Soudni dvar Evropské unie
TISKOVA ZPRAVA é&. 112/11
V Lucemburku dne 18. fijna 2011

Rozsudek ve véci C-34/10
Tisk a informace Oliver Bristle v. Greenpeace eV

Postup, ktery v souvislosti s odbérem kmenovych bunék ziskanych z lidského
embrya ve stadiu blastocysty obnasi zniéeni embrya, musi byt vylou¢en
z patentovatelnosti

Predmétem patentu muze byt pouZiti k terapeutickym ¢i diagnostickym tcelum, k némuz dochazi
na lidském embryu a je pro né prospésné; vyloucena je vSak patentovatelnost pouZziti lidskych
embryi pro ucely védeckého vyzkumu

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 IéEbé nervovych poruch. Podle informaci O. Brustla jiz doslo ke
klinickému pouziti, a to pfedevSim u pacientll s Parkinsonovou nemaoci.

Na navrh organizace Greenpeace eV prohlasil Bundespatentgericht (spolkovy patentovy soud,
Némecko) O. Brustl(v 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,
polozil Soudnimu dvoru otazku ohledné vykladu pojmu ,lidské embryo®, ktery neni definovan ve
smérnici 98/44/ES o pravni ochrané biotechnologickych vynalez(®. Jedna se o otazku, zda se
vylou€eni patentovatelnosti lidského embrya tyka vSech stadii Zivota poCinaje oplozenim vajicka,
nebo zda musi byt splnény dal$i podminky, jako je napfiklad dosazZeni ur€itého vyvojového stadia.

Pokud jde o posouzeni pojmu ,lidské embryo“, Soudni dvUr nejprve zduraziuje, Ze neni povolan
k tomu, aby se vyjadfoval k otazkam |ékaFfského &i etického charakteru, nybrz se musi omezit na
pravni vyklad relevantnich ustanoveni smérnice. Kontext a ucel smérnice podle Soudniho dvora
ukazuji, Ze unijni zakonodarce zamyslel vyloucit kazdou moznost patentovatelnosti, pokud by tim
mohlo byt naru$eno respektovani lidské dlstojnosti. Z toho podle Soudniho dvora vyplyva, ze
pojem ,lidské embryo“ musi byt chapan Siroce. V tomto smyslu ma Soudni dvur za to, ze kazdé
lidské vajicko musi byt od stadia svého oplodnéni povazovano za ,lidské embryo“, jelikoz timto
oplodnénim mulze byt spustén vyvoj lidské bytosti. Jako ,lidské embryo“ je tfeba kvalifikovat
i neoplodnéné lidské vaji¢ko, do kterého bylo implantovano jadro ze zralé lidské burky,
a neoplodnéné lidské vajicko, které bylo partenogenezi stimulovano k déleni a dalSimu vyvoji.
| kdyZz tyto organismy nebyly v pravém slova smyslu pfedmétem oplodnéni, jsou v dusledku
techniky pouZité k jejich ziskani schopné vyvolat proces vyvoje lidské bytosti, tak jako je toho
schopné embryo vytvofené oplodnénim vaji¢ka.

Pokud jde o kmenové buriky ziskané z lidského embrya ve stadiu blastocysty* — tedy tytéz, jichZ se
tyka patent O. Bristla — Soudni dvur konstatuje, Ze je na vnitrostatnim soudu, aby ve svétle vyvoje

! 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.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. Cervence 1998 o pravni ochrané biotechnologickych
vynalez(l (UF. vést. L 213, s. 13; Zvl. vyd. 13/020, s. 395).
4 Pozdgjsi stadium embryonalniho vyvoje posuzované v urcitém ¢asovém okamziku, a to pfiblizné pét dnl po oplodnéni.
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védeckych poznatkl zjistil, zda jsou zpusobilé spustit proces vyvoje lidské bytosti, a spadaji proto
pod pojem ,lidské embryo®.

Soudni dvur se dale zabyva otazkou, zda pojem nepatentovatelnych ,pouziti lidskych embryi pro
pramyslové nebo obchodni ucely“ zahrnuje i pouziti pro Ucely védeckého vyzkumu. Ohledné
takového pouziti Soudni dvir poznamenava, ze udéleni patentu na vynalez v zasadé implikuje
jeho primyslové nebo obchodni vyuziti. Plati pfitom, Ze i kdyz je nutno odliSovat ucel védeckého
vyzkumu od pramyslového ¢€i obchodniho Gcelu, nelze podle nazoru Soudniho dvora pouziti
lidskych embryi pro vyzkumné ucely, jez je pfedmétem prihlasky k patentu, oddélit od samotného
patentu a prav, ktera jsou s nim spojena. V tomto ohledu pak nelze pouziti lidskych embryi pro
ucely védeckého vyzkumu, pokud by bylo pfedmétem patentové pfFihlasky, odliSovat od pouZiti pro
prumyslové nebo obchodni uéely, a nemuize se tak vyhnout vylou€eni z patentovatelnosti. Soudni
dvir tedy dospél k zavéru, ze védecky vyzkum zahrnujici pouziti lidskych embryi nemuze ziskat
patentovou ochranu. Soudni dvdr v8ak pfipomina, Ze patentovatelnost tykajici se pouziti lidskych
embryi pro pramyslové nebo obchodni Ucely neni podle smérnice zakazana tehdy, kdyz se tyka
pouZiti k terapeutickému ¢i diagnostickému ucelu, k némuz dochazi na lidském embryu a je pro né
prospésne — napfiklad k napravé jeho vad a zlepSeni Sanci na Zivot.

Konecné pak Soudni dvur odpovida na otazku ohledné patentovatelnosti vynalezu, ktery se tyka
ziskavani neuralnich progenitorovych bunék. Soudni dvir uvadi, ze toto ziskavani pfedpoklada
odebrani kmenovych bunék z lidského embrya ve stadiu blastocysty a Ze takové odebrani obnasi
znieni tohoto embrya. Pokud by takovy narokovany vynalez nebyl z patentovatelnosti vylouéen,
bylo by pfihlasovateli patentu umoznéno obejit vylou€eni patentovatelnosti Sikovnou formulaci
naroku. Zavérem ma Soudni dvur za to, Ze vynalez nelze patentovat, jestlize provedeni postupu
vyzaduje pfedchozi zni€eni lidskych embryi nebo jejich pouZziti jako vychoziho materialu, i kdyz
podana prihlaska, tak jako v projednavaném pfipadé, ve svém popisu tohoto postupu pouziti
lidskych embryi nezmiriuje.

UPOZORNENI: Zadost o rozhodnuti o pfedb&zné otdzce umoziiuje soudiim &lenskych stat, aby v ramci
sporu, ktery projednavaji, polozily Soudnimu dvoru otazky tykajici se vykladu prava Unie nebo platnosti aktu
Unie. Soudni dvur nerozhoduje ve sporu pfed 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.

Neoficialni dokument pro potfeby sdélovacich prostredkd, ktery nezavazuje Soudni dvdar.
Uplné znéni rozsudku se zverejfiuje na internetové strance CURIA v den vyhlaseni.
Kontaktni osoba pro tisk: Balazs Lehoczki @ (+352) 4303 5499
Obrazovy zaznam z vyhlaseni rozsudku je dostupny na Europe by Satellite @ (+32) 2 2964106
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