KaroLINA BrESSA

Status embrionéw ludzkich na tle zdolnosci patentowe;
wynalazkéw biotechnologicznych

Wydany 18. 10. 2011 roku przez Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej wyrok
w sprawie C-34/10 Oliver Briistle przeciwko Greenpeace eV byl pierwszym rozstrzygnie-
ciem stanowczo przesadzajagcym o zakresie pojecia ,embrionéw ludzkich” w mysl Dy-
rektywy 98/44/WE — a zatem, w konsekwencji, determinujacym dopuszczalnos$é paten-
towania tak zdefiniowanych organizméw. Decyzja Trybunatu wywotata kolejng dyskusje
w sprawie mozliwoéci patentowania materialu biologicznego pochodzenia ludzkiego,
w nastepstwie ktérej pojawilo si¢ wiele gloséw krytycznych podnoszacych ryzyko hamo-
wania rozwoju nauki i medycyny. Stusznie jednak wskazuje sie¢ w doktrynie, ze w obli-
czu osiggnieé biotechnologii — nauki, ktérej znaczenia dla medycyny czy gospodarki nie
sposéb podwazy¢ — ustalone w prawie patentowym pojecia i reguly dotyczace wynalazku
jako przedmiotu patentu i kryteriéw jego odréznienia od przedmiotéw niepatentowal-
nych, w tym w szczegélnosci od odkry¢, a takze sposobu interpretacii przestanek zdol-
nosci patentowej, utracily swoja jednoznaczno$é i oczywisto$¢'. Ponadto trafng uwage
przedstawil rzecznik generalny Yves Bot w opinii przedlozonej w sprawie C-34/10,
wskazujac na trudnosci zwiazane z wydawaniem orzeczen o niewielkim stopniu trwato-
$ci z uwagi na postep wiedzy w szybko rozwijajacej si¢ dziedzinie?. Za taka niewgtpliwie
trzeba uzna¢ jeden z najnowszych nurtéw biotechnologii zwigzany z wykorzystaniem
i pozyskiwaniem komérek macierzystych z embrionéw ludzkich, ktérych istota jest to,
ze mogg podlegaé nieograniczonemu podzialowi. Jednoczesnie wskaza¢ nalezy kwestie
budzaca w tym wypadku najwieksze watpliwosci, a mianowicie konflikt pomiedzy przy-
znaniem ochrony prawnej w postaci patentu na wynalazki biotechnologiczne wykorzy-

stujace embriony ludzkie, co wiaze si¢ z ich wykorzystaniem handlowym i komercyjnym,

1 H. Zakowska-Henzler [w:] System prawa prywatnego, tom 144, red. R. Skubisz, Warszawa
2012, ss. 266—267.
2 Opinia rzecznika generalnego Y. Bota z dnia 10. 03. 2011 r. w sprawie C-34/10, pkt 48.
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a konieczno$cia poszanowania ludzkiej godnosci, cztowieczenstwa i okreslenia stanu po-

czatkowego ludzkiego istnienia, co podkreslit Trybunat w orzeczeniu w sprawie Briist/e.

Wyrok w sprawie Briistle i jego implikacje

Whiosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym w sprawie Bristle dotyczyt
wykladni art. 6 ust. 2 dyrektywy 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 lipca 1998 roku w sprawie ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych?®. Jest
to pierwszy w Unii Europejskiej akt prawny traktujacy ochrong osiagni¢¢ z dziedziny
biotechnologii w sposéb kompleksowy, obejmujacy w szczegdlnosci kwestie dotyczace
patentowania materiatu biologicznego, rozrézniania mi¢dzy wynalazkami biotechno-
logicznymi a odkryciami, wskazujacy wyjatki niepodlegajace ochronie patentowej oraz
zakres ochrony patentowej wynalazkéw tego typu’. Artykul 5. ust. 1 dyrektywy 98/44/
WE wylacza zdolnos¢ patentows ciala ludzkiego w réznych stadiach formowania sig
i rozwoju. Z tresci tego przepisu, zgodnie z zasadg ochrony godnosci i integralnosci oso-
by, wynika zatem, ze patentowanie embrionéw ludzkich (a scislej: takze tych komérek
macierzystych istniejacych w pierwszej fazie rozwoju embrionu, ktére moga rozwingé
si¢ w jednostke ludzka — komérek totipotentnych — co wynika jednoznacznie juz z lite-
ralnego brzmienia przepisu) jest niedopuszczalne z uwagi na to, ze stanowia one jeden
z etapéw formowania ludzkiego ciata. Art. 5. ust. 2. dyrektywy przyznaje jednak zdolnogé
patentows takim wynalazkom, ktére stanowia element wyizolowany z ciata ludzkiego
(a jak stwierdzil rzecznik generalny Yves Bot, taki status mozna by przypisa¢ embrional-
nym komérkom macierzystym pluripotentnym?®, niezdolnym do rozwiniecia si¢ w jed-
nostke ludzka) lub inaczej wytworzony sposobem technicznym. Zgodnie z powyzszym,
sam embrion nie moze by¢ uznany za wynalazek, ale juz jego wykorzystywanie w celu
otrzymywania z niego danych komdérek mogloby podlega¢ opatentowaniu, co istotnie
budzi moralne watpliwosci. Wydaje sie, ze rozwiazanie spornej kwestii stanowi wla-
énie badany w niniejszej sprawie art. 6. ust. 2. lit. ¢) dyrektywy 98/44/WE uscislajacy, ze
zdolnosci patentowej pozbawione jest wykorzystywanie embrionéw ludzkich do celéw
przemystowych lub handlowych. Przepis ten wymienia taki sposéb wykorzystywania
embrionéw ludzkich jako przykiad wynalazkéw, ktérych handlowe wykorzystanie byto-
by sprzeczne z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami.

Oliver Briistle byt uprawnionym z patentu na otrzymywanie progenitorowych ko-
morek nerwowych, ktérych transplantacja pozwala na regeneracje uktadu nerwowego

i leczenie pewnych choréb — w tym choroby Parkinsona. Istota jego zgloszenia paten-

3 Dz.Urz. WE L 213 230.7.1998 1., 5. 13.

4 A. Twardowska [w:] Prawo wlasnosci przemystowej. Komentarz, red. P. Kostariski, Warszawa
2014, s. 619.

5 Opinia rzecznika generalnego Y. Bota z dnia 10.03.2011 r. w sprawie C-34/10, pkt 101.
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towego jest fakt, ze wspomniane komérki wytwarza si¢ z embrionalnych komérek ma-
cierzystych ulegajacych zniszczeniu w trakcie procesu wytwérczego ulegaly. Jednakze
fakt destrukcji embrionéw ludzkich nie byt wyszczegdlniony w specyfikacji patentowej,
gdyz stanowil faze¢ uprzednia wzgledem procesu objetego ochrong patentows. Zatem —
w swietle powyzej wspomnianych art. 5 i art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy — powstato pytanie,
jak rozumie¢ pojecie embrionéw ludzkich. Watpliwoséé ta implikuje jednoczesnie mozli-
wo$¢ wylaczenia tak zdefiniowanych bytéw spod przyznania ochrony patentowe;.

Trybunat uznat — co trzeba zaznaczy¢ juz na wstepie — ze z przedmiotem patentu zde-
cydowanie nalezy wigza¢ ewentualng koniecznos$¢ uprzedniego unicestwienia embrionu
ludzkiego, nawet jesli dzialanie to nie jest objete zgloszeniem patentowym. Odméwil
zatem legalizacji takich dzialari i opatentowania technologii wymagajacych wezesniej-
szego unicestwienia embrionéw lub ich wykorzystania jako materialu wyjsciowego do
osiggniecia finalnego efektu w postaci wynalazku. Ponadto wyraznie odwolal si¢ do
przeznaczenia i funkcji patentu, ktéry jest instrumentem prawnym stworzonym na po-
trzeby przemystu, handlu i wykorzystania komercyjnego. Tym samym nie jest mozliwe
przyznanie ochrony patentowej embrionom dla celéw naukowych, gdyz z tym wigzato-
by si¢ automatycznie ich umieszczanie w obszarze komercyjnym. Trybunat podkreslit —
w $lad za motywem pkt 42. preambuly dyrektywy — ze przedmiotem patentu moze by¢
jedynie wykorzystywanie embrionéw do celéw terapeutycznych lub diagnostycznych,
ktére jest dla nich uzyteczne®.

Co jednak najbardziej znaczace, Trybunat podat nastepujaca definicje:

embrionem ludzkim jest kazda komérka jajowa poczawszy od stadium jej zaplod-
nienia, kazda niezaptodniona komérka jajowa, w ktérg wszczepiono jadro komoér-
kowe pochodzace z dojrzatej komérki ludzkiej oraz kazda niezaplodniona ludzka
komorka jajowa, ktéra zostala pobudzona do podziatu i dalszego rozwoju w drodze

partenogenezy.

Tym samym Trybunal bardzo szeroko okreslit pojecie embrionu ludzkiego, wiacza-
jac w nie nie tylko zaplodnione komdrki jajowe, ale réwniez niezaplodnione, poddane
procesowi dalszego rozwoju, tak jak naturalnie zaplodniona komdérka. Réwnie szerokie
wykluczenie spod patentowania tego typu materiatu biologicznego uzasadniono potrze-
ba ochrony godnosci, ktéra — jak stwierdzil rzecznik generalny Bot — jest uznawana za

ogdlna zasade prawa unijnego. Wskazuje to dobitnie, ze rynek unijny opiera si¢ tak-

6 Cf. pkt 42 dyrektywy 98/44/WE: ,Ponadto nalezy wylaczy¢ mozliwos¢ udzielenia patentu na
stosowanie embrionéw ludzkich do celéw przemystowych lub handlowych; w zadnym przy-
padku takie wylaczenie nie ma wplywu na wynalazki sluzace do celéw terapeutycznych lub
diagnostycznych, ktére dotyczg embrionu ludzkiego i sa dla niego uzyteczne”.
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ze na warto$ciach, ktére wymagaja poszanowania’. Nalezy w tym miejscu odwolaé sie
do stanowiska Komisji Europejskiej, wyrazonego w sprawozdaniu z 14. 07. 2005 roku.
Wskazata ona juz wowezas — co potwierdzit TSUE — ze przepisy dyrektywy sa klarowne
w odniesieniu do totipotentnych komérek macierzystych, gdyz kazda przy spelnieniu
niezb¢dnych warunkéw moze dokonaé podziatu i z kazdej z tych komérek moze roz-
winaé sie jednostka ludzka, a na mocy art. 5 ust. 1 dyrektywy cialo ludzkie w réznym
stadium formowania si¢ i rozwoju nie moze by¢ wynalazkiem posiadajgcym zdolnosé

patentows. Jednoczesnie Komisja podkreslita, ze:

w przypadku pluripotentnych komérek macierzystych sytuacja jest o wiele bardziej
skomplikowana. W $wietle wyraznych rozbieznosci, jakie wystepuja obecnie miedzy
Panistwami Cztonkowskimi w odniesieniu do dopuszczalnosci badari zwigzanych
z embrionalnymi komoérkami macierzystymi, staty i szybki rozwé6j w tej dziedzi-
nie oraz fakt, ze sama Dyrektywa przyznaje Paristwom Czlonkowskim mozliwo$¢
odmowy patentu na podstawie klauzuli porzadku publicznego lub moralnosci na
mocy art. 6 ust. 1, Komisja uwaza, ze przedwczesne jest dalsze definiowanie lub

harmonizacja w tej dziedzinie.®

Nalezy zatem wyraznie stwierdzi¢, ze cho¢ Trybunatl wskazal posrednio, ze skoro do
otrzymania danego wynalazku — wykorzystujacego komérki macierzyste pluripotentne —
konieczne jest uprzednie unicestwienie embrionu (nawet niewskazane w specyfikacji pa-
tentowej, co ma miejsce w przedmiotowej sprawie), nie mozna udzieli¢ takiemu wyna-
lazkowi ochrony patentowej, uchylit si¢ od okreslenia statusu pluripotentnych komérek
macierzystych, wskazujac, ze to do sadu krajowego nalezy ustalenie, czy w swietle rozwo-
ju nauki komérka macierzysta, ktora zostata pozyskana z embrionu ludzkiego w stadium
blastocysty, stanowi ,embrion ludzki”. Nie wypowiedzial si¢ wiec wprost w kwestii, czy
za embrion ludzki uznaje stadium blastocysty, ale powyzsze wynika z samej przyjete;
przez niego definicji embrionu, zaliczajacej do tego pojecia wezesniejsze stadia rozwoju
komoérkowego. Ponadto Trybunal nie rozstrzygnat ostatecznie o dopuszczalnosci pa-
tentowania wynalazkéw zwigzanych z wykorzystaniem pluripotentnych komérek ma-
cierzystych w przypadku, gdyby ochrona patentowa na ich wykorzystanie miala zosta¢
przyznana bez koniecznosci uprzedniego unicestwienia embrionu (co zapewne jest badz
bedzie mozliwe w obliczu szybko postepujacego rozwoju biotechnologii). Wyrazne sta-
nowisko w tej kwestii zajgt natomiast rzecznik generalny Bot, wskazujac, ze pojedyncza

komérka pluripotentna sama nie moze by¢ uznana za embrion, gdyz zostala pobrana

7 Opinia rzecznika generalnego Y. Bota z dnia 10. 03. 2011 r. w sprawie C-34/10, pkt 46.
8 Sprawozdanie Komisji dla Rady i Parlamentu Europejskiego, Rozwdj i wplyw prawa patento-
wego w dziedzinie biotechnologii i inzynierii genetycznej, Bruksela 14.07.2005 r.
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w okreslonym stadium rozwoju embrionu i nie jest zdolna do wznowienia tego rozwoju’.
Jednoczesnie w jego opinii wynalazki dotyczace komérek macierzystych pluripotent-
nych moga mie¢ zdolno$¢ patentows, o ile ich pobieranie nie szkodzi embrionowi, a za-
tem nie powoduje unicestwienia badz uszkodzenia ciata ludzkiego w stadium rozwoju

z chwili pobierania®.

Sprawa C-364/13 — opinia rzecznika generalnego i wyrok TSUE

W swietle powyzszych uwag oczywistym jest, ze Trybunal pozostawil pewien zakres
nieokreslonosci co do rozumienia pojecia ,embrion ludzki”, szczegélnie zwazywszy na
fakt, iz przyznal sadom krajowym kompetencje do okreslenia, czy w $wietle rozwoju
nauki, komoérki macierzyste pozyskane z embrionéw ludzkich w stadium blastocysty
wchodzg w jego zakres. Sady krajowe maja nadto pewna swobodg przyznang w oparciu
o art. 6. ust. 1. dyrektywy, uprawniajacy do uznania za niemajace zdolnosci patentowej ta-
kich wynalazkéw, ktérych handlowe wykorzystanie bytoby sprzeczne z porzadkiem pu-
blicznym lub dobrymi obyczajami. Juz sam Bundesgerichtshof (niemiecki sad federalny
orzekajacy w sprawie Briistle) po uzyskaniu orzeczenia w trybie prejudycjalnym wyklu-
czyl uznanie pewnych niezywotnych organizméw uzyskanych z oocytéw zaplodnionych
in vitro za embriony w §wietle wyroku Trybunalu, gdyz nie s3 one w stanie zainicjowaé
przebiegu formowania si¢ organizmu czlowieka'. Tym samym uznaé nalezy, ze wyrok
w sprawie Briistle nie rozstrzygnal definitywnie o przyjeciu jednolitego rozumienia poje-
cia embrionéw ludzkich, co miato byé¢ podstawa wydanego orzeczenia®.

Ponadto Trybunal w sprawie Bristle wskazal niejako, ze analizy dopuszczalnosci
uznania danego bytu za embrion ludzki nalezy dokonywad, baczac na fakt, czy moze on
zapoczatkowad proces rozwoju jednostki ludzkiej®. Taki wlasnie argument zostal pod-
niesiony w sprawie C-364/13 International Stem Cell Corporation przeciwko Comptroller
General of Patents, w ktérej Trybunal badal, czy wnioski o rejestracje patentéw dotyczace
aktywacji oocytéw w drodze partenogenezy odnoszg si¢ do wykorzystania embrionéw
ludzkich w rozumieniu dyrektywy 98/44/WE. Whnioskodawca w sprawie C-364/13
ubiegal si¢ o rejestracje dwéch krajowych patentéw. Pierwszy wniosek dotyczyt par-
tenogenetycznej aktywacji oocytéw w procesie uzyskiwania ludzkich zarodkowych
komérek macierzystych i zastrzegal metody otrzymywania pluripotentnych ludzkich
komérek macierzystych z aktywowanych partenogenetycznie oocytéw i linii komérek

9 Opinia rzecznika generalnego Y. Bota, 10.03.2011 r. w sprawie C-34/10, pkt. 98 1 100.
10 Ibidem, pkt.103.
11 Wyrok Niemieckiego Sadu Federalnego (BGH) z dnia 27.11. 2012 r., X ZR 58/07.
12 Wyrok Trybunatu z dnia 18. 10. 2011 r. w sprawie C-34/10, Olivier Brustle vs. Greenpeace
eV, pkt. 26 i 28.
13 Ibidem, pkt.36137.
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macierzystych uzyskiwanych zgodnie z zastrzezonymi metodami. Natomiast w drugim
wnosil on o przyznanie ochrony patentowej metodom uzyskiwania sztucznej rogéwki
lub tworzacych ja tkanek z wykorzystaniem metod izolacji pluripotentnych komérek
macierzystych z partenogenetycznie aktywowanych oocytéw. Wnioskodawca zwrécit sie
o objecie ochrong patentowg procesu wykorzystujacego niezaplodnione ludzkie komérki
jajowe pobudzone do podziatu i dalszego rozwoju w drodze partenogenezy (partenoty),
ktére Trybunal w sprawie Briistle jasno sklasyfikowal jako wchodzace w zakres defini-
¢ji yembrionéw ludzkich”, a zatem niemajace zdolnosci patentowe;j. Jak wskazat jednak
rzecznik generalny w sprawie C-364/13, sentencje tamtego wyroku trzeba interpretowaé
w zgodzie z uzasadnieniem, jakie doprowadzito do takiego rozstrzygnigcia. Odwolat
si¢ on do kluczowego kryterium przyjetego przez Trybunal w sprawie Briistle — zdolno-
$ci do zapoczatkowania procesu rozwoju jednostki ludzkiej — wskazujac, ze implikacja
tego przy rozstrzyganiu, czy niezaplodniona komdrka jajowa jest embrionem, winna
by¢ okoliczno$¢ wrodzonej zdolnosci komérki do rozwiniecia si¢ w jednostke ludzka.
Stanowisko rzecznika generalnego w catoéci zaaprobowat Trybunal w wyroku w spra-
wie C-364/13, podkreslajac, ze zdolnosé do zapoczatkowania procesu rozwoju jednostki
ludzkiej nalezy rozumie¢ jako posiadanie przez nia wrodzonej zdolnosci rozwinigcia sie
w organizm ludzki®. W konsekwencji Trybunat zgodzit si¢ z pogladem rzecznika gene-
ralnego, ze nalezaloby odméwic partenotom przymiotu embrionéw ludzkich z uwagi na
fakt, ze — jak wynika z obecnego stanu wiedzy — zawieraja one jedynie komérki pluri-
potentne, niezdolne do wyksztalcenia bytéw ludzkich. Rzecznik generalny podkrelit, ze
takie komérki jajowe pozbawione sg ojcowskiego DNA, co sprawia, iz moga rozwingé
sie do stadium blastocysty, ale nie sa w stanie zakonczy¢ rozwoju zarodkowego, gdyz
komorki partenoty na zadnym etapie podzialu nie sg totipotentne'.

Jednoczesnie rzecznik generalny wskazal, ze nawet gdyby uznad, iz partenoty nie
wchodzg w zakres pojecia embrionu ludzkiego, pafistwom cztonkowskim z mocy art. 6.
ust. 1. dyrektywy przystuguje uprawnienie do odméwienia przyznania ochrony patento-
wej na wykorzystanie partenot do celéw przemystowych i handlowych z racji sprzeczno-
$ci eksploatacji takich wynalazkéw z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami.
Z takiego instrumentu zapewne skorzystataby Polska, ktéra jako jedyna sposréd panstw
czlonkowskich zgtaszajacych uwagi na pismie, zajela stanowisko zakwestionowane na-
stepnie w opinii rzecznika”. Watpliwosci Rzeczypospolitej skupily si¢ na wyrazeniu

»moga zapoczatkowal proces rozwoju jednostki ludzkiej”, dotyczyly pytania, czy sfor-

14 Opinia rzecznika generalnego Pedra Cruza Villalona, 17. 07. 2014 r. w sprawie C-364/13, pkt. 63.

15 Wyrok Trybunatu z dnia 18.12. 2014 r. w sprawie C-364/13, International Stem Cell Corpora-
tion vs. Comptroller General of Patents, Design and Trade Marks, pkt 271 28.

16 Opinia rzecznika generalnego Pedra Cruza Villalona, 17. 07. 2014 r. w sprawie C-364/13, pkt. 57.

17 Uwagi na pismie Rzeczypospolitej Polskiej, przedktadane na podstawie art. 23 Statutu Trybu-
natu Sprawiedliwosci w postepowaniu o wydanie orzeczenia wstepnego w sprawie C-364/13,

Warszawa 9.10.2013 r.
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mulowanie to oznacza rozpoczecie procesu, ktéry powinien mie¢ zdolno$é do dopro-
wadzenia do powstania istoty ludzkiej, czy obejmuje takze rozpoczgcie procesu rozwoju,
pomimo Zze proces ten nie moze zosta¢ ukoriczony, przez co nie moze prowadzi¢ do
powstania jednostki ludzkiej. Polska stoi zatem na stanowisku, ze wynalazki oparte na
niezaplodnionych ludzkich komérkach pobudzonych do podziatu i dalszego rozwoju
w drodze partenogenezy nie mogg by¢ patentowane, poniewaz posiadaja potencjat za-
poczatkowania proces rozwoju jednostki ludzkiej, tak jak embrion powstaly w wyniku
zaplodnienia komérki jajowej. Zgodnie z zapatrywaniem Polski partenogenicznie akty-
wowane oocyty niewatpliwie rozpoczynaja proces podzialéw i réznicowania w taki sam
sposéb, jak zaplodnione oocyty, z ktérych powstal cztowiek. Bezwzglednie podkreslono
zatem, ze na gruncie dyrektywy 98/44/WE ochrona przed stworzeniem monopolu pa-
tentowego przyznawana jest calemu organizmowi ludzkiemu juz od pierwszej fazy jego

rozwoju niezaleznie od perspektywy i mozliwosci ukoriczenia procesu.

Patentowanie embrionéw ludzkich — Europa a sytuacja
w panstwach pozaeuropejskich

W wyroku w sprawie Briistle TSUE wskazat, ze brak okreslenia przez Trybunat jedno-
litej definicji pojecia embrionu ludzkiego stwarzalby zagrozenie, ze twércy wynalazkéw
biotechnologicznych je wykorzystujacych byliby skfonni do wystepowania z wnioskiem
o ich opatentowanie w tych panstwach cztonkowskich, w ktérych funkcjonowataby naj-
wezsza koncepcja definicji®® Niedopuszczalnos$é opatentowania identycznych wynalaz-
kéw w krajach, ktére przyjetyby szersza definicje embrionu, wynikataby z nieprzyzna-
wania w tych paristwach czlonkowskich zdolnosci patentowej wynalazkom dotyczacym
stosowania embrionéw ludzkich do celéw przemystowych lub handlowych.

W przypadku wynalazkéw biotechnologicznych, w tym gtéwnie wykorzystujacych
materialy biologiczne pochodzenia ludzkiego, bardzo wazkie kwestie etyczne $cisle
wigzg si¢ z nieodlacznymi dla pojecia patentu zagadnieniami gospodarczymi i techno-
logicznymi. Zdolnos$¢ tworzenia réznych tkanek przez ludzkie komérki embrionalne,
w tym takze ich wykorzystanie do odtwarzania uszkodzonych tkanek czy narzadéw, data
mozliwo$¢ znalezienia metod leczenia dotad nieuleczalnych schorzen. Przyktadowo, wy-
nalazek Briistlego pozwala na wyeliminowanie w szczegélnosci problemu technicznego
zwigzanego z wytwarzaniem praktycznie nieograniczonej ilosci komérek progenito-
rowych izolowanych i oczyszczonych, ktére moga by¢ wykorzystywane do terapii wad

uktadu nerwowego". Zatem wazy¢ nalezy tutaj dwie wartoéci — mozliwos¢ komercyjne-

18 Wyrok Trybunatu z dnia 18. 10. 2011 r. w sprawie C-34/10, Olivier Brustle vs. Greenpeace
eV, pkt. 28.
19 Ibidem, pkt. 18.
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go wykorzystania takich wynalazkéw, czerpania z nich zysku i inne wzgledy finansowe
oraz postep naukowy i mozliwo§é rozwoju w leczeniu powaznych choréb.

Europejskie stanowisko wzgledem dopuszczalno$ci patentowania wynalazkéw wy-
korzystujacych embriony ludzkie jest konsekwentne i sprzeciwia si¢ takim praktykom.
Kluczowe znaczenie ma decyzja Rozszerzonej Komisji Odwolawczej Europejskiego
Urzg¢du Patentowego (dalej: Rozszerzona Komisja EUP) z dnia 25.11. 2008 r.%°, na mocy
ktérej oddalone zostato odwotanie Wisconsin Alumni Research Foundation dotyczace
odmowy opatentowania wynalazku — produktu — linii ludzkich embrionalnych komé-
rek macierzystych (human embronic stem cell cultures). Uprzednio jednostka ta uzyskata
dla wspomnianego wynalazku ochrong¢ patentowa w 2001 roku przyznang przez Urzad
Patentéw i Znakéw Towarowych USA. Obejmowata ona proces izolacji, hodowli oraz
produkt — linie komérkowe pochodzace od naczelnych?. W decyzji tej wskazano — co
nastepnie zostalo podkreslone w wyroku TSUE w sprawie Briistle — ze niedopuszczalne
jest opatentowanie wynalazku, ktéry wymaga wczesniejszego unicestwienia embrionu,
nawet jesli fakt ten nie jest ujawniony w zgloszeniu patentowym. Rozszerzona Komisja
EUP podkreslita, ze wynalazek taki — wykorzystujacy embriony — musi by¢ kwalifiko-
wany jako sprzeczny z porzadkiem publicznym (ordre public) w mysl art. 53 (a) Kon-
wencji o udzielaniu patentéw europejskich® (dalej: KPE) i zasady 28 (c) Regulaminu
wykonawczego®. We wnioskach podmiotéw niezaleznych od toczacego postepowania
reprezentowano poglady, Ze oczywistg intencja prawodawcy w Konwencji bylo zakaza-
nie komercyjnego wykorzystania embrionéw, niezaleznie nawet od powszechnie uzna-
wanych wzgledéw moralnych i etycznych?. Rozszerzona Komisja EUP nie uznala za
stuszne argumentéw wnioskodawcy, ktéry wskazywal, ze w przypadku okreslonego w tej
sprawie uzycia embrionu nie dochodzi w rzeczywistosci do jego zastosowania w celach
przemystowych badz handlowych i nie ma si¢ tu do czynienia z komercyjnym wykorzy-
staniem samych embrionéw, a dopiero produktéw z nich otrzymanych®. Wnioskodaw-
ca jednoczesnie podkreslal, ze jesli akt prawny zakazywalby patentowania produktéw
otrzymanych z embrionéw, zawieratby wprost takie postanowienie, a nie jedynie zapis
o niedopuszczalno$ci wykorzystywania embrionéw ludzkich do celéw przemystowych
badz handlowych®. Rozszerzona Komisja EUP zajela stanowisko, ze juz sam proces
wytwarzania finalnego produktu zwigzany jest z jego komercyjnym badZz przemysto-

20 Decyzja Rozszerzonej Komisji Odwotawczej EUP z dnia 25.11. 2008 r. w sprawie G 2/06 Use
of embryos/WARF; tytul wynalazku: Primate Embryonic Stem Cells; wnioskodawca: Wi-
sconsin Alumni Research Foundation.

21 A. Twardowska, op. cit.,s. 623.

22 Dz.U. 22004 r. nr 79, poz. 737 ze zm.

23 Decyzja Rozszerzonej Komisji Odwolawczej EUP z dnia 25.11. 2008 1., odpowiedzZ na pytanie 2, s. 30.

24 Ibidem, pkt VIII, s.12.

25 Ibidem, pkt V1, ss. 6-7.

26 Ibidem, pkt V1,s.7.
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wym zastosowaniem, a uzycie embrionéw ma tu znaczenie integralne i konieczne?.
Jednoczesnie wyraznie zaznaczyla, Ze nie rozstrzyga o kwestii patentowalnosci samych
ludzkich embrionalnych komérek macierzystych, a jedynie takich, ktérych otrzymanie
wymaga uprzedniego unicestwienia embrionéw?. Powyzsze stanowisko zostalo powtd-
rzone w decyzji T 522/04 Stem cells/California, potwierdzajacej, ze skoro pierwotne
zgloszenie patentowe nie wskazuje, jakoby nerwowe komdérki macierzyste (mammalian
multipotent neural stem cells) mogly zosta¢ otrzymane w inny sposéb niz z wykorzysta-
niem embrionéw ludzkich, nalezy przyjaé, ze zostaja one otrzymane wylacznie w sposéb
wymagajacy ich unicestwienia, co skutkuje zakazem patentowania takich wynalazkéw
w mysl art. 53 (a) KPE i zasady 28 (c) Regulaminu wykonawczego®.

Tymczasem w Japonii czy Stanach Zjednoczonych prowadzone prace naukowe
i wyniki badani dotyczace pozyskiwania komérek macierzystych pluripotentnych z doj-
rzalych komérek ludzkich pobieranych od osoby doroslej objete s nastgpczg ochrona
patentowg. W USA, przeciwnie niz w Europie, watpliwosci natury etycznej co do zasto-
sowania rezultatéw rozwoju biotechnologii nie wywoluja wprost implikacji na gruncie
prawa patentowego®®. W systemie prawnym USA uprawnienie do odmowy przyznania
patentu bada si¢ wzgledem przestanki uzytecznosci (utility) wynalazku, cho¢ podkresla
si¢, ze mimo braku wprost wyslowionych wymagan zgodnosci udzielenia patentu z za-
sadami moralnosci, Urzad Patentowy USA w wielu decyzjach brat tez te kwestie pod
rozwage®. Natomiast dla Europy charakterystyczne jest rozwigzanie (przyjmowane na
mocy ustawodawstw panistw czlonkowskich, dyrektywy 98/44/WE i KPE) zakazujace
patentowania wynalazkéw, ktorych wykorzystanie sprzeczne jest z zasadami moralnosci
badz porzadku publicznego.

Badania nad komérkami macierzystymi poza Europa gwaltownie rozwinety sie od
momentu uzyskania pierwszej linii ludzkich komérek macierzystych w 1998 roku (do-
konat tego dr James Thomson z Uniwersytetu Wiscosin, wynalazkowi EUP odméwit
przyznania ochrony patentowej we wskazanej powyzej sprawie G 2/06 — Use of embry-
0s/WARF)*. Debata na ten temat stala si¢ bardziej powszechna po 2004 roku, gdy ko-
reaniscy badacze oglosili wyniki eksperymentéw prowadzacych do rozwinigcia linii ko-
morkowej pluripotencjalnych komérek macierzystych przy uzyciu techniki ,klonowania
terapeutycznego”. W jej ramach wytwarza sie komérki o tej samej informacji genetycznej,

co dany pacjent, i uzywa do leczenia choréb tego pacjenta, unikajac przede wszystkim

27 Ibidem, pkt 25, 5. 25.

28 Ibidem, pkt 35, s.29.

29 Decyzja Komisji Odwotawczej EUP z dnia 28. 05. 2009 r. w sprawie T 522/04 Stem cells/
California, pkt 7, s. 8.

30 H. Zakowska-Henzler, Wynalazek biotechnologiczny. Przedmiot patentu, Warszawa 2006,
s. 14-15

31 Ibidem,s. 242.

32 A. Twardowska, p. ciz., s. 623.
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ryzyka ich odrzucenia przez system immunologiczny*. Odmowy przyznawania zdolno-
$ci patentowej takim procesom w Europie moga mie¢ negatywny wplyw na prowadzenie
badari tego typu. Skiania to specjalistéw od wyjazdu do krajéw pozaeuropejskich w celu
prowadzenia dziatalnosci badawczej i naukowej. Wobec tego, ze w USA czy Japonii
znacznie latwiej jest uzyskaé patent na rozwigzania biotechnologiczne niz w Europie,
to tam przeniesiono inwestycje i tam kierowane sg srodki finansowe od duzych przed-
sigbiorcéw na badania w przemysle biotechnologicznym®. Z drugiej strony, stanowisko
europejskie — TSUE i Europejskiego Urzedu Patentowego — wyraznie okregla granice
dopuszczalnosci patentowania, sprzeciwiajac si¢ twierdzeniu, jakoby ,wszystko, co pod
storicem stworzyl cztowiek, moglo podlega¢ patentowaniu”, jak z kolei wypowiedziat sie

Sad Najwyzszy Stanéw Zjednoczonych, rozpatrujac wniosek Chakrabarty®.

SUMMARY
The status of the human embryo in the context of the patentability of
biotechnological inventions

This article presents an overview of the issues surrounding the patenting of inventions
concerning the use of the human body, the status of the human embryo and the admis-
sibility of patenting human embryos. In his analysis, the author refers to the provisions
of directive 98/44/EC of the European Parliament and of the Council from the 6th
July 1998 on the legal protection of biotechnological inventions, which is the main Eu-
ropean Union legal act on patenting biological material. Issues discussed in this article
refer to article 5 of the above-mentioned directive, according to which the human body,
at the various stages of its formation and development, cannot constitute a patentable
invention.

Keyworps: human embryo, pluripotent cells, patents, directive 98/44/WE, case C-34/10
Oliver Brustle vs Greenpeace eV, case C-364/13 International Stem Cell Corporation vs
Comptroller General of Patents

33 Sprawozdanie Komisji dla Rady i Parlamentu Europejskiego, Rozwdj i wplyw prawa patento-
wego w dziedzinie biotechnologii i inZynierii genetycznej, Bruksela 14. 07. 2005 r.

34 H. Zakowska, O. Henzler, op. cit., ss. 15-16.

35 447U.8. 303,206 USPQ 193 (1980); w orzeczeniu tym stwierdzono dopuszczalnoéé¢ udzielenia
patentu na wynalazek, jakiego przedmiotem jest genetycznie zmodyfikowany mikroorganizm,
ktéry poprzez wszczepienie weri obcego genu nabral zdolnosci niszczenia weglowodoréw.



