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Strona główna  › Biotechnologia

Nie można opatentować wykorzystywania
embrionu ludzkiego do badań naukowych

Należy wyłączyć ze zdolności patentowej metodę, która - w związku z pobraniem komórek
macierzystych pozyskanych z embrionu ludzkiego w stadium blastocysty - wiąże się ze zniszczeniem
embrionu - orzekł Trybunał Sprawiedliwości Unii Europejskiej w sprawie Oliver Brüstle vs.
Greenpeace eV (C-34/10).
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Wykorzystywanie do celów terapeutycznych lub
diagnostycznych, które jest stosowane do embrionu ludzkiego i jest dla niego użyteczne, może być
przedmiotem patentu, lecz jego wykorzystywanie do celów badań naukowych jest wyłączone ze
zdolności patentowej - uznał TSUE.

Oliver Brüstle posiada patent zgłoszony w grudniu 1997 r., który dotyczy izolowanych
i oczyszczonych progenitorowych komórek nerwowych, wytwarzanych z ludzkich embrionalnych
komórek macierzystych, wykorzystywanych do leczenia wad układu nerwowego. Według informacji
przedstawionych przez O. Brüstle, istnieją już zastosowania kliniczne, w szczególności u pacjentów
dotkniętych chorobą Parkinsona.

We wszczętym przez Greenpeace eV postępowaniu Bundespatentgericht (federalny sąd patentowy,
Niemcy) uznał patent O. Brüstle za nieważny, ponieważ dotyczy on metod pozwalających na
pozyskiwanie komórek progenitorowych z ludzkich embrionalnych komórek macierzystych.

Bundesgerichtshof (federalny trybunał sprawiedliwości, Niemcy), rozpatrujący apelację O. Brüstle,
postanowił zwrócić się do Trybunału Sprawiedliwości z pytaniem o wykładnię m.in. pojęcia "embrion
ludzki" niezdefiniowanego w dyrektywie 98/44/WE w sprawie ochrony prawnej wynalazków
biotechnologicznych.

Chodzi o to, czy wyłączenie ze zdolności patentowej embrionu ludzkiego dotyczy wszystkich stadiów
życia, począwszy od zapłodnienia komórki jajowej, lub czy spełnione powinny być inne przesłanki, na
przykład osiągnięcie określonego stadium rozwoju.

W kontekście badania pojęcia "embrion ludzki" Trybunał w pierwszej kolejności podkreślił, że nie
został poproszony o rozważenie kwestii natury medycznej lub etycznej, lecz powinien ograniczyć się
do wykładni prawnej właściwych przepisów dyrektywy. Kontekst i cel dyrektywy wskazują tym
samym na to, że prawodawca Unii zamierzał wykluczyć jakąkolwiek możliwość udzielenia patentu
w sytuacji, w której szacunek należny godności ludzkiej mógłby zostać naruszony.

Z tego wynika, zdaniem Trybunału, że "embrion ludzki" należy rozumieć szeroko. W związku z tym
Trybunał stwierdził, że za "embrion ludzki" należy uważać każdą ludzką komórkę jajową, od
momentu jej zapłodnienia, ponieważ to zapłodnienie może rozpocząć proces rozwoju jednostki
ludzkiej.

Zakwalifikować jako "embriony ludzkie" należy również niezapłodnione ludzkie komórki jajowe,
w które wszczepiono jądro komórkowe pochodzące z dojrzałej komórki ludzkiej oraz niezapłodnione
ludzkie komórki jajowe, które zostały pobudzone do podziału i dalszego rozwoju w drodze
partenogenezy.



Nawet jeśli organizmy te nie zostały zapłodnione w ścisłym znaczeniu tego słowa, to mogą one, na
skutek techniki użytej do ich pozyskania, zapoczątkować proces rozwoju jednostki ludzkiej tak jak
embrion powstały w wyniku zapłodnienia komórki jajowej.

Odnośnie do komórek macierzystych, które zostały pozyskane z embrionów ludzkich w stadium
blastocysty – tych, których dotyczy wynalazek zastrzeżony w patencie O. Brüstlego – Trybunał orzekł,
że do sądu krajowego należy ustalenie, w świetle rozwoju nauki, czy mogą one zapoczątkować
proces rozwoju jednostki ludzkiej i w rezultacie wchodzą w zakres pojęcia "embrionu ludzkiego".

Trybunał zbadał następnie kwestię tego, czy nieobjęte zdolnością patentową "wykorzystywanie
embrionów ludzkich do celów przemysłowych lub handlowych" dotyczy również wykorzystania do
celów badań naukowych. W tym względzie, w odniesieniu do wykorzystywania do celów badań
naukowych, Trybunał stwierdził, że objęcie wynalazku patentem oznacza zasadniczo jego
wykorzystywanie przemysłowe i handlowe.

Tymczasem, nawet jeśli cel badań naukowych należy odróżnić od celów przemysłowych lub
handlowych, to wykorzystywanie embrionów ludzkich do celów badań, które miałyby stanowić
przedmiot wniosku patentowego, nie może być oddzielone od samego patentu i praw z nim
związanych. W tym względzie wykorzystywania embrionów ludzkich do celów badań naukowych,
które miałoby stanowić przedmiot wniosku patentowego, nie można odróżnić od wykorzystywania do
celów przemysłowych lub handlowych, a tym samym nie można uniknąć wyłączenia ze zdolności
patentowej.

W rezultacie Trybunał orzekł, że badania naukowe wiążące się z wykorzystywaniem embrionów
ludzkich nie mogą podlegać ochronie w ramach prawa patentowego. Trybunał przypomniał jednak,
że na mocy dyrektywy zdolność patentową ma wykorzystywanie embrionów ludzkich do celów
przemysłowych lub handlowych, jeśli dotyczy wykorzystywania do celów terapeutycznych lub
diagnostycznych, które jest stosowane do embrionu ludzkiego i jest dla niego użyteczne, na przykład
celem korygowania wad rozwoju i poprawy szans przeżycia embrionów.

Wreszcie Trybunał udzielił odpowiedzi na pytanie o zdolność patentową wynalazku polegającego na
wytwarzaniu progenitorowych komórek nerwowych. Podkreślił z jednej strony, że wynalazek ten
wymaga użycia komórek macierzystych, pozyskanych z embrionu ludzkiego w stadium blastocysty,
a z drugiej strony, że takie pobranie komórki macierzystej wiąże się ze zniszczeniem tego embrionu.

Pozostawienie poza zakresem wyłączenia ze zdolności patentowej takiego zastrzeżonego wynalazku
powodowałoby w rezultacie umożliwienie zgłaszającemu patent obejścia wyłączenia ze zdolności
patentowej poprzez zręczne zredagowanie zastrzeżenia. W efekcie Trybunał orzekł, że wyłączona
jest zdolność patentowa wynalazku, gdy wdrożenie danej metody wymaga uprzedniego zniszczenia
embrionów ludzkich lub ich użycia jako materiału wyjściowego, nawet gdy przy składaniu wniosku
patentowego opis tej metody, jak w niniejszym przypadku, nie wspomina o wykorzystywaniu
embrionów ludzkich.
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