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Nalezy wytaczy¢ ze zdolnosci patentowej metode, ktéra — w zwigzku z
pobraniem komérek macierzystych pozyskanych z embrionu ludzkiego w stadium
blastocysty — wigze sie ze zniszczeniem embrionu

Wykorzystywanie do celow terapeutycznych lub diagnostycznych, ktore jest stosowane do
embrionu ludzkiego i jest dla niego uzyteczne moze by¢ przedmiotem patentu, lecz jego
wykorzystywanie do celéw badan naukowych jest wytaczone ze zdolnoSci patentowej

Oliver Brustle posiada patent zgtoszony w grudniu 1997 r., ktéry dotyczy izolowanych
i oczyszczonych progenitorowych' komérek nerwowych?, wytwarzanych z ludzkich embrionalnych
komoérek macierzystych, wykorzystywanych do leczenia wad ukfadu nerwowego. Wedtug
informaciji przedstawionych przez O. Brustle, istniejg juz zastosowania kliniczne, w szczegolnosci
u pacjentéw dotknietych chorobg Parkinsona.

We wszczetym przez Greenpeace eV postepowaniu Bundespatentgericht (federalny sad
patentowy, Niemcy) uznat patent O. Bristle za niewazny, poniewaz dotyczy on metod
pozwalajagcych na pozyskiwanie komoérek progenitorowych zludzkich embrionalnych komoérek
macierzystych.

Bundesgerichtshof (federalny trybunat sprawiedliwosci, Niemcy), rozpatrujacy apelacje O. Bristle,
postanowit zwroci¢ sie do Trybunatu Sprawiedliwosci z pytaniem o wyktadnie, miedzy innymi
pojecia ,embrion ludzki” niezdefiniowanego w dyrektywie 98/44/WE w sprawie ochrony prawnej
wynalazkéw biotechnologicznych®. Chodzi o to, czy wylaczenie ze zdolno$ci patentowej embrionu
ludzkiego dotyczy wszystkich stadidw zycia poczgwszy od zaptodnienia komérki jajowej lub czy
spetnione powinny byc¢ inne przestanki, na przyktad osiggniecie okreslonego stadium rozwoju.

W kontekscie badania pojecia ,embrion ludzki” Trybunat w pierwszej kolejnosci podkreslit, ze nie
zostat poproszony o rozwazenie kwestii natury medycznej lub etycznej, lecz powinien ograniczy¢
sie do wyktadni prawnej wtasciwych przepisow dyrektywy. Kontekst i cel dyrektywy wskazujg tym
samym na to, ze prawodawca Unii zamierzat wykluczy¢ jakakolwiek mozliwos¢ udzielenia patentu
w sytuacji, w ktérej szacunek nalezny godnosci ludzkiej mégtby zosta¢ naruszony. Z tego wynika,
zdaniem Trybunatu, ze ,embrion ludzki” nalezy rozumie¢ szeroko. W zwigzku z tym Trybunat
stwierdzit, ze za ,embrion ludzki” nalezy uwaza¢ kazdg ludzkg komérke jajowa, od momentu jej
zaptodnienia, poniewaz to zaptodnienie moze rozpoczaé proces rozwoju jednostki ludzkiej.
Zakwalifikowac jako ,embriony ludzkie” nalezy rowniez niezaptodnione ludzkie komorki jajowe,
w ktére wszczepiono jadro komorkowe pochodzgce z dojrzatej komérki ludzkiej oraz
niezaptodnione ludzkie komoérki jajowe, ktére zostaty pobudzone do podziatu i dalszego rozwoju
w drodze partenogenezy. Nawet jesli organizmy te nie zostaty zaptodnione w Scistym znaczeniu
tego stowa, to mogq one, na skutek techniki uzytej do ich pozyskania, zapoczatkowaé proces
rozwoju jednostki ludzkiej tak jak embrion powstaty w wyniku zaptodnienia komorki jajowe;.

'Pod pojeciem komorek progenitorowych nalezy rozumie¢ niedojrzate komodrki somatyczne, ktére nadal sg zdolne do
podziatu. Owe komorki progenitorowe majg zdolnosS¢ rozwijania sie irdéznicowania w okreslone dojrzate komorki
somatyczne.

2 Nerwowe komorki progenitorowe definiuje sie jako komorki niedojrzate, ktore majg zdolno$é przeksztatcania sie
w dojrzate komérki uktadu nerwowego, np. neurony.

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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Odnosnie do komdrek macierzystych, ktore zostaty pozyskane z embrionéw ludzkich w stadium
blastocysty* — tych, ktérych dotyczy wynalazek zastrzezony w patencie O. Briistiego — Trybunat
orzekt, ze do sadu krajowego nalezy ustalenie, w Swietle rozwoju nauki, czy mogg one
zapoczatkowacC proces rozwoju jednostki ludzkiej iw rezultacie wchodzg w zakres pojecia
~embrionu ludzkiego”.

Trybunat zbadat nastepnie kwestie tego, czy nieobjete zdolnoscig patentowg ,wykorzystywanie
embrionow ludzkich do celéw przemystowych lub handlowych” dotyczy réwniez wykorzystania do
celdw badain naukowych. W tym wzgledzie, w odniesieniu do wykorzystywania do celéw badan
naukowych, Trybunat stwierdzit, Zze objecie wynalazku patentem oznacza zasadniczo jego
wykorzystywanie przemystowe i handlowe. Tymczasem, nawet jesli cel badan naukowych nalezy
odrozni¢ od celdw przemystowych lub handlowych, to wykorzystywanie embrionéw ludzkich do
celéw badan, ktére miatyby stanowi¢ przedmiot wniosku patentowego, nie moze by¢ oddzielone od
samego patentu i praw z nim zwigzanych. W tym wzgledzie wykorzystywania embrionow ludzkich
do celéw badan naukowych, ktére miatoby stanowi¢ przedmiot wniosku patentowego, nie mozna
odrozni¢ od wykorzystywania do celow przemystowych lub handlowych, a tym samym nie mozna
unikng¢ wytaczenia ze zdolnosci patentowej. W rezultacie Trybunat orzekt, ze badania naukowe
wigzace sie z wykorzystywaniem embrionéw ludzkich nie mogg podlega¢ ochronie w ramach
prawa patentowego. Trybunat przypomniat jednak, ze na mocy dyrektywy zdolnos¢ patentowg ma
wykorzystywanie embrionéw ludzkich do celéw przemystowych lub handlowych, jesli dotyczy
wykorzystywania do celéw terapeutycznych lub diagnostycznych, ktére jest stosowane do
embrionu ludzkiego ijest dla niego uzyteczne, na przyktad celem korygowania wad rozwoju i
poprawy szans przezycia embriondw.

Wreszcie Trybunat udzielit odpowiedzi na pytanie o zdolno$¢ patentowg wynalazku polegajgcego
na wytwarzaniu progenitorowych komérek nerwowych. Podkreslit z jednej strony, ze wynalazek ten
wymaga uzycia komorek macierzystych, pozyskanych zembrionu Iludzkiego w stadium
blastocysty, a z drugiej strony, ze takie pobranie komorki macierzystej wigze sie ze zniszczeniem
tego embrionu. Pozostawienie poza zakresem wylgczenia ze zdolnosci patentowej takiego
zastrzezonego wynalazku powodowatoby w rezultacie umozliwienie zgtaszajgcemu patent obejscia
wytaczenia ze zdolnosci patentowej poprzez zreczne zredagowanie zastrzezenia. W efekcie
Trybunat orzekt, ze wytgczona jest zdolnos¢ patentowa wynalazku, gdy wdrozenie danej metody
wymaga uprzedniego zniszczenia embriondw ludzkich lub ich uzycia jako materiatu
wyjéciowego, nawet gdy przy sktadaniu wniosku patentowego opis tej metody, jak w niniejszym
przypadku, nie wspomina o wykorzystywaniu embrionéw ludzkich.

UWAGA: Odestanie prejudycjalne pozwala sgdom panhstw cztonkowskich, w ramach rozpatrywanego przez
nie sporu, zwréci¢ sie do Trybunatu z pytaniem o wyktadnie prawa Unii lub o ocene waznosci aktu Unii.
Trybunat nie rozpoznaje sporu krajowego. Do sadu krajowego nalezy rozstrzygniecie sprawy zgodnie z
orzeczeniem Trybunatu. Orzeczenie to wigze w ten sam sposéb inne sady krajowe, ktére spotkajg sie z
podobnym problemem.

Dokument nieoficjalny, sporzgdzony na uzytek mediéw, ktory nie wigze Trybunatu Sprawiedliwosci.
Peiny tekst wyroku znajduje sie na stronie internetowej CURIA w dniu ogtoszenia
Osoba odpowiedzialna za kontakty z mediami: Ireneusz Kolowca @& (+352) 4303 2793

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

4 Pdzniejsze stadium rozwoju embrionalnego osiggane w okreslonym momencie, okoto pie¢ dni po zaptodnieniu.
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