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Rozsudok vo veci C-34/10
Tlag a informacie Oliver Bristle/Greenpeace eV

Postup, ktory v suvislosti s odberom kmenovych buniek ziskanych z Fudského
embrya v Stadiu blastocysty vedie k zni€eniu embrya, musi byt’ vylu¢eny
z patentovatelnosti

Predmetom patentu mézZe byt vyuZivanie na terapeutické alebo diagnostické ucely uplatfiované na
ludskych embryach a pre ne uZito¢né, vylucena je vSak patentovatelnost vyuzivania fudskych
embryi na ucely vedeckého vyskumu

Oliver Bristle je maijitefom patentu prihlaseného v decembri 1997, ktory sa tyka izolovanych
a ogistenych neuralnych' progenitorovych buniek? ziskavanych zludskych embryonalnych
kmenovych buniek vyuzivanych na liebu neurologickych chordéb. Podla informacii Olivera
Brustleho uz doSlo ku klinickému pouzitiu, ato predovSetkym u pacientov postihnutych
Parkinsonovou chorobou.

Bundespatentgericht (spolkovy patentovy sud, Nemecko) na navrh Greenpeace eV vyhlasil patent
Olivera Bristleho za neplatny vrozsahu, vakom sa tyka postupov umoZziujucich ziskanie
progenitorovych buniek z kmefovych buniek ludskych embryi.

Bundesgerichtshof (Najvyssi spolkovy sud, Nemecko), na ktory sa Oliver Bristle odvolal, polozil
Sudnemu dvoru otazku tykajucu sa najma vykladu pojmu ,ludské embryo®, ktory nie je definovany
v smernici 98/44/ES o pravnej ochrane biotechnologickych vynalezov®. Ide o otazku, & sa
vylu€enie patentovatelnosti fudského embrya tyka vSetkych $tadii Zivota od oplodnenia vajicka,
alebo ¢i musia byt splnené dalSie podmienky, ako je napriklad dosiahnutie urcitého vyvojového
Stadia.

Pokial ide o posudenie pojmu ,fudské embryo®, Sudny dvor predovSetkym zdbéraznuje, Ze jeho
ulohou nie je vyjadrovat sa k otazkam lekarskeho Ci etického charakteru, ale Ze sa musi obmedzit
na pravny vyklad relevantnych ustanoveni smernice. Kontext a ucel smernice podfa Sudneho
dvora ukazuju, ze normotvorca Unie zamyslal vylugit akukolvek moznost patentovatelnosti, ak by
tym mohlo byt narusené resSpektovanie fudskej dbstojnosti. Z toho podfa Sudneho dvora vyplyva,
Ze pojem ,ludské embryo” sa ma chapat Siroko. V tomto zmysle Sudny dvor zastava nazor, Ze
kazdé fudské vaji¢ko musi byt od Stadia svojho oplodnenia povazované za ,fudské embryo®,
kedZe tymto oplodnenim méze byt zalaty vyvoj ludského jedinca. Ako ,fudské embryo® treba
kvalifikovat aj neoplodnené ludské vajiCko, do ktorého bolo implantované bunkové jadro zo zrelej
ludskej bunky, a neoplodnené ludské vajicko, ktoré bolo pomocou partenogenézy stimulované
k deleniu a dalSiemu vyvoju. Aj ked tieto organizmy neboli v pravom slova zmysle predmetom
oplodnenia, su v désledku techniky pouZitej na ich ziskanie spésobilé spustit proces vyvoja
ludského jedinca, podobne ako embryo vzniknuté oplodnenim vajicka.

' Neuralne bunky su definované ako nezrelé bunky, ktoré maju schopnost vytvarat zrelé bunky nervového systému,
napriklad neurény.

2 Za progenitorové bunky treba povaZovat nezrelé telové bunky, ktoré si este schopné mnozit sa. Tieto bunky maju
chopnost vyvijat sa a diferencovat na urcité zrelé telové bunky.

% Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/44/ES zo 6. jula 1998 o pravnej ochrane biotechnologickych vynalezov
(U.v. ES L 213, s. 13; Mim. vyd. 13/020, s. 395).
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Pokial ide o kmefiové bunky ziskané z ludského embrya v §tadiu blastocysty®, teda tie, ktorych sa
tyka patent Olivera Bristleho, Sudny dvor konStatuje, ze vnutro$tatnemu sudu prislicha so
zretefom na vyvoj vedy urcit, ¢i mdzu spustit vyvojovy proces fudského jedinca a spadaju
v désledku toho pod pojem ,ludské embryo*.

Sudny dvor sa dalej zaobera otazkou, ¢i pojem ,vyuzivanie fudskych embryi na priemyselné alebo
obchodné ucely”, ktoré je nepatentovatefné, zahfha aj vyuzivanie fudskych embryi na ucCely
vedeckého vyskumu. V suvislosti s takym vyuzivanim Sudny dvor uvadza, ze udelenie patentu na
vynalez v zasade znamena jeho priemyselné alebo obchodné vyuZitie. Plati pritom, Ze aj ked treba
odliSovat’ ucCel vedeckého vyskumu od priemyselného ¢i obchodného uc€elu, nemozno podfia
Sudneho dvora vyuZivanie ludskych embryi na ucely vyskumu, ktoré je predmetom patentovej
prihlasky, oddelit od samotného patentu a prav, ktoré su s nim spojené. V tomto ohlade potom
nemozno vyuZzivanie fudskych embryi na ucely vedeckého vyskumu, pokial by bolo predmetom
patentovej prihlasky, odliSovat od priemyselného alebo obchodného vyuzitia, a nemébze tak
obchadzat vylucenie z patentovatelnosti. Sudny dvor teda dospel k zaveru, Zze vedecky vyskum
zahffajuci vyuzivanie fudskych embryi neméze ziskat ochranu patentovym pravom. Sudny dvor
v8ak pripomina, Ze patentovatelnost tykajuca sa vyuZzivania fudskych embryi na priemyselné
alebo obchodné ucely nie je podfla smernice zakazana vtedy, ked sa tyka vyuzivania na
terapeutické alebo diagnostické ucely uplatiiované na ludskych embryach a pre ne uzitocne,
napriklad na napravu ich vrodenych chyb a zlepSenie Sanci na Zivot.

Sudny dvor napokon odpoveda na otazku ohladom patentovatelnosti vynalezu spocivajuceho
v produkovani neuralnych progenitorovych buniek. Sudny dvor na jednej strane zdérazhuje, ze to
predpoklada odoberanie kmefiovych buniek z fudského embrya v Stadiu blastocysty a na druhej
strane Ze také odoberanie vedie k zni€eniu tohto embrya. Pokial by taky narokovany vynalez nebol
vylu€eny z patentovatelnosti, bolo by prihlasovatelovi patentu umoznené obist’ nepatentovatelnost
démyselnou formulaciou patentového naroku. Na zaver Sudny dvor dospel k nazoru, Ze vynalez
nemozno patentovat, ak si vykonanie postupu vyZaduje predchadzajuce zni€enie fudskych embryi
alebo ich vyuZivanie ako vychodiskového materialu, aj ked podana prihlaska, tak ako v danom
pripade, v popise tohto postupu vyuZzivanie fudskych embryi neuvadza.

UPOZORNENIE: Navrh na zacatie prejudicialneho konania umozriuje sudom C¢Elenskych Statov v ramci
sporu, ktory rozhoduju, polozit Sidnemu dvoru otazky o vyklade prava Unie alebo o platnosti aktu prava
Unie. Stdny dvor nerozhoduje vnutro$tatny spor. Vnutro$tatnemu stdu prindlezi, aby rozhodol pravnu vec
v sulade s rozhodnutim Sudneho dvora. Tymto rozhodnutim su rovnako viazané ostatné vnutrostatne sudne
organy, na ktoré bol podany navrh s podobnym problémom.

Neoficialny dokument pre potreby médii, ktory nezavézuje Sudny dvor.
Uplné znenie rozsudku sa uverejfiuje na internetovej stranke CURIA v deri vyhlasenia rozsudku.

Kontaktna osoba pre tla¢: Balazs Leh6czki @ (+352) 4303 5499
Fotografie z vyhlasenia rozsudku su k dispozicii na ,Europe by Satellite” @ (+32) 2 2964106

* Neskorsie $tadium embryonalneho vyvoja posudzované v uréitom ¢asovom okamihu, ato priblizne pat dni po
oplodneni.
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