkelingen tegen te gaan?

4. Zijn er gronden om de Europese Commissie te verzoeken
met voorstellen te komen om Richtlijn 98/44/EG betreffen-
de de rechtsbescherming van biotechnologische uitvindin-
gen aan te passen iv.m. ethische aspecten, in het bijzonder
naar aanleiding van ingediende moties met betrekking tot
octrooien op humane genen?

Hoofdstuk 1van deze notitie bevat een bespreking van het ju-
ridisch kader voor octrooiering van biotechnologische uitvin-
dingen en een vergelijking met gewoon eigendomsrecht op
zaken. Zo is een octrooi nooit een vergunning om de geoctrooi-
eerde uitvinding commercieel te mogen toepassen, leidt een
octrooi niet tot eigendom van zaken en is octrooirecht een veel
zwakker recht dan gewoon eigendomsrecht. Er zijn veel ver-
schillende manieren om onwenselijke uitvindingen van oc-
trooirecht uit te sluiten. Dat kan niet alleen door geen octrooi
te verlenen, maar ook door oppositie te voeren tegen alsmede
door vernietiging van een reeds verleend octrooi.

In veel octrooiverdragen en nationale octrooiwetten is bepaald
dat uitvindingen waarvan de toepassing in strijd zou zijn met
de openbare orde of goede zeden van octrooi zijn uitgesloten.
Richtlijn 98/44/EG betreffende de rechtsbescherming van bio-
technologische uitvindingen (hierna: Richtlijn 98/44/EG) heeft
o.a.ten doel om verschillen in nationale octrooiwetgeving tus-
sen lidstaten weg te nemen omdat ze het handelsverkeer kun-
nen belemmeren en een goede werking van de interne markt in
de weg staan. Deze richtlijn heeft haar werking niet alleen voor
de landen die deel uitmaken van de Europese Unie maar heeft
ook een doorwerking naar een aantal Europese landen daar-
buiten, omdat de richtlijn ook is geimplementeerd in het Uit-
voeringsreglement bij het Europees Octrooiverdrag. Op grond
van het Europees Octrooiverdrag kan met één octrooiaanvraag
thans in ruim 30 landen tegelijk octrooi worden verkregen. De
genoemde richtlijn heeft de niet-octrooieerbaarheid van uit-
vindingen waarvan de commerciéle exploitatie strijdig zou zijn
met de openbare orde of goede zeden nader uitgewerkt voor
een (overigens niet limitatief) aantal biotechnologische uitvin-
dingen die tot die categorie behoren. Dat zijn met name werk-
wijzen voor het kloneren van mensen, werkwijzen tot wijzi-
ging van de menselijke kiembaan, het gebruik van menselijke
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embryo’s voor industriéle of commerciéle doeleinden en werk-
wijzen tot wijziging van de genetische identiteit van dieren die
geéigend zijn deze te doen lijden zonder aanzienlijk medisch
nut voor mens of dier op te leveren, alsmede de dieren die uit
dergelijke werkwijzen zijn verkregen.

In deze notitie wordt uiteengezet dat in het huidige octrooi-
recht zowel expliciet als impliciet met ethische beginselen reke-
ning wordt gehouden. Expliciet wordt rekening gehouden met
ethische beginselen omdat op basis van Richtlijn 98/44/EG de
genoemde categorieén van uitvindingen van octrooi zijn uitge-
zonderd. Impliciet wordt in het octrooirecht rekening gehouden
met ethische beginselen, omdat reeds eerder in het algemeen in
het octrooirecht al uitvindingen waarvan de toepassing in strijd
zou zijn met de openbare orde of goede zeden niet vatbaar voor
octrooi zijn verklaard. Bovendien bestaan er rechtsmiddelen die
kunnen leiden tot inperking of herroeping van een eenmaal ver-
leend octrooi omdat de toepassing van de geoctrooieerde uit-
vinding in strijd zou zijn met de openbare orde of goede zeden.
Impliciet wordt ook rekening gehouden met ethische beginselen
in specifieke andere wetgeving dan octrooiwetgeving, waarin
de toelaatbaarheid wordt geregeld van activiteiten op het ge-
bied van de biotechnologie (zoals bijvoorbeeld het Besluit gene-
tisch gemodificeerde organismen, Wet milieugevaarlijke stoffen,
het Besluit biotechnologie bij dieren en de Embryowet). In die
specifieke wetgeving worden bepaalde handelingen verboden
of slechts toegelaten mits voldaan is aan vereisten die nodig zijn
voor een vergunning die dan zo nodig kan worden verleend on-
der beperkende voorwaarden.

Octrooibescherming wordt moeilijker naar gelang de oor-
sprong van het biologische materiaal (in de volgorde micro-
biologisch, plantaardig, dierlijke, menselijk) dat een rol speelt
bij de betrokken uitvinding. Met de komst van Richtlijn 98/44/
EG en de daarin genoemde uitzonderingen op de octrooieer-
baarheid van bepaalde biotechnologische uitvindingen heeft
de gemeenschapswetgever een leidraad verschaft die nog niet
eerder bestond in het octrooirecht. Dat neemt niet weg dat in
concrete gevallen bij de toetsing van de vraag of sprake is van
een uitvinding waarvan de commerciéle exploitatie strijdig zou
zijn met de openbare orde of goede zeden, nationale opvattin-
gen doorslaggevend zullen kunnen zijn. Daarbij moet dan wel
het met de richtlijn gegeven communautaire kader in acht wor-
den genomen, dat in zoverre daarvoor al communautair ge-
deelde normen bevat.

Het enkele feit dat de toepassing van een uitvinding bij een
wettelijke of bestuursrechtelijke bepaling is verboden vormt
op zich nog geen grond voor het onthouden van octrooirecht
voor een dergelijke uitvinding. Argument daarvoor is dat der-
gelijke toepassingsverboden van tijdelijke aard kunnen zijn zo-
datdaarna exploitatie wel kan plaats vinden. Ook is het moge-
lijk dat de geoctrooieerde uitvinding de basis kan vormen voor
uitvindingen die wel mogen worden toegepast, omdat ze niet
onder de beperking vallen. Het kan ook zijn dat er behoefte be-
staat aan octrooibescherming in afwachting van verandering in

de regelgeving. Tenslotte is het mogelijk dat de uitvinder de uit-
vinding wil produceren in een land waar de exploitatie (maar
niet de vervaardiging) verboden is, om vervolgens te exporte-
ren naar lidstaten waar exploitatie niet verboden is.

Hoofdstuk 2 gaat verder in op morele aspecten bij octrooiver-
lening voor biotechnologische uitvindingen waarbij menselijk
biologisch materiaal een rol speelt.

Beschreven wordt de situatie zoals die geldt voor octrooiver-
lening in de Europese Unie en voor de landen die zijn aange-
sloten bij het Europees Octrooiverdrag. Het verschil met de
situatie in de V.S. wordt kort besproken. Biotechnologische uit-
vindingen waarbij menselijk biologisch materiaal een rol speelt
zijn niet altijd octrooieerbaar en zoals hiervoor uiteengezet,
zijn bepaalde uitvindingen a priori al van octrooi uitgesloten.
Het menselijk lichaam in al zijn stadia van vorming en ontwik-
keling vanaf de conceptie is niet octrooieerbaar en evenmin

de loutere ontdekking van één van de delen ervan. De aan een
octrooirecht verbonden rechten strekken zich ook niet uit tot
het menselijk lichaam en de delen ervan in hun natuurlijke toe-
stand. Uitvindingen waarbij geisoleerde bestanddelen van het
menselijk lichaam een rol spelen zijn in beginsel wel octrooi-
eerbaar. Speciale aandacht wordt besteed aan octrooieerbaar-
heid van uitvindingen waarbij menselijke embryo’s een rol spe-
len, maar ook aan stamcellen en genen. Octrooiverlenende
instanties zullen bij de toetsing van de octrooiwaardigheid

van uitvindingen geconfronteerd kunnen worden met vragen
van morele aard. Deze instanties hebben met dergelijke vraag-
stukken nog maar weinig praktijkervaring opgedaan. Het oc-
trooirecht onthouden aan moreel discutabele of verwerpelijke
uitvindingen, betekent overigens niet dat ze niet zullen wor-
den toegepast. Octrooirecht is immers geen vergunning maar
slechts een verbodsrecht waarmee de octrooihouder aan an-
deren de toepassing van de uitvinding kan verbieden. Andere
wetgeving zal dus altijd nodig zijn, wil men voorkomen dat on-
wenselijk geachte uitvindingen worden gedaan of worden toe-
gepast. Het op morele gronden uitsluiten van bepaalde uitvin-
dingen van octrooi heeft dus slechts een beperkte betekenis,

al gaat er wel een sterk negatief signaal van uit. Bij de behan-
deling van het wetsvoorstel ter implementatie van Richtlijn
98/44/EG is 0.a. een amendement aanvaard dat de mogelijk-
heid geeft om de lijst van artikel 6 van de richtlijn met niet voor
octrooi vatbare uitvindingen bij algemene maatregel van be-
stuur uit te breiden met andere uitvindingen waarvan de com-
merciéle exploitatie in strijd wordt geacht met de openbare
orde of goede zeden.

Bij de morele toetsing van uitvindingen waarvoor octrooi is
aangevraagd of verleend speelt de politiek die richtsnoeren kan
aanreiken een belangrijke rol. Octrooiverlenende instanties
spelen vervolgens een rol in de concrete behandeling van inge-
diende octrooiaanvragen. Verontruste burgers en belangenor-
ganisaties kunnen na octrooiverlening nog bezwaar en beroep
aantekenen (bij een Europees verleend octrooi) of kunnen een
verzoek tot vernietiging indienen bij de rechter (bij een natio-
naal verleend octrooi).



In hoofdstuk 3 wordt een antwoord gegeven op de gestelde
kernvragen.

Kernvraag 1. Welke ruimte biedt het octrooirecht voor
morele afwegingen?
Kernvraag 2. Is die ruimte voldoende?

Het octrooirecht biedt ruimte voor (morele) afwegingen van
de toelaatbaarheid van octrooi. Deze afwegingen kunnen wor-
den gemaakt tijdens de aanvraagprocedure aan de hand van al-
gemene of aan de hand van specifieke wettelijke normen. De
afweging kan ook nog worden gemaakt na octrooiverlening.
De wetgever kiest verschillende benaderingen om octrooi voor
bepaalde creatieve prestaties onmogelijk te maken. Daarmee
worden verschillende maatschappelijke doelen gediend.

Wat betreft de algemene normen om onwenselijk geachte oc-
trooien tegen te gaan zijn de volgende benaderingen te onder-
scheiden:

e de creatieve prestatie wordt niet beschouwd als uitvinding
en is dus niet vatbaar voor octrooi (bijvoorbeeld ontdekkin-
gen);

e deprestatie is zelf niet vatbaar voor octrooi (bijvoorbeeld
planten-en dierenrassen);

e deprestatie is geen uitvinding op het gebied van de nijver-
heid en dus niet vatbaar voor octrooi;

e deprestatie is wel een uitvinding maar de openbaarmaking
ervan is onwenselijk in het belang van het Koninkrijk of zijn
bondgenoten;

e detoepassing van de uitvinding door anderen dan de oc-
trooihouder levert geen octrooi-inbreuk op vanwege een
zwaarder wegend maatschappelijk belang, waardoor de oc-
trooihouder moet toestaan dat anderen zonder zijn toestem-
ming de geoctrooieerde uitvinding toepassen (bijvoorbeeld
gebruik in de particuliere sfeer zonder commerciéle motie-
ven, bepaald onderzoek aan het geoctrooieerde en commer-
ciéle handelingen met de uitvinding op grond van het zoge-
noemde recht van voorgebruik, van een dwanglicentie in het
algemeen belang, of van een dwanglicentie wegens athanke-
lijkheid);

 de commerciéle exploitatie van de uitvinding zou in strijd
zijn met de openbare orde of goede zeden.

Specifieke normen voor octrooi op biotechnologische uitvin-
dingen zijn ingevoerd met Richtlijn 98/44/EG. Het gaat daar-
bij met name om de niet octrooieerbaarheid van werkwijzen
voor het kloneren van mensen, werkwijzen tot wijziging van de
germinale genetische identiteit van de mens, het gebruik van
menselijke embryo’s - voor industriéle of commerciéle doelein-
den - en werkwijzen tot wijziging van de genetische identiteit
van dieren die geéigend zijn deze te doen lijden zonder aan-
zienlijk nut voor mens of dier op te leveren, alsmede de dieren
die uit dergelijke werkwijzen zijn verkregen. Deze lijst is ove-
rigens niet limitatief en kan nog verder worden uitgebreid, in-
dien daartoe aanleiding bestaat. De ruimte om onwenselijke

uitvindingen of toepassingen uit het octrooirecht te weren is
overigens niet gefixeerd, maar kan zo nodig op nationaal ni-
veau worden aangepast, door bij Algemene Maatregel van Be-
stuur de bestaande lijst met moreel onwenselijke geachte uit-
vindingen, die overgenomen is uit Richtlijn 98/44/EG, uit te
breiden. Die uitbreiding heeft dan slechts een beperkte natio-
nale werking en moet dan plaats vinden met inachtneming van
het communautaire kader dat Richtlijn 98/44/EG biedt voor de
octrooirechtelijke bescherming van biotechnologische uitvin-
dingen.

Na octrooiverlening is het nog mogelijk in bezwaar of be-

roep daar tegen te gaan, althans bij een Europees octrooi. De
Rijksoctrooiwet 1995 maakt het tenslotte nog mogelijk om een
eenmaal verleend octrooi op grond van de Rijksoctrooiwet
1995 of op grond van het Europees Octrooiverdrag geheel of
gedeeltelijk te vernietigen. Een verzoek aan de rechter om het
octrooi geheel of gedeeltelijk te vernietigen is daarvoor de aan-
gewezen weg. Tot de gronden behoren bijvoorbeeld dat de uit-
vinding niet nieuw is, geen uitkomst op het gebied van de nij-
verheid oplevert, niet nawerkbaar is of dat de toepassing van
de uitvinding in strijd is met de openbare orde of de goede ze-
den.

Het octrooirecht blijkt aldus ruimte te bieden voor morele af-
wegingen bij octrooiaanvragen en — verlening voor biotechno-
logische uitvindingen. Zowel in de nationale en internationale
regelgeving zijn voldoende waarborgen in de octrooiwetge-
ving opgenomen om ongewenste octrooien tegen te kunnen
gaan zowel in de fase tijdens als na octrooiverlening.

Kernvraag 3: Is het octrooirecht bruikbaar om (moreel)
ongewenste ontwikkelingen tegen te gaan?

Octrooirecht is niet of nauwelijks bruikbaar om ongewenste
ontwikkelingen tegen te gaan. Ten eerste omdat het onthou-
den van octrooirecht het doen van uitvindingen niet voorkomt.
Daarvoor is altijd specifieke wetgeving nodig. Ten tweede om-
dat het onthouden van octrooirechtelijke bescherming kan uit-
nodigen om bijvoorbeeld via geheimhouding de uitvinding te
beschermen. Daaraan kleeft het nadeel van onttrekking van de
uitvinding aan de openbaarheid en dus ook discussie over de
toelaatbaarheid van octrooiverlening en commerciéle exploi-
tatie. Geheimhouding bevordert ook de kans dat investeringen
worden gedaan waarvan de uitkomst al bekend had kunnen
zijn via octrooipublicaties. Het onthouden van octrooirecht
aan bepaalde uitvindingen kan mogelijk onbedoeld een impuls
geven aan commerciéle R&D, omdat voortbouwen op derge-
lijke uitvindingen dan zonder licentie en dus goedkoper mo-
gelijk is, indien andere wetgeving geen verbod of beperkingen
oplegt.

Ten slotte kan het onthouden van octrooirecht de betrokkene
benadelen indien voortschrijdend inzicht of (veranderde)
maatschappelijke opvattingen alsnog ruimte bieden voor de
toepassing van de uitvinding die dan octrooirechtelijke be-



scherming zou moeten ontberen. De kans op terugverdienen
van de gedane investeringen wordt natuurlijk kleiner indien
het ontbreken van octrooirecht er toe leidt dat concurrenten
dan vrijelijk, dat wil zeggen zonder toestemming van of vergoe-
ding aan de octrooihouder, de uitvinding kunnen exploiteren.

Kernvraag 4: Zijn er gronden om de Europese Commissie

te verzoeken voorstellen te doen om Richtlijn 98/44/EG
betreffende de rechtsbescherming van biotechnologische
uitvindingen aan te passen i.v.m. ethische aspecten, in het
bijzonder n.a.v. moties 33 en 35 m.b.t. octrooien op humane
genen? (Kamerstukken Il 2001/02, 26568 (R 1638) nrs. 33

en3s).

Er zijn thans geen gronden aanwezig om de Europese Commis-
sie te verzoeken om voorstellen te doen om Richtlijn 98/44/EG
aan te passen. Wel is het van belang dat over enkele onderwer-
pen meer helderheid komt, omdat de richtlijn daarover onvol-
doende duidelijk is. Dat heeft als gevolg gehad dat de richtlijn
in Duitsland en Frankrijk op onderdelen anders is geimplemen-
teerd dan de richtlijn voorschrijft. De behoefte aan verhelde-
ring geldt bijvoorbeeld voor de toelaatbaarheid van soms nati-
onaal vastgestelde doelgebonden stofbescherming voor genen,
octrooieerbaarheid van het gebruik van menselijke embryo’s
voor medische doeleinden, de octrooieerbaarheid van uit-
vindingen waarbij menselijke stamcellen een rol spelen en de
vraag of doelgebonden stofoctrooien voor bepaalde biotech-
nologische uitvindingen in overeenstemming zijn met Richt-
lijn 98/44/EG.




L 1.1 Inleiding

Bij het standpunt van de bewindslieden van EZ, VWS en OCW
over de studierapporten “De code van het genoctrooi, studie
naar de effecten van gen-gerelateerde octrooien op gezond-
heidszorg en innovatie” (Bureau Van de Bunt) en “ De gevolgen
van het octrooieren van humane genen voor het wetenschap-
pelijk onderzoek in Nederland” (KNAW) is aangekondigd dat
de Tweede Kamer nog nader zou worden geinformeerd over
de ethische aspecten van (octrooiering van) biotechnologische
uitvindingen.’

Aanleiding voor de studies naar de effecten van gen-gerela-
teerde octrooien op wetenschappelijk onderzoek, gezond-
heidszorg en innovatie, waren toezeggingen, gedaan door de
minister van VWS bij de parlementaire behandeling van de
Embryowet in 2001. De toezegging is eveneens gedaan namens
de minister van EZ tijdens het debat met de Tijdelijke Commis-
sie Biotechnologie in januari 2002 over de Beleidsnota Biotech-
nologie en de Nota Toepassing van de genetica in de gezond-
heidszorg.2

In bovengenoemde studies zijn de juridische en biologische as-
pecten reeds aan de orde gekomen, maar de ethische aspecten
nog niet uitgebreid. Deze notitie daarover is ook aangekondigd
bij het uitbrengen van het afwijzende standpunt over de aan-
genomen moties 33 en 35 bij de behandeling van het wetsvoor-
stel tot wijziging van de Rijksoctrooiwet 1910, de Rijksoctrooi-
wet 1995 en de Zaaizaad- en Plantgoedwet ten behoeve van de
rechtsbescherming van biotechnologische uitvindingen.3 Daar-
bij is toen eveneens het voorbehoud gemaakt, dat de aange-
kondigde bestudering van de ethische aspecten (van genoc-
trooien) nog tot nadere conclusies zou kunnen leiden.

Bij de behandeling van het wetsvoorstel 26568 (R 1638) tot
wijziging van de Rijksoctrooiwet, de Rijksoctrooiwet 1995 en
de Zaaizaad- en Plantgoedwet ten behoeve van de rechtsbe-
scherming van biotechnologische uitvindingen op 8 juni 2004
door de Eerste Kamer heeft de Staatssecretaris van Economi-
sche Zaken de notitie ook toegezegd aan de Eerste Kamer. Aan
de toezegging is vorm gegeven door instelling van een interde-
partementale werkgroep bestaande uit ambtelijke vertegen-

1 Kamerstukken I12003/04, 27428, nr. 43.
2 Kamerstukken I12003/04, 27 428 en 27543, nr. 43.

3 Kamerstukken I12003/04, 26 568 (R1638), nrs. 33,35, 40 en45.
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woordigers van de meest betrokken departementen van EZ,
OCW, VWS, LNV alsmede van OCNL die de voorliggende noti-
tie hebben voorbereid 4

Deze notitie gaat niet over de morele toelaatbaarheid van oc-
trooirecht of van biotechnologische activiteiten in het alge-
meen. Het accent ligt in deze notitie op een uiteenzetting van
ethische aspecten bij octrooiverlening voor biotechnologi-
sche uitvindingen, waarbij Richtlijn 98/44/EG betreffende de
rechtsbescherming van biotechnologische uitvindingen en de
implementatie daarvan in de Rijksoctrooiwet 1995 als uitgangs-
punt zijn genomen. Daarbij is de aandacht vooral gericht op de
betekenis van het begrip ‘openbare orde en goede zeden” in het
octrooirecht voor biotechnologische uitvindingen. Deze noti-
tieis dus geen ab initio benadering voor een antwoord op de
vraag of octrooi voor biotechnologische uitvindingen wel mo-
reel wenselijk is, omdat de genoemde richtlijn immers uitgaat
van die vooronderstelling. Voorts zij benadrukt dat niet be-
oogd is ethiek een bijzonder status te geven met deze notitie.

Het doel van deze notitie is duidelijk te maken dat morele over-
wegingen een plaats innemen en moeten innemen in het oc-
trooirecht voor biotechnologische uitvindingen, temeer daar
dergelijke uitvindingen, die gebaseerd zijn op biologisch ma-
teriaal, regelmatig vragen van morele aard oproepen, bijvoor-
beeld bij de toepassing ervan.

Een enkele keer is de gedachte geuit dat de huidige aandacht
voor ethiek bij octrooirecht voor biotechnologische uitvindin-
gen een beetje als ‘mosterd na de maaltijd” zou komen, omdat
Richtlijn 98/44/EG immers is aangenomen en inmiddels (sinds
juli 2006) in alle landen van de Europese Unie is geimplemen-
teerd, waaronder dus ook Nederland (sinds november 2004).
De notitie is aan de Kamers der Staten-Generaal primair toege-
zegd ter verduidelijking van de ethische aspecten zoals die een
rol spelen in het octrooirecht voor biotechnologische uitvin-
dingen. De notitie gaat dus vooral over de wijze waarop in de
ethische beleidsruimte is voorzien sinds de communautair op
gang gebrachte harmonisatie van octrooirecht voor biotechno-
logische uitvindingen. De notitie is dus niet bedoeld als start-
sein voor de heroverweging van de grondslag van de richtlijn,
namelijk de octrooieerbaarheid van biotechnologische uitvin-
dingen. Met de notitie is evenmin beoogd uitgebreid aandacht
te besteden aan de morele aanvaardbaarheid van octrooirecht
in het algemeen of ontwikkelingen in de biotechnologie die na-
der vanuit morele invalshoek aandacht verdienen. Daarvoor is
immers specifieke wetgeving ontwikkeld of in ontwikkeling,
waarbij ethische aspecten vanzelfsprekend al aandacht krij-
gen.s

4 Ziebijlage1voor de samenstelling van de werkgroep

5 Vooreenoverzicht, zie: Kamerstukken |1 2002/03, 27 428, nr. 39, bijlage 2.

|_IB[e]

Het voorgaande neemt niet weg dat het van belang wordt ge-
acht aan ethische aspecten in het kader van octrooirecht voor
biotechnologische uitvindingen aandacht te blijven geven. Ten
eerste omdat de wetenschappelijke ontwikkelingen op het ge-
bied van de biotechnologie snel gaan en nieuwe vragen van
morele aard, die niet voorzien konden worden bij het vaststel-
len van de richtlijn, zich naar verwachting zullen blijven voor-
doen.

Ten tweede omdat het van belang is dat eventuele besluitvor-
ming over kwesties van morele aard, vooral in internationaal
verband, tot stand zal moeten worden gebracht. Een nationale
reflectie over morele kwesties is dus nuttig om te gelegener
tijd, in internationaal verband, een gedegen inbreng te kunnen
leveren, bijvoorbeeld bij evaluatie of herziening van de richt-
lijn. Het Europees Parlement heeft in een resolutie ook meer
aandacht gevraagd voor ethische aspecten bij octrooiverle-
ning®.

Bezwaren tegen biotechnologische handelingen en toepassin-
gen als zodanig zullen hier niet specifiek worden behandeld,
omdat specifieke wetgeving biotechnologische activiteiten en
ontwikkelingen reeds uitgebreid reguleert. Zo zorgt bijvoor-
beeld het Besluit genetisch gemodificeerde organismen Wet
milieugevaarlijke stoffen ervoor dat vergunningen (al dan niet
onder voorwaarden) worden gegeven voor activiteiten in ver-
schillende toepassingssferen, te weten ingeperkt gebruik, in-
troductie in het milieu en toelating op de markt, waarbij in de
vergunningverleningsprocedures met bedenkingen en bezwa-
ren tegen voorgenomen handelingen al rekening wordt gehou-
den

Deze notitie beperkt zich tot de feitelijke weergave van de re-
geling van octrooirecht voor biotechnologische uitvindingen
gerelateerd aan de herkomst van het biologisch materiaal dat
daaraan ten grondslag ligt, te weten van micro-organismen,
planten, dieren en mensen. Daarbij zullen de relevante interna-
tionale verdragen en nationale wetten aan de orde komen. Ver-
volgens besteden we enige aandacht aan de wettelijke regu-
lering van biotechnologie en ethiek in het algemeen en aan de
plaats van ethiek in het octrooirecht. Daarna wordt meer spe-
cifiek gekeken naar de regulering van octrooirecht op biotech-
nologische uitvindingen, de morele keuzes die daarbij zijn ge-
maakt en naar de resterende morele beleidsruimte.

Vervolgens besteedt deze notitie meer in het bijzonder aan-
dacht aan morele aspecten bij octrooiverlening voor biotech-
nologische uitvindingen waarbij menselijk lichaamsmateriaal
een rol speelt. Dit mondt uit in een afweging, waarbij de vol-
gende kernvragen een antwoord zullen krijgen:

1. Welke ruimte biedt het octrooirecht voor morele afwegin-
gen?
2. Is die ruimte voldoende?

6 Resolutie P6_TA(2005)0407 van het Europees Parlement over octrooien op biotechnologi-
sche uitvindingen (Pb EG 2006, C 272 E/440). van 26 oktober 2005.
7 Kamerstukken 12002/03, 27 428, nr. 39.



3. Is het octrooirecht bruikbaar om (moreel) ongewenste ont-
wikkelingen tegen te gaan?

4. Zijn er gronden om de Europese Commissie te verzoeken
met voorstellen te komen om Richtlijn 98/44/EG betreffende
de rechtsbescherming van biotechnologische uitvindingen
aan te passen iv.m. ethische aspecten, in het bijzonder n.a.v.
moties over octrooien op humane genen?®

- -2 Biotechnologie en ethiek

Op verzoek van de Tweede Kamer is in 2003 de nota “ Verant-
woord en zorgvuldig toetsen, een integraal toetsingskader voor
biotechnologische ontwikkelingen” uitgebracht.

Vanwege het raakvlak met de onderhavige notitie volgt hierna
een samenvatting van de belangrijkste elementen uit ge-
noemde nota.

In de nota "Verantwoord en zorgvuldig toetsen” is het kader
voor het toetsen van biotechnologische handelingen voor het
eerst integraal beschreven. Dit toetsingskader bestaat uit een
verzameling normen ter bescherming van een verzameling
waarden. Op het gebied van de biotechnologie blijken (een of
meer van) de volgende universele waarden een rol te spelen:
duurzaamheid, welzijn, gezondheid en veiligheid, menselijke
waardigheid, intrinsieke waarde van het dier en vrijheid. Deze
waarden kunnen bij het nastreven van een bepaald doel niet
altijd tegelijkertijd of in dezelfde mate worden gediend. In de
praktijk zal dus een afweging moeten plaats vinden.

Waarden worden beschermd door normen. Deze normen wor-
den in de biotechnologie toegepast en verschillen naar gelang
het betrokken object (het soort organisme) en het doel of de
aard van de betrokken handeling. Daarbij is veelal sprake van
een gevolgenethische benadering. Dat wil zeggen dat op ba-
sis van de gevolgen wordt beoordeeld of een toepassing toe-
laatbaar is. Op het terrein van de biotechnologie is vaak ook
sprake van procesnormen in combinatie met inhoudsnormen.
Inhoudsnormen geven concreet aan welke handelingen al dan
niet toelaatbaar zijn. Bij procesnormen legt men de procedure
vast waarlangs besluitvorming zal plaats vinden. Voordeel van
procesnormen is dat snel en flexibel kan worden gereageerd op
nieuwe ontwikkelingen.

Bij het vaststellen van de normen bij biotechnologie wordt ook
-in meer of mindere mate - rekening gehouden met een aantal
specifieke belangen zoals economische belangen, de vrijheid
van wetenschappelijk onderzoek, het belang van een goede
kennisbasis voor Nederland, belangen van ontwikkelingslan-
den en het voorkomen van ongewenste sociale effecten. Het
vaststellen van de normen voor biotechnologie vindt overigens
in toenemende mate plaats in een internationale context: mon-
diaal, Europees en buiten statenverband via non-gouverne-
mentele organisaties.

8 Kamerstukken Il 2001/02,26 568 (R1638), nrs.33en 35.
9 Kamerstukken I12002/03, 27428, nr. 39.

Met de nota “"Verantwoord en zorgvuldig toetsen” is voor

het eerst een integraal overzicht gepresenteerd van de wijze
waarop in Nederland besluitvorming plaats vindt over voorge-
nomen biotechnologische handelingen. Dit toetsingskader is
niet uniform, maar differentieert naar het soort handeling, het
betrokken organisme en de (waardering van de) in het geding
zijnde waarden. Streven daarbij is veelal een zo groot mogelijk
maatschappelijk draagvlak te bereiken, waarvoor transparan-
tie van het besluitvormingsproces een voorwaarde is. Het be-
staande toetsingskader is flexibel, slagvaardig, zorgvuldig en
dynamisch. Het laatste houdt in dat geen sprake is van een star
reguleringsraamwerk, maar dat het toetsingskader aan veran-
deringen onderhevig is. Voortschrijdende kennis en nieuwe in-
zichten en ervaringen die nationaal en internationaal worden
opgedaan, kunnen aldus adequaat daarin worden opgevangen.

In de nota “Verantwoord en zorgvuldig toetsen” is een over-
zicht gegeven van de ruim zeventig regelingen en zeven expert-
commissies die een rol spelen bij biotechnologie op toepas-
sings- of beleidsniveau.

Expertcommissies spelen een rol in advisering bij de besluit-
vorming over concrete toepassingen. Ze kunnen ook bijdra-
gen aan de structurering en verdieping van de maatschappe-
lijke discussie.

De nota “Verantwoord en zorgvuldig toetsen” bevat een toet-
singskader voor biologische handelingen en géén beschrijving
van het octrooirecht m.b.t. biotechnologische uitvindingen.

In die nota komt het octrooirecht niet aan de orde, met name
vanwege het feit dat het bij octrooirecht niet gaat om vergun-
ningverlening voor biotechnologische handelingen, maar om
verlening van een verbodsrecht om anderen dan de octrooi-
houder te beletten de geoctrooieerde uitvinding commercieel
toe te passen. Een octrooi is dus nooit een vergunning op grond
waarvan de geoctrooieerde uitvinding mag worden toegepast.

1.3 Misverstanden over octrooirecht

Over intellectueel eigendomsrecht bestaan nog wel eens mis-
verstanden. Een bekend misverstand is dat intellectueel eigen-
domsrecht (tevens) eigendom van zaken zou impliceren. Dat
is niet het geval. Gewoon eigendomsrecht is iets anders dan
een intellectueel eigendomsrecht zoals bijvoorbeeld octrooi-
recht.

Gewoon eigendomsrecht en intellectuele eigendomsrech-
ten, zoals octrooirecht hebben met elkaar gemeen dat het gaat
om rechten die deel kunnen uitmaken van iemands vermogen.
Beide soorten recht kunnen dus een financiéle waarde verte-
genwoordigen die kan variéren van gering tot zeer hoog naar
gelang de omstandigheden.

De term intellectuele eigendom is een beetje misleidend, om-
dat eigendom in deze uitdrukking geen betrekking heeft op
stoffelijke zaken, maar op bepaalde intellectuele prestaties. Bij
octrooirecht gaat het dan om uitvindingen. Met octrooirecht



kunnen commerciéle handelingen van anderen dan de octrooi-
houder worden verboden. Octrooirecht heeft dus betrekking
op het (verbieden van) activiteiten van anderen.

Volgens Nederlands recht is (gewoon) eigendom het meest
omvattende recht dat een persoon op een zaak kan hebben.”
Zaken zijn de voor de menselijke beheersing vatbare stoffe-
lijke objecten.’2 Intellectueel eigendomsrecht en eigendoms-
recht zijn in formele zin twee van elkaar verschillende soor-

ten absolute rechten Wel vertonen deze rechten in materiéle
zin overeenkomsten. Die overeenkomsten liggen op het terrein
van rechtsbescherming: het (materiéle) eigendomsrecht garan-
deert het ongestoorde genot van de zaak en de vrije beschik-
king daarover, terwijl het octrooirecht een vergelijkbare positie
waarborgt voor de octrooihouder die in beginsel geen inbreuk
hoeft te dulden op zijn octrooirecht voor zijn geoctrooieerde
uitvinding(en).

Voorts hebben de eigenaar van een zaak en de houder van een
octrooirecht ten aanzien van deze rechten met elkaar gemeen
dat ze beiden rechtsmiddelen ter beschikking hebben om het
eigendomsrecht respectievelijk het octrooirecht in te roepen
tegen een ieder die een inbreuk zou plegen op dat recht.

“[...] Eenmaal verleend, geeft een octrooi de houder slechts het recht om
derden op het grondgebied waarvoor het octrooi gelding heeft, te verbie-
den de geoctrooieerde uitvinding te vervaardigen, te gebruiken of te verko-
pen. Het verleent geen eigendomsrecht als zodanig en evenmin enig abso-
luut recht om de uitvinding te vervaardigen of anderszins te exploiteren. De
octrooihouder moet de nationale wetgeving dus blijven naleven, wanneer
hij zijn uitvinding vervaardigt, gebruikt of verkoopt. 3 [...] Zoals gezegd ver-
leent een octrooi geen eigendomsrecht of onbeperkt exploitatierecht. Het
verleent de octrooihouder alleen het recht derden te verbieden de uitvinding
zonder zijn toestemming te vervaardigen, toe te passen of te verkopen. De
octrooihouder is evenwel niet vrijgesteld van naleving van de nationale re-
gelingen op het gebied van de volksgezondheid, veiligheid, dierenbescher-

ming, evenmin als naleving van ethische normen[...]"*4

Enkele karakteristieke verschillen tussen octrooirecht als intel-

lectueel eigendomsrecht en gewoon eigendomsrecht zijn:

e Octrooirecht is primair een verbodsrecht, de octrooihou-
der kan ieder ander beletten de handelingen te verrichten
die zijn voorbehouden aan de octrooihouder, zoals het geoc-
trooieerde te produceren, in voorraad te hebben, in het ver-
keer te brengen, verder te verkopen of te verhuren etc. Een
octrooihouder wordt bij het constateren van octrooi-in-
breuk geen eigenaar van het inbreukmakende product.

o Richtlijn98/44/EG, ov.14.

1 BWart.g, lid 1.

12 BWart.3:2.

13 Conclusie Advocaat-Generaal Jacobs in zaak ¢-377/98 (Nederland / Europese Commissie),
Jur.2001, p.1-07079, ov. 25.

14 Conclusie Advocaat-Generaal Jacobs in zaak C-377/98 (Nederland / Europese Commissie),

Jur.2001, p. |-07079, ov. 70.

e Octrooirecht is een territoriaal recht, het geldt slechts in het
land of de landen waarvoor het is verleend.

e Octrooirecht is een tijdelijk recht, dat maximaal twintig jaar
duurt (enkele uitzonderingen buiten beschouwing gelaten)
gerekend vanaf de aanvraagdatum.

e Octrooirecht op het betrokken product is uitgeput voor dat
concrete product zodra dat eenmaal rechtmatig door de oc-
trooihouder (of met zijn toestemming door een ander) in
het verkeer is gebracht. Doorverkoop van een rechtmatig in
het verkeer gebracht geoctrooieerd product levert dus geen
octrooi-inbreuk op.

Eigendomsrecht op een zaak blijft gelden als men de lands-
grens passeert, eigendomsrecht is in duur niet beperkt en het
eigendomsrecht is niet uitgeput als een zaak eenmaal in het
verkeer is gebracht. Octrooirecht op uitvindingen waarbij
sprake is van levend materiaal is dus een veel zwakker recht
dan gewoon eigendomsrecht op dat levende materiaal. Dat ge-
wone eigendomsrecht wordt door de meeste mensen normaal
gevonden. Zou het anders zijn dan zou handel in bijvoorbeeld
planten en dieren overigens ernstig worden gefrustreerd. Bij
de handel in planten en dieren worden immers de eigendoms-
rechten van de verkoper overgedragen aan de koper.

Met octrooirecht kan men ook macht uitoefenen. Met een oc-
trooirecht kan men immers anderen verbieden om zonder de
toestemming van de octrooihouder de octrooirechtelijk be-
schermde uitvinding commercieel te exploiteren. Anderen dan
de octrooihouder kunnen dus beperkt worden in hun vrijheid
commerciéle handelingen te verrichten. Voor zover aan ande-
ren toestemming wordt verleend om de octrooirechtelijk be-
schermde handelingen te verrichten kan de octrooihouder in-
vloed uitoefenen via te stellen voorwaarden bij het gebruik van
de uitvinding.

Tenslotte moet vermeld worden dat een octrooi geen vergun-
ning is op grond waarvan de octrooirechtelijk beschermde
uitvinding zou mogen worden toegepast. Een octrooi biedt
slechts de mogelijkheid aan anderen, die geen toestemming
hebben verkregen van de octrooihouder, te verbieden de uit-
vinding toe te passen. Of de octrooihouder de uitvinding zelf
mag toepassen zal afhankelijk zijn van de vraag of de beoogde
handelingen verboden zijn of dat daarvoor een vergunning is
benodigd. De octrooihouder mag zijn vinding immers slechts
toepassen met inachtneming van wettelijke verboden of be-
perkingen die veelal in andere wetten dan octrooiwetten zijn
neergelegd. Een octrooi geeft de houder ervan dus niet zonder
meer het recht om zelf de geoctrooieerde vinding in of voor
zijn bedrijf toe te passen. Kort gezegd komt het er dus op neer
dat het verlenen van een octrooi op aanvraag geen beschikking
is die aan de aanvrager toestaat activiteiten te verrichten die
in wet- of regelgeving verboden zijn. Na verlening van een oc-
trooi mag een octrooihouder niet méér handelingen verrich-
ten met de uitvinding dan daarvoor. Als de handelingen voor
de verlening al verboden waren (op grond van wet- of regelge-



In onderstaand schema zijn de verschillende situaties weergegeven.

1. 2. Vergunning(en) 3.
Octrooi nodig? Vergunning
verleend? verleend

aan octrooihouder?

4. 5.
Toepassing Plegen anderen octrooi-inbreuk
aanuitvinderc.q. | bijtoepassing van de uitvinding
octrooi-houder zonder (octrooi)licentie maar

toegestaan? zo nodig met vergunning?
nee nee nv.t. ja nee
nee Ja nee nee nee
nee Ja ja ja nee
Ja nee nv.t. Ja Ja
Ja Ja nee nee ja
Ja Ja Ja ja ja

ving) dan zijn deze handelingen dat na de verlening van het oc-
trooi nog steeds. Als de handelingen voor de verlening al wa-
ren toegestaan dan zijn ze dat na de octrooiverlening ook nog
steeds, zij het, als het gaat om commerciéle handelingen, alleen
voor de octrooihouder (en eventuele licentienemers). Een ver-
leend octrooi zal dus vooral de commerciéle handelingsvrij-
heid van anderen dan de octrooihouder kunnen beperken.

Uit de tabel blijkt dat toepassing van de uitvinding slechts is
toegestaan (de “ja"-gevallen in kolom 4) indien, voor zover een
vergunning nodig is (kolom 2) een vergunning is verleend (ko-
lom 3). Of voor toepassing van de uitvinding dan een octrooi
is verleend (kolom 1) is daarvoor in het geheel niet relevant. Of
een octrooi is verleend is wel relevant voor de vraag of moge-
lijk van octrooi-inbreuk sprake is (kolom g), zelfs indien de oc-
trooi-inbreukmaker een vergunning heeft verkregen voor toe-
passing van de uitvinding.

1.4 Waarom is er eigenlijk octrooirecht?

Morele legitimatie voor octrooirecht

In de literatuur's zijn o.a. de volgende argumenten naar voren

gebracht voor het verlenen van octrooirecht op uitvindingen:

e Heteigendomsargument: de bedenker van de uitvinding
heeft het recht om de vruchten van zijn geestelijke arbeid te
plukken (vergelijk auteursrecht: het recht van de maker van
een werk om dit als eerste openbaar te maken en te verme-
nigvuldigen);

 Hetbillijkheidsargument: octrooi als redelijke beloning van
de uitvinder voor een dienst bewezen aan de gemeenschap;

o Hetontwikkelingsargument: het octrooi als middel om daar-
door beschermd voort te kunnen bouwen aan verdere tech-
nische ontwikkelingen op de uitvinding en het octrooi als
kans om de gedane investeringen terug te kunnen verdienen;

15 E.A.van Nieuwenhoven Helbach, CJ.J.C.van Nispen J.C.R.A. Huydecoper, De Industriéle
Eigendom - deel | (Bescherming van technische informatie), Deventer: Kluwer 2002, pag. 68;

Gielen 2005,(T&CIE),Rijksoctrooiwet 1995, Inleidende opmerkingen, aantek. 1.

¢ Hetdoelmatigheidsargument: met openbaarmaking van
de uitvinding kunnen anderen ontwikkelingskosten be-
sparen en inzicht verkrijgen in de activiteiten van concur-
renten. Octrooiverlening kan aanmoedigen tot het pu-
bliceren van uitvindingen die anders mogelijk geheim
zouden blijven. Dat laatste is maatschappelijk gezien on-
wenselijk;

Het belangrijkste argument tegen octrooirecht is het sociaal/
economisch argument: uitvindingen kunnen onnodig duur
worden als gevolg van monopolievorming. Door het ontbre-
ken van marktwerking kan de toegang tot geoctrooieerde
producten (bijvoorbeeld tot geneesmiddelen) worden be-
lemmerd.

Essentie van het octrooirecht is dat de octrooihouder ge-
durende de looptijd van het octrooi aan anderen kan ver-
bieden om zonder toestemming van de octrooihouder de
beschermde uitvinding toe te passen voor industriéle of
commerciéle doeleinden. De octrooihouder kan desge-
vraagd wel aan anderen toestemming geven in de vorm

van een licentie, in ruil voor bijvoorbeeld een tegenpresta-
tie in geld of bijvoorbeeld een licentie om gebruik te maken
van al dan niet geoctrooieerde kennis van de wederpartij. In
ruil voor het octrooirecht wordt de uitvinding openbaar ge-
maakt, zodat anderen van de uitvinding kennis kunnen ne-
men, kunnen onderzoeken of die uitvinding nawerkbaar is
en werkt, en of die voor eigen gebruik geschikt zou zijn, bij-
voorbeeld door er verder op voort te bouwen.

De waarde van octrooibescherming voor innovatie en het
effect van octrooien op innovatie wordt wel eens in twij-
fel getrokken. Zo wordt betoogd dat octrooien een nega-
tieve invloed kunnen hebben op innovatie omdat kleine(re)
bedrijven relatief hoge kosten moeten maken voor octrooi-
bescherming en blokkerende werking op markttoetreding
kunnen ondervinden door (dreiging van) rechtszaken over
al dan niet vermeende octrooi-inbreuk. Veel innovaties vol-
doen niet aan de vereisten voor octrooi (door gebrek aan
nieuwheid, inventiviteit of industriéle toepasbaarheid), ter-
wijl bij veel innovaties octrooi-inbreuk moeilijk valt op te




sporen. Daarbij komt dat van veel innovaties de waarde niet in
verhouding staat tot de kosten van octrooieren en veel innova-
toren niet beschikken over de middelen om de kosten gemoeid
met octrooiaanvragen te financieren, of, bij geconstateerde in-
breuk, via een gerechtelijke procedure een schadevergoeding
te betalen of af te dwingen. Alternatieven die al dan nietin
combinatie met octrooibescherming worden gebruikt zijn: ge-
heimhouding, gebruik van een technologische voorsprong en
het uitoefenen van marktmacht door marketing en productie-
kracht."®

Hoewel het hier gaat om negatieve invloeden die het gevolg
kunnen zijn van het gebruik van octrooirecht, vallen deze bui-
ten het bestek van deze notitie omdat ze ook kunnen gelden
voor octrooien die geen betrekking hebben op biotechnologi-
sche uitvindingen en in zoverre dus niet biotechnologie-speci-
fiek zijn. Deze notitie is, zoals beschreven in

& 1.1 beperkt tot ethische aspecten bij octrooiverlening voor
biotechnologische uitvindingen waarbij de uitvinding of toe-
passing zelf moreel discutabel wordt geacht.

Octrooiverlening impliceert geenszins een commerciéle toe-
passing van de uitvinding. Veel octrooien worden namelijk niet
actief gebruikt. Dat kan te maken hebben met het feit dat de
octrooihouder een gunstiger tijdstip wil afwachten. Er is dan
nog geen sprake van een commerciéle toepassing door de oc-
trooihouder zelf, maar veelal slechts van een defensief octrooi-
gebruik, louter om te voorkomen dat anderen de uitvinding
commercieel toepassen zonder toestemming van de octrooi-
houder. Overigens kan dan nog steeds sprake zijn van innova-
tiestimulering omdat door openbaarmaking van de uitvinding
anderen in staat worden gesteld daarvan kennis te nemen en
daarop desgewenst voort te bouwen. Dit bespaart bovendien
nodeloze ontwikkelingskosten voor kennis die al blijkt te be-
staan.

1.5 Octrooirecht en ethiek algemeen

Veel verdragen en nationale wetten kennen algemene bepalin-
gen waarin uitzonderingen worden gemaakt op de algemene
regel dat uitvindingen voor octrooi in aanmerking komen die
voldoen aan de daartoe gestelde eisen van nieuwheid, inven-
tiviteit en industriéle toepasbaarheid. Tot die uitzonderingen
behoren ook uitvindingen waarvan de toepassing in strijd zou
zijn met de openbare orde of goede zeden. Strijdigheid met de
goede zeden is een juridisch verzamelbegrip op grond waarvan
(octrooi) rechten kunnen worden onthouden aan uitvindingen
waarvan de toepassing moreel niet wenselijk wordt geacht.

Bij deze algemene uitzonderingsgrond gaat het dus om een ge-
volgenethische benadering. Niet de uitvinding zelf wordt dan
immoreel geacht maar de beoogde toepassing ervan, zoals ver-
derop zal blijken in deze notitie.

16 F.M.Cornetin’De pijlers onder de kenniseconomie: opties voor institutionele vernieuwing’,

CPB Special Publication 35, 2002, par. 5.6.
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De TRIP’s-Overeenkomst

De overeenkomst inzake de handelsaspecten van industriéle
eigendom (hierna: de TRIP’s -Overeenkomst) bepaalt dat de le-
den bepaalde uitvindingen kunnen uitsluiten van octrooieer-
baarheid. Het gaat dan om uitvindingen waarvan het beletten
van de commerciéle toepassing op hun grondgebied noodza-
kelijk is ter bescherming van de openbare orde of de goede ze-
den, met inbegrip van de bescherming van het leven of de ge-
zondheid van mensen, dieren of planten ter vermijding van
ernstige schade voor het milieu. Deze uitsluiting mag echter
niet slechts plaatsvinden omdat de exploitatie door de natio-
nale wetgeving is verboden.7 In §1.9 wordt nader ingegaan op
de gevolgen van Richtlijn 98/44/EG voor de door de TRIP's-
Overeenkomst geboden keuzemogelijkheid.

Europees Octrooiverdrag

Op grond van het Europees Octrooiverdrag kan men met één
aanvraag bij het Europees Octrooibureau voor (naar keuze)
ruim 30 aangesloten landen octrooi verkrijgen. Na verlening
ontstaat een bundel nationale octrooien in de door de aanvra-
ger aangewezen landen. Het Europees Octrooiverdrag kent
een algemene bepaling dat Europese octrooien niet worden
verleend voor uitvindingen waarvan de toepassing strijdig zou
zijn met de openbare orde of met de goede zeden.”® Tegen een
Europees octrooi kan oppositie ingesteld worden 9 0.a. op
grond dat geen sprake is van een octrooieerbare uitvinding,
bijvoorbeeld omdat de uitvinding niet nieuw is, niet inventief,
niet nawerkbaar of niet toepasbaar, maar ook omdat sprake
zou zijn van een uitvinding waarvan de toepassing in strijd zou
zijn met de openbare orde of goede zeden. Tegen de uitspraak
in oppositie is beroep mogelijk bij de Kamer van beroep.2

Rijksoctrooiwet 1995

Sinds de inwerkingtreding van de Rijksoctrooiwet 1995 kent
Nederland een zogeheten registratie-octrooi. Een dergelijk oc-
trooi, ook wel ongetoetst octrooi genoemd, wordt door het
Bureau voor de Industriéle Eigendom verleend voor maximaal
twintig jaar, zonder dat de uitvinding waarvoor octrooi wordt
gevraagd wordt getoetst aan de hiervoor al genoemde materi-
ele octrooirechtelijk gestelde vereisten (nieuwheid, inventivi-
teiten industriéle toepasbaarheid).

Aanleiding voor de Rijksoctrooiwet 1995 vormde het gestaag afnemend
aantal octrooiaanvragen door het succes van het Europees Octrooiverdrag.
De naam van het Bureau voor de Industriéle Eigendom is op 23 maart

2005 gewijzigd in Octrooi Centrum Nederland. In deze notitie zal in
voorkomende gevallen veelal de term “Het Bureau voor de Industriéle
Eigendom” worden gebruikt. De inmiddels meer gebruikelijke benaming
Octrooicentrum Nederland is sinds 5 juni 2008 in de Rijksoctrooiwet 1995

wetteljjk verankerd.?'

17 TRIP's-overeenkomst, art. 27, lid 2.

18 Europees Octrooiverdrag, art. 53, aanhef en ondera.
19 Europees Octrooiverdrag, art. 9g.

20 Europees Octrooiverdrag, art. 106 e.v.

21 Rijksoctrooiwet 1995, art.1, junctoart.1s.



Bij een aanvraag voor een octrooi is weliswaar een onderzoek
naar de stand van de techniek?? vereist (nieuwheidsonderzoek)
maar de uitkomst daarvan heeft geen gevolgen voor het besluit
octrooi te verlenen.?

Met deze procedure wordt het octrooi zo spoedig mogelijk

na verloop van achttien maanden in het octrooiregister in-
geschreven en verleent het Bureau voor de Industriéle Eigen-
dom vervolgens het octrooi. Voor het verlenen van octrooi is
een onderzoek naar de stand van de techniek vereist. Desge-
wenst kan de octrooiaanvrager verzoeken om eerdere publica-
tie van de octrooiaanvraag. Evenwel verkrijgt hij dan niet eer-
der het gevraagde octrooi. De Rijksoctrooiwet 1995 bepaalt
dat uitvindingen vatbaar zijn voor octrooi die nieuw zijn, op
uitvinderswerkzaamheid berusten en toegepast kunnen wor-
den op het gebied van de nijverheid. De terminologie “vatbaar
voor octrooi” wordt gebruikt in plaats van “octrooi wordt ver-
leend voor” omdat anders de suggestie zou worden gewekt dat
voorafgaand aan de beslissing daadwerkelijk wordt getoetst
aan deze vereisten en daarvan is bij octrooi op grond van de
Rijksoctrooiwet 1995 geen sprake meer, omdat deze wet im-
mers uitgaat van octrooiverlening zonder toetsing aan de ge-
noemde vereisten.

Evaluatie Rijksoctrooiwet 1995

Naar aanleiding van de evaluatie van de Rijksoctrooiwet 1995
is op 28 juni 2006 de beleidsvisie Octrooibeleid en MKB24 naar
de Tweede Kamer gestuurd.

De algemene conclusie van deze evaluatie was dat het huidige
systeem voor octrooihouders een waardevolle aanvulling is op
het Europese systeem. In de beleidsvisie is een aantal aanbeve-
lingen gedaan om het rijksoctrooisysteem te verbeteren en de
gesignaleerde knelpunten (zoals teveel rechtsonzekerheid, te
hoge kosten en onvoldoende octrooibewustzijn van het MKB)
zoveel mogelijk weg te nemen. Dit heeft geleid tot een voorstel
tot wijziging van de Rijksoctrooiwet 1995.25 Het wetsvoorstel is
op 3 juli 2007 aangenomen door de Tweede Kamer en op 6 no-
vember 2007 als hamerstuk door de Eerste Kamer afgedaan.
Op 5juni 2008 is de wijziging? van de Rijksoctrooiwet 1995

in werking getreden.?7 Daarmee is het 6-jarige octrooi afge-
schaft en de mogelijkheid geintroduceerd om een Engelsta-
lige octrooiaanvraag (met conclusies in het Nederlands) in te
dienen. Voorts is de rol van Octrooicentrum Nederland in ad-
viesprocedures versterkt. Tenslotte is artikel 30, lid 1van de
Rijksoctrooiwet 1995 meer in lijn gebracht met artikel 3 ervan
in samenhang met artikel %7, tweede lid, van de TRIP's-Overeen-
komst en artikel 53 van de op 29 november 2000 te Miinchen
tot stand gekomen Akte tot herziening van het Verdrag inzake
de verlening van Europese octrooien.? De laatste wijziging
heeft betrekking op de in de TRIP’'s-Overeenkomst slechts ge

2
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Rijksoctrooiwet199s, art. 32, lid 1.

23 Rijksoctrooiwet 1995, art. 36, lid 1.
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25 Kamerstukken I12006/07, 30 975 (R1821)
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noemde mogelijkheid om uitvindingen van octrooieerbaarheid
uit te sluiten waarvan het beletten van de commerciéle toepas-
sing noodzakelijk is ter bescherming van de openbare orde of
goede zeden.

Toepassing van de uitvinding in strijd met de openbare
orde of goede zeden

Indien de toepassing van de uitvinding in strijd wordt geacht
met de openbare orde of de goede zeden dan is de uitvinding
niet vatbaar voor octrooi.?? In dat geval wordt de aanvraag
openbaar gemaakt en wordt het octrooi verleend, omdat toet-
sing niet meer plaats vindt onder de Rijksoctrooiwet 199s5. Een
octrooi dat is verleend voor een uitvinding waarvan de toepas-
sing in strijd wordt geacht met openbare orde of goede zeden
wet kan door de rechter (geheel of gedeeltelijk) worden ver-
nietigd.3° De vernietiging heeft terugwerkende kracht.

Toepassing van de uitvinding in strijd met de wet
Commerciéle exploitatie van een uitvinding is niet strijdig met
de openbare orde of goede zeden op grond van het loutere

feit dat de exploitatie bij of krachtens wettelijk voorschrift is
verboden 3" In een dergelijk geval wordt dus wel octrooi ver-
leend. Alleen zou de octrooihouder dan in strijd met de betrok-
ken specifieke wet handelen indien hij toch tot exploitatie zou
overgaan.

“De beperking van artikel 6 van de richtlijn [98/44/EG] bestaat reeds lang

in het octrooirecht. Zij is afkomstig uit artikel 2 van het op 27 november 1963
te Straatsburg gesloten Verdrag betreffende de eenmaking van enige be-
ginselen van het octrooirecht (Trb. 1964, 173). De reden ervoor is dat strijd
met een wettelijk voorschrift nationaal bepaald is: de wetgever van een lid-
staat kan voorschriften aannemen waarbij de toepassing van een uitvin-
ding wordt verboden, los van de vraag of er strijd is met de openbare orde of
goede zeden. Als daarmee ook de uitvinding zou worden uitgesloten van oc-
trooiering, kan het voorkomen dat een uitvinding in de ene lidstaat wel en in
de andere lidstaat niet octrooieerbaar is. Dat leidt tot verschillen die de han-
del negatief beinvioeden, wat in het kader van de Europese Unie voorkomen

moet worden op grond van artikel 28 EG (ex artikel 30)." 32

29 Rijksoctrooiwet199s, art. 3,lid 1,aanhefen onder a.

30 Rijksoctrooiwet199s, art.75.

31 Rijksoctrooiwet199s, art. 3, lid 3.

32 Kamerstukken I11999-2000, 26 568 (R1638), nr. 5. pag. 13.



De hiervoor genoemde situaties leiden dus tot de volgende uitkomsten:

Situatie Openbaarmaking octrooiaanvraag | Octrooiverlening
Toepassing uitvinding in strijd Ja Ja

met openbare orde of goede ze-

den

Toepassing uitvinding in strijd Ja Ja

met de wet

Expressief-communicatieve functie van octrooi, schijn van
toelaatbaarheid

Met het verlenen van octrooi wordt, zoals hiervoor al vermeld
in §1.3, aan de octrooihouder geen vergunning verleend om de
geoctrooieerde uitvinding toe te passen. Andere wetgeving
kan die toepassing immers verbieden of beperken. Voor het
grote publiek is dat niet altijd duidelijk, omdat octrooiverle-
ning door de overheid een zekere toelaatbaarheid suggereert,
te meer daar in het octrooirecht sinds inwerkingtreding van
Richtlijn 98/44/EG een aantal expliciet benoemde categorieén
van biotechnologische uitvindingen in het octrooirecht zijn
opgenomen waarvan de commerciéle exploitatie strijdig zou
zijn met de openbare orde of goede zeden en welke uitvindin-
gen met name daarom niet octrooieerbaar worden geacht.

Indien een octrooi wordt verleend (al dan niet na toetsing aan
de materiéle vereisten) wordt daarmee onbedoeld een zekere
schijn van toelaatbaarheid gesuggereerd. Dat is dan ook de re-
den dat diverse groeperingen op grond van levensovertuiging
of vanwege andere motieven (zoals dierenbescherming, mi-
lieubescherming, bescherming cultureel erfgoed) regelmatig
oppositie voeren tegen verleende octrooien voor biotechno-
logische uitvindingen. Biotechnologische uitvindingen wor-
den vaak geassocieerd met (schrik)beelden van de schepping
van monsters, doorkruising van de goddelijke voorzienigheid
of verstoring van delicaat natuurlijk evenwicht.33 Bij de verle-
ning van octrooi is over de toepassing van een uitvinding nog
maar zeer weinig bekend, omdat de uitvinding zich vaak nog
in een experimenteel stadium bevindt, waarbij over de al dan
niet vermeende risico’s en al dan niet moreel verwerpelijke
toepassingsrichtingen nog maar weinig bekend zal zijn. Er is
daarom wel verdedigd dat in het kader van octrooiverlening de
vraag helemaal niet aan de orde zou moeten komen of toepas-
sing van een uitvinding uit een oogpunt van openbare orde en
goede zeden op bezwaren zou stuiten. Zelfs wordt betwijfeld
of de nietigheidsprocedure wel een bruikbaar kader oplevert
voor beantwoording van deze vraag.34

33 E.A.van Nieuwenhoven Helbach, C.J.J.C.van Nispen J.C.R.A. Huydecoper, De Industriéle
Eigendom - deel | (Bescherming van technische informatie), Deventer: Kluwer 2002, pag. 122.
ewv.

34 E.A.vanNieuwenhoven Helbach, CJ.J.C.van Nispen J.C.R.A. Huydecoper, De Industriéle

Eigendom - deel | (Bescherming van technische informatie), Deventer: Kluwer 2002, pag. 125.
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Dit probleem van de schijn van toelaatbaarheid van uitvindin-
gen, in de gevallen dat daarvoor octrooi is verleend, is niet een-
voudig op te lossen.

Hier zij nog eens benadrukt dat een octrooihouder met een oc-
trooi evenveel of weinig mag doen met zijn uitvinding als voor-
dat hij het octrooi verkreeg. Het beschikken over een octrooi
zegt dus absoluut niets over de bevoegdheid om de betrok-
ken uitvinding te mogen toepassen. Het octrooi schept dus uit-
sluitend een verbodsrecht waarmee anderen dan de octrooi-
houder kan worden belet om de uitvinding commercieel toe te
passen.

Indien (in het geval van een getoetst octrooi) geen octrooi
wordt verleend, heeft dat slechts als gevolg dat de octrooiaan-
vrager geen octrooi krijgt. De betrokken eerste octrooiaanvra-
ger kan zijn uitvinding evenwel zonder octrooibescherming
toepassen (evenals ieder ander) omdat het niet verkrijgen van
octrooi de commerciéle toepassing van de uitvinding niet in de
weg staat. Dat is alleen dan anders indien specifieke wetgeving
de toepassing van de uitvinding verbiedt of beperkt of er een
eerdere rechthebbende met een geldig octrooirecht zou zijn.

Octrooiverlening elders

In de meeste andere landen kent men een octrooiverleningssy-
steem waarbij de octrooi-aanvraag uiterlijk na achttien maan-
den ter inzage wordt gelegd voor het publiek. De verlening
van het octrooi vindt dan doorgaans (veelal enkele jaren later)
plaats nadat de uitvinding door de octrooiverlenende instantie
inhoudelijk is getoetst aan alle hiervoor genoemde vereisten.

1.6 Octrooirecht, biotechnologie en
ethiek

Rijksoctrooiwet 1995 en Raad van State Advies uit 1995

Tijdens de plenaire behandeling van het voorstel van rijkswet
voor de Rijksoctrooiwet 199535 heeft de Eerste Kamer indertijd
aan de Staatssecretaris van Economische Zaken verzocht om
na te gaan of aan de criteria waaraan octrooi-aanvragen wor-
den getoetst nieuwe criteria van ethische, ecologische en maat-
schappelijke aard zouden moeten worden toegevoegd. Des-
gevraagd heeft de Raad van State daarover geadviseerd.3® De
bedoeling van deze adviesaanvraag was om een oordeel te

35 DeRijksoctrooiwet 1910 is ingetrokken op 1 september 2004.

36 Kamerstukken111995/96,19744, nr.15.



kunnen vellen over de herhaaldelijk geuite opvatting van de re-
gering dat het octrooirecht niet de juiste plaats is voor het stel-
len van voorwaarden om ongewenste uitvindingen tegen te
gaan.3” De Raad kwam daarbij tot de conclusie dat het niet
wenselijk is door het toevoegen van nieuwe criteria aan de
Rijksoctrooiwet 1995 het octrooirecht dienstbaar te maken aan
het ontmoedigen van ongewenste uitvindingen.

De Raad had daarvoor de volgende argumenten:

a. De Rijksoctrooiwet 1995 bevatte toen reeds een aantal bepa-
lingen dat de octrooieerbaarheid van uitvindingen beperkt,
namelijk artikel 3, sub a (strijd met openbare orde of goede
zeden) en sub b (planten- of dierenrassen, alsmede werkwij-
zen van wezenlijk biologische aard voor de voortbrenging
van planten of dieren en hierdoor verkregen voortbrengse-
len, met uitzondering van microbiologische werkwijzen ten-
zij die op grond van het bij of krachtens de Gezondheids- en
welzijnswet voor dieren bepaalde niet zijn toegestaan).

b. Het ontzeggen van octrooibescherming zou er niet toe lei-
den dat een uitvinding niet zal worden toegepast, eerder het
tegendeel, omdatimmers geen licentie meer is vereist voor
iedereen die de uitvinding wil toepassen.

c. De reden voor nadere toetsingscriteria zou niet zo zeer lig-
gen in de wens om octrooi te voorkomen voor ongewens-
te uitvindingen, maar eerder uit de overweging voortvloeien
dat de overheid medewerking aan een dergelijke octrooiver-
lening zou moeten voorkomen. Aldus zouden aanvullende
uitzonderingen in het verlengde liggen van de reeds in artikel
3, aanhefen sub a, van de Rijksoctrooiwet 199538 genoemde
uitzondering van strijd met de openbare orde en goede ze-
den.

d. Een nadere invulling van het begrip openbare orde en goede
zeden lag toen reeds in het verschiet van de (toen nog ont-
werp-)richtlijn betreffende de rechtsbescherming van bio-
technologische uitvindingen, waarin o.a. een niet limitatie-
ve lijstis opgenomen van biotechnologische uitvindingen
die met name niet octrooieerbaar worden geacht omdat de
commerciéle exploitatie ervan strijdig zou zijn met de open-
bare orde of met de goede zeden.39 Deze uitzondering op de
octrooieerbaarheid komen hierna nog in §1.7 aan de orde.

Advocaat-Generaal Jacobs bij het Hof van Justitie van de EG
heeft bij het Nederlandse verzoek om vernietiging van Richtlijn
98/44/EG in zijn conclusie 4° vergelijkbare argumenten aan-
gevoerd ter verdediging van de gedachte dat een octrooi kan
worden verleend voor een uitvinding waarvan de toepassing
bij wet is verboden. De belemmeringen of beperkingen kun-
nen aldus de Advocaat-Generaal van tijdelijke aard zijn, de ge-
octrooieerde uitvinding kan de basis vormen voor andere oc-
trooien die niet onder de beperking vallen in welk geval er geen

37 Kamerstukken111992/93, 22604 (R1435), nr. 6, pag. 20.

38 ThansRijksoctrooiwet199s, art. 3, lid 1aanhef, en onder a.

39 Richtlijn 98/44/EG, art. 6, lid 2; Rijksoctrooiwet 1995, art. 3, lid 2.

40 Conclusie Advocaat-Generaal Jacobs in zaak C-377/98 (Nederland / Europese Commissie),

Jur.2001, p. |-07079, ov. 103-107.

reden is de octrooihouder de licentievergoeding te ontzeggen
waarop hij uit hoofde van het verband tussen de twee uitvin-
dingen recht kan hebben. De uitvinder kan bovendien bescher-
ming wensen te krijgen in afwachting van een verandering in
de regelgeving, waardoor hij zijn uitvinding in de toekomst zal
kunnen exploiteren.

Plenaire behandeling wetsvoorstel ter implementatie van
Richtlijn 98/44/EG

Ook tijdens de plenaire behandeling van het voorstel van rijks-
wet tot wijziging van de Rijksoctrooiwet, de Rijksoctrooi-

wet 1995 en de Zaaizaad en Plantgoedwet ten behoeve van

de rechtsbescherming van biotechnologische uitvindingen is
naar aanleiding van vragen, door de toenmalige Staatssecre-
taris van Economische Zaken herhaaldelijk het standpunt ver-
woord dat het octrooirecht niet het geschikte instrument is om
ongewenste ontwikkelingen op het terrein van onderzoek en
toepassing van uitvindingen tegen te gaan.4' Bij het verlenen
van octrooirecht voor een uitvinding komt de toelaatbaarheid
van het onderzoek dat tot de uitvinding heeft geleid namelijk
niet aan de orde en evenmin de toelaatbaarheid van bepaalde
handelingen die hebben geleid tot die uitvinding. Zoals hier-
voor al is aangegeven kan de vraag of een uitvinding voor oc-
trooi vatbaar is (nog) wel aan de orde komen wanneer de com-
merciéle exploitatie ervan in strijd zou worden geacht met de
openbare orde of goede zeden. Is dat niet het geval dan kan oc-
trooi worden verleend. De octrooihouder of degene die met
zijn toestemming commerciéle handelingen met de geoctrooi-
eerde uivinding verricht zal zo nodig moeten beschikken over
een vergunning, waarbij afhankelijk van de aard van de hande-
lingen en de betrokken organismen, zorgvuldig wordt rekening
gehouden met allerlei aspecten van morele, maatschappelijke
en juridische aard, waarbij aan de vergunningverzoeker zo no-
dig verboden en beperkingen kunnen worden opgelegd bij de
vergunningverlening.

1.7 Richtlijn 98/44/EG

Met de komst van Richtlijn 98/44/EG betreffende de rechts-
bescherming van biotechnologische uitvindingen is meer dui-
delijkheid gekomen over de algemene octrooieerbaarheid van
biotechnologische uitvindingen en uitzonderingen daarop.
Deze richtlijn harmoniseert de octrooiwetgeving van de EU-
lidstaten voor biotechnologische uitvindingen. Deze richtlijn is
ook geimplementeerd in het Uitvoeringsreglement bij het Eu-
ropees Octrooiverdrag, als gevolg waarvan de harmonisatie
van het octrooirecht voor biotechnologische uitvindingen dus
verder reikt dan slechts de landen van de Europese Unie.#2

De relatie tussen ethiek en octrooirecht in relatie tot biotech-
nologische uitvindingen heeft haar intrede gedaan met een na-
dere uitwerking in Richtlijn 98/44/EG. Overweging 37 van de

41 Kamerstukken |l 2000/01, 26 568 (R1638), nr. 28.
42 Besluitvan de Administrative Council van de Europese Octrooi Organisatie van 16 juni199g,

in werking getreden op 1september1999.



richtlijn luidt dat "het beginsel dat uitvindingen waarvan de
commerciéle exploitatie strijdig zou zijn met de openbare orde
of de goede zeden, zijn uitgesloten van octrooiering, ook in de
onderhavige richtlijn dient te worden benadrukt”. Datis in zijn
algemeenheid ook met zoveel woorden gebeurd in artikel 6
van de richtlijn.

Artikel 6, lid 1, van de richtlijn luidt: “Uitvindingen waarvan de commerciéle
exploitatie strijdig zou zijn met de openbare orde of goede zeden, worden
van octrooieerbaarheid uitgesloten, waarbij de toepassing niet als strijdig
hiermee mag worden beschouwd op grond van het loutere feit dat deze bij

een wettelijke of bestuursrechtelijke bepaling wordt verboden.”

De Raad van State heeft over deze bepaling, naar aanleiding
van een verzoek om advies over ingediende amendementen,
nog opgemerkt dat het hier gaat om een algemene uitzonde-
ring. Verder haalt de Raad het voorbeeld aan van de toepassing
van een uitvinding die in strijd zou zijn met de Gezondheid- en
welzijnswet voor dieren welke uitvinding op zichzelf nog geen
grond oplevert een octrooi te weigeren.43

Derichtlijn is op een aantal onderdelen veel specifieker over de
toelaatbaarheid van octrooi op biotechnologische uitvindin-
gen dan het reguliere internationale en nationale octrooirecht
voorheen. De richtlijn bepaalt dat octrooirecht kan worden
verleend op (uitvindingen met betrekking tot) voortbrengsels
die uit biologisch materiaal bestaan of werkwijzen waarmee
biologisch materiaal wordt verkregen, bewerkt of gebruikt.44
Biologisch materiaal is in dit verband gedefinieerd als materi-
aal dat genetische informatie bevat en zichzelf kan repliceren
of in een biologisch systeem kan worden gerepliceerd.4s

Alle levende organismen bestaan uit biologisch materiaal. Via
(moderne) biologische technieken zijn organismen te creéren
die niet eerder hebben bestaan qua genetische samenstelling.
In beginsel kan dan sprake zijn van uitvindingen die voor oc-
trooi vatbaar zijn. De richtlijn maakt daarbij nadrukkelijk on-
derscheid tussen eenvoudige en meer complexe levende orga-
nismen. Globaal gesproken kan men de in de levende natuur
voorkomende zelfstandig levende organismen indelen van een-
voudige naar steeds meer complexe organismen met als be-
langrijkste categorieén: micro-organismen (zoals bacterién,
gisten en schimmels), planten, dieren en tenslotte mensen. Vi-
russen kunnen slechts dankzij een gastheerorganisme (over)le-
ven.

Derichtlijn stelt, naar gelang het gaat om uitvindingen die be-
trekking hebben op werkwijzen of biologisch materiaal van de
genoemde categorieén organismen, steeds strengere regels,
die op morele keuzes zijn gebaseerd, zoals hierna beschreven.
In feite wordt aldus een zekere afbakening gemaakt tussen wat
octrooieerbaar wordt geacht en wat moreel gezien, althans

43 Kamerstukken Il 2000/01,26 568 (R1638), nr.29 en C, pag. 3.
44 Richtlijn 98/44/EG, art. 3lid 1; Rijksoctrooiwet 1995, art. 2a, lid 1.
45 Richtlijn 98/44/EG, art. 3, lid 2; Rijksoctrooiwet 1995, art. 1.
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volgens huidige opvattingen, niet voor octrooi in aanmerking
dient te komen.

Microbiologisch materiaal

Voor uitvindingen m.b.t. microbiologisch materiaal geldt dat er
in beginsel geen beperkingen zijn voor de octrooieerbaarheid
van uitvindingen die betrekking hebben op een microbiologi-
sche of andere technische werkwijze of een met behulp van die
werkwijzen verkregen voortbrengsel.46

Planten

Voor uitvindingen met betrekking tot planten geldt dat ze in
beginsel octrooieerbaar zijn voor zover de uitvoerbaarheid van
de uitvinding zich technisch gezien niet beperkt tot een enkel
plantenras.47 Plantenrassen zijn niet octrooieerbaar, evenmin
als werkwijzen van wezenlijk biologische aard voor de voort-
brenging van planten.4® Van dergelijke werkwijzen is sprake
wanneer deze geheel bestaan uit natuurlijke verschijnselen zo-
als kruisingen of selecties.49

Plantenrassen komen wel in aanmerking voor kwekersrecht. In
Nederland kunnen plantenrassen kwekersrechtelijke bescher-
ming ontlenen aan de Zaaizaad- en Plantgoedwet 2005 en aan
Verordening 2100/94/EG inzake het communautaire kwekers-
recht.

Op grond van de Zaaizaad- en Plantgoedwet 2005 kan voor
nieuwe rassen van alle tot het plantenrijk behorende gewassen
kwekersrecht worden verleend, indien het ras zich duidelijk
onderscheidt van elk ander ras en voldoende homogeen en be-
stendig is.5° Met daarmee vergelijkbare criteria wordt commu-
nautaire bescherming voor kweekproducten verleend voor ras-
sen die onderscheidbaar, homogeen, bestendig en nieuw zijn.s'
Het is daarbij niet van belang op welke wijze het ras tot stand
is gekomen, via klassieke veredeling of via moderne genetische
technieken.

Wel geldt voor de verhandeling van het plantmateriaal van een beschermd
ras dat er bij genetisch gemodificeerde organismen eerst moet zijn voldaan
aan de voorwaarden van de Europese regelgeving terzake voordat daarvan
afgeleid materiaal verhandeld mag worden. Daarvoor is een toelating no-
dig op grond van Richtlijn 2001/18/EG en eventueel verordening 1829/2003/
EG inzake genetisch gemodificeerde levensmiddelen en diervoeders. Die eis
wordt echter alleen gesteld in het kader van de handel in plantaardig mate-
riaal en niet in het kader van de kwekersrechtverlening.

Dit zijn afzonderlijke procedures.

46 Richtlijn 98/44/EG, art. 4, 1id 3, juncto art. 2, lid 1, sub b; Rijksoctrooiwet 1995, art. 2a, lid 2,
aanhef,ensubd, junctoart..

47 Richtlijn 98/44/EG, art. 4, lid 1, aanhef, ensub a; Rijksoctrooiwet 1995, art. 3, lid 1, aanhef, en
subc.

48 Richtlijn 98/44/EG, art. 4, lid 1, aanhef, en sub b; Rijksoctrooiwet 199, art. 3, lid 1, aanhef, en
subd.

49 Richtlijn98/44/EG, art. 2, lid 2; Rijksoctrooiwet 1995, art. 1.

50 Zaaizaad-en Plantgoedwet 2005, art. 49.

51 Verordering 2100/94/EG inzake het communautaire kwekersrechtart. 6.



Uit het voorgaande volgt dat het dus mogelijk is octrooi te ver-
krijgen voor een uitvinding en tevens kwekersrecht voor een
ras waarin die uitvinding tot uitdrukking komt. De kwekers-
rechtelijke bescherming heeft betrekking op het plantenras

in kwestie, niet op een mogelijke uitvinding die daaraan ten
grondslag heeft gelegen. De benaming van het plantenras mag
overigens niet in strijd zijn met de openbare orde of goede ze-
den.s2

Dieren

Voor de octrooieerbaarheid van uitvindingen met betrekking

tot dieren geldt in beginsel eveneens dat ze octrooieerbaar zijn

voor zover de uitvoerbaarheid van de uitvinding zich technisch
gezien niet beperkt tot een bepaald dierenras.s3 Dierenrassen
zijn niet octrooieerbaar, evenmin als werkwijzen van wezenlijk
biologische aard voor de voortbrenging van dieren.s4

Richtlijn 98/44/EG bepaalt ook nog dat niet octrooieerbaar

zijn:

- werkwijzen tot wijziging van de genetische identiteit van
dieren die geéigend zijn deze te doen lijden zonder aan
zienlijk medisch nut voor mens of dier op te leveren en
evenmin

- dedieren die uit die werkwijzen zijn verkregen.ss

De richtlijn legt hier dus octrooirechtelijke beperkingen op van

morele aard. Als het dierlijk lijden niet in verhouding staat tot

het beoogde nut dan behoort de uitvinding - in de vorm van
een werkwijze of de daaruit ontstane dieren - dus niet beloond
te worden met een rechtsgeldig octrooi. In de praktijk van de
octrooiverlening geeft deze norm mogelijk wel problemen De
aanvraag betreft immers slechts de beschrijving van een uitvin-
ding en geen verzoek om de uitvinding te mogen toepassen. In-
dien de uitvinding gebaseerd is op concrete voorbeelden uit
de praktijk zouden verleende vergunningen voor het tot stand
brengen van genetisch gemodificeerde dieren (in het verleden
en voor de toekomst) een aanknopingspunt kunnen vormen
voor de toelaatbaarheid van de uitvinding, maar het ontbreken
van een vergunning voor het mogen maken van genetisch ge-
modificeerde dieren in de toekomst hoeft op zichzelf dus nog
geen reden te zijn een gevraagd octrooi niet te verlenen.

Menselijk lichaam en delen van het menselijk lichaam
Over de octrooieerbaarheid van de mens en delen van het
menselijk lichaam en over de rol van experimenten met men-
selijke geslachtscellen en embryo’s in het kader van de behan-
deling van aandoeningen, ziekten en gebreken is de Tweede
Kamer al uitgebreid geinformeerd in het kader van de parle-
mentaire behandeling van het wetsvoorstel ter implementatie
van Richtlijn 98/44/EG.56

52 Zaaizaad-en Plantgoedwet 2005,art. 27, lid 3, juncto 29, lid 4.

53 Richtlijn 98/44/EG, art. 4, lid1,aanhefensub a, junctoart. 4, lid 2; Rijksoctrooiwet 1995, art.
3.lid 1, aanhefen sub ¢, juncto Rijksoctrooiwet 1995, art. 2a, lid 2, aanhef, en sub c.

54 Richtlijn 98/44/EG, art. 4, lid 1; Rijksoctrooiwet 1995, art. 3, lid 1, aanhef, subcend.

55 Richtlijn 98/44/EG, art. 6, lid 2, aanhef, en sub d; Rijksoctrooiwet 1995, art. 3, lid 2, aanhef, en
subd.

56 Kamerstukken Il 2000/01, 26 568 (R1638), nr. 28, 40, 45; Kamerstukken | 2003/04, 26568 (R
1638), B pag.23,32,39ev
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Het menselijk lichaam in de verschillende stadia van zijn vor-
ming en ontwikkeling is niet octrooieerbaars’. Niet octrooieer-
baar zijn dus (uitvindingen met betrekking tot) bevruchte ei-
cellen, embryo’s, foetussen en evenmin lichamen van eenmaal
geboren levende of dode mensen.

Uitvindingen moeten octrooirechtelijk worden onderscheiden
van ontdekkingen. Uitvindingen zijn namelijk octrooieerbaar
en ontdekkingen niet. Ontdekkingen worden octrooirechtelijk
niet als uitvindingen beschouwd.58 Bij een ontdekking vindt de
ontdekker iets dat al bestond voordat de ontdekker daar weet
van had, bijvoorbeeld een nieuw hemellichaam, een planten-
soort of een elementair deeltje.

Omdat ontdekkingen niet octrooieerbaar zijn geldt dat dus
ook voor de loutere ontdekking van een deel van het menselijk
lichaam, met inbegrip van een gehele of gedeeltelijke gense-
quentie.59 Een gensequentie bestaat uit DNA dat codeert voor
een erfelijke eigenschap. Overigens zijn ook ontdekkingen van
dieren, planten en andere organismen evenals ontdekking van
hun bestanddelen niet octrooieerbaar.

De grens tussen ontdekking en uitvinding is overigens niet al-
tijd scherp te trekken, maar wetgeving, de praktijk van octrooi-
verlenende instanties en jurisprudentie zorgen waar nodig
voor de gewenste afbakening.

Een (uitvinding met betrekking tot een) deel van het menselijk
lichaam dat werd geisoleerd of dat anderszins werd verkregen
door een technische werkwijze is wel vatbaar voor octrooie-
ring.6° Dat geldt ook voor uitvindingen met betrekking tot gen-
sequenties®

Met een ‘geisoleerd deel’ wordt bedoeld: materiaal oorspronkelijk atkom-
stig uit het lichaam en daarvan afgescheiden (en eventueel verder bewerkt
of verwerkt). Met dit geisoleerde materiaal (bjjvoorbeeld een lichaams-
cel) kan verder worden gekweekt (via herhaalde celdelingen), hetgeen er-
toe kan leiden dat uiteindelijk materiaal beschikbaar komt dat identiek is
aan datgene wat afkomstig is van het lichaam, maar dat echter nooit tot
het lichaam heeft behoord, omdat het er immers nooit deel van heeft uitge-
maakt.

Met ‘anderszins door een technische werkwijze verkregen' wordt bijvoor-
beeld bedoeld: materiaal dat chemisch identiek is aan in het lichaam voor-
komende bestanddelen, bijvoorbeeld subcellulaire bestanddelen zoals, ei-
witten, RNA- of DNA-sequenties, die kunstmatig (na)gemaakt zouden

kunnen worden indien de structuur ervan eenmaal bekend is.

Er wordt wel eens gedacht dat octrooi op uitvindingen met be-
trekking tot delen van het menselijk lichaam zou leiden tot ei-
gendomsrecht op die delen van het lichaam. Om verschillende
redenen is dat niet juist. Octrooirecht leidt niet tot eigendoms-
recht op zaken en dus ook niet tot eigendomsrecht op

57 Richtlijn98/44/EG, art. 5, lid 1; Rijksoctrooiwet 1995, art. 3, lid 1, aanhef, en sub b.
58 Rijksoctrooiwet 1995, art. 2, lid 2 sub a; Europees Octrooiverdrag, art. 52, lid 2, sub a.
59 Richtlijn98/44/EG, art. 5, lid 1; Rijksoctrooiwet 1995, art. 3, lid 1, aanhef, en sub b.
60 Richtlijn98/44/EG, art. 5, lid 2; Rijksoctrooiwet 1995, art. 2a, lid 2, aanhef, en sub b.
61 Richtlijn98/44/EG, art. 5, lid 2; Rijksoctrooiwet 1995, art. 2a, lid 2, aanhef, en sub b.



lichaamsdelen, ongeacht of die delen zich in het lichaam bevin-
den of daarvan zijn afgescheiden, en ongeacht wie de zeggen-
schap heeft over die lichaamsdelen. Octrooirecht kan geen be-
trekking hebben op lichaamsdelen in hun natuurlijke toestand
in of aan het lichaam, omdat — zoals hiervoor vermeld - het
menselijk lichaam als zodanig niet voor octrooi vatbaar is.

In de considerans van de richtlijn is vermeld dat in de octrooi-
aanvraag de industriéle toepasbaarheid van een gensequentie
concreet moet zijn vermeld.62Dit is dus een nadere precisering
van het toepasbaarheidscriterium indien de uitvinding betrek-
king heeft op een gensequentie. Dit preciseringsvereiste geldt
overigens voor gensequenties ongeacht het betrokken orga-
nisme (mens, dier, plant etc.) waaruit ze voortkomen.

In de richtlijn is een indicatieve lijst opgenomen van uitvindin-
gen die van octrooiering zijn uitgesloten teneinde de natio-
nale rechter en octrooibureaus algemene richtsnoeren te ver-
schaffen voor de interpretatie van het criterium openbare orde
of goede zeden.3 Die uitzonderingen worden niet octrooieer-
baar geacht omdat de commerciéle exploitatie van die uitvin-
dingen strijdig zou zijn met de genoemde criteria van de open-
bare orde of goede zeden.

Het gaat om de volgende niet octrooieerbare uitvindingen,54
naast de hiervoor al genoemde werkwijzen voor de wijziging
van de genetische identiteit van dieren:

Werkwijzen voor het kloneren van mensen.%5

Het gaat bij kloneren van mensen om werkwijzen voor het ma-
ken van (genetisch) identieke kopieén van levende of dode
mensen.

De considerans van de richtljinS® geeft een nadere definitie van kloneren
van mensen, namelijk elke werkwijze, met inbegrip van de technieken van
het splitsen van embryo's die ten doel heeft een mens voort te brengen die

in de celkern dezelfde genetische informatie bevat als een ander levend dan
wel overleden wezen. Uit een mededeling®7 van de Europese Commissie valt
overigens af te leiden dat de niet-octrooieerbaarheid van werkwijzen voor
het kloneren van mensen zowel betrekking heeft op reproductief kloneren
als therapeutisch kloneren.

“In zijn gemeenschappelijk standpunt met het oog op de aanneming van de
richtlijn heeft de Raad elke vorm van klonen van mensen willen uitsluiten. Zo
heeft de Raad er in het overleg met het Parlement de voorkeur aan gegeven

de “werkwijzen voor het reproductief klonen van mensen” te vervangen

62 Richtlijn 98/44/EG, ov. 22.

63 Richtlijn 98/44/EG, ov.38.

64 Richtlijn98/44/EG, art. 6, lid 2; Rijksoctrooiwet 1995, art. 3, lid 2.

65 Richtlijn98/44/EG, art. 6, lid 2, sub a; Rijksoctrooiwet 1995, art. 3, lid 2, aanhef, en sub a.
66 Richtlijn 98/44/EG, ov. 41.

67 Verslagvan de Europese Commissie aan het Europese Parlement en de Raad. Een beoorde-
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ling van het niet of met vertraging verschijnen van publicaties met een voor octrooiering in
aanmerking komende inhoud voor fundamenteel gentechnologisch onderzoek, zoals vereist
krachtensart. 16, onder b, van Richtlijn 98/44/EG betreffende de rechtsbescherming van
biotechnologische uitvindingen, Commissie van de Europese Gemeenschappen (SEC 2002,

50), Brussel 2002, pag. 27.
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door "werkwijzen voor het klonen van mensen”, omdat hij vond dat de be-
paling “reproductief” te beperkend zou zijn. Bovendien heeft de Raad in de
motivering gepreciseerd dat met “mensen” menselijke wezens vanaf de be-

vruchting worden bedoeld".

Uit het voorgaande valt dus op te maken dat werkwijzen voor
het therapeutisch of reproductief kloneren van mensen niet oc-
trooieerbaar zijn en dat het daarbij niet van belang is welk sta-
dium van ontwikkeling uiteindelijk beoogd of bereikt wordt.

Werkwijzen tot wijziging van de germinale genetische
identiteit van de mens.58

Het gaat daarbij om werkwijzen die leiden tot een blijvende en
dus in de nakomelingen overerfbare genetische verandering.

Het gebruik van menselijke embryo’s voor industriéle of
commerciéle doeleinden.%9

De Europese Commissie heeft desgevraagd laten weten dat
deze uitzondering alleen betrekking heeft op het als een geheel
beschouwd embryo, waardoor de integriteit van het menselijk
embryo wordt beschermd. Gevolg is dus dat dergelijke uitvin-
dingen niet voor octrooi in aanmerking komen. Bestanddelen
van menselijke embryo’s zouden echter nog wel een rol kunnen
spelen in uitvindingen welke in beginsel octrooieerbaar zijn,
zolang ze voldoen aan de materiéle vereisten voor octrooi,7o
tenzij de toepassing van de uitvinding zou vallen onder de al-
gemene uitzonderingsgrond dat uitvindingen niet vatbaar zijn
voor octrooi waarvan de commerciéle exploitatie in strijd zou
zijn met de openbare orde of goede zeden. 7!

Menselijk-dierlijke hybriden.

De considerans van de richtlijn7z vermeldt ook nog dat werk-
wijzen waarvan de toepassing strijdig is met de menselijke
waardigheid, zoals werkwijzen voor de voortbrenging van
menselijk-dierlijke hybriden op basis van geslachtscellen of to-
tipotente cellen van mens en dier, vanzelfsprekend ook van oc-
trooiering zijn uitgesloten. Deze uitzonderingen zijn evenwel
- vanwege het voor de hand liggende karakter - niet in de lijst
van uitzonderingen van artikel 6, lid 2, van de richtlijn opgeno-
men.

Europees Octrooiverdrag en biotechnologische uitvindingen
Richtlijn 98/44/EG is in 1999 geimplementeerd in regel 23d van
het Uitvoeringsreglement bij het Europees Octrooiverdrag,
welke regel materieel overeenkomt met artikel 6 lid 2 van de
richtlijn, dat hiervoor al aan de orde is gekomen.

68 Richtlijn 98/44/EG, art. 6, lid 2, sub b; Rijksoctrooiwet 1995, art. 3, lid 2, aanhef, en sub b.
69 Richtlijn 98/44/EG, art. 6, lid 2, sub ¢; Rijksoctrooiwet 1995, art. 3, lid 2, aanhef, en sub c.

j
j
70 Richtlijn 98/44/EG, art. 5, lid 2; Rijksoctrooiwet 1995, art. 2a, lid 2, aanhef, en sub b.
71 Richtlijn 98/44/EG, art. 6, lid 1; Rijksoctrooiwet 1995, art. 3, lid 1, aanhef, en suba.

j

72 Richtlijn 98/44/EG, ov. 38.



Rijksoctrooiwet 1995 en biotechnologische uitvindingen

Sinds 1999 is gewerkt aan de omzetting van Richtlijn 98/44/
EG in nationaal recht.3 Deze richtlijn heeft geleid tot wijzigin-
genvan de Rijksoctrooiwet 1995 en de Zaaizaad- en Plantgoed-
wet74, die op 20 november 2004 in werking zijn getreden.7s

In de nationale wetgeving op het gebied van octrooirecht
wordt dus expliciet rekening gehouden met ethische beginse-
len omdat ter implementatie van Richtlijn 98/44/EG de eerder
genoemde categorieén van uitvindingen van octrooi zijn uit-
gezonderd. Impliciet wordt in het octrooirecht eveneens re-
kening gehouden met ethische beginselen, omdat reeds eer-
der uitvindingen waarvan de toepassing in strijd zou zijn met
de openbare orde of goede zeden niet vatbaar voor octrooi zijn
verklaard. Bovendien bestaan er rechtsmiddelen die kunnen
leiden tot inperking of vernietiging van een verleend octrooi
omdat de toepassing van de geoctrooieerde uitvinding in strijd
zou zijn met de openbare orde of goede zeden. Verder wordt
impliciet ook rekening gehouden met ethische beginselen in
specifieke andere wetgeving dan octrooiwetgeving, waarin de
toelaatbaarheid wordt geregeld van activiteiten op het gebied
van de biotechnologie, bijvoorbeeld het Besluit genetisch ge-
modificeerd organismen Wet milieugevaarlijke stoffen, het Be-
sluit biotechnologie bij dieren en de Embryowet. De Tweede
Kamer is daarover al eerder geinformeerd, zoals vermeld in §1.2
over biotechnologie en ethiek.

1.8 Relatie Richtlijn 98/44/EG met nationaal recht en na-
tionale ruimte voor invulling van het begrip openbare orde
en goede zeden in het octrooirecht

Verzoek om vernietiging van richtlijn 98/44/EG o.a. op grond
van strijd met de rechtszekerheid

De Nederlandse regering heeft op verzoek van de Tweede Ka-
mer al in 1998 een verzoekschrift aanhangig gemaakt bij het
Hof van Justitie van de EG 76 om de richtlijn te vernietigen. Ad-
vocaat-Generaal Jacobs concludeerde destijds tot afwijzing
van het verzoek om vernietiging van de richtlijn,77 omdat de
aangevoerde gronden geen aanleiding daartoe gaven. Het Hof
van Justitie heeft het verzoek om vernietiging van de richtlijn
afgewezen.

In het verzoekschrift is 0.a. betoogd dat de richtlijn:

- tenonrechte gegrond is op artikel 100A (oud) EG-Verdrag;
in strijd is met het subsidiariteitsbeginsel;

- het rechtszekerheidsbeginsel schendt;

- niet verenigbaar is met internationale verplichtingen;

73 Kamerstukken |1 26 568, (R1638) en Il 29739 (R1767).

74 Inmiddels opgevolgd door de Zaaizaad en Plantgoedwet 2005.

@

75 Staatsblad 2004, nrs. 589-592.

7
77 Kamerstukken Il 2000/01, 26 568 (R1638), nr. 31.

o

Kamerstukken 111997/98,19 744, nr. 23.

- grondrechten schendt en
- niet rechtmatig is vastgesteld.

Wat betreft de schending van het rechtszekerheidsbeginsel
heeft Nederland in het geding 0.a. aangevoerd dat de richtlijn
eerder bijdraagt aan vergroting van de onzekerheden over de
bescherming van biotechnologische uitvindingen, omdat zij de
nationale autoriteiten immers discretionaire bevoegdheden
verleent bij de uitvoering van algemeen en dubbelzinnig gefor-
muleerde begrippen als openbare orde en goede zeden in arti-
kel 6 van Richtlijn 98/44/EG.78

De Advocaat-Generaal heeft in zijn conclusie?? aangegeven dat
“de toepassing van de begrippen openbare orde en goede ze-
den door de nationale autoriteiten steeds vatbaar is voor toet-
sing door het Hof en dat de lidstaten geen onbeperkte beoor-
delingsbevoegdheid hebben om de werkingssfeer ervan te
bepalen.” Het Hof volgt daarbij dezelfde benadering als het Eu-
ropees Octrooibureau die in zijn handleiding voor het onder-
zoek verklaart dat de bepaling betreffende de openbare orde
en goede zeden strekt “tot uitsluiting van octrooibescherming
van uitvindingen die tot ordeverstoring of verstoring van de
openbare orde, misdrijven of ander aanstootgevend gedrag
kunnen leiden”.

De Advocaat-Generaal noemt in zijn conclusie® argumenten,
op grond waarvan de exploitatie van een uitvinding niet als
strijdig met de openbare orde of met de goede zeden mag wor-
den beschouwd op grond van het loutere feit dat deze bij een
wettelijke of bestuursrechtelijke bepaling wordt verboden:

e Deverboden kunnen van tijdelijke aard zijn zodat daarna ex-
ploitatie wel kan plaats vinden;

 De geoctrooieerde uitvinding kan de basis vormen voor uit-
vindingen die wel mogen worden toegepast, omdat ze niet
onder de beperking vallen;

e Erisbehoefte aan octrooibescherming in afwachting van
verandering in de regelgeving of vooruitlopend op een rege-
ringswisseling;

e De uitvinder wil de uitvinding produceren in een land waar
de exploitatie (maar niet de vervaardiging) verboden is, om
vervolgens te exporteren naar lidstaten waar exploitatie niet
verboden is.

Het Hof van Justitie van de EG heeft in zijn arrest aangege-

ven (ov. 36- 41) dat “artikel 6 van de richtlijn - dat uitvindingen
waarvan de commerciéle exploitatie strijdig zou zijn met de
openbare orde of met de goede zeden van octrooieerbaarheid
uitsluit — de bestuurlijke en rechterlijke instanties van de lidsta-
ten zonder twijfel een grote speelruimte laat bij de toepassing
van dit uitsluitingscriterium maar dat die speelruimte even

78 HvJ g oktober 2001, zaak (-377/98 (Nederland / Europese Commissie), Jur. 2001, p. |-07079,
ov.35.

79 Conclusie Advocaat-Generaal Jacobs in zaak C-377/98 (Nederland / Europese Commissie),
Jur. 2001, p.1-07079, ov. 101.

80 Conclusie Advocaat-Generaal Jacobs in zaak (-377/98 (Nederland / Europese Commissie),

Jur.2001, p. 1-07079, ov.103-106.



wel nodig is om rekening te houden met de bijzondere proble-
men die de exploitatie van bepaalde octrooien in de sociale en
culturele context van de afzonderlijke lidstaten kan oproepen.
De nationale regelgevende, bestuurlijke en rechterlijke autori-
teiten zijn immers beter dan de gemeenschapsautoriteiten in
staat deze context te begrijpen.”

Overigens is volgens het Hof deze clausule, op grond waarvan
verlening van een octrooi kan worden geweigerd bij gevaar
voor de openbare orde of goede zeden, in het octrooirecht ge-
bruikelijk en komt onder meer voor in volkenrechtelijke instru-
menten op dit gebied, zoals het Europees Octrooiverdrag.

Het Hof voegt daaraan nog toe (ov. 39): “dat de aan de lidsta-
ten gelaten speelruimte geen beoordelingsvrijheid inhoudt,
aangezien de richtlijn die begrippen afbakent door enerzijds
de precisering dat de commerciéle exploitatie van een uitvin-
ding niet reeds wegens een wettelijk of bestuursrechtelijk ver-
bod in strijd is met de openbare orde of goede zeden, en an-
derzijds vermelding van werkwijzen en toepassingen die niet
octrooieerbaar zijn. Aldus verschaft de gemeenschapswetgever
voor de toepassing van die begrippen een leidraad die elders in
het algemene octrooirecht niet bestaat.”

Bij de behandeling van het voorstel van Rijkswet ter implemen-
tatie van Richtlijn 98/44/EG zijn door de leden van de CDA-
fractie vragen gesteld over de relatie met het EG-verdrag en
verdragsbevoegdheden en over het begrip openbare orde.®'

In de memorie van antwoord®2 op het voorlopig verslag van

de Vaste Commissie voor Economische Zaken is al zeer uitge-
breid ingegaan op deze onderwerpen. Vanwege het belang er-
van voor deze notitie zijn de betrokken passages uit de Memo-
rie van antwoord hier integraal opgenomen.

“Relatie met EG-verdrag en verdragsbevoegdheden

[...] De leden van de CDA-fractie stelden daarbij echter vooraf
de bevoegdheid van de Gemeenschap op het terrein van het oc-
trooirecht ter discussie en wel in het bijzonder de vraag of de in-
terne marktbepalingen wel een exclusieve bevoegdheid schep-
pen op het terrein van het octrooirecht. De centrale doelstelling
van de richtlijn betreft de harmonisatie van de wetgeving van
de lidstaten op het terrein van het octrooirecht voor biotechno-
logische uitvindingen. Die doelstelling valt samen met haar be-
staansgrond. Het bereik van de harmonisatie betreft derhalve
alleen het octrooirecht; niet - en daarin hebben de leden van de
CDA-fractie gelijk - de regels die gelden voor onderzoek of de
exploitatie van onderzoeksresultaten. De richtlijn verzet zich er
inderdaad niet tegen dat in het nationale recht op het onderzoek
en op het gebruik of het in de handel brengen van onderzoeks-
resultaten beperkingen of een verbod of toezicht wordt gesteld.
De richtlijn handelt immers alleen over de octrooieerbaarheid
van biotechnologische uitvindingen; niet over het aan uitvindin-
gen ten grondslag liggende onderzoek en evenmin over de ex

81 Kamerstukken|2003/04,26 568 (R1638), A, pag.1ev.
82 Kamerstukken |2003/04,26 568 (R1638), B, pag1-5.

ploitatie van onderzoeksresultaten. Dit sluit overigens ook aan
bij het octrooirecht dat de octrooihouder slechts het recht geeft
derden te verbieden de met zijn octrooi(en) beschermde uitvin-
dingen te exploiteren; niet het recht om zelf uitvindingen te ex-
ploiteren. Het octrooirecht kan derhalve, zoals overweging 14
van de richtlijn dat formuleert, de nationale, Europese of inter-
nationale wetgeving waarbij op het onderzoek of op het ge-
bruik of het in de handel brengen van de onderzoeksresulta-

ten eventueel beperkingen of een verbod of toezicht worden
gesteld, niet vervangen, noch overbodig maken, in het bijzon-
der met betrekking tot de eisen inzake volksgezondheid, veilig-
heid, milieubescherming, dierenbescherming, het behoud van
de genetische diversiteit en de eerbiediging van bestaande ethi-
sche normen. In de lidstaten kunnen dan ook ten aanzien van on-
derzoek of de exploitatie van onderzoeksresultaten zodanige
regels of zelfs verboden gelden, dat van een gemeenschappe-
liike markt van onderzoeksresultaten niet gesproken kan wor-
den. Dat brengt echter - ook naar het oordeel van het Hof van
Justitie van de EG in het arrest van g oktober 2001 in de zaak
(-377/98 op het Nederlandse verzoek van 18 oktober 1998 om
vernietiging van de richtlijn - niet met zich mee dat de Gemeen-
schap op grond van de interne marktbepalingen - meer in het
bijzonder de artikelen 94 en 95 EG - niet bevoegd zou zijn om
door middel van een richtlijn tot harmonisatie van het octrooi-
recht over te gaan. Evenmin dat er al dan niet sprake zou zijn van
een exclusieve bevoegdheid van de Gemeenschap op het ter-
rein van het octrooirecht. Het Hof oordeelt in overweging 2o dat
het doel van een harmonisatiemaatregel is de belemmeringen
voor de werking van de interne markt die het gevolg zijn van uit-
eenlopende situaties in de lidstaten, waaraan deze ook zijn toe
te schrijven, te verminderen. Het gaat - als gezegd - om het be-
reik van de harmonisatie en die betreft in het geval van de richt-
lijin alleen de wetgeving van de lidstaten op het terrein van het
octrooirecht; niet de regels die gelden voor onderzoek of de ex-
ploitatie van onderzoeksresultaten. Daarnaast kan worden op-
gemerkt dat de bevoegdheden van de Gemeenschap om onder
de artikelen 94 en 95 EG tot harmonisatie over te gaan niet wor-
den ingeperkt door de omstandigheid dat in één of enkele lidsta-
ten zodanige regels of verboden gelden dat daar geen sprake is
van een markt voor de onderzoeksresultaten zelf of voor de pro-
ducten waar de onderzoeksresultaten in zijn verwerkt. In zulke
situaties kan nog wel degelijk sprake zijn van een gemeenschap-
pelijke Europese markt, omdat de interne markt niet moet wor-
den opgevat als een optelsom van nationale deelmarkten, maar
als één enkele markt die de omstandigheden van een binnen-
landse markt zoveel mogelijk benadert (zie in deze zin het ar-
rest van het Hof van Justitie in de zaak 15/81, Gaston Schul, Jur
EG 1982, blz. I- 01409 e.v., overweging 33). Ook geldt dat de wer-
king van de artikelen 94 en 95 EG niet is beperkt tot volgroeide
en volledig ontwikkelde markten. In artikel 3 lid 1 onder c EG
wordt, ter uitvoering van de opdracht in artikel 2 EG om een ge-
meenschappelijke markt in te stellen, aangegeven dat de in-
terne markt wordt gekenmerkt door de afschaffing van hinder-
palen voor het vrij verkeer van goederen, personen, diensten

en kapitaal. In artikel 14 lid 2 EG is het begrip interne markt ge-



definieerd als een ruimte zonder binnengrenzen waarin het vrij
verkeer van goederen, personen, diensten en kapitaal is ge-
waarborgd. Uit deze opdracht en definitie blijkt dat de artike-
len 94 en 95 EG als grondslag kunnen worden gehanteerd voor
een harmonisatiemaatregel om de voorwaarden voor de instel-
ling en de werking van de interne markt te verbeteren. Dit bete-
kent dat ook bij niet volgroeide markten de gemeenschapswet-
gever tot harmonisatie kan overgaan, juist omdat bij dergelijke
markten veelal nog hinderpalen bestaan en de werking van de
interne markt nog onvoldoende is. Er bestaat echter geen alge-
mene bevoegdheid om de interne markt te reglementeren (zie
het arrest van 5 oktober zoo0 in de zaak C-376/98, Bondsrepu-
bliek Duitsland tegen Europees Parlement en de Raad, rechts-
overwegingen 82-83). De maatregel moet daadwerkelijk ten
doel hebben de voorwaarden voor de instelling en de werking
van de interne markt te verbeteren. Het enkele bestaan van ver-
schillen tussen nationale regelingen en het daarmee samenhan-
gende abstracte risico van belemmeringen van het vrije verkeer
van goederen, personen, diensten en kapitaal en de eerlijke me-
dedinging zijn onvoldoende om het gebruik van de artikelen

94 en 95 EG te rechtvaardigen (zie genoemd arrest van g okto-
ber 2000, overwegingen 84-85 en het arrest van 13 juli 1995 in de
zaak C-350/92, Spanje tegen de Raad, overwegingen 25-41).
Een rechtmatige toepassing van de harmonisatiebevoegdheid
van de artikelen 94 en 95 EG vergt het aantonen van de nood-
zaak om tot harmonisatie over te gaan om het goede functione-
ren van de interne markt te verbeteren of om belemmeringen
weg te nemen of te voorkomen. In essentie is dit een subsidiari-
teitstoetsing ex artikel 5 EG. In de overwegingen 5 tot en met 12
van de richtlijn wordt uitgebreid aandacht besteed aan de nood-
zaak om tot harmonisatie, binnen nauwe grenzen, over gaan.

In genoemd arrest van g oktober 2001 heeft het Hof in de over-
wegingen 20 tot en met 22 duidelijk aangegeven dat aan deze
noodzakelijkheidvoorwaarde bij Richtlijn 98/44/EG is voldaan.
Tenslotte kan nog worden opgemerkt dat de regeling van het
materiéle intellectuele eigendomsrecht niet is voorbehouden
aan de nationale wetgever, met uitsluiting van ieder communau-
tair optreden op dat gebied (zie overweging 17 tot en met 23 van
genoemd arrest van 13 juli 1995).

Begrip openbare orde

Vervolgens stelden de leden van de CDA-fractie het begrip
openbare orde als communautair begrip ter discussie. Uitvindin-
gen waarvan de commerciéle exploitatie in strijd zou zijn met de
openbare orde of de goede zeden worden in de richtlijn uitge-
sloten van octrooieerbaarheid. Dat wil zeggen dat deze uitvin-
dingen niet vatbaar zijn voor octrooi. Het loutere feit dat de ex-
ploitatie bij of krachtens wettelijk voorschrift is verboden, brengt
echter volgens de richtlijn nog niet met zich mee dat commer-
ciéle exploitatie van een uitvinding strijdig is met de openbare
orde of de goede zeden. De Raad van State (Kamerstukken Il
2000/01, 26 568, (R1638) nrs. 29 en C, blz. 3/4) benadrukt ter
zake dat de term openbare orde en goede zeden een onderdeel
vormt van de richtlijn en in de context van de richtlijn moet wor-
den uitgelegd. Slechts in die zin ziet de Raad dit als een commu-

nautair begrip. Nationale regelgeving ter uitvoering van de ex-
ceptie van openbare orde en goede zeden is naar het oordeel
van de Raad dan ook slechts toegestaan binnen het hier uiteen-
gezette kader. Enerzijds betekent dit dat de lidstaten invulling
mogen geven aan het begrip openbare orde en goede zeden.
Overweging 39 van de richtlijn stelt daaromtrent dat de open-
bare orde en de goede zeden met name overeenstemmen met
ethische en morele beginselen die in een lidstaat worden erkend
endie in het bijzonder op het gebied van de biotechnologie moe-
ten worden gerespecteerd. Anderzijds vormt de term openbare
orde en goede zeden - als gezegd - onderdeel van de richtlijn en
moet deze exceptie derhalve in de context van de richtlijn wor-
den uitgelegd. Daarbij is toepassing door de lidstaten van het
begrip openbare orde en goede zeden ook steeds vatbaar voor
toetsing door het Hof. Daarmee wordt bereikt dat elk potenti-
eel misbruik wordt voorkomen of bestreden. Artikel 6 lid 2 van
de richtlijn bevat een niet-limitatieve opsomming van uitvindin-
gen die in ieder geval niet octrooieerbaar moeten worden ge-
acht, omdat de commerciéle exploitatie daarvan strijdig zou zijn
met de openbare orde of met de goede zeden. Hierbij zou men
kunnen spreken van afbakening waarover in de gehele Unie
overeenstemming bestaat. De in het artikellid genoemde geval-
len vormen als het ware een communautaire leidraad voor wat
ethisch en moreel onwenselijk wordt geacht. Zou deze afbake-
ning of leidraad worden losgelaten en de invulling van de excep-
tie worden overgelaten aan de discretionaire bevoegdheid van
de lidstaten, zoals kennelijk de wens is van de CDA-fractie, dan
bestaat de kans dat in de ene lidstaat bijvoorbeeld octrooiering
van het gebruik van menselijke embryo's toelaatbaar wordt ge-
acht en in een andere lidstaat niet. Evenwel is het van belang te
bedenken dat octrooirecht territoriaal recht is. Dat betekent dat
bij de (nationale) toetsing van de vraag of sprake is van een uit-
vinding waarvan de commerciéle exploitatie strijdig zou zijn met
de openbare orde of de goede zeden, de nationale opvattingen
doorslaggevend zullen zijn, echter wel met inachtneming van het
daarover bepaalde in de richtlijn. De nationale manoeuvreervrij-
heid om uitvindingen niet octrooieerbaar te achten wegens strijd
met de openbare orde of de goede zeden, is dus wel begrensd.
De overwegingen 37-40 van het arrest van het Hof bevestigen
deze opvatting. Het Hof heeft in overweging 37 en 38 aangege-
ven dat artikel 6 van de richtlijn voor de bestuurlijke en rechter-
liike instanties van de lidstaten een grote speelruimte laat bij de
toepassing van de exceptie van de openbare orde en de goede
zeden, die evenwel nodig is om rekening te houden met de bij-
zondere problemen die de exploitatie van bepaalde octrooien
kan oproepen in de sociale en culturele context van de afzonder-
lijke lidstaten. De nationale regelgevende, bestuurlijke en rech-
terlijke autoriteiten zijn volgens het Hof immers beter dan de ge-
meenschapsautoriteiten in staat deze context te begrijpen. Het
Hof geeft ook aan dat de exceptie, op grond waarvan verlening
van een octrooi kan worden geweigerd bij gevaar voor de open-
bare orde of de goede zeden, in het octrooirecht gebruikelijk is
in volkenrechtelijke instrumenten op dit gebied en noemt daar-
bij het Europees Octrooiverdrag. Een bepaling als artikel 6 lid 1
van de richtlijn komt overigens eveneens voor in de TRIP's-over-



eenkomst (artikel 27 lid 2) en in de ontwerp Gemeenschapsoc-
trooiverordening (artikel 28 lid 1 onder a dat o.a. verwijst naar
artikel 53 van het Europees Octrooiverdrag dat deze materie re-
gelt). Overweging 39 van het arrest geeft aan dat de aan de lid-
staten in dit verband gelaten speelruimte geen beoordelings-
vrijheid inhoudt, aangezien de richtlijn de begrippen openbare
orde en goede zeden afbakent door enerzijds de precisering dat
de commerciéle exploitatie van een uitvinding niet reeds wegens
een wettelijk of bestuursrechtelijk verbod in strijd is met de open-
bare orde of goede zeden, en anderzijds de niet-limitatieve op-
somming van vier voorbeelden van werkwijzen en toepassingen
(zoals vermeld in artikel 6 lid 2 van de richtlijn) die niet octrooi-
eerbaar worden geacht. Dergelijke uitvindingen zijn dus niet
octrooieerbaar, omdat de gemeenschapswetgever heeft be-
paald dat de commerciéle exploitatie ervan strijdig zou zijn met
de openbare orde en goede zeden. Overweging 39 van het ar-
rest vormt ons inziens, in tegenstelling tot de opvatting van de le-
den van het CDA, geen contra-aanwijzing doch slechts een na-
dere leidraad in die zin, dat het aan de nationale autoriteiten is
om in concrete gevallen nadere invulling te geven aan het begrip
openbare orde en goede zeden, doch met inachtneming van

de ethische en morele grenzen die in de richtlijn zijn genoemd.
Eris dus geen absolute nationale beoordelingsvrijheid meer bij
het vaststellen of, en zo ja, in hoeverre sprake is van strijd met

de openbare orde of de goede zeden. Het lijkt op grond van het
voorgaande niet aannemelijk dat de Raad van State zijn ad-

vies zou herzien in het licht van het gewezen arrest. Wij achten
het niet alleen daarom onnodig om over deze materie een na-
der advies te vragen van de Raad van State. Het eerder door de
Raad van State gegeven advies over de voorgelegde amende-
menten stemde in grote mate overeen met het reeds eerder door
de Staatssecretaris van EZ ingenomen standpunt over de onver-
enigbaarheid van de ingediende amendementen met de richt-
liin. Desalniettemin bleef de Tweede Kamer blijkens de uitkomst
van de stemmingen over de amendementen volharden in de op-
vatting dat het merendeel van de betrokken amendementen
daarmee wel verenigbaar zou zijn. Wij hebben geen grond te
veronderstellen dat met een nader advies van de Raad van State
de Tweede Kamer van opvatting zou veranderen. Zelfs indien de
Raad van State zijn advies zou herzien in het licht van het arrest,
waarvoor naar ons oordeel dus geen gronden bestaan, zou dat
in dit stadium van het wetgevingsproces niet meer kunnen lei-
den tot wijziging van het wetsvoorstel, maar slechts tot verdere
vertragingen in de voortgang van de behandeling ervan. Boven-
dien zal nog afzonderlijk aandacht worden besteed aan de ethi-
sche aspecten van genoctrooien, zoals aan de Tweede Kamer is
gemeld in het op 28 november 2003 verzonden standpunt over
de studies naar effecten van humane genoctrooien op weten-
schapsbeoefening, innovatie en gezondheidszorg (Kamerstuk-
ken Il 2003/04, 27 428 en 27 543, nr. 43).

Ten aanzien van het begrip openbare orde heeft het Hof be-
paald dat hierop een beroep kan worden gedaan wanneer er
een werkelijke en genoegzaam ernstige dreiging bestaat die een
fundamenteel belang van de samenleving aantast (zie het ar-
rest van 27 oktober 1977, Bochereau, zaak 30/77, overweging 35).

. 2y

Of een dergelijk beroep slaagt is athankelijk van de invulling die
elke lidstaat er in voorkomend geval aan gegeven heeft.|...]

Uit het voorgaande valt het volgende op te maken:

1. Hetoctrooirecht kan nationale, Europese of internationale
wetgeving niet vervangen of overbodig maken waarbij in die
wetgeving op het onderzoek of op het gebruik of in de han-
del brengen van de onderzoeksresultaten eventueel een ver-
bod of toezicht wordt gesteld, o.a. in verband met vereisten
inzake eerbiediging van bestaande ethische normen.

2. Er was sprake van een noodzaak om tot harmonisatie van
het octrooirecht voor biotechnologische uitvindingen over
te gaan.

3. InRichtlijn 98/44/EG is een duidelijke ondergrens aangege-
ven voor bepaalde biotechnologische uitvindingen, die niet
octrooieerbaar worden geacht omdat de commerciéle ex-
ploitatie ervan strijdig zou zijn met de openbare orde of goe-
de zeden.

4. Nationale regelgeving ter uitvoering van de uitzondering
van openbare orde en goede zeden in het octrooirecht is
slechts toegestaan binnen het kader van Richtlijn 98/44/EG
en moet in de context van de richtlijn worden uitgelegd. Na-
tionale opvattingen over strijdigheid van commercialisa-
tie van een uitvinding met de openbare orde of goede zeden
mogen doorslaggevend zijn, echter steeds slechts met in-
achtneming van Richtlijn 98/44/EG.

5. De Raad van State heeft met zijn advies over het wetsvoor-
stel ter implementatie van Richtlijn 98/44/EG impliciet re-
kening gehouden met de morele aanvaardbaarheid van de
richtlijn.

6. Met het afwijzen door het Hof van Justitie van de EG van
het Nederlandse verzoek om vernietiging van de richtlijn
is ook een eind gekomen aan de rechtsonzekerheid over de
geldigheid van de richtlijn. Met de uitspraak van het Hof van
Justitie van de EG is de rechtmatigheid van de richtlijn ko-
men vast te staan.

1.9 Octrooirechtinde V.S.

Op enkele punten verschilt het octrooirechtin de V.S. van dat
in Europese landen. Inde V.S. is het uitgangspunt dat de eer-
ste uitvinder (first to invent) aanspraak heeft op octrooi. In de
meeste andere landen ter wereld, waaronder Europese, geldt
dat de eerste aanvrager (first to file) aanspraak heeft op oc-
trooi.

Amerikaans octrooi wordt verleend door het United States Pa-
tentand Trademark Office (USPTO). In tegenstelling tot veel
andere landen buiten de V.S. kan men in de V.S. geen bezwaar
of beroep bij de octrooiverlenende instantie instellen tegen
een eenmaal verleend octrooi. Daarentegen zijn er wel moge-
lijkheden voor de aanvrager om tijdens de beoordelingsfase
invloed uit te oefenen. Indien het USPTO hem tijdens de be-
oordeling van de octrooiaanvraag laat weten bezwaar te heb-
ben tegen een of meer van de octrooiconclusies of deze te zul-



len verwerpen kan de aanvrager verzoeken om heronderzoek
(reexamination) van de aanvraag.83 De aanvrager kan in be-
roep gaan bij de Board of Patent Appeals indien tot twee maal
toe aan zijn eerdere bezwaren niet is tegemoet gekomen.84
Voorts kunnen derden worden gehoord indien sprake is van
een aanvraag om octrooi dat van invloed is op een andere oc-
trooiaanvraag of een nog geldig octrooi.?s Tegen uitspraken ge-
daan door de Board of Patent Appeals is beroep mogelijk bij de
Court of Appeals for the Federal Circuit.8

Een gang naar de rechter is de enige mogelijkheid om een een-
maal verleend octrooi te beperken of te vernietigen. In de V.S.
gelden er ruimere criteria voor datgene wat voor octrooi in
aanmerking komt dan elders. Dit wordt wel eens samengevat
als: “everything under the sun made by man is patentable”.

De Amerikaanse wetgeving bepaalt het volgende:

Whoever invents or discovers any new and useful process, machine, manu-
facture or composition of matter, or any new and useful improvement the-
reof, may obtain a patent therefor, subject to the conditions and require-

ments of this title.87

Jurisprudentie heeft wel geleid tot nadere begrenzing van het-
geen inde V.S. octrooieerbaar is.88 Planten worden apart ge-
noemd in de United States Code, en de regeling vertoont enige
overeenkomst met kwekersrecht dat in de V.S. overigens ook
bestaat.®

De Amerikaanse wetgeving bepaalt het volgende:

Whoever invents or discovers and asexually reproduces any distinct an new
variety of plant, including cultivated sports, mutants, hybrids, and newly
found seedllings, other than a tuber propagated plant or a plant found in an
uncultivated state, may obtain a patent therefor, subject to the conditions
and requirements of this title. The provisions of this title shall apply to pa-

tents for plants, except as otherwise provided.9°

Het Amerikaanse octrooirecht kent in tegenstelling tot de EU-
landen en landen aangesloten bij het Europees Octrooiverdrag
geen bijzondere bepalingen over de octrooieerbaarheid van
biotechnologische uitvindingen. Amerikaanse octrooiwetge-
ving voorziet evenmin in bepalingen om een octrooi te vernie-
tigen wegens strijd met de openbare orde of goede zeden.

Indien sprake is van een moreel onwenselijk geachte uitvinding
dan is het mogelijk dat het Amerikaanse octrooi niet wordt
verleend wegens strijd met Title 35, section 102 van de United
States Patent Code. Dat artikel gaat over het vereiste van

83 United States Code, Title 35, Patents, section 132.

84 United States Code, Title 35, Patents, section 134.

85 United States Code, Title 35, Patents, section 135.

86 United States Code, Title 35, Patents, section 141.

87 United States Code, Title 35, Patents, section 101.

88 Voor een globaal overzicht zie: The ethics of patenting DNA, a discussion paper. Nuffield
Council on Bioethics. 2002. Appendix 2.

89 United States Code, Title 7, Chapter 57.

90 United States Code Title 35, Patents, section 161.

‘utility’ van de uitvinding, d.w.z. dat het moet gaan om een ge-
bruiksnuttige toepassing. De redenering is dan dat immoreel
geachte uitvindingen maatschappelijk gezien geen nuttig doel
dienen en wegens het gebrek aan nut van dergelijke uitvindin-
gen kan octrooi er dan aan worden onthouden.

1.10 Octrooirecht in het licht van de
TRIP's-Overeenkomst

De TRIP's-overeenkomst9' bevat bepalingen over octrooieer-
bare onderwerpen. Zo bepaalt deze overeenkomst dat oc-
trooi kan worden verleend voor uitvindingen op alle gebieden
van de technologie, mits zij nieuw zijn, op uitvinderswerk-
zaamheden berusten (d.w.z. niet voor de hand liggen) en in-
dustrieel kunnen worden toegepast (d.w.z. nuttig zijn).92 Deze
overeenkomst maakt het mogelijk om uitvindingen van oc-
trooieerbaarheid uit te sluiten waarvan het beletten van de
commerciéle toepassing noodzakelijk is ter bescherming van
de openbare orde of de goede zeden, met inbegrip van de be-
scherming van het leven of de gezondheid van mensen, dieren
of planten of ter vermijding van ernstige schade voor het milieu
mits deze uitsluiting niet uitsluitend plaats vindt omdat de ex-
ploitatie door de nationale wetgeving is verboden.93

Bij de implementatie van Richtlijn 98/44/EG is een amende-
ment94 aanvaard dat geleid heeft tot een overeenkomstige be-
paling in de Rijksoctrooiwet 1995.95

Voorts maakt de TRIP's-Overeenkomst het mogelijk dat bij die
overeenkomst aangesloten landen diagnostische, therapeuti-
sche en chirurgische methoden voor de behandeling van men-
sen of dieren van octrooieerbaarheid uitsluiten.9® Dat geldt
eveneens voor andere planten en dieren dan micro-organis-
men en andere werkwijzen van wezenlijk biologische aard
voor de voortbrenging van planten of dieren niet zijnde biolo-
gische en microbiologische werkwijzen.s7

In het Nederlandse verzoek om vernietiging van richtlijn
98/44/EG is o.a. gesteld dat de richtlijn de lidstaten beperkt
om deze keuzemogelijkheid uit te oefenen, waardoor deze in
strijd zou zijn met de TRIP's-Overeenkomst. De Advocaat-Ge-
neraal heeftin zijn conclusies® ten aanzien daarvan echter op-
gemerkt dat de Gemeenschap die een van de leden is, in artikel
4,1id 1 (van de richtlijn) ervoor gekozen heeft slechts een deel
van de octrooieerbaarheid uit te sluiten. Dat Nederland niet
meer over die keuzemogelijkheid beschikt is volgens hem ech-
ter geen schending van de richtlijn, maar een gevolg van de

91 Overeenkomstinzake de handelsaspecten van de intellectuele eigendom, bijlage 1c bij het
Wereldhandelsverdrag; Trb. 1995, 130.

92 TRIP's-overeenkomst, art. 27, lid 1.

93 TRIP's-overeenkomst, art. 27, lid 2.

94 Kamerstukken |1 26 568, 2003/04, nr. 37.

95 Rijksoctrooiwet199s, art. 3, lid 2, aanhef, ensube.

96 TRIP's-overeenkomst, art. 27, lid 3, aanhefen onder a.

97 TRIP's-overeenkomst, art. 27, lid 3, aanhefen onder b.

98 Conclusie Advocaat-Generaal Jacobs in zaak C-377/98 (Nederland / Europese Commissie),
Jur.2001, p.1-07079, ov. 154.



harmoniserende werking van de richtlijn. Het Hof van Justitie
heeft bevestigd dat de richtlijn de keuzemogelijkheid van de
lidstaten ontneemt die het de TRIP's-partijen biedt met betrek-
king tot de octrooieerbaarheid van planten en dieren. De in ar-
tikel 4 van de richtlijn gekozen optie (van octrooieerbaarheid
van uitvindingen m.b.t. planten en dieren) is volgens het Hof
te verenigen met de TRIP's-Overeenkomst, omdat die niet ver-
biedt dat sommige staten die partij zijn bij die overeenkomst,
een gemeenschappelijk standpunt bepalen ten aanzien van de
uitvoering daarvan.99 De richtlijn heeft aldus aan de EU-lidsta-
ten de keuzevrijheid ontnomen die de TRIP's-Overeenkomst
biedt aan de octrooieerbaarheid van uitvindingen met betrek-

king tot planten en dieren.

99 Hv) g oktober 2001, zaak C-377/98 (Nederland / Europese Commissie), Jur. 2001, p. 1-07079,
ov. 57-58.
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2.1 Inleiding

In dit hoofdstuk zal nader worden ingegaan op morele aspec-
ten bij octrooiverlening voor biotechnologische uitvindin-
gen, waarbij menselijk lichaamsmateriaal een rol speelt. Eerst
zal een verkenning plaats vinden van argumenten voor en te-
gen octrooi op biotechnologische uitvindingen. Vervolgens zal
worden ingegaan op de octrooieerbaarheid van verschillende
soorten uitvindingen met betrekking tot menselijk lichaams-
materiaal. Daarbij komen ook aspecten aan de orde die bij be-
sluitvorming over al dan niet octrooieerbaarheid van dergelijke
uitvindingen van betekenis zouden kunnen zijn.

2.2 Tegenstanders van octrooi op bio-
technologische uitvindingen

Veel bezwaren tegen octrooi op biotechnologische uitvindin-
gen vinden hun oorsprong in weerstand tegen octrooien in het
algemeen of specifieker tegen biotechnologisch onderzoek,
biotechnologische handelingen of toepassingen.

Bezwaren tegen het octrooi zijn dan vooral terug te voeren

op bezwaren tegen de nieuwe techniek (het kunstje) en de
nieuwe technologie (de mogelijke toepassingen ervan in de
praktijk) en richten zich dan dus eigenlijk meer op activiteiten
die voorafgaan aan de uitvinding, namelijk onderzoek en ont-
wikkeling, respectievelijk het opvolgende gebruik ervan, de
commerciéle exploitatie.

Beperking van octrooirecht wordt aldus voorgesteld vanuit de
wens om biotechnologische activiteiten aan banden te leggen.
Het bezwaar kan ook gelegen zijn in het feit dat tegenstanders
van octrooirecht voor biotechnologische uitvindingen vinden
dat voor moreel ongewenst geachte uitvindingen geen posi-
tieve prikkel in de vorm van een octrooirecht moet worden uit-
gedeeld.

Zoals in §1.3 aangegeven mag een octrooihouder zelf met een
octrooi voor zijn uitvinding evenveel of weinig met zijn uitvin-
ding doen als voor de octrooiverlening. Met het uitsluiten van
bepaalde uitvindingen van octrooirecht is daarmee in begin-
sel de weg vrij voor een ieder om de betrokken handelingen te
verrichten, tenzij andere wetgeving die handelingen juist ver-
biedt of beperkt.

Bezwaren tegen bepaalde ontwikkelingen kunnen ook voort-
vloeien uit een religieuze of levensbeschouwelijke overtuiging.
Elk bezwaar tegen octrooi op biotechnologische uitvindingen

2 heeft wel een morele component. Immers bij het uiten van een

Morele aspecten bij octrooiverlening voor
biotechnologische uitvindingen waarbij
menselijk biologisch materiaal een rol speelt

|__ Py



bezwaar heeft de betrokkene dan een doel voor ogen dat ho-
ger wordt geacht dan het belang dat de octrooiaanvrager heeft
om voor zijn uitvindingen octrooirechtelijke bescherming te
verwerven. In de botsing van niet verenigbare waarden zou een
lager geachte waarde dan moeten wijken voor een hoger ge-
achte waarde.

2.3 Voorstanders van octrooi op bio-
technologische uitvindingen

Voorstanders van de mogelijkheid van octrooi op biotechnolo-
gische uitvindingen voeren daarvoor vooral de volgende argu-
menten’*® aan:

Octrooibescherming zorgt voor prikkels en steun voor grote ri-
sicodragende investeringen in onderzoek en ontwikkeling in
de biotechnologie. Het leidt tot openheid en vernieuwing in de
wetenschappelijke wereld door openbaarmaking van de uit-
vindingen en biedt de mogelijkheid tot voortbouwen daarop.
Het schept ook rechtszekerheid die het handelsverkeer bevor-
dert. Biotechnologie wordt ook van belang geacht voor ont-
wikkelingslanden zowel op het gebied van de volksgezond-
heid en de bestrijding van grote epidemieén en endemieén als
op het gebied van de bestrijding van de honger in de wereld.
Door middel van het octrooistelsel kan tevens het onderzoek
op deze gebieden worden gestimuleerd en moeten internatio-
nale mechanismen worden bevorderd voor de verbreiding van
deze technologieén in de derde wereld ten behoeve van de be-
trokken bevolking." Internationale harmonisatie van het (oc-
trooi)recht voor biotechnologische uitvindingen is daarvoor
essentieel.

2.4 Octrooiering als zodanig moreel
bedenkelijk?

In de literatuur is aandacht besteed aan de vraag of octrooie-
ring als zodanig een moreel bedenkelijke handeling zou kunnen
zijn."©2 Het antwoord kan negatief zijn via de volgende redene-
ring: Het octrooieren van een uitvinding leidt via een wettelijke
procedure tot verkrijging van een geldig verbodsrecht om aan
anderen de toepassing van de uitvinding te verbieden, maar le-
vert geen recht op de uitvinding zelf toe te passen. Het octrooi-
recht kan passief worden behouden of actief worden toege-
past. Het enkele bezit van een recht kan nietimmoreel zijn. Het
uitoefenen van een octrooirecht kan immoreel zijn indien het
immorele activiteiten met zich mee brengt. Het uitoefenen van
het octrooirecht beoogt of onrechtmatig gebruik van de uitvin-
ding tegen te gaan of beoogt voorwaarden te scheppen onder

Patenting of higher life forms and related issues. Report to the Government of
Canada. Biotechnological Ministerial Coordinating Committee. 2002. pag. 10-11;
Richtlijn 98/44/EG, ov. 2-3.

101 Richtlijn 98/44/EG, ov.11

CrespiR.S. An alysis of moral issues affecting patenting inventions in the life sciences:

A European Perspective. Science and Engineering Ethics 2000-6, pag. 157-180.
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welke de uitvinding rechtmatig kan worden toegepast. Beide
typen gebruik kunnen niet immoreel worden geacht. Het oc-
trooieren van een uitvinding kan dan dus in zijn algemeenheid
nietimmoreel worden geacht.

Het antwoord op de vraag kan echter ook positief zijn, dat wil
zeggen dat een octrooi verlenen een moreel bedenkelijke han-
deling kan zijn. Dat kan het geval zijn indien octrooi wordt ver-
leend voor een uitvinding waarvan later komt vast te staan dat
de toepassing alsnog in strijd wordt geacht met de openbare
orde of goede zeden. Het octrooi kan dan nog worden vernie-
tigd door de rechter.

Aan octrooiverlenende instanties wordt een zekere rol toege-
dacht bij de toetsing van de morele aanvaardbaarheid van oc-
trooi voor biotechnologische uitvindingen.

Overweging 39 van Richtlijn 98/44/EG luidt:

"Overwegende dat de openbare orde en de goede zeden met name over-
eenstemmen met ethische en morele beginselen die in een lidstaat worden
erkend en dlie in het bijzonder op het gebied van de biotechnologie moeten
worden gerespecteerd, gezien de potentiéle gevolgen van uitvindingen op
dit gebied en hun inherente relatie met levend materiaal; dat dergelijke ethi-
sche en morele beginselen een aanvulling vormen bij de gebruikelijke juridi-
sche onderzoeken van het octrooirecht ongeacht het technische gebied van

de uitvinding.”

2.5 Algemene aspecten bij octrooi op
biotechnologische uitvindingen

Is het octrooirecht wel toegesneden op toekomstige ont-
wikkelingen in de biotechnologie?

Het is niet uitgesloten dat toekomstige ontwikkelingen nopen
tot uitbreiding van de lijst met uitvindingen waarvan de toe-
passing in strijd wordt geacht met de openbare orde of goede
zeden.

Zoals hiervoor, in het eerste gedeelte van deze notitie, al is ver-
meld bevat Richtlijn 98/44/EG de algemene bepaling dat uit-
vindingen waarvan de commerciéle exploitatie strijdig zou zijn
met de openbare orde en goede zeden, van octrooieerbaar-
heid worden uitgesloten, waarbij de toepassing hiermee niet
als strijdig mag worden beschouwd op grond van het feit dat
deze bij een wettelijke of bestuursrechtelijke bepaling wordt
verboden.™3

De Raad van State heeft over deze bepaling opgemerkt dat het hier gaat
om een algemene uitzondering."*4 De Raad geeft daarbij als voorbeeld dat
de toepassing van een uitvinding die in strijd is met de Gezondheid- en wel-
zijnswet voor dieren op zichzelf dus geen grond kan opleveren een octrooi
te weigeren. De Raad merkt voorts op dat de term openbare orde en goede

zeden een onderdeel van de richtlijn vormt, in de context van de richtlijn

103 Richtlijn 98/44/EG, art. 6, lid 1; Rijksoctrooiwet 1995, art. 3.
104 Kamerstukken |l 2000/01,26 568 (R1638), nr.C, pag. 3.



moet worden uitgelegd en in die zin een communautair begrip is en dat het
begrip openbare orde en goede zeden zoals dat in de richtlijn is neergelegd
in artikel 6, eerste lid, niet hetzelfde is als dat in artikel 3, aanhef en onder a,
van de Rijksoctrooiwet 1995 (voor de wetswijziging) vanwege het feit dat

de richtlijnexceptie moet worden beoordeeld in het licht van het eerder ge-

noemde communautaire rechtskader.

In het navolgende zullen ook enkele bezwaren ter sprake ko-
men die hebben geleid tot daarmee verband houdende amen-
dementen, ingediend tijdens de parlementaire behandeling
van het wetsvoorstel ter implementatie van Richtlijn 98/44/EG.

Hoewel Richtlijn 98/44/EG uiterlijk op 30 juli 2000 geimplementeerd had
moeten zijn, is dat in veel landen niet tijdig gelukt. De volgende landen had-
den op 1juni 2005 de richtlijn inmiddels geimplementeerd: Belgié, Denemar-
ken, Duitsland, Cyprus, Estland, Finland, Griekenland, Hongarije, lerland,
Malta, Nederland, Polen, Portugal, Slovaakse Republiek, Slovenié, Spanje,
Tsjechié, Verenigd Koninkrijk en Zweden. Tegen verschillende landen heeft
de Europese Commissie rechtszaken aangespannen. Frankrijk, Belgié,
Luxemburg, Duitsland en Oostenrijk zijn veroordeeld. Nederland heeft een
veroordeling nog net op tijd kunnen voorkomen."®5

Pas in juni 2006, bijna zes jaar na de datum waarop de richtlijn geimple-
menteerd had moeten zijn (namelijk 30 juli 2000) was de implementatie van
Richtlijn 98/44/EG in alle landen van de EU een feit.

Bij de behandeling van het wetsvoorstel ter implementatie van
Richtlijn 98/44/EG is 0.a. een amendement™® aanvaard dat de
mogelijkheid geeft om de lijst met niet voor octrooi vatbare
uitvindingen van artikel 6 van de richtlijn bij algemene maatre-
gel van bestuur uit te breiden met andere uitvindingen waar-
van de commerciéle exploitatie in strijd wordt geacht met de
openbare orde of goede zeden.

In de toelichting bij het amendement wordt daarvoor het volgende aange-
voerd:

“Omdat het biotechnologisch onderzoek en de discussie over de ethische
toelaatbaarheid daarvan in ontwikkeling zijn, kunnen vanwege voortschrij-
dend inzicht in de toekomst andere uitvindingen dan die al in de lijst ge-
noemd zijn, onethisch worden gevonden. Dat kan blijken uit de strijdigheid
die optreedt met ethische en morele beginselen die in een lidstaat, in casu
Nederland, worden erkend, of als een bepaalde uitvinding door de (Euro-
pese of nationale) rechter in strijd met de openbare orde of goede zeden

wordt verklaard.”

Voor andere technologiegebieden dan biotechnologie bestaat
een dergelijke bepaling niet. Met dit amendement is aldus een
extra veiligheid in de wet ingebouwd, die het in beginsel mo-
gelijk maakt ook later nog andere biotechnologische uitvindin-
gen, waarvan de commerciéle exploitatie in strijd wordt geacht
met de openbare orde of goede zeden, aan de lijst van niet voor
octrooi vatbaar geachte uitvindingen toe te voegen en aldus
van octrooi uit te sluiten. Overigens zal het veelal zo zijn dat

105 Kamerstukken | 2004/05, 26 568 (R1638) en 29739 (R1767), nr. F.
106 Kamerstukken 111999-2000, 26 568 (R1638), nr. 12; Rijksoctrooiwet 1995, art. 3,
vierde lid.
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niet de uitvinding zelf onethisch wordt geacht, maar eerder de
wijze waarop deze tot stand is gekomen, de handelingen ver-
richt om de uitvinding te realiseren, of de (commerciéle) aan-
wending ervan in de praktijk.

Benadrukt zij hier dat het onthouden van octrooirecht aan uit-
vindingen in het algemeen geen belemmering vormt voor com-
mercieel gemotiveerde research en commerciéle toepassingen,
tenzij specifieke wetgeving dergelijke activiteiten verbiedt. Als
er geen octrooirecht voor een bepaalde uitvinding is verleend,
kan iedereen deze uitvinding in beginsel zowel in privé-sfeer
als commercieel toepassen en er op voortbouwen, tenzij de uit-
vinding niet publiekelijk bekend is geworden. Dat is slechts an-
ders indien tegelijkertijd andere wetgeving de toepassing van
de uitvinding verbiedt of beperkt. Indien er geen andere wette-
lijke beperkingen zijn zullen de uitvinders indien octrooirecht
niet mogelijk is, hun toevlucht zoeken in geheimhouding als
beschermingsvorm, waarmee een publiek debat over de toe-
laatbaarheid of wenselijkheid van octrooi of de toepassing van
de uitvinding wordt bemoeilijkt.

Het is van belang dat eventuele uitbreiding van de lijst met mo-
reel onwenselijke uitvindingen geschiedt in zo goed mogelijke
communautaire afstemming, omdat de met de richtlijn be-
oogde harmonisatie van de octrooiwetgeving door louter indi-
viduele nationale afwijkingen anders in gevaar kan komen en
kan leiden tot onwenselijke tussenstaatse verschillen in natio-
nale octrooiwetgeving. De Raad van State wees hier reeds op in
het hiervoor genoemde advies.

Voor het geval nationale belangen (van openbare orde of
goede zeden) in strijd zouden komen met communautaire be-
langen (van bijvoorbeeld harmonisatie van wetgeving met het
oog op een goede werking van de interne markt) is uiteinde-
lijk het Hof van Justitie van de EG exclusief bevoegd in concrete
geschillen daarover een uitspraak te doen.

Tot de ongewenste effecten die zouden kunnen uitgaan van
octrooi op biotechnologische uitvindingen behoren: belem-
mering van de vrije uitwisseling van materiaal en informatie,
kostprijsverhogingen voor bijvoorbeeld geneesmiddelen en
misbruik van octrooirecht. Deze effecten worden hierna be-
sproken. Voor de Europese Commissie is een belangrijke rol
weggelegd voor het vaststellen van eventuele ongewenste ef-
fecten van octrooi op biotechnologische uitvindingen. Via de
jaarlijkse verslagen ex artikel 16 c van Richtlijn 98/44/EG rap-
porteert de Europese Commissie over de ontwikkeling en im-
plicaties van het octrooirecht op het gebied van de bio-en gen-
technologie.©7

107 Kamerstukken Il 2003/04,27 428 en 27542, nr. 43, pag. 21.



Octrooiaanvragen en octrooien zouden de vrije uitwisse-
ling van materiaal en gegevens bij wetenschappelijk onder-
zoek kunnen belemmeren en wellicht leiden tot vertraging
in publicatie en verspreiding van onderzoeksresultaten.
De vrees dat vrije uitwisseling van informatie in gevaar zou
kunnen komen indien sprake is van octrooiering van resulta-
ten van wetenschappelijk onderzoek, is niet specifiek voor bio-
technologisch onderzoek, maar kan gelden voor alle onder-
zoek, waarbij octrooiaanvragen en octrooien een rol kunnen
spelen. Dit bezwaar kwam reeds uitgebreid aan de orde in de
studie naar de effecten van humane genoctrooien op gezond-
heidszorg en innovatie. In het studierapport©® wordt verwe-
zen naar een publicatie™? van de Europese Commissie waaruit
blijkt dat geen sprake is van aanzienlijke vertragingen in publi-
caties wanneer van een octrooiaanvrage sprake is. Vertragin-
gen treden vooral op door de tijd die referees nodig blijken te
hebben, voordat een wetenschappelijk artikel voor publicatie
kan worden vrijgegeven.

In dit verband is van belang dat de Koninklijke Akademie van
Wetenschappen en Bureau Van de Bunt hebben gepleit voor
invoering van een zogenaamde ‘grace period’, een periode van
respijt na publicatie van een uitvinding, gedurende welke nog
een octrooiaanvraag kan worden gedaan, zonder dat het ver-
eiste van nieuwheid van de uitvinding wordt geschaad bij de
octrooiaanvraag."°

Bij de World Intellectual Property Organization (WIPO) staat
de grace period ook op de agenda in het kader van de harmo-
nisatie van het octrooirecht, waarover een ontwerpverdrag,
het Substantive Patent Law Treaty, in voorbereiding is. Neder-
land is gehouden aan de EG-verklaring dat de EG-landen zou-
den kunnen instemmen met de invoering van een grace period,
mits onder een aantal nadere voorwaarden en mits dit ge-
schiedt in het kader van wereldwijde harmonisate van het oc-
trooisysteem op basis van een first-to-file systeem.

Hier zij verwezen naar het in november 2003 aan de Tweede Kamer gezon-
den bewindsliedenstandpunt™ over de studlies naar effecten van genoc-
trooien op gezondheidszorg, innovatie en het wetenschappelijk onderzoek
in Nederland. Daarin is 0.a. vermeld dat in mei 2003 in het WIPO Standing
Committee on Patent Law, dat zich buigt over de Substantive Patent Law
Treaty, inmiddels overeenstemming is bereikt over de introductie van een
grace period. Er is nog geen consensus over een aantal daarmee verband
houdende onderwerpen zoals de vraag of ook derden rechten kunnen laten
gelden, of er een verplichting zal bestaan tot het in publicaties verklaren dat
aanspraak zal worden gemaakt op een grace period met het oog op rechts-
geldig verkrijgen van een octrooi en over de termijn gedurende welke men
een beroep zal kunnen doen op een grace period. Daarnaast is vanuit de

EG-landen gesteld dat een grace period alleen acceptabel is als onderdeel

108 Bureauvande Bunt. De code van het genoctrooi. Studie naar de effecten van gen-

gerelateerde octrooien op de gezondheidszorg en innovatie. Amsterdam 2003, pag.

58.

109 Verslagvan de Commissie van de Europese Gemeenschappen aan het Europese
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van een wereldwijde harmonisatie van het octrooirecht op basis van een
first-to-file systeem."'? Overigens zijn de besprekingen over de Substantive

Patent Law Treaty enigszins in een impasse geraakt.

Ten slotte zij nog gewezen op het feit dat openbare octrooi-in-
formatie dankzij vele octrooidatabanken wereldwijd toegan-
kelijk is. De beschikbaarheid van biologisch materiaal dat een
rol speelt bij geoctrooieerde uitvindingen wordt 0.a. gewaar-
borgd door Richtlijn 98/44/EG waarin bepalingen zijn opge-
nomen voor de afgifte van monsters daarvan voor het geval

dat materiaal niet openbaar toegankelijk is en in de octrooi-
aanvraag niet zodanig omschreven kan worden dat de uitvin-
ding door een vakdeskundige kan worden toegepast of het ge-
bruik van dergelijk materiaal impliceert."s Deze bepalingen
zijn terug te vinden in het gewijzigde Uitvoeringsbesluit bij de
Rijksoctrooiwet 1995."4 Octrooiaanvragen bevorderen dus ook
de zichtbaarheid en toegankelijkheid van het betrokken biolo-
gisch materiaal. Immers stimulans tot openbaarmaking van uit-
vindingen is een van de uitgangspunten van het octrooirecht.
Octrooiaanvragen en octrooien kunnen zo ook positief bijdra-
gen aan de uitwisseling van materiaal en gegevens, zij het dat
de commerciéle toepassing ervan slechts kan geschieden met
inachtneming van de rechten van de octrooihouder.

Octrooien zouden kostenverhogend werken op o.a.
ontwikkeling en prijs van geneesmiddelen, waardoor de
toegang daartoe en tot de gezondheidszorg in gevaar zou
komen. Ongewenste monopolievorming (bijvoorbeeld
voor geneesmiddelen en klinische tests) zou tot misbruik
van octrooirecht kunnen leiden.

Het vraagstuk van de invloed van het octrooisysteem op de be-
schikbaarheid en prijsvorming van geneesmiddelen en me-
dische hulpmiddelen is al aan de orde gekomen bij de eerder
genoemde studie naar de effecten van gen-gerelateerde oc-
trooien op de gezondheidszorg en innovatie.

Conclusie daarbij was dat negatieve effecten van octrooibe-
scherming op de beschikbaarheid en prijs van de uitvinding
op voorhand niet kunnen worden voorkomen, maar dat cor-
recties, zo nodig, wel mogelijk zijn omdat het octrooisysteem
daartoe voldoende instrumenten lijkt te bieden, o.a. door de
mogelijkheid van het verlenen van dwanglicenties. Over oc-
trooidwanglicenties is een aparte verkennende notitie toege-
zegd aan de Tweede Kamer™s, die in 2005 aan de Tweede Ka-
mer is aangeboden.

Doel van de verkenning was het in kaart brengen van de ach-
tergrond van de dwanglicentie in het algemeen belang, het ju-
ridisch kader, het nagaan van het daadwerkelijk gebruik van dit
instrument en hoe het begrip algemeen belang daarbij wordt
ingevuld. Uit deze verkenning is niet gebleken dat er
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belemmeringen bestaan voor de toepassing van dwanglicen-
ties in het algemeen belang. De in de TRIP's-Overeenkomst ver-
melde randvoorwaarden voor dwanglicenties zijn opgenomen
in de Rijksoctrooiwet 1995."7 Voorts is besloten in de wetge-
ving geen nadere invulling te geven aan het begrip “algemeen
belang”. Tot dit begrip worden alle doelstellingen gerekend
welke de overheid bij haar beleid nastreeft. Door geen nadere
invulling te geven aan dit begrip kan het instrument van de
dwanglicentie ook in de toekomst op flexibele wijze worden
toegepast, indien zich nieuwe ontwikkelingen of veranderende
maatschappelijke opvattingen zich voordoen.

Buiten het octrooirecht liggen er nog mogelijkheden voor het
vaststellen van prijsmaxima op grond van de Wet Geneesmid-
delenprijzen en klachtrecht bij de Nederlandse Mededingings-
autoriteit wegens misbruik van machtspositie op grond van de
Mededingingswet.

Morele bezwaren tegen octrooi op leven en octrooi op ‘levende’
uitvindingen.

Het gebruik van de term “octrooi op leven” is vooral te vinden
in kringen van tegenstanders van octrooi op biotechnologi-
sche uitvindingen."® De gebruikte terminologie “octrooi op le-
ven” is misleidend. “Leven” als zodanig kan namelijk geen uit-
vinding zijn in octrooirechtelijke zin, omdat het fenomeen niet
nieuw is aangezien het al van nature voorkomt en geen men-
selijke inventiviteit vergt. Het levend zijn kan wel een kenmerk
zijn van een uitvinding, maar het is dan geen uitvinding, omdat
deze levend is, tenzij leven door de uitvinding wordt gecreéerd
uit niet-levend materiaal. Hoewel daartoe in de VS al pogingen
zijn ondernomen, hebben die tot nu toe geen bruikbaar resul-
taat opgeleverd.ms

In de geruchtmakende zaak Diamond/ Chakrabarty werd in 1980 voor het
eerst door het US Supreme Court beslist dat een genetisch gemodificeerde
Pseudomonas bacteriestam, welke in staat bleek olie af te breken, octrooi-
eerbaar was. Dit hof besliste dat het wat betreft de octrooieerbaarheids-
vraag niet gaat om het onderscheid tussen levende en dode zaken, maar
tussen van nature voorkomende producten enerzijds (levend of niet) en

door mensen voortgebrachte uitvindingen.

Bezwaren tegen octrooi op leven vinden ook grond in weer-
stand tegen het instrumenteel gebruik van de natuur en haar
producten. Deze bezwaren worden echter — zoals hiervoor ver-
meld - niet weggenomen met het onthouden van octrooirecht
aan uitvindingen met betrekking tot biologisch materiaal, om-
dat commercieel gebruik van biologisch materiaal (ongeacht
of het gaat om al dan niet geoctrooieerde uitvindingen) al alge-
meen aanvaard is, getuige de wereldwijde handel in planten en
dieren en daarvan afgeleide producten en uitvindingen voor

117 Rijksoctrooiwet 1995, art. 58a.
118  CrespiR.S., An analysis of moral issues affecting patenting inventions in the life sci-
ences: A European perspective. Science and Engineering Ethics 2000- 6, pag. 157-180.

119 HolmesB., What do you need to create life? New Scientist 12 februari 2005, pag. 29—
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bijvoorbeeld medische of consumptiedoeleinden. Mensen be-
staan uit biologisch materiaal en zijn van de consumptie ervan
afhankelijk indien ze in leven willen blijven. Levende organis-
men, mensen in het bijzonder, zijn natuurlijk wel meer dan lou-
ter het biologisch materiaal waaruit ze bestaan. Aan dit aspect
is reeds aandacht besteed in het kader van de parlementaire
behandeling van het wetsvoorstel ter implementatie van Richt-
lijn 98/44/EG.

“[...] Wat betreft de vraag of een plant of dier wel kan worden beschouwd
als biologisch materiaal als bedoeld in artikel 2 lid 1 onder a van de richtlijn,
zij het volgende opgemerkt.

Alle levende organismen bestaan uit biologisch materiaal, maar zijjn
natuurlijk meer dan slechts biologisch materiaal. Afhankelijk van het soort
levende organisme is sprake van eenvoudige of meer complexe structuren,
variérend van de eenvoudigste organismen als micro-organismen
(bacterién en schimmels), tot meer complexe organismen als planten,
dieren en mensen. Kenmerkend voor al deze organismen is dat ze bestaan
uit een of meer cellen. De in de biologie algemeen aanvaarde celtheorie
gaat uit van de cel als kleinste levende zelfstandige eenheid van een
organisme. Bij eencellige organismen valt de cel met het organisme samen.
Bij complexer samengestelde organismen is sprake van een veelheid van
cellen en celsoorten. Zo bestaat een volwassen mens uit ca. 50 x 1012 cellen
(vijftig biljoen cellen) die zijn onder te verdelen in ca 2zo verschillende
celsoorten. De thans circa 1 miljoen bekende soorten organismen verschillen
onder andere in de mate van organisatiegraad en complexiteit. Levende
organismen beginnen hun bestaan als een enkele cel, waaruit een nieuw
onafhankelijk organisme zich langzaam vormt. Dit vormingsproces vindt zijn
oorsprong in enerzijds volumevergroting waardoor het formaat toeneemt
en anderzijds in ontwikkeling waardoor de complexiteit toeneemt. Veel
levende organismen groeien door toename in celaantal en differentiatie

in celsoorten. De toename in cellen gebeurt door celdeling. Op cellulair
niveau zorgt de groei en differentiatie van cellen voor de ontwikkeling van
het betrokken organisme. Bij hogere organismen, zoals dieren en mensen
kan men naast cellen ook weefsels en organen onderscheiden. Schade

aan het organisme, bijvoorbeeld weefselschade door verwonding, kan
dankzij het celdelend vermogen in meer of mindere mate door celgroei via
natuurlijke weg worden hersteld. Dankzij het feit dat levende organismen,
dus ook planten, dieren en mensen, uit biologisch materiaal bestaan is groei,
ontwikkeling en voortplanting van die organismen mogelijk.

Het begrip ‘materiaal’ is slechts de aanduiding van de stof waaruit iets is
gemaakt of waaruit iets bestaat. In de richtlijn komt de term'materiaal’ voor
in combinatie met het adjectief 'biologisch'.

In artikel 2 lid 1 onder a van de richtlijn wordt biologisch materiaal
gedefinieerd als materiaal dat genetische informatie bevat en zichzelf kan
repliceren of in een biologisch systeem kan worden gerepliceerd. Het is dus
een term voor al datgene wat aan de gegeven omschrijving van dat begrip
voldoet. Aangezien planten en dieren genetische informatie bevatten en
zichzelf kunnen repliceren of in een biologisch systeem kunnen worden
gerepliceerd, voldoen zij aan de definitie van biologisch materiaal. De term
biologisch materiaal kan dus wel degelijk betrekking hebben op biologische

entiteiten als planten en dieren. Het begrip biologisch materiaal is goed
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verenigbaar met het begrip dier of plant indien op sub-organisme niveau
wordt gekeken naar de feitelijke eigenschappen van het materiaal waaruit
deze organismen bestaan. Planten en dieren - om bij de aangehaalde
voorbeelden te blijven - bestaan namelijk, zoals hiervoor reeds is uiteengezet
uit levende cellen die voldoen aan de definitie van biologisch materiaal,
omdat ze genetische informatie bevatten en zichzelf kunnen repliceren

of in een biologisch systeem kunnen worden gerepliceerd. De richtlijn
vereist niet dat planten en dieren zichzelf kunnen repliceren. Veel planten
kunnen overigens wel vrij eenvoudig gerepliceerd worden door vegetatieve
vermeerdering, zoals scheuren of stekken, hetgeen in wezen kloneren is.
Hogere diersoorten kunnen zichzelf in het algemeen niet repliceren (in

de zin dat er een nakomeling ontstaat die genetisch identiek is), doch in

een biologisch systeem is dit in beginsel mogelijk, zoals inmiddels met

vele voorbeelden is aangetoond door middel van kloneringstechnieken.

Zo zijn ratten, muizen, konijnen, schapen en runderen gekloneerd via
celkerntransplantatie. Mensen zijn voor zover thans bekend nog niet
gekloneerd. Daartegen bestaan terecht morele bezwaren. Genoemde
organismen voldoen dus aan de definitie van de richtlijn in de zin dat

ze bestaan uit biologisch materiaal dat zichzelf kan repliceren of in een

biologisch systeem kan worden gerepliceerd.|...]"

Octrooi voor uitvindingen met betrekking tot levende orga-
nismen komt al voor sinds het ontstaan van het octrooirecht in
Europa.

Bij de parlementaire behandeling van het wetsvoorstel ter implementatie
van Richtlijn 98/44/EG had echter bij sommige leden van de Eerste Kamer
de mening post gevat dat pas met invoering van Richtlijn 98/44/EG voor het
eerst octrooi op levende organismen mogelijk zou worden.'*'

Het tegendeel is echter het geval. Octrooi wordt al voor levende (micro-)
organismen verleend sinds 1833 (Frankrijk), voor planten sinds 1993 (Duits-
land) en dieren (VS) al sinds 1988.1%2 De richtlijn bevestigt dus slecht de
reeds geruime tijd gangbare rechtspraktijk met betrekking tot verlening van

octrooi op uitvindingen met betrekking tot levende organismen.

Vast staat wel dat octrooi op meer complexe organismen
(planten, dieren) meer weerstand oproept dan octrooi op min-
der complexe organismen zoals micro-organismen. Verklaring
daarvoor is wellicht dat mensen weinig affiniteit hebben met
wat zich aan hun direct waarneembare gezichtsveld onttrekt
zoals micro-organismen, (uitgezonderd vele soorten padden-
stoelen, door hun vaak relatief grote vruchtlichamen) en die

in de landbouw slechts een beperkte rol spelen. Bezwaren te-
gen octrooi op micro-organismen zijn dan eerder en vooral van
principiéle aard. Het accepteren van octrooi op minder com-
plexe organismen zoals micro-organismen zou dan leiden tot
het zich begeven op een moreel hellend vlak waardoor ook uit-
vindingen met betrekking tot meer complexe organismen tot
het octrooidomein gemakkelijker worden toegelaten.

121 Kamerstukken | 2003/04, 26 568 (R1638), A, pag. 9 slotvraag.
122 Eenuitgebreider overzichtis te vinden in Kamerstukken | 2003/04, 26568 (R 1638),
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Vast staat ook dat wij ons minder gelegen laten liggen en moe-
ten laten liggen aan de manier waarop wij omgaan met minder
complexe organismen. Wij kunnen niet leven zonder micro-or-
ganismen die bijvoorbeeld zorgen voor de vertering van ons
voedsel. Op en in het lichaam van mensen bevinden zich aan-
zienlijk meer cellen van micro-organismen dan eigen lichaams-
cellen. (Menselijke lichaamscellen zijn namelijk veel groter dan
cellen van micro-organismen). Het gebruik van micro-orga-
nismen ten behoeve van de voedselbereiding (zuivelproduc-
ten, gisting van brood, bier- en wijnbereiding) bestaat als sinds
mensenheugenis. Het zelfde geldt voor het gebruik van planten
en dieren voor consumptiedoeleinden, al bestaan er wel cultu-
rele verschillen. Koeien en honden worden bijvoorbeeld niet
overal voor consumptiedoeleinden geaccepteerd, terwijl vege-
tariérs dieren of dierlijke materialen niet accepteren als basis
voor voeding en vaak ook niet voor kleding of schoeisel.

Het octrooi kan zich niet uitstrekken over het menselijk li-
chaam in de verschillende stadia van zijn vorming en ontwik-
keling. Het menselijk lichaam is expliciet uitgesloten van oc-
trooi.’s3

De gedachte leeft soms dat biologisch materiaal niet onder het
begrip uitvinding zou kunnen vallen, maar hooguit ten grond-
slag zou kunnen liggen aan een ontdekking van bestaand biolo-
gisch materiaal, zoals van organismen of delen daarvan.
Biologisch materiaal is gedefinieerd in Richtlijn 98/44/EG."4
Onder biologisch materiaal wordt verstaan: “materiaal dat ge-
netische informatie bevat en zichzelf kan repliceren of in een
biologisch systeem kan worden gerepliceerd”.

Een ontdekking is geen uitvinding en dus niet octrooieerbaar.
Voor een uitvinding is meer nodig dan voor een ontdekking,
omdat voldaan moet worden aan de vereisten voor octrooi
(nieuwheid, inventiviteit en industriéle toepasbaarheid). Een
ontdekking met betrekking tot biologisch materiaal kan wel de
basis vormen voor een octrooieerbare uitvinding. “Octrooi kan
alleen worden aangevraagd voor uitvindingen die een natuur-
lijk deel verenigen met een technische werkwijze waardoor
dat deel voor industriéle toepassing kan worden geisoleerd of
geproduceerd.”s

Tegenstanders van octrooi voor biotechnologische uitvindin-
gen voeren aan dat steeds sprake is van nieuwe combinaties of
toepassingen uitgaande van of voortbouwend op bestaande
uitvindingen, (biologische) materialen, producten en werkwij-
zen.

Sommigen zijn van mening dat, indien al sprake is van octrooi-
eerbaarheid van de uitvinding, de octrooirechtelijke bescher-
ming zich niet zou mogen of moeten uitstrekken tot de

123 Richtlijn 98/44/EG, art. 5, lid 1; Rijksoctrooiwet 1995, art. 3, lid 1, aanhef en sub b.
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125 Hv) g oktober 2001, zaak (-377/98 (Nederland / Europese Commissie), Jur. 2001, p.
|-07079, ov. 72.



voortbrengselen in de volgende generaties ervan, omdat die via
natuurlijke processen voortvloeien uit de “uitvinding” van de
eerste generatie. Daarbij wordt echter over het hoofd gezien
dat alleen commercieel gemotiveerde handelingen onder de
octrooibescherming vallen. Het gaat dan om de handelingen
genoemd in artikel 53, lid 1, van de Rijksoctrooiwet 1995,

Artikel 53 lid 1aanhef en onder a van de Rijksoctrooiwet 1995 bepaalt dat
de octrooihouder het uitsluitend recht heeft om het geoctrooieerde voort-
brengsel in of voor zijn bedrijf te vervaardigen, te gebruiken, in het verkeer
te brengen of verder te verkopen, te verhuren, af te leveren of anderszins

te verhandelen, dan wel voor een of ander aan te bieden, in te voeren of in
voorraad te hebben.

Artikel 53 lid 1aanhef en onder b van de Rijksoctrooiwet 1995 bepaalt dat de
octrooihouder het uitsluitende recht heeft de geoctrooieerde werkwijze in of
voor zijn bedrijf toe te passen of het voortbrengsel (het product), dat recht-
streeks is verkregen door toepassing van die werkwijze, behalve voor zover
het een voortbrengsel betreft dat ingevolge artikel 3 niet vatbaar is voor oc-
trooi, in of voor zijn bedrijf te gebruiken, in het verkeer te brengen of verder
te verkopen, te verhuren, af te leveren of anderszins te verhandelen, dan wel

voor een of ander aan te bieden, in te voeren of in voorraad te hebben.

Deze commerciéle handelingen vinden niet spontaan plaats.
Slechts door inspanningen van de octrooihouder worden de
gunstige omstandigheden geschapen, waardoor de “natuur-
lijke” processen kunnen plaats vinden. Zonder die inspannin-
gen van de octrooihouder zullen deze natuurlijke processen
helemaal niet of veel minder plaats vinden, terwijl het commer-
cieel motief daarbij dan ontbreekt.

Opgemerkt zij hierbij echter dat Richtlijn 98/44/EG bepaalt dat werkwijzen
van wezenlijk biologische aard voor de voortbrenging van planten of dieren
niet octrooieerbaar zijn .26 Onder dergelijke werkwijzen worden in dat ver-
band verstaan werkwijzen die geheel bestaan uit natuurlijke verschijnselen
zoals kruisingen of selecties. Dergelijke werkwijzen zullen niet in aanmer-
king komen voor octrooi, wegens niet voldoen aan de vereisten: ze ontberen

namelijk nieuwheid en inventiviteit.

Onjuist is de redenering dat het commercieel (door)fokken
met genetisch gemodificeerde dieren geen ingewikkelde han-
delingen met zich mee brengt en geen octrooi-inbreuk zou
kunnen opleveren omdat het zou gaan om ‘werkwijzen van
wezenlijk biologische aard voor de voortbrenging van plan-
ten of dieren’ welke werkwijzen niet octrooieerbaar zijn.™7
Dan worden namelijk de begrippen octrooieerbaarheid en oc-
trooibescherming door elkaar gehaald. Waar het om gaat is
dat uitvindingen m.b.t. genetisch gemodificeerde dieren en de
werkwijzen om die dieren tot stand te brengen geoctrooieerd
kunnen worden. Alle commerciéle handelingen met dergelijke
dieren, hoe eenvoudig ook van aard, - dus ook commercieel
(door)fokken waarbij gebruikt wordt gemaakt van die

126 Richtlijn 98/44/EG, art.4lid1subb, junctoart. 2lid 2.
127 Richtlijn 98/44/EG, art. 4, lid 1, aanhef en sub b; Rijksoctrooiwet 1995, art. 3, lid 1,
aanhefensubd.
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uitvinding, leveren dan octrooi-inbreuk op indien een ander
dan de octrooihouder die handelingen verricht zonder toe-
stemming van de octrooihouder.’

Dat een octrooihouder weinig baat zou hebben van zijn oc-
trooi, indien door anderen de geoctrooieerde uitvinding zou
worden toegepast en daarmee nieuwe generaties zouden wor-
den gekweekt of gefokt zal duidelijk zijn. Indien alleen het uit-
gangsmateriaal onder het octrooi zou vallen, zou de octrooi-
houder immers niet of nauwelijks kunnen optreden tegen
partijen die volgende generaties kweken, gebruik makend van
de uitvinding en zou er van de octrooibescherming nagenoeg
niets overblijven.

Het vraagstuk van de onder het octrooi vallende volgende generaties van
een geoctrooieerd levend organisme is ook aan de orde geweest in het ver-
zoek van de Nederlandse regering om vernietiging van Richtlijn 98/44/
EG." De Advocaat-Generaal heeft in zijn conclusie als voorbeeld aangege-
ven dat indien een koper (commercieel) gebruik zou kunnen maken van ver-
kregen teelmateriaal verkregen uit een oogst van eerder gekocht geoctrooi-
eerd teeltmateriaal het octrooi sterk aan waarde zou verliezen. Voorts heeft
hij er op gewezen dat wanneer een octrooi is verleend voor een werkwijze,
de octrooibescherming zich uitstrekt tot de voortbrengselen rechtstreeks
verkregen door die werkwijze, welk beginsel al sinds 1958 in het internatio-
naal octrooirecht wordt gehuldigd en in diverse verdragen is neergelegd. De
Advocaat-Generaal heeft daarbij nog benadrukt dat een landbouwer wel
het recht heeft om teeltmateriaal uit de eigen oogst verkregen uit aan hem
voor agrarische doeleinden verkocht geoctrooieerd teeltmateriaal te ge-
bruiken voor een andere oogst (het zogenoemde farmers privilege).'3° Een
vergelijkbaar recht 3" bestaat voor het fokken van onder octrooibescher-
ming vallend fokvee, waarmee de landbouwer zijn veestapel mag vernieu-
wen, maar niet commercieel mag fokken zonder toestemming van de oc-

trooihouder.'3?

Richtlijn 98/44/EG spreekt zich niet uit over loutere voortbren-
ging van cellen van planten of dieren. Aangenomen mag wor-
den datin dergelijke gevallen sprake is van microbiologische
werkwijzen. Op grond van de definitie™33 is een microbiologi-
sche werkwijze iedere werkwijze waarbij microbiologisch ma-
teriaal wordt gebruikt, die op microbiologisch materiaal in-
grijpt of die microbiologisch materiaal als resultaat heeft.
Uitvindingen die betrekking hebben op een microbiologische
of andere technische werkwijze waarmee biologisch materiaal
wordt verkregen, verwerkt of gebruikt, of een hierdoor verkre-
gen voortbrengsel, zijn vatbaar voor octrooi.’s
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2.6 Specifieke aspecten bij octrooi op
uitvindingen met betrekking tot (be-
standdelen van) het menselijk lichaam

In het navolgende gedeelte zal achtereenvolgens aandacht
worden besteed aan octrooirecht op het menselijk lichaam
(2.6.1), menselijke embryo’s (2.6.2) en bestanddelen van het
menselijk lichaam, in het bijzonder menselijke stamcellen
(2.6.3) en menselijke genen (2.6.4).

2.6.1 Uitvindingen met betrekking tot (delen van) het men-
selijk lichaam algemeen

Het menselijk lichaam is in de verschillende stadia van zijn vor-
ming en ontwikkeling niet octrooieerbaar.35s Hetzelfde geldt
voor werkwijzen voor het genereren van transgene mensen®
en voor het genereren van menselijk-dierlijke hybriden op ba-
sis van geslachtscellen of totipotente cellen van mens en dier.s7
De Staatssecretaris van VWS heeft een ethische analyse aange-
kondigd138 naar mens-diercombinaties. Deze zal worden af-
gewacht voordat eventueel nadere besluitvorming zal plaats
vinden over een nadere wettelijke regeling van de octrooieer-
baarheid van uitvindingen met betrekking tot dergelijke mens-
diercombinaties.

De aan een octrooi verbonden rechten kunnen zich ook niet
uitstrekken tot het menselijk lichaam en de delen ervan in hun
natuurlijke toestand.’39

Edinburgh muis

Op verzoek van de Tweede Kamer4° heeft de Staatssecreta-

ris van Economische Zaken (naast vele andere partijen) in het
jaar 2000 oppositie ingesteld tegen een Europees Octrooi ver-
leend aan de Universiteit van Edinburgh voor het isoleren van
stamcellen en het maken van transgene dieren. Transgene die-
ren zijn dieren die genen bezitten afkomstig van andere or-
ganismen. Als gevolg van een vertaalfout in de Engelse verta-
ling heeft het octrooi indertijd een ruimere strekking gekregen
dan de aanvrager beoogde. In de Engelse vertaling staat dat
het octrooi betrekking heeft op “animals”. Dit woord is in het
Engels een aanduiding voor dieren, inclusief mensen. Als ge-
volg van deze vertaalfout omvatte het octrooi dus onbedoeld
ook methoden voor het maken van transgene mensen, hetgeen
ethisch ongewenst is. Een dergelijke uitvinding is uitgesloten
van octrooi', omdat de commerciéle exploitatie ervan in strijd
wordt geacht met de openbare orde of goede zeden. Het wijzi-
genvan kern-DNA is in Nederland wettelijk verboden. 42
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Bij de opposities is vooral aangevoerd dat het verleende octrooi in strijd is
met de openbare orde en goede zeden, dat er ethische bezwaren zijn, dat
sprake is van strijd met Richtlijn 98/44/EG en met het Europees Octrooiver-
drag. De technische argumenten hadden o.a. betrekking op het gebrek aan
nawerkbaarheid van de uitvinding zoals vereist in artikel 83 van het Euro-
pees Octrooiverdrag (EOV). De ethische argumenten voor de inperking
van het octrooi waren gebaseerd op de octrooivereisten van artikel 53, aan-
hef en onder a, van het EOV, en in het bijzonder regel 23d, aanhef en onder
(c) van het Uitvoeringsreglement bij het EOV. Artikel 53, aanhef, en onder a,
van het EOV bepaalt onder meer dat Europese octrooien niet worden ver-
leend voor uitvindingen waarvan de openbaarmaking of de toepassing in
strijd zou zijn met de openbare orde of goede zeden.

Regel 23d, aanhef, en onder (c) van het Uitvoeringsreglement bij het EOV,
bepaalt dat Europese octrooien niet worden verleend voor biotechnologi-
sche uitvindingen die betrekking hebben op het gebruik van menselijke em-
bryo's voor industriéle of commerciéle doeleinden. Deze regel is een direct
gevolg van de implementatie van Richtlijn 98/44/EG in het Uitvoeringsregle-

ment bij het Europees Octrooiverdrag.

Op 21juli 2003 heeft de Oppositie-afdeling van het Europees
Octrooibureau de schriftelijke beslissing gepubliceerd. Het be-
trokken octrooi kan (zij het in gewijzigde en veel beperktere
vorm zoals hierna nog zal worden beschreven in de paragraaf
over menselijke stamcellen) in stand blijven, omdat de betrok-
ken uitvinding voldoet aan de vereisten van nieuwheid, inven-
tiviteit en voldoende duidelijk is omschreven zodat zij door
een deskundige kan worden toegepast. Voor zover het metho-
den betreft voor het genereren van transgene dieren zijn werk-
wijzen voor het maken van transgene mensen nu in elk geval
van octrooi uitgesloten, zoals in het bezwaarschrift was ge-
vraagd. (Voor de octrooieerbaarheid van uitvindingen m.b.t.
humane stamcellen en de afloop van het beroep in deze zaak
zie§2.6.3)

De Oppositie-afdeling heeft geen reden om aan te nemen dat
de in het octrooischrift gegeven informatie niet uitbreidbaar is
naar andere stamcellen dan embryonale stamcellen, maar over-
weegt dat wegens onvoldoende beschrijving van de uitvinding
de octrooirechtelijke claims zich in elk geval niet mogen uit-
strekken tot andere embryonale stamcellen dan van muizen af-
komstige embryonale stamcellen, waartoe de gegeven experi-
mentele voorbeelden zich in het octrooischrift beperken. De
Oppositie-afdeling heeft daarbij benadrukt dat deze in de be-
sluitvorming op het bezwaar slechts en uitsluitend is gebonden
aan het Europees Octrooiverdrag (EOV) en de bijbehorende
uitvoeringsregels. Nationale wetgeving behoort daarbij niet in
acht te worden genomen en is daarbij niet in acht genomen.

Richtlijn 98/44/EG geeft aan dat slechts dan van octrooieer-
baarheid sprake kan zijn indien het gaat om uitvindingen met
betrekking tot geisoleerde delen van het menselijk lichaam, of
anderszins door een technische werkwijze verkregen delen,
dievan het lichaam zijn afgescheiden, terwijl de aan het oc-
trooi verbonden rechten zich niet uitstrekken tot het menselijk



lichaam en de delen ervan in hun natuurlijke toestand.™3 Het
menselijk lichaam is dus niet octrooieerbaar.

De vrees dat het menselijk lichaam of het menselijk lichaam
met overerfbare aangebrachte genetische wijzigingen octrooi-
eerbaar zou zijn is ook aan de orde gekomen in het door Ne-
derland aangespannen verzoek om vernietiging van Richtlijn
98/44/EG. Het Hof van Justitie van de EG heeftin zijn ar-
rest'44 bevestigd dat de eerbiediging van de menselijke integri-
teit wordt verzekerd door Richtlijn 98/44/EG omdat een deel
van het menselijke lichaam in zijn natuurlijke toestand niet het
voorwerp van toe-eigening kan zijn.

De Europese Commissie heeft aangegeven dat op grond van de richtlijn ook
geen geldig octrooi zal kunnen worden verkregen voor een uitvinding met
als doel een orgaan van het menselijk lichaam, uit zijn natuurlijk milieu te
isoleren om het in de handel te brengen, omdat dat zou indruisen tegen het
niet-vermogensrechtelijk karakter van het menselijk lichaam."45 Vioor de oc-
trooieerbaarheid van een uitvinding met betrekking tot een deel van het
menselijk lichaam is vereist dat het bijvoorbeeld gaat om het resultaat van
een technische werkwijze waarmee dit deel buiten het lichaam is geiden-
tificeerd, gezuiverd, gekarakteriseerd en vermeerderd, welke werkwijzen
slechts door de mens kunnen worden uitgevoerd en welke de natuur zelf niet

kan volbrengen.14

Voor het bij leven isoleren van bestanddelen van het men-
selijk lichaam is in principe de voorafgaande geinformeerde
toestemming nodig van degene bij wie deze worden uit- of
afgenomen. Hoofdstuk 2 van de Wet op de orgaandonatie bij-
voorbeeld bevat daartoe enige expliciete bepalingen die gel-
den voor het gebruik van organen voor transplantatiedoel-
einden; bijzondere voorwaarden gelden wanneer het gaat om
mogelijke donatie door personen die niet in staat zijn tot een
redelijke waardering van hun belangen: in dergelijk geval is de
plaatsvervangende toestemming vereist van de ingevolge de
wet bevoegde personen, alsmede van de bevoegde rechter.’47
De geinformeerde toestemming is niet alleen vereist van ie-
mand bij wie het lichaamsmateriaal speciaal wordt afgenomen
maar ook van een patiént bij wie afname van bestanddelen
plaats heeft in verband met hem betreffende diagnostiek of be-
handeling, dan wel in het kader van een onderzoek waarop de
Wet bevolkingsonderzoek of de Wet medische keuringen van
toepassing is. Een dergelijke persoon kan als donor fungeren
van materiaal dat bij deze diagnostiek, dit onderzoek of deze
keuring overblijft. Op grond van de Wet geneeskundige behan-
delingsovereenkomst (WGBQO)™8 moet de hulpverlener de

143 Richtlijn 98/44/EG, ov.20 enart. 5, lid 2.
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patiént daarbij op duidelijke wijze, en desgevraagd schriftelijk
inlichten over onder andere het voorgenomen onderzoek en
de voorgestelde behandeling, tenzij deze te kennen heeft gege-
ven geen inlichtingen te willen ontvangen.™9 De WGBO staat
overigens wel anoniem gebruik van overgebleven lichaams-
materiaal op basis van een bezwaarregeling toe. Indien de pa-
tiént minderjarig is en de leeftijd van twaalf, maar nog niet die
van zestien jaar heeft bereikt, is tevens de toestemming van de
ouders of de voogd vereist op grond van de WGBO.'s° De ko-
mende wet zeggenschap lichaamsmateriaal zal onder meer re-
gels bevatten inzake het afnemen, bewaren, respectievelijk
gebruiken van menselijke bestanddelen voor andere doelein-
den dan diagnostiek of behandeling van degene van wie de be-
standdelen afkomstig zijn, althans voor zover andere regelge-
ving’s' naast de WGBO daaromtrent nog geen afdoende regels
bevat. Voorafgaande vrije en geinformeerde toestemming is
ook nodig voor een octrooiaanvraag indien sprake is van een
uitvinding die betrekking heeft op biologisch materiaal van
menselijke oorsprong of op een uitvinding die van dergelijk
materiaal gebruik maakt.’s?

2.6.2 Uitvindingen met betrekking tot menselijke embryo’s

Uitvindingen met herkomst menselijke embryo's.

Richtlijn 98/44/EG bepaalt dat uitvindingen met betrekking tot
menselijke embryo’s niet octrooieerbaar zijn. De niet octrooi-
eerbaarheid geldt - zoals gezegd - niet alleen voor het menselijk
lichaam in al zijn stadia van vorming en ontwikkeling,'s3 maar
ook voor het gebruik van menselijke embryo’s voor industriéle
of commerciéle doeleinden.’s4

Het zal geen verbazing wekken dat tegen de uitsluiting van
deze octrooieerbaarheid geen bezwaren bestaan, gezien de
morele bezwaren die kleven aan het commercieel gebruik van
menselijke embryo’s. Desalniettemin is tijdens de parlemen-
taire behandeling van het wetsvoorstel ter implementatie van
Richtlijn 98/44/EG bij amendement'ss de groep van uitvindin-
gen uitgebreid die niet voor octrooi vatbaar zijn door te bepa-
len dat elk gebruik van menselijke embryo’s niet voor octrooi
vatbaar is, terwijl op grond van derichtlijn “slechts” het gebruik
van menselijke embryo’s voor industriéle of commerciéle doel-
einden niet octrooieerbaar wordt geacht.

Uit de toelichting op het amendement blijkt dat de indieners
daarmee beoogden te bewerkstelligen dat de commerciéle ex-
ploitatie van menselijke embryo’s onder alle omstandigheden
in strijd is met de openbare orde of goede zeden, omdat de
oorspronkelijke tekst van het wetsvoorstel de mogelijkheid van
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exploitatie voor andere dan industriéle of commerciéle doel-
einden open liet. Hier is dus een politieke nationale morele
keuze gemaakt die verder reikt dan de richtlijn.

Overigens is dit amendement niet onomstreden. De Raad van State heeft
over het betrokken amendement o.a. opgemerkt dat de uitzonderingen van
artikel 6 lid 2 van Richtlijn 98/44/EG restrictief moeten worden uitgelegd,
dat de bij amendement voorgestelde wijziging van het wetsvoorstel daar-
mee niet s te verenigen en concludeert dat het amendement niet past in het
stelsel van de richtlijn.

De Raad wees ook nog op overweging 42 van de considerans van Richtlijn
98/44/EG. Daarin wordt gesteld dat de uitsluiting niet geld't voor uitvindin-
gen met een therapeutisch of diagnostisch doel, die toegepast worden op
of nuttig zijn voor het menselijke embryo. Het amendement zou tot gevolg
hebben dat ook dergelijke nuttige uitvindingen van octrooiering zijn uitge-

sloten.’56

In het nader rapport op het advies van de Raad van State heeft
de toenmalige Staatssecretaris van Economische Zaken aange-
geven de overwegingen en conclusies van de Raad bij (o.a.) dit
amendement te onderschrijven en met zijn oordeel daarover
in te stemmen.’s” Naar het oordeel van de Raad valt dit amen-
dement buiten de ruimte die de richtlijn aan de nationale wet-
gever biedt om eigen regels te stellen en zijn deze daardoor
onverenigbaar met, onder meer, de op Nederland rustende
verplichtingen uit hoofde van het EG-Verdrag.

Overigens zij nog opgemerkt dat elke andere toepassing dan
het gebruik van menselijke embryo’s voor industriéle of com-
merciéle doeleinden niet van groot belang zal zijn voor oc-
trooirechtelijke bescherming. Octrooirecht heeft immers al-
leen betrekking op uitvindingen die toegepast kunnen worden
op het gebied van de nijverheid,s® hetgeen dus inhoudt dat het
steeds moet gaan om commercieel gemotiveerde activiteiten.

Uitvindingen met bestemming menselijke embryo’s
Uitvindingen met een therapeutisch of een diagnostisch doel,
die toegepast worden op en nuttig zijn voor het menselijk em-
bryo, zijn op grond van de richtlijn niet van octrooiering uit-
gesloten.’s9 Het gaat dan om toepassingen in de sfeer van bij-
voorbeeld embryonale therapie of diagnostiek van ziekten

en gebreken, al dan nietin verband met een erfelijke aanleg.
Werkwijzen voor therapie van of diagnostiek bij mensen en
dieren vallen al onder de uitzondering van artikel 3, lid 1, aanhef
en onder fvan de Rijksoctrooiwet 1995."°

Deze bepaling luidt: “1. Niet vatbaar voor octrooi zijn: [...] f. methoden van
behandeling van het menselijke of dierlijke lichaam door chirurgische ingre-
pen of geneeskundige behandeling en diagnosemethoden die worden toe-
gepast op het menselijke of dierlijke lichaam, met uitzondering van voort-
brengselen, met name stoffen of samenstellingen, voor de toepassing van
een van deze methoden.”
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Octrooieerbaar zijn bijvoorbeeld wel: diagnostica en genees-
middelen (producten dus) voor embryonale geneeskunde, dat
wil zeggen uitvindingen, in de vorm van producten of stoffen
om menselijke embryo’s met aandoeningen te behandelen of
te genezen. Het kan dan bijvoorbeeld gaan om het medium om
embryo's in op te kweken, bijvoorbeeld in verband met onder-
zoek naar het vergroten van de succeskans van fertiliteitsbe-
handelingen.

Technische werkwijzen voor het verkrijgen van een eicel voor
IVF bij de mens zijn naar verwachting slechts beperkt octrooi-
eerbaar.

Om een eicel te isoleren zijn een aantal handelingen nodig, die gedeelte-

lijk aan het lichaam van de vrouw plaats vinden en gedeeltelijk daarbui-

ten. Voorafgaand aan de bevruchting is sprake van geslachtscellen (eicel-
len, zaadcellen) die bestanddelen van het betrokken menselijk lichaam zijn.
Dergelijke bestanddelen zijn als zodanig niet octrooieerbaar. Na een kunst-
matige bevruchting is sprake van een menselijk lichaam in enig stadium van
vorming en ontwikkeling, dat eveneens niet octrooieerbaar is.

Veelal ondergaat een vrouw eerst een hormoonbehandeling om meer dan
één eicel tegelijk tot rijping te laten komen. Als ongeveer het moment van
(spontane) eisprong is aangebroken, worden de follikels onder echogel-
eiding aangeprikt en worden de eicellen opgevangen. De eicellen worden

in een petrischaal met een geschikt medium gebracht. Daarna wordt het
sperma erbij gebracht zodat de eicellen (spontaan) bevrucht kunnen wor-
den. Bij sommige vormen van mannelijke subfertiliteit wordt de zaadcel in
de eicel geinjecteerd (via intracytoplasmatische sperma-injectie, ICSI). Deze
handeling vereist specifieke deskundigheid en specifieke apparatuur. Er zijn
ook vormen van infertiliteit waarbij de zaadcel uit de bijbal wordt gepunc-
teerd of rechtstreeks uit de testis, waarna dan ICS/ volgt. De bevruchte ei-
cellen (dus embryo’s) worden geselecteerd op morfologie. Tegenwoordig is
selectie op trisomieén en andere chromosoomafwijkingen in ontwikkeling.
Voor die analyse wordt één cel verwijderd. De embryo’s van voldoende kwa-
liteit worden op een kweekmedium gezet. Er gebeurt veel onderzoek om het
medium te optimaliseren. In een broedstoof worden de embryo's gedurende
drie a vier dagen opgekweekt en ten behoeve van de implantatie opnieuw
morfologisch beoordeeld. Bekeken wordt bijvoorbeeld of de klievingsdelin-
gen gelijkmatig zijn verlopen. Het beste embryo, of de beste twee embryo’s

worden vervolgens in de baarmoeder gebracht.

Zolang de hiervoor genoemde handelingen aan het lichaam
plaats vinden zijn ze, zoals hiervoor al vermeld dus niet octrooi-
eerbaar. Wel octrooieerbaar zouden speciale hulpmiddelen
kunnen zijn die gebruikt worden bij het isoleren van de eicellen
of zaadcellen. Daarbij is niet van belang of deze hulpmiddelen
gebruikt worden bij de isolatie uit het lichaam of pas daarna.
Eveneens zullen media waarin de geslachtscellen worden ge-
stabiliseerd, of waarin bevruchte eicellen tot deling worden ge-
bracht, octrooieerbaar kunnen zijn. De geslachtscellen zijn als
zodanig niet octrooieerbaar, want dat zijn geen uitvindingen.
Indien ze genetisch zouden zijn veranderd (hetgeen wettelijk
niet is toegestaan) zijn ze evenmin octrooieerbaar.’ Bevruchte

161 Richtlijn 98/44/EG, art. 6, lid 2, aanhef en sub b; Rijksoctrooiwet 1995, art. 3, lid 2,
aanhefensubb.



eicellen zijn evenmin octrooieerbaar, omdat dan steeds sprake
is van het menselijk lichaam in enig stadium van vorming en
ontwikkeling, dat van octrooi is uitgesloten."2

Op grond van het voorgaande zijn dus de genoemde therapeu-
tische en diagnostische methoden niet voor octrooi vatbaar.
Producten daarentegen die worden gebruikt voor embryonale
diagnostiek of therapie zijn wel voor octrooi vatbaar.

In ditverband kan ook nog van belang zijn op welke wijze deze
producten zijn verworven en wat de oorsprong is van het bio-

logische materiaal dat de grondslag voor de uitvinding vormde.

De Tweede Kamer is eerder al per brief door de toenmalige
Staatssecretaris van Economische Zaken uitgebreid ingelicht
over de octrooiering van uitvindingen waarbij menselijke em-
bryo’s een rol kunnen spelen.63

In deze brief, mede namens de Minister van VWS, is benadrukt
dat het octrooirecht slechts beperkt aanknopingspunten biedt
om onwenselijk geacht onderzoek en ontwikkeling en de re-
sultaten daarvan tegen te gaan, omdat het octrooirecht te laat
aangrijptin het traject van onderzoek en ontwikkeling naar
toepassing.

In de genoemde brief'4 staat: "Ik benadruk hier dat de octrooieerbaar-
heid van stoffen, verkregen uit mensen of menselijke embryo’s, die worden
bestemd voor therapie of diagnose en zo ten goede komen aan mensen of
menselijke embryo's, niet betekent dat het is toegestaan om handelingen

te verrichten waarbij dergelijke stoffen worden verkregen uit het mense-
lijk lichaam of uit menselijke embryo's. Op dergelijke handelingen is uiter-
aard niet de octrooiwetgeving van toepassing, maar de wetgeving met be-
trekking tot medisch handelen. Of het tot dergelijke uitvindingen zal komen
is van veel andere factoren athankelijk. Dergelijke uitvindingen zijn immers
slechts mogelijk als aan de onderzoeksactiviteiten die kunnen leiden tot der-
gelijke uitvindingen geen wettelijke beperkingen zijn gesteld of indien aan
de daartoe gestelde voorwaarden is voldaan. Hetzelfde geldt voor de toe-
passing van dergelijke uitvindingen in stoffen voor therapieén bij mensen in

pre- of postnatale toestand.”

Octrooieerbaarheid van uitvindingen gebaseerd op biologisch
materiaal afkomstig van mensen of menselijke embryo’s houdt
ook niet zonder meer in dat de betrokken uitvinding in Neder-
land mag worden toegepast op menselijke geslachtscellen of
embryo’s, omdat vele andere wettelijke regelingen dat moge-
lijk al niet toestaan.

Tot deze regelgeving behoren bijvoorbeeld:

De Embryowet

De Wet op bijzondere medische verrichtingen
Het Besluit aanwijzing bijzondere medische verrichtingen
Het Planningsbesluit IVF
Het Planningsbesluit klinisch genetisch onderzoek en erfe-

liikheidsadvisering

162 Richtlijn 98/44/EG, art. 5 lid 1; Rijksoctrooiwet 1995, art. 3, lid 1, aanhef en onder b.
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De Wet foetaal weefsel
De Wet geneeskundige behandelingsovereenkomst

De Wet medisch wetenschappelijk onderzoek met mensen

Verhouding Embryowet tot Richtlijn 98/44/EG

De Embryowet bepaalt het kader voor al dan niet toegestane
handelingen met menselijke geslachtscellen en embryo’s. Deze
wet stelt duidelijke grenzen aan het gebruik van menselijke ge-
slachtscellen en embryo’s voor andere doeleinden dan de ei-
gen zwangerschap. De Embryowet bepaalt 0.a. datembryo's
die overblijven na een IVF- behandeling onder voorwaarden
ter beschikking mogen worden gesteld voor donatie, weten-
schappelijk onderzoek of het in kweek brengen van embryo-
nale stamcellen.

De Embryowet bepaalt dat het verboden is om embryo's speciaal tot stand
te brengen voor wetenschappelijk onderzoek en voor het in kweek brengen
van embryonale cellen met het oog op transplantaties bij de mens. De Em-
bryowet staat alleen onder uiterste zorgvuldigheid onderzoek toe met re-
stembryo’s die niet langer nodig zijn voor kunstmatige bevruchting. In veel
andere Europese landen is daarvoor nog wetgeving in ontwikkeling. Het in
kweek brengen van menselijke embryonale stamcellen voor transplantatie-
doeleinden is toegestaan als de stamcellen afkomstig zijn van restembryo’s
en alleen met toestemming van de donor. Voor het gebruik van reeds be-
staande cellijnen voor specifieke weefselkweek is geen toestemming (meer)
nodig. Bij de totstandkoming van de Embryowet en de Wet foetaal weefsel
is gesteld dat stamcellijnen niet beschermwaardig zijn. Voor wetenschappe-
lijk onderzoek met stamcellijnen is ook geen wettelijke verplichte toetsing in
het leven geroepen. Volgens de Embryowet moet na maximaal vijf jaar een
besluit worden genomen over het tijdstip waarop het verbod op het speci-
aal tot stand brengen van embryo’s voor wetenschappelijk onderzoek zal
komen te vervallen. Een dergelijk besluit kan echter niet worden genomen
wanneer ten minste een in de wet bepaald deel van het Parlement kenbaar
heeft gemaakt dat de datum van het vervallen van het verbod alsnog expli-
ciet bij wet moet worden bepaald. In het Coalitie-akkoord is over het onder-
werp medische ethiek afgesproken dat het verbod op het speciaal tot stand
brengen en gebruiken van embryo’s voor wetenschappelijk onderzoek en
andere doeleinden dan het tot stand brengen van zwangerschap, zal wor-
den gehandhaafd. 165

Frankrijk

In Frankrijk ligt de situatie iets anders. Na vele en langdurige debatten die
alin 2002 zijn begonnen, is in augustus 2004 de Franse bio-ethiekwet, date-
rend uit 1994, definitief gereviseerd en aangenomen. Reproductief kloneren
wordt voortaan in de wet gekwalificeerd als ‘misdaad tegen het menselijke
ras’ (crime contre la race humaine) en is dus streng verboden. Ook thera-
peutisch kloneren wordt verboden en als 'delict’ aangeduid. Men wil na-
melijk voorkomen dat onderzoekers in vitro embryo’s creéren en gebruiken
voor onderzoeksdoeleinden. Bescherming van het menselijk embryo is één
van de beginselen van het Franse burgerlijk recht. Het oorspronkelijke wets-
voorstel stond onderzoek toe met embryo’s die geen onderwerp meer wa-

renvan gezins
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vorming. Maar de uiteindelijke versie die door de Senaat is aangenomen,
verbiedt dit. Gedurende 5 jaar wordt een uitzondering gemaakt op het eer-
dergenoemde verbod. Tijdens deze periode mogen nog embryonale stam-
cellen uit het buitenland geimporteerd worden. Na deze vijf jaar zullen de
ervaringen geévalueerd worden. Het zogenaamde ‘amendement van de
dubbele hoop' blijft behouden. Dit houdt in het toestaan van een prenatale
selectie van een gezond embryo, met als doel niet alleen een gezond kind te
verwekken, maar ook de genezing van een ernstige zieke zus of broer (in het
geval van een erfelijke aandoening). Verder heeft de wet de groep perso-
nen uitgebreid die bij leven een orgaan kunnen afstaan. Een belangrijk con-
creet resultaat van de wet is de oprichting per 1januari 2005 van het Agence
de Biomédecine. Dit instituut zal competent zijn op gebieden als transplan-
taties, embryologie en menselijke genetica. Het zal ook erkenningen afge-
ven voor de centra waar medisch geassisteerde zwangerschappen en pre-
natale diagnostiek mogen plaats vinden en goedkeuringen afgeven en
begeleiden voor het onderzoek met geimporteerde stamcellen. In septem-
ber 2004 is in een spoedprocedure reeds het eerste toepassingsdecreet van
de bio-ethiekwet uitgevaardigd, waarmee de weg voor onderzoekers is vrij
gemaakt om met onmiddellijke ingang celliinen uit het buitenland te kun-
nen importeren. De vereisten met betrekking tot de herkomst van deze em-
bryonale stamcellen staan in het decreet omschreven: het moet gaan om
cellijnen afkomstig uit het buitenland, van embryonale stamcellen welke in
vitro gegenereerd zijn in het kader van een medisch ondersteunde zwanger-
schap. De embryo’s mogen geen onderdeel meer zijn van gezinsplanning.
De betrokken paren van wie de cellen afkomstig zijn dienen hun toestem-
ming te hebben gegeven voor het ter beschikking stellen ervan aan de we-

tenschap.

De Embryowet bepaalt ook, of en zo ja, welke onderzoeks-
resultaten mogelijk zullen worden en voor welke doelein-

den deze dan eventueel zullen mogen worden aangewend. Pas
daarna, als er onderzoeksresultaten zijn, kan eventueel sprake
zijn van aanvragen van octrooi voor daarvoor vatbare uitvin-
dingen. Zelfs indien dan octrooi is verleend voor dergelijke vin-
dingen is het mogelijk dat ze niet zonder meer kunnen worden
toegepast omdat de Embryowet dat verbiedt of daaraan voor-

waarden en beperkingen stelt.

2.6.3 Uitvindingen met betrekking tot menselijke
stamcellen

Uitvindingen met betrekking tot menselijke stamcellen vallen
in beginsel in de categorie van uitvindingen met betrekking tot
delen van het menselijk lichaam, als bedoeld in artikel 5, lid 2,
van Richtlijn 98/44/EG. Uitvindingen met betrekking tot stam-
cellen zijn dus in beginsel octrooieerbaar. Richtlijn 98/44/EG
wijdt geen afzonderlijke aandacht aan dit type cellen. Dat zal te
maken hebben met het feit dat ten tijde van de richtlijn de ont-
wikkelingen op het gebied van stamcelonderzoek nog niet zo
ver waren voortgeschreden dat het raadzaam werd geacht daar
rekening mee te houden.

Stamcellen zijn bijzondere cellen omdat, naar gelang het type, differentia-
tie mogelijk is naar allerlei soorten lichaamscellen. Om die reden worden zij
veelbelovend geacht voor de behandeling van ziekten waarbij sprake is van

weefselbeschadiging. Bronnen van humane stamcellen zijn onder andere
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beenmerg, navelstrengbloed, placenta en het menselijk embryo. Embryo-
nale stamcellen in een zeer vroeg ontwikkelingsstadium van het menselijk
embryo bezitten nog het vermogen om zich te ontwikkelen naar alle of be-
paalde soorten lichaamscellen. Voor het verkrijgen van embryonale stam-
cellen kan men technisch gezien gebruik maken van verschillende technie-
ken, waaronder die van het therapeutisch kloneren.

Bij therapeutische kloneren wordt een lichaamseigen celkern van een per-
soon getransplanteerd naar een eicel waaruit de kern is verwijderd. De al-
dus ontstane cel laat men vervolgens delen. Daarbij ontstaan nieuwe cellen
met een genetische samenstelling die identiek is aan die van de persoon van
wie die celkern afkomstig is. Het zo ontstane embryo kan als bron voor em-
bryonale stamcellen fungeren. Deze kan men aanwenden voor bijvoorbeeld

het kweken van cellen en weefsels voor specifieke transplantatiedoeleinden.

Advies van de Europese Groep Ethiek van de exacte weten-
schappen en de nieuwe technologieén

De Europese Groep ethiek van de exacte wetenschappen en
de nieuwe technologieén beoordeelt alle ethische aspecten die
verband houden met de biotechnologie.’s¢

De Europese Groep is een neutraal, onafhankelijk advieslichaam, be-
staande uit vijftien deskundigen die door de Europese Commissie vanwege
hun deskundigheid en persoonlijke kwaliteiten worden benoemd. De taak
van de Europese Groep is ethische vragen te onderzoeken die voortvioeien
uit wetenschap en nieuwe technologieén en op deze basis adviezen aan

de Europese Commissie uit te brengen in verband met de voorbereiding

en verwezenlijking van Communautaire wetgeving of beleid. Om de ethi-
sche kwesties onder ogen te zien die zich met de snelle vooruitgang in we-
tenschap en technologie voordoen, vertegenwoordigen de leden een breed
scala van professionele bekwaamheden in verschillende disciplines zoals, bi-
ologie, genetica, geneeskunde, farmacologie, landbouwwetenschappen,
ICT, recht, ethiek, filosofie, en theologie. Voor elk door de Europese Groep
uit te brengen advies, wordt een rondetafelconferentie gehouden alvorens
het advies wordt aangenomen. Vertegenwoordigers van de Instellingen van
de Europese Unie, deskundigen op betrokken gebieden en uiteenlopende
belangenorganisaties met inbegrip van niet gouvernementele organisaties,
patiéntenverenigingen, consumentenorganisaties en vertegenwoordigers
uit de industrie worden uitgenodigd om aan het debat deel te nemen.

De Groep heeft sinds 1993 ruim twintig adviezen uitgebracht o.a. over ethi-
sche aspecten van kloneringstechnieken, genetische modificatie van die-
ren en prenatale diagnostiek. Over ethische aspecten van octrooiering van
biotechnologisch uitvindingen zijn drie adviezen uitgebracht, namelijk over
de concept richtlijn betreffende de rechtsbescherming van biotechnologi-
sche uitvindingen's7, over octrooiering van uitvindingen waarbij bestandde-
len van menselijke oorsprong zjjn betrokken'®® en waarbij menselijke
stamcellen zijn betrokken™9.

166 Richtlijn 98/44/EG, art. 7.

167 Opinion n° 3-30/09/1993 - Opinion on ethical questions arising from the Commission

proposal for a Council directive for legal protection of biotechnological inventions.

168 Opinion n° 8-25/09/1996 - Ethical aspects of patenting inventions involving elements

of human origin.

169 European Group on ethics in science and new technologies. Opinion n°16. Ethical

aspects of patenting inventions involving human stem cells. Brussel 2002.



Een advies'7° van de Europese groep ethiek van de exacte we-
tenschappen en de nieuwe technologieén geeft in overweging
dat aanvragers om octrooi waarbij humane stamcellen zijn be-
trokken, de bron van de stamcellen zouden moeten vermel-
den, aangezien de verkrijging van stamcellen verschillende mo-
rele vraagstukken met zich mee brengt afhankelijk van de bron
van die cellen. Richtlijn 98/44/EG lijkt te suggereren dat uitvin-
dingen die betrekking hebben op het gebruik van menselijke
embryo’s voor therapie of diagnostiek bij menselijke embryo's
niet onder de uitzondering van niet-octrooieerbaarheid val-
len.7" De Europese Commissie lijkt dit te bevestigen:

“In zijn gemeenschappelijk standpunt heeft de Raad gepreciseerd dat het
gebruik van menselijke embryo’s alleen van octrooieerbaarheid wordt uit-
gesloten als dat gebruik industriéle of commerciéle doeleinden heeft. Uit
overweging 42 blijkt dat de Raad en het Parlement uitvindingen met een
therapeutisch of diagnostisch doel, die toegepast worden op en nuttig zijn

voor het menselijk embryo, niet onder deze uitsluiting wilden laten vallen.”'7?

Over de toepassing van de techniek van het therapeutisch klo-
neren wordt in verschillende landen anders gedacht. Bij de Eu-
ropese Kaderprogramma’s wordt van geval tot geval gekeken
of projecten waarbij menselijke stamcellen zijn betrokken voor
financiering in aanmerking komen. In Nederland is therapeu-
tisch kloneren verboden op grond van de Embryowet. In an-
dere landen zoals het Verenigd Koninkrijk en Singapore is the-
rapeutisch kloneren onder voorwaarden toegestaan.73 De
niet-octrooieerbaarheid van uitvindingen met betrekking tot
werkwijzen om mensen te kloneren heeft daarop overigens
geen enkele invloed.

De octrooieerbaarheid van uitvindingen met betrekking tot
embryonale stamcellen geeft aanleiding tot politieke contro-
verses naar gelang het gekozen uitgangspunt over de toelaat-
baarheid van handelingen met menselijke geslachtcellen en
embryo's.

Nederland heeft op verzoek van de Tweede Kamer'74 - zoals
hiervoor al vermeld- oppositie gevoerd tegen een aan de Uni-
versiteit van Edinburgh verleend octrooi'7s voor een methode
voor het isoleren van stamcellen en het maken van transgene
dieren. In dat geding kwam ook de octrooieerbaarheid van hu-
mane stamcellen aan de orde waarover eerder aan de Tweede
Kamer is gerapporteerd.76 Uit die rapportage is navolgend
fragment ontleend.

170 European Group on ethics in science and new technologies. Opinion nr. 16. Ethical
aspects of patenting inventions involving human stem cells. Pag. 16. Brussel 2002.

171 Richtlijn 98/44EG, ov. 42.

172 Verslag van de Commissie van de Europese Gemeenschappen aan het Europees
Parlement en de Raad. Ontwikkeling en implicaties van het octrooirecht op het gebied
van bio- en gentechnologie. COM (2002)545 definitief, Brussel 2002, pag. 30.

173 Voor een overzicht zie: Therapeutisch kloneren: het onderzoek gaat door en het
debat ook, een internationaal overzicht. 2005 Uitgave TWA Netwerk, Ministerie van
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N 3

“[...] De Oppositie-afdeling van het Europees Octrooibureau heeft in de ge-
noemde zaak ook uitleg gegeven aan regel 23 e, sub (1), van het Uitvoe-
ringsreglement bij het EOV. Deze regel bepaalt dat het menselijk lichaam
in de verschillende stadia van zijn vorming en ontwikkeling, alsmede de lou-
tere ontdekking van een van de delen ervan, met inbegrip van een sequen-
tie of partiéle sequentie van een gen, geen octrooieerbare uitvinding kun-
nen vormen. De Oppositie-afdeling merkt vervolgens op dat er thans nog
nauweljjks jurisprudentie bestaat met betrekking tot de morele aanvaard-
baarheid van bepaalde octrooien en dat nauwelijks consistente nationale
wetgeving bestaat met betrekking tot het gebruik van humane embryo-
nale stamcellen. In sommige Europese landen leidt onderzoek op het gebied
van humane embryonale stamcellen niet tot enig probleem, in sommige an-
dere landen is dit soort onderzoek slechts toegestaan onder strenge beper-
kingen, terwijl er ook landen zijn die nog tot besluitvorming over dit onder-

werp moeten komen.

e Kernvan de vraagstelling is de uitleg van regel 23d, aanhef, en onder (c)
van het Uitvoeringsreglement bij het EOV, waarin wordt bepaald dat
geen Europees octrooi wordt verleend voor biotechnologische uitvindin-
gen, in het bijzonder het gebruik van menselijke embryo’s voor industriéle
of commerciéle doeleinden.

 De Oppositie-afdeling concludeert, onder verwijzing naar overweging 16
en 38 van de richtlijn dat regel 23d, aanhef, en onder (c) breed moet wor-
den uitgelegd, te meer daar de richtlijn anders had kunnen volstaan met
(in artikel 5, lid 1 daarvan) louter de octrooieerbaarheid van menseljjke
embryo’s uit te sluiten, hetgeen niet is gebeurd, omdat het gebruik van
menselijke embryo's expliciet en evenmin niet octrooieerbaar wordt ge-
acht (blijkens artikel 6, lid 2 van de richtlijn). De Oppositie-afdeling geeft
vervolgens een overzicht van soorten stamcellen die vallen onder de term
dierlijke stamcellen, anders dan embryonale stamcellen. Dat zijn:

- pluri- of multipotente stamcellen die uit volwassen dieren kunnen
worden geisoleerd:

- stamcellen, zoals hematopoietische (bloedvormende) stamcellen, die
uit navelstrengbloed kunnen worden gewonnen;

- pluri- of multipotente stamcellen die geisoleerd kunnen worden uit
foetaal weefsel na zwangerschapsbeéindiging;

e Het octrooi bevatte echter ook nog claims op methoden voor het isole-
ren (of verrijken of vermeerderen) van stamcellen, waaronder embryo-
nale stamcellen, inclusief humane embryonale stamcellen. Daarover is
nu besloten dat deze claims op grond van artikel 83 EOV niet van toepas-
sing mogen zijn op embryonale stamcellen van dieren of mensen, omdat
deze claims niet nawerkbaar zijn en voorts dat deze claims op de ethische
gronden van artikel 53 (a) van het EOV niet van toepassing mogen zijn
op humane embryonale stamcellen.

e Integenstelling tot menselijke embryonale stamcellen, die slechts kunnen
worden verkregen door vernietiging van menselijke embryo's, kunnen
stamcellen, anders dan embryonale stamcellen, van volwassen dieren
of mensen worden verkregen zonder schade toe te brengen, of worden
verkregen uit foetaal weefsel na zwangerschapsbeéindiging. Dergelijke
dierlijke stamcellen (andere dus dan embryonale stamcellen), geisoleerd
uit volwassen dieren of uit geaborteerde foetussen dienen daarom, oc-
trooirechtelijk gezien, op gelijke wijze te worden behandeld als andere

cellen geisoleerd uit een organisme, inclusief de mens.

In de vorm waarin het octrooi van de Universiteit van Edinburgh nu in stand



gebleven is heeft het octrooi uitsluitend nog betrekking op methoden voor
isolatie van stamcellen uit niet-embryonale bronnen. Voor zover het metho-
den betreft voor het genereren van transgene dieren uit (niet-embryonale)
stamcellen is het genereren van transgene mensen nu uitgesloten, zoals ge-
vraagd. Het octrooi heeft nu in het geheel geen betrekking meer op embryo-
nale cellen, ongeacht of ze nu van mensen of dieren afkomstig zijn. De onder
het octrooi vallende methoden voor isolatie van stamcellen uit niet-embry-
onale bronnen hebben nog wel tevens betrekking op humane stamcellen

uit andere bron dan menselijke embryo’s. Dergelijke stamcellen spelen bij-
voorbeeld een rol bij beenmergtransplantaties in verband met therapeuti-
sche behandeling van verstoring van hetimmuunsysteem. Het octrooi dekt
bijvoorbeeld toepassing van de uitvinding op dergelijke menselijke stamcel-

len, bijvoorbeeld om stamcellen uit beenmerg te verrijken of te vermeerde-

ren.[..]"

Door de uitspraak op het bezwaar is het octrooi ingeperkt tot
embryonale stamcellen van muizen. De octrooihouder heeft
beroep ingesteld. Over het verloop en de afloop van dit be-
roep is de Tweede Kamer uitgebreid geinformeerd.77 De oc-
trooihouder heeft tijdens de hoorzitting op 20 november 2007
zijn beroep ingetrokken waarmee na zeven jaar procederen
een succesvol einde is gekomen aan deze op verzoek van de
Tweede Kamer aanhangig gemaakt rechtszaak.

In het rapport van het wetenschappelijk instituut van het CDA,
“Humane biotechnologie, een studie naar menswaardige toe-
passingen van nieuwe mogelijkheden” wordt uitgebreid inge-
gaan op de ethische, juridische en politieke context en dilem-
ma’s rondom recente biotechnologische ontwikkelingen bij
de mens, waaronder het isoleren en aanwenden van humane
stamcellen.

Het CDA-rapport onderkent de groeimarkt voor humane biotechnologie en
de begrensde mogelijkheid van nationale regelgeving die kan leiden tot uit-

wijken naar andere landen met minder stringente regelgeving.

Het CDA-rapport kiest er voor dat alle menselijk leven bescherming ver-
dient, zonder onderscheid naar verschijningsvorm, ontwikkelingsstadium of
gezondheidstoestand en wijst instrumenteel gebruik van beginnend leven
voor onderzoeksdoeleinden dan ook af. Het rapport wijst een graduele be-
nadering - waarbij sprake is van een toenemende beschermwaardigheid
van het menselijk leven naarmate de ontwikkeling ervan is gevorderd — af.
De opstellers van het rapport verkiezen een benadering waarbij embryo en
foetus kunnen worden beschouwd als potentieel menselijk persoon en dus
maximale bescherming verdienen. Het gebruik van boventallige embryo’s
voor onderzoeksdoeleinden wordt daarom afgewezen. Hoewel het be-

ter lijkt om boventallige embryo’s voor onderzoeksdoeleinden te gebruiken
in plaats van deze daartoe speciaal te creéren is de vrees aanwezig dat ge-
bruik van boventallige embryo's juist zal leiden tot een algehele maatschap-
pelijke vermindering van het respect voor embryo's. Het CDA-rapport geeft
echter ook aan dat de Gezondheidsraad gepleit heeft voor het toestaan van
therapeutisch kloneren omdat het aantal overtollige embryo's bij IVF dank-

Zij nieuwe technieken afneemt.
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Volgens het CDA-rapport heeft het Kabinet Kok Il ten onrechte de mate

van waarschijnlijkheid dat een embryo zich zal ontwikkelen tot mens, als
criterium voor de beschermwaardigheid gehanteerd, waarbij de intenties
(zwangerschap of onderzoek bijvoorbeeld) en de wijze van tot stand ko-
men (op natuurlijk wijze of niet) van het embryo medebepalend zijn voor de
mate van beschermwaardigheid.

Het CDA-rapport wijst dit af omdat het steeds gaat om menselijk leven,
ongeacht de genese. Het CDA-rapport propageert een verbod op repro-
ductief en therapeutisch kloneren en het terugdringen van boventallige
embryo's bij in vitro fertilisatie door cryopreservatie. Het gebruik van boven-
tallige embryo's voor medisch-wetenschappelijk onderzoek past daar niet
bij. Het rapport geeft de voorkeur aan die vormen van onderzoek die het
meest embryobesparend zijn. Het rapport acht echter het gebruik van foe-
taal weefsel en het onderzoek met adulte stamcellen en stamcellen uit na-
velstrengbloed of foetaal weefsel niet alleen toelaatbaar, maar zelfs aanbe-
velenswaardig. Het speciaal voor onderzoeksdoeleinden in het leven roepen
van embryo’s, therapeutisch en reproductief kloneren moet echter verbo-
den blijven.

Het CDA-rapport acht menselijke cellijnen ethisch van een andere orde dan
embryo's, omdat bij cellijnen geen sprake meer is van het kunnen uitgroeien
tot volwaardig menselijk leven. De ethische vragen liggen dan eerder bij de
totstandkoming van die cellijinen, omdat import van dergelijke cellijnen de
toeleveranciers zou kunnen aansporen om verder door te gaan met het voor

dat doel onwenselijk geachte creéren van menselijke embryo’s.

Indien men de opvatting huldigt dat het isoleren van een stam-
cel uit een menselijk embryo, “slechts” het isoleren van een ge-
deelte van het menselijk lichaam (in wording) is, of indien
sprake is van een andere verkrijging als bedoeld in artikel 5,
tweede lid van Richtlijn 98/44/EG™, dan kan in beginsel sprake
zijn van een octrooieerbare uitvinding, mits aan de voorwaar-
den daartoe is voldaan. Indien bijvoorbeeld sprake zou zijn van
een werkwijze voor het isoleren van embryonale stamcellen
die nog het vermogen zouden hebben zich in alle richtingen te
differentiéren, dan zou onder omstandigheden slechts zeer be-
perkt of helemaal geen sprake kunnen zijn van een voor octrooi
vatbare uitvinding.

Het proces van het isoleren van de embryonale stamcellen is
mogelijk nog wel octrooieerbaar als werkwijze, maar de uit-
komst van dit proces, de geisoleerde stamcellen die dan als em-
bryo zouden kunnen worden aangemerkt, zeker niet. Het men-
selijk lichaam is namelijk in de verschillende stadia van zijn
vorming en ontwikkeling niet octrooieerbaar, op grond van ar-
tikel 5, eerste lid van de richtlijn.79

De verklaring daarvoor is dat volgens Richtlijn 98/44/EG het
octrooirecht moet worden toegepast onder naleving van de
fundamentele beginselen ter garantie van de waardigheid

en de integriteit van de mens.’® Daarmee strookt niet de ge-
dachte dat de mens in enigerlei stadium van vorming of ont-
wikkeling octrooieerbaar is. Bestanddelen van de mens zijn
niet octrooieerbaar, zolang het gaat om louter ontdekkingen

178 Rijksoctrooiwet 1995, art. 2a, lid 2, aanhef, en onder b.
179 Rijksoctrooiwet199s, art. 3, lid 1, aanhef, en onder b.
180 Richtlijn 98/44/EG, ov.16.



daarvan, omdat ze niet voldoen aan de criteria voor octrooieer-
baarheid."®

Menselijke embryo's genieten overigens geen onbeperkte wettelijke be-
scherming. De Embryowet bepaalt dat menselijke embryo's die ten behoeve
van de eigen zwangerschap buiten het lichaam tot stand zijn gebracht,
maar niet meer daarvoor zullen worden gebruikt, voor andere doeleinden
ter beschikking kunnen worden gesteld door meerderjarigen die in staat zijjn
tot een redelijke waardering van hun belangen terzake. Het gaat dan om
het ter beschikking stellen van embryo’s ten behoeve van de zwangerschap
van een ander, het in kweek brengen van embryonale cellen voor genees-
kundige doeleinden, medisch- en biologisch-wetenschappelijk onderzoek en
— onderwijs met embryo's."82 De embryo's moeten echter in ieder geval wor-
den vernietigd indlien zij niet voor andere doeleinden ter beschikking worden
gesteld, na het verstrijken van de termijn waarvoor zij ter beschikking zijn
gesteld, na herroeping van de terbeschikkingstelling en na overlijden van de
betrokkene, tenzij deze uitdrukkelijk toestemming heeft gegeven voor het

gebruik na diens overljjden. 83

De Europese Groep ethiek van de exacte wetenschappen en de
nieuwe technologieén heeft in het hiervoor genoemde advies
twee belangrijke in acht te nemen morele uitgangspunten ge-
noemd bij octrooiering van uitvindingen waarbij stamcellen
zijn betrokken:

1. Het verbod om voordeel te trekken uit het menselijk lichaam

en zijn bestanddelen op grond van artikel 3 van het Verdrag
van de rechten van de mens dat is gebaseerd op het princi-
pe van niet-commercialisatie van het menselijk lichaam. Het
doneren van stamcellen mag niet leiden tot vergoedingen
daarvoor aan donoren, met uitzondering van een onkosten-
vergoeding.

. Het principe van de vrije en geinformeerde instemming van
de donor (informed consent) zoals vermeld in overweging
26 van Richtlijn 98/44EG.

De Groep memoreert enkele ethische problemen bij octrooieerbaarheid
van uitvindingen m.b.t. stamcellen, zoals de vraag wanneer het menselijk le-
ven begint, of er een absolute of relatieve bescherming moet zijn voor het
menselijk leven in zijn verschillende stadia en welke waardigheid en morele
positie aan het menselijk embryo moeten worden toegekend. Weliswaar
sluit artikel 6 van Richtlijn 98/44/EG het gebruik van menselijke embryo’s
voor industriéle of commerciéle doeleinden uit, maar daarmee is volgens de
Groep de vraag niet beantwoord of uitvindingen met betrekking tot stam-
cellen afkomstig van gedoneerde menselijke embryo’s octrooieerbaar zijn.
Voorts zijn sommigen van mening dat de uitzondering geen betrekking
heeft op niet- levensvatbare embryo’s en dat embryo s ontstaan uit klone-
ringstechnieken er eveneens niet onder zouden vallen.

De Groep acht het van belang dat de oorsprong van humane stamcellen
wordt vermeld in de octrooiaanvrage waarbij dergelijke stamcellen zijn be-

trokken vanwege de morele vragen die daarover kunnen ontstaan.

181 Richtlijn 98/44/EG, ov.16.

182 Embryowet, art. 8, lid1.
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De Groep acht uitvindingen octrooieerbaar waarbij ongemodificeerde
stamcellen in genetisch gemodificeerde worden omgezet. Wat betreft
werkwijzen voor het kloneren van mensen wijst de Groep erop dat het ver-
bod om identieke menselijke wezens te maken wordt gedeeld door alle EU-
lidstaten en genoemd wordt in het charter of fundamental rights en diverse
andere bronnen. De Groep acht het van belang dat celdonoren worden ge-
informeerd over octrooiaanvragen waarbij gedoneerde stamcellen een rol
spelen en dat zij het recht hebben om dergelijk gebruik te weigeren. Dono-
ren behoren geen vergoeding te krijgen (behoudens onkostenvergoeding)
omdat dat een inbreuk kan betekenen op het principe van niet-commerci-
alisatie van het menselijk lichaam. De Groep houdt vast aan verlening van
niet te brede octrooien, omdat dergelijke octrooien verder onderzoek en
ontwikkeling ten dienste van de gezondheidszorg nadelig zouden kunnen

beinvioeden.

De Groep vindt dat octrooi alleen verleend zou mogen worden indien de oc-
trooiconclusie betrekking heeft op een specifieke en voldoende nauwkeurig
omschreven stamcellijn en de industriéle toepassing ervan. De Groep bepleit
aanmoediging van verlening van dwanglicenties als de toegang tot diag-
nose en therapie wordt geblokkeerd door octrooihouders die misbruik ma-
ken van hun octrooirecht door onredelijke vergoedingen te vragen voor het
gebruik van hun uitvindingen.

Ten slotte overweegt de Groep dat er een behoefte kan zijn om ethische af-
wegingen te maken bij de beoordeling van octrooiaanvragen met ethische

dimensies. Eén van de leden van de groep nam een afwijkend standpunt in,

namelijk dat het niet toelaatbaar is dat octrooi wordt verleend voor produc-
ten en processen die gebruik maken van materiaal uit vernietigde mense-
liike embryo’s. Hij was van oordeel dat menselijke embryonale stamcellen
en embryonale stamcellijinen niet octrooieerbaar zijn omdat ze niet ver-
kregen kunnen worden zonder vernietiging van een embryo, dus niet zon-
der gebruik van embryo’s. Octrooieerbaarheid van menselijke embryonale
stamcellen zou onderzoek met embryonale stamcellen bevorderen en aldus

onderzoek met niet-embryonale stamcellen ondermijnen.

Jurisprudentie, bijvoorbeeld van het Europees Octrooibureau
envan het Hof van Justitie van de EG en nadere mededelin-
gen van de Europese Commissie gebaseerd op morele afwegin-
gen en oordelen aan de hand van concrete gevallen zullen meer
duidelijkheid moeten brengen over de morele aanvaardbaar-
heid van octrooien op uitvindingen met betrekking tot mense-
lijke stamcellen. De Europese Commissie heeft in haar tweede
verslag over de ontwikkelingen en de implicaties van het oc-
trooirecht op het gebied van de bio- en gentechnologie™ ook
aandacht besteed aan stamcellen.

De Europese Commissie is van oordeel dat embryonale stam-
cellen van belang zijn omdat ze zich nog in alle celtypen van het
menselijk lichaam kunnen differentiéren.

Omdat zogeheten totipotente stamcellen zich nog zelfstandig
tot een menselijk wezen kunnen ontwikkelen zijn uitvindingen
die daarop betrekking hebben niet octrooieerbaar.

184 Verslag van de Commissie aan de Raad en het Europees Parlement, Ontwikkeling
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Richtlijn 98/44/EG bepaalt namelijk dat het menselijk lichaam
in de verschillende stadia van zijn vorming en ontwikkeling
niet octrooieerbaar is. Bij pluripotente stamcellen, die zich niet
meer in alle celtypen kunnen ontwikkelen, is de situatie gecom-
pliceerder. De Europese Commissie vindt het prematuur om nu
al met een slotoordeel daarover te komen. Bij de Europese Ka-
derprogramma’s wordt van geval tot geval bekeken of projec-
ten waarbij menselijke stamcellen zijn betrokken voor finan-
ciering in aanmerking komen. De Europese Commissie acht het
nog te vroeg om een nadere definitie te geven voor een men-
selijk embryo of embryonale stamcellen, mede vanwege de ra-
zendsnelle ontwikkelingen op dit gebied. De lidstaten kunnen
bovendien op grond van art 6, lid 1 van de Richtlijn 98/44/EG
octrooien weigeren uit hoofde van de openbare orde of goede
zeden. De Europese Commissie zal de ontwikkelingen blijven
volgen en laat nu een studie uitvoeren naar de ethische en juri-
dische aspecten van stamceloctrooien.

De octrooieerbaarheid van uitvindingen, waarbij menselijke embryo’s moe-
ten worden vernietigd om de uitvindingen te kunnen toepassen, is thans
aanhangig in een rechtszaak, de zogenaamde WARF-Case. Er is nog geen
uitspraak van de Grote Kamer van Beroep van het Europees Octrooibureau.
In deze zaak is (met inachtneming van overweging 42 van richtlijn 98/44/
EG) beslist dat geen octrooi mogelijk is voor een uitvinding met betrekking
tot cultures van humane embryonale stamcellen indien deze geen enkel the-
rapeutisch of diagnostisch doel dienen en toegepast kunnen worden op en
nuttig zijn voor het menseljjke embryo, zelfs indien de beschikbaarheid van
dergelijke celcultures van belang zou kunnen zijn voor de ontwikkeling van
stoffen voor de behandeling van menselijke onvruchtbaarheid. In het nog
lopende beroep van de octrooihouder tegen het besluit om geen octrooi te
verlenen (zaak G2/06) is 0.a. de vraag aan de orde of humane embryonale
stamcelcultures onder octrooibescherming kunnen vallen indien deze cul-
tures alleen tot stand gebracht kunnen worden via een methode die nood-
zakelijkerwijze vernietiging van menselijke embryo’s met zich mee brengt,
hoewel die methode zelf geen deel uitmaakt van de conclusie (claim) in het

octrooischrift en dus niet onder de octrooibescherming zou vallen.

Uitvinding op niet legitieme wijze tot stand gekomen

De vraag kan zich voordoen of een uitvinding met betrekking
tot menselijke stamcellen (mits niet typeerbaar als menselijk
embryo) voor octrooi vatbaar is indien de werkwijze waarmee
deze stamcellen aanvankelijk zijn geisoleerd wettelijk niet is
toegestaan.

Het antwoord op deze vraag kan bevestigend of ontkennend
luiden naar gelang de wettelijke situatie. Richtlijn 98/44/EG
bepaalt dat uitvindingen waarvan de commerciéle exploitatie
strijdig zou zijn met de openbare orde of goede zeden van oc-
trooieerbaarheid worden uitgesloten, waarbij de toepassing
niet als strijdig hiermee mag worden beschouwd op grond van
het loutere feit dat deze bij een wettelijke of bestuursrechte-
lijke bepaling wordt verboden.”®s In de Rijksoctrooiwet 1995 is
eveneens bepaald dat commerciéle exploitatie van een

185 Richtlijn 98/44/EG, art. 6, lid 1.
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uitvinding niet strijdig is met de openbare orde of goede zeden
op grond van het loutere feit dat de exploitatie bij of krachtens
wettelijk voorschrift is verboden.86

Als het voorgaande reeds geldt voor de uitvinding zelf, zal het
zeker ook gelden voor handelingen die niet tot de uitvinding
behoren, maar wel van belang waren als aanloop tot de uitvin-
ding of in verband met de toepassing van de uitvinding.

Indien deze redenering wordt toegepast zal een uitvinding die
voor de toepassing gebruik moet maken van een niet wettelijk
toegestane werkwijze, waarbij die werkwijze zelf geen onder-
deel uitmaakt van de uitvinding, dan dus wel octrooieerbaar
kunnen zijn. Het octrooi heeft immers alleen betrekking op de
uitvinding en niet op de voorgeschiedenis daarvan.

Dat sluit ook aan bij de EU-verklaring van mei 2006 in het kader van de
WIPO over de oorsprong van genetische bronnen en van traditionele ken-
nis: “if the information provided is incorrect or incomplete, effective, propor-
tionate and dissuasive sanctions should be envisaged outside the field of pa-

tent law; similarly proposed as in document PCT/RWG/8/7."

Indien de verboden werkwijze evenwel nodig is om de uitvin-
ding te kunnen toepassen zal de geoctrooieerde uitvinding niet
tot toepassing kunnen leiden, zonder te handelen in strijd met
de wet, althans in landen waar de betrokken werkwijze niet is
toegestaan.

Indien bij een octrooiaanvraagprocedure de toetsing van de
uitvinding aan de materiéle vereisten positief uitvalt, komt de
uitvinding in beginsel in aanmerking voor octrooi.

Volgens Richtlijn 98/44/EG “stemmen de openbare orde en
goede zeden met name overeen met ethische en morele begin-
selendiein een lidstaat worden erkend en die in het bijzonder
moeten worden gerespecteerd, gezien de potentiéle gevolgen
van uitvindingen op dit gebied en hun inherente relatie met le-
vend materiaal. Dergelijke ethische en morele beginselen vor-
men een aanvulling bij de gebruikelijke juridische onderzoeken
van het octrooirecht ongeacht het technisch gebied van de uit-
vinding.” &

Uitartikel 6, eerste lid, van de richtlijn blijkt dat in elk geval
die uitvindingen van octrooieerbaarheid worden uitgesloten
waarvan de commerciéle exploitatie strijdig zou zijn met de
openbare orde of goede zeden.

Het gaat bij de weigering van octrooi dus om de moreel on-
wenselijke toepassing van de uitvinding en dus niet zo zeer om
de eventueel moreel onwenselijke handelingen die aan de uit-
vinding voorafgingen of om aan het materiaal te komen dat de
basis voor de uitvinding vormde. De toetsing van de morele
aanvaardbaarheid van de betrokken handelingen zal in de regel
reeds eerder hebben plaats gevonden. Te denken valt dan aan,
het verkrijgen van een vergunning om de handelingen te mo-
gen verrichten met het van menselijke of dierlijke origine

186 Rijksoctrooiwet 1995, art. 3, lid 3.
187 Richtlijn 98/44EG, ov. 39.



afkomstig materiaal of om de handelingen bij mensen of die-
ren te mogen verrichten. Ook valt te denken aan een nieuwe
(eventueel morele) toetsing in een later stadium indien de uit-
vinding in de toepassingsfase komt en voor de toepassing een
vergunning nodig blijkt. Indien gehandeld zou zijn in strijd met
vigerende wetgeving, zal die wetgeving de basis moeten bie-
den voor sancties om op te treden tegen de in strijd met de be-
trokken wetten verrichte handelingen. Octrooirecht leent zich
er naar zijn aard niet toe dergelijke handelingen te verbieden,
omdat het slechts een verbodsrecht verleent aan de octrooi-
houder om aan ieder ander dan de octrooihouder de industri-
ele of commerciéle toepassing van de uitvinding te verbieden.
Het is denkbaar dat verschillen in nationale wetgeving in het
eneland leiden tot toelaatbaarheid van bepaalde handelin-
gen en een verbod op die handelingen in een ander land. Voor
het verkrijgen van octrooirecht speelt dit echter geen rol, tenzij
sprake is van de reeds genoemde morele communautair gere-
gelde uitzonderingsgronden. In het octrooirecht is het slechts
van belang dat de uitvinding op zich aan de octrooirechtelijke
vereisten voldoet in het licht van mogelijke commerciéle of in-
dustriéle toepassingen, zonder dat daarbij de handelingen of
andere feiten en omstandigheden die voorafgingen aan de tot-
standkoming van de uitvinding in acht worden genomen, al-
thans voor zover die geen relatie hebben met de octrooirechte-
lijk slechts relevante vereisten van nieuwheid, inventiviteit en
industriéle toepasbaarheid.

In dit verband is ook relevant hetgeen het Hof van Justitie van
de EG heeft vermeld in zijn arrest naar aanleiding van het Ne-
derlandse verzoek om vernietiging van Richtlijn 98/44/EG. Het
Hof heeft daarbij het belang benadrukt van de nationale regel-
gevende, bestuurlijke en rechterlijke autoriteiten bij het beoor-
delen van de vraag of commerciéle toepassing van bepaalde
uitvindingen moreel toelaatbaar is.'88

Nederland heeft bij het vernietigingsverzoek ondermeer betoogd dat de
richtlijn het rechtszekerheidsbeginsel zou schenden, omdat de richtlijn zou
bijdragen aan vergroting van onzekerheden in plaats van deze op te heffen.
Zij verleent de nationale autoriteiten immers discretionaire bevoegdheden
bij de uitvoering van algemeen en dubbelzinnig geformuleerde begrippen
als de openbare orde en de goede zeden. Voorts bevatte de richtlijn volgens
de Nederlandse regering onduidelijke bepalingen waarvan de onderlinge
samenhang vaag is. Het Hof maakte echter duidelijk dat de bestuurlijke en
rechterlijke instanties van de lidstaten zonder twijfel een grote speelruimte
bij de toepassing van het uitsluitingscriterium hebben op grond waarvan
uitvindingen waarvan de commerciéle exploitatie strijdig zou zijn met de
openbare orde of goede zeden, van octrooieerbaarheid worden uitgesloten.
Die speelruimte is volgens het Hof evenwel nodig om rekening te houden
met de bijzondere problemen dlie de exploitatie van bepaalde octrooien in
de sociale en culturele context van de afzonderlijke lidstaten kan oproepen.
De nationale regelgevende, bestuurlijke en rechterlijke autoriteiten zijn
immers beter dan de gemeenschapsautoriteiten in staat deze context te

begrijpen. Bovendien houdt de aan de lidstaten gelaten speelruimte
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geen beoordelingsvrijheid in, aangezien de richtlijn die begrippen afbakent
door enerzijds de precisering dat de commerciéle exploitatie van een uitvin-
ding niet reeds wegens een wettelijk of bestuursrechtelijk verbod in strijd is
met de openbare orde of de goede zeden, en anderzijds vermelding van vier
voorbeelden van werkwijzen en toepassingen die niet octrooieerbaar zijn.
Aldus verschaft de gemeenschapswetgever voor de toepassing van die be-
grippen een leidraad die elders in het algemene octrooirecht niet bestaat.
Het argument van schending van de rechtszekerheid moest volgens het Hof

dus worden verworpen.

Uit het voorgaande blijkt dus dat er enige nationale speel-
ruimte is voor de beoordeling of een uitvinding op morele
gronden zou moeten worden uitgesloten van octrooi, echter
wel met inachtneming van het in de richtlijn reeds vastgelegde
gedeelde communautaire normenkader.

2.6.4 Uitvindingen met betrekking tot menselijke genen
Octrooi op humane genen heeft veel stof doen opwaaien en
politiek veel aandacht gekregen. Directe aanleiding daarvoor
vormde de publicitaire aandacht voor octrooien verleend aan
het Amerikaanse bedrijf Myriad Genetics voor uitvindingen
met betrekking tot genen die verband houden met een erfelijke
aanleg voor borstkanker of eierstokkanker.

The Nuffield Council on Bioethics

The Nuffield Council on Bioethics heeft in juni 2000 een groep
van experts bijeengebracht om de ethische aspecten van het
octrooieren van humaan DNA te bediscussiéren. In 2002 is
daarover een rapport verschenen, '8 dat niet alleen ingaat op
morele argumenten, maar ook een aantal problemen beschrijft
met DNA-octrooien in de praktijk.

The Nuffield Council on Bioethics erkent in zijn rapport dat oc-
trooien bijdragen aan het publiek belang, maar de auteurs er-
van vragen zich wel af of met de toepassing van het octrooisy-
steem op DNA-sequenties wel de doeleinden worden bereikt
van stimulering van innovatie in het publiek belang en het be-
lonen van personen voor hun uitvindingen.

Ditis overigens een vraagstuk dat niet specifiek is voor bio-
technologische uitvindingen.

Het rapport constateert dat voor DNA-sequenties vele oc-
trooien van twijfelachtige waarde zijn verleend. De effecten
van deze octrooien zijn groot omdat de octrooihouders be-
scherming krijgen voor alle denkbare toepassingen van deze
sequenties.

In het Nuffield rapport worden vier typen problemen gesig-
naleerd die zouden kunnen voortvloeien uit octrooien voor
DNA-sequenties:

Het voorkomen of hinderen van de ontwikkeling van nieuwe of
verbeterde medicijnen en behandelmethoden;

189 Theethics of patenting DNA, a discussion paper. Nuffield council on bioethics,
London, 2002.



e Hetbeperken van de toegang tot gezondheidszorg door toe-
nemende kosten van diagnostische tests en de behandeling
van bepaalde ziekten;

 Hetexploiteren van informatie en materiaal en het belem-
meren van hun vrije uitwisseling ervan tussen onderzoekers;

e Hetbetrokken raken van partijen in uitgebreide en kostbare
juridische procedures.

DNA-gerelateerde octrooien zijn volgens de Nuffield Council
veelal te breed en de beloning met het octrooirecht strekt zich
verder uit dan de uitvinding groot is. Andere belangen, zoals
verdere innovatie, kunnen daardoor geschaad worden. Door
de bestaande vereisten voor octrooi strenger toe te passen, kan
de breedte van DNA-gerelateerde octrooien teruggedrongen
worden. Er komt dan meer ruimte voor ‘inventing around’ zon-
derinbreuk te plegen op bestaande octrooien. Als een tweede
oplossingsrichting denkt the Nuffield Council aan het verhel-
deren van de onderzoeksvrijstelling (dat is de uitzondering in
het octrooirecht op grond waarvan onderzoek aan het geoc-
trooieerde is toegestaan zonder toestemming van de octrooi-
houder). Ten aanzien van reeds verleende octrooien die on-
gewenste effecten hebben denkt the Nuffield Council aan het
meer verlenen van dwanglicenties. The Nuffield Council on Bi-
oethics concludeert dat het verlenen van DNA-gerelateerde
octrooien in de toekomst eerder uitzondering dan regel moet
worden. De bestaande regelgeving moet strenger toegepast
worden en de octrooiverlenende instanties moeten hierbij in-
tensiever samenwerken. DNA-gerelateerde octrooien, waarin
rechten op DNA sequenties en hun gebruik besloten liggen,
zijn in sommige gevallen verdedigbaar, maar moeten in andere
gevallen met grote voorzichtigheid worden behandeld.

Het rapport komt met de conclusie dat ondanks de zorgen over
toepassing van het octrooisysteem op genetica, de algemene
visie wordt aanvaard dat octrooien het publiek belang hebben
gediend door ontwikkeling van nieuwe medicijnen en vaccins
aan te moedigen. De conclusie is dan ook dat exclusieve rech-
ten voor een beperkte periode verdedigbaar zijn, maar dat in-
dien het gaat om DNA-octrooien aandacht nodig is voor het
niet verstoren van het evenwicht tussen publiek en privaat be-
lang.

Het rapport onderscheidt volgens een gezaghebbende deskun-

dige op dit gebied globaal drie typen argumenten op grond

waarvan niet gemakkelijk octrooi op DNA-sequenties verleend

zou moeten worden namelijkse:

o DNA-sequenties, in het bijzonder die van de mens, zouden
een speciale status of bijzonder karakter hebben;

» DNA-sequenties zouden niet voldoen aan de vereisten voor
oCtrooi;

e Octrooi op DNA-sequenties zou schadelijke gevolgen heb-
ben voor gezondheidszorg en onderzoek in verband daar-
mee.

190 Crespi R. Patenting and ethics: a dubious connection. BSLR [2001/2002] 3, p. 71-78.
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Het bijzondere karakter van DNA zou worden ontleend aan de
gedachte dat genen ons gemeenschappelijk erfgoed vormen en
vanuit die optiek onvervreemdbaar zouden moeten zijn. Ge-
nen zouden dus eerder een publiek goed zijn, dat niet goed te
verenigen is met aanspraken van private partijen daarop.

Waardering

Met het verkrijgen van octrooi wordt geen eigendom verwor-
ven op de betrokken DNA-sequenties. Octrooirecht heeft na-
melijk geen betrekking op stoffelijke zaken, zoals genen of an-
dere bestanddelen van het menselijk lichaam. Met octrooirecht
op uitvindingen wordt geen eigendom verkregen van stoffe-
lijke zaken en met octrooirecht voor uitvindingen met betrek-
king tot genen wordt dus ook geen zakelijk eigendomsrecht
verkregen op genen van wie dan ook. Voorts kan octrooirecht
geen betrekking hebben op genen in hun natuurlijke toestand
zoals ze in het menselijk lichaam voorkomen.

Aldus ook Het hof van Justitie van de EG '9": “Zoals in de twintigste en een-
entwintigste overweging van de considerans van de richtlijn wordt gesteld,
kan een deel van het menselijk lichaam dus begrepen zijn in een product dat
vatbaar is voor octrooibescherming, maar kan dit deel in zijn natuurlijke toe-
stand niet het voorwerp van toe-eigening zijn. Dit onderscheid geldt ook
voor onderzoek met betrekking tot de sequentie of partiéle sequentie van
menselijke genen. Het resultaat van dit onderzoek kan slechts tot octrooi-
verlening leiden, wanneer de aanvraag vergezeld gaat van een beschrijving
van de oorspronkelijke methode van verkrijging van de sequentie die de uit-
vinding heeft mogelijk gemaakt, en van een uitleg van de industriéle toepas-
sing waarop het onderzoek is gericht, zoals in artikel 5, lid 3, van de richtlijn is
bepaald. Ontbreekt een dergelijke toepassing, dan is er immers geen sprake
van een uitvinding, maar een ontdekking van een DNA-sequentie die als zo-
danig niet octrooieerbaar is. De door de richtlijn beoogde bescherming be-
treft dus alleen het resultaat van een wetenschappelijke of technische uitvin-
derswerkzaamheid en strekt zich slechts uit tot de in het menselijk lichaam
voorhanden biologische informatie, voor zover dat nodig is voor de uitvoe-

ring en exploitatie van een bepaalde industriéle toepassing”

Het octrooirecht op een gensequentie is slechts een verbods-
recht op commerciéle of industriéle toepassing van de gen-ge-
relateerde uitvinding door anderen dan de octrooihouder (be-
houdens licentiehouders). Bij octrooi-inbreuk speelt de vraag
wie de eigenaar is van het betrokken DNA-materiaal strikt ge-
nomen geen rol. Relevant is slechts wie inbreuk pleegt door
commercieel gemotiveerde handelingen te verrichten met een
DNA-gerelateerde octrooirechtelijk beschermde uitvinding.
Op individueel niveau valt menselijk DNA van iedere persoon
te onderscheiden van andere personen. In de criminologie
wordt daar dankbaar gebruik van gemaakt. daarentegen is er
slechts een gradueel verschil tussen menselijk DNA met DNA
van andere organismen.

191 Hv) g oktober 2001, zaak -377/98 (Nederland / Europese Commissie), Jur. 2001, p.
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Overeenkomst van coderend menselijk DNA met %
Chimpansee 98
Muis 90
Nematode 75
Fruitvlieg 60

DNA als informatiedrager

Betoogd is ook dat DNA een informatiedrager is voor erfelijke
eigenschappen en om die reden, afwijkend zou moeten wor-
den behandeld van andere chemische verbindingen. Van be-
lang is echter dat voor presentatie van gegevens al algemeen
geldt dat deze niet octrooieerbaar is.’9? Indien echter sprake is
van een octrooi-aanvrage waarin sprake is van een octrooieer-
bare uitvinding, dan speelt het feit dat daarbij tevens sprake
kan zijn van gegevenspresentatie geen rol meer. Dat bij DNA-
sequenties sprake is van informatie en informatieoverdracht
staat dus niet in de weg aan octrooieerbaarheid van DNA-se-
quenties.

Niet voldoen aan vereisten voor octrooi

Genen zouden ook geen uitvindingen zijn maar ontdekkin-
gen en bijgevolg niet octrooieerbaar. Het argument dat DNA-
sequenties als zodanig slechts ontdekkingen zijn en geen uit-
vindingen is valide. Maar DNA-sequenties als zodanig zonder
verdere toepassingsaanduiding zijn dan ook niet voor octrooi
vatbaar. Anders kan dit liggen bij gezuiverde verbindingen die
in de natuurin die vorm niet voorkomen.

Schadelijke gevolgen voor gezondheidszorg en gezond-
heidsgerelateerd onderzoek

Deze gevolgen zijn reeds uitgebreid aan de orde gekomen in
hetin §1.1 genoemde rapport van Van de Bunt en in het be-
windsliedenstandpunt daarover, dat hierna nog wordt samen-
gevat.

Van belang is nog te realiseren dat de vrees dat octrooien op
gen-gerelateerde uitvindingen de toegang tot gezondheidszorg
zouden belemmeren door het stijgen van de kosten van gene-
tische testen, voorbij lijkt te gaan aan het feit dat deze uitvin-
dingen de ontwikkelingen van dergelijke testen slechts moge-
lijk maken. Zonder octrooien dus minder genetische testen, om
het zo maar eens te zeggen.

Met het ontrafelen van het humane genoom in de negentiger jaren na-
men de aanvragen om een octrooi op een DNA-sequentie een enorme vo-
gelvlucht. In Europa heeft het Europees Octrooibureau die een halt weten
toe te roepen door te stellen dat het isoleren en vervolgens bepalen van een
DNA-sequentie, mede door de automatisering op dit vakgebied, niet lan-
ger voldoet aan de inventiviteitseis. Inmiddels moet voor de DNA-sequentie
ten minste één functie worden vermeld om voor de aangewezen Europese
landen octrooi te verkrijgen. In Amerika is de verlening van octrooi op lou-
ter DNA-sequenties wat langer doorgegaan, doch men heeft bij het United
States Patent and Trademark Office (USPTO) ook ingezien dat dit
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L

zo niet langer kon, mede omdat een aantal bedrijven voor duizenden se-
quenties octrooi aanvroegen. Na enkele debatten heeft USPTO op 5 janu-
ari 2001 nieuwe guidelines uitgevaardigd waarin is voorgeschreven hoe oc-
trooiaanvragen die betrekking hebben op DNA-sequenties, behandeld
moeten worden door de examiners van USPTO. Daarbij valt op dat USPTO
ook de vereisten heeft aangescherpt, in die zin dat in Amerika geen octrooi
wordt verleend op een aanvraag die louter een sequentie vermeldt. Volgens
USPTO is dan niet voldaan aan de eis van utility . Een aanvrager moet na-
melijk ten minste één geloofwaardige toepassing of gebruiksaanwending

(Eng. utility’) beschrijven van de DNA-sequentie.

Tijdens de parlementaire behandeling van het wetsvoorstel ter
implementatie van Richtlijn 98/44/EG zijn ook bezwaren geuit
tegen octrooi op met name humane DNA-sequenties.

Die hebben geleid tot één aanvaard amendement'93 en twee
aanvaarde moties.'94

Doel van het amendement was het bevorderen van een zo concreet moge-
lijke omschrijving van de uitvinding waarvoor octrooi wordt verleend. Be-
oogd werd aldus te voorkomen dat ruw DNA-materiaal geoctrooieerd kan
worden, waarmee een octrooihouder een zodanig breed monopolie zou
verkrijgen op later gevonden functies dat het innovatieproces belemmerd
zou worden en waardoor het octrooisysteem contraproductieve effecten
met zich mee zou brengen. Door het amendement is de strekking van over-
wegingen 22t/m 24 van de Richtlijn 98/44/EG in het wetsvoorstel overgeno-
men. Deze overwegingen geven aan dat indien een uitvinding betrekking
heeft op een gensequentie of partiéle gensequentie de beschrijving van de
uitvinding een concrete omschrijving moet bevatten van de functie en de in-
dustriéle toepassing van deze sequentie of partiéle sequentie. Voorts wordt
vereist dat ingeval voor de productie van een eiwit of partieel eiwit een se-
quentie of partiéle sequentie van een gen is gebruikt, de beschrijving van de
industriéle toepasbaarheid een precisering omvat van het eiwit of partieel

eiwit dat is geproduceerd en de functie daarvan.

De eerste motie'95 betrof een oproep aan de regering om te bevorderen dat
de richtlijn zodanig zou worden gewijzigd dat het niet mogelijk zal zijn om
een deel van het menselijk lichaam dat werd geisoleerd of anderszins door
een technische werkwijze werd verkregen, met inbegrip van een sequen-

tie of partiéle sequentie van een gen, te octrooieren. In de motie wordt het
standpunt gehuldigd dat een gen en een gensequentie ontdekkingen zijn en
geen uitvindingen en dat het octrooieren van een ontdekking niet mo-
gelijk en bovendien zeer onwenselijk is. Voorts constateerde
de motie dat sprake zou zijn van een tegenstrijdigheid tussen
artikel 5 lid 1en lid 2 van Richtlijn 98/44/EG.

De tweede motie'® bevatte de overweging dat de richtlijn onvoldoende
waarborgen biedt dat er geen octrooi kan worden verleend op (delen) van

het menselijk lichaam en verzocht de regering deze weeffout te herstellen.

193 Kamerstukken 1 2001/02, 26 568 (R1638), nr. 38, eerder ingediend onder nr.13;
Rijksoctrooiwet 1995, art. 25, derde lid.

194 Kamerstukken Il 2001/02, 26 568 (R1638) nrs. 33 en 35.

195 Kamerstukken Il 2001/02, 26 568 (R1638), nr. 33.

196 Kamerstukken Il 2001/02, 26 567 (R1638), nr. 35.



De toenmalige Staatssecretaris van Economische Zaken heeft
in reactie op deze moties— aangegeven wat het verschil in be-
tekenis is van artikel 5, eerste en tweede lid, van de richtlijn

en dat van een weeffout volgens hem geen sprake is."7 Voorts
heeft hij toen aangegeven te willen wachten op de uitkomst
van de studie naar de effecten van genoctrooien op volksge-
zondheid, innovatie en wetenschapsbeleid. De Minister van
Economische Zaken heeft na kennisneming daarvan vervol-
gens de moties afgewezen® omdat de uitkomst van de stu-
die geen aanleiding vormde voor voorstellen tot wijziging van
de richtlijn. Daarbij speelde volgens hem tevens een rol dat de
richtlijn volgens de Europese Commissie in overeenstemming
is met artikel 4 van de verklaring van UNESCO over het men-
selijk genoom, aangezien zij aan het menselijk genoom in zijn
natuurlijke vorm geen financiéle voordelen verbindt. Daarbij
refereerde hij ook aan de opvatting van de Europese Commis-
sie dat de octrooieerbaarheid van een gen kan worden gewei-
gerd wegens het ontbreken van uitvinderswerkzaamheid of
indien de functie van een gen is afgeleid uit computervergelij-
kingen met andere genen waarvan de functie reeds bekend is.
Een laatste argument om de motie af te wijzen werd gevonden
in een aanbeveling van de Raadgevende Interparlementaire Be-
neluxraad.s?

De Raadgevende Interparlementaire Beneluxraad was van oordeel dat de
harmonisatie van octrooiering op Europees niveau en implementatie van de
richtlijn op nationaal niveau van groot belang zijn voor bijvoorbeeld innova-
ties in de geneeskunde. Volgens de Raad zouden bezwaren tegen artikel 5
van de richtlijn kunnen worden weggenomen door in nationale wetgeving
een preciseringvereiste op te nemen waardoor het betrokken gen, de func-
tie en de industriéle toepassing moeten worden vermeld bij octrooiaanvra-
gen. Door het hiervoor besproken aanvaarde amendement is bij voorbaat

al gehoor gegeven aan de oproep van de Raad.

Voor de volledigheid zij hier nog eens benadrukt dat octrooi
niet wordt verleend voor DNA-sequenties als zodanig - dat zijn
immers hooguit ontdekkingen van hetgeen reeds bestaat van
nature- maar voor uitvindingen waarbij specifieke DNA-se-
quenties een rol spelen. Die uitvindingen moeten dan wel vol-
doen aan de octrooirechtelijke vereisten. De uitvinding heeft
dan bijvoorbeeld betrekking op de wijze van isoleren en zuive-
ren van de DNA-sequentie en eventueel op het daaruit recht-
streeks voorvloeiende (gezuiverde) product. Die werkwijze en
dat product komen in de natuur in die gezuiverde vorm niet
voor, zodat er geen reden is octrooibescherming te onthou-
den aan uitvindingen met betrekking tot geisoleerde specifieke
gensequenties.

De richtlijn geeft aan dat een dergelijk geisoleerd of anderszins verkregen
deel van het menselijk lichaam niet van octrooiering is uitgesloten, aange-

zien het hierbij bijvoorbeeld gaat om het resultaat van technische

197 Kamerstukken 1 2001/02, 26 568 (R1638), nr. 40.
198 Kamerstukken I12003/04, 26 568 (R1638), nr. 45.
199 Raadgevende Interparlementaire Beneluxraad. Aanbeveling 699/1van 28 juni 2003.
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werkwijzen waarmee dit deel buiten het menselijk lichaam is geidentifi-
ceerd, gezuiverd, gekarakteriseerd en vermeerderd, welke werkwijzen
slechts door de mens kunnen worden uitgevoerd en welke de natuur zelf niet

kan volbrengen.2°°

Voorts is van belang dat kunstmatig geisoleerd DNA en na-
dien vermenigvuldigd DNA niet meer in het menselijk lichaam
voorkomen, respectievelijk er nooit in hebben voorgeko-

men, zodat het argument dat het betrokken DNA van mense-
lijke oorsprong is, de discussie wellicht nodeloos vertroebelt.
Het eenmaal kunstmatig geproduceerd DNA is mogelijk wel
identiek qua structuur, functie en werking vergeleken met na-
tuurlijk voorkomend DNA uit het menselijk lichaam, maar het
maakt er geen onderdeel van uit en heeft er bij kunstmatige
productie ook nooit toe behoord.

Inmiddels zijn er wel ontwikkelingen gaande die het gemak
verminderen waarmee octrooi wordt verleend op uitvindingen
waarbij DNA-sequenties een rol spelen.

Het gaat om de volgende ontwikkelingen:

e Octrooiverlenende instanties hebben de uitvoeringsprak-
tijk aangescherpt waardoor minder gemakkelijk dan voor-
heen octrooi wordt verleend voor DNA-gerelateerde uitvin-
dingen.

* lsoleren van gensequenties is een routine-aangelegenheid
geworden zodat octrooi voor isolatietechnieken tot een uit-
zondering gaan behoren.

e Zonder duidelijk aantoonbare functie en industriéle toepas-
sing is octrooi op gensequenties niet (meer) mogelijk.

¢ Intoenemende mate worden te brede claims die betrek-
king hebben op verschillende organismen ingeperkt door oc-
trooiverlenende instanties, al dan niet na ingediende bezwa-
ren.

o Computervergelijkingen maken het mogelijk genfuncties af
te leiden van andere genen waarvan de functie al bekend is.
De octrooieerbaarheid van eerstgenoemde genen kan wor-
den geweigerd omdat er geen sprake is van uitvinderswerk-
zaamheid, die een vereiste is voor octrooi.2"

e Steeds meer gensequenties zijn of worden gepubliceerd, zo-
datvoor daarop gebaseerde uitvindingen minder gemakke-
lijk octrooi verkregen kan worden, bijvoorbeeld wegens ge-
brek aan nieuwheid.

e Derichtlijn stelt nadere vereisten aan genoctrooien.?°2
Deze vereisten zijn door amendering ook opgenomen in de
Rijksoctrooiwet 1995. Deze zijn reeds hiervoor besproken.

De Europese Commissie heeft in haar tweede verslag over ont-
wikkelingen en implicaties van octrooirecht op het gebied van

200 Richtlijn 98/44/EG, ov. 21.

201 Verslagvan de Commissie van de Europese Gemeenschappen aan het Europees
Parlement en de Raad. Ontwikkeling en implicaties van het octrooirecht op het gebied
van bio- en gentechnologie. COM (2002)545 definitief, Brussel 2002, pag. 2o0.
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bio- en gentechnologie opnieuw aandacht besteed aan de reik-
wijdte van octrooien voor gensequenties.?°3

De Commissie geeft aan dat de richtlijn geen algemene be-
perking kentvan de reikwijdte van de bescherming tot het
vermelde specifieke gebruik van de gensequentie (de zoge-
noemde doelgebonden stofbescherming). In de richtlijn staat
nergens dat de reikwijdte van octrooien beperkt is tot het ge-
bruik van een bepaalde genvolgorde voor een bepaalde toepas-
sing in de industrie. De richtlijn sluit een dergelijke beperking
echter niet uit. In Frankrijk en Duitsland is bij de implementatie
van Richtlijn 98/44/EG zo'n beperking opgenomen in de natio-
nale octrooiwetgeving.

Frankrijk heeft bij de implementatie van Richtlijn 98/44/EG
gekozen om doelgebonden stofbescherming te introduce-

ren voor uitvindingen met betrekking tot materiaal dat uit het
menselijk lichaam is geisoleerd.

Duitsland heeft doelgebonden stofbescherming geintrodu-
ceerd voor uitvindingen betreffende gensequenties van men-
sen of andere primaten.

De Europese Commissie zal over de geldigheid van deze wijze
van richtlijnomzetting nog geen standpunt innemen, maar er
wel op blijven toezien of de mogelijke verschillen tussen wet-
gevingen van de lidstaten economische consequenties hebben.
De Europese Commissie laat een studie uitvoeren naar de Eu-
ropese octrooien op het gebied van menselijk DNA en de mo-
gelijke gevolgen daarvan op het gebied van onderzoek en in-
novatie. Bij een brede octrooibescherming kan commercieel
onderzoek van anderen immers worden belemmerd, tenzij li-
centies worden verleend door de octrooihouder(s). Bij een
smalle octrooiverlening leveren de investeringen in onderzoek
aan de octrooihouder echter minder revenuen op.

Het Europees Parlement heeft op 26 oktober 2005 een resolutie
aangenomen die betrekking heeft op octrooien voor biotech-
nologische uitvindingen.

Aanleiding vormde de octrooiverlening voor uitvindingen m.b.t. mense-

lijke geslachtscellen en voor diepgevroren embryo's (Europese octrooien EP
1257168, EP1121015 en EP1196153). In de resolutie maakt het Europees Parle-
ment duidelijk dat er op het gebied van de biotechnologie zich een aantal
specifieke problemen voordoen, om welke reden het algemene octrooirecht
moet worden aangevuld met adequate specifieke regels. Het Europees Par-
lement is van mening dat de vaststelling van ethische grenzen voor de bio-
technologie van bijzonder belang is en dat de Europese Unie een voortrek-
kersrol moet vervullen bij het aanzwengelen van een publiek debat. Het
Europees Parlement is ook van mening dat de huidige Richtlijn 98/44/EG
niet moet worden gezien als definitief antwoord op de relevante, ethische
en maatschappelijke en juridische vragen en dat belangrijke vragen met
betrekking tot de octrooieerbaarheid van menselijk DNA niet zijn beant-

woord.

203 Verslagvan de Commissie aan het Europees Parlement en de Raad. Ontwikkeling
enimplicaties van het octrooirecht op het gebied van bio- en gentechnologie. COM
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Het Europees Parlement heeft het Europees Octrooibureau

en de Lidstaten o.a. opgeroepen om octrooien voor menselijk
DNA alleen toe te kennen in verband met een concrete toepas-
sing en de reikwijdte van het octrooi tot die toepassing te be-
perken, zodat andere gebruikers dezelfde DNA-sequentie voor
andere toepassingen kunnen gebruiken en octrooieren.

Het Europees Parlement heeft bovendien een oproep gedaan
aan de Europese Commissie om de ontwikkelingen te blijven
volgen en rekening te houden met de ethische aspecten en de
eventuele gevolgen voor de beschikbaarheid en betaalbaarheid
van gezondheidszorg en eventuele gevolgen voor het mededin-
gingsvermogen. Het Europees Parlement heeft aan het Euro-
pees Octrooibureau verzocht om met het oog op het gevoelige
karakter van dit onderwerp een orgaan op te richten met als
taak het controleren van octrooien die vanuit ethisch oogpunt
gevoelig zijn alvorens over te gaan tot verlening ervan.

Gevolgen van eventueel afschaffen van octrooi op mense-

lijke genen

In het rapport van Van de Bunt is zowel aandacht besteed aan

de mogelijke positieve als negatieve effecten van het uitsluiten
van gengerelateerde uitvindingen van octrooi in Nederland of
Europa.zo4

“Mogelijke positieve effecten

- meer vrijheid en daardoor meer mogelijkheden voor initiatief van derden
om met de kennis in het publiek domein (ongeacht wie het ontwikkeld
heeft) toepassingen op de markt te brengen (geen inbreuk);

- volledige vrijheid om bestaande uitvindingen, zonder inbreuk te ma-
ken, toe te passen en daarmee ook de mogelijkheid van verlaging van de

marktprijzen;

wegvallen systeemkosten octrooirechtssysteem. Er hoeven geen kosten
meer gemaakt te worden voor het aanvragen van octrooien, het voeren
van oppositie, het verdedigen van octrooien, enz. voor de gebruikers van

het systeem en instanties zoals de rechtbank;

innovaties kunnen sneller hun weg naar de markt vinden om de concur-

rentie voor te blijven (time to market loopt terug);

er ontstaat een stimulans voor meer samenwerking tussen bedrijven en
instellingen op het gebied van innovatie om zo de risico’s van het investe-

ren te delen.

Mogelijke negatieve effecten

- bedrijven en instellingen lopen grote risico’s dat derden ‘weglopen”met
hun vinding;

- bedrijven en instellingen zullen voor de bescherming van kennis en uitvin-
dingen alternatieve middelen, zoals geheimhouding, inzetten. Hierdoor
komt minder kennis in het publiek domein en nemen de mogelijkheden
voor derden om op die kennis voort te bouwen af;
commerciéle bedrijven zullen minder geneigd zijn te investeren in innova-
tie op het terrein van de medische biotechnologie. Om het huidlige inves-
terings- en innovatieniveau te handhaven, zullen meer publieke middelen

ingezet moeten worden;

204  BureauvandeBunt. De code van het genoctrooi. Studie naar de effecten van gen-
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- uitsluiten van gen-gerelateerde uitvindingen is in tegenspraak met het
overheidsbeleid om innovatie in de medische biotechnologie te stimule-
ren;

- als de afschaffing van genoctrooien niet met terugwerkende kracht
wordt ingesteld zijn vroege investeerders in het voordeel. Zij kunnen nog
op hun investering kapitaliseren. Startende bedrijven hebben minder
overlevingskansen;

- erzou sprake kunnen zijn van rechtsongelijkheid ten opzichte van andere
technologiegebieden;
als er in het octrooirecht een uitzonderingspositie gecreéerd wordt voor
gengerelateerde uitvindingen, dan kan er een sneeuwbaleffect optreden
waarbij steeds meer vindingen, te beginnen in de gezondheidszorg, uit-
gesloten zullen worden;

- in Nederland/Europa kunnen bedrijven en instellingen zonder inbreuk
gengerelateerde vindingen exploiteren en gebruiken, maar Neder-
landse/ Europese bedrijven en instellingen moeten alsnog octrooi aan-
vragen in landen waar wel genoctrooien worden verleend;

- Nederland/Europa zou zich internationaal isoleren;

- verschuiving van de innovatie-inspanning naar gebieden die nog wel oc-
trooieerbaar zijn, bijvoorbeeld ‘planten of ‘dieren’;

- het aantrekken van risicokapitaal voor mkb-ondernemers zal aanzienlijk
worden bemoeilijkt bij het ontbreken van rechtsbescherming voor uitvin-

dingen waarin geinvesteerd moet worden voordat ze marktrijp zijn."

Het bewindsliedenstandpunt 2°5 zegt over deze effecten het
volgende.

"Positieve effecten betreffen de vrijheid om vrijelijk commercieel profijt te
trekken van kennis waarin door anderen is geinvesteerd en besparing op
kosten die octrooiverwerving en octrooi-instandhouding met zich mee bren-
gen. Negatieve effecten zijn mogelijke afnemende bereidheid om verder in
humaan gengerelateerd onderzoek en ontwikkeling te investeren en aan-
zienlijk lagere overlevingskansen voor startende bedrijven. Wij verwach-
ten dat bij afschaffing van octrooibescherming voor gengerelateerde uitvin-
dingen een grotere animo voor geheimhouding als beschermingsmiddel zal
ontstaan. Zou een dergelijke uitzondering worden gecreéerd dan is het ge-
volg dat de bereidheid om te investeren in kostbaar onderzoek o.a. met het
oog op preventie, diagnostiek en behandeling van ziekten fors zal afnemen
omdat de kans op terugverdienen van gedane of te verrichten investeringen
ernstig wordt verkleind door het ontbreken van octrooibescherming. Dan
rest de betrokkenen nog slechts geheimhouding als beschermingsmiddel.
Dat kan soms effectief zijn zolang het geheim kan worden bewaard terwijl
mogelijk gedurende een veel langere periode dan bij octrooibescherming
een concurrentievoordeel kan worden genoten tegen verwaarloosbare kos-
ten, zij het dat het risico van «uitlekken» van geheimgehouden kennis al-
tijd zal blijven bestaan. [...] Bij een keuze voor het geheimhouden van uitvin-
dingen is het maatschappelijk nadeel dat uitvindingen en bepaalde nieuwe
ontwikkelingen zich aan het gezicht van het publiek onttrekken en bestaat
de kans dat financiéle middelen onnodig worden besteed aan onderzoek
waarvan de resultaten openbaar hadden kunnen zijn indien octrooibe-
scherming had bestaan. Commerciéle partijen met veel geheime kennis zul-
len vanwege informatie-asymmetrie terughoudender worden om samen te

gaan werken met partijen die weinig of geen kennis bezitten. Bureau Van de

205 Kamerstukken [l 2003/04, 27 428 en 27543, nr. 43, pag. 22 e.v.
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Bunt concludeert dat mogelijk meer problemen worden gecreéerd dan op-
gelost. Wij zien vanwege de geschetste effecten geen aanleiding om in in-
ternationale fora pleidooien te houden voor afschaffing van humane genge-

relateerde octrooien.”

2.7 Morele vraagstukken voor octrooi-
verlenende instanties

De Europese Groep ethiek van de exacte wetenschappen en de
nieuwe technologieén heeft in een advies® overwogen dat er
behoefte kan zijn aan morele afwegingen tijdens de beoorde-
ling van octrooiaanvragen met morele dimensies. De groep
heeft de wenselijkheid uitgesproken dat een morele toets
onderdeel gaat uitmaken van de octrooiverleningsprocedure
en datdaarvoor adviescolleges van onafhankelijke deskundigen
worden ingesteld. Het Europees Parlement deed, zoals vermeld
in de vorige paragraaf, een vergelijkbare oproep aan het Euro-
pees Octrooibureau om een orgaan op te richten met als taak
ethische controle voorafgaand aan octrooiverlening. Bedacht
dient echter te worden dat het enkel onthouden of vernietigen
van een octrooi voor een qua toepassing moreel onwenselijk
geachte uitvinding, de toepassing van die uitvinding nietin de
weg zal staan, wel vanzelfsprekend zal dan de overdrachtvan
of het verlenen van een gebruiksrecht onder het octrooi aan
anderen niet meer mogelijk zijn. Alternatief zijn dan geheim-
houdingsconstructies en daaraan gekoppelde know how licen-
ties. Om de onwenselijk geachte toepassing te verbieden of te
beperken zal altijd nog andere specifieke wetgeving nodig zijn,
omdat, ook indien geen octrooi wordt gevraagd of verleend
voor de uitvinding, de onwenselijke toepassing ervan anders
immers nog steeds mogelijk zal blijven.

2.8 Actoren bij besluitvorming over
octrooiwaardigheid van moreel discuta-
bele uitvindingen

Het is veelal onnodig, onmogelijk en onwenselijk om van te vo-
ren reeds vast te leggen welke uitvindingen moreel zo onwen-
selijk zijn dat ze niet in aanmerking behoren te komen voor oc-
trooi. Dat kan alleen voor die uitvindingen die voldoende in
generieke zin kunnen worden omschreven en waarvan de com-
merciéle exploitatie moreel onwenselijk wordt geacht, zoals
dat bijvoorbeeld is gebeurd in de overigens niet-limitatieve op-
somming in Richtlijn 98/44/EG.

Hier past terughoudendheid van de wetgever, omdat nooit van
tevoren goed te bedenken valt welke moreel onwenselijke uit-
vindingen in het verschiet liggen en evenmin goed valt vast

te stellen welke uitvindingen moreel acceptabel zijn of zullen
worden. Moreel onwenselijke uitvindingen worden niet voor-
komen door ze niet octrooiwaardig te verklaren.

206 European Group on Ethics in Science and New Technologies to the European Com-
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Geheimhouding kan dan immers een alternatief zijn, waar-
door het publiek debat in concrete gevallen wordt bemoeilijkt.
Veelal is het ook onnodig om uitvindingen niet octrooiwaardig
te verklaren, omdat er goede mechanismen zijn die flexibel op-
treden mogelijk maken. Daarin spelen de politiek, octrooiver-
lenende instanties, maar ook belanghebbenden en rechterlijke
macht een rol.

Tegelijkertijd is het zo dat ook indien octrooirecht om morele
redenen onwenselijk wordt geacht voor bepaalde ontwikke-
lingen, dat er niet aan in de weg staat dat die ontwikkelingen,
ook al worden ze niet beloond met octrooirecht, toch plaats
kunnen vinden, zolang er geen verboden of beperkingen bij of
krachtens wet bestaan.

Hoewel Richtlijn 98/44/EG bepaalt dat werkwijzen voor het kloneren van
mensen niet octrooieerbaar worden geacht om morele redenen,?°7 heeft
dat niet verhinderd dat in het Verenigd Koninkrijk de weg is vrijgemaakt
voor therapeutisch kloneren. Uit dit voorbeeld blijkt dat de richtlijn welis-
waar uitgaat van de morele verwerpelijkheid van commerciéle exploitatie
van bepaalde uitvindingen, zoals het kloneren van mensen, doch dat het oc-

trooirecht het onderzoek op dit gebied niet verhindert.

De politiek

Het is primair aan de politiek om keuzes te maken in het toela-
ten of verbieden van handelingen waarover tegengestelde op-
vattingen bestaan. Die keuzes kunnen leiden tot regelgeving
waarin de betrokken handelingen aan banden worden gelegd
en waarin abstract of meer concreet omschreven uitvindingen
van octrooi worden uitgesloten. Dergelijke regelgeving kan al-
dus een leidraad zijn voor octrooiverlenende instanties.

Octrooiverlenende instanties

Met de door de politiek geboden richtsnoeren kunnen octrooi-
verlenende instanties concrete voor octrooi voorgedragen
uitvindingen in beginsel toetsen aan eventuele strijd met de
openbare orde of goeden zeden. In het verleden hebben deze
instanties nauwelijks te maken gehad met vraagstukken van
morele aard. Hun expertise is tot nog toe meer gericht op de
toetsing op nieuwheid, inventiviteit en industriéle toepasbaar-
heid, waarbij de voor octrooi voorgedragen uitvinding met
name wordt getoetst aan de hand van de stand van de tech-
niek. Zoals hiervoor reeds is vermeld is inmiddels meer aan-
dacht gevraagd voor de toetsing van de morele toelaatbaarheid
van commerciéle exploitatie van uitvindingen waarvoor bij het
Europees Octrooibureau octrooi wordt aangevraagd.

Het aantal nationaal ingediende biotechnologie gerelateerde
octrooiaanvragen is overigens gering vergeleken met aanvra-
gen bij het Europees Octrooibureau blijkens de tabel op
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Sinds 1april 2007 wordt in het kader van de behandeling van bij Octrooi
Centrum Nederland ingediende octrooiaanvragen altijd een schriftelijke
opinie toegevoegd aan het vereiste nieuwheidsrapport.Het nieuwheidsrap-
portvormt het resultaat van een onderzoek naar de stand van de techniek.
De toevoeging met de schrifteljjke opinie2°8 vioeit voort uit het internatio-
naal overleg met betrekking tot het Verdrag tot samenwerking inzake oc-
trooien (PCT) over harmonisatie.2°9 Indien in het nieuwheidsrapport is aan-
gegeven dat er publicaties zijn gevonden die bezwarend zijn voor nieuwheid
of inventiviteit van het onderwerp van de aanvrage, wordt de reden daar-
van toegelicht. Dat is in het belang van de aanvrager én van derden. Een
gedeelte van de nieuwheidsonderzoeken ten behoeve van bij OCNL inge-
diende octrooiaanvragen wordt overigens verricht door het Europees Oc-
trooibureau. Het voordeel van een schriftelijke opinie is dat de houder van
een octrooi vroegtijdig wordt geinformeerd over de houdbaarheid van het
verleende octrooi, voor wat betreft de aspecten nieuwheid en inventiviteit
en dus niet pas bij een bij de rechtbank daarover aanhangig gemaakt ge-
schil.

Belanghebbenden

De octrooiwetgeving kent zowel internationaal als nationaal
mogelijkheden om een verleend octrooi geheel of gedeelte-
lijk te vernietigen, o.a. wegens strijd met de openbare orde of
goede zeden.?° Daar staat tegenover dat het in het algemeen
qua procedure, tijd en kosten eenvoudiger zal zijn voor een oc-
trooiverlenende instantie, zoals het Europees Octrooibureau,
om een octrooi niet of beperkter dan gevraagd te verlenen in
plaats van dat een belanghebbende het octrooi moet laten ver-
nietigen of beperken via afzonderlijk te voeren juridische pro-
cedures in de landen waarvoor het octrooi is verleend. Indien
sprake is van misbruik van een octrooimachtspositie in Neder-
land is voorts nog een klacht mogelijk bij de Nederlandse Me-
dedingsautoriteit.

Oppositie tegen Europees Octrooi

Een ieder kan binnen negen maanden na publicatie van een ver-
leend Europees octrooi oppositie instellen tegen het verleende
octrooi, wegens onder meer strijd met de openbare orde of
goede zeden. Het octrooi wordt dan door de oppositie-afdeling
herroepen of in stand gehouden, maar zo nodig ingeperkt.

Tegen de beslissing van de oppositie-afdeling is binnen twee maanden na
mededeling van de beslissing op bezwaar nog beroep in te stellen bij de Ka-
mer van Beroep van het Europees Octrooibureau. De Kamer van Beroep
beslist over het ingestelde beroep, doch kan, zo nodig de zaak voor verdere
afdoening terugverwijzen naar de instantie die de bestreden beslissing heeft
genomen. Voorts kan de Kamer van Beroep nog vragen voorleggen aan de
Grote Kamer van Beroep waarvan zij een beslissing noodzakelijk acht, ten-
einde een eenvormige toepassing van het recht te verwezenlijken of indien

een rechtsvraag van wezenlijk belang zich voordoet.

208 Stb.2007,nr.39.
209 Trb.1973,20enTrb.1984, 90.
210 Rijksoctrooiwet 1995, art. 75; Europees Octrooiverdrag, art. 9g e.v.



Tabel Octrooiaanvragen voor biotechnologische uitvindingen

Jaar Octrooi-aan- | Waarvan Waarvan via Waarvan Waarvan Waarvan
vragen Biotech.(") | EOB (?) NL via NL aanvra-
Wereldwijd aanvrager) 3) | OCNL (4) ger(5)
Totaal
2001 1739557 116172 10528 254 108 35
(6.7 %) (91%) (0,09 %)

2002 1921487 139378 11160 222 71 21
(73%) | (8%) (005%)

2003 1983695 151262 (76 | 11549 228 95 37
%) (7.6 %) (0,06 %)

2004 2220207 152262 (6,9 | 13429 249 105 22
%) (8.8 %) (0,07 %)

2005 2559446 149579 (5.8 | 12408 242 184 20
%) (8,3 %) (0,10 %)

2006 2444436 114901 12022 251 180 16
(4.7 %) (10,5 %) (0,16%)

2007 2634461 112001 12195 254 160 10
(4,25%) (10,9%) (0.14%)

Bron: Octrooicentrum Nederland

(1)

Tot (moderne) biotechnologie worden hier genetische manipulatie, medicijnen, vaccins, cellijnen etc. wel gerekend, maar niet verbeterde bierbrouwerij,

wasmiddelen etc. Getallen geven absolute aantallen octrooiaanvragen aan, de percentages zijn gerelateerd aan alle onderwerpen.

@)

Absolute aantallen octrooiaanvragen moderne biotechnologie die bij het EOB zijn ingediend. Er is geen eenvoudige methode om na te gaan welke daarvan op

hun beurt Nederland als gedesigneerde staat hebben. Aangenomen is dat Nederland is gedesigneerd.

€)
biotechnologie in een bepaald jaar.
)

()
bepaald jaar.

Nationale rechterlijke vernietiging

De arrondissementsrechtbank te Den Haag is in eerste aanleg
uitsluitend bevoegd voor vorderingen tot vernietiging van oc-
trooien verleend door het Bureau voor de Industriéle Eigen-
dom of door het Europees Octrooibureau.?”

Vooor zover hetgeen waarvoor octrooi is verleend niet vatbaar is voor octrooi
ingevolge de artikelen 2 tot en met 7 van de Rijksoctrooiwet 1995 (bij een
Rijksoctrooi) of artikel 52 tot en met 57 van het Europees Octrooiverdrag
(bij een Europees octrooi) kan het verleende octrooi met terugwerkende
kracht worden vernietigd door de rechter. Vernietiging van een octrooi is
o0.a. mogelijk wanneer de commerciéle exploitatie van de uitvinding in strijd

zou zijn met de openbare orde of goede zeden.

Tegen uitspraken van de rechtbank is beroep mogelijk bij het
Gerechtshof te Den Haag. Tegen uitspraken van het Hof is nog
cassatie mogelijk bij de Hoge Raad.

211 Europees Octrooiverdrag, art. 138, lid 1, juncto Rijksoctrooiwet 1995, art 75, lid 1.
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Deze kolom geeft de absolute aantallen octrooiaanvragen weer die door een Nederlandse aanvrager zijn ingediend bij het EOB op het gebied van de

Absolute aantallen octrooiaanvragen moderne biotechnologie die nationaal zijn ingediend.

Absolute aantallen octrooiaanvragen die door een Nederlandse aanvrager nationaal zijn ingediend op het gebied van de moderne biotechnologie in een

2.9 Vangnetten en veiligheidskleppen

Lijst met onwenselijke uitvindingen uitbreiden?

De vraag kan opkomen waarom de lijst van uitvindingen die

in strijd worden geacht met de openbare orde of goede zeden
niet nu al zou kunnen worden uitgebreid.

Belangrijke reden daarvoor is dat er nog lang geen consen-

sus bestaat over wat wel of niet moreel toelaatbaar wordt ge-
acht, in het bijzonder wat betreft commerciéle toepassingen.
De vooruitzichten zijn onzeker, de opvattingen lopen uiteen en
discussies over wat moreel toelaatbaar wordt geacht zijn nog
volop gaande. Die opvattingen kunnen bovendien geleidelijk
verschuiven naarmate meer ervaring wordt opgedaan met on-
derzoek en toepassing van de resultaten en het inzicht voort-
schrijdtinvoor-en nadelen die duidelijker aan de dag treden
naarmate de ontwikkelingen verder gaan.

Als de lijst met niet-octrooieerbare uitvindingen slechts natio-
naal zou worden uitgebreid, bestaat het gevaar dat er verschil-
len ontstaan in de octrooieerbaarheid van uitvindingen in de
EG-landen. Daarmee zou de implementatie van de richtlijn in-
direct dan leiden tot verschillen die met de richtlijn juist be-
oogd werden te voorkomen. De Raad van State heeft in zijn ad-



vies over de voorgelegde amendementen aangegeven dat de
term ‘openbare orde en goede zeden’ onderdeel vormt van de
richtlijn en in de context van deze richtlijn moeten worden uit-
gelegd. In die zin is de term openbare orde en goede zeden vol-
gens de Raad van State dus een communautair begrip. In de
Memorie van Antwoord>?= op het voorlopig verslag van de
Vaste Commissie voor Economische Zaken van de Eerste Ka-
mer is aangegeven dat de niet-limitatieve opsomming in arti-
kel 6 van de richtlijn eigenlijk een gedeelde norm is waarover
binnen de Europese Unie overeenstemming bestaat. Het is dus
van belang dat een eventuele uitbreiding van de lijst met niet
voor octrooi vatbare uitvindingen die in strijd worden geacht
met openbare orde of goede zeden, zo goed mogelijk gebeurt
met inachtneming van het communautaire kader en zo moge-
lijk dus ook na afstemming met de Europese Commissie.

212 Kamerstukken | 2003/04,26 568 (R1638), B.







In dit gedeelte van de notitie wordt een antwoord gegeven op
de vragen gesteld aan het begin ervan, gevolgd door een con-
clusie.

Kernvraag 1 en 2: Welke ruimte biedt het octrooirecht voor
morele afwegingen en is die ruimte voldoende?

Het octrooirecht biedt ruimte voor (morele) afwegingen

van de toelaatbaarheid van octrooi. Deze afwegingen kun-
nen worden gemaakt tijdens de aanvraagprocedure aan de
hand van (a) algemene normen of aan de hand van (b) speci-
fieke wettelijke normen. De afweging kan ook nog worden ge-
maakt (c) na de octrooiverlening. Tegen een Europees octrooi
kan men in bezwaar en beroep gaan. In het geval van een na-
tionaal octrooi is een verzoek aan de rechter mogelijk om ver-
nietiging van het octrooi.

De wetgever kiest verschillende benaderingen om octrooi
voor bepaalde creatieve prestaties onmogelijk te maken.
Daarmee worden verschillende maatschappelijke doelen ge-
diend.

a. Afweging tijdens de octrooiaanvraagprocedure aan de
hand van algemene normen

De volgende algemene benaderingen worden toegepast om
onwenselijk geachte octrooien te voorkomen:

De creatieve prestatie is geen uitvinding en dus niet vatbaar
voor octrooi

Zowel de Rijksoctrooiwet 1995 3 als het Europees Octrooi-
verdrag®4 geven een opsomming van datgene wat geen uit-
vinding wordt geacht. Daartoe behoren: ontdekkingen, na-
tuurwetenschappelijke theorieén, wiskundige methoden,
esthetische vormgevingen, stelsels, regels en methoden voor
het verrichten van geestelijke arbeid, voor het spelen of de be-
drijfsvoering, computerprogramma’s en presentatie van ge-
gevens.

De prestatie is niet vatbaar voor octrooi

Voorbeeld van deze categorie zijn planten- en dierenrassen
en werkwijzen van wezenlijk biologische aard voor de voort-
brenging van planten en dieren, met uitzondering van micro-
biologische werkwijzen.>'s

De prestatie is geen uitvinding op het gebied van de nijverheid
en dus niet vatbaar voor octrooi

De Rijksoctrooiwet 1995 bepaalt in artikel 7 dat een uitvinding
als vatbaar voor toepassing op het gebied van de

213 Rijksoctrooiwet 1995, art. 2, lid 2.
214 Europees Octrooiverdrag, art. 52, lid 2.

215 Rijksoctrooiwet 1995, art. 3, aanhef en onder b;Europees Octrooiverdrag, art. 53,

aanhefen onderb.
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nijverheid wordt aangemerkt, indien het onderwerp daarvan
kan worden vervaardigd of toegepast op enig gebied van de
nijverheid, de landbouw daaronder begrepen. Creatieve pres-
taties die niet voldoen aan dit toepasbaarheidsvereiste zijn dus
niet vatbaar voor octrooi.

De prestatie is wel een uitvinding maar de openbaarmaking er-
van is onwenselijk

Tot deze categorie behoren uitvindingen waarvan het geheim-
houden in het belang van het Koninkrijk of zijn bondgenoten
kan zijn, respectievelijk uitvindingen welke in verband met hun
aard, niet zonder voorafgaande toestemming van de bevoegde
instanties van de betrokken staat aan het buitenland mogen
worden meegedeeld. 216.217

De toepassing van de uitvinding levert geen octrooi-inbreuk op
Bij deze categorie van handelingen is sprake van een maat-
schappelijk belang dat zwaarder weegt dan het belang van de
octrooihouder waardoor deze moet toestaan dat anderen zon-
der zijn toestemming de geoctrooieerde uitvinding toepas-
sen. Tot deze categorie van handelingen behoren handelingen
in de particuliere sfeer zonder commerciéle motieven, on-
derzoek aan het geoctrooieerde en commerciéle handelingen
met de uitvinding in enkele uitzonderingsgevallenz®. Het gaat
voorts om de situatie dat een ander dan de octrooihouder dat-
gene waarvoor octrooi is aangevraagd reeds in of voor zijn be-
drijf toepaste op grond van het zogenoemde recht van voor-
gebruik?9, maar het geldt ook voor commerciéle handelingen
met de geoctrooieerde vinding nadat deze eenmaal rechtma-
tig in het verkeer is gebracht door de octrooihouder, of door
anderen met diens toestemming.>*° In dat laatste geval is het
octrooirecht op dat product in dat concrete geval namelijk
uitgeput. Een uitzondering vormt ook de toepassing van de ge-
octrooieerde uitvinding door anderen op grond van verleende
dwanglicenties. Dergelijke dwanglicenties kunnen worden ver-
leend in het algemeen belang, wegens niet-gebruik door de oc-
trooihouder of niet-gebruik door anderen met toestemming
van de octrooihouder en wegens afhankelijkheid.?

De commerciéle exploitatie van de uitvinding zou in strijd zijn
met de openbare orde of goede zeden

Uitvindingen die niet behoren tot de hiervoor genoemde ca-
tegorieén kunnen tenslotte niet voor octrooi vatbaar worden
verklaard omdat de toepassing in strijd zou zijn met de open-
bare orde of goede zeden.??

216
217 Europees Octrooiverdragart. 75, lid2en77.
218

Rijksoctrooiwet 1995, art. 40-46.

Rijksoctrooiwet 1995, art. 53, lid 3en 4.

Rijksoctrooiwet 1995, art. 55.

Rijksoctrooiwet 1995, art. 53.

221 Rijksoctrooiwet199s, art. 57.

Rijksoctrooiwet 1995, art. 3 aanhef en onder a; Europees Octrooiverdrag, art. 53,

aanhefenondera.
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b. Afweging tijdens de octrooiaanvraagprocedure aan de
hand van meer specifieke normen (bij een procedure met
toetsing aan de vereisten voor octrooi)

Specifieke normen voor octrooi op biotechnologische uitvin-
dingen zijn ingevoerd met Richtlijn 98/44/EG. Het gaat bij deze
categorie uitzonderingen om concreter aangeduide biotech-
nologische uitvindingen die niet octrooieerbaar worden ge-
acht, omdat de commerciéle exploitatie ervan strijdig zou zijn
met de openbare orde of goede zeden, zoals genoemd in arti-
kel 6 van Richtlijn 98/44/EG en Rijksoctrooiwet 1995 artikel 3
lid 2. Het gaat daarbij met name om werkwijzen voor het klo-
neren van mensen, werkwijzen tot wijziging van de germinale
genetische identiteit van de mens, het gebruik van menselijke
embryo’s - voor industriéle of commerciéle doeleinden -en
werkwijzen tot wijziging van de genetische identiteit van die-
ren die geéigend zijn deze te doen lijden zonder aanzienlijk nut
voor mens of dier op te leveren, alsmede de dieren die uit der-
gelijke werkwijzen zijn verkregen. Deze lijst is overigens niet li-
mitatief en kan nog verder worden uitgebreid.23

c. Afweging na de octrooiverlening

Na octrooiverlening is het nog mogelijk daartegen in be-
zwaar of beroep te gaan, althans bij een Europees octrooi.?4
De Rijksoctrooiwet 1995 maakt het ten slotte nog mogelijk om
een eenmaal verleend octrooi op grond van de Rijksoctrooi-
wet 1995 of op grond van het Europees Octrooiverdrag geheel
of gedeeltelijk te vernietigen. Een verzoek aan de rechter om
het octrooi geheel of gedeeltelijk te vernietigen is daarvoor de
aangewezen weg.2% Tot de gronden behoren bijvoorbeeld dat
de uitvinding niet nieuw is, geen uitkomst op het gebied van
de nijverheid oplevert, niet nawerkbaar is of dat de toepassing
van de uitvinding in strijd is met de openbare orde of de goede
zeden.

Uit het voorgaande blijkt dus dat het octrooirecht in beginsel
voldoende ruimte biedt voor morele afwegingen in individu-
ele gevallen van octrooi voor biotechnologische uitvindingen,
zowel tijdens als na de verleningsprocedure. Zowel in de nati-
onale en internationale regelgeving zijn voor toetsing van de
toepassing van de uitvinding aan aspecten van openbare orde
en goede zeden voldoende waarborgen in de octrooiwetge-
ving opgenomen om ongewenste octrooien tegen te kunnen
gaan.

Kernvraag 3: Is het octrooirecht bruikbaar om (moreel)
ongewenste ontwikkelingen tegen te gaan?

1. Onthouden van octrooirecht voorkomt niet dat ongewenste
uitvindingen worden gedaan of worden toegepast.

Het octrooirecht regelt niet de toelaatbaarheid van het doen
van uitvindingen en evenmin de toelaatbaarheid van de parti-
culiere of commerciéle toepassing ervan. Het octrooirecht

223 Rijksoctrooiwet199s, art. 3, lid 4.
224 Europees Octrooiverdragart.gge.v.en1o6 e.v.

225 Rijksoctrooiwet 1995, art. 75.



regelt slechts de octrooiwaardigheid van uitvindingen. Het ver-
lenen van octrooi leidt niet tot een vergunning om de betrok-
ken uitvinding commercieel te mogen toepassen. Het is slechts
een verbodsrecht waarmee aan anderen dan de octrooihouder
het recht kan worden ontzegd de uitvinding toe te passen, zo-
lang dezen geen toestemming hebben van de octrooihouder.

Erzal dus altijd andere specifieke wetgeving nodig zijn om te
voorkomen dat moreel ongewenste uitvindingen of moreel on-
gewenste toepassingen ervan plaatsvinden. Het octrooirecht is
daar namelijk niet voor bedoeld en ook niet voor geschikt, om-
dat het een ieder namelijk vrij staat geen octrooi aan te vragen.
Octrooi aanvragen is immers een recht en geen plicht. Via het
octrooirecht kan noch het onderzoek noch de toelating tot de
markt worden gereguleerd voor biotechnologische uitvindin-
gen.

Wel kan men de vraag stellen of uitvindingen met moreel on-
wenselijk geachte toepassingen wel met octrooi beloond moet
worden. Het antwoord daarop is in beginsel ontkennend, zoals
blijkt uitartikel 6 van Richtlijn 98/44/EG, artikel 3 Rijksoctrooi-
wet 1995 en artikel 53 Europees Octrooiverdrag.

Als het gaat om activiteiten op het gebied van de biotechnolo-
gie, dan zullen veelal eerst vergunningen benodigd zijn om de
voorgenomen handelingen met relevante genetisch gemodifi-
ceerde organismen of daarvan afgeleid biologisch materiaal te
verrichten. Vervolgens kunnen de R&D-activiteiten leiden tot
mogelijk commercieel interessante resultaten, waarvoor even-
tueel octrooirechten of andere beschermende rechten kunnen
worden aangevraagd. In het stadium van introductie in het mi-
lieu of marktoelating zullen veelal opnieuw vergunningen be-
nodigd zijn.

Met een verbod van octrooirecht of kwekersrecht voor be-
paalde biotechnologische uitvindingen of kweekproducten
worden die uitvindingen, of kweekproducten zelf dus niet
voorkomen of verminderd, daarvoor is immers geen octrooi

of kwekersrecht nodig - mogelijk wel een licentie als sprake is
van R&D met commerciéle motieven — maar veelal wel vergun-
ningen. Deze vergunningen zijn benodigd omdat veel beper-
kingen zijn gesteld aan activiteiten op het gebied van de bio-
technologie, in het belang van veiligheid, volksgezondheid,
milieubescherming, dierenbescherming, behoud van biodiver-
siteit en vanwege eerbiediging van ethische normen. Een uitge-
breide bespreking en een overzicht van de relevante regelingen
is te vinden in het Integraal toetsingskader voor biotechnologi-
sche ontwikkelingen dat de Tweede Kamer in 2003 heeft ont-
vangen.226

2. Onthouden van octrooirechtelijke bescherming kan uitnodi-
gen om langs andere weg de uitvinding te beschermen.
Onthouden van octrooirecht kan er wel toe leiden dat bedrij-
ven uitwijken naar landen waar wel octrooirecht kan worden
verkregen of ertoe leiden dat bedrijven kiezen voor geheim-

226 Kamerstukken 11 2002/03, 27428, nr. 39.
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houding als beschermingsmiddel, met als nadeel dat de ont-
wikkelingen zich aan het gezicht onttrekken en dus publieke
discussie over toelaatbaarheid en octrooieerbaarheid bemoei-
lijken. Publiekelijk niet bekende concrete gevallen kunnen dan
immers moeilijk tot discussie leiden. Het onthouden van oc-
trooirecht aan bepaalde uitvindingen kan mogelijk onbedoeld
nog een impuls geven aan commerciéle R&D, omdat, indien
dergelijke uitvindingen bekend worden, voortbouwen daarop
dan zonder licentie - en dus goedkoper - mogelijk is, indien an-
dere wetgeving geen verbod of beperkingen oplegt.

3. Onthouden van octrooirecht kan nadelige gevolgen hebben
Ten slotte kan het onthouden van octrooirecht de betrokkenen
benadelen indien voortschrijdend inzicht of veranderde maat-
schappelijke opvattingen (nog steeds of alsnog) ruimte bieden
voor de toepassing van de uitvinding die dan octrooirechtelijke
bescherming zou moeten ontberen. De kans op terugverdienen
van de gedane investeringen wordt natuurlijk kleiner indien
het ontbreken van octrooirecht er toe leidt dat concurrenten
dan vrijelijk, dat wil zeggen zonder toestemming van of vergoe-
ding aan de uitvinder, c.q. de octrooihouder, de uitvinding kun-
nen exploiteren.

Octrooirecht is dus niet of nauwelijks bruikbaar om onge-
wenste ontwikkelingen tegen te gaan.

Ten eerste omdat het onthouden van octrooirecht het doen van
de uitvindingen niet voorkomt. Daarvoor is altijd specifieke
wetgeving nodig.

Ten tweede omdat het onthouden van octrooirechtelijke be-
scherming kan uitnodigen om langs de weg van geheimhou-
ding de uitvinding te beschermen. Daaraan kleeft het nadeel
van onttrekking van de uitvinding aan de openbaarheid en dus
ook discussie over de toelaatbaarheid van octrooiverlening en
commerciéle exploitatie.

Ten derde omdat het onthouden van octrooirecht de betrok-
kene benadeelt indien voortschrijdend inzicht of (veranderde)
maatschappelijke opvattingen alsnog ruimte bieden voor de
toepassing van de uitvinding die dan octrooirechtelijke be-
scherming zou moeten ontberen.

Kernvraag 4: Zijn er gronden om de Europese Commissie
te verzoeken voorstellen te doen om Richtlijn 98/44/EG
betreffende de rechtsbescherming van biotechnologische
uitvindingen aan te passen i.v.m. ethische aspecten, in het
bijzonder n.a.v. moties 33 en 35 m.b.t. octrooien op humane
genen? (Kamerstukken Il 2001/02, 26568 (R 1638) nrs. 33
en 35).

Deze notitie geeft geen aanleiding om het eerder ingenomen
standpunt te wijzigen over de moties 33 en 35, welke werden
aangenomen bij de behandeling van het wetsvoorstel 26 568 (
R 1638) betreffende de rechtsbescherming van biotechnologi-
sche uitvindingen.

Er zijn thans namelijk geen gronden aanwezig om de Europese
Commissie te verzoeken Richtlijn 98/44/EG aan te passen. Wel



is het van belang dat over enkele onderwerpen meer helder-
heid komt, omdat de richtlijn daarover onvoldoende duidelijk
is. Het gaat dan bijvoorbeeld om: octrooieerbaarheid van het
gebruik van menselijke embryo’s voor medische doeleinden,
de octrooieerbaarheid van uitvindingen waarbij menselijke
stamcellen een rol spelen en de vraag of doelgebonden stofoc-
trooien voor bepaalde biotechnologische uitvindingen in over-
eenstemming zijn met Richtlijn 98/44/EG.

Conclusie

Tenslotte zij benadrukt dat het tegengaan van onwenselijke
ontwikkelingen veel beter geregeld kan worden via specifieke
wetgeving dan via wijziging van het octrooirecht. Dat ver-

eist heldere politieke keuzes over wat wel en niet toelaatbaar
wordt geacht. Het octrooirecht is daarvoor geen geschikt mid-
del, want het grijpt te laat aan in het traject van ontwikkeling
en toepassing. De onwenselijke geachte uitvinding is dan im-
mers al gedaan en kan, mits er geen wettelijke beletselen zijn,
worden toegepast zonder een ervoor verleend octrooirecht.
Bovendien is geheimhouding een aantrekkelijk (goedkoop en
langdurig) beschermingsalternatief indien het octrooirecht
geen bescherming kan of mag bieden. Geheimhouding be-
moeilijkt publieke controle en discussie over de wenselijkheid
van bepaalde ontwikkelingen en hun mogelijke toepassingen.
Geheimhouding bevordert ook de kans dat investeringen wor-
den gedaan waarvan de uitkomst al bekend had kunnen zijn
via octrooipublicaties. Ten slotte zijn dwanglicenties in het al-
gemeen belang natuurlijk niet mogelijk voor uitvindingen die
geheim worden gehouden omdat ze niet geoctrooieerd kun-
nen worden, wegens het niet voldoen aan de vereisten voor oc-
trooi.

|9



Aan de totstandkoming van deze notitie werkten mee:

dr. mr.J.H.AA. Uitzetter (EZ, redactie);
mr. B. Burggraaf (LNV)

dr.J.E.van Dam (OCW);

mw. mr. E. de Haas (LNV)

mr.J. Haasnoot (EZ)

mw. drs. R.M. den Hartog (VWS)

mr. . Jansen (Jus);

mr.drs. S. Kuijper (VWS)

mw. mr. M. Loth (LNV)

mr. P.F. Meynen (EZ);

mw. dr. N.O.M. Rethmeier (OCNL / Bureau IE).

_ Bijlage

— 0
| Y

N



- 3



- Colofon

Ditis een publicatie van het
Ministerie van Economische Zaken.

‘Den Haag, oktober 2008
Nr. 7063442

Extra exemplaren kunt u bestellen via www.ez.nl
of door te bellen naar 0800-6463951.

Informatie

Directoraat-Generaal voor Ondernemen en Innovatie
Bezuidenhoutseweg 30

Postbus 20101

2500 EC's-Gravenhage

Internet: www.ez.nl




 
 
    
   HistoryItem_V1
   InsertBlanks
        
     Where: after last page
     Number of pages: 1
     same as current
      

        
     1
     1
     1
     1045
     628
            
       CurrentAVDoc
          

     SameAsCur
     AtEnd
      

        
     QITE_QuiteImposingPlus2
     Quite Imposing Plus 2.1
     Quite Imposing Plus 2
     1
      

   1
  

    
   HistoryItem_V1
   InsertBlanks
        
     Where: after last page
     Number of pages: 1
     same as current
      

        
     1
     1
     1
     1045
     628
    
            
       CurrentAVDoc
          

     SameAsCur
     AtEnd
      

        
     QITE_QuiteImposingPlus2
     Quite Imposing Plus 2.1
     Quite Imposing Plus 2
     1
      

   1
  

 HistoryList_V1
 qi2base





