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1. Uvod

Téma patenty v oblasti¢dy a vyzkumu je tématem obsakionozsahlym. Mize byt
pojato z hiiznych hledisek. Historického, které by mapovalégtky duSevniho vlastnictvi.
Srovnavaciho, které by se zé&ifo na vice aktudlnich témat, jakymi jsou patentgblasti
nanotechnologii a geneticky modifikovanych potragiporovnalo moznosti jejich pravnich
Uprav. Pro tuto praci jsem vSak zvolila hlediske] a to zmapovani pravni Upravy konkrétni
oblasti wdy a vyzkumu, ktera se tykd patént oblasti vyzkumu lidskych embryonalnich

kmenovych buék.

Vyzkum na lidskych embryonalnich kmenovychnkach, je jednim z aktuan
probihajicich vyzkurin, ktery do budoucna slibujefgvratné moznosti. Lidské embryonalni
kmenové biiky, Human Embryonic Stem Cells ( HESc) maji velk§ebny potencial a na
zaklad probihajiciho testovani se da usuzovat, Ze buddwpsy poskytnout I€k na
nejzavazyjsi nelgitelné choroby satasnosti. Jakymi jsou Alzheimerova nebo Parkinsonova
choroba, rakovina nebo degenerativnhiho poSkozewhyni V oblasti transplantaci tkani
mohou vyeSit problém nedostatku dér@ podavani imunosupressiv, dekkteré snizuji
moznost odmitavé reakce organismu na cizi prveidlePprvni Klinické studie, ktera byla
provedena, maji potenciakiéi degenerativni onemoéni makuly, Zluté skvrny oka, které je
negastjSim pripadem slepoty. Na druhé stéardrojem lidskych embryonalnich kmenovych
burgk jsou lidska oplodéna vajtek tzv. ,embrya“. Tato oplodima vajtka, ktera maji
potencial vyvinout se v budouci lidskou bytostv#y nanedtsti vyzkumem a pozgl i
procesem tvorby tév, nicena. Neni tedyiekvapivé, Ze poskytnuti pravni ochrany ve férm
patentt vyzkumim, které vznikaji na zakl&dniceni “lidskych embryi “ je jak z etického,
nabozenskéhdi politického hlediska obtiznym pravnim rozhodnutim

2. Jednotlivé druhy kmenovych burk

Pro lepSi pochopeni celé problematiky je Hegl nutné popsat a rozliSit jednotlivé
druhy kmenovych butk. Kmenové biiky jsou nediferencované bky se schopnosti vysoké



proliferace, neomezené sebeobnovy a produkce Halperializovanych bwk.* Rozlisujeme
vice druli kmenovych buék. Prvni kmenové hiky jsou totipotentni, tj. jsou schopny se
diferencovat na vSechny itky organismuf. Pro |&ebné @ely jsou vyznamné z tohaidodu,
Ze jsou schopny vyvinout se p#v ty buiky organu, ve kterém se nachazi. Znamena to
tedy, Ze pokud je umistime kiké&m nervové soustavy, neufon, budou vytvéet prav
neurony. Diferencialni potencial mladSich kmenovybargk je vice omezen, jsou
pluripotentni nebo multipotentniPluripotentni biiky mohou déat vznik tést vSem bitkdm
budouciho jedince. Dosjg kmenové biikky, jsou multipotentni a jejich schopnost
diferenciace je omezena, jsou schopny se zpravidlaout v buiky té tkar, z které byly
odebrany? Buiky totipotentni a pluripotentni existuji pouze watnich fazich oplozeného
vajicka, dive nez se i@meni v buiky jiné a z&nou formovat organové struktury. Bky
multipotentni mohou byt ziskany i z désgho lidského jedince, kde maji za ukol postupn

nahrazovat opoebené biky téla. (Viz. gilohac. 1.)

2.1 Lidské embryonélni kmenové biiky

Lidské embryonalni kmenové tiky jsou pluripotentni, maji tedy schopnost
diferencovat se vtéen kazdou biku lidského ¢la. Ziskavaji se zembrya ve
stadiu blastocysty, coz je stadium, do kteréhorsbrgo vyvine ti az it dni po oplozeni.
Jedna se o maly Utvar, a proto neni mozné embnybkalenoveé bikky odebrat bez zoeni
embrya samotného. Z tohdbdu je jedinym povolenym zdrojem lidskych embryongh
kmenovych buik, oplozené vajko ziskané p tzv. in vitro fertilizaci? Pro odlr ( HESc) se
pouZivaji oplozena vajka, ktera jsou zbytkova podé neplodnosti, a ktera nemohou byt

nadale uzita, a proto jsou obvykle uchovavana uttegk dusiku nebo ¢ena.

2.2. Terapeutické vyuziti lidskych embryonélnich knenovych burgk

! Ustav histologie a embryologiel.Lékké fakulty Univerzity Karlovy v Hradci Kralové, Bupné na:
http://www.Ifhk.cuni.cz/histologie/web/kmenove_byfkmenove_bunky.asp

2 Ustav histologie a embryologiel.Lék&é fakulty Univerzity Karlovy v Hradci Kralové, Baipné na:
http://www.Ifhk.cuni.cz/histologie/web/kmenove_byfkmenove_bunky.asp

3 Ustav histologie a embryologiel.Lé&ké fakulty Univerzity Karlovy v Hradci Kralové, Bupné na:
http://www.Ifhk.cuni.cz/histologie/web/kmenove_byfkmenove bunky.asp

* Sadler Thomas W., Langmannova li&hke embryologie, Grada Publishing a.s., 201144#, ISBN
8024726408



Na paatku se lidska bytost vyvine z jedné oplozengkiyu zygoty. Tato biika tedy
obsahuje zékladni informaci pro tvorbu BkirdalSich. Z p&atku embrya samotného, dale
krevnich bugk, neuror, burgk srdce atd. \&im pozdjSi fazi vyvoje jedince se kmenova
bunka odebira, v tim menSi typ biknse dokaze igmenit. Z toho vyplyva, Ze nejvyssi
schopnost diferenciace maji péakmenové biiky totipotentni a pluripotentni, protoze se

ziskavaji na p&atku embryonalniho vyvoje.

Terapeutické vyuziti lidskych embryonalnich kmengvyburgk je obrovské.
Nejcastji probihajici vyzkumy se zagruji na Parkinsonovu nemoc, demyeliizaporuchy
infarkt myokardu, I8bu rakoviny, I€bu degenerativhino onemagr makuly a v neposledni
fack transplantaci tkAniKmenové biiky bylo také mozné donutit k diferenciaci do insul
produkujicich p bunsk, které slouzi k k& nemoci diabetes melittusl.stépn® V
experimentalnich podminkach na iedim modelu se jiz potilo doloZit, Ze terapeuticky
potencial jediné kmenove bky je tak mocny, Ze dokaze rekonstituovat cely nrgako je

nag. prsni ?laza nebo prostata.

3. Pravni aprava lidskych embryonalnich kmenovych bnék v pravu Evropské unie

V oblasti biotechnologii jsou Evropska unie netbenské staty vazany jak unijnimi,
tak vnitrostatnimi pravnimi fedpisy a v neposledniacé fadkou mezinarodnich dohod.
Jmenovi¢ Dohodou o obchodnich aspektech prav k duSevnimastnittvi tzv. dohodou
TRIPS, Umluvou o udlovani evropskych pateittzv. Evropska patentova dohoda. Unijnim
predpisem, ktery upravuje oblast biotechnologii je¢@nae Evropského parlamentu a Rady
98/44/ES ze dne &ervence 1998 o pravni ocheabiotechnologickych vynaléz Pravni
dokumenty budou v praci rozebrany vzhledem k ot&Zsace, ktery stanovi pro pravni

Upravu patentovatelnosti vyzkumu na (HESc).

3.1. Snérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dr& ¢ervence 1998 o pravni
ochrané biotechnologickych vynalea

® Jenny Shum, Moral Disharmony:Human Embryonic St Patent Laws, Warf and Public policy, Boston
college International and Comparative Law Review,2010

® Ustav histologie a embryologie 1. Lé&ké fakulty Univerzity Karlovy v Hradci Krélové,
http://www.Ifhk.cuni.cz/histologie/web/kmenove_byfkmenove bunky.asp



Smérnice  Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES o jpraachrar
biotechnologickych vynalézbyla gijata dne 6¢ervence 1998. Jejim z&nem bylo umoznit
harmonizovanou podpora moznosti vyvoje v oblasitdsihnologii. Vyzkum v této oblasti je
velmi nakladnou zalezitosti. Neni ho ovSem obtize@ikovat, a proto poskytnuti pravni
ochrany ve forma patenti, které jsou pro vyzkumné spoéfesti zdrojem financi, bylo
chdpano jako nutnost pro udrZzeni konkurenceschdipfogopské unie v dané oblasti.
V smernici je dana dominantni role otazce fgmého p#adku“ a ,morality“. Jedna se o
rozdilny @istup ve srovnani s jinymi pravnimi Upravami fiklad pravni Upravou Spojenych

stati americkych nebo Indie, tykajicich se obdobné dbfas

V ¢lanku (3) smirnice o pravni ochrah biotechnologickych vynalézje stanoveno
zakladni pravidlo patentovatelnosti vyndiezoblasti biotechnologii, které bylo harmonizovaho
narodnich pravnich Gpradenskych stat. Patentovatelné jsou ty vynalezy, které jsouéna@ahrnuiji
vynalezeckowinnost a jsou gmmyslow vyuzitelné, i kdyz se tykaji vyrobku, ktery se adkh
z biologického materialu nebo obsahuje biologiclatenial nebo se tykaji apobu, kterym se
vyrabi, zpracovava nebo vyuZiva biologicky materi&l Pro pravni Gpravu lidskych
kmenovych embryonélnich b jsou zasadnélanky (5) a (6) srrnice 98/44.Clanek (5)
,Vylucuje z patentovatelnosti lidskélda, a to v tiznych stadiich vznik&i vyvoje.” Dale
stanovi, ,Ze pouhé objeventkierého z jeho prvk véetné sekvence nebo dil sekvence
genu, nemohou byt patentovatelnymi vynalez¢lanek (5) odst. 2) ale umiiije
.patentovatelnost prvku izolovaného z lidskéhia tnebo jinak vyrobeného technickym
zpasobem vetns sekvence nebo dilsekvence genu.“ A umaaje patentovatelnost takového

vynalezu, a to f&sto,” Ze struktura tohoto prvku je totoZna sekstmou pirodniho prvku.®

Clanek (6) smirnice 98/44 vylduje z patentovatelnosi vynalezy* pokud by jejich
obchodni vyuziti bylo v rozporu s ¥gnym pdadkem nebo moralkou.€lanek (6) odstavec

1) smérnice demonstrativhstanovi, ze: “ nepatentovatelnymi jsaiegevsim: a) postupy pro

" Embryonic Stem Cell Patents, European Law ahét&®urora Plomer and Paul Torremans, Oxford
University Press, ISBN 978-0-19-954346-5

8 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES zédéervence 1998 o pravni ochean
biotechnologickych vynalézdostupné na: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=DD:1321998L.0044:CS:PDF

® Smrnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES zésdiervence 1998 o pravni ochean
biotechnologickych vynalézdostupné na: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=DD:1321998L.0044:CS:PDF



klonovani lidskych bytosti, b) Zisoby modifikace zarodeé linie genetické identity lidskych

bytosti, c) pouZiti lidskych embryi protpnyslové nebo obchodnieély*;*°

3.1.1. Problematika vykladu sn&rnice o pravni ochranrg biotechnologickych vynalei

Od paatku vzniku smarnice 98/44 bylkilanek (6) odst. 1 pismeno c) povazovan za
nejmért zdailé ustanoveni celéhoiedpisu, které ponechavalo velkou miru nejistoty.
Nedefinovalo totiz zakladni pojmy, jako keny paadek”, ,moralka“, ,pfimyslové nebo

obchodni dely” vztahujici se k oblastiédy a vyzkumu a f@devSim pojem ,lidské embryo®.

3.1.2. Pojem embryo v Bkterych ¢lenskych statech

Smeérnice 98/44 pojem ,lidské embryo® nedefinovala uiysz toho dvodu, protoze
se jedna o citlivou ndboZenskou, etickou i ekoné&micotazku. Pojem embryo je v kazdém
stak Evropské Unie definovan jinak. Zakladnim problémemhéapani toho, zda ,embryo” je
lidskou bytosti, které by &h byt dan plny status osobnosti od¢ptku oplozeni anebo je
pouhym shlukem buik a ,embryem* v pravém slova smyslu se stava azcitéun stupni
vyvoje, kdy dojde k vytvieni rekterych zakladnich organovych struktur. Ztéto kyaz
vyplyva dalSi otazka, které struktury by t@lynbyt? Nekteri odbornici tvrdi, Ze vifpads, Ze
za okamzik smrti¢clovéka ozng&ujeme smrt jeho mozku, tak i u embrya by az vyiinut
nervové soustavy #o byt divodem giznani statusu osobnosti. ¢Neré jurisdikce, se
rozhodly spoléhat na dalsi terminy jako ,nahradnbeyo”, ,pred embryo“ nebo ,oplodmé

vajicko* s cilem usnadnit dité typy vyzkuni. *

Cisté restriktivni politiku zaujimaji Irska republika Mémecko. V Irské republice je

,vyzkum embryi bezpodmike¢ zakadzan dle Ustavniho fieni dodatkue 8., ve kterém

19 Smrernice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES zesdéervence 1998 o pravni ochtan
biotechnologickych vynaléz

1 Embryonic Stem Cell Patents, European Law anccEthurora Plomer and Paul Torremans, Oxford
University Press, ISBN 978-0-19-954346-5



Ustava uznava pravo na Zivot nenarozenéniti ditoto pravo se rovna pravu matky.Jess
tvrdSi gistup ma Nmecko“, které v roce 1992fijalo Embryonenschutzgesetz (zakon na
ochranu embryi), ktery je v séasnosti jednim ze zakonu nejvice omezujicich vyzkum
embryi. Nmecky zakon definuje embryo jako 'opléde lidské buiiné vajtko schopné

vyvoje od okamZiku spojeni jadet™

Na druhou stranu Spélsko zaujima zcela opay, liberalni postoj. V Zakangislo.
35/1988 z 22. listopadu 1988 o technikach asis@®wvaprodukce povoluje vyzkum ,pre-
embryi“ a stanovuje rozdil mezi ,pre-embryem* a lmyem®. ,Pre-embryo je oplodné
vajicko pred vytvdenim orgaf, coz odpovida 14 dimn mezi fertilizaci a implantaci. Termin
embryo, je pouzivan pro fazi formovani orgahktera trva fiblizn¢ dva a @il mésice po pre-

embryonalnim stadiu™

V Ceské republice se na oblast patentovani biotechimgch vynaled vztahuji
piredevsSim zakon o ochrarbiotechnologickych vynaléz 206/2000, ktery jeiksledkem
implementace simnice 98/44. A zakon o vyzkumu na lidskych embryoith kmenovych
bunkach 227/2006 a souvisejici¢mnostech, ktery je dinny od 1. 6. 2006 a byligat v
disledku poZzadawk stanovenych v Umluy o lidskych pravech a biomedigit Lidské
embryo” je definovano v§ (2) zdkona o vyzkumu msKkych embryonélnich kmenovych
bunkach a rozumi se jim*“ totipotentni itka nebo seskupeni takovych klinkteré jsou
schopny se vyvinout v lidské individuum.**Nedovolené nakladani s lidskym embryem a

lidskym genomem je pak trestnytimem dle § 167 hlavy 1. V. dilu trestniho zakdfa.

3.2. Judikatura Soudniho dvora Evropské unie k vykhdu smérnice o pravni ochrang

biotechnologickych vynales

12 Embrya, ¥decky vyzkum a evropska legislativa, Evropsky aaent, Generaliteditelstvi pro vyzkum —
Reditelstvi A, Informace.14/2001, kéten 2001, dostupné na:
http://aplikace.msmt.cz/PDF/KFSEPEmbryaVedvyzkElggjslativa.pdf

3 Embrya, ¥decky vyzkum a evropska legislativa, Evropsky ameint, Generaliieditelstvi pro vyzkum —
Reditelstvi A, Informace.14/2001, kéten 2001, dostupné na:
http://aplikace.msmt.cz/PDF/KFSEPEmbryaVedvyzkEleggjslativa.pdf

* Embrya, ¥decky vyzkum a evropska legislativa, Evropsky ameint, Generaliieditelstvi pro vyzkum —
Reditelstvi A, Informace.14/2001, kéten 2001, dostupné na:
http://aplikace.msmt.cz/PDF/KFSEPEmbryaVedvyzkElggjslativa.pdf

15 7&kon o vyzkumu na lidskych embryonalnich kmendvaikach a souvisejicickinnostech a o zéms
nékterych souvisejicich zakéarg. 227/2006 Sb.

18 Viz. Trestni zakonik. 40/2009 Sh.



V situaci, kdy pouze jeden nejasny pojem je uprawenvsSech dvaceti sedmi
¢lenskych statech upraven odiSa takto nejasnych pojimobsahujeclanek (6) smirnice
98/44 vice, je jasné, Ze nejasnosti vykladu v ableatentovatelnosti ( HESc) vzbuzovali
duvodné obavy o tom, kterému vynalezu bude sidt@oskytnuta pravni ochrana ve farm
patentu.

Smernici 98/44 musel vylozZit az Soudni v Evropské unie, ktery je jedinym
organem majicim pravomoc podéavat zavazny vyklaphila prava.

Terminy ,veejny pdadek” a ,moralka“ vztahujici se k oblasti biotectowi, byly
vyloZzeny ve ¥ci Komise Evropskych spalenstvi vs. Italskd republikaC-456/03.
V rozhodnuti Soudni dw judikoval, Ze:" gesto, Ze ponechava smice v¢l. 6 odst. 1 prostor
pro uvazeni p uplatiovani vylokeni patentovatelnosti vynakezejichz obchodni vyuziti by
bylo v rozporu s viejnym pdadkem nebo dobrymi mravy. Tento prostor neni zeelay,
protoze srérnice vymezuje rdmec pro uvedené pojmy tim, Ze udtdi priklady postuf a
pouZiti, které nejsou patentovatelté.Narodnim soutin ¢lenskych stit tak bylo dano
vykladovy navod, jak tyto terminy vykladat.

Ve véci Nizozemsko vs. Evropsky parlament a Rada Sodudini dale judikoval, Ze:* Siroky
prostor pro rozhodovani samotny¢lenskych stédt ve vykladu ¢lanku (6) je nezbytny, aby byly
respektovany jednotlivé odliSnosti, které vazi peadi patent na socialni a kulturni souvislosti

kazdého statu®®

Obecr se tedy pedpokladalo, Zze v ramci patentovatelnosti vynélegkajicich se
lidskych embryonalnich kmenovych kit umozni Soudni dir Evropské unie Sirokou miru
moznosti aplikace jednotlivym narodnim séod za pedpokladu, Ze dodrzi vyjimku podle
¢lanku 6 odst. (2) pismene c) &mice v otazce zda umozni patentovat vyzk&inmikoliv.
Zakladni premisou pro jejich rozhodnuti¢lm byt posouzeni toho, od jaké faze vyvoje

povazuji oplodané vajtko za ,embryo".

3.2.1 Rozsudek Bristle

" Rozsudek Soudniho dvora EU v&iwe wci C-456/03 Komise Evropskych spadmstvi vs. Italska
republika.
'8 Rozsudek soudniho dvora EU w&ivC-377/98, Recueil, s-7079, Nizozemsko v. Parlament a Rada (, bod
25).

10



Soudni dwr Evropské unie, ale tento obecnyegpoklad naslednzcela vyvratil
v rozsudku Brustle vs. Greenpeace eV. RozsudektBrjéesnejno¥jSim rozhodnutim v dané
oblasti. Soudni dw ho judikoval dne 18iijna 2011 a spustil tak lavinu odporu, ktera se

vzedmula zad wdeckych, akademickych a medicinskych Kruh

Skutkové okolnosti fipadu jsou nasledujici. Oliver Briistle byl majitalgpatentu,
ktery se tykal progenitorovych neuralnich Bkin postul pro jejich ziskavani z
embryonalnich kmenovych bélna jejich pouziti k 18bé nervovych poruch. V popisu patentu
piedloZzeném O. Bristlem bylo uvedeno, Ze transplantaczkovych butk do nervového
systému pedstavuje slibnou metodwknirady nervovych poruch. Na zakkagaloby podané
organizaci Greenpeace eV prohlasil Bundespateotddigspolkovy patentovy soud) podle §
22 odst. 1 PatG d&gny patent za neplatny v rozsahu,émid se tyka progenitorovych btk
ziskanych z lidskych embryonalnich kmenovychdkifakoz i postup pro ziskavaniéchto
progenitorovych butk. Zalovany podal proti tomuto rozsudku odvolanNdmeckému
odvolacimu soudu (Bundesgerichtshoflzakladni otazkou kterou se Bundesgerichtshof v
daném pipad zabyval, bylo, zda patentovatelnost vyuzivani ipktentnich buék
ziskavanych z blastocyty je jiz v rozporu s nepatesitelnosti di€lanku (6) odst. 2 simnice
98/44. Jinymi slovy, zda lidské embryonélni kmendugéky, které slouZi jako vychozi
materidl pro patentovany postupie@stavuji ,embrya“ &oliv smérnice pojem embrya

vyslovreé nedefinuje.

Némecky odvolaci soud (Bundesgerichtshof) tedy p&taldnimu dvoru EU celkem
tii predlEzné otazky, jejichz zodpézeni ma pro oblast patentovatelnosti lidskych

embryonalnich kmenovych beékdalekosahlé nasledky.

3.2.1.1 Prvni gredbéznda otazka na vykladélanku (6) smérnice 98/44

Prvni polozena iedlEzna otazka zfla: “ Co je teba rozunit pod pojmem lidska
embrya ve smysltlanku 6 odst. 2 pism. c) smmice?

a) Rozumi se timto pojmem vSechny vyvojové fazeskitho Zivota p&inaje
oplozenim vajika, nebo musi byt spiny dalSi podminky, jako je n#iglad dosazeni dité

faze vyvoje?

9 Rozsudek Evrospkého soudniho dvora C 34/10 OBvestle vs. Greenpeace eV, 18.10.2011
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b) Zahrnuje tento pojem i nasledujici organismy phednéna lidska vajka, do
kterych bylo implantovano bétiné jadro ze zralé lidské bky, neoplodgnd lidska vajika,
ktera byla partenogenezi stimulovanasledi a dalSimu vyvoji?

c) Zahrnuje tento pojem také kmenovéiky ziskané z lidskych embryi ve stadiu

blastocysty?*°

O prvni gedk®Zzné otdzce Soudni tiv Evropské unie rozhodl tak, Ze:* pojmem
Jlidské embryo* ve smyslkl. 6 odst. 2 pism. c) stmice je kazdé lidské va&ko po
oplodreni, kazdé neoplodmé lidské vajko, do kterého bylo implantovano bigné jadro ze
zralé lidské biiky, a kazdé neoplo@né lidské vajiko, které bylo partenogenezi stimulovano
k déleni a dalSimu vyvoji a na vnitrostatnim soudu, abys¥tle vyvoje wdeckych poznaitk
zjistil, zda je kmenova hika ziskana z lidského embrya ve stadiu blastocyaigkym

embryem* ve smysldl. 6 odst. 2 pism. c) s¥mice. ,**

Timto rozhodnutim tedy dosSlo ke k@mému vykladu pojmu ,lidské embryo“. Je
tieba zdraznit, Ze je v samotném rozsudku stanoveno, Zeepoe smyslul. 6 odst. 2 pism.
c) snmernice 98/44. Soudni dv se tak vygihal toho, Ze by definoval tento pojem vSeolsecn
tak, aby 8l zavaznost i pro jiné pravni otazky. Niégtad pro oblast in-vitro fertilizace nebo
pro otazku legalnosti uélého grerusenidhotenstvi.

Z patatku seznamovani s rozhodnutim se zda, Ze Soudiri HY se dopustil
drobného rozporu ve vykladu pajmVyrok, Ze je na vnitrostatnim soudu, aby vétiev
vyvoje wdeckych poznatkzjistil, zda je kmenova lika ziskana z lidského embrya ve stadiu
blastocysty ,lidskym embryem? Je v rozporu s tim, Zerqmichozi vyrok taxativh stanovi.
Ze: " za ,lidské embryo” se povaZuje kazdé lidsk@cko po oplodgni.” Stadium blastocysty
u embrya nastava, jak jiz bylo zmifro vySe i aZ pEt dni po oplozeni. Vyvstava tedy otazka,
zda se okamzik oplozeni z hlediska soudniho dvosoywva az do doby, kdy se embryo
dostane do stadia blastocysty? A to evokuje dadtko, zda se tedy mohou odebirat
totipotentni kmenové lilky ze zygoty a bude o tom, zda jim budeled patent rozhodovat

narodni soud?

2 Rozsudek Evrospkého soudniho dvora C 34/10 OBvestle vs. Greenpeace eV, 18.10.2011
%l Rozsudek Evrospkého soudniho dvora C 34/10 OBvestle vs. Greenpeace eV, 18.10.2011
%2 Rozsudek Evrospkého soudniho dvora C 34/10 OBvestle vs. Greenpeace eV, 18.10.2011
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Domnivam se, Ze odp&¥ na gedchozi poloZzené otazky zni nikoliv. Z celého
rozsudku ve #ci Briustle je patrné, Ze Soudni dvora Evropské urdeljal k otdzce
patentovatelnosti vyzkuinna lidskych embryonalnich kmenovychnkach ¢isté restriktivni
pristup, a proto tenhle rozpor je spiSe rozporem ktiskym, nez moznosti pokfavat v

patentovatelnosti tohoto typu vyzkdm

3.2.1.2 Druha gredbézna otazka na vykladélanku (6) smérnice 98/44

Druha pedk®Zzna otdzka se vztahovala k pojmu pouziti lidskyembryi“ pro
pramyslové nebo obchodniély. Hlavni diraz byl kladen na to, zda pojem kazdé obchodni
vyuziti ve smysluél. 6 odst. 1 uvedené smmice, zahrnuje i pouziti pro¢éaly védeckého

vyzkumu?

K druhé pedzné otazce se Soudni v EU vyjadil takto:* Vylouceni
patentovatelnosti tykajici se pouZiti lidskych ewilpro pimyslové nebo obchodnicély,
uvedené \l. 6 odst. 2 pism. c) stmice, se vztahuje i na pouziti préely védeckého
vyzkumu a patentovat lze pouze pouziti k terapkétiw ci diagnostickému &elu, k tmuz

dochézi na lidském embryu a je proprosgsné. <

Soudni dur EU tedy ponechal moznost patentovagdeckého vyzkumu, jehoz
pouziti slouzi terapeutickému a diagnostickéngelul a gitom dokaze prosf ,embryu”
samotnému. S ohledem na progres, kterymésecky vyzkum vyznéuje, neni vylditelné,
Ze v budoucnosti bude mozné odebrat lidské embhybkénenové biiky z lidského embrya
bez jeho poskozeni. V séasnosti jde vSak pouze o hudbu daleké budoucrdestedy mozné
konstatovat, Ze zahrnout patenty v oblagtileackého vyzkum pod pojemtpnyslové nebo
obchodni dely nebylo pilis astnym teSenim. Nelze pdfi, Ze spolénosti ziskavaji
patentovanim vynélézznané finartni ¢astky. Na druhou stranu tohle rozhodnutdgv o
dostaténém neakceptovani zakladniho fanko principu, na zéaklad kterého funguje

odwtvi védeckého vyzkumu v oblastide.

Na prvni pohled se @ize zdat absurdni, pfdy odmitnuti patentovatelnosti vyzkumu
na HESc milo byt natolik zasadni. Ve spdleosti stale pevlada pocit, Ze &dci, ktei se

% Rozsudek Evrospkého soudniho dvora C 34/10 OBvestle vs. Greenpeace eV, 18.10.2011
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zabyvaji vyzkumem kby zavaznych onemoeni, to claji pro spolénost jako takovou. A
potom absolutni vykitelnost patentovatelnosti jejich vyzkunv Evropské unii nefize byt
natolik zavaznym problémem, aby ve vyzkumu ustathorho pemistili do zem, ktera je
lépe podpti. Zasadnim kritériem celého problému je vSak fiudgd celého odstvi.* Podil

na zisku biotechnologickych speéfeosti je z 40%-50% zavisly na pravech z vyzkukteré

si v kon&né fazi nechavaji patentovatélderé biotechnologické spdeosti funguji na zcela
odlisném ekonomickém principu, nez v jinychipryslovych odetvich. ,Vyvinou inovativni
vynalez, patentuji ho a licencuji velkym spwlestem, které maji zdroje, aby uvedly produkt
na trh. Takové spoteosti aktuald nikdy neprodaji produkt v trathim slova smyslu, ale

zaloZi své Hjmy na schopnosti vyvoje, ochrany a licencovamiatgzu.“ 2*

DalSim hlediskem, které hotigoroto, Ze nepatentovatelnost vyndlgz pro vyzkumu
znanym problémem. Je nutnost adomit si, Ze se pohybujeme p#av oblasti vyzkumu.
Nikdy totiz neni jasné, zda vyzkum, ktery byl naiqtu zapoat, vibec rekdy povede k
us@Snému cili. V neposlediiad je treba konstatovat, Ze kontroverzni vyzkumy, za kseré
vyzkum na lidskych embryonalnich kmenovychikéch bez pochyby da povazovat, nejsou
casto financovany ze strany statu. Je tedy nutnétizimancovani v soukromém sektoru,
které bude bez moZnosti patentovatelnosti obtiprgtpZe nebude pro investora z hlediska

nemoznosti prodeje nasledné licence vyhodné.

Poslednim argumentem, ktery se snazi dokazat, jgenppramyslové nebo obchodni
Gcely” mél byt z hlediska srirnice 98/44 v otdzce vyzkumu vyloZen odéSneZ pro jina
pravni od¥tvi. Je vnitni motivace ¥deckych pracovnik Dle mého nazoru hledisko, Ze
vyzkum, ktery provadi ¢kolik let, nemohou ani awncit vlastni jménem ani za¢p ziskat
profit s nizZi jejich motivaci v Evropské unii sento druhem vyzkumu zabyvat. OvSem Ize
fici, Ze ten kdo tim bude poSkozen nejvice, nebuskmotni ¥deiti pracovnici, ale cela

spoleénost tim, Ze ji nebude umaio vyl&it nel&itelna onemoceni, ktera by v budoucnu

'''''

3.2.1.3.Treti predbézna otazka na vykladélanku (6) smérnice 98/44

% patenting in the Biotechnology Sector, World lietetuall Property dostupné na:
Organisationhttp://www.wipo.int/sme/en/documenttgpés_biotech.htm
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Treti predl®zna otazkaeSila, zda je podl€l. 6 odst. 2 pism. ¢) sfmice 98/44 z
patentovatelnosti vylaiena technickd informace také tehdy,” kdyZ pouZitskych embryi
neni sodasti technické informace, ktera jgegnetem patentového naroku, ale je nezbytnou
podminkou pro jeji vyuziti, nelfcse patent tyka vyrobku, jehoZ vyroba vyzadujedphozi
znic¢eni lidskych embryi, nebo proto, Ze patent se tgh&tupu, ktery vyZaduje takovy

vyrobek jako vychozi material?

Na feti pedlEznou otazku Soudni dv EU odpowdél takto:* Pokud technicka
informace, ktera je fiedmetem patentové ifhlasky, vyZzaduje fedchozi zrieni lidskych
embryi nebo jejich pouziti jako vychoziho materjdlaz ohledu na stadium, ve kterém k nim
dochazi, a to i kdyZz popis narokované technickéorimfice pouziti lidskych embryi

nezmiuje.”

Timto vyrokem se Soudni dw Evropské Unie rozhodl zamezit obejiti vyt@umi
z patentovatelnosti vyloZzeného vySe poméci6odst 2 pism. c) sémice 98/44, které by
umoznilo patentovat vynalez, ktery vipg¢hu procesu embryo sice #iiale toto znieni
nebude pednetem naroku samotného. Zamezil talejax vSem cestadm k patentovatelnosti
(HESC).

3.2.1.4. Vyjadreni odborné véejnosti k rozsudku Brustle vs. Greenpeace eV.

Na Uvod jeiteba zminit, Ze &decké kapacity, které se zabyvaji vyzkumem na Yidsk
embryonalnich kmenovych bkach, se problémem nezdy zabyvat az ve chvili, kdy Soudni
dvir EU vynesl rozsudek veéui Bristle, ale reagovaly jiZz na nezavislé stanavis
generalniho advokata Yvese Bota, ktery prdeporuil vylouceni lidskych embryonélnich
kmenovych buik z patentovatelnosti dle smmice 98/44. Dne 28. dubna 2011 tjaily
doporieni Soudnimu dvoru Evropské unie v magazinu Ngbock nazvem:" Nezakazujte
patenty kmenovych bik a uvedli, Ze: “Embryonalni kmenovéitky jsou burcné linie, ne
embrya. Jsou ziskavana z in-vitro opl&adych vajéek darovanych po &&¢ neplodnosti a

mohou byt udrZzovana do nek@n@. Vice nez sto iz existujicich bigmych linii miZze byt

% Rozsudek Evrospkého soudniho dvora C 34/10 OBvestle vs. Greenpeace eV, 18.10.2011
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dodano narodnimi a mezinarodnimi Bémymi bankami, obavy o komercializaci lidského

embrya nejsou tedy na mist®

Pres upozoréni odborné wdecké véejnosti byl rozsudek ve égi Bristle vs.
Greenpeace eV vynesen a zvedladecké a medicinské odbornéfe@j@osti velkou nevoli.
Polozil pred ré zakladni existatni otazky. Zda pokemvat ve vyzkumu v Evrap nebo
piesidlit do zemi, jejichZz patentové pravo jejich kigmu poskytne pravni ochranu. Jelikoz
jde o rozhodnutterstvé, jsou vyjaieni plna emotivniho naboje. Z hlediskaesu je ale otazka,

nakolik vyloweni patentovatelnosti bude skinetak zavaznym problémem.

Oliver Brustle, reditel Institutu rekonstruii neurologie na Univerzitv Bonnu a
majitel zamitnutého patentu, se k rozhodnuti \yjadkto, cituji: “ Soudni dur Evropské
Unie @ijal mnohem restriktiviySi pozici nez Evropska komise a vSeclitgnskeé staty, které
se k gipadu vyjadily. Dokonce staty, u kterych se obéomekavalo, Ze zaujmou odmitavy
postoj jako Portugalsko a Irsko, prohlasily, Zentemlogie kmenovych bk by nengly byt
Bristle dale konstatoval, ze neni mozné rod#umozhodnuti ve sitle aktualniho
probihajiciho vyzkumu. Prévpred par tydny byl uskuteén prvni Klinicky pokus
transplantace embryonalnich kmenovych dxire nichz byly vytvéeny buiky sitnice a je

nemoralni jak ESD pré&vstigmatizoval patentovani takovéto technologie.

Profesor Pete Coffey z London’s Global Univergitgry proved! klinické pokusy na
kmenovych bikach i 1écbé degenerativnino onemaoari makuly se vyjail takto, cituji: ,,
Jde o devastujici rozhodnuti, které zastavi meskoin terapii kmenovymi hbikami.
Potencial léit Zivot ohrozujici onemocemi pouZzitim kmenovych bwk, nebude v Evrap

realizovatelny.

Profesor Sir lan Wilmut, MRC Centrum pro regenenrdti medicinu, Univerzita

v Edinburghu uvedl, Ze: ,jeidodem k litosti, Ze Soud zaujal tenhle pohled. N&sd

% Austin Smith, 'No' to ban on stem-cell patentsyka#72, 418 (28 April 2011) doi:10.1038/472418a
Published online 27 April 2011
27 Oliver Brustle, Viz. EuroStemCell org., dosutpreé mttp://www.eurostemcell.org/story/european-tdnans-
stem-cell-patents, 18.10.2011
2 professor Pete Coffey, Viz. EuroStemCell org. utimsé na: http://www.eurostemcell.org/story/eudipe
court-bans-stem-cell-patents, 18.10.2011
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povede k tomu, Ze spdieosti v Evrog nebudou prawpodobrg tolik investovat do
vyzkumu, ktery by rozvijel vyvoj v pouZzivajici lidské kmenové embryonalninky“, a to
s ohledem na princip na kterém funguje &@dvvyvijejici 1&iva.” V piipad, Ze byl &inén v
laboratdi zakladni objev, je nutné financovat dalSi vyzklkiery bude produkovat klinicky
bezpeéné a efektivni produkty. Tat®st celého procesu je miidalre draha. Spolosti v
Evropg tedy nebudou ochotny do embryonalniho vyzkumu vopy investovat proto, ze
nebudou nasle@nschopny ochranit jeho vystup. Tento rozsudéiZenznamenat, Zze vyzkum
zapd@aty v Evrog v nékterych gipadech financovany z evropskych fdngude dokoden a

nasleds vyuZivan v jinychsastech sita.“ *°

3.2.1.5 Teze ksituaci v Evropské unii, které iinesl rozsudek ve ¥ci Brustle vs.

Greenpeace eV

Na z&klad vySe uvedeného je mozné konstatovat, Ze rozsudetl® vs. Greenpeace
ziejmé bude mit zavaznéudledky pro oblast vyzkumu lidskych embryonalnichekmmvych
burgk v Evropské unii. Jak vyplyva z nadoodborniki, ktegi sami vyzkum provadi a da se
tedy usuzovat, Ze maji o problematice nezkreslenéjacelegjsSi informace. Patentovani je
pro oblast kontroverznich vyzkunezéasadni, protoZe je zdrojem fainych investic. Nelze
zcela vylouit, Ze v Evropské unii vyzkum na lidskych embryonéh buikach gestane byt
lukrativni zalezitosti. Naslednse decké tymy (HESc) hll preorientuji na jiné druhy

vyzkumi, anebo v horSimifpad Evropskou unii zcela opusti.

Stejre tak pativou otazku vyvolava zamysleni nad tim, co je viastverejny
poradek® a ,moralka“ ve sstle neposkytnuti podpory vyzkumu, ktery mozna unidaéit
nejzavazgjsi nel&itelné nemoci? Soudni v EU se v rozsudku Bristle postavil zcela jasn
na stranu “lidského embrya“, a to takového ,lidské&mbrya“, které je bez nervové soustavy,
a kterému steghnikdy nebude z hlediska jehdmdu (in vitro fertilizace) nikdy umoZmo
stat se lidskou bytosti. Misto, aby bylo pouzitolé&tbu nagiklad Alzheimerovy choroby,
rakoviny a jinych onemoami, jejichz nasledky jsou fatalni a enorrsnizuji kvalitu Zivota

pacienta. Je na zvazeni kazdého jednotlivce, jakaseento problém podiva s ohledem na

2 professor Sir lan Wilmut, Viz. EuroStemCell omdpsutpné na: http://www.eurostemcell.org/storydpean-
court-bans-stem-cell-patents, 18.10.2011
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svoje etické a moralni &iti, ale instituce jako Soudni ®ivEU by nendl moralre tabuizovat

védu a vyzkum gejme nentl.

Je teba konstatovat, Ze v rozhodnuti Bristle vs. Greaog Soudni dv Evropske
unie vzpomgl na vSechny moznosti, které biilpaSovatel patentu mohl pouZziti pom, aby
mohl pravo ,obejit* a patentipsto gihlasit a mozna tak uvrhl EU do situace, kdy zeetiést

bude platit velk&éstky za licence patentkteré v jejich pdatcich sama financovala.

Zawrem mi dovolte vyjatit ndzor, Ze by mozna bylo byvalo lepsi, kdyby Sdudiair
EU nadale @stal u vykladu, Ze narodni jednotlivdenské staty pomoci svych orgaa s
ohledem na etické a naboZzenské aspekty, které gsou¥ podstatné, @f. Zda patent

vyzkumu na (HESc) udi ¢i nikoliv.

4. Jiné moznosti v patentovani vyzkum na lidskych embryonalnich kmenovych

bunkéach

Vylouéeni patentovatelnosti lidskych embryonalnich kmeuobvburgk v Evropské
unii je sice zavaznym problémem, ale neznamenéerite vyzkum musi nutnhskortit, a to
jak z hlediska ostatnich &glenskych stét Evropy, ktery nejsou rozhodnutim ESD vézany, tak

staty jinymi, které maji pravni tpravu na (HESc@lacodliSnou.

4.1. Umluva o utlovani evropskych patenfi - Evropska patentova imluva

V otazce pateiit existuje v Evrop dualni systém pravni Upravy patentového prava.
Pro ¢lenské staty Evropské Unie je zavazna jeji ledisiata judikatorni¢innost. Jednotlivé
Clenské staty EU, stejntak jako deset stat kterécleny EU nejsou, jsou ale taktéz vazany
Evropskou patentovou Umluvou. Provéiin predpisem k EPU jsou tzv. Pravidfa.
Z hlediska hierarchie jsou s@sti EPU, ale vifjpads rozporu Pravidel &lanki EPU, maji
glanky aplika&ni prednost. Vélanku (52) odst. 1 EPU stanovi, ze) ,Evropské patese
ucluji na vynalezy, které jsou nové, zahrnuji vynélkou ¢innost a jsou gmyslow

vyuzitelné“. Clanek 53 EPU stanovi, Ze ,Evropské patenty se #gjicha vynalezy, jejichz

30 Metropolitni univerzita Praha, Evrospky a eurdsijpatentovy systém, Emil Jeneral, Praha 2011
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zverejneéni nebo vyuZiti by seiftilo vefejnému peadku nebo moralce.®! Ugelem tohoto
ustanoveni je vylateni ochrany vynalémn, podrcujicim olfanské nepokoj&.
Jednoduchym testem pro jeho pouziti je pégediobnost, Ze Siroka ¥&gnost by povazovala
vynalez za tak lizny, Ze udleni patentovych prav by bylo nigaistavitelné. Evropsky patent

miZe byt udlen pro jeden stat nebo pro v&echny smiuvni sty B

Biotechnologické vynalezy jsou upraveny v fdav. Pravidel. Pravidlo (26) odst. 1)
vymezuje vztah EPU ke smmici 98/44 a to tak, Zze sfmice bude pouzivana jako dakbvy

interpret&ni prostedek.

Clenské staty EU jsou tedy v Eveowéazany dvoji Upravou. Pokud Zadatel za4da o
udtleni patentu na vyzkum (HESC) u narodnitfadiu ¢clenského statu, musi mu byt tato
Zzadost zamitnuta na zakétasykladu ¢lanku (6) sndrnice 98/44 ve &ci Brustle. Nabizi se
vSak otazka,Zadal-li by Zadatel o evropsky patent, kteryélupp Evropska patentova
organizace podle pravidel Evropské patentové Umlaxistuje moznost, Ze by mu byl patent

udtlen?

Domnivam se, Zze odp&¥ je nikoliv. Evropska patentova organizace je ndnge
strart organem na Evropské unii nezavislym a neni tedyawma jeji legislativni ani
judikatornicinnosti. Resto Pravidlo 28 d) které vyluje z patentovatelnosti pouziti lidskych
embryi pro piimyslové a komeni (ely bylo prevzato zlanku (6) sndrnice 98/44. Bude
tedy na Evropské patentové organizaci, jak se pbktaykladu totoZného ustanoveni, které
bylo judikovano v rozsudku Bristle. Z dosavadnixpraSak Ize fedpokladat, Ze EPO bude

respektovat nazor ESDigstozZe jim formakvazana neni.

3 Umluva o udlovani evropskych pateitdostupné na : http://www.upv.cz/cs/pravni-
predpisy/mezinarodni/evropska-patentova-umluvaepal
32 Metropolitni univerzita Praha, Evrospky a eurdsijpatentovy systém, Emil Jeneral, Praha 2011
33 Metropolitni univerzita Praha, Evrospky a eurdsijpatentovy systém, Emil Jeneral, Praha 2011
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5. Udélovani patenti na vyzkum tykajici se embryonalnich bugk ve Spojenych statech

americkych

Ve Spojenych statech americkych jsou patentylawény Americkym patentovym
Uradem. Z&kladni ramec pravni Upravy je obsazen \kapitole 35.Casti (U. S. Code),
Sbirky zakofi Spojenych stét americkych, ktera stanovi, Ze: ,kazdy kdo vynaenebo
objevi novy a uzittny postup, proces, zpracovani, zhotoveni, slozetip nové vylepSeni
téhoz, tak si je fize dat patentovat“3*Sowasrs demonstrativéh definuje i termin
biotechnologického procesu, a to jako “postupu gekeho gFemenovani nebo jiného
donuceni jedno nebo vice hwného organismus k vyjéehi exogenni nukleotidové

sekvence®

5.1. Precedetini rozsudky v oblasti patentovatelnosti biotechnolgickych vynaleai

Z hlediska angloamerického pravniho systéemu magjivyklad prava ve Spojenych
statech americkych zasadni vyznam precé&dersoudni rozhodnuti. Za néjezitejsi
rozsudek v oblasti patentovatelnosti biotechnologib vynéle# byva povazovan rozsudek
Diamond vs. Chakrabarty, ve kterém NejvysSi sounjeByych tah americkych judikoval, Ze
patentovat se dé tzv. “ v8e, co kidgvek vytvaril.“ *6. Judikovani, Ze Zivouci organismus nenf
jako ,produkt girody* z patentovatelnosti vyl@en, bylo dilezitym krokem na poli
liberalizace v oblasti patent *'Dal$im krokem bylo rozhodnuti vessi Allen, kde byl
ucklen patent na chromosomélmpravenou usici, kterd byla upravena tak, aby ji bylo
zabramgno v rozmnoZovant Zrozsudku Allen vyplynulo, Ze:“ ani to, 7e se edja o
jednoburcny organismus, neni tdodem pro to, aby nemohl byt vynalez
patentovan *Spojeni zawra vyplyvajicich z rozsudk Chakrabarty a Allen, Ze je mozné
patentovat jak organismus Zivouci, tak organismuomoburény otevelo cestu

3 U.S. Patent Law, 35 U.S.C. §§ 1 et seq.
¥ U.S. Patent Law, 35 U.S.C.
% Dijamond vs. Cakrabarty (1980) 447 US 303
3" Embryonic Stem Cell Patents, European Law anccEthurora Plomer and Paul Torremans, Oxford
University Press
3 Boston College International and Comparative laviBw, Cislo 33, Moral Disharmony:Human Embryonic
Stem Cell Patent Laws and public Policy, Jenny SHui2010
39 Robert P.Merges a John F.Duffy, Patent Law arity2dCases and Materials 127
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k patentovatelnosti Zivoucich mnoholtmych organism, mezi které je mozno radit i

¢loveka.
5.1.2. Prvni patenty udlené vyzkumu lidskych embryonalnich kmenovych bugk

V roce 1998 byly uéleny prvni patenty Wisconsinské absolventskdecké nadaci
(Wisconsin Alumni Research Foundation), ktera fowrala vyzkum Jamese Thopmsona,
jehoz vysledkem byla izolace prvnich lidskych kmerah burgk. Patenty jsou znamy jako
tzv. WARF patenty, 780, ,806“ a ,913*? “Patent , 780" udluje vyhradni pravo majiteli jak
na metodu, kterou jsou izolovany embryonalni kmeénbuiky, tak na tyto embryonalni
kmenové biikky samotné. Patent ,806“ poskytuje pravo na metzdlace pluripotentnich
lidskych embryonéalnich bék. Dohromady tedy WARF patenty potencior@lpokryvaji

vSechny lidské embryonalni kmenovéiky a metody jejich vytvieni “**

5.2. Financovani vyzkumu na lidskych kmenovych emlyonalnich buikdch v USA-
Dickeyho -Wickeriv dodatek

NejpakivéjSim problémem v oblasti patentovatelnosti vyzkumma lidskych
kmenovych embryonalnich bikkdch v USA je jejich financovani. Na steajedné z Siroce
plynouci ochrany, ktera je poskytovana WARF patentplynou i vyhradni licetni prava,
které vyzkum na lidskych embryonalnich kmenovychikaech zn&né zdrazuji. Na stran
druhé byl v roce 1996 Kongreserfijat takzvany Dickeyho-Wickéw dodatek, ktery zakazal
federdlni financovani vyzkumu na embryonalnich kowych buikach z hlediska jeho
amoralnosti a to proifpad, Ze: “jsou vytviEna lidskd embrya proc¢silecké dely nebo u
vyzkumi, pii kterych jsou lidské embryo nebo embryaema, nebo &donme vystavena riziku

zraréni nebo smrti §t&iho, neZ je povoleno pro zachazeni s plodeiozd.?

“0Viz Boston College International and Comparative ReviewCislo 33, Moral Disharmony:Human
Embryonic Stem Cell Patent Laws and public Polignny Shum, 1.1.2010
*1 Boston College International and Comparative lawiBw, Cislo 33, Moral Disharmony:Human Embryonic
Stem Cell Patent Laws and public Policy, Jenny SHui2010
*2Harvard Law Review; Dec2011, Vol. 125 Issue 2,§633, 8p, Federal funding of human embryonic stem
cell research —D.C. circuit vacates district soprediminary injunction of federal funding for reseh using
human embryonic stem cells - Sherley v. Sebelid4,/B3d 388 (D.C. Cir. 2011).
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Taktéz politika George Bushe byla v této oblashutaujici. Vydal totiz Vykonné
naizeni¢islo. 13,435, ve kterém potvrdil zakaz federalnaficovani vyzkumu na (HESc)
zalozeného Dickyho-Wikerovym dodatketh.

Teprveaz zvoleni Baracka Obamy prezidentem Spojenycli staerickych pineslo
zmeénu v otazce federalniho financovani. Barack Obanmekybo-Wikeriv dodatek vSak
nezrusil, pouze ho vykladévobesSeltim,“ Ze se of@ivodnéni Dickey-Wickerova dodatku

«44 Barack Obama tak ¢inil

netyka financovani vyzkumu na jiz vytemych liniich bugk.

vykonnym naizenim ¢islo 13,505, 74, ve kterdm stanovil, ,&ce neni mozné financovat

z federalnich zdr@j vyzkum, ktery nii embrya, ale je mozné financovat vyzkum na timto
«w 45

zpasobem ziskanych kikach, které byly odebrany za penize od soukromyeésitofi“.

Je mozZnéici, Ze prezident Barack Obama v otazce federalfiftamcovani vyzkumu
na lidskych embryonalnich kmenovychik@ach winil vpravds Salamounské rozhodnuti. Na
jedné stra#é pro rgj neznamenalo pokles volebnich preferenci katotibkyolici, a na druhé
strarg presto doSlo k finami podpde vyzkumu, ktery slibuje, Ze ime dosahnout
pievratnych vysledk Rozhodnuti, Ze Dickeyho-Wickier dodatek neni nutné zrusit,uge
byt ale v budoucnosti problematické. Pokud budeibghu @istich americkych voleb zvolen
n¢kdo s konzervatiwjSim pohledem naée, bude problém financovani vyzkumu na lidskych
embryonalnich kmenovych bBkach zejm¢ znovu oteven.

Je pisobivé, Ze zatimco v EU se v gagné dob ieSi, zda wbec embryonalni
kmenové biiky patentovat, coz po rozsudku Briistle bude zd&csda nemozné. Prvni
patenty na HESc byly v USA dkgny jiz v roce 1998. Spojené staty americke, kjso@ v
otazce pateiit obecrt nejliberal€jSi zemi swta a patenty v oblasti vyzkumu na lidskych
embryonélnich kmenovych bigach nejsou vyjimkou jistdokazi vyuZit situaci v Evropské
unii ve s\ij prosgEch.

3 Exec. Order No. 13,435, 72Fed. Reg. 34,591
** Neviditelnypes.lidovky.cz
> New York Times, Editorial: Wrong direction on Ergbnic stem cells, 24.8.2010
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6. Zawer

Cilem této prace bylo zmapovat pravni Upravu,&ss vztahuje k pateirh v oblasti

vyzkumu lidskych embryonalnich bekav Evropské unii a ve Spojenych statech americkych

Evropska unie nebo jejflenské staty jsou vazany jak mezinarodnimi dohodami
jmenovig Dohodou o obchodnich aspektech prav k duSevnirmastnittvi tzv. dohodou
TRIPS, Umluvou o utlovani evropskych pateinttzv. Evropskou patentovou dohodou, tak
unijnimi predpisy. Unijni pedpis, ktery upravuje oblast patentovatelnosti (E)§& Snérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne&ebience 1998 o pravni ochean
biotechnologickych vynaléz Snernice 98/44 nebyla od péatku vyklado¥ zcela jasna az do
vyneseni rozsudku veéei Bristle vs. Greenpeace eV, ktery derstvym pelomovym
rozhodnutim v dané oblasti a ktery vyloZil do tédbgaejasné pojmylanku (6) smdrnice
98/44 “lidské embryo“ a pouziti embryi pro fonyslové a obchodnicély“. Z rozsudku
vyplynulo, Ze v Evorpské unii nebude mozno pateattdidské embryonélni kmenovéitky,
protoze i procesu jejich ziskavani dochazi Kemi ,lidskych embryi.” Rozhodnuti vesei
Brustle zvedlo velkou masu nevole ze strany odiarzie strany odborné kagnosti, ktei
namitli, Ze toto rozhodnuti mozna #&mi konec vyzkumu na lidskych embryonalnich
kmenovych biikach v Evropské unii.

DalSim cilem prace tedy bylo zmapovat, zda exighugeEvrospkou unii ¢§jaka cesta
z hlediska mezinarodnich dohod, kterymi je vdzabg,bylo tohle rozhodnuti mozno obejit.

Z analyzy Evrospké patentové dohody vyplynulotak®vy postup mozny nebude.

Byla ovS8em nalezena cesta jina. Spojené statyiekégsou v otdzce pateénbbecr
bunkach nejsou vyjimkou. Prvni patenty v této oblasie byly udleny jiz v roce 1998. Ani
zde vSak neni otdzka vyzkumu na embryonalnich kmetobuikach zcela jednoducha a to
z hlediska financovani. Dickeyho-WicKer dodatek, ktery zakazal federalni financovani na
(HESCc) je stale v platnosti a anfigniva politika prezidenta Baracka Obamy nemusi byt

kone&na.
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Zéverem mi dovolterici, Ze vyzkum na lidskych kmenovych embryonalnbckikach
bude vzdy kontroverznim tématem, které bude mijeswalpirce i zastance. Vzdy bude
zéleZet na osobnintgswdceni jedince o tom, kdy podlejmpocind lidsky Zivot a od kdy se
mu musi poskytovat ochrana. Kmenovéilu jsou bezpochyby nad v 1écbé nekterych
nel&itelnych nemoci. Lidé &, Ze jedna bika, kterd v sobobsahuje informace, ze kterych
se nasledh diferencuji ostatni hiky, dok&zi skuténé vylécit ptirozere néktera funkni
poSkozeni. Problémem je, Ze stale probiha pouZemya nez bude zahajena klinickéha,
tak bude muset byt provedeno stovkyiestento proces potrv&kolik let. OvSem akterym
pacieniim dochazicas, a tak se Zaa rozmahat tzv. turistika za kmenovyminkami. V
Cing, Kostarice, Mexiku a Japonsku existuji kliniky,eké nabizi netestovanoucié
embryondélnimi biikkami, ktera m& mnohdy katastrofick€inky a jméno embryonalnich
kmenovych biiek dogedu poskozuje. Kazda zéme k vyzkumu na lidskych embryonalnich
bunkach stavi jinak. Je zajimavé, Ze Zerkteré mnozi povaZuji za rozvojové Indie, Tchaj-
wan, Singapore, jsou praemi, které maji v této otazcaiptup nejliberaldjsi a jsou tedy
nadiji, Zze zde bude vyzkum pokmvat dal. Je ovSem otazkou, zda je pozétivrebo
negativré ovlivni nalada ostatnich stétl v zemich, které respektuji patentovani vyzkum
(HESCc), ale existuji paivé otazky, které budédba do budoucna isSit. Rikladem niize byt
otazka financovani ve Spojenych statech americkych.

Ze vSech uvedenych asp&kwvyplyva, Ze vyzkum na lidskych embryonalnich

kmenovych biikach je sice velmi pétbny, ale sotasré jeho pravni Uprava je z hlediska

etiky a moralky narénym tématem, na jehoz poli jgStepadlo posledni slovo.
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