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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (velkého sendatu)

18. prosince 2014-*

,Rizeni o predbézné otdzce — Smérnice 98/44/EHS — Clanek 6 odst. 2 pism. ¢) — Pravni ochrana
biotechnologickych vyndlezit — Aktivace oocytd partenogenezi — Vyroba lidskych embryonalnich
kmenovych bunék — Patentovatelnost — Vylouceni ,pouziti lidskych embryi pro pramyslové nebo

G

obchodni tucely’ — Pojmy ,lidské embryo‘ a ,organismus schopny spustit proces vyvoje lidské bytosti
Ve véci C-364/13,
jejimz predmétem je zddost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zdkladé ¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Spojené
kréalovstvi) ze dne 17. dubna 2013, doslym Soudnimu dvoru dne 28. ¢ervna 2013, v fizeni
International Stem Cell Corporation
proti
Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks,

SOUDNI DVUR (velky senit),
ve slozeni V. Skouris, predseda, K. Lenaerts, mistopredseda, A. Tizzano, R. Silva de Lapuerta, M. Ilesi¢
a C. Vajda, pfgdsedové senatl, A. Rosas, A. Borg Barthet, J. Malenovsky, C. Toader, M. Safjan
(zpravodaj), D. Svaby a F. Biltgen, soudci,
generalni advokat: P. Cruz Villalén,
vedouci soudni kancelare: L. Hewlett, vrchni rada,
s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 29. dubna 2014,
s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za International Stem Cell Corporation P. Aclandem, QC, a A. Cookem, solicitor,

— za vladu Spojeného kralovstvi S. Brighouse, jako zmocnénkyni, ve spolupraci s T. Mitchesonem,
barrister,

— za francouzskou vladu D. Colasem a F.-X. Bréchotem, jako zmocnénci,
— za polskou vlddu B. Majczynou, jako zmocnéncem,

— za portugalskou vladu L. Inez Fernandesem a R. Solnado Cruzem, jako zmocnénci,

* Jednaci jazyk: anglictina.

CS
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— za $védskou vladu A. Falk, L. Swedenborgem a C. Meyer-Seitz, jako zmocnénci,
— za Evropskou komisi F. W. Bulstem, ]J. Samnadda a T. van Rijnem, jako zmocnénci,
po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jednani konaném dne 17. ¢ervence 2014,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tykd vykladu ¢lanku 6 odst. 2 pism. c) smérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. Cervence 1998 o prdvni ochrané biotechnologickych vynélezi
(Ur. vést. L213, s. 13; Zvl. vyd. 13/20, s. 395).

Tato zadost byla poddna v rdmci sporu mezi International Stem Cell Corporation (déle jen ,ISCO®)
a Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks (dile jen ,Comptroller) ve véci
odmitnuti zépisu narodnich patentd z divodu, ze prihlasky k zdpisu patentd, jejichz predmétem je
aktivace oocytd partenogenezi, se tykaji pouziti ,lidskych embryi“ ve smyslu smérnice 98/44.

Pravni ramec

Unijni prdvo
Body 1 az 3, 16, 37 az 39, 42 a 43 smérnice 98/44 znéji takto:

»1) vzhledem k tomu, Ze biotechnologie a genetické inzenyrstvi hraji stile dualezitéjsi ilohu v mnoha
odvétvich pramyslu a ze ochrana biotechnologickych vynalezi bude mit jisté zasadni vyznam pro
pramyslovy rozvoj ve Spolecenstvi;

2) vzhledem k tomu, Ze nezbytné investice do vyzkumu a vyvoje, zejména v oblasti genetického
inzenyrstvi, jsou zvlasté vysoké a zvlasté riskantni a Ze moznost ndvratnosti téchto investic lze
ucinné zarudit jen prostrednictvim odpovidajici pravni ochrany;

3) vzhledem k tomu, Ze tc¢innd a harmonizovand ochrana ve vSech c¢lenskych statech je pro udrzeni
a podporu investic do oblasti biotechnologie nezbytna;

[...]

16) vzhledem k tomu, Ze patentové pravo musi byt uplatnovano tak, aby byly dodrzovany zakladni
zasady zachovani dastojnosti a nedotknutelnosti osoby; Ze je dulezité prosazovat zasadu, ze lidské
télo v jakémkoli stadiu vzniku ¢i vyvoje vcetné zarodecnych bunék ani pouhy objev nékterého
z jeho prvkt nebo jeho produkti vcetné sekvence nebo dil¢i sekvence lidského genu, nelze
patentovat; ze tyto zasady jsou v souladu s kritérii patentovatelnosti vlastnimi patentovému pravu,
podle nichz pouhy objev nelze patentovat;

[...]

37) vzhledem k tomu, ze zdsada, podle které musi byt vyndlezy vylouceny z patentovatelnosti, pokud
je jejich obchodni vyuziti v rozporu s vefejnym porddkem nebo moralkou, musi byt zdiraznéna
i v této smeérnici;

2 ECLLEU:C:2014:2451



ROZSUDEK ZE DNE 18. 12. 2014 — VEC C-364/13
INTERNATIONAL STEM CELL

38) vzhledem k tomu, Ze hlavni ¢ast této smérnice by méla také obsahovat nevycerpdavajici vycet
vyndlezli, které jsou vylouCeny z patentovatelnosti, aby se poskytlo vnitrostitnim soudim
a patentovym ufadim voditko k vykladu odkazu na vefejny poradek a mordlku; ze tento vycet
nemuze byt vycerpavajici; Ze postupy, jejichz uziti je v rozporu s lidskou distojnosti, jakym je
napiiklad postup pfi vyrobé hybridnich bytosti ze zdrode¢nych bunék a totipotentnich bunék
lidskych ¢i zvifecich, jsou také vylouceny z patentovatelnosti;

39) vzhledem k tomu, Ze moralka odpovidd zejména etickym ¢i mordlnim zdsaddm obecné uznivanym
v Clenském staté a ze je zvlasté dullezité, aby byly tyto zdsady dodrzovany v oblasti biotechnologie
z hlediska mozného rozsahu vynalez( v této oblasti a jejich neodmyslitelného vztahu k zivé hmoté;
ze tyto etické a mordalni zasady doplnuji obvyklou pravni kontrolu v patentovém pravu bez ohledu
na technickou oblast vynalezu;

42) vzhledem k tomu, ze kromé toho musi byt vylouceno z patentovatelnosti také pouziti lidskych
embryi pro pramyslové ¢i obchodni ucely; ze se toto vylouceni v zadném pripadé nedotyka
vynalezt k terapeutickému ¢i diagnostickému tGcelu, které jsou pouzivany na lidském embryu
a jsou pro né prospesné;

43) vzhledem k tomu, ze podle ¢l. F odst. 2 Smlouvy o Evropské unii uzndva Unie zakladni prava tak,
jak jsou zarucena Evropskou umluvou o ochrané zakladnich lidskych prav a svobod podepsanou
v Rimé dne 4. listopadu 1950 a jak vyplyvaji z tstavnich tradic spole¢nych ¢lenskym statdm,
jakozto zakladni zasady prava Spolecenstvi [...]

Clanek 1 této smérnice stanovi:

,1. Clenské staty chrani biotechnologické vynalezy podle vnitrostatniho patentového prava. Clenské
staty upravi v pripadé nutnosti vnitrostatni patentové pravo tak, aby prihlizelo k ustanovenim této
smeérnice.

2. Touto smérnici nejsou dotceny povinnosti clenskych stdtd vyplyvajici z mezindrodnich smluv,
zejména dohody TRIPs [0 obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi] a Umluvy o biologické
rozmanitosti.”

Clanek 3 uvedené smérnice stanovi:

»1. Pro tcely této smérnice vyndlezy, které jsou nové, zahrnuji vyndlezeckou cinnost a jsou pramyslové
vyuzitelné, jsou patentovatelné, i kdyz se tykaji vyrobku, ktery se sklada z biologického materidlu nebo
obsahuje biologicky materidl nebo se tykaji zptsobu, kterym se vyrdbi, zpracovava nebo vyuziva

biologicky material.

2. Biologicky materidl, ktery je izolovan ze svého prirozeného prostredi nebo vyrabén technickym
zpusobem, mize byt predmétem vyndlezu, i kdyz se jiz v prirodé vyskytl.“

Clanek 5 odst. 1 a 2 této 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 prirodniho prvku.”
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Clanek 6 smérnice 98/44 zni nésledovné:

»1. Vyndlezy se povazuji za nepatentovatelné, pokud by jejich obchodni vyuziti bylo v rozporu
s vefejnym porddkem 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:
[...]
¢) pouziti lidskych embryi pro pramyslové nebo obchodni tcely;

[..]*

Prdvni predpisy Spojeného krdlovstvi

Clanek 3 pism. d) piflohy A2 k patentovému zdkonu Spojeného kralovstvi z roku 1977 (UK Patents Act
1977), ktery provadi ¢l. 6 odst. 2 pism. c) smérnice, stanovi:

»Nasledujici vynalezy nelze patentovat:

[...]

d) pouziti lidskych embryi pro pramyslové nebo obchodni tcely.

Spor v pavodnim rizeni a predbézna otazka

Z ptedklddaciho rozhodnuti vyplyva, ze ISCO podala u United Kingdom Intellectual Property Office
(Urad pro dusevni vlastnictvi Spojeného kralovstvi) dvé prihlasky k zdpisu narodnich patentt (dale jen
»patentové prihlasky*).

Jednalo se o nasledujici patentové prihlasky:

— prihlaska GB0621068.6 s ndzvem ,Partenogeneticka aktivace oocytt pro vyrobu lidskych
embryondlnich kmenovych bunék®, ktera se tykd metod vyroby pluripotentnich linii lidskych
kmenovych bunék z partenogeneticky aktivovanych oocytti a linii kmenovych bunék vyrdbénych
podle téchto metod, a

— prihlaska GB0621069.4 s nazvem ,Syntetickd rohovka ze sitnicovych kmenovych bunék®, ktera se
tykd metod vyroby syntetické rohovky nebo tkané rohovky, pfi nichz dochdzi k oddéleni
pluripotentnich kmenovych bunék od partenogeneticky aktivovanych oocytli, a postuptd vyroby
syntetické rohovky nebo tkané rohovky témito metodami.

Rozhodnutim ze dne 16. srpna 2012 Hearing Officer (afednik pro slySeni), ktery je pracovnikem United
Kingdom Intellectual Property Office jednajicim za Comptroller, zdpis uvedenych prihlasek zamitl.

V tomto ohledu mél za to, Ze se vyndlezy popsané v patentovych prihldskach tykaji neoplodnénych
lidskych vajicek, ktera byla k déleni a dalsimu vyvoji stimulovdna partenogenezi, a Ze jsou tato vajicka
»schopnd spustit proces vyvoje lidské bytosti, tak jako je toho schopné embryo vytvorené oplodnénim
vajicka“ ve smyslu bodu 36 rozsudku Briistle (C-34/10, EU:C:2011:669).
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Podle nazoru Hearing Officer predstavuji tyto vyndlezy ,pouziti lidskych embryi pro primyslové nebo
obchodni ucely” ve smyslu ¢lanku 3 pism. d) prilohy A2 k patentovému zakonu Spojeného kralovstvi
z roku 1977, ktery provadi ¢l. 6 odst. 2 pism. c) smérnice 98/44, a jsou z tohoto diavody vyloucené
z patentovatelnosti.

ISCO podala proti tomuto rozhodnuti Hearing Officer zalobu k High Court of Justice (England &
Wales), Chancery Division (Patents Court).

V ramci této zaloby ISCO tvrdila, Ze Soudni dvir v rozsudku Briistle (EU:C:2011:669) zamyslel vyloucit
z patentovatelnosti pouze organismy schopné spustit proces vyvoje, ktery vyusti v lidskou bytost.
Takové organismy, jako jsou organismy, které jsou predmétem patentovych prihlasek, nejsou pritom
takového vyvojového procesu schopné. Podle nazoru ISCO by proto mélo byt mozné tyto organismy
patentovat na zdkladé smérnice 98/44.

Comptroller tvrdi, ze podstatné je zjistit, co Soudni dvir v rozsudku Briistle (EU:C:2011:669) rozumél
»organismem schopnym spustit proces vyvoje lidské bytosti, tak jako je toho schopné embryo
vytvorené oplodnénim vajicka“. K tomu dodavd, ze pisemna vyjadieni predlozend Soudnimu dvoru
v uvedené véci mohla obsahovat nepresny popis védeckych a technickych souvislosti partenogeneze.

Predkladajici soud uvadi, ze partenogeneze spociva v aktivaci oocytu bez pritomnosti spermatu
prostfednictvim souboru chemickych a elektrickych technik. Tento oocyt nazvany ,parthenot® je
schopny déleni a vyvoje. Podle soucasnych védeckych poznatkii se vSak parthenoty savcii nemohou
nikdy vyvinout v Gplného jedince z divodu, ze na rozdil od oplodnéného vajicka neobsahuji otcovskou
DNA, kterd je nezbytna pro vyvoj extraembryondlni tkané. K tomu tento soud dodavd, ze u lidskych
parthenott bylo prokazano, ze se vyvinou pouze do stadia blastocysty, a to za dobu priblizné péti dn.

Predkladajici soud upresnuje, ze ISCO v fizeni pred Hearing Officer své patentové prihlasky pozménila,
aby vyloucila jakékoli pouziti vsech metod urcenych k tomu, aby jimi byla prostfednictvim dodate¢nych
genovych manipulaci napravena nedostatecna schopnost parthenotu vyvinout se v lidskou bytost.

Podle nazoru predkladajictho soudu vylouceni parthenotli z patentovatelnosti nijak nezajistuje
rovnovdhu mezi biotechnologickym vyzkumem, ktery musi byt podporovin prostfednictvim
patentového prava, a dodrzovanim zdkladnich zdsad zarucujicich dlstojnost a integritu cClovéka, jez
jsou cili uvedenymi zejména v bodech 2 a 16 odiivodnéni smérnice 98/44.

Za téchto podminek se High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court)
rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru nésledujici predbéznou otazku:

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

K predbézné otazce

Podstatou otazky predkladajictho soudu je, zda ¢l. 6 odst. 2 pism. c) smérnice 98/44 musi byt vykladan
v tom smyslu, ze neoplodnéné lidské vajicko, které bylo partenogenezi stimulovano k déleni a dalsimu
vyvoji az do urcitého stadia, predstavuje ,lidské embryo“ ve smyslu tohoto ustanoveni.

Uvodem je tfeba pripomenout, ze pfedmétem smérnice neni Uprava pouzivani lidskych embryi pro

ucely védeckého vyzkumu a ze se jeji predmét omezuje na patentovatelnost biotechnologickych
vynalezl (viz rozsudek Briistle, EU:C:2011:669, bod 40).

ECLILEU:C:2014:2451 5
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Kromé toho musi byt ,lidské embryo” ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. c) této smérnice chdpano jako
autonomni pojem unijniho prava, ktery musi byt vykladan na celém tizemi Unie jednotné (viz rozsudek
Briistle, EU:C:2011:669, bod 26).

V souvislosti s timto vykladem Soudni dviir v bodé 34 rozsudku Briistle (EU:C:2011:669) uvedl, Ze
kontext a cile smérnice 98/44 ukazuji, Ze unijni zdkonodarce zamyslel vyloucit jakoukoli moznost
patentovatelnosti, pokud by tim mohlo byt naruseno respektovani lidské dtstojnosti, a Ze z toho
vyplyvd, Ze je nutné chipat pojem ,lidské embryo“ ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. ¢) uvedené smérnice
Siroce.

V bodé 35 tohoto rozsudku Soudni dvir uvedl, Ze v souladu s tim musi byt za ,lidské embryo“ ve
smyslu a pro ucely pouziti ¢l. 6 odst. 2 pism. c) smérnice povazovano kazdé lidské vajicko od stadia
svého oplodnéni, jelikoz timto oplodnénim muze byt spustén vyvoj lidské bytosti.

Soudni dvar v bodé 36 uvedeného rozsudku upfesnil, Ze tato kvalifikace plati i pro neoplodnéné lidské
vajicko, do kterého bylo implantovdno buné¢né jadro ze zralé lidské bunky, a pro neoplodnéné lidské
vajicko, které bylo partenogenezi stimulovano k déleni a dal$imu vyvoji. Soudni dvar dodal, ze i kdyz
tyto organismy nebyly v pravém slova smyslu predmétem oplodnéni, jsou, jak vyplyva z pisemnych
vyjadieni predlozenych Soudnimu dvoru v uvedeném rozsudku Briistle (EU:C:2011:669), v disledku
techniky pouzité k jejich ziskani schopné spustit proces vyvoje lidské bytosti, tak jako je toho schopné
embryo vytvorené oplodnénim vajicka.

Z rozsudku Briistle (EU:C:2011:669) tedy vyplyva, Ze neoplodnéné lidské vajicko musi byt kvalifikovano
jako ,lidské embryo“ ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. ¢) smérnice 98/44 za predpokladu, Ze tento
organismus je ,schopny spustit proces vyvoje lidské bytosti®.

Jak uved! generalni advokat v bodé 73 stanoviska v této véci, musi byt tento vyraz chipan tak, ze aby
mohlo byt neoplodnéné lidské vajicko kvalifikovano jako ,lidské embryo“, musi mit inherentni
schopnost vyvinout se v lidskou bytost.

V pripadé, Ze neoplodnéné lidské vajicko tuto podminku nesplnuje, nepostacuje tedy pouha skute¢nost,
Ze u tohoto organismu zapocal proces vyvoje, k tomu, aby byl povazovan za ,lidské embryo“ ve smyslu
a pro Gcely pouziti smérnice 98/44.

Naopak v piipadé, ze takové vajicko ma inherentni schopnost vyvinout se v lidskou bytost, mélo by
s nim byt z hlediska ¢l. 6 odst. 2 pism. c) této smérnice zachdzeno ve vSech stadiich jeho vyvoje stejné
jako s oplodnénym lidskym vajickem.

Ve véci, v niz byl vydidn rozsudek Briistle (EU:C:2011:669), vyplyvalo z pisemnych vyjadreni
predlozenych Soudnimu dvoru, ze neoplodnéné lidské vajicko, které bylo partenogenezi stimulovano
k déleni a vyvoji, mélo schopnost vyvinout se v lidskou bytost.

Pravé z tohoto diivodu mél Soudni dvir na zdkladé téchto skute¢nosti za to, Ze pro ucely definice
pojmu ,lidské embryo“ ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. ¢) smérnice 98/44 musi byt s neoplodnénym
lidskym vajickem, které bylo partenogenezi stimulovano k déleni a vyvoji, zachdzeno stejné jako
s oplodnénym vajickem, a musi byt tedy kvalifikovano jako ,embryo®.

Predkladajici soud vsak v této véci, jak vyplyvd z bodu 17 tohoto rozsudku, v podstaté uvedl, ze podle
soucasnych védeckych poznatkd, které ma k dispozici, neni lidsky parthenot v dasledku metody
pouzité k jeho ziskani jako takovy schopen spustit vyvojovy proces, ktery povede ke vzniku lidské
bytosti. Tento zavér sdili vSichni ztacastnéni, ktefi predlozili pisemna vyjadieni Soudnimu dvoru.

Kromé toho, jak bylo uvedeno v bodé 18 tohoto rozsudku, pozménila ISCO ve véci v ptivodnim fizeni
patentové prihlasky, aby vyloucila pripadné pouziti dodate¢nych genetickych zasahti.

6 ECLLEU:C:2014:2451
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Za téchto podminek se véc v pivodnim fizeni tyka pouze toho, jak je tieba z hlediska ¢l. 6 odst. 2
pism. c¢) smérnice 98/44 kvalifikovat lidsky parthenot jako takovy, a nikoli parthenot, ktery by byl
predmétem dodatecnych zasahti v ramci genetického inZenyrstvi.

Je na predkladajicim soudu, aby ovéril, zda ve svétle poznatkl dostate¢né prokazanych a schvalenych
mezinarodni lékarskou védou (viz obdobné rozsudek Smits et Peerbooms, C-157/99, EU:C:2001:404,
bod 94), maji takové lidské parthenoty, jako jsou parthenoty uvedené v patentovych prihlaskach
dotcenych ve véci v pivodnim fizeni, inherentni schopnost vyvinout se v lidskou bytost, ¢i nikoli.

V pripadé, ze predkladajici soud konstatuje, Ze tyto parthenoty takovou schopnost nemaji, mél by
ucinit zavér, ze tyto parthenoty nepredstavuji ,lidskd embrya“ ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. c) smérnice
98/44.

S ohledem na vyse uvedené tvahy je tfeba na polozenou otazku odpovédét tak, ze ¢l. 6 odst. 2 pism. c)
smérnice 98/44 musi byt vyklddan v tom smyslu, Ze neoplodnéné lidské vajicko, které bylo
partenogenezi stimulovano k déleni a dalsimu vyvoji, neni ,lidskym embryem“ ve smyslu tohoto
ustanoveni, pokud ve svétle soucasnych védeckych poznatkt nema jako takové inherentni schopnost
vyvinout se v lidskou bytost, coz musi ovérit vnitrostatni soud.

K ndkladam rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o ndkladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych Gcastnikl fizeni se nenahrazuji.

Z téchto diivoda Soudni dvir (velky senat) rozhodl takto:

Clanek 6 odst. 2 pism. c¢) smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. ¢ervence
1998 o pravni ochrané biotechnologickych vynalezi musi byt vykladin v tom smyslu, Ze
neoplodnéné lidské vajicko, které bylo partenogenezi stimulovano k déleni a dalsimu vyvoji, neni
»lidskym embryem“ ve smyslu tohoto ustanoveni, pokud ve svétle soucasnych védeckych
poznatkiit nema jako takové inherentni schopnost vyvinout se v lidskou bytost, coz musi ovérit
vnitrostatni soud.

Podpisy.
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