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A fé6tanacsnok inditvanya a C-34/10. sz.
Sajto és Tajékoztatas Oliver Brustle kontra Greenpeace eV ugyben

Yves Bot fétanacsnok szerint azokat a totipotens sejteket, amelyek magukban
hordozzak a teljes emberi egyeddé fejlodés képességét, jogilag emberi embridknak
kell mindsiteni, és ezért ki kell zarni a szabadalmazhatésag korébol

A kilénbbzbé emberi 6ssejteket, az ugynevezett pluripotens sejteket alkalmazo eljaras sem
részesitheté szabadalmi oltalomban, amennyiben az el6zetesen az embrié elpusztitasat vagy
karositasat kéveteli meg

Oliver Brustle egy 1997 decemberében bejelentett, emberi embrionalis &ssejtekbdl elballitott,
izolalt és megtisztitott, és a neuroldgiai betegségek kezelésére alkalmazott idegi' elésejtekre?
vonatkozé szabadalom szabadalmasa. Az O. Bristle altal adott tajékoztatas szerint mar sor kertlt
ezen eldsejtek klinikai alkalmazasara, mégpedig Parkinson-kérban szenvedd betegeken.

A Greenpeace eV kérelmére a Bundespatentgericht (szdvetségi szabadalmi birdsag,
Németorszag) megsemmisitette O. Bristle szabadalmat annyiban, amennyiben az az emberi
embrionalis 6ssejtiekbdl nyert elésejtek kinyerését lehetévé tevd eljarasokra vonatkozott.

A Bundesgerichtshof (szbvetségi legfelsébb birésag, Németorszag) O. Brustle fellebbezésének
elbirasakor ugy hatarozott, hogy felfliggeszti az eljarast, és a biotechnoldgiai talalmanyok jogi
oltalmardl szo6lé 98/44/EK irényelvben3 nem definialt, az ,emberi embri¢” fogalmara vonatkozé
kérdést terjeszt a Birdésag elé. Arra iranyul a kérdés, hogy az emberi embrié szabadalmi
oltalomban valé részesitésének kizarasa a petesejt megtermékenyitésétél kezdve az élet
valamennyi stadiumat feldleli-e, vagy egyéb feltételeknek — mint példaul egy bizonyos fejl6dési
stadium elérése — is teljesulnitk kell.

Yves Bot fétanacsnok el6zetesen kiemeli, hogy a Birdésagot el6szor kérték fel arra, hogy a 98/44
iranyelvben szerepld, ,emberi embrié alkalmazasa ipari vagy kereskedelmi célra” fogalommal
foglalkozzon. A f6tanacsnok — miutan el8szoér is kifejti, hogy tudataban van e kérdés kilénods
érzékenységének, valamint a filozofiai, erkolcsi, emberi, gazdasagi és pénziigyi szempontok
jelentéségének — jogi elemzését annak kiemelésével kezdi, hogy az embrié fogalmat az unids
jogra jellemzé, dnalld fogalomként kell értelmezni, mivel az iranyelv a biotechnolégiai talalmanyok
hatékony és 6sszehangolt oltalmanak bevezetése céljabol harmonizacidos célt kovet. Ezt az
elemzést egyébként megerdsitik a Birésag e jogszabalyra vonatkozo itélkezési gyakorlataban
szerepld elsd értelmezések.

A tagallami jogszabalyok kozoétt fennalld jelentés eltérések, valamint annak megallapitasat
kévetéen, hogy a tudomanyos ismeretek jelenlegi helyzetében nem lehetséges ilyen jellegd,
valamennyi tagallam altal elismerheté kritérium hasznélata, a fétanacsnok az iranyelv szdvegére
hivatkozik, amely 5. cikkének (1) bekezdésében védi az emberi testet  kialakuldasanak és
fejlédésének [barmely] szakaszaban”.

' Az idegi sejtek olyan kifejletlen sejtekként hatarozhaték meg, amelyek képesek az idegrendszer kifejlett sejtjeive,

éldaul neuronokka alakulni.

Az el6sejtek alatt azokat a kifejletlen testi sejteket kell érteni, amelyek még képesek az osztédasra. Ezek az elésejtek
fejlédésre és meghatarozott kifejlett testi sejtekké valo differencialodasra képesek.
A biotechnoldgiai talalmanyok jogi oltalmardl szél6, 1998. julius 6-i 98/44/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv
(HL L 231., 13. 0.; magyar nyelvd kilonkiadas 13. fejezet, 20. kotet, 395. 0.).
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Ezt kdvetben megjegyzi, hogy mar a gamétafizié soran megjelend és az ebben a formaban csak a
fejlédés elsd napjaiban létez6 totipotens sejtek alapvetd sajatossaga, hogy mindegyikik magaban
hordozza a teljes emberi egyeddé fejlédés képessegét. lly médon ezeket a sejteket — mivel azon
emberi test elsé szakaszanak mindésulnek, amelyekké a késébbiekben valnak — jogilag
embridknak kell mindsiteni, amelynek szabadalmazhatosagat ki kell zarni. E meghatarozas
ala tartoznak azok a megtermékenyitetlen petesejtek, amelyekbe egy érett sejtbél szarmazd
sejtmagot Ultettek at, valamint azok a megtermékenyitetlen petesejtek, amelyeket sziiznemzés
utjan osztodasra 6sztondznek, amennyiben a totipotens sejteket e modokon nyerték ki.

Hasonloképpen a blastocytat — az embrionalis fejlédésnek egy adott idépontban, korilbelll 6t
nappal a megtermékenyitést kdvetden tekintett utolsé szakasza — is embriénak kell mindsiteni,
mivel a fétanacsnok szerint az iranyelv altal hivatkozott* emberi méltésag elvét a létez6 emberi
egyedre, a megszuletett gyermekre, tovabba az emberi testre is a fejl6désének az elsd
szakaszatol, vagyis a megtermékenyitéstél kezdve kell alkalmazni.

Ezzel szemben a pluripotens embrionalis 6ssejtek 6nmagukban véve nem tartoznak az
embrié fogalma ala, mivel 6nmagukban mar nem képesek arra, hogy egy teljes egyeddé
valjanak. ,Minddssze” kildnbdz6 szervekké, az emberi test részeivé differencialddhatnak. Ezek
azok a sejtek, amelyekre az O. Bristle szabadalma altal érintett talalmany vonatkozik, mivel e
sejtek a blastocyta szakaszban Iévé embriébdl szarmaznak.

Egyébirant nem keriilhet6 el ezen embrionalis ssejtek eredetének figyelembe vétele. Onmagaban
nem probléma az, hogy ezek az emberi test fejlédésének bizonyos szakaszabdl szarmaznak,
azzal a feltétellel mindéssze, hogy a kinyerésik nem okozza az emberi test elpusztitasat
fejlédésének abban a szakaszaban, amikor a kinyerés megtérténik. A fétanacsnok szerint be kell
latni, hogy a pluripotens 6ssejtekkel kapcsolatos talalmanyok csak akkor részesitheték
szabadalmi oltalomban, ha a kinyerésiik az embriora nézve nem karos, igy nem pusztitja el
és nem is karositja azt.

Az ipari alkalmazhatésagnak az embrionalis dssejteket alkalmazo talalmanyok szamara torténd
megadasa lehetévé tenné az emberi embriok mint kézdnséges alapanyag hasznalatat, ami
ellentmondana az erkdlcsnek és a kdzrendnek.

Kovetkezésképp a fétanacsnok ugy itéli meg, hogy egy taldlmany nem részesitheté szabadalmi
oltalomban, ha az eljaras elvégzése el6zetesen megkdveteli akar az emberi embridk elpusztitdsat,
akar alapanyagként térténé hasznalatukat, meég akkor is, ha a szabadalom bejelentése soran ezen
eljaras leirasa nem tesz emlitést az emberi embridk alkalmazasardl.

A fétanacsnok azonban emlékeztet arra, hogy az emberi embridk ipari vagy kereskedelmi célbdl
torténd alkalmazasanak szabadalmaztathatésaga az iranyelv értelmében nem tilos, amennyiben
az kizardlag olyan gyogyaszati vagy diagnosztikai célu talalmanyokra vonatkozik, amelyek az
emberi embridkra alkalmazanddk és szamukra hasznosak — példaul egy fejl6ddési rendellenesség
korrigalasa és életkilatasaik javitasa szempontjabdl.

EMLEKEZTETO: A fétanacsnok inditvanya nem koéti a Birésagot. A fétanacsnok feladata, hogy teljesen
partatlanul és fliggetlenil eljarva a rabizott Ggy jogi megoldasara vonatkozoé javaslatot terjesszen a Birdsag
elé. A Birdsag birai most kezdik meg a tanacskozast a jelen ugyben. Az itéletet késébbi id6pontban hozzak
meg.

EMLEKEZTETO: Az el6zetes dontéshozatali eljaras lehetévé teszi a tagallami birésagok szamara, hogy az
el6ttik folyamatban 1évd jogvita keretében az uniés jog értelmezésére vagy valamely unids jogi aktus
érvényességére vonatkozé kérdést terjesszenek a Birdsag elé. A Birésag nem donti el a tagallami birdsag
el6tti jogvitat. A nemzeti birésag feladata, hogy az tlgyet a Birésag hatarozata alapjan elbiralja. E hatarozat
a tartalmilag hasonlé kérdésben eljar6 mas nemzeti birésagokat is koti.

* A 98/44 iranyelv 5. cikke és (16) preambulumbekezdése.
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A sajté részére készitett nem hivatalos kiadvany, amely nem kéti a Birésagot.
A kihirdetés napjan az inditvany teljes szévege megtalalhaté a CURIA honlapon
Sajtofelel6s: Lehoczki Balazs @ (+352) 4303 5499
A f6tanacsnoki inditvany ismertetésekor készitett képfelvételek elérhetdk:
~Europe by Satellite” (+32) 2 2964106
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http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/form.pl?lang=HU&Submit=rechercher&numaff=C-34/10

