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1. Úvod  

 

Téma patenty v oblasti vědy a výzkumu je tématem obsahově rozsáhlým. Může být 

pojato z hrůzných hledisek. Historického, které by mapovalo počátky duševního vlastnictví. 

Srovnávacího, které by se zaměřilo na více aktuálních témat, jakými jsou patenty v oblasti 

nanotechnologií a geneticky modifikovaných potravin a porovnalo možnosti jejich právních 

úprav.  Pro tuto práci jsem však zvolila hledisko jiné, a to zmapování právní úpravy konkrétní 

oblasti vědy a výzkumu, která se týká patentů v oblasti výzkumu lidských embryonálních 

kmenových buněk.  

 

Výzkum na lidských embryonálních kmenových buňkách, je jedním z  aktuálně 

probíhajících výzkumů, který do budoucna slibuje převratné možnosti. Lidské embryonální 

kmenové buňky, Human Embryonic Stem Cells ( HESc) mají velký léčebný potenciál a na 

základě probíhajícího testování se dá usuzovat, že budou schopny poskytnout lék na 

nejzávažnější neléčitelné choroby současnosti. Jakými jsou Alzheimerova nebo Parkinsonova 

choroba, rakovina nebo degenerativního poškození míchy.  V oblasti transplantací tkání 

mohou vyřešit problém nedostatku dárců a podávání imunosupressiv, léků, které snižují 

možnost odmítavé reakce organismu na cizí prvek.  Podle první klinické studie, která byla 

provedena, mají potenciál léčit i degenerativní onemocnění makuly, žluté skvrny oka, které je 

nejčastějším případem slepoty. Na druhé straně zdrojem lidských embryonálních kmenových 

buněk jsou lidská oplodněná vajíček tzv. „embrya“. Tato oplodněná vajíčka, která mají 

potenciál vyvinout se v  budoucí lidskou bytost, bývají naneštěstí výzkumem a později i 

procesem tvorby léčiv, ničena. Není tedy překvapivé, že poskytnutí právní ochrany ve formě 

patentů výzkumům, které vznikají na základě ničení “lidských embryí “ je jak z etického, 

náboženského či politického hlediska obtížným právním rozhodnutím. 

  

2. Jednotlivé druhy kmenových buněk 

 

Pro lepší pochopení celé problematiky je nejdříve nutné popsat a rozlišit jednotlivé 

druhy kmenových buněk. Kmenové buňky jsou nediferencované buňky se schopností vysoké 
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proliferace, neomezené sebeobnovy a produkce dalších specializovaných buněk.1 Rozlišujeme 

více druhů kmenových buněk. První kmenové buňky jsou totipotentní, tj. jsou schopny se 

diferencovat na všechny buňky organismu.2 Pro léčebné účely jsou významné z toho důvodu, 

že jsou schopny vyvinout se  právě v  ty buňky orgánu, ve kterém se nachází.  Znamená to 

tedy, že pokud je umístíme k buňkám nervové soustavy, neuronům, budou vytvářet právě 

neurony. Diferenciální potenciál mladších kmenových buněk je více omezen, jsou 

pluripotentní nebo multipotentní. Pluripotentní buňky mohou dát vznik téměř všem buňkám 

budoucího jedince. Dospělé kmenové buňky, jsou multipotentní a jejich schopnost 

diferenciace je omezena, jsou schopny se zpravidla vyvinout v buňky té tkáně, z které byly 

odebrány. 3  Buňky totipotentní a pluripotentní existují pouze v počátečních fázích oplozeného 

vajíčka, dříve než se přemění v buňky jiné a začnou formovat orgánové struktury. Buňky 

multipotentní mohou být získány i z dospělého lidského jedince, kde mají za úkol postupně 

nahrazovat opotřebené buňky těla. (Viz. příloha č. 1.) 

 

2.1 Lidské embryonální kmenové buňky 

  

Lidské embryonální kmenové buňky jsou pluripotentní, mají tedy schopnost 

diferencovat se v téměř každou buňku lidského těla. Získávají se z embrya ve 

stádiu blastocysty, což je stádium, do kterého se embryo vyvine tři až pět dní po oplození. 

Jedná se o malý útvar, a proto není možné embryonální kmenové buňky odebrat bez zničení 

embrya samotného. Z toho důvodu je jediným povoleným zdrojem lidských embryonálních 

kmenových buněk, oplozené vajíčko získané při tzv. in vitro fertilizaci.4 Pro odběr ( HESc) se 

používají oplozená vajíčka, která jsou zbytková po léčbě neplodnosti, a která nemohou být 

nadále užita, a proto jsou obvykle uchovávána v tekutém dusíku nebo ničena.  

 

2.2. Terapeutické využití lidských embryonálních kmenových buněk 

 

                                                           
1 Ústav histologie a embryologie1.Lékařské fakulty Univerzity Karlovy v Hradci Králové, Dostupné na: 
http://www.lfhk.cuni.cz/histologie/web/kmenove_bunky/kmenove_bunky.asp 
2 Ústav histologie a embryologie1.Lékařské fakulty Univerzity Karlovy v Hradci Králové, Dostupné na: 
http://www.lfhk.cuni.cz/histologie/web/kmenove_bunky/kmenove_bunky.asp 
3   Ústav histologie a embryologie1.Lékařské fakulty Univerzity Karlovy v Hradci Králové, Dostupné na: 
http://www.lfhk.cuni.cz/histologie/web/kmenove_bunky/kmenove_bunky.asp 
4 Sadler Thomas W., Langmannova lékařská embryologie, Grada Publishing a.s., 2011, str. 414, ISBN 
8024726408 
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Na počátku se lidská bytost vyvine z jedné oplozené buňky, zygoty. Tato buňka tedy 

obsahuje základní informaci pro tvorbu buněk dalších. Z počátku embrya samotného, dále 

krevních buněk, neuronů, buněk srdce atd.  V čím pozdější fázi vývoje jedince se kmenová 

buňka odebírá, v tím menší typ buněk se dokáže přeměnit. Z toho vyplývá, že nejvyšší 

schopnost diferenciace mají právě kmenové buňky totipotentní a pluripotentní, protože se 

získávají na počátku embryonálního vývoje.  

 

Terapeutické využití lidských embryonálních kmenových buněk je obrovské. 

Nejčastěji probíhající výzkumy se zaměřují na Parkinsonovu nemoc, demyelinizační poruchy 

infarkt myokardu, léčbu rakoviny, léčbu degenerativního onemocnění makuly a v neposlední 

řadě transplantaci tkání.  Kmenové buňky bylo také možné donutit k diferenciaci do  insulin-

produkujících β buněk, které slouží k léčbě nemoci diabetes melittus1.stupně. 5 V 

experimentálních podmínkách na zvířecím modelu se již podařilo doložit, že terapeutický 

potenciál jediné kmenové buňky je tak mocný, že dokáže rekonstituovat celý orgán, jako je 

např. prsní žláza nebo prostata. 6 

      

3. Právní úprava lidských embryonálních kmenových buněk v právu Evropské unie  

 

V oblasti biotechnologií jsou Evropská unie nebo členské státy vázány jak unijními, 

tak vnitrostátními právními předpisy a v neposlední řadě řádkou mezinárodních dohod. 

Jmenovitě Dohodou o obchodních aspektech práv k duševnímu vlastnictví tzv. dohodou 

TRIPS, Úmluvou o udělování evropských patentů, tzv. Evropská patentová dohoda. Unijním 

předpisem, který upravuje oblast biotechnologií je Směrnice Evropského parlamentu a Rady 

98/44/ES ze dne 6. července 1998 o právní ochraně biotechnologických vynálezů. Právní 

dokumenty budou v práci rozebrány vzhledem k otázce rámce, který stanoví pro právní 

úpravu patentovatelnosti výzkumu na (HESc). 

 

3.1. Směrnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. července 1998 o právní 

ochraně biotechnologických vynálezů 

 

                                                           
5 Jenny Shum, Moral Disharmony:Human Embryonic Stem Cell Patent Laws, Warf and Public policy, Boston 
college International and Comparative Law Review, 1.1.2010 
6 Ústav histologie a embryologie 1. Lékařské fakulty Univerzity Karlovy v Hradci Králové, 
http://www.lfhk.cuni.cz/histologie/web/kmenove_bunky/kmenove_bunky.asp 
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 Směrnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES o právní ochraně 

biotechnologických vynálezů byla přijata dne 6. července 1998. Jejím záměrem bylo umožnit 

harmonizovanou podpora možnosti vývoje v oblasti biotechnologií. Výzkum v této oblasti je 

velmi nákladnou záležitostí. Není ho ovšem obtížné replikovat, a proto poskytnutí právní 

ochrany ve formě patentů, které jsou pro výzkumné společnosti zdrojem financí, bylo 

chápáno jako nutnost pro udržení konkurenceschopnosti Evropské unie v dané oblasti. 

V směrnici je dána dominantní role otázce “veřejného pořádku“ a „morality“. Jedná se o 

rozdílný přístup ve srovnání s jinými právními úpravami například právní úpravou Spojených 

států amerických nebo Indie, týkajících se obdobné oblasti.7 

 

V článku (3) směrnice o právní ochraně biotechnologických vynálezů je stanoveno 

základní pravidlo patentovatelnosti vynálezů v oblasti biotechnologií, které bylo harmonizováno do 

národních právních úprav členských států.   Patentovatelné jsou ty vynálezy, které jsou nové, zahrnují 

vynálezeckou činnost a jsou průmyslově využitelné, i když se týkají výrobku, který se skládá 

z biologického materiálu nebo obsahuje biologický materiál nebo se týkají způsobu, kterým se 

vyrábí, zpracovává nebo využívá biologický materiál. 8 Pro právní úpravu lidských 

kmenových embryonálních buněk jsou zásadní články (5) a (6) směrnice 98/44. Článek (5) 

„vylučuje z patentovatelnosti lidské tělo, a to v různých stadiích vzniku či vývoje.“ Dále 

stanoví, „že pouhé objevení některého z jeho prvků včetně sekvence nebo dílčí sekvence 

genu, nemohou být patentovatelnými vynálezy“. Článek (5) odst. 2) ale umožňuje 

„patentovatelnost prvku izolovaného z lidského těla nebo jinak vyrobeného technickým 

způsobem včetně sekvence nebo dílčí sekvence genu.“ A umožňuje patentovatelnost takového 

vynálezu, a to přesto,“ že struktura tohoto prvku je totožná se strukturou přírodního prvku.“9 

 

Článek (6) směrnice 98/44 vylučuje z patentovatelnosi vynálezy“ pokud by jejich 

obchodní využití bylo v rozporu s veřejným pořádkem nebo morálkou.“  Článek (6) odstavec 

1) směrnice demonstrativně stanoví, že: “ nepatentovatelnými jsou především: a) postupy pro 

                                                           
7   Embryonic Stem Cell Patents, European Law and Ethics,Aurora Plomer and Paul Torremans, Oxford 
University Press, ISBN 978-0-19-954346-5 
8 Směrnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. července 1998 o právní ochraně 
biotechnologických vynálezů dostupné na: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=DD:13:20:31998L0044:CS:PDF 
9 Směrnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. července 1998 o právní ochraně 
biotechnologických vynálezů dostupné na: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=DD:13:20:31998L0044:CS:PDF 
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klonování lidských bytostí, b) způsoby modifikace zárodečné linie genetické identity lidských 

bytostí, c) použití lidských embryí pro průmyslové nebo obchodní účely“;10 

 

 

 

 

3.1.1. Problematika výkladu směrnice o právní ochraně biotechnologických vynálezů 

 

Od počátku vzniku směrnice 98/44 byl článek (6) odst. 1 písmeno c) považován za 

nejméně zdařilé ustanovení celého předpisu, které ponechávalo velkou míru nejistoty. 

Nedefinovalo totiž základní pojmy, jako „veřejný pořádek“, „morálka“, „průmyslové nebo 

obchodní účely“ vztahující se k  oblasti vědy a výzkumu a především pojem „lidské embryo“.  

 

 

3.1.2. Pojem embryo v některých členských státech  

 

Směrnice 98/44 pojem „lidské embryo“ nedefinovala úmyslně, z toho důvodu, protože 

se jedná o citlivou náboženskou, etickou i ekonomickou otázku. Pojem embryo je v každém 

státě Evropské Unie definován jinak. Základním problémem je chápání toho, zda „embryo“ je 

lidskou bytostí, které by měl být dán plný status osobnosti od počátku oplození anebo je 

pouhým shlukem buněk a „embryem“ v pravém slova smyslu se stává až v určitém stupni 

vývoje, kdy dojde k vytvoření některých základních orgánových struktur. Z této otázky 

vyplývá další otázka, které struktury by to měly být? Někteří odborníci tvrdí, že v případě, že 

za okamžik smrti člověka označujeme smrt jeho mozku, tak i u embrya by až vyvinutí 

nervové soustavy mělo být důvodem přiznání statusu osobnosti.  Některé jurisdikce, se 

rozhodly spoléhat na další termíny jako „náhradní embryo“, „před embryo“ nebo „oplodněné 

vajíčko“ s cílem usnadnit určité typy výzkumů. 11 

 

Čistě restriktivní politiku zaujímají Irská republika a Německo. V Irské republice je 

„výzkum embryí bezpodmínečně zakázán dle ústavního nařízení dodatku č 8., ve kterém 

                                                           
10 Směrnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. července 1998 o právní ochraně 
biotechnologických vynálezů 
11 Embryonic Stem Cell Patents, European Law and Ethics,Aurora Plomer and Paul Torremans, Oxford 
University Press, ISBN 978-0-19-954346-5 
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Ústava uznává právo na život nenarozenému dítěti a toto právo se rovná právu matky.“12 Ještě 

tvrdší přístup má Německo“, které v roce 1992 přijalo Embryonenschutzgesetz (zákon na 

ochranu embryí), který je v současnosti jedním ze zákonu nejvíce omezujících výzkum 

embryí. Německý zákon definuje embryo jako 'oplodněné lidské buněčné vajíčko schopné 

vývoje od okamžiku spojení jader.“13 

 

Na druhou stranu Španělsko zaujímá zcela opačný, liberální postoj.  V Zákoně číslo. 

35/1988 z 22. listopadu 1988 o technikách asistované reprodukce povoluje výzkum „pre-

embryí“ a stanovuje rozdíl mezi „pre-embryem“ a „embryem“. „Pre-embryo je oplodněné 

vajíčko před vytvořením orgánů, což odpovídá 14 dnům mezi fertilizací a implantací. Termín 

embryo, je používán pro fázi formování orgánů, která trvá přibližně dva a půl měsíce po pre-

embryonálním stádiu“.14 

 

V České republice se na oblast patentování biotechnologických vynálezů vztahují 

především zákon o ochraně biotechnologických vynálezů 206/2000, který je důsledkem 

implementace směrnice 98/44. A zákon o výzkumu na lidských embryonálních kmenových 

buňkách 227/2006 a souvisejících činnostech, který je účinný od 1. 6. 2006 a byl přijat v 

důsledku požadavků stanovených v Úmluvě o lidských právech a biomedicíně.“ Lidské 

embryo“ je definováno  v§ (2) zákona o výzkumu na lidských embryonálních kmenových 

buňkách a rozumí se jím“ totipotentní buňka nebo seskupení takových buněk, které jsou 

schopny se vyvinout v lidské individuum.“  15Nedovolené nakládáni s lidským embryem a 

lidským genomem je pak trestným činem dle § 167 hlavy I. V. dílu trestního zákona.16 

 

3.2. Judikatura Soudního dvora Evropské unie k výkladu směrnice o právní ochraně 

biotechnologických vynálezů 

 

                                                           
12 Embrya, vědecký výzkum a evropská legislativa,  Evropský parlament, Generální ředitelství pro výzkum –
Ředitelství A, Informace č.14/2001, květen 2001, dostupné na: 
http://aplikace.msmt.cz/PDF/KFSEPEmbryaVedvyzkEvroplegislativa.pdf 
13 Embrya, vědecký výzkum a evropská legislativa,  Evropský parlament, Generální ředitelství pro výzkum –
Ředitelství A, Informace č.14/2001, květen 2001, dostupné na: 
http://aplikace.msmt.cz/PDF/KFSEPEmbryaVedvyzkEvroplegislativa.pdf 
14 Embrya, vědecký výzkum a evropská legislativa,  Evropský parlament, Generální ředitelství pro výzkum –
Ředitelství A, Informace č.14/2001, květen 2001, dostupné na: 
http://aplikace.msmt.cz/PDF/KFSEPEmbryaVedvyzkEvroplegislativa.pdf 
15 Zákon o výzkumu na lidských embryonálních kmenových buňkách a souvisejících činnostech a o změně 
některých souvisejících zákonů č. 227/2006 Sb. 
16 Viz. Trestní zákoník č. 40/2009 Sb. 
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V situaci, kdy pouze jeden nejasný pojem je upraven ve všech dvaceti sedmi 

členských státech upraven odlišně a takto nejasných pojmů obsahuje článek (6) směrnice 

98/44 více, je jasné, že nejasnosti výkladu v oblasti patentovatelnosti ( HESc) vzbuzovali 

důvodné obavy o tom, kterému vynálezu bude skutečně poskytnuta právní ochrana ve formě 

patentu.  

Směrnici 98/44 musel vyložit až Soudní dvůr Evropské unie, který je jediným 

orgánem majícím pravomoc podávat závazný výklad unijního práva.  

 

Termíny „veřejný pořádek“ a „morálka“ vztahující se k oblasti biotechnologií, byly 

vyloženy ve věci Komise Evropských společenství vs. Italská republika C-456/03. 

V rozhodnutí Soudní dvůr judikoval, že:“ přesto, že ponechává směrnice v čl. 6 odst. 1 prostor 

pro uvážení při uplatňování vyloučení patentovatelnosti vynálezů, jejichž obchodní využití by 

bylo v rozporu s veřejným pořádkem nebo dobrými mravy. Tento prostor není zcela volný, 

protože směrnice vymezuje rámec pro uvedené pojmy tím, že uvádí čtyři příklady postupů a 

použití, které nejsou patentovatelné.“17 Národním soudům členských států, tak bylo dáno 

výkladový návod, jak tyto termíny vykládat. 

 

Ve věci Nizozemsko vs. Evropský parlament a Rada Soudní dvůr dále judikoval, že:“ široký 

prostor pro rozhodování  samotných členských států ve výkladu článku (6) je nezbytný, aby byly 

respektovány jednotlivé odlišnosti, které váží používání patentů na sociální a kulturní souvislosti 

každého státu.“18 

 

Obecně se tedy předpokládalo, že v rámci patentovatelnosti vynálezů týkajících se 

lidských embryonálních kmenových buněk, umožní Soudní dvůr Evropské unie širokou míru 

možnosti aplikace jednotlivým národním soudům, za předpokladu, že dodrží výjimku podle 

článku 6 odst. (2) písmene c) směrnice v otázce zda umožní patentovat výzkum či nikoliv. 

Základní premisou pro jejich rozhodnutí mělo být posouzení toho, od jaké fáze vývoje 

považují oplodněné vajíčko za „embryo“. 

 

3.2.1 Rozsudek Brüstle  

 

                                                           
17 Rozsudek Soudního dvora EU ve věci ve věci C-456/03 Komise Evropských společenství vs. Italská 
republika. 
18 Rozsudek soudního dvora EU ve věci C‑377/98, Recueil, s. I‑7079, Nizozemsko v. Parlament a Rada (, bod 
25). 
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Soudní dvůr Evropské unie, ale tento obecný předpoklad následně zcela vyvrátil 

v rozsudku Brüstle vs. Greenpeace eV. Rozsudek Brüstle je nejnovějším rozhodnutím v dané 

oblasti. Soudní dvůr ho judikoval dne 18. října 2011 a spustil tak lavinu odporu, která se 

vzedmula z řad vědeckých, akademických a medicínských kruhů. 

  

Skutkové okolnosti případu jsou následující. Oliver Brüstle byl majitelem patentu, 

který se týkal progenitorových neurálních buněk, postupů pro jejich získávání z 

embryonálních kmenových buněk a jejich použití k léčbě nervových poruch. V popisu patentu 

předloženém O. Brüstlem bylo uvedeno, že transplantace mozkových buněk do nervového 

systému představuje slibnou metodu léčení řady nervových poruch. Na základě žaloby podané 

organizací Greenpeace eV prohlásil Bundespatentgericht (spolkový patentový soud) podle § 

22 odst. 1 PatG dotčený patent za neplatný v rozsahu, v němž se týká progenitorových buněk 

získaných z lidských embryonálních kmenových buněk, jakož i postupů pro získávání těchto 

progenitorových buněk. Žalovaný podal proti tomuto rozsudku odvolání k Německému 

odvolacímu soudu (Bundesgerichtshofu).19 Základní otázkou kterou se Bundesgerichtshof v 

daném případě zabýval, bylo, zda patentovatelnost využívání pluripotentních buněk 

získávaných z blastocyty je již v rozporu s nepatentovatelností dle článku (6) odst. 2 směrnice 

98/44. Jinými slovy, zda lidské embryonální kmenové buňky, které slouží jako výchozí 

materiál pro patentovaný postup, představují „embrya“ ačkoliv směrnice pojem embrya 

výslovně nedefinuje.  

 

Německý odvolací soud (Bundesgerichtshof) tedy podal Soudnímu dvoru EU celkem 

tři předběžné otázky, jejichž zodpovězení má pro oblast patentovatelnosti lidských 

embryonálních kmenových buněk dalekosáhlé následky.  

 

3.2.1.1 První předběžná otázka na výklad článku (6) směrnice 98/44 

 

První položená předběžná otázka zněla: “ Co je třeba rozumět pod pojmem lidská 

embrya ve smyslu článku 6 odst. 2 písm. c) směrnice?  

a) Rozumí se tímto pojmem všechny vývojové fáze lidského života počínaje 

oplozením vajíčka, nebo musí být splněny další podmínky, jako je například dosažení určité 

fáze vývoje? 

                                                           
19 Rozsudek Evrospkého soudního dvora C 34/10 Oliver Brustle vs. Greenpeace eV, 18.10.2011 
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b) Zahrnuje tento pojem i následující organismy neoplodněná lidská vajíčka, do 

kterých bylo implantováno buněčné jádro ze zralé lidské buňky, neoplodněná lidská vajíčka, 

která byla partenogenezí stimulována k dělení a dalšímu vývoji? 

c) Zahrnuje tento pojem také kmenové buňky, získané z lidských embryí ve stádiu 

blastocysty?“20 

 

O první předběžné otázce Soudní dvůr Evropské unie rozhodl tak, že:“ pojmem 

„lidské embryo“ ve smyslu čl. 6 odst. 2 písm. c) směrnice je každé lidské vajíčko po 

oplodnění, každé neoplodněné lidské vajíčko, do kterého bylo implantováno buněčné jádro ze 

zralé lidské buňky, a každé neoplodněné lidské vajíčko, které bylo partenogenezí stimulováno 

k dělení a dalšímu vývoji a na vnitrostátním soudu, aby ve světle vývoje vědeckých poznatků 

zjistil, zda je kmenová buňka získaná z lidského embrya ve stádiu blastocysty „lidským 

embryem“ ve smyslu čl. 6 odst. 2 písm. c) směrnice. „21 

 

Tímto rozhodnutím tedy došlo ke konečnému výkladu pojmu „lidské embryo“. Je 

třeba zdůraznit, že je v samotném rozsudku stanoveno, že pouze ve smyslu čl. 6 odst. 2 písm. 

c) směrnice 98/44. Soudní dvůr se tak vystříhal toho, že by definoval tento pojem všeobecně 

tak, aby měl závaznost i pro jiné právní otázky. Například pro oblast in-vitro fertilizace nebo 

pro otázku legálnosti umělého přerušení těhotenství.  

 

Z počátku seznamování s rozhodnutím se zdá, že Soudní dvůr EU se dopustil 

drobného rozporu ve výkladu pojmů. Výrok, že je na vnitrostátním soudu, aby ve světle 

vývoje vědeckých poznatků zjistil, zda je kmenová buňka získaná z lidského embrya ve stádiu 

blastocysty „lidským embryem“22. Je v rozporu s tím, že předchozí výrok taxativně stanoví.  

že: “ za „lidské embryo“ se považuje každé lidské vajíčko po oplodnění.“ Stadium blastocysty 

u embrya nastává, jak již bylo zmíněno výše tři až pět dnů po oplození. Vyvstává tedy otázka, 

zda se okamžik oplození z hlediska soudního dvora posouvá až do doby, kdy se embryo 

dostane do stádia blastocysty? A to evokuje další otázku, zda se tedy mohou odebírat 

totipotentní kmenové buňky ze zygoty a bude o tom, zda jim bude udělen patent rozhodovat 

národní soud?   

 

                                                           
20 Rozsudek Evrospkého soudního dvora C 34/10 Oliver Brustle vs. Greenpeace eV, 18.10.2011 
21 Rozsudek Evrospkého soudního dvora C 34/10 Oliver Brustle vs. Greenpeace eV, 18.10.2011 
22 Rozsudek Evrospkého soudního dvora C 34/10 Oliver Brustle vs. Greenpeace eV, 18.10.2011 
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Domnívám se, že odpověď na předchozí položené otázky zní nikoliv. Z celého 

rozsudku ve věci Brüstle je patrné, že Soudní dvora Evropské unie zaujal k otázce 

patentovatelnosti výzkumů na lidských embryonálních kmenových buňkách čistě restriktivní 

přístup, a proto tenhle rozpor je spíše rozporem kosmetickým, než možností pokračovat v 

patentovatelnosti tohoto typu výzkumů. 

 

3.2.1.2 Druhá předběžná otázka na výklad článku (6) směrnice 98/44 

 

Druhá předběžná otázka se vztahovala k pojmu použití „lidských embryí“ pro 

průmyslové nebo obchodní účely. Hlavní důraz byl kladen na to, zda pojem každé obchodní 

využití ve smyslu čl. 6 odst. 1 uvedené směrnice, zahrnuje i použití pro účely vědeckého 

výzkumu? 

 

K druhé předběžné otázce se Soudní dvůr EU vyjádřil takto:“ Vyloučení 

patentovatelnosti týkající se použití lidských embryí pro průmyslové nebo obchodní účely, 

uvedené v čl. 6 odst. 2 písm. c) směrnice, se vztahuje i na použití pro účely vědeckého 

výzkumu a patentovat lze pouze použití k terapeutickému či diagnostickému účelu, k němuž 

dochází na lidském embryu a je pro ně prospěšné.“23 

 

Soudní dvůr EU tedy ponechal možnost patentování vědeckého výzkumu, jehož 

použití slouží terapeutickému a diagnostickému účelu a přitom dokáže prospět „embryu“ 

samotnému. S ohledem na progres, kterým se vědecký výzkum vyznačuje, není vylučitelné, 

že v budoucnosti bude možné odebrat lidské embryonální kmenové buňky z lidského embrya 

bez jeho poškození. V současnosti jde však pouze o hudbu daleké budoucnosti. Je tedy možné 

konstatovat, že zahrnout patenty v oblasti vědeckého výzkum pod pojem průmyslové nebo 

obchodní účely nebylo příliš šťastným řešením. Nelze popřít, že společnosti získávají 

patentováním vynálezů značné finanční částky. Na druhou stranu tohle rozhodnutí svědčí o 

dostatečném neakceptování základního funkčního principu, na základě kterého funguje 

odvětví vědeckého výzkumu v oblasti léčiv.  

 

Na první pohled se může zdát absurdní, proč by odmítnutí patentovatelnosti výzkumu 

na HESc mělo být natolik zásadní. Ve společnosti stále převládá pocit, že vědci, kteří se 

                                                           
23 Rozsudek Evrospkého soudního dvora C 34/10 Oliver Brustle vs. Greenpeace eV, 18.10.2011 
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zabývají výzkumem léčby závažných onemocnění, to dělají pro společnost jako takovou. A 

potom absolutní vylučitelnost patentovatelnosti jejich výzkumů v Evropské unii nemůže být 

natolik závažným problémem, aby ve výzkumu ustali nebo ho přemístili do země, která je 

lépe podpoří. Zásadním kritériem celého problému je však fungování celého odvětví.“ Podíl 

na zisku biotechnologických společností je z 40%-50% závislý na právech z výzkumů, které 

si v konečné fázi nechávají patentovat. Některé biotechnologické společnosti fungují na zcela 

odlišném ekonomickém principu, než v jiných průmyslových odvětvích. „Vyvinou inovativní 

vynález, patentují ho a licencují velkým společnostem, které mají zdroje, aby uvedly produkt 

na trh. Takové společnosti aktuálně nikdy neprodají produkt v tradičním slova smyslu, ale 

založí své příjmy na schopnosti vývoje, ochrany a licencování vynálezu.“   24 

 

Dalším hlediskem, které hovoří proto, že nepatentovatelnost vynálezů je pro výzkumu 

značným problémem. Je nutnost uvědomit si, že se pohybujeme právě v oblasti výzkumu. 

Nikdy totiž není jasné, zda výzkum, který byl na počátku započat, vůbec někdy povede k 

úspěšnému cíli. V neposlední řadě je třeba konstatovat, že kontroverzní výzkumy, za které se 

výzkum na lidských embryonálních kmenových buňkách bez pochyby dá považovat, nejsou 

často financovány ze strany státu. Je tedy nutné získat financování v soukromém sektoru, 

které bude bez možnosti patentovatelnosti obtížné, protože nebude pro investora z hlediska 

nemožnosti prodeje následné licence výhodné.  

 

Posledním argumentem, který se snaží dokázat, že pojem „průmyslové nebo obchodní 

účely“ měl být z hlediska směrnice 98/44 v otázce výzkumu vyložen odlišně než pro jiná 

právní odvětví. Je vnitřní motivace vědeckých pracovníků. Dle mého názoru hledisko, že 

výzkum, který provádí několik let, nemohou ani ověnčit vlastní jménem ani za něj získat 

profit s níží jejich motivaci v Evropské unii se tímto druhem výzkumu zabývat. Ovšem lze 

říci, že ten kdo tím bude poškozen nejvíce, nebudou samotní vědečtí pracovníci, ale celá 

společnost tím, že jí nebude umožněno vyléčit neléčitelná onemocnění, která by v budoucnu 

potenciálně vyléčit jít mohla.  

 

3.2.1.3. Třetí předběžná otázka na výklad článku (6) směrnice 98/44 

 

                                                           
24 Patenting in the Biotechnology Sector, World Intellectuall Property dostupné na: 
Organisationhttp://www.wipo.int/sme/en/documents/patents_biotech.htm 
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Třetí předběžná otázka řešila, zda je podle čl. 6 odst. 2 písm. c) směrnice 98/44 z 

patentovatelnosti vyloučena technická informace také tehdy,“ když použití lidských embryí 

není součástí technické informace, která je předmětem patentového nároku, ale je nezbytnou 

podmínkou pro její využití, neboť se patent týká výrobku, jehož výroba vyžaduje předchozí 

zničení lidských embryí, nebo proto, že patent se týká postupu, který vyžaduje takový 

výrobek jako výchozí materiál?“25   

 

Na třetí předběžnou otázku Soudní dvůr EU odpověděl takto:“ Pokud technická 

informace, která je předmětem patentové přihlášky, vyžaduje předchozí zničení lidských 

embryí nebo jejich použití jako výchozího materiálu, bez ohledu na stadium, ve kterém k nim 

dochází, a to i když popis nárokované technické informace použití lidských embryí 

nezmiňuje.“ 

 

Tímto výrokem se Soudní dvůr Evropské Unie rozhodl zamezit obejití vyloučení 

z patentovatelnosti vyloženého výše pomocí čl. 6odst 2 písm. c) směrnice 98/44, které by 

umožnilo patentovat vynález, který v průběhu procesu embryo sice zničí, ale toto zničení 

nebude předmětem nároku samotného. Zamezil tak zřejmě všem cestám k patentovatelnosti 

(HESc). 

 

3.2.1.4. Vyjádření odborné veřejnosti k rozsudku Brüstle vs. Greenpeace eV. 

  

 

Na úvod je třeba zmínit, že vědecké kapacity, které se zabývají výzkumem na lidských 

embryonálních kmenových buňkách, se problémem nezačaly zabývat až ve chvíli, kdy Soudní 

dvůr EU vynesl rozsudek ve věci Brüstle, ale reagovaly již na nezávislé stanovisko 

generálního advokáta Yvese Bota, který právě doporučil vyloučení lidských embryonálních 

kmenových buněk z patentovatelnosti dle směrnice 98/44. Dne 28. dubna 2011 zveřejnily 

doporučení Soudnímu dvoru Evropské unie v magazínu Nature pod názvem:“ Nezakazujte 

patenty kmenových buněk a uvedli, že: “Embryonální kmenové buňky jsou buněčné linie, ne 

embrya. Jsou získávána z in-vitro oplodněných vajíček darovaných po léčbě neplodnosti a 

mohou být udržována do nekonečna. Více než sto již existujících buněčných linií může být 

                                                           
25 Rozsudek Evrospkého soudního dvora C 34/10 Oliver Brustle vs. Greenpeace eV, 18.10.2011 
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dodáno národními a mezinárodními buněčnými bankami, obavy o komercializaci lidského 

embrya nejsou tedy na místě.“26 

 

 Přes upozornění odborné vědecké veřejnosti byl rozsudek ve věci Brüstle vs. 

Greenpeace eV vynesen a zvedl u vědecké a medicínské odborné veřejnosti velkou nevoli. 

Položil před ně základní existenční otázky. Zda pokračovat ve výzkumu v Evropě nebo 

přesídlit do zemí, jejichž patentové právo jejich výzkumu poskytne právní ochranu. Jelikož 

jde o rozhodnutí čerstvé, jsou vyjádření plná emotivního náboje. Z hlediska času je ale otázka, 

nakolik vyloučení patentovatelnosti bude skutečně tak závažným problémem. 

 

Oliver Brüstle, ředitel Institutu rekonstrukční neurologie na Univerzitě v Bonnu a 

majitel zamítnutého patentu, se k rozhodnutí vyjádřil takto, cituji: “ Soudní dvůr Evropské 

Unie přijal mnohem restriktivnější pozici než Evropská komise a všechny členské státy, které 

se k případu vyjádřily. Dokonce státy, u kterých se obecně očekávalo, že zaujmou odmítavý 

postoj jako Portugalsko a Irsko, prohlásily, že technologie kmenových buněk by neměly být 

vyloučeny z patentovatelnosti v případě, že užívají již existující embryonální kmenové buňky. 

Brüstle dále konstatoval, že není možné rozumět rozhodnutí ve světle aktuálního 

probíhajícího výzkumu. Právě před pár týdny byl uskutečněn první klinický pokus 

transplantace embryonálních kmenových buněk, z nichž byly vytvořeny buňky sítnice a je 

nemorální jak ESD právě stigmatizoval patentování takovéto technologie.“27 

 

Profesor Pete Coffey z London´s Global University, který provedl klinické pokusy na 

kmenových buňkách při léčbě degenerativního onemocnění makuly se vyjádřil takto, cituji: „ 

Jde o devastující rozhodnutí, které zastaví medicínskou terapii kmenovými buňkami. 

Potenciál léčit život ohrožující onemocnění použitím kmenových buněk, nebude v Evropě 

realizovatelný. " 28 

 

Profesor Sir Ian Wilmut, MRC Centrum pro regenerativní medicínu, Univerzita 

v Edinburghu uvedl, že: „je důvodem k lítosti, že Soud zaujal tenhle pohled. Naneštěstí 

                                                           
26 Austin Smith, 'No' to ban on stem-cell patents,Nature 472, 418 (28 April 2011) doi:10.1038/472418a 
Published online 27 April 2011 
27 Oliver Brüstle, Viz. EuroStemCell org., dosutpné na:  http://www.eurostemcell.org/story/european-court-bans-
stem-cell-patents, 18.10.2011 
28 Professor Pete Coffey, Viz. EuroStemCell org., dosutpné na:  http://www.eurostemcell.org/story/european-
court-bans-stem-cell-patents, 18.10.2011 
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povede k tomu, že společnosti v Evropě nebudou pravděpodobně tolik investovat do 

výzkumu, který by rozvíjel vývoj léčiv používající lidské kmenové embryonální buňky“, a to 

s ohledem na princip na kterém funguje odvětví vyvíjející léčiva.“ V případě, že byl učiněn v 

laboratoři základní objev, je nutné financovat další výzkum, který bude produkovat klinicky 

bezpečné a efektivní produkty. Tato část celého procesu je mimořádně drahá.  Společnosti v 

Evropě tedy nebudou ochotny do embryonálního výzkumu v Evropě investovat proto, že 

nebudou následně schopny ochránit jeho výstup. Tento rozsudek může znamenat, že výzkum 

započatý v Evropě v některých případech financovaný z evropských fondů bude dokončen a 

následně využíván v jiných částech světa.“  29 

 

 

3.2.1.5 Teze k situaci v Evropské unii, které přinesl rozsudek ve věci Brüstle vs. 

Greenpeace eV 

  

Na základě výše uvedeného je možné konstatovat, že rozsudek Brüstle vs. Greenpeace 

zřejmě bude mít závažné důsledky pro oblast výzkumu lidských embryonálních kmenových 

buněk v Evropské unii. Jak vyplývá z názorů odborníků, kteří sami výzkum provádí a dá se 

tedy usuzovat, že mají o problematice nezkreslené a nejucelenější informace. Patentování je 

pro oblast kontroverzních výzkumů zásadní, protože je zdrojem potřebných investic. Nelze 

zcela vyloučit, že v Evropské unii výzkum na lidských embryonálních buňkách přestane být 

lukrativní záležitostí. Následně se vědecké týmy (HESc) buď přeorientují na jiné druhy 

výzkumů, anebo v horším případě Evropskou unii zcela opustí. 

 

Stejně tak palčivou otázku vyvolává zamyšlení nad tím, co je vlastně „veřejný 

pořádek“ a „morálka“ ve světle neposkytnutí podpory výzkumu, který možná umožní léčit 

nejzávažnější neléčitelné nemoci? Soudní dvůr EU se v rozsudku Brüstle postavil zcela jasně 

na stranu “lidského embrya“, a to takového „lidského embrya“, které je bez nervové soustavy, 

a kterému stejně nikdy nebude z hlediska jeho původu (in vitro fertilizace) nikdy umožněno 

stát se lidskou bytostí. Místo, aby bylo použito na léčbu například Alzheimerovy choroby, 

rakoviny a jiných onemocnění, jejichž následky jsou fatální a enormně snižují kvalitu života 

pacienta. Je na zvážení každého jednotlivce, jak se na tento problém podívá s ohledem na 

                                                           
29 Professor Sir Ian Wilmut, Viz. EuroStemCell org., dosutpné na:  http://www.eurostemcell.org/story/european-
court-bans-stem-cell-patents, 18.10.2011 
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svoje etické a morální cítění, ale instituce jako Soudní dvůr EU by neměl morálně tabuizovat 

vědu a výzkum zřejmě neměl.   

 

Je třeba konstatovat, že v rozhodnutí Brüstle vs. Greenpeace Soudní dvůr Evropské 

unie vzpomněl na všechny možnosti, které by přihlašovatel patentu mohl použít při tom, aby 

mohl právo „obejít“ a patent přesto přihlásit a možná tak uvrhl EU do situace, kdy za deset let 

bude platit velké částky za licence patentů, které v jejich počátcích sama financovala. 

 

Závěrem mi dovolte vyjádřit názor, že by možná bylo bývalo lepší, kdyby Soudní dvůr 

EU nadále zůstal u výkladu, že národní jednotlivé členské státy pomocí svých orgánů a s 

ohledem na etické a náboženské aspekty, které jsou pro ně podstatné, určí.  Zda patent 

výzkumu na (HESc) udělí či nikoliv.   

 

4. Jiné možnosti v patentování výzkumů na lidských embryonálních kmenových 

buňkách 

 

 Vyloučení patentovatelnosti lidských embryonálních kmenových buněk v Evropské 

unii je sice závažným problémem, ale neznamená, že tento výzkum musí nutně skončit, a to 

jak z hlediska ostatních nečlenských států Evropy, který nejsou rozhodnutím ESD vázány, tak 

státy jinými, které mají právní úpravu na (HESc) zcela odlišnou.  

 

4.1. Úmluva o udělování evropských patentů - Evropská patentová úmluva 

 

V otázce patentů existuje v Evropě duální systém právní úpravy patentového práva. 

Pro členské státy Evropské Unie je závazná její legislativní a judikatorní činnost. Jednotlivé 

členské státy EU, stejně tak jako deset států, které členy EU nejsou, jsou ale taktéž vázány 

Evropskou patentovou úmluvou. Prováděcím předpisem k EPÚ jsou tzv. Pravidla.30 

Z hlediska hierarchie jsou součástí EPÚ, ale v případě rozporu Pravidel a článků EPÚ, mají 

články aplikační přednost. V článku (52) odst. 1 EPÚ stanoví, že) „Evropské patenty se 

udělují na vynálezy, které jsou nové, zahrnují vynálezeckou činnost a jsou průmyslově 

využitelné“. Článek 53 EPÚ stanoví, že „Evropské patenty se neudělují na vynálezy, jejichž 

                                                           
30 Metropolitní univerzita Praha, Evrospký a eurasijský patentový systém, Emil Jenerál, Praha 2011 
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zveřejnění nebo využití by se příčilo veřejnému pořádku nebo morálce.“. 31 Účelem tohoto 

ustanovení je vyloučení ochrany vynálezům, podněcujícím občanské nepokoje.32 

Jednoduchým testem pro jeho použití je pravděpodobnost, že široká veřejnost by považovala 

vynález za tak hrůzný, že udělení patentových práv by bylo nepředstavitelné. Evropský patent 

může být udělen pro jeden stát nebo pro všechny smluvní státy EPÚ. 33 

 

Biotechnologické vynálezy jsou upraveny v hlavě V. Pravidel. Pravidlo (26) odst. 1) 

vymezuje vztah EPÚ ke směrnici 98/44 a to tak, že směrnice bude používána jako doplňkový 

interpretační prostředek.  

 

Členské státy EU jsou tedy v Evropě vázány dvojí úpravou. Pokud žadatel žádá o 

udělení patentu na výzkum (HESC) u národního úřadu členského státu, musí mu být tato 

žádost zamítnuta na základě výkladu článku (6) směrnice 98/44 ve věci Brüstle. Nabízí se 

však otázka, žádal-li by žadatel o evropský patent, který uděluje Evropská patentová 

organizace podle pravidel Evropské patentové úmluvy, existuje možnost, že by mu byl patent 

udělen? 

 

Domnívám se, že odpověď je nikoliv. Evropská patentová organizace je na jedné 

straně orgánem na Evropské unii nezávislým a není tedy vázána její legislativní ani 

judikatorní činností. Přesto Pravidlo 28 d) které vylučuje z patentovatelnosti použití lidských 

embryí pro průmyslové a komerční účely bylo převzato z článku (6) směrnice 98/44. Bude 

tedy na Evropské patentové organizaci, jak se postaví k výkladu totožného ustanovení, které 

bylo judikováno v rozsudku Brüstle. Z dosavadní praxe však lze předpokládat, že EPO bude 

respektovat názor ESD, přestože jím formálně vázána není. 

 

 

 

 

 

                                                           
31 Úmluva o udělování evropských patentů, dostupné na : http://www.upv.cz/cs/pravni-
predpisy/mezinarodni/evropska-patentova-umluva-(epc).html 
32 Metropolitní univerzita Praha, Evrospký a eurasijský patentový systém, Emil Jenerál, Praha 2011 
33 Metropolitní univerzita Praha, Evrospký a eurasijský patentový systém, Emil Jenerál, Praha 2011 
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5. Udělování patentů na výzkum týkající se embryonálních buněk ve Spojených státech 

amerických 

   

Ve Spojených státech amerických jsou patenty udělovány Americkým patentovým 

úřadem. Základní rámec právní úpravy je obsažen v 10. kapitole 35. Části (U. S. Code), 

Sbírky zákonů Spojených států amerických, která stanoví, že: „každý kdo vynalezne nebo 

objeví nový a užitečný postup, proces, zpracování, zhotovení, složení, nebo nové vylepšení 

téhož, tak si je může dát patentovat“. 34Současně demonstrativně definuje i termín 

biotechnologického procesu, a to jako “postupu genetického přeměňování nebo jiného 

donucení jedno nebo více buněčného organismus k  vyjádření exogenní nukleotidové 

sekvence.“35 

 

 

5.1. Precedenční rozsudky v oblasti patentovatelnosti biotechnologických vynálezů 

 

Z hlediska angloamerického právního systému mají pro výklad práva ve Spojených 

státech amerických zásadní význam precedenční soudní rozhodnutí. Za nejdůležitější 

rozsudek v oblasti patentovatelnosti biotechnologických vynálezů bývá považován rozsudek 

Diamond vs. Chakrabarty, ve kterém Nejvyšší soud Spojených tátů amerických judikoval, že 

patentovat se dá tzv. “ vše, co kdy člověk vytvořil.“ 36. Judikování, že živoucí organismus není 

jako „produkt přírody“ z patentovatelnosti vyloučen, bylo důležitým krokem na poli 

liberalizace v oblasti patentů.“  37Dalším krokem bylo rozhodnutí ve věci Allen, kde byl 

udělen patent na chromosomálně upravenou ústřici, která byla upravena tak, aby jí bylo 

zabráněno v rozmnožování.38 Z rozsudku Allen vyplynulo, že:“ ani to, že se nejedná o 

jednobuněčný organismus, není důvodem pro to, aby nemohl být vynález 

patentován.“39Spojení závěrů vyplývajících z rozsudků Chakrabarty a Allen, že je možné 

patentovat jak organismus živoucí, tak organismu mnohobuněčný otevřelo cestu 

                                                           
34 U.S. Patent Law, 35 U.S.C. §§ 1 et seq. 
35 U.S. Patent Law, 35 U.S.C.  
36 Diamond vs. Cakrabarty (1980) 447 US 303 
37 Embryonic Stem Cell Patents, European Law and Ethics,Aurora Plomer and Paul Torremans, Oxford 
University Press 
38 Boston College International and Comparative law Review, Číslo 33, Moral Disharmony:Human Embryonic 
Stem Cell Patent Laws and public Policy, Jenny Shum, 1.1.2010 
39 Robert P.Merges a John F.Duffy,  Patent Law and Policy, Cases and Materials 127  
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k patentovatelnosti živoucích mnohobuněčných organismů, mezi které je možno zařadit i 

člověka.  

 

5.1.2. První patenty udělené výzkumu lidských embryonálních kmenových buněk 

 

V roce 1998 byly uděleny první patenty Wisconsinské absolventské vědecké nadaci 

(Wisconsin Alumni Research Foundation), která financovala výzkum Jamese Thopmsona, 

jehož výsledkem byla izolace prvních lidských kmenových buněk. Patenty jsou známy jako 

tzv. WARF patenty„780“, „806“ a „913“. 40 “Patent „780“ uděluje výhradní právo majiteli jak 

na metodu, kterou jsou izolovány embryonální kmenové buňky, tak na tyto embryonální 

kmenové buňky samotné. Patent „806“ poskytuje právo na metodu izolace pluripotentních 

lidských embryonálních buněk. Dohromady tedy WARF patenty potencionálně pokrývají 

všechny lidské embryonální kmenové buňky a metody jejich vytváření “41  

 

5.2. Financování výzkumu na lidských kmenových embryonálních buňkách v USA-

Dickeyho -Wickerův dodatek 

 

Nejpalčivějším problémem v oblasti patentovatelnosti výzkumů na lidských 

kmenových embryonálních buňkách v USA je jejich financování. Na straně jedné z široce 

plynoucí ochrany, která je poskytována WARF patentům, plynou i výhradní licenční práva, 

které výzkum na lidských embryonálních kmenových buňkách značně zdražují. Na straně 

druhé byl v roce 1996 Kongresem přijat takzvaný Dickeyho-Wickerův dodatek, který zakázal 

federální financování výzkumu na embryonálních kmenových buňkách z hlediska jeho 

amorálnosti a to pro případ, že: “jsou vytvářena lidská embrya pro vědecké účely nebo u 

výzkumů, při kterých jsou lidské embryo nebo embrya ničena, nebo vědomě vystavena riziku 

zranění nebo smrti většího, než je povoleno pro zacházení s plodem v děloze.“42 

  

                                                           
40 Viz Boston College International and Comparative law Review, Číslo 33, Moral Disharmony:Human 
Embryonic Stem Cell Patent Laws and public Policy, Jenny Shum, 1.1.2010 
41 Boston College International and Comparative law Review, Číslo 33, Moral Disharmony:Human Embryonic 
Stem Cell Patent Laws and public Policy, Jenny Shum, 1.1.2010 
42 Harvard Law Review; Dec2011, Vol. 125 Issue 2, p626-633, 8p,  Federal funding of human embryonic stem 
cell research –D.C. circuit vacates district sourts preliminary injunction of federal funding for research using 
human embryonic stem cells - Sherley v. Sebelius, 644 F.3d 388 (D.C. Cir. 2011). 
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Taktéž politika George Bushe byla v této oblasti tabuizující. Vydal totiž Výkonné 

nařízení číslo. 13,435, ve kterém potvrdil zákaz federální financování výzkumu na (HESc) 

založeného  Dickyho-Wikerovým dodatkem. 43  

 

Teprve až zvolení Baracka Obamy prezidentem Spojených států amerických přineslo 

změnu v otázce federálního financování. Barack Obama Dickyho-Wikerův dodatek však 

nezrušil, pouze ho výkladově obešel tím,“ že se odůvodnění Dickey-Wickerova dodatku 

netýká financování výzkumu na již vytvořených liniích buněk.“44 Barack Obama tak učinil 

výkonným nařízením číslo 13,505, 74, ve kterám stanovil, „že sice není možné financovat 

z federálních zdrojů výzkum, který ničí embrya, ale je možné financovat výzkum na tímto 

způsobem  získaných buňkách, které byly odebrány za peníze od soukromých investorů“.45 

 

Je možné říci, že prezident Barack Obama v otázce federálního financování výzkumu 

na lidských embryonálních kmenových buňkách učinil vpravdě Šalamounské rozhodnutí. Na 

jedné straně pro něj neznamenalo pokles volebních preferencí katolických voličů, a na druhé 

straně přesto došlo k finanční podpoře výzkumu, který slibuje, že může dosáhnout 

převratných výsledků. Rozhodnutí, že Dickeyho-Wickerův dodatek není nutné zrušit, může 

být ale v budoucnosti problematické. Pokud bude v průběhu příštích amerických voleb zvolen 

někdo s konzervativnějším pohledem na věc, bude problém financování výzkumu na lidských 

embryonálních kmenových buňkách zřejmě znovu otevřen. 

 

 

Je působivé, že zatímco v EU se v současné době řeší, zda vůbec embryonální 

kmenové buňky patentovat, což po rozsudku Brüstle bude zdá se zcela nemožné. První 

patenty na HESc byly v USA uděleny již v roce 1998. Spojené státy americké, které jsou v 

otázce patentů obecně nejliberálnější zemí světa a patenty v oblasti výzkumu na lidských 

embryonálních kmenových buňkách nejsou vyjímkou jistě dokáží   využít situaci v Evropské 

unii ve svůj prospěch. 

 

 

 

                                                           
43 Exec. Order No. 13,435, 72Fed. Reg. 34,591 
44 Neviditelnypes.lidovky.cz 
45 New York Times, Editorial: Wrong direction on Embryonic stem cells, 24.8.2010 
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6. Závěr 

 

 Cílem této práce bylo zmapovat právní úpravu, která se vztahuje k patentům v oblasti 

výzkumu lidských embryonálních buněk v Evropské unii a ve Spojených státech amerických.  

 

Evropská unie nebo její členské státy jsou vázány jak mezinárodními dohodami, 

jmenovitě Dohodou o obchodních aspektech práv k duševnímu vlastnictví tzv. dohodou 

TRIPS, Úmluvou o udělování evropských patentů, tzv. Evropskou patentovou dohodou, tak 

unijními předpisy. Unijní předpis, který upravuje oblast patentovatelnosti (HESc) je Směrnice 

Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. července 1998 o právní ochraně 

biotechnologických vynálezů. Směrnice 98/44 nebyla od počátku výkladově zcela jasná až do 

vynesení rozsudku ve věci Brüstle vs. Greenpeace eV, který je čerstvým přelomovým 

rozhodnutím v dané oblasti a který vyložil do té doby nejasné pojmy článku (6) směrnice 

98/44 “lidské embryo“ a použití embryí pro „průmyslové a obchodní účely“. Z rozsudku 

vyplynulo, že v Evorpské unii nebude možno patentovat lidské embryonální kmenové buňky, 

protože při procesu jejich získávání dochází k ničení „lidských embryí.“ Rozhodnutí ve věci 

Brüstle zvedlo velkou masu nevole ze strany odborníku ze strany odborné veřejnosti, kteří 

namítli, že toto rozhodnutí možná zapříčiní konec výzkumu na lidských embryonálních 

kmenových buňkách v Evropské unii. 

 

 

Dalším cílem práce tedy bylo zmapovat, zda existuje pro Evrospkou unii nějaká cesta 

z hlediska mezinárodních dohod, kterými je vázána, aby bylo tohle rozhodnutí možno obejít.  

Z analýzy  Evrospké patentové dohody vyplynulo, že takový postup možný nebude. 

  

 Byla ovšem nalezena cesta jiná. Spojené státy americké jsou v otázce patentů obecně 

nejliberálnější zemí světa a patenty v oblasti výzkumu na lidských embryonálních kmenových 

buňkách nejsou vyjímkou. První patenty v této oblasti zde byly uděleny již v roce 1998. Ani 

zde však není otázka výzkumu na embryonálních kmenových buňkách zcela jednoduchá a to 

z hlediska financování. Dickeyho-Wickerův dodatek, který zakázal federální financování na 

(HESc) je stále v platnosti a ani příznivá politika prezidenta Baracka Obamy nemusí být 

konečná.   
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Zěverem mi dovolte říci, že výzkum na lidských kmenových embryonálních buňkách 

bude vždy kontroverzním tématem, které bude mít svoje odpůrce i zastánce. Vždy bude 

záležet na osobním přesvědčení jedince o tom, kdy podle něj počíná lidský život a od kdy se 

mu musí poskytovat ochrana. Kmenové buňky jsou bezpochyby nadějí v léčbě některých 

neléčitelných nemocí. Lidé věří, že jedna buňka, která v sobě obsahuje informace, ze kterých 

se následně diferencují ostatní buňky, dokáží skutečně vyléčit přirozeně některá funkční 

poškození. Problémem je, že stále probíhá pouze výzkum a než bude zahájena klinická léčba, 

tak bude muset být provedeno stovky testů a tento proces potrvá několik let. Ovšem některým 

pacientům dochází čas, a tak se začíná rozmáhat tzv. turistika za kmenovými buňkami. V 

Číně, Kostarice, Mexiku a Japonsku existují kliniky, které nabízí netestovanou léčbu 

embryonálními buňkami, která má mnohdy katastrofické účinky a jméno embryonálních 

kmenových buňek dopředu poškozuje. Každá země se k výzkumu na lidských embryonálních 

buňkách staví jinak. Je zajímavé, že země, které mnozí považují za rozvojové Indie, Tchaj-

wan, Singapore, jsou právě těmi, které mají v této otázce přístup nejliberálnější a jsou tedy 

nadějí, že zde bude výzkum pokračovat dál. Je ovšem otázkou, zda je pozitivně nebo 

negativně ovlivní nálada ostatních států. I v zemích, které respektují patentování výzkumů na 

(HESc), ale existují palčivé otázky, které bude třeba do budoucna vyřešit. Příkladem může být 

otázka financování ve Spojených státech amerických.  

 

 Ze všech uvedených aspektů vyplývá, že výzkum na lidských embryonálních 

kmenových buňkách je sice velmi potřebný, ale současně jeho právní úprava je z hlediska 

etiky a morálky náročným tématem, na jehož poli ještě nepadlo poslední slovo.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



25 

 

Zdroje: 

• Sadler Thomas W., Langmannova lékařská embryologie, Grada Publishing a.s., 2011, 

ISBN 8024726408 

• Jenny Shum, Moral Disharmony:Human Embryonic Stem Cell Patent Laws, Warf and 

Public policy, Boston college International and Comparative Law Review, 1. 1. 2010 

• Embryonic Stem Cell Patents, European Law and Ethics,Aurora Plomer and Paul 

Torremans, Oxford University Press, ISBN 978-0-19-954346-5 

• Embrya, vědecký výzkum a evropská legislativa,  Evropský parlament, Generální 

ředitelství pro výzkum –Ředitelství A, Informace č.14/2001, květen 2001, dostupné 

na: http://aplikace.msmt.cz/PDF/KFSEPEmbryaVedvyzkEvroplegislativa.pdf 

• Patenting in the Biotechnology Sector, World Intellectuall Property dostupné na: 

Organisation http://www.wipo.int/sme/en/documents/patents_biotech.htm 

• Austin Smith, 'No' to ban on stem-cell patents,Nature 472, 418 (28 April 2011) 

doi:10.1038/472418a Published online 27 April 2011 

• Metropolitní univerzita Praha, Evrospký a eurasijský patentový systém, Emil Jenerál, 

Praha 2011 

• Harvard Law Review; Dec2011, Vol. 125 Issue 2, p626-633, 8p,  Federal funding of 

human embryonic stem cell research –D.C. circuit vacates district sourts preliminary 

injunction of federal funding for research using human embryonic stem cells - Sherley 

v. Sebelius, 644 F.3d 388 (D.C. Cir. 2011). 

• New York Times, Editorial: Wrong direction on Embryonic stem cells, 24.8.2010 

• Ústav histologie a embryologie1.Lékařské fakulty Univerzity Karlovy v Hradci 

Králové, Dostupné na: 

http://www.lfhk.cuni.cz/histologie/web/kmenove_bunky/kmenove_bunky.asp 

• EuroStemCell org., dosutpné na:  http://www.eurostemcell.org/story/european-court-

bans-stem-cell-patents, 18.10.2011 

 

• Směrnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. července 1998 o právní 

ochraně biotechnologických vynálezů dostupné na: http://eur-

lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=DD:13:20:31998L0044:CS:PDF 

• Zákon o výzkumu na lidských embryonálních kmenových buňkách a souvisejících 

činnostech a o změně některých souvisejících zákonů č. 227/2006 Sb 

• U.S. Patent Law, 35 U.S.C. 



26 

 

• Rozsudek Soudního dvora EU ve věci ve věci C-456/03 Komise Evropských 

společenství vs. Italská republika 

• Rozsudek Soudního dvora EU ve věci C‑377/98, Recueil, s. I‑7079, Nizozemsko v. 

Parlament a Rada 

• Rozsudek Evrospkého soudního dvora C 34/10 Oliver Brustle vs. Greenpeace eV, 

18.10.2011 

• Diamond vs. Cakrabarty (1980) 447 US 303 

• Exec. Order No. 13,435, 72Fed. Reg. 34,591 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



27 

 

Příloha č. 1 

Ústav histologie a embryologie 1. Lékařské fakulty Univerzity Karlovy v Hradci Králové 

http://www.lfhk.cuni.cz/histologie/web/kmenove_bunky/kmenove_bunky.asp 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


