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Wprowadzenie

Zasada obowiazujacg we wspdtczesnych porzadkach prawnych panstw
europejskich jest swoboda prowadzenia dziatalnosci naukowej. Zostata ona
sformutowana m.in. w Karcie Praw Podstawowych Unii Europejskiej (art. 13)".

Swoboda prowadzenia badan naukowych nie jest absolutna. W przypad-
ku kolizji z innymi prawami badZ swobodami na ogét o tym, ktérej z nich przy-
znaé prymat, decyduje hierarchia wartosci przez nie chronionych. W przypadku
uznania dziatalnosci zwigzanej z prowadzeniem badan naukowych okreslonego
rodzaju za szkodliwg lub niepozadang, ustawodawca moze jej wprost zabronic?.

I Jest to réwniez polska zasada konstytucyjna (zob. art. 54 1 73) oraz zasada kon-
stytucyjna wielu panstw UE — Zob. T. Karran, Academic Freedom in Europe: A Preliminary
Comparative Analysis, Higher Education Policy, 2007, No. 20, s. 308.

2 Np. art. 26 ust. 3 Ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty
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Moze tez, stosujac instrumenty inne niz bezposredni zakaz — zniechecaé do jej
prowadzenia. Przyktadem tego ostatniego rozwigzania jest wylaczenie dopusz-
czalnosci patentowania rozwigzan, ktore budza zastrzezenia natury moralne;j.
Wprowadzenie takiego zakazu nie oznacza, ze opracowywanie czy eksploatacja
tego rodzaju wynalazkéw sg prawnie niedopuszczalne. Pozbawiajac okreslone
wynalazki zdolnosci patentowej ustawodawca potencjalnie ogranicza zrédta fi-
nansowania badan prowadzacych do ich powstania® oraz daje wyraz swojej dez-
aprobacie dla otaczania ich ochrona.

Na ogét motywy stojace za wprowadzeniem ograniczen w prowadzeniu
okreslonej dziatalnosci sa do$¢ jasne. Eatwo réwniez wskazaé dobra, ze wzgle-
du na ktére ograniczenia wprowadzono. Niekiedy dochodzi jednak do sytuacji,
w ktoérej u adresata norm moze dojs¢ do konfuzji i to nie z powodu ich niejas-
nosci, ale raczej ze wzgledu na to, ze prawodawca stosuje rozwiazania maja-
ce przeciwstawne skutki — przyktadowo — dziatania jego polegaja jednoczesnie
na zachg¢caniu i zniechecaniu do prowadzenia danej dziatalnosci. Jednoczesne
obowigzywanie uregulowan, ktére sklaniajg do sprzecznych ze sobg zachowan,
$wiadczy o niesp6jnosci w obrebie danego systemu prawnego. W przypadku,
w ktérym uzasadnieniem dla zniechg¢cania do prowadzenia okreslonej dziatal-
nosci jest jej sprzeczno$¢ z moralnoscig, do niespéjnosci dochodzi na poziomie
aksjologicznym. Problem tego rodzaju, zwigzany z mozliwoscig prowadzenia
badan nad ludzkimi embrionalnymi komérkami macierzystymi, zostat przed-
stawiony w niniejszym artykule.

Badania takie sg spolecznie wazne, wigze si¢ z nimi nadzieje na przyspie-
szenie rozwoju wspélczesnej medycyny, w szczegdlnosci w zakresie medycyny
regeneracyjnej. Z tego m.in. wzgledu sa one wspierane, poprzez finansowanie
z budzetu Unii*.

(tj. Dz.U.2011.277.1634, ze zm.) wyklucza mozliwo$¢ prowadzenia medycznych ekspe-
rymentéw badawczych na dzieciach poczetych, osobach ubezwlasnowolnionych, Zolnie-
rzach stuzby zasadniczej czy osobach pozbawionych wolnosci.

3 Zwiazki pomiedzy przepisami prawa patentowego a poziomem inwestycji w ba-
dania i rozwdj nie s3 fatwe do okreslenia, a ich uktad zalezy od wielu czynnikéw. Mozna
jednak wskazaé na pewng korelacje pomiedzy tymi przepisami a mozliwoscig uzyskania
srodkéw, na prowadzenie okreslonych badan, od przedsiebiorcéw. Moga oni by¢ mniej
skfonni do finansowania badan, jezeli nie beda mogli uzyskaé praw wylacznych do ich
rezultatéw. Dostrzega to nawet prawodawca (zob. pkt 2 preambuty do Dyrektywy 98/44/
WE: ,w dziedzinie inzynierii genetycznej, badania i rozw6j wymagajg znacznej ilosci in-
westycji wysokiego ryzyka i dlatego jedynie odpowiednia ochrona prawna moze uczynié
je zyskownymi.”). Zob. tez np. M. Terry, Biotech Patents Have Power to Turn Research into
Royalty, Drug Discovery and Development Magazine, April 2004, s. 61-66.

* Prace z wykorzystaniem ludzkich embrionalnych komérek macierzystych fi-
nansowane sg m.in. z budzetu 7 Programu Ramowego: The Framework Programme for
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Jednoczesnie przepisy prawa patentowego’ moga ogranicza¢ mozliwo$é
patentowania wynikéw tych badan, poniewaz wynalazek przy opracowywaniu,
ktérego wykorzystano embrion ludzki jako zrédto komérek macierzystych,
uznawany jest za wynalazek, ktérego eksploatacja jest niemoralna badZ zagraza
porzadkowi publicznemu. Jak wynika z wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci UE
w sprawie C-34/10, w ktérym przyjeto dos¢ szerokie rozumienie terminu
»embrion ludzki”, zdolnos$¢ patentowa wynalazku jest wytaczona woéwczas,
,gdy wiedza techniczna bedaca przedmiotem wniosku patentowego wymaga
uprzedniego zniszczenia embrionéw ludzkich lub ich uzycia jako materiatu
wyjsciowego, bez wzgledu na stadium, w ktérym do tego dochodzi, i nawet gdy
opis zastrzezonej wiedzy technicznej nie wspomina o wykorzystywaniu embrio-
néw ludzkich”.

Ograniczenie mozliwosci patentowania wynalazkéw dotyczacych ludz-
kich embrionalnych komérek macierzystych moze zawezi¢ mozliwosci prowa-
dzenia badan nad nimi np. z tego wzgledu, ze zniechgci potencjalnych inwesto-
réw do finansowania takich badan’.

Jezeli rzeczywiscie rozwigzania przyjete w Unii z jednej strony zachecaja
do prowadzenia okreslonej dziatalnosci poprzez udzielanie uczonym wsparcia
finansowego, a z drugiej do tej dziatalnosci zniechecaja, ograniczajac mozliwosé
uzyskania patentu na wynalazek uzyskany w wyniku jej prowadzenia, przy czym
uzasadnieniem dla wprowadzenia tych ograniczen jest sprzecznos¢ eksploatacji
takiego wynalazku z moralnoscig lub porzadkiem publicznym, to system praw-
ny Unii mozna posadzi¢ o niespdjnosc i to na poziomie aksjologicznym.

Celem niniejszego artykutu jest analiza i weryfikacja trafnosci takiego
zarzutu.

Research and Development and human embryonic stem cell research, MEMO/07/122, s.2.
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=MEMO/07/122&format=
PDF&aged=1&language=EN&guiLanguage=en, 04.02.2013 r.

> Zob. art. 6 ust. 2 lit. ¢ Dyrektywy 98/44/WE.

¢ Mimo ze we wspomnianym wyroku zastrzezono, ze dokonujgc wyktadni po-
jecia ,embrion ludzki”, Trybunat nie rozstrzyga kwestii o charakterze etycznym, a ogra-
nicza si¢ jedynie do wyktadni przepiséw dyrektywy (pkt 30 wyroku), nalezy pamigtaé
o tym, ze art. 6 ust. 2 lit. ¢ Dyrektywy wylacza zdolno$¢ patentows okreslonych w nim
wynalazkéw wlasnie z tego wzgledu, ze ich wykorzystanie byloby sprzeczne z moralno$-
cig i porzadkiem publicznym. Nie mozna zatem odméwié zdolnosci patentowej wynalaz-
kowi na podstawie wspomnianego przepisu, nie dokonujac moralnej oceny eksploatacji
tego wynalazku.

7 Zob. np. T. M. Spranger, Case C-34/10, Oliver Briistle v. Greenpeace e.V., Judg-
ment of the Court (Grand Chamber) of 18 October 2011, nyr., Common Market Law Re-
view 2012, Vol. 49, s. 1209.



88 Tomasz Zimny

Podstawowe informacje na temat ludzkich embrionalnych
komorek macierzystych

Zgodnie z definicja zaproponowang przez H. Bartla®, komdrka macierzy-
sta to komorka ,,zdolna do dtugotrwatego samoodnawiania oraz do wytwarza-
nia przynajmniej jednego typu zréznicowanej komorki ostatecznej”. Innymi
stowy jest to komoérka, ktéra poddana odpowiednim bodzcom moze przeksztat-
ci¢ si¢ w inng komoérke. W szczegdlnosci, caty organizm cztowieka powstaje
wlasnie z takiej pojedynczej komérki — zygoty. Komorki majace potencjal do
przeksztatcania si¢ we wszystkie inne komoérki ciata ludzkiego nazywane sa to-
tipotencjalnymi i wystepuja na wezesnym etapie rozwoju organizmu ludzkiego,
zanim jeszcze rozpoczng si¢ w nim procesy roznicowania si¢ komoérek (po ok.
4-5 dniach od zaplodnienia). Komérki pluripotencjalne mimo bardzo duzego
potencjatu do réznicowania sig, nie moga juz si¢ przeksztatci¢ w odrebny orga-
nizm ludzki. Wyrdznia si¢ réwniez komérki macierzyste multipotencjalne, mo-
gace przeksztalci¢ si¢ w komorki danej tkanki oraz komoérki monopotencjalne,
moggce przeksztalcac sie w jeden typ komoérek inny niz one same”’.

Z wykorzystaniem komorek macierzystych wiaza si¢ liczne oczekiwania
dotyczace rozwoju wspdtczesnej medycyny. Uczeni licza, ze dzigki badaniom
nad nimi lepiej poznaja procesy réznicowania si¢ komorek, ponadto maja oni
nadziej¢ na wykorzystanie komérek macierzystych w celu usprawnienia badan
nad lekami jeszcze przed faza badan klinicznych. Najwigksze nadzieje wiaze
sie jednak z tzw. medycyng regeneracyjna, czyli wykorzystaniem komoérek ma-
cierzystych do wytwarzania tkanek czy catych organéw, ktére mogtyby potem
zostaé przeszczepione choremu bez obawy o odrzucenie przeszczepu'.

Prowadzenie badan nad ludzkimi embrionalnymi komérkami macie-
rzystymi (a wigc komérkami macierzystymi pozyskiwanymi z embrionéw
ludzkich) wiaze si¢ z istotnymi problemami natury moralnej''. Nierzadko
uzyskanie takich komérek wymaga zniszczenia embrionu ludzkiego. Dotyczy
to w szczegdlnosci pluripotencjalnych komérek macierzystych uzyskiwanych
z wewngtrznej masy komorkowej blastocysty, czyli organizmu ludzkiego na
wezesnym etapie rozwoju. W zaleznosci od pogladow w kwestii statusu mo-

8 H. Bartel, Embriologia medyczna: ilustrowany podrecznik., Wydawnictwo Le-

karskie PZWL, Warszawa 2009, s. 544.

° Tamze.

10 Zob. szerzej np. Stem Cell Basics, http://stemcells.nih.gov/info/basics/basicsl.
asp 04.02.2013.

" Zob. np. K. Devolder, Creating and sacrificing embryos for stem cells, Journal
of Medical Ethics, 2005, No. 31, s. 366-370.
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ralnego embrionu, dziatanie takie moze by¢ uznane za moralnie dopuszczalne
badz naganne'?. Miedzy innymi ze wzgledu na owe kontrowersje, problematyka
dopuszczalnosci prowadzenia badan nad ludzkimi embrionalnymi komérkami
macierzystymi jest w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej uregulowana
réznorodnie, brakuje za$ unijnej regulacji w tej materii. Zrédtem problemu zdaja
sie tu by¢ réznice w kwalifikacji moralnej zachowan polegajacych na niszczeniu
embrionéw ludzkich. W poszczegdlnych panstwach cztonkowskich Unii ina-
czej dokonano rachunku korzysci i kosztow zwigzanych z prowadzeniem badan
nad embrionalnymi komérkami macierzystymi, w ktérym po stronie korzysci
nalezy umiesci¢ m.in. szans¢ na opracowanie skutecznych metod terapii, zas
po stronie kosztéw m.in. zgode na niszczenie zarodkéw ludzkich oraz zwigzane
z tym konsekwencje etyczne czy spoteczne.

Przeglad regulacji dotyczacych dopuszczalnosci i warunkéw prowadze-
nia badan nad ludzkimi embrionalnymi komoérkami macierzystymi,
istniejacych w niektorych krajach Unii Europejskiej

Rozwigzania zastosowane w réznych panstwach mozna pogrupowaé pod
katem dopuszczalnosci prowadzenia badan nad ludzkimi komérkami macie-
rzystymi czy tez dopuszczalnosci dokonywania okreslonych czynnosci prowa-
dzacych do uzyskania takich komoérek (np. tworzenia embrionéw w celach ba-
dawczych)®3.

12 Stem Cells: A Primer, w: M. Ruse, C. A. Pynes — eds. The Stem Cell Controversy,
Prometheus Books, Nowy York 2003, s. 31-33. Zob. tez np. J. Giles, The Brustle and Eli
Lilly Cases: Creation — God or humankind?, Oxford Journal of Law and Religion, 2012,
s. 1-0.

B Przyktadowo, LeRoy Walters w pracy stanowiacej kompleksowa analize ure-
gulowan dotyczgcych prowadzenia badan nad wykorzystaniem komérek macierzystych
wyrdznia sze$¢ mozliwych rozwigzan problemu dopuszczalnosci prowadzenia badan
wprzypadku, gdy kryterium dopuszczalnoscistanowizrédlo pozyskiwaniakomérek: 1. cat-
kowity zakaz prowadzeniabadan, 2. zakaz prowadzenia bada nad embrionami, przyzwo-
lenie na prowadzenie badan z wykorzystaniem istniejgcych linii komérek macierzystych,
3. przyzwolenie na prowadzenie badan z wykorzystaniem ,,nadliczbowych” embrionéw,
ktoére nie beda wykorzystane do celéw reprodukeyijnych, 4. przyzwolenie na prowadzenie
badan z wykorzystaniem ,,nadliczbowych” embrion6w, ktére nie beda wykorzystane do
celéw reprodukeyijnych oraz embrionéw tworzonych specjalnie w tym celu metoda in vitro,
3. przyzwolenie na prowadzenie badan z wykorzystaniem embrionéw opisanych w pkt. 4
oraz embrionéw tworzonych metoda transferu jadra komérki somatycznej do ludzkiej ko-
morki jajowej (tzw. klonowania terapeutycznego), 6. przyzwolenie na prowadzenie badan
opisanych w pkt. 5 oraz na prowadzenie badan z wykorzystaniem embrionéw powstatych
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Wisréd panstw europejskich istniejg takie, ktére nie dopuszczaja prowa-
dzenia badan nad ludzkimi embrionalnymi komérkami macierzystymi oraz
panstwa, ktore pozwalaja na prowadzenie takich badan. Wsréd tych ostatnich
panstw réwniez mozna wyrézni¢ panstwa ,restrykcyjne” — w ktérych dopusz-
czalno$¢ prowadzenia badan jest wyraznie ograniczona, oraz panstwa ,liberal-
ne”, ktére pozwalaja na szerszy zakres swobody, jezeli chodzi o dob6r materiatu
wyjéciowego komorek macierzystych, a nawet pozwalaja na tworzenie hybryd
ludzko — zwierzecych.

Do panstw, w ktérych prowadzenie badan nad ludzkimi embrionalnymi
komoérkami macierzystymi jest prawnie niedopuszczalne, nalezg m.in. Irlandia,
Witochy czy Austria. W przypadku Irlandii przepis w zasadzie uniemozliwiaja-
cy wykorzystanie embrionéw ludzkich jako Zrédta komoérek umieszczony zostat
w Konstytucji, ktorej art. 40.3.3 stanowi, ze ,Pafistwo uznaje prawo do zycia
przystugujace nienarodzonemu i wraz z odpowiednim poszanowaniem réwne-
go prawa do zycia przystugujacego matce, gwarantuje w swoich ustawach, ze
bedzie przestrzegaé oraz, tak dalece jak to wykonalne, poprzez swoje ustawy,
broni¢ i egzekwowac to prawo. (ttum. moje — TZ) .

Rozwigzania przyjete w panstwach dopuszczajacych prowadzenie badan
nad ludzkimi embrionalnymi komérkami macierzystymi r6znig si¢ od siebie
w dos¢ istotnej kwestii — dopuszczalnoscei wykorzystania w badaniach embrio-
néw lub komérek pochodzacych od zarodkéw stworzonych do celéw badaw-
czych lub uzyskanych przy okazji prowadzenia innych dziatan — np. terapii
nieptodnosci. Istnieja panstwa, w ktorych dopuszczalne jest tworzenie zarod-
kow w celach eksperymentalnych, oraz takie, w ktorych dopuszczalne jest je-
dynie wykorzystanie zarodkéw juz istniejacych (np. tych, ktére powstaty przy
okazji procedur zwigzanych z zaplodnieniem in vitro, ktore jednak nie beda
w tych procedurach wykorzystane — tzw. ,,zarodkéw nadliczbowych”).

Panstwem, w ktérym dopuszczalne jest prowadzenie badan nad komor-
kami pochodzacymi z najszerszego w Europie katalogu zrédet, jest Wielka Bry-
tania. Obowiazujacy tam od 1990 r. Human Fertilisation and Embryology Act®,
znowelizowany m.in. w 2001 r., pozwala na wykorzystywanie w badaniach
naukowych tzw. ,nadliczbowych embrionéw”, jak réwniez na tworzenie emb-

w wyniku transferu jadra komorki somatycznej do zwierzecej komérki jajowej (tzw. two-
rzenia hybryd ludzko zwierzecych).

Zob'L. Walters, Human Embryonic Stem Cell Research: An Intercultural Perspective,
Kennedy Institute of Ethics Journal, 2004, Vol. 4, No. 1, s. 4 -5.

Y The Constitution of Ireland, http://www.constitution.ie/reports/Constitutiono-
fIreland.rtf, art., 40.3.3. 04.02.2013.

5 http://www.opsi.gov.uk/Acts/acts1990/pdf/ukpga_19900037_en.pdf.
04.02.2013



ZDOLNOSC PATENTOWA LUDZKICH EMBRIONALNYCH KOMOREK. . 91

rionéw w celach badawczych oraz na transfer ludzkiego jadra komoérkowego
do zwierzecej komorki jajowej nazywany potocznie tworzeniem hybryd ludz-
ko — zwierzgcych'®. Przepisy brytyjskie dopuszczaja (oczywiscie po uzyskaniu
zgody) zaréwno tworzenie embrionéw w drodze zaptodnienia in vitro, jak i po-
przez transfer jadra do komoérki, z ktérej wezesniej jadro usunieto. Jest to rozwig-
zanie odrdzniajace prawo brytyjskie od rozwiazan zastosowanych w wigkszosci
krajéw dopuszczajacych prowadzenie badan z wykorzystaniem ludzkich emb-
rionalnych komoérek macierzystych. Na ogé6t cechg charakterystyczng tych usta-
wodawstw jest dopuszczenie prowadzenia badan jedynie z wykorzystaniem tzw.
embrionéw ,,nadliczbowych”. Nalezy dodatkowo podkresli¢, ze przepisy obowia-
zujgce w niektorych panstwach europejskich (np. w Stowenii) dopuszczaja pro-
wadzenie badan z wykorzystaniem embrionéw pod warunkiem, ze w pierwszym
rzedzie wykorzystane zostang zarodki ,,0 nizszej jakosci”, a zatem w mniejszym
stopniu niz inne nadajace si¢ wykorzystania w procesie leczenia bezptodnosci'’.

Uregulowania dopuszczajace wykorzystywanie embrionow, jako Zréd-
ta komoérek macierzystych, wyznaczaja czesto czasowy limit rozwoju wyko-
rzystywanych zarodkow po osiggnigciu, ktorego nalezy éw rozwdj zatrzymac.
W przepisach okreslono liczbe dni, przez ktérg moze rozwijaé si¢ zarodek in vi-
tro badz stadium rozwoju, po osiggnieciu ktérego zarodka nie mozna wykorzy-
stywa¢ w badaniach. Zdarzaja si¢ réwniez rozwigzania stosujace oba te kryteria
(np. do momentu pojawienia sie¢ smugi pierwotnej'®, nie dtuzej niz do 14 dnia
rozwoju).

16 Takie okreslenie nie jest do kofica poprawne, poniewaz sugeruje tworzenie
organizmu, ktéry posiadatby znaczng ilo$¢ zarébwno DNA ludzkiego, jak i zwierzecego.
Tymczasem powstata w tym procesie komérka zawiera zwierzece DNA jedynie w mito-
chondriach, co stanowi mniej niz 1% DNA zawartego w catej komérece. W literaturze
przedmiotu sugeruje si¢ wprowadzenie okreslenia ,,hybryda cytoplazmatyczna” badz ,cy-
bryda”, réwniez ze wzgledu na to, ze rozwéj tych komérek ograniczony jest jedynie do
kilku dni. Zob. szerzej na ten temat: S. Camporesi, G. Boniolo, Fearing a non-existing
Minotaur? The ethical challenges of research on cytoplasmic hybrid embryos, . Med. Ethics,
2008, 34:5.821-825.

7 R. M. Isasi, B. M. Knoppers, Beyond the permissibility of embryonic and stem
cell research: substantive requirements and procedural safeguards, “Human Reproduction”,
2006 Vol. 21, No. 10, s. 2477.

8 Uznaje si¢ niekiedy, ze od momentu pojawienia sie smugi pierwotnej, czyli
grupy szybko dzielacych sie komoérek znajdujacych sie tarczce zarodkowej mozna méwié
o indywidualizacji zarodka, weze$niej bowiem moze on ulec spontanicznemu podziatowi.
Zob. np. C. A. Tauer, Embryo research and Public Policy: a Philosopher’s Appraisal, The
Journal of Medicine and Philosophy 1997, Vol. 22, s. 429.
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Przyktadem panstwa, w ktérym dopuszczalne jest prowadzenie badan
z wykorzystaniem jedynie zarodkéw nadliczbowych, jest Holandia'®. Badan ta-
kich nie wolno przeprowadza¢ bez zgody Centralnego Komitetu do spraw Ba-
dan z Wykorzystaniem Ludzkich Embrionéw. Mozna je prowadzi¢ wylacznie
na ,nadliczbowych embrionach”?°, ktérych rozwéj musi zosta¢ zatrzymany do
konca 14 dnia rozwoju. Poza tym zgody na prowadzenie badan wykorzystuja-
cych embriony ludzkie nie mozna uzyskad, jezeli badania mogtyby zosta¢ prze-
prowadzone w sposéb alternatywny (np. z wykorzystaniem embrionéw zwie-
rzecych). Jednym z argumentéw stojacych za dopuszczeniem do prowadzenia
prac z wykorzystaniem embrionéw nadliczbowych byt fakt, ze i tak ulegtyby
one zniszczeniu®.

Podobne do holenderskich regulacje przyjeto w ustawodawstwie czeskim.
Zgodnie z art. 3 ust. 2 ustawy czeskiej*?, badania nad ludzkimi embrionalnymi
komoérkami macierzystymi wolno prowadzi¢ jedynie na liniach importowanych,
powstalych w zgodzie z czeskimi przepisami badz na liniach uzyskanych w Cze-
chach z zarodkéw, ktére nie beda juz wykorzystywane w procesie zaptodnienia
in vitro.

Przepisy obowigzujace w krajach dopuszczajacych prowadzenie badan
z wykorzystaniem ludzkich embrionalnych komérek macierzystych na ogét
przewiduja mozliwo$¢ prowadzenia takich badan w sytuacji, gdy brak jest al-
ternatywnych drég do uzyskania potrzebnej wiedzy, za$ sama wiedza dotyczy
probleméw odpowiednio wazkich. Wspominana wyzej ustawa brytyjska do-
puszcza prowadzenie badan nad embrionami w celu badania procesu zaptod-
nienia, a takze po to, aby umozliwi¢ badanie procesu rozwoju embrionéw, zdo-
bywanie wiedzy na temat powaznych choréb oraz umozliwianie zastosowania
takiej wiedzy do opracowywania metod leczenia powaznych choréb. Przepisy
brytyjskie pozwalaja zatem na tworzenie embrionéw w celu prowadzenia badan
naukowych, muszg one jednak dotyczy¢ istotnych probleméw, z jakimi boryka

Y Embryos act (dalej Ustawa o embrionach) http://www.ccmo-online.nl/hipe/
uploads/downloads/Embryos-Act.pdf.

20 Tego rodzaju rozwigzanie jest chyba najpowszechniej stosowane w krajach eu-
ropejskich dopuszcezajacych prowadzenie badan nad ludzkimi embrionalnymi komérka-
mi macierzystymi, zob. np. The Witherspoon Council, The Stem Cell Debates: Lessons for
Science and Politics, The New Atlantis, Winter 2012, s. 129-146.

2 S. Halliday, A Comparative Approach to The Regulation on The Regulation
of Human Embryonic Stem Cell Research in Europe, Medical Law Review, 2004, Vol. 12,
s. 53.

22 Ustawa w sprawie badan nad ludzkimi embrionalnymi komdrkami macierzystymi
i powiqzanych z nimi dziatan oraz w sprawie zmiany niektdrych ustaw, http://aplikace.
msmt.cz/PDF/JJHumanstemcells.pdf. 04.02.2013
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sie¢ wspolczesna medycyna. Zwraca uwage uzyte przez ustawodawce stwierdze-
nie, ze badania moga by¢ prowadzone w celu uzyskania informacji na temat
powaznych, a wigc nie wszystkich choréb. Stwierdzenie, ktéra chorobe nalezy
uznaé za powazng, nalezy do kompetencji Human Fertilisation and Embryo-
logy Authority — organu, ktéry jest wlasciwy do rozpoznawania wnioskéow o
wyrazenie zgody na prowadzenie badan (art. 9 HFEA).

W ustawie holenderskiej (art. 11) wprowadzono przepis, zgodnie z kt6-
rym dopuszczalne jest prowadzenie badan z wykorzystaniem embrionéw po-
wstalych specjalnie w tym celu (np. sprowadzonych z zagranicy), jezeli mozna
sie spodziewad, ze badania te przyniosa nowa wiedze w dziedzinie nieptodnosci,
sztucznego zaptodnienia, choréb dziedzicznych lub transplantologii. Badania
takie nie beda jednak dopuszczalne, jezeli mozna je prowadzi¢ na embrionach
niepowstatych w tym celu. Embriony, ktére nie beda juz uzyte w terapii bez-
plodnosci, moga (za zgoda rodzicéw) by¢ wykorzystane takze w innych celach
medycznych czy nawet w dydaktyce (art. 8 ust. 1 lit. b Ustawy o embrionach) .

Nalezy jednocze$nie zwrdci¢ uwage na to, ze dla porzadkéw prawnych
panstw, w ktérych dopuszczalne jest prowadzenie badan z wykorzystaniem
ludzkich embrionéw, charakterystyczne jest wprowadzenie nadzoru panstwo-
wego nad tymi badaniami, prowadzonego przez specjalnie powotane do tego
celu organy oraz wymogu uzyskania zgody dawcéw materiatu biologicznego
(np. gamet) na okreslony sposéb jego wykorzystania®*.

Za przyktad panstwa, w ktérym co prawda dopuszczalne jest prowadze-
nie badan z wykorzystaniem ludzkich embrionalnych komérek macierzystych,
ale przepisy regulujace prowadzenie tych badan sa restrykcyjne, postuzyé moga
Niemcy. Ustawa (dalej: Stammzellengesetz)* dopuszcza tam prowadzenie badan
z wykorzystaniem embrionalnych komoérek macierzystych (§ 1 ust. 1 Stam-
zellengesetz), jezeli sa to komoérki sprowadzone przed 1 maja 2007 r., ktére
zostaty uzyskane z tzw. ,,nadliczbowych embrionéw”, za wykorzystanie, kto-
rych nie wyptacono dawcom zadnego wynagrodzenia (§ 4 ust. 2 Stamzellen-
gesetz)**. Prace z komérkami mozna prowadzi¢ w celu osiggnigecia waznych

2 Jest to podejécie o tyle ciekawe, ze réznicuje sytuacje prawng w zasadzie ta-
kich samych bytéw w zaleznosci od celu, w jakim powstaly i tego, czy ten cel zostat
osiggniety.

2 Tsasi, Knoppers, op. cit., s. 2478.

2 Gesetz zur Sicherstellung des Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr
und Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen (Stammzellengesetz).
http://www.gesetze-im-internet.de/stzg/index.html. 04.02.2013

26 Jest to regulacja o tyle osobliwa, ze weze$niej przepisy pozwalaty na prowadze-
nie prac z wykorzystaniem komoérek sprowadzonych przed 1 stycznia 2002 r. Mozna bylo
owo rozwigzanie uzasadnia¢ checia umozliwienia dokoniczenia czy prowadzenia badan
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celow naukowych z zakresu badan podstawowych badz mogacych prowadzi¢ do
uzyskania rozwigzan z zakresu diagnostyki, zapobiegania czy terapii choréb.
Badania sa dopuszczalne, o ile wezesniej prowadzono eksperymenty z wyko-
rzystaniem modeli in vitro na komoérkach zwierzecych badz przeprowadzono
doswiadczenia ze zwierzetami, za$ dane naukowe wskazuja, ze zamierzone cele
badawcze mozna osiagnac¢ wyltacznie dzigki badaniom nad ludzkimi komérka-
mi macierzystymi (§ 5 ust. 112 Stammzellengesetz).

Rozwigzania niemieckie nalezy uzna¢ za restrykcyjne z tego wzgledu,
ze znacznie ograniczajg one mozliwo$¢ doboru materiatu, z ktérego uczeni moga
korzysta¢, prowadzac badania nad embrionalnymi komérkami macierzystymi,
pozostawiajac im jedynie do dyspozycji stosunkowo stare (jezeli wezmie si¢ pod
uwage dynamiczny rozwdj tej dziedziny badan) linie komoérek. Zakaz samego
pozyskiwania komérek z embrionéw na terenie Niemiec oznacza ponadto, ze
w zasadzie niemozliwe jest prowadzenie badan nad izolowaniem tych komérek
z istniejgcych embrionéw ludzkich.

Przedstawione wyzej rozwigzania, przyjete w réznych panstwach UE
wskazuja, ze problem prawnej i moralnej dopuszczalnosci prowadzenia badan,
w ktorych wykorzystuje si¢ ludzkie embrionalne komérki macierzyste doczekat
si¢ odmiennych rozwigzan. Réznice dotycza zaréwno samej dopuszczalnosci
prowadzenia badan, jak i dopuszczalnosci wykorzystywania réznych Zrédet
pozyskiwania owych komorek a takze celéw, w ktérych owe badania moga by¢
prowadzone. Analiza uregulowan pozwala jedynie na wskazanie zblizonych do
siebie rozwigzan dotyczacych warunkéw prowadzenia badan tam, gdzie takie
badania w ogéle si¢ dopuszcza, w zadnym wypadku nie mozna jednak uznad,
ze w kwestii samej dopuszczalnosci prowadzenia badan z wykorzystaniem ludz-
kich embrionéw w obrebie Unii panuje konsens.

nad komérkami, ktére w momencie wejscia w zycie ustawy i tak znajdowaty sie na tere-
nie Niemiec. P6Zniejsze przesunigcie daty na 1 maja 2007 nastapito pod wptywem za-
dan uczonych. Bez wzgledu na to, czy tego rodzaju badania sie popiera, nalezy zwr6cié
uwage na pewna niekonsekwencje ustawodawcy, ktéry wprowadzajac przepisy pierwotne
chciat zapobiec przyczynianiu sie do niszczenia embrionéw w celach badawczych. Prze-
suwajac date na pézniejszg, niejako wstecznie zaakceptowat niszczenie embrionéw, ktére
mialo miejsce po wejéciu w zycie ustawy w pierwotnym brzmieniu. Zob. tez E. M. Engels,
Human embryonic stem cells — the German debate, Nature Reviews Genetics, 2002, Vol. 3,
s. 641.
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Uregulowania miedzynarodowe dotyczace niektérych
aspektow prowadzenia badan nad ludzkimi embrionalnymi
komorkami macierzystymi

Wykorzystywanie embrionéw ludzkich w badaniach naukowych byto
przedmiotem debat na forach organizacji miedzynarodowych, w tym ONZ.
W opracowanym przez UNESCO Raporcie w sprawie wykorzystywania embrional-
nych komérek macierzystych w badaniach terapeutycznych?” znalazly si¢ konklu-
zje wskazujgce na ztozonos¢ problematyki moralnej zwigzanej z prowadzeniem
tego rodzaju badan. Zdaniem autoréw wspomnianego dokumentu podstawowa
przyczyna istnienia sporow jest niejednolito$¢ stanowiska w przedmiocie statusu
moralnego embrionu ludzkiego, wynikajaca z réznych przekonan religijnych i fi-
lozoficznych funkcjonujacych w poszczegélnych panstwach. Zasugerowano wiec
prowadzenie debat na poziomie poszczegdlnych panstw, z uwzglednieniem roz-
norodnosci pogladéw oraz probami uzyskania konsensu tam, gdzie to mozliwe.

Pewne ograniczenia swobody prowadzenia badan nad komérkami ma-
cierzystymi wynikaja z Europejskiej konwencji w sprawie ochrony praw cztowie-
ka i godnosci ludzkiej w odniesieniu do zastosowan biologii i medycyny®® (dalej:
Konwencja z Oviedo). Zgodnie z jej art. 18. panstwa, w ktérych dopuszczalne
jest prowadzenie prac nad embrionami in vitro, powinny zapewni¢ odpowied-
nig ochroneg tych embrionéw, zas tworzenie embrionéw do celéw badawczych
jest zabronione. Konwencja nie zakazuje wprost wykorzystywania w celach ba-
dawczych embrionéw powstatych w innych celach (np. tzw. ,,embrionéw nad-
liczbowych”), a zatem dochodzi tu do zr6znicowanego traktowania bytow tego
samego rodzaju, ze wzgledu na cel, jaki przy$wiecat ich twércom. Wspomnia-
ny przepis zakazuje tworzenia embrionéw w celach badawczych, bez wzgledu
na metode ich tworzenia. Badania z wykorzystaniem embrionéw powstatych
w innych celach sa dopuszczalne.

Konwencja z Oviedo zostata podpisana przez 35 panstw, zas 29 dokonalo
do tej pory ratyfikacji. Wér6d krajow, ktore konwencji nie podpisaty weale badz
tez jej nie ratyfikowatly, znajduja si¢ m.in. Holandia, Wielka Brytania, Belgia
czy Szwecja, a zatem kraje dopuszczajace (w przypadku Holandii warunkowo)
tworzenie embrionéw w celach badawczych®. Oznacza to, ze brak jednolite-
go stanowiska w kwestii moralnej oceny prowadzenia badan z wykorzystaniem

27 Zob np. The Use of Embryonic Stem Cells in Therapeutic Research, http://por-
tal.unesco.org/shs/en/files/2144/10541312311StemCells_en.pdf/StemCells_en.pdf.

2 http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/QueVoulezVous.
asp?NT=164&CM=8&DF=3/9/2009&CL=ENG

¥ Isasi, Knoppers, op. cit., s. 2475.
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embrionéw ludzkich oraz tworzenia ich w celach badawczych znajduje swoje
odzwierciedlenie nie tylko w porzadkach prawnych poszczegdlnych panstw, ale
réwniez w ich dziataniach zewngtrznych. Panstwa dopuszczajace prowadze-
nie badan na embrionach powstalych w celach badawczych nie przystepuja do
umoéw miedzynarodowych, ktére takich badan zakazujg. Wymienione wyzej
panstwa sa cztonkami Unii Europejskiej. Nalezy si¢ wiec spodziewad, ze row-
niez w samej Unii problem moralnej oceny prowadzenia badan nad ludzkimi
komoérkami macierzystymi wzbudzaé bedzie kontrowersje.

Dopuszczalnos¢ prowadzenia badan nad ludzkimi
embrionalnymi komérkami macierzystymi w prawie UE

Prawo Unii Europejskiej nie zawiera rozwigzan bezposrednio regulu-
jacych problematyke dopuszczalno$ci i warunkéw prowadzenia badan nad
komoérkami macierzystymi. Mozna jednak odnalez¢ regulacje, ktore dotycza
analizowanej materii. Przyktadowo art. 3 Karty Praw Podstawowych UE, gwa-
rantuje poszanowanie integralnosci osoby ludzkiej i zakazuje m.in. wykorzy-
stywania ciala ludzkiego i jego poszczegdlnych czesci, jako zrodia zysku oraz
reprodukcyjnego klonowania® istot ludzkich (art. 3 ust. 2, tirez 3 i 4). Obo-
wigzywanie tych przepiséw nie oznacza jednak, ze prowadzenie badan nad ko-
morkami macierzystymi jest niezgodne z prawem unijnym, co moglaby suge-
rowaé tre§¢ art. 3 ust. 2 tirez 3 Karty praw podstawowych (prowadzenie badan
nad embrionalnymi komérkami macierzystymi zawsze wigze si¢ z wykorzysta-
niem embrionu ludzkiego na jakims etapie, w celu uzyskania samych komérek).
Niekoniecznie przepis ten nalezy interpretowaé w ten sposob, ze obejmuje on
kazdy rodzaj wykorzystania embrionu w pracach badawczych. Nie zawsze musi
ono by¢ przeprowadzone w celach komercyjnych. Pojawia tu si¢ istotny prob-
lem, do ktérego odnidst si¢ Trybunat Sprawiedliwosci UE w sprawie C-34/10°1.
Problem ten wigze si¢ z pytaniem, czy oceniajac dopuszczalnos$¢ wykorzystywa-
nia komercyjnego jakiego$ rozwigzania czy materiatu (np. komoérek macierzy-
stych), nalezy bra¢ pod uwage takze Zrédlo jego pochodzenia (np. embrionu).
Za umozliwieniem prowadzenia badan opowiedziata si¢ m.in. Europejska Grupa
do spraw Etyki w Nauce i Nowych Technologiach w raporcie z 2000 r.*? Co wigcej,

30" Czyli klonowania majacego na celu powstanie osoby o takim samym genotypie
jak inna osoba zyjaca lub zmarta. Zob. tez C. Mik, Wspélnota Europejska wobec zakazu
klonowania cztowieka, Prawo i Medycyna, 2002 9, Vol. 3.

31 Zob. nizej.

32 Ethical aspects of human stem cell research and use, 2000 r. http://ec.europa.eu/
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grupa ta opowiedziata si¢ rowniez za ich finansowaniem ze $rodkéw Unii, po-
chodzacych z programéw ramowych*. Finansowanie takie jest obecnie mozliwe
ze §rodkow 7 Programu Ramowego. Nie wszystkie rodzaje badan czy dziatania
moga jednak uzyskac¢ finansowanie z programu.

Przede wszystkim wyraznie wykluczona zostata mozliwos¢ finansowania
ze srodkéw unijnych:

* prac badawczych majacych na celu klonowanie ludzi w celach repro-
dukeyjnych,

* prac badawczych zmierzajacych do modyfikacji materiatu gene-
tycznego ludzi w sposéb, ktory uczynitby te zmiany dziedzicznymi
(dopuszczalne jest jednak finansowanie badan zwigzanych z lecze-
niem nowotworéw narzadéw rozrodczych),

* badania prowadzace do stworzenia embrionéw w celu pozyskania
z nich komoérek macierzystych (tzw. klonowanie terapeutyczne).

Ponadto Komisja nie bedzie finansowaé badan w krajach, w ktérych ich
prowadzenie jest zakazane ani tez finansowac prowadzenia w kraju spoza Unii
badan zakazanych we wszystkich panstwach UE.

Wspomniane postanowienia wskazuja, ze instytucje Unii nie uznaja sa-
mego prowadzenia prac z wykorzystaniem embrionalnych komérek macierzy-
stych za niemoralne. Wprowadzone ograniczenia maja z jednej strony na celu
poszanowanie réznorodnych podejs¢ panstw Unii do problemu i poszanowanie
woli tych panstw, ktdore prowadzenia tego rodzaju badan zakazuja. Jednoczesnie
wprowadzone ograniczenia zblizajg postanowienia dotyczace zasad finansowa-
nia badan do przepiséw obowiazujacych w tych krajach, ktére co prawda do-
puszczaja prowadzenie badan z wykorzystaniem embrionéw, ale nie pozwalaja
na ich tworzenie w celach badawczych. Nalezy dodatkowo zwré6ci¢ uwage na to,
ze zgodnie ze stanowiskiem Komisji, o ile procedury polegajace na niszczeniu
embrionéw nie moga uzyskac finansowania, o tyle badania nad komérkami ma-
cierzystymi uzyskanymi dzigki uprzedniemu zastosowaniu tych procedur moga
juz by¢ finansowane. Przeznaczanie srodkéw publicznych w celu promowania
jakiego$ zjawiska stanowi przejaw jego akceptacji. Panstwo czy organizacja mig-
dzynarodowa nie beda wspiera¢ dziatalnosci, ktérej nie akceptuja. O ile bierne
zachowanie jakiego$ podmiotu wobec okreslonego zjawiska moze stanowic wy-
raz nie tyle akceptacji, co jedynie tolerancji wobec niego, o tyle w przypadku
aktywnego wsparcia ze strony owego podmiotu, raczej watpliwosci co do akcep-
tacji mie¢ nie mozna.

bepa/european-group-ethics/docs/avis15_en.pdf.
33 Tamze, s. 17.
34 The Framework Programme for Research..., op. cit., MEMO/07/122, s. 2.
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Wydany niedawno wyrok Trybunalu Sprawiedliwosci dotyczacy dopusz-
czalnosci patentowania wynalazkéw uzyskanych przy wykorzystaniu embrio-
néw ludzkich (sprawa C-34/10) moze §wiadczy¢ o tym, ze Unia od akceptacji
badan nad ludzkimi embrionalnymi komérkami macierzystymi odchodzi badz
tez o tym, ze w obrebie Unii funkcjonujg dwa wykluczajace si¢ czeSciowo spo-
soby kwalifikacji moralnej tego samego zjawiska — jeden wykorzystywany na
potrzeby finansowania badan naukowych i drugi, stosowany przy ocenie zdol-
nosci patentowej niektérych kategorii wynalazkéw biotechnologicznych. Try-
bunat Sprawiedliwosci uznal, ze zdolno$¢ patentowa wynalazku jest wytaczona
wowcezas, ,gdy wiedza techniczna bedaca przedmiotem wniosku patentowe-
go wymaga uprzedniego zniszczenia embrionéw ludzkich lub ich uzycia jako
materialu wyjsciowego, bez wzgledu na stadium, w ktérym do tego dochodzi,
i nawet gdy opis zastrzezonej wiedzy technicznej nie wspomina o wykorzysty-
waniu embrionéw ludzkich”.

Zdolnos¢ patentowa wynalazkéw dotyczacych embrionu
ludzkiego w europejskim prawie patentowym

O ile w kwestii dopuszczalnosci prowadzenia réznego rodzaju badan
nad komérkami macierzystymi nie przyjeto w Unii jednolitego stanowiska, zas
w poszczegllnych panstwach zastosowano rozwigzania od dos¢ liberalnych, po
silnie restrykcyjne, o tyle kwestia zdolnosci patentowej wynalazkéw dotycza-
cych tych komorek zdaje si¢ by¢ zharmonizowang w wigkszym stopniu. Dyrek-
tywa w sprawie ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych, ktorej posta-
nowienia zostaty cz¢sciowo transponowane takze do Regulaminu wykonawczego
Konwencji o udzielaniu patentéw europejskich®, zawiera postanowienia dotyczace
zdolnosci patentowej wynalazkéw pochodzacych z ciata ludzkiego (art. 5 ust.
112), a takze niektérych sposobéw jego wykorzystywania (art. 6 ust. 2 lit. a
- ¢). Wspomniane przepisy rodzg jednak problemy interpretacyjne, zwigzane
m.in. z postuzeniem si¢ przez prawodawce nieostrymi kryteriami oceny zdol-
nosci patentowej, jakimi sa zgodno$¢ eksploatacji z porzadkiem publicznym czy
tez moralnoscig®®. Pojeciom tym trudno jest nada¢ konkretne znaczenie nor-

3 Dalej zwanej ,,EPC” lub ,,Europejskg konwencjg patentows”.

3% Chociaz w jezyku potocznym pojecia ,,dobre obyczaje” 1 ,,moralno$¢” maja raczej
inne zakresy znaczeniowe, dla potrzeb prawa patentowego uznaje si¢ je za réwnoznaczne.
Dzieje sie¢ tak dlatego, ze rézne wersje jezykowe tych samych aktéw prawnych (np. EPC czy
Dyrektywy 98/44/WE) postuguja sie albo pojeciem ,,moralno$é” (np. wersja angielska),
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matywne®’. Niejasne jest tez rozumienie pojecia ,,ciato ludzkie”, uzytego w art.
5 Dyrektywy. Zdolno$¢ patentowa komoérek macierzystych oraz sposobéw ich
uzyskiwania od dtuzszego czasu wzbudzata kontrowersje, m.in. dlatego, ze pa-
tentowaniu podlegaja tu elementy pochodzace z organizmu ludzkiego, a ponad-
to wlasnie ze wzgledu na spory co do moralnej dopuszczalnosci niszczenia emb-
rionéw ludzkich w celu uzyskania takich komorek czy nawet wykorzystywania
embrionéw w innych celach niz stuzace dobru samego embrionu. Kontrowersji
tych nie usunetly catkowicie przepisy Dyrektywy 98/44/**WE dotyczace zdol-
nosci patentowej ciata ludzkiego, elementu wyizolowanego z ciata ludzkiego
oraz wynalazkéw, ktorych handlowe wykorzystanie byloby sprzeczne z porzad-
kiem publicznym lub dobrymi obyczajami. Postanowienia dyrektywy w tym
zakresie sg bowiem niejednoznaczne, niespdjne oraz trudne do zastosowania
w praktyce.

Dyrektywa wprowadza zakaz patentowania ciata ludzkiego na kazdym
etapie jego rozwoju. Art. 5 ust. 1 stanowi, ze cialo ludzkie nie moze by¢ wy-
nalazkiem posiadajacym zdolnos¢ patentows. Jest to wigc przepis niejako uzu-
petniajacy postanowienia ustaw krajowych czy tez EPC (art. 52 ust. 2)%, za-
wierajace katalog rozwigzan czy wytwordw, ktore nie moga zosta¢ uznane za
wynalazki. Jednoczesnie w art. 5 ust. 2 Dyrektywa wprowadza wyjatek od wspo-
mnianego wcze$niej postanowienia, stanowige, ze element wyizolowany z ciata

albo pojeciem ,,dobre obyczaje” (np. wersja niemiecka). Nadawanie tym pojeciom réznych
znaczen prowadzitoby do sytuacji, w ktérej zdolnosé patentowa wynalazku zalezalaby od
jezyka, w jakim toczy sie postepowanie, co z kolei bytoby sprzeczne z celami, w jakich przy-
jeto wspomniane akty, do ktorych niewatpliwe nalezy harmonizacja prawa patentowego.

37 Punkt 39 preambuty do Dyrektywy 98/44/WE stanowi, ze ,,porzadek publicz-
ny i dobre obyczaje odpowiadajg w szczegdlnosei etycznym i moralnym zasadom uzna-
wanym przez Panstwa Czlonkowskie, ktérych przestrzeganie jest szczegdlnie istotne
w dziedzinie biotechnologii ze wzgledu na potencjalny zakres wynalazkéw w tej dziedzi-
nie oraz ich nieodlgczne powigzanie z zywg materig; takie etyczne i moralne zasady uzu-
pelniaja standardowe. Prawnie dopuszczalne przez prawo patentowe badania niezaleznie
od technicznej sfery wynalazku”. Informacje te niewiele jednak wyjasniaja, w szczegdlno-
$ci ze wzgledu na trudno$é w wyodrebnieniu zasad moralnych uznawanych przez wszyst-
kie panistwa cztonkowskie. Katalog tych zasad moze si¢ tez zmieniaé w czasie.

38 Dyrektywa 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 lipca 1998 r.
w sprawie ochrony prawnej wynalazkow biotechnologicznych, OJ L 1998.2013 s. 13 — 21.

¥ Przepisy Dyrektywy 98/44/WE zostaly w znacznej czesci inkorporowane do
Regulaminu wykonawczego EPC. Dotyczy to réwniez przepiséw odmawiajacych zdolnosci
patentowej wynalazkom, ktérych eksploatacja komercyjna bytaby sprzeczna z porzad-
kiem publicznym lub dobrymi obyczajami. Konwencja nie jest jednak cze$cig prawa unij-
nego, za$ Europejski Urzad Patentowy nie jest instytucja Unii i nie podlega jej instytu-
cjom. Wszystkie panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej sg jednak stronami EPC. Zob.
szerzej dalej.
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ludzkiego moze by¢ wynalazkiem. Juz to rozwigzanie wzbudza watpliwosci, co
do sposobu i zakresu jego stosowania. Z punktu 16 preambuly do Dyrektywy
oraz z art. 5 ust. 1 wynika, ze zdolnosci patentowej nie posiada ciato ludzkie
w kazdym stadium jego formowania si¢ i rozwoju, wlacznie z komérkami za-
rodkowymi. Niejasne jest wiec, czy embrion lub oddzielone od niego komérki
moga mie¢ zdolno$¢ patentowg czy nie. Czy sa one elementami wyizolowanymi
z ciala ludzkiego, czy same stanowig ciato ludzkie.

Ciato ludzkie zostato zaliczone do tej kategorii przedmiotdw, ktére nie
moga stanowi¢ wynalazku podobnie, jak odkrycia czy metody matematyczne.
Prawodawca nie zdecydowat si¢ na umieszczenie zakazu patentowania ciata
ludzkiego w przepisach odmawiajacych zdolnosci patentowej wynalazkom ze
wzgledu na sprzecznos$¢ ich wykorzystania z porzadkiem publicznym czy mo-
ralnoscig (art. 6 dyrektywy), a po prostu wylaczyt ciato ludzkie poza kategorie
wynalazku. Jednoczesnie stwierdzit jednak w punkcie 16 preambuly, ze czyni
tak m.in. ze wzgledu na koniecznos¢ ochrony ,,godnosci i integralnosci osoby”,
co wskazuje na moralng podstawe wylaczenia ciata ludzkiego poza kategori¢
wynalazku. Przedmiotem patentu nie moze by¢ ani cztowiek dorosty, ani tez
embrion ludzki i to bez wzgledu na sposéb, w jaki powstat (a zatem réwniez
powstaty w wyniku zaptodnienia in vitro w procesie leczenia nieptodnosci czy
taki, ktory zostal wytworzony w celach badawczych). Podstawowy cel wprowa-
dzenia tych uregulowan, w zestawieniu z postulowana ochrong godnosci czto-
wieka, jest do$¢ jasny. Chodzi o uniknigcie sytuacji, w ktorej powstaje cztowiek
bedacy sam w sobie przedmiotem patentu (np. cztowiek w wyniku modyfikacji
genetycznej odporny na jaka$ chorobeg). Sytuacja taka stanowitaby, co prawda
wyrafinowang i nowoczesna, ale jednak forme niewolnictwa, gdyz zywa istota
ludzka bytaby przedmiotem czyich$ praw o charakterze zblizonym do wtasno-
§ci*®. Ponadto, art. 5 ust. 1 zakazuje patentowania zwyktego odkrycia elementu
znajdujacego si¢ w organizmie ludzkim. Jednoczesnie jednak nalezy zwréci¢
uwagge na tres$¢ art. 5 ust. 2 Dyrektywy, ktory stanowi, ze element wyizolowany
z ciata ludzkiego lub w inny sposéb wytworzony przy pomocy sposobu tech-
nicznego, wlacznie z sekwencja lub cze$ciowa sekwencja genu, moze stanowic¢
wynalazek posiadajacy zdolnos¢ patentowa, nawet jesli struktura tego elementu
jest identyczna ze strukturg elementu naturalnego.

Wprowadzenie wyjatku od zakazu patentowania ciata ludzkiego zdaje si¢
prowadzi¢ do wniosku, ze elementy odlaczone od ciala traca przymiot bycia
ciatem ludzkim z momentem ich odlgczenia od niego. Szczegdtowe rozwazania

40 Przed taka postacig niewolnictwa chronig réwniez przepisy okreslajace zakres
wylacznoscei wynikajacej z patentu, ograniczajace jg do zastosowan komercyjnych (zob.
np. art. 63 Ustawy Prawo Wlasnosci Przemystowej).
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na temat zasadnosci przyjecia takiego rozwigzania wykraczaja poza zakres ni-
niejszego opracowania, nalezy jednak zwréci¢ uwage na to, ze opatentowanie
jakiego$ elementu pochodzacego z ciata cztowieka (np. sekwencji genu czy linii
komorek macierzystych) ogranicza jednak w pewnym stopniu swobode dyspo-
nowania swoim cialem osobom, w ktérych ciatach opatentowany element wy-
stepuje. Nie moga one bowiem ani samodzielnie prowadzi¢ dziatalnosci gospo-
darczej z wykorzystaniem elementu chronionego patentem, ani tez przekazac
go innym osobom w tym celu*'.

Analizowane przepisy budza watpliwosci dotyczace dopuszczalnosci
traktowania jako wynalazkéw niektérych rodzajéow komoérek macierzystych.
W szczegdlnosci dotyezy to komoérek totipotencjalnych. Zakaz patentowania
ciata ludzkiego dotyczy ciata na kazdym etapie rozwoju bez wzgledu na me-
todg jego powstania. Kazdy blastomer*” moze teoretycznie przeksztalci¢ sig
we w pelni rozwiniety organizm ludzki, a zatem oddzielenie blastomeru od zy-
goty jest de facto aktem klonowania, a zatem tak uzyskane komorki i uzyskane
z nich linie komoérek totipotencjalnych powinny by¢ traktowane jako oddzielne
organizmy ludzkie, niemoggce stanowi¢ wynalazku. Jednocze$nie jednak bla-
stomer oddzielony od zygoty, nawet zanim jeszcze dojdzie do réznicowania si¢
komorek, jest elementem ,,wyizolowanym z ciata ludzkiego” (zygoty), a zatem
teoretycznie mégtby on stanowi¢ przedmiot wynalazku, ze wzgledu na tresé
art. 5 ust. 2 Dyrektywy. Dotyczy to w szczegdlnosci oddzielenia blastomeru od
zygoty sktadajacej si¢ z wigcej niz dwoch komorek. W tym ostatnim przypadku
dochodzitoby bowiem raczej do podziatu organizmu niz izolacji z niego jakiegos
elementu.

W rezultacie rodzi si¢ pytanie o to, ktéry przepis nalezatoby stosowacé przy
ocenie mozliwos$ci uznania komorki totipotencjalnej oddzielonej od zygoty za wy-
nalazek, a zatem, czy wypelniona zostala hipoteza art. 5 ust. 2, czyli, czy taka
komorka jest po prostu elementem wyizolowanym z ciata ludzkiego. Skoro art. 5
ust. 1 Dyrektywy mowi o ciele ludzkim na réznych etapach jego formowania, to
wydaje sig, ze kryterium, ktére nalezatoby przyja¢ do oceny, czy dany twoér powi-
nien zosta¢ uznany za odrebne ciato ludzkie, czy tez jedynie za jego wyizolowany
element, powinna by¢ przynajmniej teoretyczna zdolnos¢ tego tworu do prze-
ksztalcenia si¢ w organizm. Zastosowanie tego kryterium sktania za$ do uznania
komérki totipotencjalnej oddzielonej od zygoty przed rozpoczeciem réznicowania

41 Zob. szerzej na ten temat: H. Zakowska-Henzler, Wynalazek Biotechnologiczny.
Przedmiot patentu, Warszawa, 2008, s. 319-325.

42 Blastomery to komorki powstajace w procesie bruzdkowania, czyli wezesnych
podziatéw zygoty. Zob. szerzej: Cleveage, Encyclopedia Brittanica, http://www.britan-
nica.com/EBchecked/topic/120859/cleavage, 04.02.2013.
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komorek za oddzielny organizm, nie za$ za jego element, co z kolei oznacza nie-
moznos¢ zastosowania do takiej komorki art. 5 ust. 2 Dyrektywy. Nalezy jedno-
cze$nie zwrdci¢ uwage, ze totipotencjalno$é bywa kryterium, za pomoca ktérego
w niektérych ustawach odréznia si¢ embrion ludzki od innej grupy komérek®.

Skoro kryterium odrézniajacym komoérki macierzyste mogace by¢ wy-
nalazkami od takich, ktére w ten sposéb nie moga by¢ kwalifikowane, jest ich
totipotencjalno$¢, to inne komérki macierzyste (pluripotencjalne, multipoten-
cjalne, monopotencjalne) moga by¢ uznane za wynalazki, o ile zostang wyizo-
lowane z ciata ludzkiego. Same w sobie nie s3 one oddzielnymi organizmami.
Dopuszczalno$¢ uznania takich komérek macierzystych za przedmiot nada-
jacego sie do opatentowania wynalazku nie przesadza jednak o ich zdolnosci
patentowej. Przeszkode stanowi¢ moze przywotany wyzej zakaz patentowania
wynalazkéw polegajacych na wykorzystywaniu embrionéw ludzkich do celow
przemystowych lub handlowych, zawarty w Dyrektywie 98/44/WE (art. 6 ust.
2 lit. ¢).

Zgodnie z art. 6 ust. 1 Dyrektywy ,wynalazki uwaza si¢ za niemajace
zdolnosci patentowej w przypadku, gdy ich handlowe wykorzystanie bytoby
sprzeczne z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami; jednakze wyko-
rzystanie nie jest uwazane za sprzeczne jedynie dlatego, Ze jest ono zakazane
przepisami ustawowymi lub wykonawczymi”. Kolejny ustep tego przepisu wy-
mienia przyktadowe kategorie takich wynalazkéw. Nalezg do nich:

a) sposoby klonowania ludzi;

b) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej linii zarodkowej cztowieka;

¢) wykorzystywanie embrionéw ludzkich do celéw przemystowych lub
handlowych;

d) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej zwierzat, ktére moga po-
wodowac ich cierpienia, nie przynoszac zadnych zasadniczych korzy-
$ci medycznych dla cztowieka lub zwierzecia oraz zwierzeta bedace
wynikiem zastosowania takich sposobow.

W przypadku wynalazkéw dotyczacych embrionalnych komérek macie-
rzystych podstawowe znaczenie beda mialy przepisy art. 6 ust. 2 lit. a — ¢ Dy-
rektywy, aczkolwiek niewykluczone jest powstanie rozwigzania, obejmujacego
zaréwno wspomniane kategorie, jak réwniez kategorie z lit. d), w szczegdlnosci
ze wzgledu na nie do konca rozstrzygnigty prawno-patentowy status tzw. hy-
bryd ludzko-zwierzecych*.

4 Zob. np. art. 1 ust. 1 HFEA, art. 2 lit. d czeskiej Ustawy w sprawie badan nad
ludzkimi embrionalnymi komdrkami macierzystymi i powiqzanych z nimi dziatai oraz
w sprawie zmiany niektérych ustaw; § 8 ust. 1 ESchG.

4 Zob. nizej. s. 111
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Artykut 6 ust. 2 lit. ¢ Dyrektywy 98/44/WE zakazuje patentowania
sposobdéw wykorzystywania embrionéow ludzkich w celach przemystowych lub
handlowych. Zrekonstruowana na podstawie art. 6 ust. 2 lit. ¢ i art. 6 ust. 1
Dyrektywy norma stanowi, ze wykorzystywanie embrionéw ludzkich do celéw
przemystowych lub handlowych uwaza si¢ za wynalazek niemajacy zdolnosci
patentowej, poniewaz jego wykorzystanie handlowe bytoby sprzeczne z porzad-
kiem publicznym badZ dobrymi obyczajami.

Do niedawna pojecie ,,embrionu ludzkiego” nie byto dla potrzeb euro-
pejskiego prawa patentowego zdefiniowane. Nalezy zwréci¢ uwage, ze pojecie
,embrion” czy ,zarodek” w jego $cistym znaczeniu oznacza organizm ludzki
w pewnym stadium rozwoju, trwajacym mniej wiecej od czwartego do konca
6smego tygodnia po zaptodnieniu®. Gdyby przyja¢, ze termin ,,embrion” zostat
w Dyrektywie uzyty w Scisle naukowym znaczeniu, zakaz zawarty w analizo-
wanym przepisie nie dotyczytby wynalazkéw polegajacych na wykorzystaniu
komoérek z okresu przedzarodkowego, a zatem takze komoérek macierzystych
uzyskanych z blastocysty. Nie wydaje si¢, aby tak waskie rozumienie pojecia
yembrion ludzki” zgodne bylo z intencjami prawodawcy. Interpretowanie tego
pojecia zgodnie z terminologia medyczna skutkowatoby réwniez wylaczeniem
zakazu w stosunku ptodéw*’. Problemu z okresleniem zakresu znaczeniowe-
go pojecia ,embrion ludzki” uzytego w Dyrektywie 98/44/WE nie rozwigzuje
réwniez zwykle przyjecie, ze zakres ten obejmuje caly okres rozwoju prenatal-
nego cztowieka — od zaptodnienia do narodzin. Organizm ludzki na wezesnych
etapach rozwoju podlega w r6znych krajach UE ochronie w réznym stopniu®’.
W zasadzie brakuje jednolitej definicji embrionu ludzkiego w prawodawstwie
panstw czlonkowskich*®. Watpliwosci wzbudza réwniez to, czy ochrona, jaka
przystuguje embrionowi ludzkiemu dotyczy jedynie embrionéw powstalych
z komorki jajowej zaptodnionej komoérka plemnikowa czy tez réwniez innym
komoérkom badz ich zespotom, mogacym teoretycznie przeksztatcic si¢ w w pet-
ni rozwinigty organizm ludzki, powstaly przy zastosowaniu innych technik®.
Jak si¢ prima facie wydaje, rowniez w tym wypadku nalezatoby si¢ opowiedzie¢

4 Zob. np. H. Bartel, op. cit., s. 120.

% Czyli organizméw ludzkich na pdzniejszych etapach rozwoju prenatalnego
(od ok. 3 miesigca cigzy do urodzenia dziecka).

47 Zob. wyzej. s. 89-98

48 Zob. np. Opinia Rzecznika Generalnego w sprawie C-34/10, pkt 68.

% Watpliwosci tego rodzaju miata m.in. Niemiecka Rada Etyki, ktéra opowie-
dziata si¢ przeciwko patentowaniu nie tylko embrionéw, ale réwniez komérek macierzy-
stych iich linii. Nationaler Ethikrat: Zur Patentierung biotechnologischer Erfindungen unter
Verwendung biologischen Materials menschlichen Ursprungs, http://www.ethikrat.org/the-
men/forschung-und-technik/biopatentierung, s. 40, 04.02.2013.
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za do$¢ szerokim interpretowaniem zakresu ochrony. Embrion ludzki jako byt,
z ktérego moze w odpowiednich warunkach rozwina¢ si¢ czlowiek, pozostaje
embrionem bez wzgledu na to, jak powstat. Nie jest to jednak rozwiazanie oczy-
wiste chociazby z tego wzgledu, ze w réznych krajach UE, poza prawem paten-
towym, istniejg przepisy, ktore zakres ochrony zarodkéw uzalezniajg wlasnie
od sposobu badz tez celu ich powstania, dopuszczajac np. prowadzenie badan
z wykorzystaniem tzw. ,,zarodkéw nadliczbowych” powstatych przy okazji le-
czenia nieptodnosci, nie pozwalajg za$ na prowadzenie badan z wykorzystaniem
zarodkow, ktore bytyby wytworzone innymi metodami, niz poprzez zaptodnie-
nie komorki jajowej plemnikiem. Ochronie w tym wypadku podlega wigc emb-
rion® nie ze wzgledu na szczegdlny status ontyczny, ale raczej ze wzgledu na
swoj domniemany, przyszty los.

Artykut 6 ust. 2 lit. ¢ Dyrektywy powoduje trudnosci interpretacyjne
réwniez ze wzgledu na niejasny zakres znaczeniowy pojecia ,,przemystowe lub
handlowe wykorzystanie”, ktére na gruncie prawa patentowego interpretowa-
ne jest szeroko. W szczeg6lnosci, do niedawna nie byto jasne, czy pojecie to
obejmuje réwniez wykorzystanie embrionéw w celach naukowych. Z pytaniem
o to zwrdcit si¢ do Trybunatu Sprawiedliwosci (Sprawa C-34/10) niemiecki
Sad Najwyzszy. Ponadto, z analizowanym przepisem zwigzane jest pytanie
o to, czy wylgcza on zdolnos¢ patentows wynalazku, ktéry co prawda nie polega
sam w sobie na wykorzystaniu embrionu ludzkiego, jednak wykorzystanie takie
(w szczegdlnosci zniszczenie embrionu) byto konieczne do powstania wyna-
lazku. Problem ten dotyczy przede wszystkim embrionalnych komérek macie-
rzystych pozyskiwanych embrionéw na wezesnym etapie rozwoju. Jest to wigc
pytanie o to, czy na zdolnos¢ patentowa wynalazku wptywa sposéb uzyskania
konkretnego rozwigzania lub droga dojscia do niego, czy tez jedynie sposéb wy-
korzystania tego wynalazku. Innymi stowy, czy moralna ocena wykorzystywa-
nia wynalazku zalezy od tego, jak si¢ go uzyskato’!.

Problem ten stat si¢ przedmiotem rozwazan Rozszerzonej Izby Odwotaw-
czej Europejskiego Urzedu Patentowego (dalej EPO), w sprawie G 2/06. Izba
odwotawcza stwierdzita w analizowanej decyzji, ze reguta 28 lit. ¢ (odpowiada
ona trescig art. 6 ust. 2 lit. ¢ Dyrektywy) Regulaminu wykonawczego do EPC
zakazuje wydawania patentéw na podstawie zastrzezen obejmujacych produk-

% Szerzej na temat prawnej ochrony embrionu zob. J. Kondratiewa-Bryzik, Poczqtek
prawnej ochrony zycia ludzkiego w swietle standardéw migdzynarodowych, Warszawa 2009.

31 Problem ten dotyczy réwniez takich kwestii jak dopuszczalno$é wykorzystywa-
nia zasobow genetycznych pochodzacych z krajéow rozwijajacych sie, patentowania wyna-
lazkéw stanowigcych materiat biologiczny pochodzacy od konkretnej osoby czy w prze-
szto$ci np. moralnej dopuszczalno$ci wykorzystywania wynikéw badan prowadzonych na
wiezniach obozéw koncentracyjnych.
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ty, ktére w dacie ztozenia wniosku mogty zosta¢ uzyskane wylacznie przy za-
stosowaniu metody, ktéra z koniecznosci wymagata zniszczenia embrionéw,
z ktérych owe produkty pochodza. Zakaz dotyczy takze sytuacji, w ktorej sama
metoda nie jest objeta zastrzezeniami. W rozstrzygnieciu Izba Odwotawcza
stwierdzila, ze zakaz zawarty w art. 6 ust. 2 lit. ¢ Dyrektywy niejako wynika
z jednego z celow jej wprowadzenia, jakim jest ochrona ludzkiej godnosci. Zwré-
cono réwniez uwage na to, ze finansowanie badan z 7 Programu Ramowego UE
jest wylaczone odnosnie do projektéw, ktérych celem jest klonowanie repro-
dukeyjne czy zmiana dziedzictwa genetycznego cztowieka, a takze w praktyce
wylaczone jest w stosunku do dziatan polegajacych na niszczeniu embrionéw
ludzkich. Dopuszczalne jest natomiast finansowanie dalszych etapéw badan
z wykorzystaniem embrionalnych komérek macierzystych2. Rozszerzona Izba
Odwotawcza stwierdzila nastgpnie, ze wynalazek powinien by¢ postrzegany nie
tylko przez pryzmat zastrzezen patentowych, ale réwniez z uwzglednieniem
ogolnego wktadu w rozwdj wiedzy zwigzanego z powstaniem tego wynalazku.
Poniewaz komorki macierzyste przed ich wykorzystaniem musza zostaé¢ w ja-
ki$ sposob uzyskane, réwniez sposéb ich uzyskania musi by¢ wzigty pod uwage
przy ocenie ich zdolnosci patentowej. Ograniczenie badania zgodnosci wyna-
lazku z reguta 28 lit. ¢ Regulaminu wykonawczego (tresciowo odpowiada ona
art. 6 ust. 2 lit. ¢ Dyrektywy) jedynie do tresci zastrzezen patentowych pro-
wadzitoby do omijania wspomnianego przepisu poprzez umiejetng konstrukeje
zastrzezen. W rezultacie Izba stwierdzila, ze reguta 28 lit. ¢ Regulaminu wyko-
nawczego zakazuje patentowania zastrzezen dotyczacych produktow, ktére —jak
wynika ze zgloszenia — w dacie jego wniesienia mogtly zostaé przygotowane wy-
facznie poprzez wykorzystanie metody, ktéra z koniecznosci obejmowata znisz-
czenie embrionéw ludzkich, z ktérych wspomniane produkty sg uzyskiwane,
nawet jesli sama metoda nie jest objeta zastrzezeniami.

Nalezy si¢ zgodzi¢ z pragmatyczng argumentacja przedstawiong przez
Izbe, ze ograniczenie badania zdolnosci patentowej wynalazku jedynie do
tresci zastrzezen mogtoby prowadzi¢ do obejscia przepiséw majacych na celu
ochrong moralnosci lub porzadku publicznego. Jednoczesnie nalezy zauwazy¢,
ze zakres zakazu wprowadzonego w analizowanym przepisie zostat zarysowa-
ny dos¢ wasko. Nie jest tu bowiem wyltaczona a priori zdolno$¢ patentowa linii
embrionalnych komérek macierzystych, jezeli w dacie zgloszenia wynalazku
istnieja jakiekolwiek metody pozwalajace na uzyskanie takich komorek bez
zniszczenia zarodka. Ponadto, Izba nie zdecydowala si¢ na wprowadzenie de-

52 Zob. szerzej Council of European Union, Press release, 2747 meeting, 11554/06
(Presse 215), 2006, http://www.consilium.europa.eu/ueDocs/cms_Data/docs/pressData/
en/intm/90654.pdf.
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finicji embrionu ludzkiego. Na marginesie nalezy jeszcze zwrdci¢ uwage na to,
ze Izbauznala, iz zakres zakazu okreslonego wart. 6 ust. 2 lit. ¢ nie jest zawezony
przez fakt, ze analizowany przepis wspomina o wykorzystaniu przemystowym
lubhandlowym. Zdaniem Izby zakaz ten nie odnosisi¢ jedynie do wspomnianych
w motywie 42 Dyrektywy wynalazkow, ktérych celem jest przysparzanie emb-
rionowi korzysci. Mimo ze decyzja wydana przez Izbe zaktadata waska interpre-
tacj¢ analizowanego zakazu, jej komentatorzy i tak zaktadali, Ze moze ona zmie-
nic sposob postrzegania zdolnosci patentowej wynalazkéw biotechnologicznych
w Europie®.

Przetomowe znaczenie dla rozstrzygnigcia zagadnienia zdolnosci pa-
tentowej ludzkich embrionalnych komoérek macierzystych moze mie¢ wyrok
Trybunatu Sprawiedliwosci UE wydany w sprawie C-34/10°*. Trybunat uznat,
ze embrion ludzki jest nim bez wzgledu na sposéb powstania, a poza tym z tre-
$ci wyroku wynika, ze w zasadzie zadne wynalazki dotyczace embrionalnych
komérek macierzystych nie maja zdolnosci patentowej, jezeli tylko kiedykol-
wiek w przesztosci do ich uzyskania wykorzystano embrion ludzki.

We wspomnianej sprawie Trybunal odpowiadat na pytanie prejudycjal-
ne zadane przez Sad Najwyzszy REN, dotyczace wyktadni definicji embrionu
zawartej w niemieckiej Ustawie o ochronie embrionow (dalej ESchG), do ktorej
z kolei odsyta § 2 ust. 2 niemieckiego Prawa patentowego (dalej PatG). Watpli-
wosci co do sposobu rozumienia pojecia ,,embrion” sad niemiecki powzial przy
okazji rozstrzygania sprawy o uniewaznienie patentu dotyczgcego izolowanych
i oczyszczonych progenitorowych komérek nerwowych, sposobu ich wytwarza-
nia z embrionalnych komérek macierzystych iich wykorzystania do terapii wad
uktadu nerwowego. Powddztwo w tej sprawie wytoczyl Greenpeace przeciwko
Olivierowi Bruestle, niemieckiemu uczonemu prowadzacemu badania nad emb-
rionalnymi komérkami macierzystymi, posiadaczowi patentu.

Poniewaz sad niemiecki stwierdzil, ze art. 6 ust. 2 lit. ¢ Dyrektywy nie
pozostawia panstwom cztonkowskim zakresu uznania co do braku zdolnosci
patentowej wynalazkéw w nim okreslonych, doszedt on do wniosku, ze wy-
ktadnia pojecia embrionu musi by¢ europejska i jednolita. W zwigzku z sygna-
lizowanymi wyzej watpliwosciami, co do rozumienia pojecia ,embrion ludzki”
w europejskim prawie patentowym, sad niemiecki zadat Trybunatowi Sprawied-
liwosci nastepujace pytania:

3 Zob. np. A. Katsnelson, Stem cell decision could rewrite rules of patentability,
Nature Medicine, 2010, Vol. 16, No. 6, s. 619.

5% Zob. np. M. Coehn, M. Traut, Analysis: How the Brustle ruling has changed the
law, Managing Intellectual Property, Oct. 2011.
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1.

Co nalezy rozumieé¢ pod pojeciem »embrionéw ludzkich« zawartym

wart. 6 ust. 2 lit. ¢) Dyrektywy [...]?

a. Czy obejmuje ono wszystkie stadia rozwoju zycia ludzkiego od za-
plodnienia komorki jajowej, czy tez muszg by¢ spetnione dodat-
kowe przestanki, jak na przyktad osiggniecie okreslonego stadium
rozwoju?

Czy obejmuje ono réwniez nastgpujace organizmy:

* niezaplodnione ludzkie komorki jajowe, w ktore wszczepio-
no jadro komérkowe pochodzace z dojrzatej komoérki ludz-
kiej;

* niezaptodnione ludzkie komorki jajowe, ktére zostaly pobu-
dzone do podziatu i dalszego rozwoju w drodze partenoge-
nezy?

c. Czy obejmuje ono réwniez komoérki macierzyste, ktore zostaly
pozyskane z embrionéw ludzkich w stadium blastocysty?

Co nalezy rozumie¢ pod pojeciem »wykorzystywania embrionéw

ludzkich do celow przemystowych lub handlowych«? Czy obejmuje

ono kazde wykorzystanie handlowe w rozumieniu art. 6 ust. 1 Dyrek-
tywy, w szczeg6lnosci réwniez wykorzystanie do celéw badan nauko-
wych?

Czy wiedza techniczna jest wylaczona z opatentowania na mocy art. 6

ust. 2 lit. ¢) Dyrektywy [...] réwniez wtedy, gdy wykorzystanie emb-

rionéw ludzkich nie nalezy do wiedzy technicznej zastrzezonej pa-
tentem, ale jest niezbedna przestanka zastosowania tej wiedzy:

* poniewaz patent dotyczy wyrobu, ktérego wytworzenie wy-
maga uprzedniego zniszczenia embrionéw ludzkich, lub

* poniewaz patent dotyczy procesu, dla ktorego wyrdb taki jest
konieczny jako materiat wyjsciowy?”.

Opini¢ w sprawie 34/10 sporzadzil rzecznik generalny Yves Bot, ktory

analiz¢ rozpoczat od zauwazenia, ze Trybunal powinien dokona¢ zdefiniowania

pojecia embrionu i odpowiedzie¢ na pytania dotyczace sytuacji, w ktérych owo

pojecie znajduje zastosowanie. Czy kwalifikacje te nalezy stosowa¢ od momen-

tu zaplodnienia? Czy konieczne jest osiggniecie okreslonego stadium rozwoju?

Czy blastocyste nalezy uznawaé za embrion? Czy kwalifikacje te¢ nalezy sto-

sowaé¢ do wynikéw, ktore zostaty uzyskane dzigki zastosowaniu techniki par-

tenogenezy lub klonowania terapeutycznego? Do owych kwestii, dotyczacych

znaczenia pojecia ,,embrion ludzki” w prawie patentowym, dochodzg jeszcze

zdaniem rzecznika pytania o znaczenie pojecia ,wykorzystywanie embrionéw

do celéw przemystowych lub handlowych” oraz o konsekwencje tego, ze do po-
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wstania wynalazku konieczne bylo zniszczenie embrionu, podczas gdy samo
wykorzystywanie embrionu ludzkiego nie stanowi czgsci wiedzy technicznej
objetej zastrzezeniami patentowymi.

Potrzebe zdefiniowania embrionu ludzkiego Rzecznik Generalny wy-
widdl z celu Dyrektywy 98/44/WE, jakim jest harmonizacja prawa patentowego
dotyczacego wynalazkéw biotechnologicznych na terenie Unii. Jego zdaniem,
pozostawienie kwestii rozumienia pojecia ,,embrion ludzki” panstwom czlon-
kowskim skutkowaloby sytuacja, w ktérej te same wynalazki miatyby zdolnosé
patentowa, a w innych nie. Zdaniem Rzecznika (zob. pkt 60 opinii), skoro
art. 6 ust. 2 Dyrektywy nie pozostawia panstwom cztonkowskim swobody co do
wykluczenia zdolnosci patentowej, odnosnie do niektérych wynalazkow, to taki
kategoryczny zakaz nie moze si¢ opiera¢ na réznych kryteriach.

Rzecznik podniést w dalszej czesci, ze nie mégtby procesu definiowania
pojecia ani samej definicji oprze¢ na przekonaniach filozoficznych czy religij-
nych, nie bylyby one bowiem wspdlne dla wszystkich panstw cztonkowskich
(zob. pkt 82 opinii). Nastepnie rzecznik zdaje si¢ konstruowaé definicje, wy-
korzystujac wiedz¢ naukowa o rozwoju prenatalnym cztowieka. W punkcie
84 opinii podnosi, ze ,nauka uczy nas, co obecnie jest powszechnie akcepto-
wane, przynajmniej w panstwach cztonkowskich, ze rozwéj od chwili poczecia
rozpoczyna si¢ od kilku komérek, niezbyt licznych i istniejacych w swoim po-
czatkowym stanie wylacznie przez kilka dni. Sg to komorki totipotentne, kto-
rych charakterystyczng cechg jest to, ze kazda z nich ma zdolno$¢ rozwinigcia
sie w petni w istote ludzka. Sa one zdolne do pézniejszego podziatu, nastgpnie
do przeksztalcenia si¢ w komorki wyspecjalizowane, co ostatecznie prowadzi
do narodzin w pelni rozwinietej istoty ludzkiej. Kazda pojedyncza komor-
ka ma w sobie skoncentrowang catkowita zdolnos$¢ do pdzniejszego rozwoju.”
W toku dalszego rozumowania Rzecznik Generalny zauwaza, ze skoro za emb-
rion uwaza si¢ komorki ludzkie na bardzo wezesnym etapie rozwoju, to naleza-
toby za embrion uznaé réwniez blastocyste, z ktorej pozyskuje si¢ komorki plu-
ripotencjalne. Otaczanie tworu znajdujacego si¢ na pdzniejszym etapie rozwoju
stabszg ochrong niz takiego, ktory znajduje si¢ na weze$niejszym etapie bytoby
zdaniem rzecznika nielogiczne.

Rzecznik stwierdzit nastgpnie, ze z treSci Dyrektywy 98/44/WE
(art. 5 ust. 1 i pkt 16 preambuty) wynika, ze ochrona godnosci cztowieka sta-
nowi zasade, ktéra ma zastosowanie nie tylko do istniejacej osoby ludzkiej, czyli
do narodzonego dziecka, lecz réwniez do ciata ludzkiego od pierwszego sta-
dium jego rozwoju, to znaczy od stadium zaptodnienia. Jest to podejscie o tyle
ciekawe, ze niejako unikajac odpowiedzi na pytanie o status moralny embrionu
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ludzkiego (Rzecznik stwierdza np. w pkt. 72, ze rozwigzanie, jakim postuzyt si¢
prawodawca, polegajace na odwotaniu si¢ do ciata ludzkiego, nie za$ do cztowie-
ka jako takiego, pozwala na uniknigcie problemu definiowania poczatkéw zycia
ludzkiego), jednoczes$nie przypisuje godnosc¢ ciatu, ktérego statusu moralnego
nie okresla. Do prawidlowosci tego rodzaju rozumowania mozna mie¢ zastrze-
zenia, jednak szczegdtowe rozwazania na ten temat wymagatyby osobnego stu-
dium, wykraczajacego poza cele niniejszego opracowania.

W dalszej czesci opinii Rzecznik Generalny zauwaza, ze skoro komor-
ki pluripotencjalne nie maja potencjalu do rozwinigcia si¢ w organizm ludzki,
nalezy uznac je za element wyizolowany z ciata ludzkiego (np. blastocysty).
Nie oznacza to jednak, ze posiadajg one zdolnos¢ patentows. Rzecznik podkre-
§lit tutaj, ze przy ocenie tej zdolnosci przez pryzmat regulacji zawartej w art. 6
ust. 2 lit. ¢ Dyrektywy nie mozna traci¢ z pola widzenia Zrédta pochodzenia
owych komorek, a zatem 1 faktu, ze blastocysta ulega zniszczeniu w procesie ich
pobierania. Ograniczenie badania zdolnosci patentowej wynalazku jedynie do
tresci zastrzezen patentowych, z pominigciem Zrédta pochodzenia komoérek po-
zwalaloby na omijanie wspomnianego przepisu poprzez umiejetng konstrukeje
zgloszenia. Jednocze$nie Rzecznik uznal, ze przemystowe badz handlowe wy-
korzystanie embrionéw, o ktérym méwi 6w przepis, obejmuje réwniez wykorzy-
stanie ich w celach naukowych, bowiem spod regulacji tego przepisu wylaczone
zostaty jedynie wynalazki stuzace do celéw terapeutycznych lub diagnostycz-
nych, ktére dotyczg embrionu ludzkiego i sa dla niego uzyteczne.

W wyniku przeprowadzonych rozwazan rzecznik zaproponowat Trybu-
nalowi, aby na zadane pytania prejudycjalne odpowiedziat nastepujaco:

Artykut 6 ust. 2 lit. ¢) Dyrektywy 98/44/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie ochrony prawnej wynalazkéw biotech-
nologicznych nalezy interpretowa¢ w nastgpujacy sposob:

* pojeciem embrionu ludzkiego objete sa, od stadium zaptodnienia,
pierwotne komorki totipotentne oraz wszystkie nastepujace po nim
procesy rozwoju i formowania si¢ ciata ludzkiego. W szczegdlnosci za
embrion nalezy w zwiazku z tym uznac blastocyste;

* niezaptodnione komorki jajowe, w ktére wszczepiono jadro komor-
kowe pochodzace z dojrzalej komoérki ludzkiej, lub te, ktére zostaty
pobudzone do podziatu i dalszego rozwoju w drodze partenogenezy,
réwniez sg objete pojeciem embrionu ludzkiego, o ile stosowanie tych
technik prowadzi do pozyskania komoérek totipotentnych;

* pojedyncze embrionalne komodrki macierzyste pluripotentne nie sa
objete tym pojeciem z uwagi na to, ze same w sobie nie sg w stanie
rozwing¢ sie w istote ludzka;
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* wynalazek powinien by¢ pozbawiony zdolnosci patentowej, jesli
zastosowanie metody technicznej zastrzezonej patentem wymaga
uprzedniego zniszczenia embrionéw ludzkich albo wykorzystania ich
w charakterze materiatu wyjsciowego, nawet jesli opis tej metody nie
zawiera zadnego odniesienia do wykorzystania embrionéw ludzkich.

* wylaczenie spod zakazu zdolnosci patentowej wykorzystywania emb-
rionéw ludzkich do celéw przemystowych lub handlowych dotyczy
wylacznie wynalazkéw stuzaceych do celéw terapeutycznych lub diag-
nostycznych, ktére dotycza embrionu ludzkiego i sa dla niego uzy-
teczne.

W uzasadnieniu do wyroku wydanego w analizowanej sprawie, Trybu-
natl stwierdzit, ze brak jednolitej definicji embrionu ludzkiego obowigzujacej
na calym terytorium Unii skutkowatby tym, ze twoércy niektérych wynalazkéw
biotechnologicznych wystepowaliby z wnioskami o udzielenie patentu jedy-
nie w tych panstwach, gdzie definicja ta jest najwezsza, co mialoby negatywny
wplyw na funkcjonowanie rynku wewngtrznego (pkt 28). Jednoczesnie Try-
bunat zastrzegl, ze nie zamierza rozstrzygaé kwestii etycznych czy tez medycz-
nych w procesie definiowania embrionu, ograniczajac si¢ jedynie do wykladni
przepisow.

Zdaniem Trybunatu, ,kontekst i cel Dyrektywy wskazuja tym samym na
to, ze prawodawca Unii zamierzat wykluczy¢ jakakolwiek mozliwo$¢ udzielenia
patentu w sytuacji, w ktérej szacunek nalezny godnosci ludzkiej moglby zostaé
naruszony. Z tegowynika, ze pojecie ,embrionu ludzkiego” zgodnie z art. 6 ust. 2
lit. ¢) Dyrektywy nalezy rozumieé¢ szeroko” (pkt 34). Taka tez definicja emb-
rionu ludzkiego zostata przez Trybunat skonstruowana. Zgodnie z analizowa-
nym wyrokiem, ,,embrion” dla potrzeb wyktadni art. 6 ust. 2 lit. ¢ Dyrektywy
nalezy rozumie¢ w nastepujacy sposob:

* ,embrionem ludzkim” jest kazda ludzka komorka jajowa, poczawszy
od stadium jej zaptodnienia, kazda niezaplodniona ludzka komoérka
jajowa, w ktora wszczepiono jadro komérkowe pochodzace z dojrzatej
komorki ludzkiej oraz kazda niezaptodniona ludzka komorka jajowa,
ktora zostata pobudzona do podziatu i dalszego rozwoju w drodze
partenogenezy;

* do sadu krajowego nalezy ustalenie, w $wietle rozwoju nauki, czy ko-
morka macierzysta, ktéra zostata pozyskana z embrionu ludzkiego
w stadium blastocysty, stanowi ,,embrion ludzki” w rozumieniu art. 6
ust. 2 lit. ¢) Dyrektywy 98/44.

Jezeli chodzi o pytanie drugie, Trybunat stwierdzil, ze ,,wylaczenie wy-

korzystywania embrionéw ludzkich do celéw przemystowych lub handlowych,
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o ktérym mowa w art. 6 ust. 2 lit. ¢) Dyrektywy 98/44, ze zdolnosci patentowej
dotyczy rowniez wykorzystywania do celéw badan naukowych, bowiem przed-
miotem patentu moze by¢ jedynie wykorzystywanie do celéw terapeutycznych
lub diagnostycznych, ktore jest stosowane do embrionu ludzkiego i jest dla nie-
go uzyteczne”.

Orzeczenie Trybunatu znacznie rozszerza zakres zakazu okreslonego
w art. 6 ust. 2 lit. ¢ Dyrektywy, w poréwnaniu z zakresem przyjetym przez
Rozszerzong Izbe Odwotawczg Europejskiego Urzedu Patentowego (dalej
,EPO”) w sprawie G 2/06. Zgodnie ze stanowiskiem Trybunatu Sprawiedliwo-
Sci UE, zdolnos¢ patentowa wynalazku jest wylaczona wowezas, ,,gdy wiedza
techniczna bedaca przedmiotem wniosku patentowego wymaga uprzedniego
zniszczenia embrionéw ludzkich lub ich uzycia jako materialu wyjscio-
wego, bez wzgledu na stadium, w ktérym do tego dochodzi, i nawet gdy opis
zastrzezonej wiedzy technicznej nie wspomina o wykorzystywaniu embrio-
néw ludzkich”.

Przyjecie tak szerokiej interpretacji zakazu z art. 6 ust. 2 lit. ¢ Dyrektywy
skutkuje uznaniem za nieposiadajace zdolnosci patentowej wszelkich wynalaz-
kow dotyczacych produktu bedacego komérkami macierzystymi badz sposobu
ich uzyskiwania, jezeli tylko beda to ludzkie embrionalne komoérki macierzy-
ste. Zawsze bowiem do ich uzyskania potrzebne bedzie zniszczenie embrionu
badz tez przynajmniej jego wykorzystanie, a juz samo wykorzystanie, zgodnie
z sentencja wyroku, prowadzi do pozbawienia wynalazku zdolnosci patento-
wej. Nalezy tu pamigtad, ze ze wzgledu na tre$¢ art. 6 ust. 2w zw. z art. 6 ust. 1
Dyrektywy, wynalazek taki pozbawiony jest zdolnosci patentowej, gdyz jego
eksploatacja niezgodna jest z moralnoscia i porzadkiem publicznym.

Niejasna jest kwestia zdolnosci patentowej komoérek macierzystych uzy-
skanych z ludzko-zwierzg¢cych hybryd cytoplazmatycznych. Z jednej strony ko-
morka jajowa pochodzgca od zwierzecia, w ktérej umieszczono ludzkie jadro
komoérkowe nie miesci si¢ w definicji embrionu zaproponowanej przez Trybu-
nal. Ta méwi bowiem jedynie o ludzkich komérkach jajowych, przy czym nie
jest jasne, czy Trybunal Sprawiedliwosci celowo nie uznat takich twordéw za
embriony ludzkie, czy tez nie odnidst si¢ do tej kwestii dlatego, ze nie dotyczyto
jej pytanie prejudycjalne. Z drugiej strony nalezy zwréci¢ uwage na pkt 38 pre-
ambuly do Dyrektywy 98/44/WE, ktoéry stanowi, ze ,,z pewnoscig wylaczona
jest mozliwo$¢ udzielenia patentu na sposoby, ktérych wykorzystanie narusza
godnos¢ cztowieka, takie jak sposoby wytwarzania chimer z komérek zarodko-
wych ludzi i zwierzat lub innych wybranych komoérek ludzi i zwierzat”. Nalezy
tujednak pamigtad, ze przepis ten méwi o chimerach, czyli organizmach zywych
sktadajacych si¢ z dwoch lub wigeej odrebnych grup komoérek pochodzacych
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z odrgbnych zygot®. Tymczasem wspomniana wyzej hybryda cytoplazmatycz-
na to twor, ktéry powstaje z jednej zygoty posiadajacej ludzkie jadro komorko-
we, za$§ pozostate struktury zwierzece®. Sam fakt, ze twoér taki nie znalazt si¢
w definicji embrionu ludzkiego podanej przez Trybunat nie oznacza, ze uzyska-
ne z niego komorki macierzyste beda miaty zdolnos$¢ patentows. Nadal bedzie
ona bowiem podlega¢ ocenie, z punktu widzenia art. 6 ust. 1 Dyrektywy.

Zastanawiajace jest rowniez zaniechanie przez Trybunatl rozstrzygniecia kwe-
stii, czy powinno si¢ uznac za embrion komorke pluripotencjalng, pozyskanag z
blastocysty. W orzeczeniu pozostawiono t¢ kwestie w gestii panstw cztonkow-
skich. Jezeli w Unii potrzebne jest jednolite rozumienie pojecia embrionu ludz-
kiego dla celow prawa patentowego, to pozostawienie nierozstrzygnieta kwestii
dotyczacej komorek, ktoére stosunkowo czesto wykorzystuje sig jako zrédto ko-
morek macierzystych, moze ograniczyé¢ skuteczno$¢ owego ujednolicenia. Na-
lezy zwrdci¢ uwagg, ze Trybunal odszedt od zaproponowanej przez Rzecznika
Generalnego interpretacji, ze ,,pojedyncze embrionalne komérki macierzyste
pluripotentne nie sg objete tym pojeciem [embrionu F2] z uwagi na to, ze same
w sobie nie sa w stanie rozwinac si¢ w istote ludzka”>. Jednoczesnie rozstrzyg-
nigcie w tym przedmiocie moze pozosta¢ bez wptywu na zdolnos$¢ patentowa
komoérek macierzystych pochodzacych z blastocysty, nawet bez jej niszczenia,
skoro, zdaniem Trybunatu, sam fakt wykorzystania embrionu (a wigc i blasto-
cysty) do uzyskania komérek macierzystych sprawia, iz te ostatnie pozbawione
sg zdolnosci patentowej na podstawie art. 6 ust. 2 lit. ¢ Dyrektywy.

W decyzji EPO zdolnos$¢ patentowa wynalazku wylaczona byta w sytua-
cjach, w ktérych produkt (np. komérki macierzyste) mégt by¢ uzyskany wyltacz-
nie przy zastosowaniu metody, ktéra w sposéb konieczny wymagata zniszczenia
embrionu. Wyktadnia przepisu zastosowana przez Trybunal Sprawiedliwosci
obejmuje za$ wszelkie sytuacje, w ktérych embrion zostal w jakikolwiek sposéb
wykorzystany do uzyskania komérek macierzystych. Dwa niezalezne od siebie
organy — Europejski Urzad Patentowy oraz Trybunat Sprawiedliwosci — inaczej
interpretuja taki sam przepis. Nie jest wigc jasne, jakie konsekwencje dla wyna-
lazcow bedzie miata ta sytuacja.

Europejski Urzad Patentowy nie jest instytucja Unii Europejskiej. Jak
stwierdzal w réznych decyzjach, nie przystuguja mu kompetencje do zwracania

35 S. Camporesi, G. Boniolo, op. cit., s. 821.

36 Zob. szerzej: Tamze.

57 Zob. szerzej: M. Grund, S. J. Farmer, Bruestle v Greenpeace: the End of the Road
for Human Embryonic Stem Cell Patents, Bio Science Law Review, 2012, Vol. 12, Iss. 2,
s. 40-41.
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si¢ z pytaniami prejudycjalnymi do Trybunatu Sprawiedliwosci UE*®. Nie jest
tez zwigzany jego orzeczeniami. EPO jest organem organizacji miedzynarodo-
wej niezaleznej od Unii Europejskiej, powotanej na podstawie konwencji, ktérej
stronami sg rowniez panstwa nienalezace do Unii. Wyroki Trybunatu nie maja
wiec bezposredniego wplywu na decyzje EPO. Jednoczesnie nalezy pamietaé, ze
wszystkie panstwa Unii sg jednak stronami EPC. Cztonkostwo w Unii Europej-
skiej wiaze si¢ m.in. z wynikajacym z art. 351 akapity 112 Traktatu o funkcjono-
waniu Unii Europejskiej obowigzkiem podejmowania Srodkéw w celu usuwania
niezgodnosci pomigdzy umowami zawartymi przez te panstwa a Traktatami®.
Wyrok Trybunatu bedzie miat istotne znaczenie w tych panstwach Unii, w kté-
rych dotychczas mozna bylo patentowac wynalazki dotyczace embrionalnych
komérek macierzystych (np. w Wielkiej Brytanii czy Szwecji®”). Patenty na tego
rodzaju wynalazki beda mogly prawdopodobnie by¢ skutecznie uniewazniane
przez urzedy patentowe®!.

Rzeczywisty wplyw analizowanego orzeczenia na zdolno$¢ patentowa
wynalazkéw dotyczacych ludzkich embrionalnych komérek macierzystych
w obrebie catej Europejskiej Organizacji Patentowej zaleze¢ bedzie od decyzji,
jakie w tym zakresie bedzie podejmowat Europejski Urzad Patentowy. Jak dotad
zastosowanie znalazta wezsza interpretacja zakazu okreslonego w art. 6 ust. 2
lit. ¢ Dyrektywy, zaproponowana w decyzji G 2/06%.

Wyrok w sprawie C-34/10 wywotat liczne komentarze, zaréowno pozy-
tywne®?, jak i krytyczne®*. Krytyce poddawane sa zar6wno argumenty, ktérymi
postuzyl sie Trybunat, jak i spodziewane efekty wydania wspomnianego orze-
czenia, majace polega¢ m.in. na ograniczeniu zrddet finansowania badan nad
ludzkimi embrionalnymi komérkami macierzystymi, spowolnieniu postepu
i wystgpieniu innych zjawisk, niepozadanych z punktu widzenia krytykow.

8 Zob. np. decyzje w sprawach G 2/06, T 315/03.

¥ Zob. szerzej na ten temat: M. I. Schuster, The Court of Justice of the European
Union’s Ruling on the Patentability of Human Embryonic Stem-Cell-Related Inventions
(Case C-34/10), 1IC, Vol. 43, s. 635-636.

6 S. R. Donelly, The Patentability of Human Embryonic Stem Cells: Is the Consis-
tent Application of the European Union Biotechnology Directive’s Moral Exclusion Clause
Undermining Investor Confidence in Europe, Providing a Competitive Advantage to the
United States?, Dalhousie Journal of Legal Studies, Vol. 20, s. 120-121.

¢t C. Staunton, Brustle v Greenpeace, Embryonic Stem Cell Research and The Euro-
pean Court of Justice’s New Found Morality, Medical Law Review, No. 0, 2012, s. 9.

62 Zob. np. decyzje w sprawie T 0522/04. Nalezy jednak pamigtaé, ze zostata ona
wydana przed wydaniem wyroku w sprawie C-34/10.

¢ Zob. np. M. L. Schuster, op. cit., s. 635-636.

64 Zob. np. T. M. Spranger, op. cit., s. 1197-1210.
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Niewykluczone, ze wyrok Trybunatu nie tyle zmierza do ograniczenia
mozliwosci finansowania badan nad ludzkimi komérkami macierzystymi, co
raczej ma stanowi¢ zachete do podjecia badan o nieco innym charakterze — kon-
centrujacych si¢ raczej na poszukiwaniu innych, niz embriony ludzkie, zrodet
pozyskiwania tych komérek®. Trybunat dostrzega bowiem wage i potencjat ba-
dan nad komérkami macierzystymi (zob. np. pkt 17 wyroku). W uzasadnieniu
powolano si¢ ponadto na potrzebg nadania pojeciu embrionu autonomicznej
i jednolitej wyktadni ze wzgledu na potrzebe jednolitego stosowania prawa
Unii i potrzebe poszanowania zasady réwnosci (zob. pkt. 25 wyroku). Nalezy
jednak pamietaé, ze uznanie, iz art. 6 ust. 2 lit. ¢ Dyrektywy 98/44/WE wy-
tacza mozliwos¢ udzielenia patentu na wynalazek, do uzyskania ktérego uzy-
to embrionu ludzkiego, oznacza ze eksploatacja takiego wynalazku bylaby
sprzeczna z moralnoscig i porzadkiem publicznym. Oznacza to przyjecie jed-
nolitego stanowiska moralnego w kwestii, ktora w réznych panstwach Unii
nie jest oceniana jednolicie. Jezeli nawet hipoteza o prébie zachecenia uczo-
nych do zmiany kierunku badan jest trafna, nie oznacza to, ze wyrok w sprawie
C - 34/10 nie wywota skutku w postaci ograniczenia mozliwosci finansowania
badan nad komoérkami embrionalnymi ze $rodkéw prywatnych. Ewentualne
intencje przypisywane Trybunatowi nalezy oddzieli¢ od skutkoéw, jakie moze
wywota¢ wydany przez niego wyrok oraz od konsekwencji ptynacych z wydania
wyroku o takiej tresci®.

Wyrok Trybunatu jest poddawany krytyce m.in. z tego wzgledu, ze nie-
jako ,na site” stara si¢ narzuci¢ jednolitag oceng¢ moralng okreslonych dziatan
w obszarach, w ktorych jednolitego stanowiska nie da si¢ wywie$¢. Zdaniem
niektérych autoréw Trybunat powinien byt pozostawi¢ kwesti¢ oceny moralnej
wykorzystywania embrionow ludzkich w badaniach naukowych poszczegdlnym
panstwom cztonkowskim, skoro w calej Unii brakuje ustalonego stanowiska
w tej kwestii®’.

¢ Np. badan nad ,,przeprogramowaniem” komérek juz zréznicowanych tak, aby
ponownie staty sie komérkamimacierzystymi. Zabadania tegorodzaju przyznanow 2012 r.
Nagrode Nobla w dziedzinie medycyny. Zob. np. K. Takahashi, S. Yamanaka, Induction
of Pluripotent Stem Cells from Mouse Embryonic and Adult Fibroblast Cultures by Defined
Factors, Cell, Vol. 126, Iss. 4, s. 663—-676.

¢ Przykladowo — uznanie, ze eksploatacja wynalazku wykorzystywanego do
przetwarzania migsa jest niezgodna z moralnoscig, mozna traktowad jako podyktowane
checia przyczynienia sie do rozwoju przetworstwa soi. Nadal jednak oznacza to potencjal-
ne ograniczenie inwestycji prywatnych w badania nad przetwdrstwem migsa i uznanie, ze
dziatania takie sprzeczne s z moralnoscia.

7 C. Staunton, op. cit., s. 9-10.
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Analiza argumentéw przytaczanych zaréwno przez zwolennikéw, jak
i przeciwnikow stanowiska Trybunatu Sprawiedliwosci, a wezesniej EPO w spra-
wie G 2/06 nie stanowi jednak przedmiotu ani gléwnego celu niniejszych roz-
wazan. Ich celem jest wskazanie na rozdZwigk pomiedzy tym, co jest w europej-
skiej przestrzeni dopuszczalne, a nawet akceptowane i promowane, a tym, co jest
przez organa Unii uznawane za niegodne ochrony. Przyktad badan nad ludzkimi
embrionalnymi komérkami macierzystymi pokazuje, ze moze chodzi¢ o te same
zachowania, ktére przez prawo unijne traktowane sa odmiennie w zaleznosci od
materii, ktérg reguluja przepisy. Z wyroku Trybunatu wynika, ze na gruncie pra-
wa patentowego badania z wykorzystaniem ludzkich embrionalnych komérek
macierzystych sa moralnie niedopuszczalne®. Sg one jednak dopuszczalne na
gruncie innych przepisow (np. przepiséw krajowych czy przepiséw regulujacych
finansowanie badan naukowych ze $rodkéw 7 Programu Ramowego).

Podsumowanie

Wykorzystywanie embrionéw ludzkich, jako Zrédta komoérek macie-
rzystych oraz prowadzenie badan nad nimi jest w wielu krajach dopuszczalne
i uregulowane przez odpowiednie przepisy. Bez wzgledu na to, czy prawo po-
zwala na tworzenie embrionéw w celach eksperymentalnych, czy tez pozwala
wykorzystywaé w badaniach jedynie embriony, ktére nie zostang juz uzyte do
wywolania ciazy, przepisy zakladaja akceptacje¢ badz tolerancje dla praktyk po-
legajacych na niszczeniu badz innym wykorzystywaniu embrionéw ludzkich.
Tego rodzaju tolerancja wystepuje nawet w ustawodawstwie niemieckim, ktére
co prawda zabrania wykorzystywania embrionéw w badaniach, ale pozwala na
prace z komérkami macierzystymi z nich uzyskanymi®.

Przepisy prawa patentowego zakazujace udzielania patentéw, na wy-
nalazki, ktérych wykorzystanie komercyjne bytoby sprzeczne z porzadkiem
publicznym lub dobrymi obyczajami, zawieraja na ogét zastrzezenie, ze o owej
sprzecznosci nie moze przesgdzac jedynie to, ze dana dziatalnos$¢ jest w danym

6 Zob. tez P. Gilbert, G. Lees, Stemming the Tide: No More Patents for Human
Embryonic Stem Cells?, Bio Science Law Review, Vol. 12, Iss. 2, s. 63-65.

¢ Na marginesie mozna zauwazy¢, ze przepisami polskimi, ktére wprost zaka-
zujg prac eksperymentalnych z wykorzystaniem embrionéw ludzkich sg art. 26 ust. 3
Ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty oraz art. 45 ust. 2 Kodeksu etyki lekarskiej,
stanowigce odpowiednio, ze: ,dzieci poczete, osoby ubezwlasnowolnione, zotnierze stuz-
by zasadniczej oraz osoby pozbawione wolnosci nie mogg uczestniczyé w eksperymentach
badawczych” oraz ze ,lekarzowi nie wolno przeprowadzaé eksperymentéw badawczych
z udzialem cztowieka w stadium embrionalnym”.
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panstwie prawnie zakazana’. To, ze jaki$ rodzaj dziatalnosci jest nielegalny,
nie oznacza automatycznie, iz jest ona niezgodna z moralnoscig. Mozna wy-
rézni¢ pewne kategorie sytuacji, w ktérych bedzie dochodzito do styku polityki
panstwa (wyrazanej m.in. za pomocg decyzji urzedéw patentowych lub sadéw)
w przedmiocie zdolnosci patentowej wynalazkéw z polityka w innych dziedzi-
nach, mozliwej do okreslenia m.in. na podstawie obowigzujacych w danym po-
rzadku prawnym przepisow.

Pierwsza z tych sytuacji jest taka, w ktorej wykorzystywanie komercyjne
wynalazku uznawane jest za sprzeczne np. z moralnoscia, a jednoczesnie za-
kazane jest ono przez odpowiednie przepisy. Przykladem takiego wynalazku”
moze by¢ bomba umieszczona w przesylce pocztowej. Jej wykorzystywanie na-
lezy raczej uzna¢ za niemoralne, a jednoczesnie sprzeczne jest ono z prawem,
w szczegolnoscei z normami zakazujacymi zabijania innych ludzi.

Druga bedzie sytuacja, w ktorej dana dziatalno$¢ nie jest zabroniona,
anawet regulowana jest przez panstwo, ale mimo to uznawana jest za sprzeczng
z moralnoscig czy porzadkiem publicznym. Sytuacja taka moze si¢ wydawac pa-
radoksalna, jednak niekoniecznie taka jest. Ustawodawca toleruje pewna sfere
dziatalnosci ludzkiej, wprowadza w niej nawet ograniczenia, ale niekoniecznie
chce nagradza¢ osoby, ktore przyczyniaja si¢ do jej rozwoju, przyznajac tym oso-
bom monopol na komercyjne korzystanie wynalazkéw. Tego rodzaju sytuacje
mozna bylo zaobserwowaé np. w USA, gdzie urzedy patentowe, a nawet Sad
Najwyzszy, odmawialy udzielenia patentu na wynalazki dotyczace maszyn do
gier liczbowych, mimo ze wykorzystywanie takich maszyn byto, przynajmniej
w niektérych stanach, dopuszczalne’.

Sytuacje, w ktérych komercyjna eksploatacja wynalazku nie jest niezgod-
na z moralnoscia, ale eksploatacja samego wynalazku obwarowana jest ogra-
niczeniami, wystepuja dosyé powszechnie, np. w przypadku lekéw. Poniewaz
wszelkie leki musza przejs¢ indywidualng procedure dopuszcezenia ich do obro-
tu, ktora wigze si¢ z przeprowadzeniem licznych eksperymentdw, wykorzysty-
wanie nowego leku bez przeprowadzenia takiej procedury jest zakazane. Prawo-
dawca nie widzi jednak przeszkod w otoczeniu leku ochrong patentows.

Zaden z przytoczonych wyzej przyktadéw nie oddaje jednak w pelni sy-
tuacji prawnej badan nad komérkami macierzystymi. Dziatania prawodawcy
moga tu mie¢ przeciwstawny skutek jedynie pozornie. Niewykluczona jest sytu-
acja, w ktorej prawodawca wylacza dopuszczalnosé udzielenia patentu na dany

70 Zob. np. art. 29 ust. 1 pkt 1 PWP, art. 53 lit. a EPC, art. 27 ust. 2 TRIPS.

I Postuzyta si¢ nim m.in. Techniczna Izba Odwotawcza EPO w decyzji T 356/93.

72 Zob. np. Fuller v. Berger, 120 F. 274 (C.C.A. 7th Cir. 1903). Zob. tez Juicy Whip,
Inc. v. Orange Bang, Inc., 185 E.3d 1364, 1365, 51 U.S.P.Q.2d (BNA) 1700.
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rodzaj rozwigzan chociazby z tego wzgledu, by nie ogranicza¢ mozliwosci ich
wykorzystywania. Tego rodzaju przypadek dotyczy np. metod chirurgicznych,
terapeutycznych lub diagnostycznych, ktérych zdolnosé patentowa wytaczona
zostala w art. 53 lit. ¢ Europejskiej Konwencji Patentowej. Niewykluczona jest
réwniez sytuacja, w ktorej prawodawca dazy do tego, by ograniczy¢ krag podmio-
toéw finansujacych okreslong dziatalno$¢ badawcza do instytucji publicznych”.
Problem analizowany w niniejszym artykule ma jednak inny charakter. Instytu-
cje Unii nie tylko toleruja, ale wyraznie akceptuja prowadzenie badan nad ludz-
kimi embrionalnymi komérkami macierzystymi. Przejawem tej akceptacji jest
chociazby fakt, ze badania te moga by¢ finansowane z budzetu UE, w ramach
7 Programu Ramowego. Jak wynika z ustalen poczynionych przez Rade Unii
Europejskiej’*, o finansowanie nie mozna si¢ jednak ubiega¢, jezeli finansowany
projekt obejmuje niszczenie embrionéw, nawet w celu pozyskania z nich komé-
rek macierzystych. Jednoczes$nie mozliwe jest finansowanie projektow badaw-
czych obejmujacych dalsze kroki postgpowania z komérkami macierzystymi’.
Przeznaczajac publiczne pienigdze na badania nad komérkami macierzystymi,
Unia wyraza poparcie dla prowadzenia tych badan. Jest to poparcie aktywne,
wyrazajace si¢ wlasnie w wydatkowaniu odpowiednich $rodkéw. Jednoczesnie
przepisy prawa patentowego interpretowane sa w Unii w taki sposéb, ze eksplo-
atacja wynalazku uzyskanego dzigki badaniom nad komérkami macierzystymi
(by¢ moze nawet finansowanymi z budzetu Unii) uznawana jest za niezgod-
ng z dobrymi obyczajami i porzadkiem publicznym. Zastrzezenie poczynione
przez Trybunal, jakoby interpretacja dokonana w wyroku dotyczyta wytacznie
prawa patentowego, nie usuwa wskazanej niespdjnosci. Nalezy bowiem pamig-
taé, ze wynalazki wymienione w art. 6 ust. 2 lit. ¢ Dyrektywy pozbawione sa
zdolnosci patentowej wlasnie dlatego, ze ich komercyjna eksploatacja jest nie-
zgodna z moralnoscia lub porzadkiem publicznym (art. 6 ust. 2 w zw. z art. 6
ust. 1 Dyrektywy). Przyjecie wyktadni wspomnianego przepisu, dokonanej
przez Trybunal w sprawie C-34/10, skutkuje zaistnieniem sytuacji, w ktorej
Unia finansuje dziatalno$¢, ktéra uwaza za nie do pogodzenia z moralnoscia
i porzadkiem publicznym. Jest to niespéjnos¢ na poziomie aksjologicznym.
Wydaje sig, ze w najblizszym czasie nie dojdzie do jej usunigcia, jezeli finanso-

73 Przy zatozeniu, ze prawdziwa jest teza, zgodnie z ktérg niemozno$¢ uzyskania
patentu na dang kategorie wynalazkéw zniecheca prywatnych inwestoréw do badan nad
nimi (Zob. szerzej przypis 3).

™ Press Release, 2747th meeting, Competitiveness (Internal Market, Industry and
Research), 11554/06 (Presse 215).

> Na marginesie nalezy zauwazy¢, ze z takim podej$ciem zasadniczo zgodne jest
stanowisko zajete przez Techniczng Izb¢ Odwotawcezg EPO w sprawie G 2/06.
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wanie badan nad ludzkimi embrionalnymi komérkami macierzystymi zostanie
utrzymane w nastepnej perspektywie budzetowej lub jezeli Trybunat nie wyda
orzeczenia w sposob radykalny odchodzacego od stanowiska zajetego w sprawie
C-34/10. Paradoksalnym skutkiem przedstawionej sytuacji jest to, ze ze wzgle-
du na uznanie przez Trybunatl badan nad ludzkimi embrionalnymi komérkami
macierzystymi za niemoralne, badacze moga liczy¢ gtéwnie na finansowanie
badan ze srodkéw publicznych, a wige takze ze srodkéw Unii Europejskiej, kté-
ra sama ograniczyta mozliwo$¢ pozyskiwania przez badaczy inwestoréw pry-
watnych.
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THE PATENTABILITY OF HUMAN EMBRYONIC STEM
CELLS AND THE ACCEPTABILITY OF CONDUCTING
AND FINANCING RESEARCH ON THEM, AS EXAMPLES
OF INCONSISTENCY, CONCERNING THE MORAL
EVALUATION OF A GIVEN PHENOMENON, WITHIN
THE LEGAL ORDER OF THE EUROPEAN UNION

Human embryonic stem cell research is a very promising area of human
activity, which could lead to numerous breakthroughs in medicine. It also gives
rise to many controversies mainly connected, but not limited to, the problem
of exploitation and possible destruction of human embryos in the process of
obtaining stem cells.

The stance of European Union member states on the permissibility
of such research is not uniform, it can however be financed (under some re-
strictions) from EU funds. By financing an area of activity the EU (or in fact
any other institution) endorses such activity. However, in its judgement in case
C-34/10 the Court of Justice of the European Union stated essentially that the
exploitation of inventions based on human embryonic stem cells would be con-
trary to morality and ordre public, because the development of such inventions
requires prior destruction or making use of an embryo.

The described situation may be an example of an axiological inconsist-
ency within the legal system of the EU, as its institutions clearly support an
activity, not merely by tolerating it, but also by assigning funds to finance it,
while at this same time, this activity is being regarded as immoral or threatening
to ordre public, when it comes to granting patents.

This article analyses current legal situation in regard to permissibility
of human embryonic stem cell research within the EU and to the patentability
of human embryonic stem cells and processes of obtaining them, in order to
determine whether such inconsistency actually exists and what could be the
possible consequences if it does exist.





