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Ett forfaringssatt som medfor att ett manskligt embryo forstérs vid utvinning av en
stamcell ur ett embryo i blastocyststadiet utesluts fran patenterbarhet

Anvéndning med terapeutiskt eller diagnostiskt syfte som &r tillamplig pa och till nytta fér ménskliga
embryon kan bli féremal fér patent, medan anvéndning fér vetenskaplig forskning inte kan
patenteras

Oliver Brustle innehar ett patent for vilket anstkan ingavs i december 1997 och som omfattar
isolerade och renade neurala prekursorcellert 2, som framstalls ur manskliga embryonala
stamceller och anvéands for behandling av nervsjukdomar. Enligt den beskrivning som Oliver
Brustle har ingett anges att de forsta kliniska tillampningarna redan foreligger, bland annat pa
patienter som lider av Parkinsons sjukdom.

Pa ansokan av Greenpeace eV forklarade Bundespatentgericht (federal patentdomstol i Tyskland)
Oliver Brustles patent ogiltigt, pa den grund att det omfattar forfaranden for framstallning av
prekursorceller fran manskliga embryonala stamceller.

Oliver Brustle o6verklagade domen till Bundesgerichtshof (federal domstol i Tyskland), som
beslutade att vanda sig till domstolen for tolkning av bland annat begreppet manskligt embryo, som
inte definieras i direktiv 98/44/EG om rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar®. Fradgan &r
huruvida ett manskligt embryo utesluts fran patenterbarhet i alla utvecklingsstadier av liv fran det
att ggcellen har befruktats, eller om ytterligare villkor ska vara uppfyllda, som till exempel att ett
visst utvecklingsstadium har natts.

Vid beddémningen av begreppet ménskligt embryo, understryker domstolen forst att den inte ska
beréra medicinska eller etiska fragor. Denna bedomning ska i stallet begransas till en rattslig
tolkning av relevanta bestammelser i direktivet. Det sammanhang i vilket direktivet ingar och de
mal som efterstravas med direktivet visar sdlunda att unionslagstiftaren har avsett att utesluta varje
mojlighet till patenterbarhet, nar den tillborliga respekten for mansklig vardighet kan paverkas
harav. Detta medfor, enligt domstolen, att begreppet ménskligt embryo ska ges en vid betydelse. |
enlighet harmed finner domstolen att varje mansklig dggcell fran det att den befruktas ska anses
utgéra ett manskligt embryo, da befruktningen kan utlésa utvecklingen av en manniska. Som
manskligt embryo ska dven anses en obefruktad mansklig aggcell i vilken en cellkarna fran en
mogen mansklig cell har transplanterats, och en obefruktad méansklig aggcell som har stimulerats
till delning och vidareutveckling genom partenogenes. Aven om dessa organismer inte har blivit
befruktade i egentlig mening, kan de medelst den teknik som anvands for att utvinna dem utlésa
utvecklingen av en manniska, sdsom embryon som skapas genom befruktning av en &ggcell.

Vad galler stamceller som har utvunnits ur manskliga embryon i blastocyststadiet* — de som avses
med den av Oliver Brustle patenterade uppfinningen — slar domstolen fast att det ankommer pa

! De neurala prekursorcellerna definieras som omogna celler som har formaga att bilda mogna celler i nervsystemet,
exempelvis nervceller.
2 Med prekursorceller férstds omogna kroppsliga celler som fortfarande kan férokas. Dessa prekusorceller har férmagan
att vidareutvecklas och differentiera till bestémda mogna kroppsliga celler.
% Europaparlamentets och radets direktiv 98/44/EG av den 6 juli 1998 om rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar
EGT L 213, s. 13).

Ett senare stadium i embryons utveckling vid en viss tidpunkt, ndstan fem dagar efter befruktning.
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den nationella domstolen att, med beaktande av den vetenskapliga utvecklingen, avgéra huruvida
stamcellerna kan utlésa utvecklingen av en manniska och féljaktligen omfattas av begreppet
manskligt embryo.

Domstolen provar darefter fragan huruvida begreppet "anvandning av manskliga embryon for
industriella eller kommersiella andamal”, vilkken anvandning inte kan patenteras, aven omfattar
anvandning av manskliga embryon for vetenskaplig forskning. Vad betraffar den senare
anvandningen noterar domstolen att meddelandet av ett patent for en uppfinning i princip
forutsatter att uppfinningen anvéands industriellt och kommersiellt. Aven om malet med den
vetenskapliga forskningen ska skiljas fran industriella och kommersiella &ndamal, kan dock sadan
anvandning av manskliga embryon for vetenskaplig forskning som skulle kunna bli féremal for en
patentanstkan inte avskiljas fran sjalva patentet och de rattigheter som féljer av detsamma. | detta
hanseende kan anvandning av manskliga embryon for vetenskaplig forskning som skulle kunna bl
foremal for en patentansokan inte sarskiljas fran industriell och kommersiell anvandning, varfor inte
heller sadan anvandning ar patenterbar. Domstolen slar foljaktligen fast att vetenskaplig forskning
som forutsatter anvandningen av manskliga embryon inte kan skyddas genom patent. Domstolen
erinrar emellertid om att anvandning av méanskliga embryon for industriella och kommersiella
andamal inte utesluts fran patenterbarhet i direktivet nar den avser anvandning med terapeutiskt
eller diagnostiskt syfte som ar tillamplig pa och till nytta for manskliga embryon, exempelvis for att
ratta till en missbildning eller férbattra embryons utsikter till liv.

Slutligen besvarar domstolen frdgan om patenterbarheten av en uppfinning som avser
framstallningen av neurala prekursorceller. Har understryks dels att denna férutsatter utvinning av
en stamcell ur ett manskligt embryo i blastocyststadiet, dels att utvinningen medfér att embryot
forstors. Att inte utesluta en sadan uppfinning fran patenterbarheten skulle majliggora for den som
ansOker om patent att kringga patentforbudet genom omsorgsfullt utformade patentkrav.
Domstolen finner att en uppfinning inte kan patenteras om anvandningen av forfaringssattet
forutsatter antingen att manskliga embryon forstors eller att de anvands som utgangsmaterial,
aven nar anvandningen av manskliga embryon, sasom i nu aktuellt fall, inte namns i beskrivningen
i patentansdkan.

PAPEKANDE: Begéran om férhandsavgdrande gor det méjligt for domstolarna i medlemsstaterna att, i ett
mal som péagér vid dem, vanda sig till EU-domstolen med frdgor om tolkningen av unionsratten eller om
giltigheten av en unionsrattsakt. Domstolen avgor inte malet vid den nationella domstolen. Det ar den
nationella domstolen som ska avgéra malet i enlighet med EU-domstolens avgérande. Detta avgorande &r
pa samma séatt bindande fér de Gvriga nationella domstolar dar en liknande fraga uppkommer.

Detta &r en icke-officiell handling avsedd fér massmedia, och den &r inte bindande fér domstolen.
Domen i fulltext publiceras pa webbplatsen CURIA dagen fér avkunnandet.
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