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1. Uwagi wstepne

Kwestie poruszane w niniejszej publikacji majg szczeg6lng donioslosé
spoleczng, poniewaz dotyczg one podstaw egzystencji ludzkiej. Zagadnie-
nia te nie byly dotychczas na poziomie europejskim w zasadzie nigdzie
uregulowane (brak w tym wzgledzie szerszych, precyzyjnych uregulowan
tak na poziomie traktatowym, jak i na poziomie prawa tworzonego przez
instytucje Unii Europejskiej). Dotychczas nie bylo takze jakiejkolwiek
sprawy przed sgdami europejskimi (tj. Trybunalem Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej oraz Europejskim Trybunalem Praw Czlowieka), przy okazji
ktorej sady te precyzyjniej wypowiedzialyby sie co do tej kwestii. Powstaje
niebezpieczenstwo, iz brak jakiejkolwiek regulacji prawnej w tym zakresie
bedzie sie w ostatecznosci wigzal z bardzo powaznymi konsekwencjami dla
panstw i narodow Unii Europejskiej (zwlaszcza — rozbieznosé w zakresie
stosowania prawa — opartego na réznorodnych systemach aksjologicznych).
Ale tez — trzeba tutaj z calg mocg podkresli¢ — nie moze w tym wzgledzie
chodzi¢ o nieprzemyslang regulacje prawna, lecz tylko o taka, ktéra bedzie
chronila obiektywne dobro ludzkie. Podobnie rzecz sie ma w kwestii stano-
wiska trybunaléw europejskich (w wyzej podanym znaczeniu) — nie chodzi
wiec o rézne ich stanowisko, ale tylko o takie, ktore bedzie przyczynialo
sie do zaprowadzenia porzgdku (ladu spolecznego) na obszarze calej Unii
w obszarze tych zagadnienien.
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Nalezy wobec tego poddaé szerszej analizie pod tym kgtem najnowsze
orzeczenie Trybunalu Sprawiedliwoséci UE w sprawie Oliver Briistle prze-
ciwko Greenpeace eV — tak, aby uzyskaé¢ odpowiedz na pytanie, czy sta-
nowisko tego sgdu przyczynia sie do wprowadzenia swoistego ,ladu pub-
licznego” w kwestii badan na komoérkach zarodkowych. czy tez poteguje
dotychczas istniejgcy chaos?!.

2. Proces przed federalnym sgdem patentowym

W procesie krajowym, federalny sad patentowy orzek! na podstawie § 22
ust. 1 Patentgesetz (ustawy o patentach)? o niewaznosci patentu, ze wzgle-
du na sposéb pozyskiwania komorek progenitorowych — przy uzyciu ko-
morek macierzystych ludzkiego embrionu. Kluczowe znaczenie mial art. 2
ustawy, brzmigcy nastepujgco: ,1. Patentow nie udziela sie na wynalazki,
ktorych handlowe wykorzystanie naruszaloby porzgdek publiczny Ilub
dobre obyczaje; jednakze wykorzystanie nie jest uwazane za takie narusze-
nie na tej tylko podstawie, ze jest ono zakazane przepisami ustawowymi
lub administracyjnymi.”

Przepis ten jest z kolei transpozycjg dyrektywy 98/44/WE2 o naste-
pujacym brzmieniu: ,,1. Wynalazki uwaza sie za niemajgce zdolnosci pa-
tentowej, w przypadku gdy ich handlowe wykorzystanie byloby sprzeczne

LW toku postepowania o uniewaznienie patentu wszczetego przez Greenpeace eV przecit-
ko Oliverowi Briistle, wtascicielowi niemieckiego patentu dotyczacego izolowanych i oczysz-
czonych progenitorowych komoérek nerwowych, ich wytwarzania z embrionalnych komoérek
macierzystych i wykorzystywania ich do terapii wad ukladu nerwowego, pojawil sie szereg
watpliwosci natury prawnej i etycznej, ktore zostaly nastepnie przedstawione Trybunalowi
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej w formie pytan prejudycjalnych. Kluczowym zagadnie-
niem stala sie wykladnia art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy 98/44/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie ochrony prawnej wynalazkow biotechnologicznych
(Dz.U.L 213, s 13). Zgodnie ze specyfikacja patentowa przedstawiona przez Olivera Bristle,
jego wynalazek, transplantacja komorek mozgowych do uktadu nerwowego moze w przyszto-
Sci sta¢ sie metodg leczenia wielu choréb neurologicznych. Dotychczas metoda ta byla juz sto-
sowana w terapii klinicznej pacjentow cierpigcych na chorobe Parkinsona. Problemem staje
sie sam sposoéb transplantacji komoérek progenitorowych. Generalnie wystepujg one wytacznie
podczas fazy rozwojowej mozgu — tak, wiec, aby je uzyskac, trzeba wykorzysta¢ tkanki moz-
gowe ludzkich embrionéw. Metoda ta stwarza wiele probleméw natury moralnej, aczkolwiek
moze da¢ nowe perspektywy w dziedzinie medycyny. Opisane wyzej komorki sg ,pluripoten-
tne” — co oznacza, ze mogg one byc réznicowane we wszystkie rodzaje komorek, a ponadto
w toku nawet licznych przeksztalcen zachowuja swoje wlasciwosci i sa zdolne do namnazania
sie. Patent Olivera Briistle daje wiec mozliwos¢ produkcji nieograniczonej wrecz ilosci izo-
lowanych i oczyszczonych komoérek progenitorowych z zachowaniem ich cech neuronalnych
lub glejowych. Zob. orzeczenie Trybunatu Sprawiedliwosci UE z dnia 18 pazdziernika 2011 r.
w sprawie Oliver Briistle przeciwko Greenpeace ¢V, C34/10 ECR 2011.

2Ustawa z dnia 5 maja 1936 r. — Patentgesetz (Dziennik Ustaw Rzeszy z 1936 r.,
w brzmieniu ustalonym obwieszczeniem z dnia 16 grudnia 1980 r. (Dziennik Ustaw RFN
BGBI z 1981 r., z p6zn. zm.).

3 Dyrektywa 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie
ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych (Dz.U. L 213 z 30.07.1998).
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z porzgdkiem publicznym lub dobrymi obyczajami; jednakze wykorzystanie
nie jest uwazane za sprzeczne jedynie dlatego, ze jest ono zakazane przepi-
sami ustawowymi lub wykonawczymi.

2. Na podstawie ust. 1 uwaza sie za niemajgce zdolnosci patentowej
w szczegolnosci: [..] ¢c) wykorzystywanie embrionéw ludzkich do celow prze-
myslowych lub handlowych”.

Zwroci¢ nalezy uwage, ze juz sama abstrakcyjna mozliwosé stosowania
ludzkich embrionéw do celow przemystowych i handlowych wzbudza po-
wazne zastrzezenia etyczne.

Na mocy artykulu 3 wspomnianej dyrektywy: ,1. Do celow niniejszej
dyrektywy zdolnos§é¢ patentowg majg wynalazki, ktére sg nowe, posiadajg
poziom wynalazczy i nadajg sie do przemyslowego stosowania, nawet jesli
dotyczg produktu skladajgcego sie lub zawierajacego material biologiczny
lub sposobu, za pomocg ktorego material biologiczny jest produkowany,
przetwarzany lub wykorzystywany.

2. Przedmiotem wynalazku moze by¢ material biologiczny, ktory jest wy-
izolowany ze swojego naturalnego §rodowiska lub wyprodukowany przy po-
mocy sposobu technicznego, nawet jesli poprzednio wystepowal w naturze.”

W kontekécie artykutu 5: ,1. Cialo ludzkie, w roznych jego stadiach
formowania sie i rozwoju oraz zwykle odkrycie jednego z jego elementow,
wylgcznie z sekwencjg lub czesciowg sekwencjg genu, nie moze stanowic
wynalazkow posiadajgcych zdolnosé patentowg.

2. Element wyizolowany z ciala ludzkiego lub w inny sposéb wytwo-
rzony przy pomocy sposobu technicznego, wlgcznie z sekwencjg lub czes-
ciowg sekwencjg genu, moze stanowi¢ wynalazek posiadajgcy zdolnosé
patentowg, nawet, jesli struktura tego elementu jest identyczna ze struk-
turg elementu naturalnego.” Ustanowiona zostala bardzo wyrazna granica
pomiedzy — nawet z punktu widzenia biotechnologicznego — identycznymi
materialami biologicznymi, ale réznigcymi sie ze wzgledu na ich pochodze-
nie, sposéb uzyskania. Sgd pierwszej instancji uznal, ze uzyskiwanie komoé-
rek progenitorowych z ludzkich embrionéw miesci sie w dyspozycji art. 5
ust. 1 i 2 dyrektywy 98/44/WE, w zwigzku z czym udzielenie patentu jest
z punktu widzenia prawnego niedopuszczalne.

3. Pytania prejudycjalne

Oliver Bristle odwolal sie nastepnie od wyzej przytoczonego orzecze-
nia niemieckiego Bundespatentgericht do Bundesgerichtshof. W opisanym
stanie faktycznym kluczowym zagadnieniem, umozliwiajgcym rozstrzyg-
niecie sprawy, stalo sie wyrazne wyjasnienie pojecia i nakreslenie statusu
embrionu ludzkiego w sferze prawnej. W zwigzku z powyzszym sgd dru-
giej instancji postanowil zawiesi¢ postepowanie i sformulowaé nastepujgce
pytania prejudycjalne: ,1) Co nalezy rozumieé¢ pod pojeciem «embrionoéw
ludzkich» zawartym w art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy [...]?
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a) Czy obejmuje ono wszystkie stadia rozwoju zycia ludzkiego od zaplod-
nienia komoérki jajowej, czy tez muszg by¢ speinione dodatkowe prze-
stanki, jak na przyklad osiggniecie okreslonego stadium rozwoju?

b) Czy obejmuje ono rowniez nastepujgce organizmy:

—niezaplodnione ludzkie komérki jajowe, w ktore wszczepiono jgdro
komoérkowe pochodzgce z dojrzalej komorki ludzkiej;

—niezaplodnione ludzkie komorki jajowe, ktore zostaly pobudzone do
podziatu i dalszego rozwoju w drodze partenogenezy?

¢) Czy obejmuje ono rowniez komoérki macierzyste, ktore zostaly pozy-
skane z embrionéw ludzkich w stadium blastocysty?

2) Co nalezy rozumie¢ pod pojeciem «wykorzystywania embrionéw ludz-
kich do celow przemystowych lub handlowych»? Czy obejmuje ono kazde
wykorzystanie handlowe w rozumieniu art. 6 ust. 1 dyrektywy, w szcze-
gb6lnosci réwniez wykorzystanie do celow badan naukowych?

3) Czy wiedza techniczna jest wylgczona z opatentowania na mocy art. 6
ust. 2 lit. ¢) dyrektywy [...] rowniez wtedy, gdy wykorzystanie embrio-
now ludzkich nie nalezy do wiedzy technicznej zastrzezonej patentem,
ale jest niezbedng przestankg zastosowania tej wiedzy:

—poniewaz patent dotyczy wyrobu, ktorego wytworzenie wymaga

uprzedniego zniszczenia embrionéw ludzkich, lub

— poniewaz patent dotyczy procesu, dla ktorego wyrob taki jest koniecz-

ny jako material wyjsciowy?’4

Jednakze, przed przejéciem do ustalen Trybunalu Sprawiedliwosci Unii

Europejskiej, zasadne wydaje sie wyjasnienie spornych pojeé¢ i nakresle-

nie metodyki wynalazku bedgcego przedmiotem patentu Olivera Briistle

w kontekscie biotechnologiczno-medycznym.

4. Komorki macierzyste

Mianem komoérek macierzystych okreéla sie komoérki majgce zdolnosé
do cigglego podzialu i samoodnowy, czesto nawet przez kompletny okres
zycia organizmu, z ktorego pochodzg. W szczegolnych okolicznosciach, za
pomocg specyficznych bodzcéw, mozna stymulowaé komorki macierzyste
do ich réznicowania w odrebne typy komoérek wystepujgcych w organi-
zmie. Ich pluripotentno$é przejawia sie w mozliwosci wykreowania z nich
wielorakich typow komoérek potomnych. Polipotentno$é oznacza zdolnosé
do zréznicowania w kazdy typ dojrzalej komorki wywodzgcej sie z trzech
listkow zarodkowych, natomiast totipotentne sg komoérki zdolne do wytwo-
rzenia calego organizmu wraz z lozyskiem. Z kolei najlepszym przykladem
komoérek pluripotentnych sg wlasnie embrionalne komoérki macierzyste,
wywodzgce sie z pierwotnego stadium rozwojowego zarodka — inaczej bla-

4 Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (Wielka Izba) z dnia 18 pazdzier-
nika 2011 r.; sprawa C34/10.
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stocysty. Komorki te zdolne sg do nieskonczonej liczby symetrycznych po-
dzialéw bez jakiegokolwiek uszczerbku, inng ich niezwykle wazng cechg
jest klonogennoéé — nawet jedna taka komoérka moze daé poczagtek kolonii
genetycznie identycznych komoérek potomnych o niezmiennych cechach.
Embrionalne komérki macierzyste pochodzg z pierwotnych komoérek zarod-
kowych, ktére znajdujg sie w tzw. grzebieniu gonadalnym (czesci zarodka)®.

Literatura medyczna wskazuje wiele realnych korzysci, jakie mogloby
przynies¢ wykorzystanie wyzej opisanych komoérek. Stworzenie metody po-
zwalajgcej na kontrolowanie procesu roéznicowania embrionalnych komoérek
macierzystych daloby nadzieje na odbudowe zniszczonej w wyniku choro-
by tkanki. Juz na terazniejszym etapie badan, prowadzone sg proby za-
stosowania ich w terapii choroby Parkinsona, choroby Alzheimera, udaru
moézgu wad serca, choréb metabolicznych jak np. cukrzycy typu I, dystrofii
mieéni czy uszkodzen rdzenia kregowego®.

Istotnym zagadnieniem wymagajgcym wyjasnienia jest rowniez par-
tenogeneza. W kontekscie organizmu ludzkiego partenogeneza ozna-
czac bedzie utworzenie embrionu z komoérki jajowej bez jej zaplodnienia.
W przyrodzie zjawisko te wystepuje wérod niektérych gatunkow zwierzat,
natomiast w odniesieniu do embrionéw ludzkich mozliwe jest od niedawna,
a jego odkrycie okreslone zostalo mianem przelomowego?.

5. Stanowisko Trybunalu

Trybunat Sprawiedliwosci Europejskiej odniost sie do pytan prejudy-
cjalnych w nastepujgcy sposéb:

Co do pytania pierwszego, czyli wykladni pojecia ,embrionu ludzkiego”
w rozumieniu dyrektywy i w odniesieniu zdolnosci patentowej, Trybunal
na samym poczgtku podkreslil istotno$¢ zagadnienia i konieczno$é¢ jego
ujednolicenia dla stosowania prawa na terenie Unii Europejskiej. Celem
dyrektywy jest harmonizacja norm prawnych dotyczgcych tego zagadnie-
nia, a co za tym idzie zniesienie barier i utrudnien w dzialaniu rynku we-
wnetrznego w dziedzinie rozwoju biotechnologii i medycyny.

Jednoczeénie celowi temu z pewnoscig nie sprzyja brak prawnie uksztal-
towanej definicji ,embrionu ludzkiego”. Ponadto stwarza to zagrozenie

5 Szerzej — M. Sikora, W. Olszewski; Komérki macierzyste — biologia i zastosowanie tera-
peutyczne, ,Postepy Higieny i Medycyny Doswiadczalnej”, 2004; 58; s. 202-208.

6 Obszerne opracowanie z medycznego punktu widzenia — zob. K. Domanska-Janik, Per-
spektywy zastosowania terapeutycznego komdrek macierzystych w chorobach centralnego
uktadu nerwowego, ,Nauka” 2/2004, s. 17-26.

7 Media poinformowaty o poludniowokoreahskim naukowcu Woo Suk Hwang, ktéry miat
rzekomo dokona¢ pierwszego klonowania embrionu ludzkiego. Okazalo sie to nieprawda, jed-
nak dokonatl on innego przelomowego odkrycia — stworzyt embrion z niezaptodnionej komorki
jajowej. Rowniez amerykanska Stem Cell Corporation poinformowata o podobnym udanym
eksperymencie.



160 Marcin Naruszewicz, Piotr Muraszko

trafnie wskazane przez Trybunal, umozliwiajgce twoércom wynalazkow

wystepowanie z wnioskiem patentowym w panstwach, w ktorych definicja

embrionu ludzkiego bylaby najwezsza, co pozwalaloby im na prowadzenie
badan w najszerszym zakresie, nawet takim, ktéry bylby prawnie niemoz-
liwy w innych panstwach czlonkowskich. Doprowadziloby to do zaklécen

w funkcjonowaniu rynku, a takze byloby nieuzasadniong dysproporcja

przyznawanych uprawnien.

Przy rozwazaniu tego zagadnienia nie sposéb réwniez pomingc¢ kwestii
etycznych i moralnych, poniewaz juz nawet art. 6 ust. 1 dyrektywy zaka-
zuje udzielania patentéw na wynalazki, ktorych ,handlowe wykorzystanie
byloby sprzeczne z porzgdkiem publicznym lub dobrymi obyczajami”. Jed-
nakze pojecie dobrych obyczajow jest pojeciem o bardzo szerokim zakresie
semantycznym i bez konkretnego wyjasnienia pojecia ,embrionu ludzkiego”
stosowanie dyrektywy jest znacznie utrudnione.

Trybunat odpowiadajgc na pierwsze pytanie prejudycjalne podkreslat,
ze definicja nie bedzie definicjg w znaczeniu medycznym ani odnoszgcym
sie do kwestii etycznych — ma ona powsta¢ w wyniku wykladni systema-
tycznej i celowosciowej odpowiednich przepiséw prawnych.

W preambule dyrektywy® okreslony zostal jej cel — wspieranie inwesty-
cji w dziedzinie biotechnologii, przy czym materia biologiczna pochodzenia
ludzkiego powinna by¢ wykorzystywana z poszanowaniem praw podstawo-
wych, a w szczegdlnosci godnosci ludzkiej. Art. 5 ust. 1 zakazuje uznania
ciala ludzkiego, w jakiejkolwiek formie i w jakimkolwiek stadium rozwo-
ju, za wynalazek posiadajgcy zdolno§é¢ patentowg. Art. 38 dodatkowo two-
rzy dodatkowe zabezpieczenie — odnosi ten zakaz takze do samych metod,
mogacych naruszac¢ godnosé czlowieka. Wedlug Trybunatu, juz te przepisy
wskazujg na konieczno$é¢ bardzo szerokiego rozumienia pojecia embrionu
ludzkiego®.

W zwigzku z powyzszym, na pierwsze pytanie Trybunal odpowiedzial
nastepujgco:

— ,embrionem ludzkim” w rozumieniu art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy jest
kazda ludzka komorka jajowa poczgwszy od stadium jej zaplodnienia,
kazda niezaplodniona ludzka komoérka jajowa, w ktorg wszczepiono ja-
dro komoérkowe pochodzgce z dojrzalej komorki ludzkiej oraz kazda nie-
zaplodniona ludzka komoérka jajowa, ktéra zostata pobudzona do podzia-
ha i dalszego rozwoju w drodze partenogenezy;

— do sgdu krajowego nalezy ustalenie, w §wietle rozwoju nauki, czy komor-
ka macierzysta, ktora zostala pozyskana z embrionu ludzkiego w stadium
blastocysty, stanowi ,embrion ludzki” w rozumieniu art. 6 ust. 2 lit. c)
dyrektywy.

8 Dyrektywa 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie
ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych (Dz.U. L 213 z 30.07.1998).

9 Godnosé czlowieka jako jedna z podstawowych wartosci chronionych, musi byé caty czas
rozwazana w kontekscie dopuszczalnosci omawianego wynalazku.
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Przygotowujgc odpowiedz na drugie pytanie, Trybunal zmuszony byl
ustalié, czy pojecie badan naukowych miesci sie w pojeciu celé6w przemy-
stowych i handlowych. W obydwu przypadkach na pierwszym planie znaj-
duje sie ochrona embrionu ludzkiego i co za tym idzie godnosci czlowieka.
Nalezy zauwazy¢, ze jednoznaczne rozgraniczenie obu celéw jest dos§¢ trud-
ne do osiggniecia. Zgodnie z art. 14 dyrektywy patent na wynalazek stano-
wi uprawnienie jego posiadacza do ,zakazania osobom trzecim korzystania
z niego w celach przemyslowych i handlowych”10. Natomiast nawet jezeli
przeciwstawic¢ temu cel naukowy i badawczy — to i tak nie mozna wylgczyé
go z praw patentowych. To samo tyczy sie wynalazkow dotyczgcych embrio-
nu ludzkiego. Zwréci¢ nalezy uwage rowniez na fakt, ze taka wykladnia jest
tozsama z wykladnig komisji odwolawczej Europejskiego Urzedu Patento-
wego w odniesieniu do art. 28 lit. ¢) regulaminu wykonawczego do KPE.

W odpowiedzi na drugie pytanie Trybunal stwierdzit:

— wylgczenie wykorzystywania embrionéw ludzkich do celow przemyslo-
wych lub handlowych, o ktorym mowa w art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy,
ze zdolnosci patentowej dotyczy réwniez wykorzystywania do celéw ba-
dan naukowych, bowiem przedmiotem patentu moze by¢ jedynie wyko-
rzystywanie do celéw terapeutycznych lub diagnostycznych, ktore jest
stosowane do embrionu ludzkiego i jest dla niego uzyteczne.

W trzecim pytaniu prejudycjalnym poruszony zostal problem nie wyko-
rzystania samych embrionéw ludzkich, ale efektow ich uprzedniego znisz-
czenia, w celu uzyskania opatentowanego wyrobu. Patent Olivera Brustle
obejmowal wytwarzanie nerwowych komorek progenitorowych z komoérek
macierzystych pozyskanych z embrionu ludzkiego bedgcego w stadium
blastocysty, co bezposrednio lgczy sie ze zniszczeniem embrionu. Nawig-
zujgc do poprzednich zalozen wyroku, Trybunal uznal taki wynalazek za
wylgczony ze zdolnosci patentowej. Trafnie stwierdzil, ze okolicznosé, iz
do zniszczenia embrionéw dochodzi na duzo wczedniejszym etapie, to i tak
nalezy zwroéci¢ uwage na fakt, ze metoda wytwarzania wyrobu koncowego
z gory zaklada konieczno$¢ zniszczenia ludzkich embrion6éw i nie moze byé
inaczej przeprowadzona. Dopuszczenie do opatentowania tego rodzaju wy-
nalazku umozliwialoby obejécie prawa. Tym samym odpowiedz na trzecie
pytanie jest nastepujgca:

— art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy wylgcza zdolno§¢ patentowg wynalazku,
gdy wiedza techniczna bedgca przedmiotem wniosku patentowego wy-
maga uprzedniego zniszczenia embrionow ludzkich lub ich uzycia jako
materialu wyjsciowego, bez wzgledu na stadium, w ktérym do tego do-
chodzi i nawet gdy opis zastrzezonej wiedzy technicznej nie wspomina
o wykorzystywaniu embrionéw ludzkich.

10 0dnosi sie to jednak do ochrony stricte patentu, priorytetowe znaczenie ma kwestia,
co moze by¢ przedmiotem takiego patentu; czy tak jak w omawianym przypadku moze to by¢
wynalazek Olivera Briistle; dopiero po rozwigzaniu tego sporu mozemy mowic o jego ewentu-
alnej prawnej ochronie.
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Udzielajgc odpowiedzi na wyzej opisane pytania prejudycjalne, Trybu-
nal Sprawiedliwosci Europejskiej w pewnym stopniu zdefiniowal i okreslil
zakres pojecia embrionu ludzkiego. Okreslil takze jego status jako swoiste-
go rodzaju komercjalnego dobra bedgcego przedmiotem obrotu gospodar-
czego. Warto jeszcze raz podsumowac ustalenia Trybunatu:

1) Wykladni art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy 98/44/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie ochrony prawnej wyna-
lazkow biotechnologicznych nalezy dokonywac w ten sposéb, ze:

— ,embrionem ludzkim” jest kazda ludzka komoérka jajowa poczgwszy
od stadium jej zaplodnienia, kazda niezaplodniona ludzka komoérka
jajowa, w ktorg wszczepiono jgdro komorkowe pochodzgce z dojrzalej
komorki ludzkiej oraz kazda niezaplodniona ludzka komorka jajowa,
ktora zostala pobudzona do podziatu i dalszego rozwoju w drodze par-
tenogenezy;

—do sgdu krajowego nalezy ustalenie, w Swietle rozwoju nauki, czy ko-
morka macierzysta, ktora zostala pozyskana z embrionu ludzkiego
w stadium blastocysty, stanowi ,embrion ludzki” w rozumieniu art. 6
ust. 2 lit. ¢) dyrektywy 98/44.

2) Wylgczenie wykorzystywania embrionéw ludzkich do celéw przemyslo-
wych lub handlowych, o ktorym mowa w art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy
98/44, ze zdolnosci patentowej dotyczy rowniez wykorzystywania do ce-
low badan naukowych, bowiem przedmiotem patentu moze by¢ jedynie
wykorzystywanie do celéw terapeutycznych lub diagnostycznych, ktore
jest stosowane do embrionu ludzkiego i jest dla niego uzyteczne.

3) Artykut 6 ust. 2 lit. c¢) dyrektywy 98/44 wylgcza zdolnos¢ patentowg wy-
nalazku, gdy wiedza techniczna bedgca przedmiotem wniosku paten-
towego wymaga uprzedniego zniszczenia embrionéw ludzkich lub ich
uzycia jako materialu wyjsciowego, bez wzgledu na stadium, w ktorym
do tego dochodzi, i nawet gdy opis zastrzezonej wiedzy technicznej nie
wspomina o wykorzystywaniu embrionéw ludzkich.11

6. Konsekwencje

Analizujgc sprawe Olivera Bristle stajemy po raz kolejny przed bardzo
starym, aczkolwiek nadal aktualnym zagadnieniem!? — poczgtkiem zycia
ludzkiego. Jest to temat niezwykle kontrowersyjny, bedacy przedmiotem

11 Sentencja wyroku Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (Wielka Izba) z dnia
18 pazdziernika 2011 r.; sprawa C34/10.

12Tak, jak i wiele innych probleméw ludzkosci — zagadnienie to w kazdym pokoleniu
zachowuje swoja doniostos¢ i aktualnosc. Inng sprawa jest to, czy okreslone zrzeszenie ludz-
kie (panstwo, organizacja miedzynarodowa, organizacja ponadnarodowa) z takich czy innych
wzgledow opowie sie za sprawdzonymi w odnoSnych problemach rozwiazaniami, takimi kto-
re gwarantowaly w przeszlosci trwaty pokéj i tad spoleczny, czy tez niejako eksperymentuje
i podaje nowe, wprawdzie w sensie logicznym dobrze uargumentowane, ale oderwane od do-
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burzliwych dyskusji. Zgodnie z odpowiedzig Trybunalu na jedno z pytan
prejudycjalnych, .embrionem ludzkim” jest kazda ludzka komdrka jajowa
poczqwszy od stadium jej zaptodnienia, kazda niezaplodniona ludzka ko-
mérka jajowa, w ktérq wszczepiono jgdro komérkowe pochodzqce z dojrza-
tej komorki ludzkiej oraz kazda niezaplodniona ludzka komérka jajowa,
ktéra zostala pobudzona do podziatu i dalszego rozwoju w drodze parte-
nogenezy'®. Tym samym nakreélony zostal bardzo szeroki poglad na ten
problem, wrecz niemozliwe byloby ustanowienie ,wczesniejszej” granicy
poczgtku zycia czlowieka. Od razu nalezy zaznaczy¢, ze stanowisko te nie-
mal wyklucza jakiekolwiek badania, podczas ktérych naruszane sg emb-
riony ludzkie, bowiem skoro juz wtedy mamy do czynienia z czlowiekiem
— byloby to naruszenie jego godnosci i integralnosci.

Trybunat przekazal sgdowi krajowemu rozpatrzenie problemu, czy
w $wietle rozwoju nauki, komoérka macierzysta, ktora zostala pozyskana
z embrionu ludzkiego w stadium blastocysty, stanowi ,embrion ludzki”
w rozumieniu art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy 98/44. Wbrew pozorom, sposéb
jego rozwigzania moze mieé¢ bardzo powazne skutki prawne. Jezeli uznad,
ze wyzej wspomniana komoérka macierzysta jest embrionem — ograniczenie
badan biotechnologicznych w tym kierunku zostaje znaczgco rozszerzone.

Istotne wydaje sie pytanie, czy nawet w wypadku uznania zaréwno
embrionu ludzkiego, jak i komoérki macierzystej pozyskanej z embrionu
w stadium blastocysty — za ,czlowieka” bgdz niejako jego ,poczgtek”, moz-
liwosci i nadzieje, jakie dajg lub mogg da¢ w przyszlosSci badania wyko-
rzystujace je, a nawet doprowadzajgce do ich unicestwienia, nie sg swoi-
stego rodzaju ,wyzszym dobrem”. Juz nawet przy obecnym stanie rozwoju
biotechnologii i medycyny, mozliwe jest wskazanie konkretnych korzyscil4,
jakie badania na komérkach macierzystych mogg przyniesé:
— terapia choroby Alzheimeral?,
— terapia depresji,
— terapia choroby Parkinsona,
— terapia schizofreniil®.

Z pewnym niepokojem, ale takze i nadziejg nalezy stwierdzic¢, ze aby
kontynuowaé rozwo6j w dziedzinie medycyny, konieczne jest podejmowanie
ryzyka, o ile jest ono adekwatne do mozliwych ,zyskow”, rozumianych jako

Swiadczenia (niekiedy je wrecz lekcewazace) wezesniejszych pokolen rozstrzygniecia donio-
stych spolecznie zagadnien (jak wlasnie poczatek zycia ludzkiego).

13W ten sposéb Trybunatl stworzyl wtasna definicje ,embrionu ludzkiego”.

14 Na potrzeby niniejszego artykutu wystarczajace wydaje sie jedynie ogélne nakreslenie
mozliwych zastosowan terapii zwigzanych z komoérkami progenitorowymi. Dokladny opis kaz-
dej z metod terapeutycznych nalezy do nauk scisle medycznych, wymagajacych dosé¢ wszech-
stronnego i wnikliwego zapoznania z tematem, co w niniejszej pracy nie jest mozliwe.

15 Zob. A. Kubis, M. Janusz, Choroba Alzheimera — nowe mozliwosci terapeutyczne oraz
stosowane modele eksperymentalne, [w:] ,Postepy Higieny Medycyny Doswiadczalnej”, 2008:
62; s. 8372-392.

16 Zob. Blackwell Munksgaard; ttumaczenie: lek. B. Godlewska, Nerwowe komoérki macie-
rzyste w leczeniu zaburzen neuropsychiatrycznych, ,Acta Neuropsychiatrica” 2007: 19, s. 11-26.



164 Marcin Naruszewicz, Piotr Muraszko

kierunki rozwoju metod leczenia. Wydaje sie, ze w tym wypadku jest ono
jak najbardziej zasadne.

W ramach niniejszych analiz pod kagtem stricte prawnym nalezy
w pierwszej kolejnosci zwroéci¢ uwage na fakt, iz w systemie prawa unijne-
go nie ma definicji pojecia ,embrion ludzki”. W szczegdlnosci taka definicja
nie zostala sformulowana w Dyrektywie.

Mimo to Trybunal, ze wzgledu na to, iz w akcie tym nie dokonano
w tym zakresie odeslania do wewnetrznych porzadkow prawnych poszcze-
gélnych krajow czlonkowskich, zaprezentowal stanowisko, iz rzeczone po-
jecie (dla celow stosowania tej dyrektywy) ma w calej Unii charakter au-
tonomiczny i tym samym podlega jednolitej wykladni (interpretacji) na
calym jej obszarzel?. Jedng z istotniejszych racji, ktéra za takim stanowi-
skiem przemawia — wedlug Trybunalu — jest okolicznosé, iz brak wspolnej
definicji tego terminu powodowalby powazne zagrozenie, ze tworcy odnos-
nych wynalazkéw (biotechnologicznych) w praktyce wystepowaliby o ochro-
ne patentowg tych wynalazkéw w tych panstwach, w ktorych zezwala sie
na najdalej zezwalajgcg koncepcje prawng embrionu ludzkiego. Taka zas
sytuacja mialaby negatywny wplyw na urzeczywistnienie celu wspdlnego
rynkul8.

Trybunat — odnoszgc sie do kontekstu oraz celu wspomnianej dyrektywy
(z ktorych jednoznacznie wynika, iz unijny prawodawca kierowat sie inten-
cjg polegajgcg na wykluczeniu jakiejkolwiek mozliwosci udzielania patentu
w przypadku, w ktéorym szacunek godnosci ludzkiej moglby zostaé naru-
szony) — opowiedzial sie za szerokg definicjg embrionu ludzkiego, zgodnie
z ktorg embrionem ludzkim jest kazda ludzka komérka jajows, poczgwszy
od momentu jej zaplodnienia, ze wzgledu na to, iz to zaplodnienie moze
rozpoczgé proces rozwoju ludzkiego. Jednakze ETS, przyjmujgc tak szero-
kg definicje embrionu ludzkiego, jednoczesnie przekazal do sgdu krajowego
ustalenie kwestii, czy w §wietle rozwoju nauki komoérka macierzysta, kto-
ra zostala pozyskana z embrionu ludzkiego w stadium blastocysty, stanowi
sembrion ludzki ” w rozumieniu przepiséw przeanalizowanej Dyrektywy.
Oceniajgc takie stanowisko Trybunalu wskazaé nalezy, iz jest ono niekon-
sekwentne. W tym wzgledzie w pierwszej kolejnosci nalezy zwréci¢ uwage
na fakt, iz ETS opowiedzial sie za jednolitg koncepcjg pojecia ,embrionu
ludzkiego” we wszystkich panstwach czlonkowskich. Po drugie, jak wynika
ze sformulowanej przez niego definicji opowiedzial sie rowniez za szerokg
koncepcjg embrionu ludzkiego. Mimo takiego jednoznacznego stanowiska
w tych kwestiach nie potrafil z niego wywiesé prostych konsekwencji i (be-
dac konsekwentnym — tj. nie pozostawiajgc marginesu wladzy uznaniowej
w tej kwestii dla panstw czlonkowskich) jednoznacznie przesgdzi¢ zagad-
nienia, ktére powierzyl sgdowi niemieckiemu, ktéry wystapil o wydanie

17 Takie stanowisko Trybunalu nie wydaje sie byé do koica zasadne. Dyrektywa ta bo-
wiem zdaje sie nie posiadac charakteru wyczerpujacego, wylacznego, co zreszta w dalszej cze-
sci swoich analiz potwierdzil sam Trybunal.

18 Nalezy przypomnieé, ze jest to jeden z podstawowych celéw Dyrektywy.
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orzeczenia wstepnego — czyli opowiedzieé sie za stanowiskiem, iz komdér-
ka macierzysta, ktéra zostala pozyskana z embrionu ludzkiego w stadium
blastocysty, stanowi na gruncie omawianej dyrektywy embrion ludzki.

Pierwszg konstatacjg plyngcg z analizy interesujgcego nas orzeczenia
jest to, iz ochrona patentowa w zakresie progenitorowych komdérek nerwo-
wych wytwarzanych w oparciu o embrionalne komérki macierzyste wy-
korzystywanych do terapii wad uktadu nerwowego ludzkiego nie posiada
charakteru bezwzglednego. Niewgtpliwie sgd ten dostrzega jako takg ko-
nieczno$¢ zapewnienia w rzeczonym przypadku takiej ochrony, ale z dru-
giej strony niejako tagodzi jg w oparciu o wynikajgce z przepiséw prawa
krajowego panstw czlonkowskich UE, prawa unijnego oraz miedzynaro-
dowego wymogi odnoszgce sie do ochrony takich szczegélnych dla wspoél-
czesnych spoleczenstw warto$ci jak: zdrowie publiczne, bezpieczenstwo
(blizej przez Trybunatl niestety nie zdefiniowane), ochrone srodowiska na-
turalnego, tzw. dobrostan zwierzgt, ré6znorodnos¢ genetyczng oraz zgodnosé
z niektérymi normami etycznymil®. Tak wiec Trybunal reprezentuje sta-
nowisko, iz w przypadku kolizji praw wynikajgcych z ochrony patentowej
w odniesieniu do powyzszego wynalazku a wskazanymi dobrami, pierw-
szenstwo nalezy daé¢ tym ostatnim.

Po drugie, w taki sposob Zagodzona ochrona patentowa uprawnia wy-
lacznie do zakazania podmiotom trzecim korzystania z rzeczonego wy-
nalazku w celach przemystowych i handlowych. Oznacza to, iz Trybunal
dopuscil mozliwosé korzystania z niego osobom trzecim w innych anizeli
komercyjne celach. Tym samym niejako dokonal zawezajgcej interpretacji
zakresu ochrony patentowej. Ponadto, dodatkowo wskazal, iz tak rozumia-
ne (zawezajgco) uregulowania patentowe w praktyce muszg by¢ stosowa-
ne z uwzglednieniem fundamentalnych (podstawowych) zasad chronigcych
godno$¢ oraz integralno$c¢ osoby ludzkiej. W tym ostatnim wzgledzie pod-
kreslil, iz cialo ludzkie w kazdym stadium swojego formowania sie (lub
rozwoju), wlgcznie z komoérkami zarodkowymi (tak!) nie moze zostaé opa-
tentowane, a nastepnie stwierdzil, iz prawo patentowe kazdego indywidu-
alnego panstwa czlonkowskiego jest wlasciwe dla zdefiniowania tych kry-
teriéw (tj. stadiéw rozwojowych oraz komérek zarodkowych)20.

19 Szkoda, ze Trybunat w odniesieniu do tej ostatniej wartosci blizej nie sprecyzowat, dla-
czego tylko z niektérymi normami etycznymi oraz nie wskazal dokladnie, z ktérymi sposrod
z tych norm. Ma to o tyle istotne znaczenie, iz jak wynika z Karty Praw Podstawowych Unii
Europejskiej, okreslonej na szczycie w Nicei jako deklaracja moralnosci europejskiej, Unia
szanuje réznorodnos¢ kulturowa (a wiec takze i etyczng) poszczegoélnych jej panstw cztonkow-
skich (w tym wzgledzie zob. Preambule do tego dokumentu). Tak wiec w kwestiach moral-
nych Unia odwoluje sie do modelu moralnosci poszczegoélnego panstwa czlonkowskiego. Nie
wprowadza zas jednolitych standardow na calym swoim terytorium w tej kwestii. Dlatego
tez — z perspektywy zapisow zawartych w KPP UE — takie czesciowe odwolanie sie do norm
etycznych przez Trybunal w powyzej charakteryzowanej sprawie wydaje sie jednak nie do
konca respektujgce unormowania obowigzujace w tym zakresie w catej UE.

20 Poglad ten nie wydaje sie byé¢ do kofica jasny. Mozna nawet zaryzykowaé stwierdzenie,
iz jest nawet wewnetrznie sprzeczny. W rezultacie nie ma pewnosci co do tego, ktére uregulo-
wania w tej kwestii majg pierwszenstwo: unijne czy tez panstwowe.
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Po trzecie, Trybunal wskazal, iz tak zawezona ochrona patentowa
umozliwia korzystanie z ww. wynalazku w celach badawczych, ukierun-
kowanych na otrzymywanie i izolowanie embrionéw ludzkich dla tzw.
produkecji leczniczej?l. Podkres$lajgc role i znaczenie produktéw leczni-
czych, pochodzgcych z elementéw wyizolowanych ciata ludzkiego, doszed}
do wniosku, iz na gruncie prawa unijnego nie jest wykluczona mozliwos§é
udzielania patentu na wynalazek oparty na elemencie wyizolowanym
z ciala ludzkiego lub w inny sposéb wytworzony sposobem laboratoryjnym
(technicznym), ktory finalnie nadaje sie do przemyslowego zastosowania.

7. Podsumowanie

Od aksjologii, tak jak w zyciu ludzkim, tak i w prawie nie ma przyslo-
wiowej ucieczki. Istnieje niezwykle malo zagadnien indyferentnych moral-
nie. Trzeba jednak podkresli¢, metodologicznie rzecz biorgc, iz zagadnienia
dotyczgce aksjologii wykraczajg jako takie poza kompetencje nauki pra-
wa — wprawdzie prawo dotyczy tych kwestii (chroni wartosci w zaleznosci
od tego za jakim systemem moralnym opowiada sie dany ustawodawca),
ale ze wzgledu na swojg metode, przedmiot oraz cel nie rozstrzyga (tj. nie
jest wladne rozstrzygnagé), ktory system etyczny jest lepszy i dlaczego (nie
wartosciuje tej kwestii). Owo wartosciowanie przynalezy juz do tzw. po-
zabazowych zalozen nauki prawa (precyzyjniej rzecz biorgc nalezy do filo-
zofii, ktora jest jedyng naukg, wladng wypowiadac sie w tych sprawach).
Do takich wlagnie zagadnien o szczegé6lnej doniosloséci moralnej nalezy po-
ruszana w niniejszym artykule problematyka. Koncepcja moralnosci, za
jakg opowiada sie prawodawca (krajowy bgdz europejski), a ktéra wyplywa
z okreslonego, konkretnego systemu etycznego, znajduje swoje odzwier-
ciedlenie w odno$nych przepisach prawa oraz ich interpretacji w orzeczni-
ctwie sgdow (w szczegolnosci ETS) — stgd tez takie, a nie inne ujecie tych
kwestii. System etyczny, za jakim opowiada sie prawodawca europejski,
przeklada sie w szczegoélnosci na to, od ktérego momentu uznaje sie, ze
mamy do czynienia z czlowiekiem, a wiec czy od chwili poczecia (w spo-
so6b naturalny lub sztuczny, laboratoryjny), czy tez dopiero od ktoérejs
zZ pozniejszych faz rozwojowych komorek zarodkowych. Jesli prawodaw-
ca zdecydowanie opowiedzialby sie za tg pierwszg koncepcja, to wowczas

21'W tej kwestii Trybunal zauwazyt, iz dzieki zastosowaniu produktéw medycznych, po-
wstatych na bazie elementéw wyizolowanych z ciata ludzkiego, dokonano znacznego postepu
w leczeniu choréb. W tym miejscu nalezy zwrécié uwage, iz stanowisko Trybunatu nie jest
czytelne (a precyzyjniej rzecz ujmujac, jest po porostu metne), albowiem nalezy zwréci¢ uwa-
ge na to, iz Sad ten po wskazaniu, iz w odniesieniu do ciala ludzkiego (ktorym wedtug niego
wydaje sie by¢ rowniez embrion ludzki) obowigzuja zasady poszanowania jego godnosci (kto-
rej szczegolnym przejawem jest zasada tzw. integralnosci bytowej), dopuscit jednak mozliwosc
wykorzystywania embrionéw ludzkich (potraktowanych jako tzw. czesci ciata ludzkiego-jest
to wiec swoistego rodzaju gra stow!) do celow badawczych.
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odpadtaby mozliwo$¢ podnoszenia ,argumentu”, iz badania na komoérkach
zarodkowych stanowi¢ mogg dobrodziejstwo w postaci ochrony zdrowia in-
nych oséb, albowiem w takim stanie rzeczy, ,racja” ta oznaczalaby tylko
tyle, ze jedno zycie ludzkie ma stuzy¢ ochronie innego zycia: zycie slabsze
ma shuzyé zyciu silniejszemu, a wiec w istocie oznaczaloby powrot do prak-
tyk (i okreélonych ideologii), ktore ludzkosci przyniosty wiele klesk i niewy-
powiedzianych cierpien. Wydaje sie, iz w celu unikniecia tego — skgdingd
bardzo powaznego — zarzutu, Trybunal Sprawiedliwo$ci winien zaprezen-
towac swoje jednoznaczne stanowisko w omawianych zagadnieniach.

NOTION AND STATUS OF HUMAN EMBRYO ACCORDING
TO THE JUDGMENT OF THE COURT OF JUSTICE OF THE
EUROPEAN UNION - OLIVER BRUSTLE V GREENPEACE EV

Keywords: human embryo, stem cells, biotechnological inventions, human rights

Summary

The authors of this article are making an attempt to reconstitute the concept of a human
embryo and redefine its legal status based on the ruling of the European Court of Justice in
Oliver Briistle’s case vs. Greenpeace. The problem revolves around the permission to patent
biotechnological inventions which entail the use of stem cells and human embryos.

The article both introduces some medical notions on which the character of Oliver
Briistle’s patent is based and covers the lawsuit before the court in Germany during which
serious doubts arose and resulted in the case filed to the European Court of Justice.

The analysis of the courts ruling is conducted with regard to its compliance with the
legal system of the European Union along with an attempt to estimate its probable impact on
this system.

The ethical aspect of the problem of a human embryo, which results from its delicate
legal and moral character included in the ruling, should not be overlooked.

The issue of the beginning of a human life is also discussed. It ignites controversy and
disputes still playing a fundamental role in the legal system.



