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Stanovisko generalniho advokata ve véci C-34/10
Tisk a informace Brustle v. Greenpeace eV

Podle nazoru generalniho advokata Y. Bota musi byt totipotentni bunky, které maji
schopnost vyvijet se v uplnou lidskou bytost, pravné kvalifikovany jako lidska
embrya a musi byt z tohoto divodu vylouceny z patentovatelnosti

Ani postup pouzivajici odliSné embryonalni kmenové buriky, zvané buriky pluripotentni, nemuze
byt patentovan, pokud vyZaduje predchozi zni¢eni nebo poskozeni embrya

Oliver Brustle je majitelem patentu pfihlaSeného v prosinci 1997, ktery se tyka izolovanych
a ogisténych progenitorovych' neuralnich? bunék ziskavanych zlidskych embryonalnich
kmenovych bunék pouzivanych k |é€bé nervovych poruch. Podle informaci O. Brustla jiz doSlo ke
klinickému pouziti, a to pfedevsim u pacientl s Parkinsonovou nemoci.

Na navrh organizace Greenpeace eV prohlasil Bundespatentgericht (spolkovy patentovy soud,
Némecko) O. Brustliv patent za neplatny v rozsahu, v némz se tyka postupl umoznujicich ziskani
progenitorovych bunék z kmenovych bunék lidskych embryi.

Bundesgerichtshof (Nejvyssi spolkovy soud, Némecko), u kterého podal O. Bristle odvolani,
rozhodl o pferuSeni fizeni a poloZil Soudnimu dvoru otazku ohledné vykladu pojmu ,lidského
embrya“, ktery neni definovan ve smérnici 98/44/ES o pravni ochrané biotechnologickych
vynalezt®. Jedna se o otazku, zda se vyloudeni patentovatelnosti lidského embrya tyka vSech
stadii Zivota pocinaje oplozenim vajiCka, nebo zda musi byt splnény daldi podminky, jako je
napfiklad dosazeni uréitého vyvojového stadia.

Generalni advokat Yves Bot Uvodem poznamenava, Ze pojmem ,pouziti lidskych embryi pro
primyslové &i obchodni ucely”, uvedenym ve smérnici 98/44, se Soudni dvlr zabyva vubec
poprvé. Poté, co vysvétlil, Ze si je védom mimofadné citlivosti této problematiky a vyznamu
filozofickych, moralnich, lidskych, ekonomickych a financnich otazek, zahajil svou pravni analyzu
tim, ze zdUraznil, Ze embryu musi byt pfiznana autonomni definice, ktera bude vlastni pravu Unie,
jelikoz smérnice sleduje cil harmonizace Kk zajisténi uc¢inné a harmonizované ochrany
biotechnologickych vynalez(i. Tato analyza je ostatné potvrzena prvotnimi vyklady této smérnice
obsazenymi v judikatufe Soudniho dvora.

Poté, co poukazal na to, Ze mezi pravnimi fady ¢lenskych statl existuji znac¢né rozdily a Ze je za
soucasného stavu védeckych poznatkll nemozné pouzit kritérium této povahy, které by mohlo byt
uznano v8emi €lenskymi staty, se generalni advokat soustfeduje na literu smérnice, ktera ve svém
¢l. 5 odst. 1 poskytuje ochranu ,lidskému télu v rdznych stadiich jeho vzniku ¢&i vyvoje“.

Generalni advokat dale uvadi, ze totipotentni bunky, které vznikaji splynutim pohlavnich bunék
a které se v této formé vyskytuji pouze v prvnich dnech vyvoje, maji zakladni vlastnost nést v sobé
schopnost vyvijet se v Uplnou lidskou bytost. Vzhledem k tomu, ze tyto buriky predstavuji prvni
stadium lidského téla, ve které se vyvinou, tak musi byt pravné kvalifikovany jako embrya,

! Progenitorovymi burikami se rozumi nezralé télni bunky, které jsou stale schopné se mnozit. Tyto buriky maji

schopnost se vyvijet a diferenciovat se na urcité zralé télni buriky.
2 Neuralni buriky jsou definovany jako nezralé burky, které maji schopnost vytvaret zralé buriky nervového systému,
napfiklad neurony.

3 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. Cervence 1998 o pravni ochrané biotechnologickych
vynalez(l (UF. vést. L 231, s. 13; Zvl. vyd. 13/020, s. 395).
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jejichz patentovatelnost musi byt vylou¢ena. Takto jsou definovana neoplodnéna vajicka, do
kterych bude implantovano jadro zralé buriky, a neoplodnéna vaji¢ka, ktera jsou stimulovana
k déleni partenogenezi, jelikoz timto zplsobem budou ziskany totipotentni buriky.

Stejné tak musi byt za embryo povazovana blastocysta — pozdéjsi stadium vyvoje embrya
posuzované v ur€itém okamziku, a to pfiblizné pét dni po oplodnéni — nebot podle generalniho
advokata se zasada lidské dustojnosti, na kterou smérnice* odkazuje, pouzZije na existujiciho
lidského jedince, na narozené dité, ale ina lidské télo od prvniho stadia jeho vyvoje, tedy
oplodnéni.

Naproti tomu pluripotentni embryonalni kmenové bunky, posuzované izolované, nespadaji
pod pojem embrya, nebot’ jiz individualné nejsou zpusobilé vyvijet se v tUplnou bytost.
Mohou se ,pouze” diferencovat na jednotlivé organy, €asti lidského téla. Pravé na tyto buriky,
k jejichz odbéru z embrya dochazi ve stadiu blastocyty, se vztahuje vynalez, ktery je pfedmétem
O. Bristlova patentu.

Nelze vSak nevzit v Gvahu pavod téchto embryonalnich kmenovych bunék. Skutecnost, ze
pochazeji z jakéhokoli stadia vyvoje lidského téla, nepfedstavuje sama o sobé potiz, je-li splnéna
podminka, Ze jejich odbér nepovede ke zniCeni tohoto lidského téla ve stadiu jeho vyvoje, v némz
se odbér uskutecniuje. Podle generalniho advokata je tedy tfeba pfipustit, Ze vynalezy tykajici se
pluripotentnich kmenovych bunék mohou byt patentovatelné pouze tehdy, kdyz k jejich
ziskani nedochazi na ukor embrya, at’jiz ve formé jeho zni€eni €i poskozeni.

Pripustit vyuziti vynalezu pouzivajiciho embryonalni kmenové burniky pro primyslové ucely by
znamenalo pouziti lidskych embryi jako oby€ejného vychoziho materialu, coz by bylo v rozporu
s etikou a vefejnym poradkem.

Zavérem se generalni advokat domniva, Ze vynalez nelze patentovat, jestlize provedeni postupu
vyZaduje pfedchozi zni€eni lidskych embryi nebo jejich pouziti jako vychoziho materialu, i kdyZ pfi
podani pfihlasky patentu neobsahuje popis tohoto postupu Zadné pouziti lidskych embryi.

Generalni advokat nicméné pfipomina, zZe patentovatelnost pouziti lidskych embryi pro primyslové
¢i obchodni uc€ely neni podle smérnice zakazana tehdy, kdyz se tyka pouze vynalezl
k terapeutickému ¢i diagnostickému ucelu, které jsou pouzivany na lidském embryu a jsou pro néj
prospésné — napfiklad k napravé jeho vad a zlepSeni Sanci na zivot.

UPOZORNENI: Soudni dvir neni stanoviskem generalniho advokata vazan. Ulohou generalnich advokat(i je
zcela nezavisle navrhnout Soudnimu dvoru pravni feSeni véci, kterd jim je pfidélena. Soudci Soudniho dvora
zacinaji nyni v uvedené véci rozhodovat. Rozsudek bude vydan pozdéji.

UPOZORNENI: Zadost o rozhodnuti o pfedb&zné otdzce umoziiuje soudiim &lenskych statl, aby v ramci
sporu, ktery projednavaji, polozily Soudnimu dvoru otazky tykajici se vykladu prava Unie nebo platnosti aktu
Unie. Soudni dvar nerozhoduje ve sporu pred vnitrostatnim soudem. Vnitrostatni soud musi véc rozhodnout
v souladu s rozhodnutim Soudniho dvora. Toto rozhodnuti je stejné tak zavazné pro ostatni vnitrostatni
soudy, které pfipadné budou projednavat podobny problém.

* Clanek 5 a Sestnacty bod odlvodnéni smérnice 98/44.
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Neoficialni dokument pro potfeby sdélovacich prostredkd, ktery nezavazuje Soudni dvdar.

Uplné znéni stanoviska se na internetové strance CURIA zvefejiiuje v den, kdy je generaini advokét
prednesl.

Kontaktni osoba pro tisk: Balazs Lehoczki @ (+352) 4303 5499

Obrazové zaznamy z prfedneseni stanoviska jsou dostupné na Europe by Satellite @ (+32) 2 2964106
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