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International Stem Cell
proti
Comptroller General of Patents

[zZadost o rozhodnuti o predbézné otizce podand High Court of Justice of England and Wales,
Chancery Division (Patents Court) (Spojené kralovstvi)]

»omérnice 98/44/ES — Pravni ochrana biotechnologickych vyndlezii — Patentovatelnost —
Kmenové bunky — Stimulace neoplodnénych lidskych vajicek partenogenezi za Gcelem vytvoreni
kmenovych bunék — Partenoty — Vycet vyndlezli vylouc¢enych z patentovatelnosti —
Demonstrativni povaha vy¢tu — Vylouceni ,pouziti lidskych embryi pro primyslové nebo obchodni
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ucely’ — Pojem ,lidské embryo® — ,Schopné spustit proces vyvoje lidské bytosti

1. Toto fizeni poskytuje Soudnimu dvoru prilezitost, aby se znovu zabyval pojmem ,lidskd embrya“
obsazenym v ¢l. 6 odst. 2 pism. c) smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne
6. ¢ervence 1998 o prévni ochrané biotechnologickych vynalezt (,smérnice”)?.

2. Predbézna otdzka, kterou High Court of Justice, Chancery Division (Patents Court) polozil v této
véci Soudnimu dvoru je az na jeden rozdil identickd s jednou z otdzek, na které jiz Soudni dvar
odpovédél pred tfemi roky ve véci Briistle® , jiz tehdy predlozil Bundesgerichtshof.

3. Ve véci Briistle se Bundesgerichtshof tizal mimo jiné na otdzku, zda ,neoplodnéna lidskd vajicka,
ktera byla k déleni a dalsimu vyvoji stimulovdna partenogenezi“ spadaji pod vyraz ,lidskd embrya“ ve
smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. ¢) smérnice. Soudni dvir odpovédél na tuto otazku kladné. Predkladajici
soud mél s touto odpovédi problémy, a proto se svou jedinou otazkou taze, zda se rozhodnuti ve véci
Briistle pouzije na partenogeneticky stimulovand neoplodnéna lidska vajicka, a to ve svétle
nasledujictho upresnéni: ,kterd na rozdil od oplodnénych vajicek obsahuji pouze pluripotentni bunky
a nejsou schopna se vyvinout v lidskou bytost”.

4. Predkladajici soud je toho nazoru, ze s ohledem na tvahy Soudniho dvora ve véci Briistle, a zejména
ty, které jsou uvedeny v bodé 36 rozsudku®, nelze mit s pozadovanou jistotou za to, ze by Soudni dvar
odpovédél stejné, kdyby véc posuzoval z hlediska upresnéni popsanych v této predbézné otazce.

— Puavodni jazyk: angli¢tina.

— UF. vést. 1998, L 213, s. 13; Zvl. vyd. 13/20, s. 395.

Rozsudek Briistle, C-34/10, EU:C:2011:669.

— ,Takto kvalifikovino musi byt také [...] neoplodnéné lidské vajicko, které bylo k déleni a dalsimu vyvoji stimulovdno partenogenezi. Ackoli
tyto organismy nebyly, striktné feceno, predmétem oplodnéni, maji, jak vyplyvd z pisemnych vyjddifeni predloZzenych Soudnimu dvoru,
v diisledku ucinku techniky pouzité k jejich ziskani takovou povahu, Ze mohou spustit proces vyvoje lidské bytosti, stejné jako tomu muze byt
u embrya vytvoreného oplodnénim vajicka.” (kurziva provedena autorem tohoto stanoviska).
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5. Na zdkladé dukladné analyzy logiky, kterd vedla Soudni dvir k odpovédi ve véci Briistle, navrhnu,
aby na otdzku poloZenou Soudnimu dvoru byla poskytnuta ,vylucujici“ odpovéd, tedy takovd, Ze ve
svétle upresnéni uvedenych predklddajicim soudem jsou neoplodnénd lidskd vajicka, kterd byla
k déleni a dal$imu vyvoji stimulovana partenogenezi, vyloucena z pojmu ,lidska embrya“.

I — Pravni ramec

A — Mezindrodni prdavo

6. Clanek 27 odst. 1 a 2 Dohody TRIPS, kterd tvoii ptilohu 1 C Dohody o zfizeni Svétové obchodni
organizace podepsané v Marrakési dne 15. dubna 1994 a ktera byla schvdlena rozhodnutim Rady
94/800/ES ze dne 22. prosince 1994°, stanovi:

»1. S vyhradou ustanoveni odstavcii 2 a 3 mohou byt udéleny patenty na jakékoli vynalezy bez ohledu
na to, zda jde o vyrobky nebo vyrobni postupy ve vsech technickych oblastech, za predpokladu, ze jsou
nové, obsahuji tvar¢i Cinnost a jsou pramyslové vyuzitelné. S vyhradou odstavce 4 clanku 65,
odstavce 8 ¢lanku 70 a odstavce 3 tohoto ¢lanku budou patenty dostupné a patentova prava vyuzitelna
bez diskriminace, pokud jde o misto vyndlezu, oblast techniky a skutecnost, zda jde o vyrobky dovezené
nebo mistné vyrobené.

2. Clenové mohou vyloucit z patentovatelnosti vynalezy, u nichz je na jejich tzemi ochrana pred
komer¢nim vyuzitim nezbytna k ochrané verfejného poifddku nebo moralky, vcéetné ochrany zivota
nebo zdravi lidi, zvifat nebo rostlin, nebo k zabranéni vaznému zasazeni Zivotniho prostredi za

predpokladuy, ze takové vyluka se nedéje pouze proto, ze vyuziti je zakdzdno jejich pravem®.”

7. Clanek 52 odst. 1 leuvy o udélovani evropskych patentt ze dne 5. ffjna 1973 (Evropskd patentova
umluva, déle jen ,EPU“)’, jejimiz smluvnimi stranami jsou pouze ¢lenské stity, avak nikoli samotna
Evropska unie, uvadi:

»Evropské patenty se udéluji na jakékoli vyndlezy ve vSech technologickych oblastech, které jsou nové,
zahrnuji vynalezeckou ¢innost a jsou pramyslové vyuzitelné.”

8. Clanek 53 pism. a) EPU stanovi:
»Evropské patenty se neudéluji:
a)  na vyndlezy, jejichz obchodni vyuziti by bylo v rozporu s vefejnym porddkem nebo moralkou,

pri¢emz vyuziti vyndlezu nelze za takové povazovat jenom proto, Ze je zdkonem nebo nafizenim
zakdzano ve véech smluvnich statech nebo v nékterém z nich;".

5 — Rozhodnuti Rady (ze dne 22. prosince 1994) o uzavieni dohod jménem Evropského spolecenstvi s ohledem na oblasti, které jsou v jeho
pravomoci, v rdmci Uruguayského kola mnohostrannych jednédni (1986-1994) (Uf. vést. 1994, L 336, s. 1; Zvl. vyd. 11/21, s. 80).

6 — Poznamky pod ¢arou z textu nejsou uvedeny.
7 — Ve znéni zmén.
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9. Prostiednictvim provédécich pfedpist k EPU byla tato timluva harmonizovana se smérnici®. Pravidlo
28(c) provadécich predpist k EPU stanovi:

»Podle clanku 53 pism. a) se evropské patenty neudéluji na biotechnologické vyndlezy, které se
predevsim tykaji:

<)

B -

10.

115)

16)

20)

21)

36)

37)

38)

pouziti lidskych embryi pro primyslové nebo obchodni tcely;".

Unijni prdvo
Body 5, 16, 20, 21, 36 az 39 a 42 odGvodnéni smérnice znéji nasledovné:

vzhledem k tomu, zZe pravni ochrana biotechnologickych vyndlezi podle pravnich predpist a praxe
Clenskych statti je rozdilng; [...] tyto rozdily by mohly tvorit prekdazky obchodu i vytvareni
a nélezitého fungovani vnitfniho trhu;

[...] patentové pravo musi byt uplatiovano tak, aby byly dodrzovany zdkladni zasady zachovani
dastojnosti a nedotknutelnosti osoby; [...] je dilezité prosazovat zésadu, ze lidské télo v jakémkoli
stadiu vzniku ¢i vyvoje vcetné zarodecnych bunék ani pouhy objev nékterého z jeho prvki nebo
jeho produktti v¢etné sekvence nebo dilci sekvence lidského genu, nelze patentovat; Ze tyto zasady
jsou v souladu s kritérii patentovatelnosti vlastnimi patentovému pravu, podle nichz pouhy objev
nelze patentovat;

[...] mélo by tedy byt poukdzdno na to, ze vyndlez spocivajici v prvku izolovaném z lidského téla
nebo jinak ziskaném technickym postupem, ktery je pramyslové vyuzitelny, neni vyloucen
z patentovatelnosti, i kdyz struktura tohoto prvku je totoznd se strukturou prvku pfirodniho,
pfi¢emz préava vyplyvajici z patentu se netykaji lidského téla a jeho prvka v jejich pfirozeném
prostredi;

[...] takovy prvek izolovany z lidského téla nebo jinak ziskany neni vyloucen z patentovatelnosti,
protoze je naptriklad vysledkem technického postupu pouzitého k jeho identifikaci, ¢isténi, urceni
a reprodukci mimo lidské télo, coz jsou postupy, jejichz uskutecnéni je schopna pouze lidska
bytost a pfiroda sama je provést nemuze;

[...] dohoda TRIPs stanovi moznost, aby c¢lenové Svétové obchodni organizace vyloucili
z patentovatelnosti vyndlezy, jejichz obchodni vyuziti na jejich Gzemi musi byt zakdzano v zajmu
ochrany verejného poradku nebo moralky, vcetné ochrany zivota a zdravi lidi, zvirat nebo rostlin,
nebo k zabranéni vaznému poskozeni Zivotniho prostredi, pokud toto vylouceni neni stanoveno
pouze proto, ze jejich pravni predpisy toto vyuziti zakazuji;

[...] zésada, podle které musi byt vyndlezy vylouceny z patentovatelnosti, pokud je jejich obchodni
vyuziti v rozporu s vefejnym poradkem nebo mordalkou, musi byt zdiraznéna i v této smérnici;

[...] hlavni ¢ast této smérnice by méla také obsahovat nevycerpavajici vycet vyndlezd, které jsou
vylouc¢eny z patentovatelnosti, aby se poskytlo vnitrostitnim soudim a patentovym uradim
voditko k vykladu odkazu na verejny poradek a mordlku; [...] tento vycCet nemiize byt
vycCerpavajici; [...] postupy, jejichz uziti je v rozporu s lidskou distojnosti, jakym je napriklad
postup pri vyrobé hybridnich bytosti ze zarodec¢nych bunék a totipotentnich bunék lidskych ci
zvitecich, jsou také vylouceny z patentovatelnosti;

Mellulis, K.-J., ,Article 53 v: Ehlers, J. a Kinkeldey, U. (eds), Benkard — Europdisches Patentiibereinkommen, Beck, Miinchen, 2. vydani 2012,
bod 39.
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39) [...] vefejny poradek a mordlka odpovidd zejména etickym ¢i mordlnim zdsaddm obecné
uzndvanym v Clenském staté a ze je zvlasté dualezité, aby byly tyto zdsady dodrzovany v oblasti
biotechnologie z hlediska mozného rozsahu vyndlezi v této oblasti a jejich neodmyslitelného
vztahu k zivé hmoté; [...] tyto etické a mordlni zdsady doplnuji obvyklou pravni kontrolu
v patentovém pravu bez ohledu na technickou oblast vynalezu;

42) [...] kromé toho musi byt vylou¢eno z patentovatelnosti také pouziti lidskych embryi pro
pramyslové ¢i obchodni tcely; [...] toto vylouceni se v Zddném pripadé nedotykd vynalezi
k terapeutickému ¢i diagnostickému ucelu, které jsou pouzivany na lidském embryu a jsou pro né
prospésné;”.

11. Cldnek 5 odst. 1 a 2 smérnice stanovi:

»1. Lidské télo, v raznych stadiich vzniku ¢i vyvoje a pouhé objeveni nékterého z jeho prvka vcetné
sekvence nebo dil¢i sekvence genu, nemohou byt patentovatelnymi vynélezy.

2. Prvek izolovany z lidského téla nebo jinak vyrobeny technickym zptisobem vcetné sekvence nebo
dil¢i sekvence genu mize byt patentovatelnym vynalezem, i kdyz struktura tohoto prvku je totozna se
strukturou pfirodniho prvku.”

12. Cldnek 6 smérnice stanovi:

»1. Vyndlezy se povazuji za nepatentovatelné, pokud by jejich obchodni vyuziti bylo v rozporu
s vefejnym poradkem nebo moralkou; vyuziti se vSak za takové nepovazuje jen proto, ze je zakdzano
pravnim nebo spravnim predpisem.

2. Podle odstavce 1 se za nepatentovatelné povazuji zejména:

a)  postupy pro klonovani lidskych bytosti;

b)  zplsoby modifikace zdrodec¢né linie genetické identity lidskych bytosti;

c¢)  pouziti lidskych embryi pro primyslové nebo obchodni tcely;

d)  postupy pro upravy genetické identity zvirat, které jim mohou zpusobit utrpeni bez podstatného
lékarského uzitku pro clovéka nebo zvire, a také zvirata, ktera jsou vysledkem takovych postupt.”

C — Vuitrostdtni pravni predpisy

13. Clanek 3 pism. d) Schedule A2 to the Patents Act 1977 (piiloha A2 k patentovému zakonu z roku
1977), ktery provadi ¢l. 6 odst. 2 pism. c) smérnice, stanovi:

»Nasledujici vynalezy nelze patentovat: ,— ..

d)  pouziti lidskych embryi pro primyslové nebo obchodni ucely;*.
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II — Skutkovy stav a pavodni rizeni

14. International Stem Cell Corporation (,ISC“)” je ptihlasovatelkou dvou nirodnich patentd podanych
u United Kingdom Intellectual Property Office (Urad pro dusevni vlastnictvi Spojeného kralovstvi).
Jedna se o prihlasku GB0621068.6 s nazvem ,Partenogeneticka aktivace oocytd pro produkci lidskych
embryondlnich kmenovych bunék®, kterd se tykd metod produkce pluripotentnich linii lidskych
kmenovych bunék z partenogeneticky aktivovanych oocytt a linii kmenovych bunék produkovanych
podle téchto metod, jakoz i prihlasku GB0621069.4 s nazvem ,Syntetickd rohovka ze sitnicovych
kmenovych bunék®, kterd se tyka metod vyroby syntetické rohovky nebo tkiané rohovky, pfi nichz
dochézi k oddéleni pluripotentnich kmenovych bunék od partenogeneticky aktivovanych oocyti,
a postupti vyroby syntetické rohovky nebo tkané rohovky témito metodami.

15. V prabéhu fizeni o udéleni patentu celila ISC ndmitce, Ze prihlasky nelze patentovat, jelikoz
popsané vyndlezy predstavuji pouziti lidskych embryi, ktera nejsou patentovatelnd na zakladé zasad
zakotvenych Soudnim dvorem v rozhodnuti ve véci Briistle. ISC poukazala na to, ze zavér ve véci
Briistle neni pouzitelny, jelikoz se doty¢né vynalezy tykaji partenogeneticky aktivovanych oocytd, které
nejsou na zakladé jevu genového imprintingu ,schopny spustit proces vyvoje lidské bytosti, tak jako je
toho schopné embryo vzniklé oplodnénim vajicka“. K namitkdm ohledné vyzkum, které naznacily
moznost prekondani bariér genového imprintingu u mysi a vedly k zivé narozenym partenogenetickym
mysim, ISC uvedla, ze se tento vyzkum netykd samotné partenogeneze, ale Ze zahrnuje rozsdhlou
genovou manipulaci. ISC své prihlasky pozménila, aby takové metody manipulace vyloucila (naptiklad
tim, ze pred spojeni ,linii kmenovych bunék“ uvedla vyraz ,pluripotentni a poukazala na absenci
otcovského imprintingu).

16. V rozhodnuti ze dne 16. srpna 2012 Hearing Officer Ufadu pro du$evni vlastnictvi Spojeného
kralovstvi jednajici jménem Comptroller rozhodl, ze se vyndlezy uvedené v patentovych prihlaskach
tykaji pouziti lidskych embryi, jak bylo definovano Soudnim dvorem v rozsudku ve véci Briistle, tedy
organismi ,schopnych spustit proces vyvoje lidské bytosti, a ze tedy musi byt vylouceny
z patentovatelnosti podle ¢lanku 3 pism. d) prilohy A2 britského patentového zdkona z roku 1977,
kterym se provadi ¢l. 6 odst. 2 pism. ¢) smérnice 98/44. V dusledku toho prihlasky zamitl.

17. ISC podala proti rozhodnuti odvolani u predkladajiciho soudu.

18. ISC tvrdila, ze kritérium zakotvené Soudnim dvorem ve véci Briistle mélo z patentovatelnosti
vyloucit pouze organismy schopné spustit proces vyvoje lidské bytosti, coz idajné ilustruje formulace
kritéria definovaného Soudnim dvorem, jeho pohled na oplodnéné, jakoz i neoplodnéné vajicko, do
néhoz bylo preneseno jadro télesné bunky, a potvrzuje to i konecny rozsudek, ktery vydal
Bundesgerichtshof v nédvaznosti na rozsudek Soudniho dvora ve véci Briistle. Partenogeneticky
aktivované oocyty lze proto podle nazoru ISC vyloucit z patentovatelnosti pouze v rozsahu, v némz
jsou schopné vést ke vzniku totipotentnich bunék.

19. Comptroller General mél za to, Ze rozhodnuti Soudniho dvora ve véci Briistle neni jednozna¢né
z hlediska otazky, zda pojem ,lidské embryo“ zahrnuje organismy schopné spustit proces vyvoje lidské
bytosti bez ohledu na to, zda lze tento proces dokoncit. Podle ndzoru Comptroller General je rovnéz
nejasné, zda se Soudni dvir neopiral o tvrzeni, ktera vychdzela z nespravného pochopeni aktudlnich
technickych souvislosti.

9 — Patenty byly puvodné prihlaSeny jménem jiné spolecnosti, avsak pozdéji byly prevzaty ISC.
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20. Samotny predkladajici soud je toho ndzoru, ze pokud nejsou predmétné partenogeneticky
aktivované oocyty schopné vyvinout se v lidskou bytost, nemély by byt povazovany za lidskd embrya.
Ackoli totipotentni bunky museji byt z patentovatelnosti vylouceny, pluripotentni bunky nikoli.
Odlisny vyklad by podle ndzoru predkladajictho soudu nezajistil primérenou rovnovdhu mezi
podporou biotechnologického vyzkumu prostrednictvim patentového prava a dodrzovanim distojnosti
a integrity ¢lovéka, jejiz dosazeni je cilem smérnice.

IIT — Otazka predlozena k rozhodnuti o predbézné otazce a rizeni pred Soudnim dvorem

21. Vzhledem k témto tGvahdm predkladajici soud usnesenim ze dne 17. dubna 2013 prerusil fizeni
a polozil Soudnimu dvoru nésledujici predbéznou otazku:

»Jsou neoplodnénd lidska vajicka, kterd byla k déleni a dalsimu vyvoji stimulovdna partenogenezi
a ktera na rozdil od oplodnénych vajicek obsahuji pouze pluripotentni bunky a nejsou schopna se
vyvinout v lidskou bytost, zahrnuta pod pojem ,lidskd embrya’, jenz je uveden v ¢l. 6 odst. 2 pism. ¢)
smérnice 98/44/ES o pravni ochrané biotechnologickych vynéleza?*

22. Pisemnd vyjadieni podaly ISC, Francie, Polsko, Portugalsko, Svédsko, Spojené kralovstvi a Komise.

23. Dne 29. dubna 2014 se u Soudniho dvora konalo jedndni, béhem kterého se tstné vyjadrily ISC,
Spojené kralovstvi, Francie, Svédsko a Komise.

IV — Analyza

A — Uvodni pozndmky

24. Jesté nez odpovim na otdzku polozenou High Court a vysvétlim, pro¢ ve svétle rozsudku Soudniho
dvora ve véci Briistle a blizsich upfesnéni poskytnutych predkladajicim soudem navrhuji vyloucit
neoplodnéna lidska vajicka, kterd byla k déleni a dal$imu vyvoji stimulovdna partenogenezi, z pojmu
slidskd embrya“ ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. ¢) smérnice, uvedu nékolik uvodnich poznimek, ve
kterych se budu zabyvat zaprvé védeckymi poznatky ohledné predmétného vyndlezu, zadruhé
nevycerpavajicim charakterem vyctu obsazeného v ¢l. 6 odst. 2 smérnice a zatfeti clankem 5 smérnice.

1. Védecké poznatky popsané predkladajicim soudem a ztcastnénymi stranami

25. Tento pripad se tykd neoplodnénych lidskych vajicek, ktera byla k déleni a dalsimu vyvoji
stimulovana partenogenezi — tedy organismd, které budu od nynéjska pro zjednoduseni nazyvat
spartenoty“'’. Rozhodnuti, zda partenoty predstavuji lidskd embrya, vyzaduje stru¢né védecké
vysvétleni, které bude vychazet z informaci poskytnutych predklddajicim soudem a zucastnénymi
stranami. Z upfesnéni ziskanych od predkladajictho soudu jiz vyplynulo, ze se tyto informace neshoduji
s informacemi poskytnutymi ve véci Briistle, coz je nikoli bezvyznamna zvlastnost této véci. Ve
stanovisku ve véci Briistle generdlni advokat Bot spravné zdtraznil obtize pfi urceni toho, co plati jako
pravo s alesponn minimdlni mirou stalosti u véci pfimo zavisejicich na stavu védeckych poznatka
v rychle se rozvijejici oblasti'".

10 — Vyraz je nejen pouzivany obecné — jak o tom svédd¢i jeho zépis v Shorter Oxford English Dictionary — ale byl i pfevzat do prévni definice,
a to v ¢l. 2 pism. d) Svycarského Bundesgesetz iiber die Forschung an embryonalen Stammzellen (spolkovy zékon o vyzkumu embryonalnich
kmenovych bunék, AS 2005, 947, ve znéni pozdéjsich predpisi).

11 — Stanovisko generalniho advokata Bota ve véci C-34/10 Briistle, EU:C:2011:138, body 47 a 48.
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26. Vyvoj lidské bytosti je zahdjen oplodnénim vajicka. Bunécnym délenim se z oplodnéného vajicka
vyvine to, co se nazyva ,morula“, coz je struktura sestavajici z 8 az 16 bunék. V pribéhu zhruba péti
dntt po oplodnéni se organismus preméni v takzvanou ,blastocystu”’, strukturu sloZenou z vnitni
bunéc¢né masy, kterd nasledné vytvori vsechny embryondlni tkané obklopené vnéjsi vrstvou bunék, jez
zformuje extraembryondlni tkan, jakou je napfiklad placenta.

27. Lidské embryonalni kmenové bunky se z lidskych embryi oddéluji v téchto ranych vyvojovych
stadiich. Védci obecné rozlisuji mezi ,totipotentnimi“ bunkami, tedy bunkami, které jsou schopné
vyvinout se ve vSechny druhy lidskych bunék, vcetné extraembryondlni tkané a celého lidského
organismu, a bunkami ,pluripotentnimi®, které se mohou vyvinout do vsech bunék, které tvori lidské
télo, avSak nikoli v extraembryondlni tkdf, a nemohou tudiz vést ke vzniku lidské bytosti®’. Bunky
vytvorené béhem nékolika z prvnich déleni oplodnéného vajicka jsou totipotentni. Bunky vnitini
bunéc¢né masy blastocysty jsou pluripotentni.

28. Schopnost lidskych embryondlnich kmenovych bunék vytviret rtzné tkiné vyvolala nadéje
v nalezeni zptsobl léceni fady doposud nelécitelnych nemoci. Vyzkum téchto bunék se proto od
vytvoreni prvni linie lidskych kmenovych bunék v roce 1998 exponencidlné rozsiril. Neni prekvapujici,
ze ve hre jsou také znacné ekonomické zajmy. Vyzkum lidskych embryondlnich kmenovych bunék
pochézejicich z embryi vyvolava vyznamné etické otdzky, které vedou k hleddni alternativnich zdroja
téchto bunék .

29. Védci nalezli zpasoby, jak zahdjit proces déleni bunék, které jsou obvykle spojené s embryi, bez
oplodnéni vajicka. Jednou z téchto metod je partenogeneticka aktivace vajicka, o kterou se jedna
v projednavaném pripadé, v némz neoplodnény oocyt je ,aktivovan“ prostfednictvim riaznych
chemickych a elektrickych technik. Takovy aktivovany oocyt se mtize vyvinout do faze blastocysty.
Jelikoz nikdy nebyl oplodnén, obsahuje pouze matefskou, a nikoli otcovskou DNA. Proces, kdy se
vajicko vyvine v bytost bez oplodnéni, se nazyvd partenogeneze a organismus takto vytvoreny ma nazev

,partenot“",

30. Piestoze nékteré druhy vytvaieji partenoty, které se vyvinou az do tplného konce', shoduji se
vSichni zGcastnéni a predkladajici soud v této véci (na rozdil od zucastnénych a predkladajiciho soudu
ve véci Briistle) na tom, ze za soucasného stavu védeckého poznani brani jev,genovy imprinting”
lidskym partenotim a partenotim jinych savcd, aby se vyvinuly az do konce'. Genovy imprinting
znameny, Ze nékteré geny jsou expresi pouze otcovské a nékteré pouze materské DNA. U lidi jsou
nékteré geny zapojené do vyvoje napriklad extraembryondlniho vldkna pouze expresi otcovské
DNA. Lidské partenoty — nesouci pouze matefskou DNA — nemohou proto napriklad vyvinout vlastni
extraembryonalni tkan. Bunky takovych partenotii proto nejsou nikdy totipotentni, jelikoz se ani béhem
prvniho bunééného déleni nemohou vyvinout v extraembryondlni bunky. Kmenové bunky lze vsak
ziskat ze struktury podobné blastocysté'. ISC povazuje tyto buiiky za vhodnou alternativu k lidskym
embryondlnim kmenovym bunkdm.

12 — Viz také stanovisko generdlniho advokata Bota ve véci Briistle, C-34/10, EU:C:2011:138, poznamka pod carou 17.

13 — Némecky zdkonodarce tyto vyrazy pravné definoval. Viz § 3 odst. 1 a 4 Gesetz zur Sicherstellung des Embryonenschutzes im
Zusammenhang mit Einfuhr und Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen (Stammzellengesetz, zékon o zajisténi ochrany
lidskych embryi pti dovozu a pouziti lidskych embryondlnich kmenovych bunék, BGBL I, s. 2277, ve znéni pozdéjsich predpist). Generdlni
advokét ve svém stanovisku ve veéci Briistle, EU:C:2011:138 z tohoto rozliSovani vychazel.

14 — Trebaze takové bunky nepochdzeji z embryi, jsou obecné nazyvané jako ,lidské embryondlni kmenové bunky“, coz nijak nepfispiva
k terminologické jasnosti.

15 — Viz také moje definice uvedena vyse.

16 — Viz Mittwoch, U, ,Parthenogenesis®, Journal of Medical Genetics 1978 (15), s. 165.

17 — Francie uvadi, ze neexistuje konsensus ohledné konkrétnich dtivodu zastaveni vyvoje partenotd u savcll.

18 — Ackoli nékteri zdacastnéni maji za to, ze tyto bunky jsou pluripotentni, Francie uvadi, ze ucinky genového imprintingu nejsou omezeny na
extraembryondlni tkané, ale brani rovnéz fadnému vytvoreni orgénd, a Ze proto nelze tyto bunky povazovat za pluripotentni.
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31. Predkladajici soud a zucastnéné strany se shoduji na tom, ze prekazku, kterou predstavuje genovy
imprinting, 1ze prekonat prostfednictvim genetické manipulace, ackoli to doposud nebylo u lidskych
bytosti ovéfeno. Portugalskd vldda a vlada Spojeného krélovstvi v tomto ohledu napriklad uvedly, ze
u mysi byla Gspé$né pouzita ,tetraploidni komplementace® k ziskani zivotaschopnych potomku
prezivsich z pavodnich partenott az do dospélosti®”. ISC tuto moznost na jednani nevyvritila, ale
prohlésila, Ze genetickd manipulace nezbytna k dosazeni tohoto cile méni samotnou povahu partenotu.
Francouzska republika zdtraznila, Ze ve francouzském pravu je takovd manipulace nelegalni.
Predkladajici soud poznamenal, Ze pozménéné patentové naroky, které jsou predmétem rizeni, vylucuji
pripadné provedeni takové manipulace.

2. Demonstrativni vycet seznamu obsazeného v ¢l. 6 odst. 2 smérnice

32. S ohledem na vy$e uvedeny popis ,partenotu” a pred analyzou otazky, kterou polozil High Court,
povazuji za nezbytné posoudit vyznam a rozsah vyctu zdkazii patentovatelnosti, ktery smeérnice
obsahuje ve svém ¢l. 6 odst. 2, a v némz se vyskytuje pfipad vylouceni, které je pfedmétem této zadosti
o rozhodnuti o predbézné otazce.

33. Ze znéni samotného ¢lanku 6 odst. 2 je zjevné, Ze vycet zdkazl neni vycCerpavajici (,zejména se za
nepatentovatelné povazuji“*), coz jednozna¢né zdtiraziiuje bod 38 odtvodnéni smérnice (,Ze tento
vycCet nemuze byt vycerpavajici“). Komise vyslovila s timto vykladem béhem jednani souhlas.

34. Demonstrativnost vyctu tak zdsadné omezuje prakticky ucinek odpovédi na otdzku predlozenou
v této véci. Vyznam odpovédi Soudniho dvora totiz zna¢né zavisi na tom, zda unijni pravo poskytuje
na otdzku patentovatelnosti partenotll ,uplnou odpovéd”, anebo odpovéd jen caste¢nou. Uvédomit si
tuto okolnost pred analyzou otdzky predlozené Soudnimu dvoru ma podle mého ndzoru dvé vyhody.
Zaprvé to poskytne Soudnimu dvoru nezbytny kontext, ktery mu umozni jasnéji identifikovat mozné
dopady. Zadruhé to Soudnimu dvoru umozni poskytnout predkladajicimu soudu presnéjsi odpoveéd,
a tim moznost se vyhnout podavani dalsich predbéznych otazek.

35. Touto otdzkou by samozifejmé nebylo nutné se zaobirat, kdyby Soudni dvar poskytl High Court tak
feceno ,vsezahrnujici“ odpovéd, kterd by v plném rozsahu potvrdila rozhodnuti ve véci Briistle, tedy ze
smérnice zakazuje patentovat pouzivani partenotd pro pramyslové nebo obchodni ucely, jelikoz
predstavuji lidskd embrya ve smyslu smérnice. To je divod, pro¢ podle mého nazoru nemusela byt
tato problematika ve véci Briistle feSena.

36. Kdyby se vsak Soudni dvir ptipojil k mému ndvrhu a poskytl ,vyluéujici“ odpovéd v tom smyslu, ze
partenoty jsou vylouceny z pojmu lidskych embryi, coz jasné preferuje predkladajici soud, bude
nevyhnutelné poskytnout dalsi vysvétleni ohledné disledkd skutecnosti, Ze vycet zdkazi neni
vycCerpavajici.

37. Domnivam se, ze z demonstrativni povahy vyctu obsazeného v ¢l. 6 odst. 2 smérnice vyplyva to, ze
vylouceni partenotli z pojmu lidského embrya ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. c) smérnice nebrani
¢lenskému statu vyloucit partenoty z patentovatelnosti na zékladé ¢l. 6 odst. 1 smérnice. Tento nazor
se pokusim co nejstruc¢néji vysvéetlit.

19 — Chen, Z, a dalsi, ,Birth of Parthenote Mice Directly from Parthenogenetic Embryonic Stem Cells“, Stem Cells 2009 (27), 2136.

20 — Kurziva doplnéna autorem stanoviska. Zvyraznéné slovo odpovidd nasledujicim vyrazim v jinych jazykovych verzich: ,unter anderem®
(némcina); ,notamment” (francouzstina); ,met name“ (nizozemstina).
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38. Predlozend otdzka patii bezpochyby do oblasti bioetiky. Tato okolnost ji vsak nevylucuje ze sféry
prava. V soucasné dobé mutizeme totiz pozorovat vyskyt ,prava bioetiky“, coz prokazuji pravni Gpravy
¢lenskych stati*. Smérnice vSak nebyla jednozna¢né zamySlena k tomu, aby se stala ,pravnim
predpisem bioetiky” jako takovym, i kdyz v tomto ohledu nékolik ustanoveni obsahuje. Jeji nazev
a pravni zéklad” naopak naznaduji, ze se tykd pouze pravni ochrany biotechnologickych vynalezd
prostfednictvim patentd a lze predpokladat, ze verejné projednavani v ramci postupu jejiho prijimani
bylo omezeno na tyto otazky a nezahrnovalo vsechny relevantni aspekty velmi rozsahlého tématu
bioetiky, jak by tomu bylo v jinych pripadech.

39. Biotechnologické vyndlezy, které jsou predmétem smérnice, a pravni ochrana, jiz poskytuje
prostfednictvim patentd, nejsou omezeny na patenty v oblasti lidské biotechnologie. Zahrnuji naopak
biotechnologii v nejsirsim slova smyslu vcetné oblasti biotechnologie tykajici se zvifat a rostlin.
S ohledem na citlivost této tematické oblasti otevira smérnice prostor pro etické a mordlni Gvahy
v ramci kategorii vefejného poradku a moralky®, coZ je obzvld$té markantni v pfipadé biotechnologie
vztahujici se k druhu homo sapiens.

40. Klicovym ustanovenim je v tomto ohledu bezpochyby clinek 6 smérnice. V ¢asti relevantni pro
tento pripad ¢l. 6 odst. 1 uvadi: ,Vynalezy se povazuji za nepatentovatelné, pokud by jejich obchodni
vyuziti bylo v rozporu s vefejnym potrddkem nebo mordlkou”. Clének 6 odst. 2 dile stanovi, Ze
»|plodle odstavce 1 se za nepatentovatelné povazuji zejména“*".

41. Podle mého ndzoru museji byt s ohledem na body odivodnéni vykladdny oba tyto odstavce
¢lanku 6 spolec¢né. Takovy vyklad je nezbytny z diivodu uvozujici ¢asti ¢l. 6 odst. 2, ktera jednoznacné
oznacuje druhy odstavec jako doplhujici ustanoveni k prvnimu. Obsahuje-li ¢l. 6 odst. 2 vycet
nepatentovatelnych vyndlezd, ¢ini tak proto, aby ilustrativné a pro Gcely poskytnuti pokynt c¢lenskym
statim uvedl pripady, kdy jsou vyndlezy v rozporu s verejnym poradkem nebo morélkou. Jak uvadi
bod 38 odvodnéni, jednd se o ,nevyCerpavajici vycCet vyndlezi, které jsou vylouceny
z patentovatelnosti, aby se poskytlo vnitrostitnim soudiim a patentovym urfadidm voditko k vykladu
odkazu na vefejny porddek a mordlku“*.

42. Z tohoto diivodu se mi nezdd, ze by oba tyto odstavce clanku 6 patfily do rtznych oblasti, prvni do
oblasti vefejného poiadku a mordlky, a druhy do oblasti prava. Clanek 6 odst. 2 naopak pravné
zakotvuje minimalni konsensus, jehoz bylo dosazeno na unijni Grovni mezi véemi clenskymi staty
ohledné toho, jaké vynalezy nelze povazovat za patentovatelné z dtivodli verejného poradku a moralky.
Clanek 6 odst. 2 je tedy ve vztahu k ¢l. 6 odst. 1 akcesoricky.

21 — Viz konkrétné ve Francii: loi 2011-814 relative a la bioéthique du 7 juillet 2011 (zdkon o bioetice, JORF ¢. 157 ze dne 8. cervence 2011,
s. 11826), ve znéni pozdéjsich predpisty; dalsi ¢lenské staty upravily nékteré aspekty bioetiky prostfednictvim zakont, napt. Spojené kralovstvi
v Human Fertilisation and Embryology Act 1990, 1990 c. 37, ve znéni pozdéjsich predpisti, nebo v Nizozemsku the Wet van 20 juni 2002,
houdende regels inzake handelingen met geslachtscellen en embryo’s (Emryowet, zikon o zachdzeni s gametami a embryi, Stb. 2002, 338),
ve znéni pozdéjsich predpisti, anebo jiz zminény némecky zakon. Vize Hennette-Vauchez, S., ,1994-2004: Dix ans de droit de la bioéthique®,
in: Hennette-Vauchez, S. (ed.), Bioéthique, biodroit, biopolitique, LGD], Paris, 2006, s. 11.

22 — Rozsudek Nizozemsko v. Parlament a Rada (C-377/98, EU:C:2001:523).

23 — Vylouceni z divodu vefejného poradku vyplyva z ¢l. 27 odst. 2 Dohody TRIPS, bod odiivodnéni 36 a 37 smérnice. K tomuto vylouceni
konkrétné: Barton, T., Der ,,Ordre public als Grenze der Biopatentierung, Erich Schmidt Verlag, Berlin, 2004.

24 — Kurziva doplnéna autorem stanoviska. V jinych jazycich md toto spojeni nésledujici znéni: ,En virtud de lo dispuesto en el apartado 1“
($panélstina); ,Im Sinne von Absatz 1“ (némcina); ,Au titre du paragraphe 1“ (francouzstina).

25 — Ve $panélstiné: ,una lista orientativa de las invenciones no patentables, con objeto de proporcionar a los jueces y a las oficinas nacionales de
patentes una guia para interpretar la referencia al orden pudblico o a la moralidad®; ve francouzstiné: ,une liste indicative des inventions
exclues de la brevetabilité afin de donner aux juges et aux offices de brevets nationaux des orientations générales aux fins de l'interprétation
de la référence a l'ordre public ou aux bonnes moeurs; v némdéiné: ,eine informatorische Aufzéhlung der von der Patentierbarkeit
ausgenommenen Erfindungen ..., um so den nationalen Gerichten und Patentimtern allgemeine Leitlinien fiir die Auslegung der
Bezugnahme auf die 6ffentliche Ordnung oder die guten Sitten zu geben®. (Zvyraznéni doplnéno autorem tohoto stanoviska).
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43. To znamend, Ze smérnice v souvislosti s tlohou svérenou kazdému ¢lenskému stétu, kterd spociva
v uréeni toho, jaké vynalezy nejsou patentovatelné z divodu verejného porddku a morélky*, upravuje
jadro nepatentovatelnosti, tedy jakysi druh nepfistupné ,no-go“ zoény, kterd je spole¢na vsem clenskym
statim, jako vyjadreni toho, co je nutné povazovat v kazdém pripadé za nepatentovatelné. Jestlize tedy
partenoty nebudou spadat pod pojem ,lidské embryo” ve smyslu smérnice, neznamena to, ze by
¢lenské staty nemohly zakdzat jejich patentovatelnost na zdkladé jinych dévoda verejného poradku
nebo mordlky, ackoli budou uzndvat to, ze pojem ,lidské embryo“ nezahrnuje partenoty”.

44. Tento vyklad odpovida judikature Soudniho dvora, podle které ¢l. 6 odst. 1 smérnice priznava
spravnim organtim a soudim clenskych stati Siroky rozhodovaci prostor, a umoznuje tak v tomto
ohledu zohlednit socidlni a kulturni souvislosti kazdého ¢lenského statu®, zatimco ¢l. 6 odst. 2
neumoziuje zddnou diskre¢ni pravomoc ohledné nepatentovatelnosti uvedenych procesd a pouziti®,
jelikoZ jeho znéni je v unijnim pravu vymezeno autonomneé.

45. Predchézejici komentar by byl dostacujici, kdyby nebylo zvldstnosti partenoti, a sice ze vykazuji
vnéjsi ,podobnost” s lidskymi embryi. Tato blizkost by mohla vytvorit dojem, Ze jakékoli namitky proti
patentovatelnosti partenotii museji byt formulovany podle toho, zda jsou, ¢i nejsou zahrnuty do pojmu
slidské embryo®. Jinymi slovy, pristup k partenotiim z hlediska verejného poradku nebo morélky by
zdvisel pouze na tom, zda spadaji pod pojem ,lidské embryo“, ¢i nikoli. A jesté jinymi slovy,
skute¢nost, ze unijni pravo definuje pojem ,lidské embryo” ve smérnici autonomné, by vylucovala, aby
Clenské staty mohly ohledné patentovatelnosti partenottt na zdkladé davodid verejného poradku
a moralky cinit vlastni zavéry.

46. Podle mého nizoru tomu tak neni.

47. Je zajisté pravda, ze Soudni dvir rozhodl, Ze pojem ,lidské embryo“ uvedeny ve smérnici musi byt
vykldddn autonomné a ,chéapan Siroce“*; k tomuto rozhodnuti se vratim pozdéji. Tato tivaha vedla
Soudni dviir k tomu, Ze postavil na roven lidska embrya a ostatni lidské organismy vzniklé védeckymi
a technologickymi postupy, které maji stejnou schopnost vyvoje jako lidska embrya®.

48. Je mozné, Ze partenoty tuto podminku budou nebo také nebudou spliovat, coz posoudim pozdéji.
Bez ohledu na postoj v této otazce nelze s ohledem na ptivod partenott (lidskych vajicek) a pouzivanou
technologii vyloucit, ze ¢lensky stdt bude mit na zakladé divoda uvedenych v ¢l. 6 odst. 1 smérnice
a zcela nezavisle na zdkazech obsazenych v ¢l. 6 odst. 2 za to, ze patenty na partenoty jsou v rozporu
s vefejnym poradkem nebo moralkou.

49. Pii zkoumdni, zda jsou partenoty z hlediska upfesnéni poskytnutych predkladajicim soudem
lidskymi embryi ve smyslu smérnice, je nutno mit na paméti, Ze se tato otdzka tyka zakazu
patentovatelnosti, ktery je soucasti demonstrativniho vyctu obsazeného v ¢l. 6 odst. 2 smérnice, jenz je
pouze ilustrativnim seznamem hledisek obsazenych v ¢l. 6 odst. 1.

26 — Viz bod 39 odtivodnéni smérnice.

27 — Vhodnym piikladem takového rozhodnuti je piipad Svycarska, které zahrnulo ustanoveni o genetické technologii tykajici se lidskych bytosti
do své ustavy (¢lanek 119), prostfednictvim ¢lanku 3 pism. d) Bundesgesetz iiber die Forschung an embryonalen Stammzellen (spolkovy
zékon o vyzkumu embryondlnich kmenovych bunék, AS 2005, 947, ve znéni pozdéjsich predpisii) zakazuje vyvoj partenotud, ziskavani
kmenovych bunék z parthenotit nebo pouzivani takovych kmenovych bunék a prostfednictvim ¢l. 2 pism. c) Bundesgesetz iiber die
Erfindungspatente (spolkovy patentovy zakon, AS 1955, 871, ve znéni pozdéjsich predpisit) vylu¢uje patentovatelnost procesu partenogeneze
za pouziti lidskych zirode¢nych bunék, jakoz i parthenoti vytvotrenych takovymi postupy. Svycarskd nirodni komise pro otdzky etiky
v biomediciné (Schweizerische Nationale Ethikkommission im Bereich Humanmedizin) uvedla jako argument pro tento zékaz nejen ochranu
embryi, ale také pochybnosti tykajici se darovani oocytd, jelikoz partenogeneze zavisi na dostupnosti oocytll. Schweizerische Nationale
Ethikkommission im Bereich Humanmedizin, Research involving human embryos and foetuses, stanovisko ¢. 11/2006, Bern, s. 15.

28 — Rozsudky Nizozemsko v. Parlament a Rada, EU:C:2001:523, body 37 a 38; Komise v. Italie, C-456/03, EU:C:2005:388, bod 78,
a Briistle, EU:C:2011:669, bod 29.

29 — Rozsudky Komise v. Itdlie, EU:C:2005:388, bod 78 a Briistle, EU:C:2011:669, bod 29.
30 — Rozsudek Briistle, EU:C:2011:669, body 26 a 34.
31 — Rozsudek Briistle, EU:C:2011:669, bod 36.
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3. Clanek 5 smérnice

50. Posledni predbéznd pozndmka se musi tykat clanku 5 smérnice. Soudni dvir polozil zicastnénym
strandm na jednani dvé otazky, z nichz druha se tyka toho, zda lze partenot kvalifikovat jako ,lidské
télo“ v raném stadiu jeho vzniku a vyvoje ve smyslu ¢l. 5 odst. 1 smérnice, a pokud ne, jako ,prvek
izolovany z lidského téla“ ve smyslu ¢l. 5 odst. 2. Podle mého nézoru je zcela mozné odpovédét na
polozenou predbéznou otazku bez ohledu na obsah ¢lanku 5 smérnice.

51. Podle ¢l. 5 odst. 1 a 2 smérnice plati, ze zatimco lidské télo v rtiznych stadiich jeho vzniku ¢i vyvoje
a pouhé objeveni nékterého z jeho prvka nejsou patentovatelné, lze prvek izolovany z lidského téla
nebo jinak vyrobeny technickym zptsobem, patentovat. RozliSovani odrazi jednu ze zdkladnich zasad
patentového préva, podle niZ jsou patentovatelné pouze vynélezy, a nikoli objevy ™.

52. Partenot neni ani lidskym télem ve stadiu vzniku a vyvoje, ani nékterym z jeho prvki. Partenoty
naopak vznikaji prostrednictvim technického postupu, takze ¢l. 5 odst. 1 smérnice sim o sobé jejich
patentovatelnosti nebrani. Jak uvedl Soudni dvir v rozsudku Nizozemsko v. Parlament a Rada,
»predmétem patentové prihlasky mohou byt pouze vyndlezy, které spojuji prirodni prvek s technickym
postupem umoznujicim jej izolovat nebo vyrobit za uc¢elem pramyslového vyuziti“*.

B — Predlozend otdzka

53. Nyni se budu zabyvat otdzkou, zda jsou partenoty lidska embrya podle smérnice, a to predevsim
z hlediska upfesnéni poskytnutych predkladajicim soudem a ve svétle rozsudku ve véci Briistle,
v jehoz vyroku Soudni dvir rozhodl, ze ,... kazdé neoplodnéné lidské vajicko, které bylo
partenogenezi stimulovano k déleni a dal$imu vyvoji je lidskym embryem™ >,

54. Pred vlastni analyzou je$té uvedu ndzory zacastnénych stran.

1. Nazory zacastnénych stran
55. Zucastnéné strany zastdvaji v otdzce, zda partenoty predstavuji lidska embrya, odli$né nazory.

56. ISC, Francie, Svédsko a Spojené kralovstvi, jakoz i Komise maji za to, ze partenoty nejsou ,lidskymi
embryi“ ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. c) smérnice.

57. ISC tvrdi, ze smérnice na jedné strané podporuje vyzkum v oblasti genetického inzenyrstvi tim, ze
stimuluje patenty, a na strané druhé omezuje patentovatelnost z divodi respektovani lidské diistojnosti
naptiklad tim, ze vylucuje lidské télo®, jakoz i pouZivdni totipotentnich lidskych bunék
z patentovatelnosti®. Vyklad pojmu ,lidské embryo“ musi mezi témito dvéma hledisky zajistit
pfiméfenou rovnovahu. Lidska duastojnost a integrita osoby sice vyzaduji, aby byla oplodnéna lidska
vajicka povazovdna za embrya, avSak organismus, ktery neni schopen se vyvinout v lidskou bytost
nebo alespon spustit proces, ktery povede ke vzniku lidské bytosti, nelze kvalifikovat jako embryo.
Partenoty nelze podle nazoru ISC povazovat za lidskd embrya, jelikoz se vajicko bez otcovské DNA
muize vyvinout do stadia blastocysty, avsak nikoli az do kone¢ného vyvojového stadia, nebot jinak
feceno, bunky partenotu jsou pluripotentni, a to i v pribéhu nékolika prvnich bunécnych déleni,

32 — Viz rovnéz bod 16 oduvodnéni; stanovisko generalniho advokata Jacobse ve véci Nizozemsko v. Parlament a Rada, C-377/98, EU:C:2001:329,

bod 199.

33 — Rozsudek Nizozemsko v. Parlament a Rada, EU:C:2001:523, bod 72. Viz rovnéz body 20 a 21 a rozsudek Komise v. Itdlie, EU:C:2005:388,
bod 66.

34 — Rozsudek Briistle (EU:C:2011:669), vyrok.

35 — Clanek 5 odst. 1 smérnice.

36 — Bod 38 oduvodnéni smérnice.
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a nikdy totipotentni, coz tedy vylucuje vyvoj do konecného stadia. Partenoty se tedy lisi ve vsech
stadiich jejich vyvoje od oplodnénych vajicek. Podle ndzoru ISC lze primérené rovnovahy mezi
ochranou lidské dastojnosti a stimulaci vyzkumu prostrednictvim patenttt dosahnout pouze tehdy,
pokud partenoty nebudou vylouceny z patentovatelnosti.

58. Stran rozsudku Soudniho dvora ve véci Briistle spolecnost ISC v prvni radé uvadi, ze toto
rozhodnuti nebrani tomu, aby partenoty nebyly povazovany za lidskd embrya. Odkazem na organismus
»schopny spustit proces vyvoje lidské bytosti“ zamyslel Soudni dvir podle ndzoru ISC formulovat
pozadavek, Ze je nutné nejprve zkoumat otazku, zda jsou organismy schopny spustit proces vyvoje,
ktery vede k vytvoreni lidské bytosti, a ponechat pritom vnitrostitnim soudm na rozhodnuti, zda je
tato podminka splnéna. ISC se u tohoto tvrzeni opirda o skutecnost, ze Soudni dvar klade ddraz na
vyvoj lidské bytosti a ze zcela stejnou argumentaci pouzil u oplodnénych vajicek i u vajicek
neoplodnénych, do nichz bylo preneseno jadro télesnych bunék, jez maji obé schopnost se vyvinout
v lidské bytosti. Konecné ISC zduraznuje, ze predkladajici soud a zticastnéné strany predlozily ve véci
Briistle nejasné informace ohledné otazky, zda se partenoty mohou vyvinout v lidskou bytost. Kdyby
mélo byt rozhodnuti Soudniho dvora chipdno odlisné, tedy v tom smyslu, ze partenoty jsou lidskymi
embryi z divodu paralelni povahy jejich (pocate¢niho) vyvoje s vyvojem embryi, je podle ndzoru ISC
odivodnéné odklonit se od rozhodnuti ve véci Briistle vzhledem k tomu, ze v této véci predkladajici
soud vyslovné poukazal na to, Ze partenoty a oplodnénd vajicka nejsou v zadném stadiu jejich vyvoje
identické. Dalsi potvrzeni svého postoje naléza ISC v rozhodnuti, které v navaznosti na rozhodnuti
o predbézné otazce vydal ve véci Briistle Bundesgerichtshof, v némz mél tento némecky soud za to, ze
nékteré nezivotaschopné organismy vyvinuté z oocyti oplodnénych in vitro nejsou embryi ve smyslu
rozhodnuti Soudniho dvora, jelikoz nejsou schopny spustit proces vyvoje lidské bytosti.

59. Spojené kralovstvi uvadi, ze Soudni dvir musi objasnit své nejednoznacné rozhodnuti vychazejici
z formulace ,schopny spustit proces vyvoje lidské bytosti“ obsazené v rozsudku Briistle. Tato vlada
poznamenavi, Ze vyjadreni predlozend ve véci Briistle neodrazela presné technicka hlediska tykajici se
partenotd, ze se védecké nazirani na partenoty od té doby posunulo a Ze v soucasnosti nelze partenoty
v zadném stadiu jejich vyvoje prirovnat k embryim. Soudni dvir i generdlni advokat ve véci Briistle
podle tvrzeni Spojeného kralovstvi pripustili, Ze se odpovédi v dosud se vyvijejici technologické oblasti
mohou v zavislosti na technologickém pokroku ménit. Vyraz ,schopny spustit proces vyvoje lidské
bytosti“ musi byt podle ndzoru této vlady chapan tak, ze zahrnuje pouze vyvojové postupy, které maji
alespon potencial byt dovrseny a vést k vyvoji zivotaschopné lidské bytosti, coz je vyklad, ktery také
zajisti pozadovanou rovnovahu mezi nezbytnou stimulaci biotechnologického pramyslu a integritou
¢lovéka”. Francie a Svédsko zastdvaji podobny vyklad formulace vyjaddiené Soudnim dvorem a maji za
to, Ze za soucasného stavu védy nelze partenogenezi povazovat za zplisob schopny spustit proces vyvoje
lidské bytosti. Podobny ndzor vyjadiuje i Komise a uvadi, ze zavér Soudniho dvora, Ze partenoty tyto
podminky splnuji a predstavuji lidska embrya, vychazel z pisemnych vyjadreni, kterd se z pohledu
védeckého vyvoje ukdzala jako chybnd. Komise vyzyva Soudni dvir, aby stanovil kritéria, ktera
nebudou podléhat zméndm v disledku rychlého vyvoje v oblasti biotechnologii.

60. Rovnéz Portugalsko podporuje tento vyklad formulace Soudniho dvora, av§ak poukazuje na riziko
nasledné manipulace s partenotem, kterd by mohla vést k jeho Zivotaschopnosti. Tato vldda navrhuje
odpovédét na otazku kladné, ledaze bude prokazéno, ze partenoty nejsou schopny vyvoje v lidskou
bytost prostfednictvim jakékoli formy dodatecné manipulace. Podle ndzoru Portugalska je na
vnitrostatnim soudu, aby urcil, zda patentova prihlaska obsahuje jasny diikaz o tom, ze takova
schopnost neexistuje nebo zda se prihlasovatel v patentovych ndrocich zfikd prava na provadéni
takovych manipulaci. Spojené kralovstvi vyslovné odmitd moznost takovych budoucich manipulaci
a odvolava se na odivodnéni némeckého Bundesgerichtshof v jeho kone¢ném rozsudku vydaném ve
véci Briistle, podle néhoz je rozhodujicim faktorem schopnost samotné bunky, a nikoli jeji schopnosti
poté, co se stala predmétem manipulace.

37 — Spojené kralovstvi navrhlo také rozliSovat mezi totipotentnimi a pluripotentnimi bunkami, tak jak to ucinil ve svém stanovisku ve véci
Briistle generdlni advokét Bot.
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61. Polsko by naproti tomu odpovédélo na otizku kladné. Uvadi, ze v zajmu zachovani lidské
dtstojnosti se Soudni dvir spravné opird o schopnost spustit proces vyvoje lidské bytosti. Ackoli se
podle soucasného stavu naSich poznatkii nemohou partenoty vyvinout v lidské bytosti, prochazi na
pocatku stejnymi vyvojovymi stadii jako oplodnéné vajicko, a to bunélnym délenim a bunécnou
diferenciaci, a predstavuji tedy lidskd embrya.

2. Analyza

a) Rozsudek ve véci Briistle

62. Ve véci Briistle se Soudni dvir zabyval definici vyrazu ,lidskd embrya“ ve smyslu ¢l. 6 odst. 2
pism. ¢) smérnice®. Rozhodl, ze , ,lidskym embryem’ je kazdé lidské vajicko po oplodnéni, kazdé
neoplodnéné lidské vajicko, do kterého bylo implantovino bunécné jadro ze zralé lidské burnky,
a kazdé neoplodnéné lidské vajicko, které bylo partenogenezi stimulovdno k déleni a dal$imu vyvoji“®.
U bunék ziskanych ve stadiu blastocysty vSak Soudni dvir zaujal odli$ny pristup: ,[J]e na vnitrostatnim
soudu, aby ve svétle vyvoje védeckych poznatkil zjistil, zda je kmenova bunka ziskand z lidského

embrya ve stadiu blastocysty ,lidskym embryem* ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. ¢) smérnice 98/44.“*

63. Tato formulace zcela jasné a jednoznacné zahrnuje partenoty do definice ,lidskych embryi“. Vyrok
rozsudku vSak musi byt vyklddan ve svétle diivodd, které k nému vedly a predstavuji jeho nezbytny
zaklad*".

64. Otazka ve véci Briistle byla polozena v fizeni, v némz se jednalo o platnost némeckého patentu
prihlaseného O. Briistlem a ktery zahrnoval ,izolované a ocisténé progenitorové neurdlni buriky,
postupy pro jejich ziskavani z embryondlnich kmenovych bunék a jejich pouziti k 1é¢bé nervovych
poruch“®’. 'V souvislosti s touto otdzkou, kterd se tykala vyznamu pojmu ,lidskd embrya“, se
Budesgerichtshof vyslovné dotdzal, zda pod tento pojem spadaji ,neoplodnénd lidska vajicka, ktera
byla partenogenezi stimulovana k déleni a dal$imu vyvoji“®, jelikoz popis patentu oznacoval tato
vajicka jako alternativni zpuasob ziskani lidskych embryondlnich kmenovych bunék.

65. Soudni dvar se pri své argumentaci, Ze smérnice zamyslela vyloucit jakoukoli moznost
patentovatelnosti, pokud by mohlo byt dotc¢eno respektovani lidské duistojnosti, opiral o kontext a tcel
smérnice, a to o body 16 a 38 odidvodnéni, ¢l. 5 odst. 1 a ¢lanek 6, a dospél k zavéru, ze pojem ,lidské
embryo” ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. ¢) smérnice musi byt proto ,,chdpdn Siroce“*.

66. Soudni dvir v ndvaznosti na to dale uvedl, ze ,kazdé lidské vajicko musi byt od stadia svého
oplodnéni povazovano za ,lidské embryo“ ve smyslu a pro tucely pouziti ¢l. 6 odst. 2 pism. c)
smérnice, jelikoz timto oplodnénim miize byt spustén vyvoj lidské bytosti.“*

67. Toto kritérium, tedy otdzka, zda je organismus ,schopny spustit vyvoj lidské bytosti“ je klicovym
prvkem odivodnéni Soudniho dvora. Pokud ma organismus tuto schopnost ,tak jako je toho schopné

embryo vytvorené oplodnénim vajicka“, je funkénim ekvivalentem embrya, a spadd tedy pod pojem

slidské embryo“*.

38 — Rozsudek Briistle, EU:C:2011:669.

39 — Rozsudek Briistle, EU:C:2011:669, vyrok.

40 — Tamtéz.

41 — Rozsudky Asteris a dalsi v. Komise, 97/86, 99/86, 193/86 a 215/86, EU:C:1988:199, bod 27, a Bosch, 135/77, EU:C:1978:75, bod 4.
42 — Rozsudek Briistle, EU:C:2011:669, bod 15.

43 — Rozsudek Briistle, EU:C:2011:669, bod 23.

44 — Rozsudek Briistle, EU:C:2011:669, body 32 az 34.

45 — Rozsudek Briistle, EU:C:2011:669, bod 35, kurziva provedena mnou.

46 — Rozsudek Briistle, EU:C:2011:669, bod 36.
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68. Soudni dvir pak pouzil toto kritérium na partenoty a neoplodnénd vajicka poté, co do nich bylo
preneseno jadro télesnych bunék, a povazoval oba tyto organismy za schopné spustit proces vyvoje
lidské bytosti”. V piipadé kmenovych bunék ziskanych z lidského embrya ve stadiu blastocysty vsak
ponechdva Soudni dvir na vnitrostatnich soudech, aby urcily, zda tyto organismy tuto schopnost
maji, ,a spadaji tedy pod pojem ,lidskd embrya® ve smyslu a pro tcely pouziti ¢l. 6 odst. 2 pism. c)
smérnice“*.

b) Mé chdpéni rozsudku Briistle

69. Jak chapat formulaci ,schopny spustit proces vyvoje lidské bytosti“? Na prvni pohled by se mohla
zdat spiSe nejasnd, jelikoz zduraznuje bud paralelnost prvnich etap vyvoje, tedy zda se organismus
zapoji do procesu bunécného déleni a bunécné diferenciace, ktery se podoba déleni a diferenciaci
oplodnéného vajicka, nebo skute¢nost, ze organismus ma inherentni schopnost vyvinout se v lidskou
bytost.

70. Blizsi pohled na rozsudek vsak ukazuje, ze Soudni dvir zamyslel zkoumat otdzku, zda ma
neoplodnéné vajicko inherentni schopnost vyvoje v lidskou bytost.

71. Podle mého ndzoru vytvoril Soudni dvir ve véci Briistle funk¢ni ekvivalenci mezi oplodnénymi
vajicky, neoplodnénymi vajicky, do nichz bylo preneseno jadro télesné bunky, a partenoty. Ackoli jsou
partenoty, jak je nyni zjevné, z téchto tfi organismu jediné, které nejsou schopné vyvinout se v lidské
bytosti, zabyvd se Soudni dvir partenoty a neoplodnénymi vajicky, do nichz bylo preneseno jadro
télesné bunky, v ramci stejného bodu, aniz zminuje jakykoli rozdil mezi nimi, a naopak tvrdi, ze oba
organismy ,jsou, jak vyplyva z pisemnych vyjadieni predlozenych Soudnimu dvoru, schopné spustit
proces vyvoje lidské bytosti, tak jako je toho schopné embryo vytvorené oplodnénim vajicka.“* Kdyby
si byl Soudni dvir védom zasadniho rozdilu mezi partenoty a neoplodnénymi vajicky, do nichz bylo
preneseno jadro télesné bunky, a chtél mezi nimi nicméné vytvorit funkéni ekvivalenci, jisté by se
timto rozdilem zabyval.

72. Je tedy prijatelné domnivat se, Ze Soudni dvir mél na zdkladé vyjadreni predlozenych v dobé
projednavani véci Briistle dojem, ze vSechny tfi organismy maji inherentni schopnost se vyvinout
v lidskou bytost. Tento ndzor podpofila Komise ve svém vyjadreni v této véci a uvedla priklady
vyjadieni predlozenych ve véci Briistle, kterd mohla tento dojem vyvolat. Tato domnénka je také
podporena stanoviskem generalniho advokata Bota, ktery tvrdi, Ze partenoty jsou embrya, jelikoz podle
pisemnych vyjadreni predlozenych Soudnimu dvoru ,by z nich mohly byt ziskdny totipotentni burky,
tedy burnky, které se mohou vyvinout v lidskou bytost ™.

73. Argumenty Soudniho dvora chipu tak, Ze rozhodujici kritérium, které by mélo byt vzato v tvahu
pfi urc¢ovani toho, zda je neoplodnéné vajicko lidskym embryem, spociva tedy v otdzce, zda ma toto
neoplodnéné vajicko inherentni schopnost se vyvinout v lidskou bytost, tedy zda skutecné predstavuje
funkéni ekvivalent oplodnéného vajicka.

74. Vzhledem ke skutecnostem, které jednoznac¢né uvedl predkladajici soud a zdcastnéné strany
v tomto rizeni, se nyni jasné jevi, Ze partenot per se nemd pozadovanou inherentni schopnost vyvinout
se v lidskou bytost, a jako takovy proto nepredstavuje ,lidské embryo“®".

47 — Tamtéz.

48 — Rozsudek Briistle, EU:C:2011:669, bod 37.

49 — Rozsudek Briistle, EU:C:2011:669, bod 36.

50 — Stanovisko generdlniho advokéta Bota ve véci Briistle, (EU:C:2011:138, bod 91). Kurziva doplnéna autorem tohoto stanoviska.

51 — Viz diskuze v Austriaco, N, ,Complete Moles and Parthenotes Are Not Organisms®, in: Suarez, A & Huarte, | (eds), Is this Cell a Human
Being?, Springer, Heidelberg, 2011, s. 45.
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75. S jedinou vyhradou, k niz se dostanu niZze, musi byt proto otdzka, kterou polozil High Court,
zodpovézena zdporné v tom smyslu, Ze neoplodnéné lidské vajicko, které bylo partenogenezi
stimulovano k déleni a dal$imu vyvoji, jak popisuje predklddajici soud, nespadd pod pojem ,lidska
embrya“ ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. c) smérnice.

76. Dotéend vyhrada se tykd pripadu popsaného vyse™, a to ze s partenotem bude geneticky
manipulovano takovym zplisobem, Ze se muze vyvinout az do konce, a tedy i v lidskou bytost.
Vzhledem k tomu ze tyto manipulace byly jiz Gspésné vyzkouSeny u partenott savcd, kromé lidi
(konkrétné mysi), nelze kategoricky vyloudit, Ze je bude mozné provadét v budoucnosti i u lidskych
partenotd, prestoze by tyto manipulace byly ¢asto nelegalni®.

77. Pouhd moznost pozdéjsi genové manipulace pozménujici podstatné vlastnosti partenota nemeéni
nicméné povahu partenota, kterou mél pred manipulaci. Jak jsem uvedl vySe, nema partenot jako
takovy podle stavajicich védeckych poznatki schopnost vyvinout se v lidskou bytost. Pokud je
s partenotem manipulovano takovym zplisobem, Ze tuto schopnost skutecné ziskd, nelze jej jiz
povazovat za partenota a nelze jej tedy ani patentovat.

78. Na otazku High Court nelze proto odpovédét jednoduse zaporné. Opatrnost nam naopak uklada
upresnit, ze partenoty mohou byt vylouc¢eny z pojmu ,embrya“ pouze tehdy, pokud s nimi nebude
manipulovéno tak, aby byly schopné vyvoje v lidskou bytost.

79. Ve svétle téchto argumentt navrhuji, aby odpovéd na otdzku predlozenou predkladajicim soudem
znéla tak, Ze neoplodnénd lidskd vajicka, ktera byla k déleni a dalSimu vyvoji stimulovana
partenogenezi, nespadaji pod pojem ,lidska embrya“ jenz je uveden v ¢l. 6 odst. 2 pism. ¢) smérnice,
pokud nejsou schopné vyvinout se v lidskou bytost a nebylo s nimi geneticky manipulovano tak, aby
tuto schopnost ziskala.

V — Zavéry

80. S ohledem na vyse uvedené navrhuji, aby Soudni dvir na otazku polozenou High Court of Justice,
Chancery Division (Patents Court) odpovédél takto:

»Neoplodnéna lidska vajicka, ktera byla k déleni a dalsimu vyvoji stimulovdna partenogenezi, nespadaji
pod pojem ,lidskd embrya’, jenz je uveden v ¢l. 6 odst. 2 pism. c) smérnice Evropského parlamentu
a Rady ze dne 6. Cervence 1998 98/44/ES o pravni ochrané biotechnologickych vynilezii, pokud
nejsou schopna se vyvinout v lidskou bytost a nebylo s nimi geneticky manipulovano tak, aby tuto
schopnost ziskala.”

52 — Viz bod 32 tohoto stanoviska.

53 — Francie na jednani uvedla, Ze takové manipulace jsou ve Francii nezdkonné. Viz v tomto ohledu také ¢lanek 13 Umluvy na ochranu lidskych
prav a dustojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny: Umluva o lidskych prévech a biomediciné podepsana v Oviedu
dne 4. dubna 1997, kterd zakazuje urcité zasahy za ucelem pozménéni lidského genomu. Umluva Rady Evropy byla ratifikovdna 29 staty,
mezi nimi i nékolika ¢lenskymi staty Evropské unie, avsak nikoli Unii samotnou.
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