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Zdaniem rzecznika generalnego Yves'a Bota, komorki totipotentne, ktére same w
sobie posiadajg zdolnos¢ do rozwiniecia sie w petng istote ludzka, powinny byé
prawnie zakwalifikowane jako ludzkie embriony i w zwigzku z tym by¢ wytaczone z
mozliwosci opatentowania

Metoda wykorzystujgca rozne embrionalne komorki macierzyste, zwane komérkami
pluripotentnymi, rowniez nie moze zostac opatentowana, jezeli wymaga uprzedniego zniszczenia
lub uszkodzenia embrionu

Oliver Brustle jest wiascicielem zgtoszonego w grudniu 1997 r. patentu dotyczgcego izolowanych i
oczyszczonych progenitorowych’ komérek nerwowych?, wytwarzanych z embrionalnych komoérek
macierzystych, wykorzystywanych do terapii choréb neurologicznych. Z informacji
przedstawionych przez O. Brustle'a wynika, ze miaty juz miejsce zastosowania kliniczne, w
szczegolnosci w wypadku pacjentow, u ktérych stwierdzono chorobe Parkinsona.

Bundespatentgericht (federalny sad patentowy, Niemcy) uniewaznit na wniosek Greenpeace eV
patent O. Bristle'a w zakresie, w jakim obejmuje metody pozwalajgce na uzyskanie komoérek
progenitorowych na bazie embrionalnych komérek macierzystych embrionéw ludzkich.

Bundesgerichtshof (federalny trybunat sprawiedliwo$ci, Niemcy), do ktorego O. Brustle wnidst
odwotanie, postanowit zawiesi¢ postepowanie i zwroci¢ sie do Trybunalu Sprawiedliwosci o
wykfadnie m.in. pojecia ,,.embrion ludzki”, niezdefiniowanego w dyrektywie 98/44/WE w sprawie
ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych®. Chodzi tu o ustalenie, czy wylaczenie
embrionu ludzkiego z mozliwosci opatentowania obejmuje wszystkie stadia zycia od zaptodnienia
komorki jajowej, czy tez muszg byé spetnione dodatkowe przestanki, jak na przyktad osiggniecie
okreslonego stadium rozwoju.

Na wstepie rzecznik generalny Yves Bot zauwazyt, ze Trybunat po raz pierwszy zajmuje sie
pojeciem ,wykorzystywania embrionéw ludzkich do celdw przemystowych lub handlowych”,
zawartym w dyrektywie 98/44. Po wyjasnieniu, w pierwszej kolejnosci, ze jest swiadomy
nadzwyczajnej delikatno$ci tego pytania i wagi jego implikacji filozoficznych, moralnych, ludzkich,
ekonomicznych i finansowych, rzecznik generalny rozpoczat analize prawng od podkreslenia, ze —
skoro celem dyrektywy jest harmonizacja dla potrzeb wprowadzenia skutecznej i zharmonizowanej
ochrony wynalazkéw biotechnologicznych — pojecie embrionu powinno otrzymac definicje
autonomiczna, wtasciwg prawu Unii. Stanowisko to znajduje zresztg potwierdzenie w pierwszych
wyktadniach dotyczacych tej dyrektywy dokonanych przez Trybunat.

Po zwrdceniu uwagi na istotne rozbieznosci miedzy ustawodawstwami pahstw cztonkowskich oraz
na niemozno$¢, w obecnym stanie wiedzy naukowej, wykorzystania kryterium o takim charakterze,
ktére mogtoby zosta¢ uznane przez wiekszos¢ panstw cztonkowskich, rzecznik generalny

' Przez komorki progenitorowe nalezy rozumie¢ niedojrzate komorki ciata zdolne jeszcze do zwielokrotniania. Komorki te
majg zdolnos¢ do rozwoju i roznicowania sie w okreslone dojrzate komérki ciata.

2 Komorki neuralne definiuje sig jako niedojrzate komarki zdolne do utworzenia dojrzatych komoérek systemu nerwowego,
na przyktad neuronow.

3 Dyrektywa 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie ochrony prawnej wynalazkéw
biotechnologicznych (Dz.U. L 213, s. 13).
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skierowat sie ku brzmieniu dyrektywy, ktéra w art. 5 ust. 1 chroni ,ciato ludzkie, w réznych jego
stadiach formowania sie i rozwoju”.

Nastepnie wskazat, ze komoérki totipotentne, pojawiajace sie z chwilg potaczenia gamet i trwajace
w tej postaci jedynie przez pierwsze dni rozwoju, majg te zasadniczg ceche, ze kazda z nich jest
zdolna rozwing¢ sie w petng istote ludzkg. Zatem komoérki, w zakresie w jakim stanowia
pierwsze stadium ciata ludzkiego, ktéorym sie stang, powinny zosta¢ prawnie
zakwalifikowane jako embriony, a mozliwos¢ ich opatentowania powinna zosta¢ wytaczona.
Definicjg ta objete sg niezaptodnione komorki jajowe, w ktére wszczepiono jadro komédrkowe
pochodzace z dojrzatej komérki oraz niezaptodnione komérki jajowe, ktore zostaty pobudzone do
podziatu w drodze partenogenezy, w zakresie w jakim w ten sposob zostajg uzyskane komorki
totipotentne.

Jako embrion nalezy réwniez zakwalifikowaé blastocyste — pdzniejsze stadium rozwoju
embrionalnego rozpatrywane w okreslonym momencie, tj. okoto pie¢ dni po zaptodnieniu,
poniewaz — zdaniem rzecznika generalnego — zasada godnosci ludzkiej*, do ktérej odnosi sie
dyrektywa, stosuje sie do istniejacej osoby ludzkiej, urodzonego dziecka, ale takze do ciata
ludzkiego od pierwszego etapu jego rozwoju, to znaczy od zaptodnienia.

Natomiast embrionalne komérki macierzyste pluripotentne, osobno ujete, nie wchodza w
zakres pojecia embrionu, gdyz indywidualnie nie sa juz zdolne do rozwoju, tak by stac sie
kompletnym ciatem ludzkim. Moga one ,jedynie” roznicowac sie w rézne organy, elementy ciata
ludzkiego. To tych komoérek, pobieranych z embrionu na etapie blastocysty, dotyczy wynalazek
objety patentem O. Brustle'a,

Nie mozna jednak unikngé rozwazan w przedmiocie pochodzenia embrionalnych komoérek
macierzystych. Fakt, Zze pochodzg z ktérego$ stadium rozwoju ciata ludzkiego sam w sobie nie
stanowi problemu, pod warunkiem jedynie, ze ich pobranie nie spowoduje zniszczenia ciata
ludzkiego w tym stadium rozwoju, na jakim znajdowato sie w chwili pobrania. Zdaniem rzecznika
generalnego nalezy wiec przyja¢, ze wynalazki dotyczace macierzystych komérek
pluripotentnych moga zostaé¢ opatentowane jedynie wéwczas, gdy ich uzyskanie nie
nastepuje ze szkoda dla embrionu, niezaleznie od tego, czy miatoby to by¢ jego zniszczenie
czy uszkodzenie.

Przemystowe zastosowanie wynalazku wykorzystujgcego embrionalne komorki macierzyste
sprowadzatoby sie zatem do wykorzystania ludzkich embrionéw jako zwyktego materiatu
wyjsciowego, co bytoby sprzeczne z etykq i porzadkiem publicznym.

Podsumowujgc, rzecznik generalny stwierdzit, iz okreslony wynalazek nie moze zostaé
opatentowany, jezeli stosowana metoda wymaga uprzedniego zniszczenia ludzkich embrionow
badz ich wykorzystania jako materiatu wyjSciowego, nawet jezeli zgloszenie patentowe nie zawiera
w opisie odniesienia do wykorzystywania ludzkich embrionow.

Rzecznik generalny przypomniat jednak, ze mozliwos¢ opatentowania wykorzystania ludzkich
embrionow do celow przemystowych lub handlowych nie jest na podstawie dyrektywy zabroniona,
jezeli dotyczy wylgcznie wynalazkéw majacych cel terapeutyczny lub diagnostyczny stosowanych
w odniesieniu do embrionéw i dla nich uzytecznych — na przyktad w celu skorygowania
znieksztatcenia lub zwiekszenia jego szansy przezycia.

UWAGA: Opinia rzecznika generalnego nie wigze Trybunalu Sprawiedliwosci. Zadanie rzecznikow
generalnych polega na przedktadaniu Trybunatowi, przy zachowaniu catkowitej niezaleznosci, propozyciji
rozstrzygnie¢ prawnych w sprawach, ktére rozpatrujg. Sedziowie Trybunatu rozpoczynajg wtasnie obrady w
tej sprawie. Wyrok zostanie wydany w terminie pézniejszym.

UWAGA: Odestanie prejudycjalne pozwala sgdom panstw cztonkowskich, w ramach rozpatrywanego przez
nie sporu, zwréci¢ sie do Trybunatu z pytaniem o wyktadnie prawa Unii lub o ocene waznosci aktu Unii.

4 Artykut 5 oraz motyw 16 dyrektywy 98/44.
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Trybunat nie rozpoznaje sporu krajowego. Do sadu krajowego nalezy rozstrzygniecie sprawy zgodnie z
orzeczeniem Trybunatu. Orzeczenie to wigze w ten sam sposoéb inne sady krajowe, ktore spotkajg sie z
podobnym problemem.

Dokument nieoficjalny, sporzgdzony na uzytek mediéw, ktéry nie wigze Trybunatu Sprawiedliwosci.
Petny tekst opinii jest publikowany na stronie internetowej CURIA w dniu ogtoszenia
Osoba odpowiedzialna za kontakty z mediami: Ireneusz Kolowca @ (+352) 4303 2793

Nagranie wideo z przedfozenia opinii jest dostepne przez ,Europe by Satellite” @ (+32) 2 2964106
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