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1.Uvod

Téma Evropsko-pravni Uprava patentil v oblasti védy je tématem velmi Sirokym.
Dalo by se pojmout ze Sirokého hlediska, které by se zaméfilo vyhradné na obecné
postupy udélovani patentli a prav plynoucich z primyslového vlastnictvi. Déle by se
mohlo jednat o zpracovani vice oblasti védy a vyzkumu. Pro tuto praci jsem vSak
zvolila kritérium jiné a to zmapovat dil¢i patenty v oblasti védy a vyzkumu, které se

poji s oblasti bioetiky.

V kazdém casovém obdobi bylo v centru pozornosti bioetiky jiné téma, velmi
Casto spole¢ny jednotici znak byl, Ze Slo o néco nového, povétSinou spojeného s novym
postupem nebo technologii, coz sebou pfineslo nutnost pravni regulace. V centru dnesni
bioetiky stoji témata jako nanocastice, vyzkum na embryich a lidské embryonalni
kmenové builkky, zkoumani lidského genomu a naslednd ochrana soukromi,
transplantace tkani vyvinutych z kmenovych bun¢k a dalsi. Prestoze lidsky pokrok je
nevyhnutelny a stdle dochazi k vyzkumim novych technologii, které jsou schopny
prodlouZit nebo zménit kvalitu Zivota, takovy postup sebou nese i velkd moralni rizika,
jejichz vyty€eni nasledné umoznuje vytvoreni zakonodarci takovou pravni Upravy, ktera
eliminuje vzniknuvsi rizika s vyzkumem, ale 1 naslednym pouzitim vyrobkil spojena.
Jelikoz jde zcela jist€ o kontroverzni otazky, pravni Gprava zahrnuje riizné oblasti prava

jak na vnitrostatni, tak pfedev§im na mezinarodni a evropské urovni.

V soucasnosti existuje Siroka Skala kontroverznich medicinskych vyzkumd,
presto se domnivam, ze vyzkum na lidskych embryondlnich kmenovych bunck a
vyzkum v oblasti nanocastic jsou né¢im specifické. Na jedné strané slibuji v soucasnosti
témer neptedstavitelny piinos do oblasti mediciny na druhou stranu jsou spojeny
s obrovskym rizikem, které sebou piinasi nutnost regulace s ohledem na lidsko-pravni
rovinu, kterd by se zamcéfila na mapovani jednotlivych rizik, které jsou spojeny
S kontroverznimi vyzkumy a porovnani dostateCnosti stdvajici pravni Upravy.

V soucasné fazi vyvoje obou vyzkumi vSak takové hledisko neni mozné. Veskera rizika
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nejsou znadma a da se tedy pouze usuzovat jaké budouci dopady bude vyzkum mit. Na
druhou stranu je jiz od pocatku nutnd ochrana primyslovych prav, které jsou
s vyzkumem spojeny z hlediska ekonomické motivace investic. Piesto zakonodarce

piinasi lidsko- pravni hledisko dfive a to jiz v procesu udélovani samotného patentu.

Vyzkum na lidskych embryondalnich kmenovych burkach, je jednim z aktudlné
probihajicich vyzkumt, ktery do budoucna slibuje velké moznosti vyuziti. Lidské
embryonalni kmenové bunky, Human Embryonic Stem Cells ( HESc) maji znacny
lécebny potencidl a na zaklad¢ probihajiciho testovdni se dd usuzovat, ze budou
schopny poskytnout 1€k na nékteré nelécitelné choroby soucasnosti. Ptikladem mohou
byt Alzheimerova nebo Parkinsonova choroba, rakovina nebo degenerativniho
poskozeni michy. V oblasti transplantaci tkani mohou vyfeSit problém nedostatku
darci a podavani imunosupressiv, 1ékli, které sniZzuji moznost odmitavé reakce
organismu na cizi prvek. Podle prvni klinické studie, kterd byla provedena, maji
potencial 1éCit 1 degenerativni onemocnéni makuly, zluté skvrny oka, které je
nejCastéjSim piipadem slepoty. Na druhé strané zdrojem lidskych embryonalnich
kmenovych bunék jsou lidskd oplodnénd vajicek tzv. ,,embrya”. Tato oplodnéna
vajicka, kterd maji potencial vyvinout se v budouci lidskou bytost, byvaji nanestésti
vyzkumem a pozd€ji 1 procesem tvorby léciv, niena. Neni tedy piekvapivé, Ze
poskytnuti pravni ochrany ve formé& patentd vyzkumim, které vznikaji na zdkladé
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niceni “lidskych embryi “ je jak z etického, nabozenského ¢i politického hlediska

obtiznym pravnim rozhodnutim.

Technologicky pokrok se neustdle vyviji a pfinasi stdle naro¢né€jsi technologie,
jejichz cilem je pfinést zlepSeni Zivotnich podminek. Mira velikosti zmény ve vnimani
soucasného védeckého poznani sebou piimo imérné nese miru nutnosti, vytvofit novy
pravni ramec, ktery danou oblast bude upravovat. Za jeden z takovych vyzkumu se da
v soucasné dobé povazovat vyzkum nanocastic, ktery ma v sou¢asnosti prioritu a to jak
V oblasti financovani, tak v po¢tu vyzkumnych skupin a oblasti vyuziti, kde se vysledna
technologie dokéze uplatnit. Cilem druhé tematické casti této diplomové praci bude

zhodnoceni pravni Upravy patentovani vyzkumu na nanotechnologiich v pravu



Evropské unie s primarnim zajmem na oblast nanomediciny a zhodnoceni moznosti
nepatentovatelnosti vyzkumu s ohledem na vyluky z patentovatelnosti, které stanovi
jednotlivé pravni ptedpisy, které se na danou oblast vztahuji. Soucasti prace bude i
provedeni reSerSe evropskych patentl, které byly udéleny pro oblast nanotechnologii
s platnosti ke dni vypracovani této diplomové prace a reSerSe Ufadu pramyslového
vlastnictvi na zjisténi poctu patentd ndrodnich, které se vztahuji k sledované oblasti, a

které jsou platné v Ceské republice ke dni vypracovani této diplomové prace.

Prvnim dil¢im cilem této prace tedy bude zmapovat moznosti udélovani patentii
na vyzkumy, které jsou zalozeny na lidskych embryonalnich kmenovych buiikéch
s ohledem na zjevny moralni problém, ktery patentovani takového vyzkumu pfinasi. Se
zhodnocenim dopadl stavajici pravni Upravy na budoucnost vyzkumu a porovndnim
S jinymi staty, ve kterych vyzkum probiha. Druhym dil¢im cilem bude zmapovat pravni
upravu moznosti udéleni patentu na vyzkum zalozeny na nanocasticich s vyuzitim

v mediciné a technicky postup, ktery je nutno absolvovat pro udéleni takového patentu.

2. Diplomova prace ¢ast I.: Problematika vyzkumu na
lidskych embryonalnich kmenovych bunkach

Pro pochopeni celé problematiky je zasadni poukédzat na rozdilny pfistup
jednotlivych €lenskych stati k otdzce definovani lidského embrya, ktera ma ptesah do
etickych otazek, kdy vznika zivot a od které faze nalezi lidské bytosti pravo na pravni
ochranu. Pojem embryo je v kazdém staté Evropské Unie definovan jinak. Zakladnim
problémem je chépani toho, zda ,,embryo* je lidskou bytosti, které by mél byt dan plny
status osobnosti od pocatku oplozeni anebo je pouhym shlukem bunék a ,,embryem*
Vv pravém slova smyslu se stdva az v urcitém stupni vyvoje, kdy dojde k vytvoteni
nekterych zdkladnich orgdnovych struktur. Z této otazky vyplyva dalsi otazka, které
struktury by to mély byt? Neékteti odbornici tvrdi, ze v piipadé, ze za okamzik smrti
¢lovéka oznacujeme smrt jeho mozku, tak i u embrya by az vyvinuti nervové soustavy
mélo byt divodem pfiznani statusu osobnosti. Neékteré jurisdikce, se rozhodly spoléhat
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na dal$i terminy jako ,,ndhradni embryo®, ,,pfed embryo* nebo ,,oplodnéné vajicko* s

cilem usnadnit uré&ité typy vyzkumi. *

Cisté restriktivni politiku zaujimaji Irskd republika a Némecko. V Irské
republice je ,,vyzkum embryi bezpodminecn¢ zakazan dle tistavniho nafizeni dodatku ¢
8., ve kterém Ustava uznava pravo na Zivot nenarozenému ditéti a toto pravo se rovna
pravu matky.“? Je§té tvrd$i pistup ma Némecko®, které v roce 1992 piijalo
Embryonenschutzgesetz (zdkon na ochranu embryi), ktery je v soucasnosti jednim ze
zdkonu nejvice omezujicich vyzkum embryi. Némecky zdkon definuje embryo jako

'oplodn&né lidské bun&éné vajicko schopné vyvoje od okamziku spojeni jader.*

Na druhou stranu Spanélsko zaujima zcela opaény, liberalni postoj. V Zakoné
Cislo. 35/1988 z 22. listopadu 1988 o technikdch asistované reprodukce povoluje
vyzkum ,,pre-embryi“ a stanovuje rozdil mezi ,,pre-embryem® a ,,embryem®. ,,Pre-
embryo je oplodnéné vajicko pred vytvorenim organti, coZz odpovidd 14 dnlim mezi
fertilizaci a implantaci. Termin embryo, je pouzivan pro fazi formovani organt, ktera

ISR R B o ¥ 7 17 rq: 4
trva ptiblizn¢ dva a pil mésice po pre-embryonalnim stadiu®.

Na pravni upravu embryi se v Ceska republika vztahuje jak fada vnitrostatnich
pravnich predpisi, tak mezinarodnich imluv. Pro Ceskou republiku je zdvaznd Umluva
Rady Evropy o ochrané lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci
biologie a mediciny®. Primarnim cilem Gmluvy je:* zajistit takovou miru ochrany, ktera

je nezbytna k ochrané lidské dustojnosti a zakladnich prav a svobod jednotlivce

! Plomer A., Torremans P. Embryonic Stem Cell Patents: European Law and Ethics, Oxford University
Press, 2009, ISBN 978-0-19-954346-5

’Evropsky parlament, Generalni feditelstvi pro vyzkum —Reditelstvi A Embrya, védecky vyzkum a
evropska legislativa, Informace ¢.14 [online], 2001[cit. 2013-03-03], s. 1-8. Dostupné z:
http://aplikace.msmt.cz/PDF/KFSEPEmbryaVedvyzkEvroplegislativa.pdf

3 Evropsky parlament, Generalni feditelstvi pro vyzkum —Reditelstvi A Embrya, védecky vyzkum a
evropska legislativa, Informace ¢.14 [online], 2001[cit. 2013-03-03], s. 1-8. Dostupné z:
http://aplikace.msmt.cz/PDF/KFSEPEmbryaVedvyzkEvroplegislativa.pdf

*Evropsky parlament, Generélni feditelstvi pro vyzkum —Reditelstvi A Embrya, védecky vyzkum a
evropska legislativa, Informace ¢.14 [online], 2001[cit. 2013-03-03], s. 1-8. Dostupné z:
http://aplikace.msmt.cz/PDF/KFSEPEmbryaVedvyzkEvroplegislativa.pdf

*Umluva ze dne 4. dubna 1997 na ochranu lidskych prav a diistojnosti lidské bytosti v souvislosti s
aplikaci biologie a mediciny 96/2001. In Sbirka mezinarodnich smluv 2001 ¢astka 44, s.1899-1922



sohledem na aplikaci v biologii a medicing.“® Umluva pravni rdmec vyzkumu na

J9N13

embryich stanovi v ¢lanku 18, ktery zni:

1. Pokud zdkon umoziuje provadét vyzkum na embryich in vitro, musi byt zakonem
zajisténa odpovidajici ochrana embrya.

2. Vytvafeni lidskych embryi pro vyzkumné ugely je zakazano.«’

Clanek 18 Umluv je déle konkretizovan v Dodatkovém protokolu k Umluvé o
lidskych pravech a biomedicing, o biomedicinském vyzkumu. Dodatkovy protokol se
vztahuje pouze na vyzkum na embryich in vivo, neboli v zivém a upravuje tedy
podminky, za kterych mize byt provadén vyzkum na embryich v téle matky. V Clanku
18 protokolu je stanoveno, ze vyzkum na téhotné Zené, ktery nema potencial piinést
bezprostfedni vysledky pro jeji zdravi nebo zdravi jejitho embrya, Ize provadét pouze,
pokud ucelem vyzkumu je prispét k dosazeni vysledki, které mohou piinést prospéch
jinym Zzendm pii reprodukci nebo jinym embryim, plodim ¢&i détem. Vyzkum
srovnatelné efektivnosti nemiize byt provadét na Zenich, které nejsou tchotné a

znamena jen minimalni riziko a minimalni zatiZeni.

Dle Umluvy Rady Evropy je tedy mozné provadét vyzkum na embryich in vitro,
pokud je jim zdkonem zajiSt€na odpovidajici ochrana. Termin zajiSténa odpovidajici
ochrana je zavad¢jici. Pfi vyzkumu na embryich ve vétSin€ piipadi dochazi ke zniceni
embrya v pribéhu procesu. Je tedy otazkou, zda ochrana embrya je vnimana v pravni
regulaci mnozstvi znienych embryi a to na zakladé statné udélené licence, piipadné
umoziuje jen takovy druh vyzkumu, ktery bude chranit dané embryo na kterém je
provadén vyzkum. Vyzkum na embryich in vivo je mozné provadét v piipadé, ze jde o
minimalni riziko a minimalni zatiZeni jak pro matku, tak pro embryo a vyzkum nelze
provést jinak. Jde o standardni postup, ktery se uplatiiuje pii provadéni medicinského

vyzkumu na nékom, kdo nemiize dat platny informovany souhlas. K takovému druhu

®Umluva ze dne 4. dubna 1997 na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s
aplikaci biologie a mediciny 96/2001. In Sbirka mezinarodnich smluv 2001 castka 44, s.1899-1922
"Umluva ze dne 4. dubna 1997 na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s
aplikaci biologie a mediciny 96/2001. In Sbirka mezinarodnich smluv 2001 ¢astka 44, s.1899-1922

6



vyzkumu se ve vétSin¢ piipadi pfistupuje pouze subsidiarné, pokud nemiize byt

proveden jinak. ®

V ramci vnitrostatni pravni tpravy Ceské republiky se oblast patentovani
biotechnologickych vynalezli vztahuji piedev§im zakon o ochran¢ biotechnologickych
vynalezi 206/2000, ktery je disledkem implementace smérnice 98/44. A zékon o
vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych bunkéach 227/2006 a souvisejicich
¢innostech, ktery je ucinny od 1. 6. 2006 a byl pfijat v disledku pozadavku stanovenych

v Umluvé o lidskych pravech a biomedicing.

Pravni uprava vyzkumu na embryondlnich kmenovych buiikich je v Ceské
republice provedena Zakonem o vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych
bunkach ¢islo 227/2006 Sb. Zakon v §1 stanovi pfedmét upravy, kterym jsou:
“podminky, povolovani a kontrola vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych
buiikach, podminky pro provadéni Cinnosti souvisejicich s vyzkumem na lidskych
embryonalnich kmenovych buiikach, plisobnost spravnich a poradnich organii ve
stanovenych oblastech, registraci linii lidskych embryondlnich kmenovych bunék a

podminky vedeni jejich registru a déle sankce za poruseni zakona 227/2006Sb.*°

V §2 zékona 227/2006 Sb. jsou vymezeny zékladni pojmy. Za lidské embryo se
podle tohoto zakona povaZzuje totipotentni buiika nebo seskupeni takovych bun¢k, které
jsou schopny se vyvinout v lidské individuum. Za vyzkum na lidskych embryondlnich
kmenovych bunikach je povazovana: “systematickd tvir¢i ¢innost konana za ucelem
ziskani novych znalosti nebo jejich vyuziti provddéna na liniich lidskych embryonalnich
kmenovych bunék. Za lidské embryonalni kmenové buniky jsou dale povazovany

,»vSechny pluripotentni kmenové buniky pochézejici z lidskych preimplantacnich embryi

8 Master Z., Crozier D. The Ethics of Moral Compromise for Stem Cell Research Policy, Health Care
Analysis [online] 2012, ro¢. 20, & 1 [cit. 2013-02-23], s. 50-65, ISSN 1065-3058. Dostupné z:
http://dx.doi.org/10.1007/s10728-011-0171-2

%Cesko. Zakon &. 227 ze dne 26. dubna 2006 o vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych
bunkach a souvisejicich ¢innostech a o zméné nekterych souvisejicich zakonti 227/2006 Sb. IN Sbirka
zakonti  Ceské  republiky. 2006, &astka 75, s.  2850-2861. Dostupny také z
http://aplikace.msmt.cz/HTM/JJ227_2006Sb_Zakonovyzkumunalidskychembryonalnichkmenovychbunk
achasouvisejicichcinnostechaozmenenekterychsouvisejicichzakonu.htm. ISSN 1211-1244,
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vytvofenych mimotéln€. Liniemi lidskych embryonalnich kmenovych bunék, vSechny
lidské embryonalni kmenové bunky, které jsou uchovavané v kulturdch nebo jsou v
navaznosti na n¢ skladovany v kryokonzervované formé. Pro ucely vyzkumu lze taktéz
pouzit nadbytecné lidské embryo, kterym je takové lidské embryo, které bylo vytvoieno
metodou mimotélniho oplodnéni pro ucely asistované reprodukce a nebylo pro tyto

ucely vyuzito.

V § 4 je stanoveno, ze vyzkum na lidskych embryonalnich kmenovych buiikach
lze provadét pouze na zdkladé povoleni vydaného ministerstvem. Za pfislusné
ministerstvo v otazce povoleni vyzkumu se povazuju Ministerstvo $kolstvi mladeze a
télovychovy a to na zadost. Zadatelem muiize byt pouze pravnicka osoba se sidlem v
Ceské republice, popiipadé pravnickd osoba, kterd ma sidlo, ustfedni spravu nebo
hlavni misto své podnikatelské Cinnosti na Gzemi jiného clenského statu Evropské
unie a kterd ma na tzemi Ceské republiky umisténu organizaéni slozku, a jako predmét

¢innosti uveden vyzkum.

Ministerstvo vyda povoleni, pokud:

a) vyzkum slouzi k ziskdvani zasadnich védeckych poznatkii nebo k rozsifeni
lékaiskych poznatkli pfi vyvoji diagnostickych, preventivnich nebo terapeutickych

postuptl, které 1ze aplikovat na ¢lovéka

b) podle soucasnych poznatkl védy a techniky fesi vyzkum otdzky, které nelze fesit
pouze na in vitro modelech se zvifecimi bunikami nebo pii pokusech na zviratech,

¢) pfedpokladaného védeckého piinosu nelze dosahnout Zadnym jinym zplisobem,

d) je zaruCena odborné Uroven vyzkumu, zejména odbornou publikacni ¢innosti, patenty
nebo piihlaSkami patentli a vyroénimi zpravami,

e) vyzkumny projekt je eticky pfijatelny.

Zakladnimi podminkou vyzkumu tedy je, ze stejného vysledku nelze dosdhnout

pouzitim zvifecich kmenovych bunék. K vyzkumu na embryonéalnich kmenovych
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bunkach se tedy pfistupuju subsidiarn€é. S ohledem na podstatu vyzkumu na
embryonalnich kmenovych buiikéch, které umoziuji vytvotit novou tkaiiovou strukturu
s vyuzitim bungk, které nebudou organismem odmitany, protoze budou zaloZzeny na

stejné DNA struktufe, je subsidiarni vyuziti velmi Siroké.

Poruseni povinnosti vyplyvajici ze zakona je upraveno v § 15 a §16
zékona o vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych buiikach. Podle § 15 odst. 1
se prestupku mize dopustit pouze fyzickd osoba, kterd: provadi vyzkum na lidskych
embryonalnich kmenovych buiikach bez povoleni vydaného Ministerstvem a nebo
porusi dovozni a vyvozni podminky. Spravni delikty jsou upraveny v § 16 Zakona o

vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych buiikéach.

Je zajimavé, Ze zékon za embryondlni kmenové bunky oznacuje pouze kmenové
buiiky pluripotentni a ne buriky totipotentni, které jak jiz bylo uvedeno vyse, maji vétsi

proliferacni potencial.

Nedovolené nakladani s lidskym embryem a lidskym genomem je pak déle

trestnym ¢inem dle § 167 hlavy V. dilu trestniho zdkona ve znéni:«!°

»(1) Kdo a) provadi zékroky sméfujici k vytvoreni lidského embrya pro jiny ucel nez
pro pieneseni do Zenského organismu,

b) v rozporu se zvlastnim pravnim piedpisem pouZije pro vyzkum lidské embryo nebo
vétsi mnozstvi lidskych embryonélnich kmenovych bunék nebo jejich linii,

¢) v rozporu se zvlastnim pravnim predpisem doveze nebo vyveze lidské embryo nebo
vetsi mnozstvi lidskych embryondlnich kmenovych bunék nebo jejich linii,

d) bude potrestan odnétim svobody az na tfi léta nebo zakazem ¢innosti.*

V¢ esko.Zakon & 40/2009 Sb. trestni zakonik. In: Sbirka zédkond 8.ledna 2009, ISSN 1211-1244.



(2) Odnétim svobody na jeden rok az tfi 1éta nebo zédkazem ¢innosti nebo penézitym
trestem bude pachatel potrestan, a)spaché-li ¢in uvedeny v odstavci 1 jako ¢len
organizované skupiny,

b) spaché-li takovy Cin opetovné, nebo

¢) ziska-li takovym ¢inem pro sebe nebo pro jiného znacny prospéch.

(3) Odnétim svobody na tfi 1éta az osm let nebo propadnutim majetku bude pachatel
potrestan, a) spacha-li ¢in uvedeny v odstavci 1 ve spojeni s organizovanou skupinou
pusobici ve vice statech, nebo b)ziska-li takovym c¢inem pro sebe nebo pro jiného
prospéch velkého rozsahu."**

Podle ¢lanku 18 Umluvy je mozné provadét vyzkum na embryich v piipadé, Ze
je zakonem zajiiténa dostateéna ochrana embrya. Ve vnitrostatni pravni Gpravé Ceské
republiky je takovym zdkonem. Zikon o vyzkumu na lidskych embryonalnich
kmenovych bunikach, ktery stanovi podminky pro provadéni takového vyzkumu na
neimplanta¢nich embryich, organy dozoru a poruseni zdkona ve formé& sankci.
Nedovolené nakladéani s lidskym embryem a lidskym genom je trestnym cinem podle

hlavy V. dilu trestniho.

3. Jednotlivé druhy kmenovych bunék

Jak jiz bylo vyjasnéno vySe problematika vyuZivani embryi pro vyzkumné ucely
je problematicka. Zustava tedy otazkou, pro¢ pravé embryonalni kmenové builky jsou
tak vyhodné pro pouziti k vyzkumnym a lécebnym ucelim na rozdil od jinych typd.
Kmenové bunky obecné jsou bunky Se schopnosti vysoké proliferace, neomezené
sebeobnovy a produkce dalsich specializovanych bun¢k. Kmenové bunky jsou schopny
vytvaret bunky dcefiné stejné jako buiiky matetské, ale 1 jiné bunky lidského t&la.*? Pro
ucely této prace se zamétim na rozdil mezi dosp€lou a embryondlni kmenovou bunkou.

Embryonalni kmenové bunky se ziskavaji z embrya ve stadiu blastocysty, coz je

Y74akon &. 40/2009 Sb. trestni zakonik. In: Sbirka zdkont 8.ledna 2009, ISSN 1211-1244.
12 Gearhart J. a kol., Essentials of Stem Cell Biology, Second Edition, Kanada, Elsevier, 2009 str:13-17
ISBN:978-0-12-374729-7
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stadium, do kterého se embryo vyvine tfi az pét dni po oplozeni. Jedna se o maly utvar,
a proto neni mozné embryondlni kmenové builkky odebrat bez zniCeni embrya
samotného. Z toho diivodu je jedinym povolenym zdrojem lidskych embryonélnich
kmenovych bun€k, oplozené vajicko ziskané pii tzv. in vitro fertilizaci.™® Pro odbér
embryonalnich kmenovych bunék se pouzivaji oplozena vajicka, ktera jsou zbytkova
po 1écbé neplodnosti, a kterd nemohou byt nadale uzita, a proto jsou obvykle
uchovavana v tekutém dusiku nebo nicena. Embryonalni kmenové buiky jsou
totipotentni a pluripotentni, tj. jsou schopny se diferencovat na vSechny bunky
Organismu.14 Bunky totipotentni a pluripotentni existuji pouze v pocatecnich fazich
oplozeného vajicka, diive nez se preméni v bunky jiné a za¢nou formovat organové
struktury. Pro 1é¢ebné Gcely jsou vyznamné z toho divodu, Ze jsou schopny vyvinout se
pravé v ty buiky organu, ve kterém se nachdzi. Znamend to tedy, Ze pokud je
umistime k bunkdm nervové soustavy, neuroniim, budou vytvafet pravé neurony.
Embryonalni kmenové buiky se Casto zaménuji s dospélymi kmenovymi bunkami,
které jsou multipotentni a jejich schopnost diferenciace je omezena. Jsou schopny se
zpravidla vyvinout jen v buiiky té tkang, z které byly odebrany. > Buiiky multipotentni
mohou byt ziskany 1 z dospélého lidského jedince, kde maji za ukol postupné
nahrazovat opotfebené builky téla. (Viz. Pfiloha €. 1.). Ve chvili, kdy se z bunky jiz
stane bunika svalova, neni mozné z ni vytvofit naptiklad bunécny typ kiize. Z dospélé
kmenové bunky tedy neni moZné vytvofit vSechny typy lidskych bun¢k a tedy nasledné
lidskych tkani. Vyznamnéjsi nevyhodou je, Ze podle védeckych poznatki je omezen
pocet déleni kazdé builky. Znamena to tedy, Ze pokud donutime odebranou dospélou
kmenovou buiiku a vytvofime z ni tkan v lidském organismu dojit ke spuSténi imunitni
reakce a nasledného nekontrolovatelné proliferace buné¢k, které mize vést az ke vzniku

rakovinového bujeni. *°V piipadé embryondlnich kmenovych bungk vzhledem k jejich

13 Sadler Thomas W., Langmannova lékafska embryologie, Grada Publishing a.s., 2011, str. 414, ISBN
8024726408

% Speyboreck Van L., From epigenesis to epigenetics : the genome in kontext, Annals of the New York
Academy of Sciences Volume 981, pages 7-49, 2002 Dostupné také z:
ttp://onlinelibrary.wiley.com.abc.cardiff.ac.uk/doi/10.1111/j.1749-6632.2002.th04910.x/abstract

> Sadler Thomas W., Langmannova 1ékaiska embryologie, Grada Publishing a.s., 2011, str. 414, ISBN
8024726408

16 Trosko, James., E., Blackwell Publishing Inc: From Adult Stem Cells to Cancer Stem Cells, Annals of
the New York Academy of Sciences [online]. 2006, ro¢. 1089, ¢.1 [cit. 2013-12-12], s. 36-58 ISSN
1749-6632. Dostupny z: http://dx.doi.org/10.1196/annals.1386.018
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rané fazi odbéru nesetkdvame a prave to je ¢inni z hlediska medicinského vyzkumu tak

pfinosné.

3.1 Lidské embryondlni kmenové buriky

Lidské embryonalni kmenové buiiky jsou pluripotentni, maji tedy schopnost
diferencovat se vtéméf kazdou bunku lidského téla. Ziskavaji se zembrya ve
stadiu blastocysty, coz je stddium, do kterého se embryo vyvine tfi az pét dni po
oplozeni. Jedna se o maly utvar, a proto neni mozné embryonalni kmenové bunky
odebrat bez zniceni embrya samotného. Z toho dliivodu je jedinym povolenym zdrojem
lidskych embryondlnich kmenovych buné€k, oplozené vajicko ziskané pfi tzv. in vitro
fertilizaci.'” Pro odbér ( HESc) se pouZivaji oplozena vajicka, ktera jsou zbytkova po
1é¢b¢ neplodnosti, a kterd nemohou byt nadale uzita, a proto jsou obvykle uchovavana

v tekutém dusiku nebo nicena.

3.2. Terapeutické vyuZiti lidskych embryondlnich kmenovych bunék

Na pocatku se lidska bytost vyvine z jedné oplozené buniky, zygoty. Tato bunika
tedy obsahuje zakladni informaci pro tvorbu bunék dalSich. Z pocatku embrya
samotného, déle krevnich bunék, neuronti, bunék srdce atd. V ¢im pozd¢&jsi fazi vyvoje
jedince se kmenova bunka odebira, v tim mensi typ bunék se dokaze preménit. Z toho
vyplyva, Ze nejvyssi schopnost diferenciace maji pravé kmenové buiky totipotentni a

pluripotentni, protoze se ziskavaji na pocatku embryonalniho vyvoje.

Terapeutické vyuziti lidskych embryonélnich kmenovych bunck je obrovské.
NejcCastéji probihajici vyzkumy se zamétuji na Parkinsonovu nemoc, demyelinizacni
poruchy infarkt myokardu, 1€¢bu rakoviny, 1é€bu degenerativniho onemocnéni makuly a

V neposledni fad¢ transplantaci tkani. Kmenové buiiky bylo také mozné donutit k

7 Sadler, W. Langmannova lékaiska embryologie. 10 vyd. Praha: Grada Publishing a.s., 2011, str. 414,
ISBN 8024726408
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diferenciaci do insulin-produkujicich B bunék, které slouzi k 1é€bé nemoci diabetes

melittus1.stupné. 18

4. Pravni uprava lidskych embryonalnich kmenovych bunék
v pravu Evropské unie

V oblasti biotechnologii jsou Evropska unie nebo cClenské staty vazany jak
unijnimi, tak vnitrostditnimi pravnimi piedpisy a v neposledni ftadé¢ tadkou
mezinarodnich dohod. Jmenovité Dohodou o obchodnich aspektech prav k dusevnimu
vlastnictvi tzv. dohodou TRIPS, Umluvou o udélovani evropskych patentd, tzv.
Evropska patentovd dohoda. Unijnim piedpisem, ktery upravuje oblast biotechnologii
jsou Listina zdkladnich prav Evropské unie a Smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/44/ES ze dne 6. Cervence 1998 o pravni ochrané biotechnologickych vynalezu.
Pravni dokumenty budou v praci rozebrany vzhledem k otazce ramce, ktery stanovi pro

pravni Gipravu patentovatelnosti vyzkumu na (HESc).

4.1.Listina zakladnich prav Evropské unie

Na otazku pravni Upravy patentovatelnosti vyzkumli na embryonalnich
kmenovych buiikach se vztahuje i Listina zakladnich prav Evropské unie™. Po ratifikaci
Lisabonské timluvy se Listina zékladnich prav Evropské unie dostala hierarchicky na
uroven primarniho prava. Osobni plisobnost aplikace Listiny se vztahuje pfedev§im na
unijni orgdny a instituce. Listina sama limituje subjekty tak, aby pfi jejim pouZivani byl
aplikovan princip subsidiarity. Clenské staty jako adresati Listiny musi respektovat
prava zakotvena v Listin€ ,,vyhradné pokud uplatiiuji pravo Unie.“ZOStéty aplikuji pravo
Unie, v pfipadé, Ze se jedna o oblast, které je pravem Evropské unie upravena. Podle

rozsudku Soudniho dvora Evrospké unie, Aklagaren, ktery byl vynesen v ¢ervnu 2013,

'8Jenny Shum, Moral Disharmony:Human Embryonic Stem Cell Patent Laws, Warf and Public policy,
Boston college International and Comparative Law Review, 1.1.2010

YListina zdkladnich prav Evropské unie, (2010/C 83/02):Utedni véstnik EU,&4stka: C 83/389IN

2 Tomasek M., Ty¢. V., a kolektiv, Pravo Evropské unie, Leges, 2013, str:331
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plati fikce, Ze véc je upravena unijnim pravem, dokud se neprokaze opak. Cituji:*

Unijni pravo brani soudni praxi, kterd povinnost vnitrostatniho soudce upustit od pouziti

jakéhokoli ustanoveni odporujiciho zadkladnimu pravu zaru¢enému Listinou zakladnich

prav Evropské unie podminuje tim, ze uvedeny rozpor jasnym zpiisobem vyplyva ze

znéni této Listiny nebo z pfislusné judikatury, jelikoz vnitrostatni soud zbavuje

moznosti posoudit plné, pfipadné ve spolupraci se Soudnim dvorem Evropské unie,
«?

Ve r ’ s e 1y : - ’ ’ ,
slucitelnost uvedeného ustanoveni s touto Listinou‘.” Listina zakladnich prava a svobod

zarucuje v ¢lanku 1 nedotknutelnost lidské distojnosti. V ¢lanku 3 Listina stanovi, ze:*

1. Kazdy ma pravo na to, aby byla respektovana jeho fyzicka a duSevni
nedotknutelnost.

2. V lékafstvi a biologii se musi dodrzovat zejména:

a) svobodny a informovany souhlas dotéené osoby poskytnuty zakonem stanovenym

zpusobem;

b) zakaz eugenickych praktik, zejména téch, jejichz cilem je vybér lidskych jedinci;

C) zékaz vyuzivat lidské t€lo a jeho ¢asti jako takové jako zdroj finanéniho prospéchu;

d) zékaz reprodukéniho klonovani lidskych bytosti. ,,

Smérnice o ochrané biotechnologickych vynélezii v ¢lanku (16) preambule smérnice
stanovi, Ze patentové pravo musi byt uplatiiovano tak, aby byly dodrzovany zékladni
zasady zachovani diistojnosti a nedotknutelnosti osoby. Nabizi se otdzka, zda otazka
lidské dustojnosti ma byt vykladana podle Listiny Evropské unie nebo podle narodnich
standardt ¢lenskych stati. V ¢lanku 1 smérnice je stanoveno, ze Clenské staty chrani

biotechnologické vynalezy podle vnitrostatniho patentového prava. Clenské staty upravi

?!Rozhodnuti Soudniho dvoru Evropské unie ve véci: C-617/10, Aklagaren v. Hans Akerberg Fransson
?2 Listina zakladnich prav Evropské unie, (2010/C 83/02):Ukedni véstnik EU, &astka: C 83/389IN
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v piipadé nutnosti vnitrostatni patentové pravo tak, aby piihlizelo k ustanovenim této
smérnice. K problematice posouzeni, zda ma byt smérnice v ¢lanku 16 preambule tedy
vykladana podle Listiny nebo podle narodnich standardi je voditko stanoveno
v rozsudku Monsenato, kde se soud vyjadiil k pfedbézné otdzce na plnou harmonizaci
smérnice v takovém smyslu, Ze z davodu udrzeni a podpory investic do oblasti
biotechnologie je harmonizovana uprava nezbytnd. Pfesto, ze smérnice stanovi, ze
vnitrostatni predpisy o patentech zlstavaji zakladem po ochranu biotechnologickych
vynalezii. Musi byt cituji:“pfizptisobeny nebo doplnény, aby plné braly v tvahu vyvoj
technologii obsahujicich biologicky material, ktery rovnéz splituje podminky
patentovatelnosti.” Zda se tedy, ze v pfipad¢, ze je stanovena plsobnost aplikace Listiny
je tfeba pojem diistojnosti vykladat podle ni a ne podle narodnich standardt ¢lenskych
statl. Vyjimka by byla tvotena v ptipadé, Ze by se jednalo o zasah do ustavniho potradku
stitu a to pfedev§Sim materidlnitho jadra ustavy. Obdobné piipady se feSily
v rozhodnutich Spolkového soudu Némecka Solange 12., ve kterém Spolkovy soud
judikoval, Ze v pfipadé, Ze bude ochrana poskytovana lidskych praviim a zékladnim
svoboddm na trovni Evropské unie niz8i nez umoziuje ochrana Zakladniho zékona, tak
prava zarucena Zakladnim zakonem, budou chranéna podle Zakladniho zakona a ne
podle prava Evropské unie. Spolkovy ustavni soud tedy v tomto rozhodnuti odmitl
absolutni nadfazenost prava Evropské unie tak, jak byla Soudnim dvorem Evropské
unie judikovana v rozsudku Costa v Ene®l. V rozsudku Solange 11.* Némecky soud
judikoval, Ze vzhledem k vyvoji ochrany lidskych prav na trovni Evropské unie jiz déle
netrvd na ochran¢ podle Zéikladniho zdkona a dokud bude pravo Evropské unie
dostate¢né chranit lidské prava, tak mu ptiznéva prednost. Obdobna problematika byla 1
v Ceském tstavnim prostiedi fe§ena v nalezu Ustavniho soudu v otdzce Cukerné kvoty,
kdy byla v ramci posuzovani, zda smérnice neni v rozporu s ustavnim potfadkem jako
kritérium feSeno materidlni ohnisko ustavy, které nebylo nikdy formaln€ definovano.

V dalSich rozhodnutich kterymi jsou Lisabonsky nalez 1. a II., bylo hodnotici kritérium

2 Rozsudek Spolkového tstavniho soudu ze dne 29.5.1974 ve véci Internationale Handelsgesellschaft
GmbH v. Einfuhr-und — Vorratsstelle fiir Getreide und Futtermitte, BVerfGE 37, 271 [online]. 11.9.2010,
[citovano dne 6.11.2010]. <http://www.servat.unibe.ch/dfr/bv037271.html.> (dale jen ,,Solange I*).

24 Rozsudek ze dne 15. &ervence 1964, Costa v Enel, 6/64, Recueil, s. 1141

% Rozsudek Spolkového ustavniho soudu ze dne 22.10.1986 ve véci Wiinsche Handelsgesellschaft.
BVerfGE 73, 339 [online]. 11.9.2010, [citovano dne 6.11.2010].
<http://www.servat.unibe.ch/dfr/bv073339.html>. (dale jen ,,Solange 11*).
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zménéno na tstavu celou. Clenské staty maji problém s piilisnym zasahovanim prava
Evropské unie do své statni suverenity, a proto se v mnohych piipadech snazi
argumentaci upfednostnit Gstavni pravo daného statu, které povazuji za vyssi hodnotu.

Dale by bylo zajimavé zabyvat se otazkou ochrany lidskych prav z hlediska vykladu

pojmu lidské duastojnost, takové zaméieni by vSak ptesahlo rozsah této prace.

4.2. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6.
Cervence 1998 o pravni ochrané biotechnologickych vynalezii

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES o pravni ochrané
biotechnologickych vynalezli byla pfijata dne 6. Cervence 1998. Jejim zamérem bylo
umoznit harmonizovanou podpora moznosti vyvoje v oblasti biotechnologii. Vyzkum
Vv této oblasti je velmi nakladnou zalezitosti. Neni ho ovSem obtizné replikovat, a proto
poskytnuti pravni ochrany ve formé patentl, které jsou pro vyzkumné spolecnosti
zdrojem financi, bylo chapano jako nutnost pro udrzeni konkurenceschopnosti Evropské
unie v dané oblasti. V smérnici je dana dominantni role otazce “vetejného poradku“ a
»~morality”. Jednd se o rozdilny pfistup ve srovnani sjinymi pravnimi Upravami
napiiklad pravni Gpravou Spojenych statti americkych nebo Indie, tykajicich se obdobné
oblasti.?® Smérnice 98/44 pojem ,lidské embryo“ nedefinovala umyslniists, z toho

davodu, protoze se jednd o citlivou nabozenskou, etickou 1 ekonomickou otazku.

V ¢lanku (3) smérnice o pravni ochrané biotechnologickych vynalez je
stanoveno zakladni pravidlo patentovatelnosti vynalezi v oblasti biotechnologii, které bylo
harmonizovano do narodnich prévnich uprav ¢lenskych stati. Patentovatelné jsou ty vynalezy,
které jsou nové, zahrnuji vynalezeckou ¢innost a jsou primyslové vyuzitelné, 1 kdyz se
tykaji vyrobku, ktery se skladd z biologického materidlu nebo obsahuje biologicky
materidl nebo se tykaji zplisobu, kterym se vyrabi, zpracovava nebo vyuziva biologicky

material. #* Pro pravni Gpravu lidskych kmenovych embryonélnich bungk jsou zasadni

% pPlomer A., Torremans P. Embryonic Stem Cell Patents: European Law and Ethics, Oxford University
Press, 2009, ISBN 978-0-19-954346-5

2" Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. Gervence 1998 o pravni ochrand
biotechnologickych vynalezii, In: Ufedni véstnik Evropské unie 1998, 13/sv. 20, str:395-403. Dostupné
také z: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=DD:13:20:31998L.0044.:CS:PDF
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¢lanky (5) a (6) smérnice 98/44. Clanek (5) ,,vyluduje z patentovatelnosti lidské t&lo, a
to v riznych stadiich vzniku ¢i vyvoje.© Dale stanovi, ,,ze pouhé objeveni ne¢kterého z
jeho prvka véetné sekvence nebo dil¢i sekvence genu, nemohou byt patentovatelnymi
vynalezy“. Clanek (5) odst. 2) ale umozZiiuje ,patentovatelnost prvku izolovaného
Z lidského téla nebo jinak vyrobeného technickym zptisobem vcetné sekvence nebo dil¢i
sekvence genu.“ A umoziuje patentovatelnost takového vynalezu, a to presto, ze

struktura tohoto prvku je totozna se strukturou pfirodniho prvku.

Clanek (6) smérnice 98/44 vylu¢uje z patentovatelnosi vynalezy pokud by jejich
obchodni vyuziti bylo v rozporu s vefejnym poradkem nebo moralkou. Clanek (6)
odstavec 1) smérnice demonstrativné stanovi, ze: ““ nepatentovatelnymi jsou predevsim:
a) postupy pro klonovani lidskych bytosti, b) zptisoby modifikace zarodec¢né linie
genetické identity lidskych bytosti, ¢) pouziti lidskych embryi pro primyslové nebo

obchodni ucely.

4.2.1. Problematika vykladu smérnice o pravni ochrané biotechnologickych
vynalezi

Od pocatku vzniku smérnice 98/44 byl ¢lanek (6) odst. 1 pismeno ¢) povazovan
za nejméné zdafilé ustanoveni celého predpisu, které ponechavalo velkou miru
nejistoty. Nedefinovalo totiz zakladni pojmy, jako ,vefejny potfadek®, ,,moralka®,
,prumyslové nebo obchodni tcely* vztahujici se k oblasti védy a vyzkumu a predevsim

pojem ,,lidské embryo*.

4.3. Judikatura Soudniho dvora Evropské unie k vykladu smérnice o
pravni ochrané biotechnologickych vyndlezit

V situaci, kdy pouze jeden nejasny pojem je upraven ve vSech dvaceti sedmi
Clenskych statech upraven odlisné a takto nejasnych pojmii obsahuje clanek (6)

smérnice 98/44 vice, je jasné, Ze nejasnosti vykladu v oblasti patentovatelnosti ( HESc)
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vzbuzovali divodné obavy o tom, kterému vynalezu bude skutecné poskytnuta pravni
ochrana ve formé patentu.
Smérnici 98/44 musel vylozit az Soudni dvir Evropské unie, ktery je jedinym

orgdnem majicim pravomoc podavat zavazny vyklad unijniho prava.

Terminy ,,vefejny poradek™ a ,,moralka™ vztahujici se k oblasti biotechnologii,
byly vylozeny ve véci Komise Evropskych spolecenstvi vs. Italska republika C-456/03.
V rozhodnuti Soudni dvir judikoval, Ze:* piesto, ze ponechava smérnice v €l. 6 odst. 1
prostor pro uvazeni pii uplatiiovdni vylouceni patentovatelnosti vynalezl, jejichz
obchodni vyuziti by bylo v rozporu s vefejnym potfadkem nebo dobrymi mravy. Tento
prostor neni zcela volny, protoze smérnice vymezuje ramec pro uvedené pojmy tim, Ze

«28

uvadi ¢tyti ptiklady postupli a pouZiti, které nejsou patentovatelné.“”” Narodnim soudiim

Clenskych stath, tak bylo ddno vykladovy navod, jak tyto terminy vykladat.

Ve véci Nizozemsko vs. Evropsky parlament a Rada Soudni dvir déle judikoval, ze:*
Siroky prostor pro rozhodovani samotnych ¢lenskych stati ve vykladu ¢lanku (6) je nezbytny,

aby byly respektovany jednotlivé odlisnosti, které vazi pouzivani patentll na socidlni a kulturni

. . v 17 ’ 2
souvislosti kazdého statu.«*°

Obecné se tedy predpokladalo, Ze v ramci patentovatelnosti vynaleza tykajicich
se lidskych embryonalnich kmenovych bun¢k, umozni Soudni dviir Evropské unie
Sirokou miru moznosti aplikace jednotlivym narodnim soudim, za ptedpokladu, Ze
dodrzi vyjimku podle ¢lanku 6 odst. (2) pismene c) smérnice v otdzce zda umozni
patentovat vyzkum ¢i nikoliv. Zékladni premisou pro jejich rozhodnuti mélo byt

posouzeni toho, od jaké faze vyvoje povazuji oplodnéné vajicko za ,,embryo*.

4.3.1 Rozsudek Briistle

%8 Rozsudek Soudniho dvora EU ve v&ci ve véci C-456/03 Komise Evropskych spolecenstvi vs. Italska
republika.

»Rozsudek Soudniho dvora EU ve véci C-377/98, Recueil, s. 1-7079, Nizozemsko v. Parlament a Rada
bod 25
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Soudni dviir Evropské unie, ale tento obecny piedpoklad nasledné zcela vyvratil
v rozsudku Briistle vs. Greenpeace eV. Rozsudek Briistle je nejnovéjsim rozhodnutim v
dané oblasti. Soudni dvtir ho judikoval dne 18. fijna 2011 a spustil tak lavinu odporu,

ktera se vzedmula z fad védeckych, akademickych a medicinskych kruhi.

Skutkové okolnosti pfipadu jsou nasledujici. Oliver Briistle byl majitelem
patentu, ktery se tykal progenitorovych neuralnich bunék, postupti pro jejich ziskavani z
embryonalnich kmenovych bunék a jejich pouziti k 1€cb¢ nervovych poruch. V popisu
patentu pfedlozeném O. Briistlem bylo uvedeno, Ze transplantace mozkovych bun¢k do
nervového systému piedstavuje slibnou metodu léCeni fady nervovych poruch. Na
zakladé¢ zaloby podané organizaci Greenpeace eV prohlasil Bundespatentgericht
(spolkovy patentovy soud) podle § 22 odst. 1 PatG dotéeny patent za neplatny v
rozsahu, v némz se tykd progenitorovych bunék ziskanych z lidskych embryonalnich
kmenovych bunék, jakoz i postupi pro ziskavani téchto progenitorovych bunék.
Zalovany podal proti tomuto rozsudku odvolani k Némeckému odvolacimu soudu
(Bundesgerichtshofu).*® Zakladni otazkou kterou se Bundesgerichtshof v daném pripads
zabyval, bylo, zda patentovatelnost vyuzivani pluripotentnich bun¢k ziskavanych z
blastocyty je jiz v rozporu s nepatentovatelnosti dle ¢lanku (6) odst. 2 smérnice 98/44.
Jinymi slovy, zda lidské embryondlni kmenové bunky, které slouzi jako vychozi
materidl pro patentovany postup, pfedstavuji ,,embrya‘“ ackoliv smérnice pojem embrya

vyslovné nedefinuje.

Némecky odvolaci soud (Bundesgerichtshof) tedy podal Soudnimu dvoru EU
celkem tif1 predbéZné otdzky, jejichZz zodpovézeni ma pro oblast patentovatelnosti

lidskych embryonalnich kmenovych bun¢k dalekosahlé nasledky.

% Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie C 34/10 Oliver Briistle vs. Greenpeace eV, 2011
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4.3.2. Prvni predbéZna otazka na vyklad ¢lanku (6) smérnice 98/44

Prvni polozena predbézna otazka znéla: “ Co je tieba rozumét pod pojmem
lidskd embrya ve smyslu ¢lanku 6 odst. 2 pism. ¢) smérnice?

a) Rozumi se timto pojmem vSechny vyvojové faze lidského zivota pocinaje
oplozenim vajicka, nebo musi byt splnény dalSi podminky, jako je naptiklad dosazeni
urcité faze vyvoje?

b) Zahrnuje tento pojem i nasledujici organismy neoplodnéna lidska vajicka, do
kterych bylo implantovano bunééné jadro ze zralé lidské buiiky, neoplodnéna lidska
vajicka, kterd byla partenogenezi stimulovana k déleni a dal§imu vyvoji?

c) Zahrnuje tento pojem také kmenové buiky, ziskané z lidskych embryi ve

stadiu blastocysty?“31

O prvni predbézné otazce Soudni dvir Evropské unie rozhodl tak, ze:* pojmem
»lidské embryo* ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. ¢) smérnice je kazdé lidské vajicko po
oplodnéni, kazdé neoplodnéné lidské vajicko, do kterého bylo implantovano bunécné
jadro ze zralé¢ lidské bunky, a kazdé neoplodnéné lidské vajicko, které bylo
partenogenezi stimulovano k déleni a dal§imu vyvoji a na vnitrostatnim soudu, aby ve
svétle vyvoje védeckych poznatkil zjistil, zda je kmenova buiika ziskana z lidského
embrya ve stadiu blastocysty ,lidskym embryem* ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. c)

. 2
smérnice. ,,°

Timto rozhodnutim tedy doslo ke kone¢nému vykladu pojmu ,,lidské embryo*.
Je tfeba zdlraznit, Ze je v samotném rozsudku stanoveno, Ze pouze ve smyslu ¢l. 6 odst.
2 pism. c¢) smérnice 98/44. Soudni dvir se tak vystiihal toho, Ze by definoval tento
pojem vSeobecné tak, aby m¢l zavaznost 1 pro jiné pravni otdzky. Naptiklad pro oblast

in-vitro fertilizace nebo pro otazku legalnosti umélého preruseni t€hotenstvi.

%! Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie C 34/10 Oliver Briistle vs. Greenpeace eV, 2011
%2Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie C 34/10 Oliver Briistle vs. Greenpeace eV, 2011
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Z pocatku seznamovani s rozhodnutim se zdé, Zze Soudni dvir EU se dopustil
drobného rozporu ve vykladu pojmi. Vyrok, Ze je na vnitrostatnim soudu, aby ve svétle
vyvoje védeckych poznatkl zjistil, zda je kmenova bunika ziskand z lidského embrya ve
stadiu blastocysty ,,lidskym embryem“33. Je v rozporu stim, ze piedchozi vyrok
taxativné stanovi. ze: “ za ,lidské embryo* se povazuje kazdé lidské vajicko po
oplodnéni.“ Stadium blastocysty u embrya nastava, jak jiz bylo zminéno vyse tfi az pét
dnt po oplozeni. Vyvstava tedy otazka, zda se okamzik oplozeni z hlediska soudniho
dvora posouva az do doby, kdy se embryo dostane do stadia blastocysty? A to evokuje

dalsi otazku, zda se tedy mohou odebirat totipotentni kmenové bunky ze zygoty a bude

o tom, zda jim bude udélen patent rozhodovat narodni soud?

Domnivam se, Zze odpovéd’ na ptedchozi polozené otdzky zni nikoliv. Z celého
rozsudku ve véci Briistle je patrné, Ze Soudni dvora Evropské unie zaujal k otazce
patentovatelnosti vyzkumi na lidskych embryonalnich kmenovych bunkach cisté
restriktivni pfistup, a proto tenhle rozpor je spiSe rozporem kosmetickym, nez moznosti

pokraCovat v patentovatelnosti tohoto typu vyzkumd.

4.3.3. Druha predbéZna otazka na vyklad ¢lanku (6) smérnice 98/44

Druhé ptfedbézné otazka se vztahovala k pojmu pouziti ,lidskych embryi* pro
pramyslové nebo obchodni ucely. Hlavni diraz byl kladen na to, zda pojem kazdé
obchodni vyuZziti ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice, zahrnuje 1 pouZiti pro ucely

védeckého vyzkumu?

K druhé predbézné otazce se Soudni dvir EU vyjadiil takto:* Vylouceni
patentovatelnosti tykajici se pouziti lidskych embryi pro primyslové nebo obchodni

ucely, uvedené v €l. 6 odst. 2 pism. ¢) smérnice, se vztahuje i na pouziti pro Ucely

%% Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie C 34/10 Oliver Briistle vs. Greenpeace eV, 2011
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veédeckého vyzkumu a patentovat 1ze pouze pouziti k terapeutickému ¢i diagnostickému

;v w v ;o . r . v vv 7 ¢34
ucelu, k némuz dochazi na lidském embryu a je pro né prospésné.*

Soudni dvir EU tedy ponechal moznost patentovani védeckého vyzkumu, jehoz
pouziti slouzi terapeutickému a diagnostickému ucelu a pfitom dokdze prospét
»embryu® samotnému. S ohledem na progres, kterym se védecky vyzkum vyznacuje,
neni vylucitelné, ze v budoucnosti bude mozné odebrat lidské embryonalni kmenové
buniky z lidského embrya bez jeho poSkozeni. V souCasnosti jde vSak pouze o hudbu
daleké budoucnosti. Je tedy mozné konstatovat, ze zahrnout patenty v oblasti védeckého
vyzkum pod pojem prumyslové nebo obchodni tcely nebylo piili§ $tastnym feSenim.
Nelze popftit, ze spolecnosti ziskavaji patentovanim vynalezi zna¢né financni Castky.
Na druhou stranu tohle rozhodnuti svéd¢i o dostatecném neakceptovani zakladniho
funkéniho principu, na zdkladé kterého funguje odvétvi védeckého vyzkumu v oblasti

1é¢iv.

Na prvni pohled se miize zdat absurdni, pro¢ by odmitnuti patentovatelnosti
vyzkumu na HESc mélo byt natolik zdsadni. Ve spolecnosti stile prevlada pocit, ze
védci, ktefi se zabyvaji vyzkumem 1é¢by zavaznych onemocnéni, to délaji pro
spolecnost jako takovou. A potom absolutni vylucitelnost patentovatelnosti jejich
vyzkumtl v Evropské unii nemiiZze byt natolik zdvaznym problémem, aby ve vyzkumu
ustali nebo ho pfemistili do zemé, kterd je 1épe podpofi. Zasadnim kritériem celého
problému je vSak fungovani celého odvétvi.“ Podil na zisku biotechnologickych
spolecnosti je z 40%-50% zavisly na pravech z vyzkuma, které si v konecné fazi
nechavaji patentovat. Nékteré biotechnologické spolecnosti funguji na zcela odlisSném
ekonomickém principu, nez v jinych primyslovych odvétvich. ,,Vyvinou inovativni
vynalez, patentuji ho a licencuji velkym spole¢nostem, které maji zdroje, aby uvedly
produkt na trh. Takové spole¢nosti aktudlné nikdy neprodaji produkt v tradi¢nim slova

smyslu, ale zalozi své pfijmy na schopnosti vyvoje, ochrany a licencovani vynalezu.*
35

%% Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie C 34/10 Oliver Briistle vs. Greenpeace eV, 2011
% World Intellectuall Property, Patenting in the Biotechnology Sector, [online] 2013[cit.07-15-2013]
Dostupné na: http://www.wipo.int/sme/en/documents/patents_biotech.htm
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Dalsim hlediskem, které hovofi proto, zZe nepatentovatelnost vynalezli je pro
vyzkumu znaénym problémem. Je nutnost uvédomit si, Ze se pohybujeme pravé v
oblasti vyzkumu. Nikdy totiz neni jasné, zda vyzkum, ktery byl na pocatku zapocat,
vubec n¢kdy povede k Uspésnému cili. V neposledni fad¢ je tieba konstatovat, ze
kontroverzni vyzkumy, za které se vyzkum na lidskych embryondlnich kmenovych
buiikach bez pochyby da povazovat, nejsou Casto financovany ze strany statu. Je tedy
nutné ziskat financovani v soukromém sektoru, které bude bez moznosti
patentovatelnosti obtizné, protoze nebude pro investora z hlediska nemoznosti prodeje

nasledné licence vyhodné.

Poslednim argumentem, ktery se snazi dokazat, Zze pojem ,,primyslové nebo
obchodni Ucely* mél byt z hlediska smérnice 98/44 v otdzce vyzkumu vyloZen odlisné
nez pro jind pravni odvétvi. Je vnitini motivace védeckych pracovnikti. Dle mého
nazoru hledisko, ze vyzkum, ktery provadi n¢kolik let, nemohou ani ovéncit vlastni
jménem ani za n¢j ziskat profit s nizi jejich motivaci v Evropské unii se timto druhem
vyzkumu zabyvat. OvSem lze fici, Ze ten kdo tim bude poSkozen nejvice, nebudou
samotni védeCti pracovnici, ale celd spolecnost tim, ze ji nebude umoznéno vylécit

nelécitelnd onemocnéni, kterd by v budoucnu potencialné vylécit jit mohla.

4.3.4. Treti predbéZna otazka na vyklad ¢lanku (6) smérnice 98/44

Tteti predbéZna otazka fesila, zda je podle €l. 6 odst. 2 pism. ¢) smérnice 98/44 z
patentovatelnosti vyloucena technickd informace také tehdy,” kdyZ pouziti lidskych
embryi neni soucasti technické informace, ktera je pfedmétem patentového naroku, ale
je nezbytnou podminkou pro jeji vyuziti, nebot’ se patent tyk4a vyrobku, jehoZ vyroba
vyzaduje pfedchozi zniceni lidskych embryi, nebo proto, Ze patent se tykd postupu,

ktery vyzaduje takovy vyrobek jako vychozi material?*®

% Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie C 34/10 Oliver Briistle vs. Greenpeace eV, 2011
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Na tieti predbéznou otazku Soudni dvlir EU odpovédél takto:* Pokud technicka
informace, ktera je predmétem patentové piihlasky, vyzaduje piedchozi zniceni
lidskych embryi nebo jejich pouziti jako vychoziho materidlu, bez ohledu na stadium,
ve kterém k nim dochdzi, a to 1 kdyz popis narokované technické informace pouziti

lidskych embryi nezminuje.*

Timto vyrokem se Soudni dvir Evropské Unie rozhodl zamezit obejiti vylouceni
Z patentovatelnosti vylozené¢ho vyse pomoci ¢l. 6odst 2 pism. ¢) smérnice 98/44, které
by umoznilo patentovat vynalez, ktery v priab¢hu procesu embryo sice zni¢i, ale toto
zniCeni nebude predmétem naroku samotného. Zamezil tak ziejm& vSem cestam

k patentovatelnosti (HESC).

4.3.5. Vyjadreni odborné verejnosti k rozsudku Briistle vs. Greenpeace eV.

Na uvod je tfeba zminit, ze védecké kapacity, které se zabyvaji vyzkumem na
lidskych embryonalnich kmenovych buiikach, se problémem nezacaly zabyvat az ve
chvili, kdy Soudni dvir EU vynesl rozsudek ve véci Briistle, ale reagovaly jiz na
nezavislé stanovisko generalniho advokata Yvese Bota, ktery pravé doporucil vylouceni
lidskych embryonélnich kmenovych buné¢k z patentovatelnosti dle smérnice 98/44. Dne
28. dubna 2011 zvefejnily doporuceni Soudnimu dvoru Evropské unie v magazinu
Nature pod ndzvem:“ Nezakazujte patenty kmenovych bunék a uvedli, ze:
“Embryonalni kmenové buniky jsou buné¢né linie, ne embrya. Jsou ziskdvana z in-vitro
oplodnénych vaji¢ek darovanych po 1é€bé neplodnosti a mohou byt udrZzovana do
nekonecna. Vice nez sto jiz existujicich bunécnych linii miiZze byt dodano narodnimi a
mezindrodnimi bunéénymi bankami, obavy o komercializaci lidského embrya nejsou

cx 37
tedy na mists.

Ptes upozornéni odborné védecké vetfejnosti byl rozsudek ve véci Briistle vs.

Greenpeace eV vynesen a zvedl u védecké a medicinské odborné veiejnosti velkou

37 Smith A. 'No' to ban on stem-cell patents, Nature [online] 2011, ro¢. 472, & 418 [cit. 2013-05-12].
Dostupné z: http://www.nature.com/nature/journal/v472/n7344/full/472418a.html
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nevoli. Polozil pfed n¢ zakladni existenéni otazky. Zda pokracovat ve vyzkumu
Vv Evropé nebo presidlit do zemi, jejichz patentové pravo jejich vyzkumu poskytne
pravni ochranu. Jelikoz jde o rozhodnuti Cerstvé, jsou vyjadieni plnd emotivniho naboje.
Z hlediska Casu je ale otdzka, nakolik vylouCeni patentovatelnosti bude skutecné tak

zédvaznym problémem.

Oliver Briistle, feditel Institutu rekonstrukéni neurologie na Univerzité¢ v Bonnu
a majitel zamitnutého patentu, se k rozhodnuti vyjadril takto, cituji: “ Soudni dvar
Evropské Unie pfijal mnohem restriktivnéj$i pozici nez Evropska komise a vSechny
Clenské staty, které se k pfipadu vyjadiily. Dokonce staty, u kterych se obecné
ocekavalo, Ze zaujmou odmitavy postoj jako Portugalsko a Irsko, prohlasily, ze
technologie kmenovych bun¢k by nemély byt vylouceny z patentovatelnosti v ptipadé,
mozné rozumeét rozhodnuti ve svétle aktudlniho probihajiciho vyzkumu. Prave pred par
tydny byl uskutecnén prvni klinicky pokus transplantace embryonalnich kmenovych
bun¢k, z nichZz byly vytvofeny buiky sitnice a je nemordlni jak ESD praveé

stigmatizoval patentovani takovéto technolo gie.“38

Profesor Pete Coffey z London’s Global University, ktery provedl klinické
pokusy na kmenovych buikéach pii 1é€bé degenerativniho onemocnéni makuly se
vyjadril takto, cituji: ,, Jde o devastujici rozhodnuti, které zastavi medicinskou terapii
kmenovymi buiikami. Potencidl 1é€it Zivot ohrozujici onemocnéni pouzitim kmenovych

bunék, nebude v Evropé realizovatelny. " 39

Profesor Sir lan Wilmut, MRC Centrum pro regenerativni medicinu, Univerzita
v Edinburghu uvedl, Ze: ,,je divodem k litosti, Ze Soud zaujal tenhle pohled. Nanestésti
povede k tomu, Ze spole¢nosti v Evropé nebudou pravdépodobné tolik investovat do

vyzkumu, ktery by rozvijel vyvoj 1éCiv pouzivajici lidské kmenové embryondlni

8EuroStemCell, European Court bans stem cell patents[online] 2011 [cit.03-15-2011], Dostupné na:
http://www.eurostemcell.org/story/european-court-bans-stem-cell-patents
%EuroStemCell, European Court bans stem cell patents[online] 2011 [cit.03-15-2011], Dostupné na:
http://www.eurostemcell.org/story/european-court-bans-stem-cell-patents
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buniky“, a to s ohledem na princip na kterém funguje odvétvi vyvijejici 1éCiva.” V
pfipad¢, Ze byl ucinén v laboratoti zdkladni objev, je nutné financovat dals$i vyzkum,
ktery bude produkovat klinicky bezpecné a efektivni produkty. Tato ¢ast celého procesu
je mimoiadné draha. Spolecnosti v Evropé tedy nebudou ochotny do embryonalniho
vyzkumu v Evropé¢ investovat proto, ze nebudou nasledn¢ schopny ochranit jeho vystup.
Tento rozsudek mtze znamenat, zZe vyzkum zapocaty v Evropé v nékterych ptipadech
financovany z evropskych fond bude dokoncen a nasledné vyuzivan v jinych ¢astech

o 40
svéta.«

4.3.6. Teze k situaci v Evropské unii, které prinesl rozsudek ve véci Briistle
vs. Greenpeace eV

Na zaklad¢ vySe uvedeného je mozné konstatovat, ze rozsudek Briistle vs.
Greenpeace zfejm¢ bude mit zavazné dusledky pro oblast vyzkumu lidskych
embryonalnich kmenovych bun¢k v Evropské unii. Jak vyplyva z nazorG odbornik,
ktefi sami vyzkum provadi a dé se tedy usuzovat, Ze maji o problematice nezkreslené a
nejucelenéjsi informace. Patentovani je pro oblast kontroverznich vyzkumi zasadni,
protoze je zdrojem potiebnych investic. Nelze zcela vyloudit, Ze v Evropské unii
vyzkum na lidskych embryondlnich bunkach ptrestane byt lukrativni zéleZitosti.
Nasledné se védeckeé tymy (HESc) bud’ pteorientuji na jiné druhy vyzkumi, anebo

V hor§im ptipadé Evropskou unii zcela opusti.

Stejné tak palCivou otdzku vyvolava zamysleni nad tim, co je vlastné ,,vefejny
poradek® a ,,moralka“ ve svétle neposkytnuti podpory vyzkumu, ktery mozna umozni
zcela jasné€ na stranu “lidského embrya®, a to takového ,,lidského embrya®, které je bez
nervové soustavy, a kterému stejné nikdy nebude z hlediska jeho plivodu (in vitro
fertilizace) nikdy umoznéno stat se lidskou bytosti. Misto, aby bylo pouZito na 1é¢bu

naptiklad Alzheimerovy choroby, rakoviny a jinych onemocnéni, jejichz nasledky jsou

“EuroStemCell, European Court bans stem cell patents[online] 2011 [cit.03-15-2011], Dostupné na:
http://www.eurostemcell.org/story/european-court-bans-stem-cell-patents
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fatalni a enormné snizuji kvalitu zivota pacienta. Je na zvazeni kazdého jednotlivce, jak
se na tento problém podiva s ohledem na svoje etické a moralni citéni, ale instituce jako

’ o v £ X . v ’ Vot v vi 41
Soudni dviir EU by nemél moraln¢ tabuizovat védu a vyzkum zfejmé nemél.

Je treba konstatovat, ze v rozhodnuti Briistle vs. Greenpeace Soudni dvir
Evropské unie vzpomnél na vSechny moznosti, které by pfihlasSovatel patentu mohl
pouzit pfi tom, aby mohl pravo ,,obejit™ a patent piesto piihlasit a mozné tak uvrhl EU
do situace, kdy za deset let bude platit velké ¢astky za licence patentt, které v jejich

pocatcich sama financovala.

Zavérem mi dovolte vyjadfit nazor, ze by mozna bylo byvalo lepsi, kdyby
Soudni dvir EU nadéle zistal u vykladu, Ze narodni jednotlivé ¢lenské staty pomoci
svych organil a s ohledem na etické a nabozenské aspekty, které jsou pro né¢ podstatné,

ur¢i. Zda patent vyzkumu na (HESc) udéli ¢i nikoliv.

4.4. Umluva o udélovani evropskych patentii - Evropskd patentovd
umluva

V otazce patentl existuje v Evropé dudlni systém pravni upravy patentového
prava. Pro Clenské staty Evropské Unie je zadvazna jeji legislativni a judikatorni ¢innost.
Jednotlivé Clenské staty EU, stejné tak jako deset statil, které cleny EU nejsou, jsou ale
taktéz vazany Evropskou patentovou tmluvou. Provadécim predpisem k EPU jsou tzv.
Pravidla.*? Z hlediska hierarchie jsou soudasti EPU, ale v piipad& rozporu Pravidel a
¢lankt EPU, maji ¢lanky aplikaéni pfednost. V &lanku (52) odst. 1 EPU stanovi, Ze)
»~EBvropské patenty se ud€luji na vynalezy, které jsou nové, zahrnuji vynalezeckou
ginnost a jsou pramyslové vyuzitelné“. Clanek 53 EPU stanovi, Ze ,,Evropské patenty se

neudé€luji na vynalezy, jejichz zvefejnéni nebo vyuziti by se pficilo vetejnému potradku

! Engeli 1., Diverging against all odds?Regulatory paths in embryonic stem cell research across Western
Europe, Journal of European Public Policy, Vol. 20, No. 3, 407424, 2013

*2 Jerenal, M. Evropsky a euroasijsky patentovy systém. 1. vyd. Praha: Metropolitni univerzita, 2011.
ISBN 978-80-8685-573-8.
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nebo morélce.. * Utelem tohoto ustanoveni je vylouceni ochrany vynaleziim,
podnécujicim ob&anské nepokoje.** Jednoduchym testem pro jeho pouziti je
pravdépodobnost, ze Siroka verejnost by povazovala vynalez za tak hriizny, ze ud¢€leni
patentovych prav by bylo nepifedstavitelné. Evropsky patent mize byt ud€len pro jeden

stat nebo pro viechny smluvni staty EPU. #

Biotechnologické vynalezy jsou upraveny v hlavé V. Pravidel. Pravidlo (26)
odst. 1) vymezuje vztah EPU ke smérnici 98/44 a to tak, Ze smérnice bude pouZivana

jako dopliikkovy interpretacni prostredek.

Clenské staty EU jsou tedy v Evropé vazany dvoji tpravou. Pokud Zadatel zada
o udéleni patentu na vyzkum (HESC) u narodniho utfadu clenského statu, musi mu byt
tato zaddost zamitnuta na zdklad€ vykladu ¢lanku (6) smérnice 98/44 ve véci Briistle.
Nabizi se vSak otazka, zadal-li by zadatel o evropsky patent, ktery udéluje Evropska
patentova organizace podle pravidel Evropské patentové iimluvy, existuje moznost, ze

by mu byl patent udélen?

Domnivam se, Ze odpovéd’ je nikoliv. Evropska patentova organizace je na jedné
strané organem na Evropské unii nezavislym a neni tedy vazéana jeji legislativni ani
judikatorni Cinnosti. Pfesto Pravidlo 28 d) které vylucuje z patentovatelnosti pouZiti
lidskych embryi pro priimyslové a komer¢ni Gcely bylo pfevzato z ¢lanku (6) smérnice
98/44. Bude tedy na Evropské patentové organizaci, jak se postavi k vykladu totozného
ustanoveni, které bylo judikovdno v rozsudku Briistle. Z dosavadni praxe vSak lze
predpokladat, Ze EPO bude respektovat nazor ESD, ptestoze jim formalné vazana neni,
a to i s ohledem na zamitnuti prvniho pfihlasovaného patentu na vyzkum embryonalnich

kmenovych buiikach v Evropé WARF.

® Umluva o ud&lovani evropskych patentd, dostupné na : http://www.upv.cz/cs/pravni-

predpisy/mezinarodni/evropska-patentova-umluva-(epc).html

# Jerenal, M. Evropsky a euroasijsky patentovy systém. 1. vyd. Praha: Metropolitni univerzita, 2011.
ISBN 978-80-8685-573-8.

*Jerenal, M. Evropsky a euroasijsky patentovy systém. 1. vyd. Praha: Metropolitni univerzita, 2011.
ISBN 978-80-8685-573-8.
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4.4.1. Prvni patent v oblasti lidskych embryonalnich kmenovych bunék

O prvni patent v oblasti vyzkumu na lidskych embryondlnich bunkach se
Vv Evrop¢ pokousela spole¢nost WARF, po které je i piipad zndmy jako tzv. “WARF*
patent®. Spole¢nost WARF primarné argumentovala, Ze patent mize byt udélen na
lidské embryonalni kmenové bunky, protoze ty nejsou embryem v pravém slova
smyslu. Tento pfistup byl zamitnut odvolacim organem EPO, ktery tekl, ze:vyklad
Clanku 28(c) Evropské patentové l'lmluvy47 zakazuje patentovani prestoze, soucasti
patentu nebyl postup, ktery obsahoval nic¢eni embrya. Piesto byl pfijat ptistup, ze pred
vytvorenim n&eho nového je potieba teprve n&jaky vychozi produkt vytvofit.**Zamitla
moznost patentovani produktu, ktery obsahoval ni€eni embrya. Ackoliv umoznil
patentovani vyzkumu, ktery je provadén na jiz existujicich liniich lidskych
embryonalnich kmenovych bun¢k. Evropska patentova organizace tedy postupuje podle
pristupu, ze v ptipadé, ze v dobé podani zadosti je vyzkum provadén na jiz existujicich
lidskych embryonalnich kmenovych liniich, které se povazuji za vetejné od kvétna 2003
a ke dni podéani zddosti nedochdzi tedy k niceni embryi, patent na vyzkum muze byt
udélen.”® Zavér evropské patentové organizace je opét vyhybavy a nestanovi jasna
pravidla pro patentovani lidskych embryonalnich kmenovych bunék. Zavér se da
ospravedInit v obou smérech, na jedné stran¢ ani evropska patentova organizace nechce
jednoznacné potvrdit moznost ni¢eni embryi, coz by mohlo vyvolat odpor nékterych
Clenskych stat. Na druhou stranu nechce ani zakézat moZnost patentovatelnosti
lidskych vyzkumt na lidskych embryonalnich kmenovych bunikach. Pravdou je, Ze
umoznit patentovani na jiz existujicich liniich, a ne na ni¢eni souCasnych embryi lze
povazovat za mirné alibistické feSeni. Pfesto je tento zplisob obvykly i v jinych statech

svéta.

**Rozhodnuti Odvolaciho senatu Evrospké patentové organizace ve véci G-02/06, udéleni patentu
Wisconsin Alumni Research Foundation

*Clanek 28(c) Clanek 63Umluva o udélovani evropskych patenti byla piijata v Mnichové dne 5. Fijna
1973 a ve znéni platném k 13. prosinci 2007byla vyhlasena pod ¢. 86/2007 Sb. m. s.

*® Rozhodnuti Odvolaciho senatu Evrospké patentové organizace ve véci G-02/06, udéleni patentu
Wisconsin Alumni Research Foundation

“Parker S., England P., Where now for stem cell patents? Journal of Intellectual Property Law &
Practice, 2012, Vol. 7, No. 10 str:741
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5. Udélovani patentti na vyzkum tykajici se embryonalnich
bunék ve Spojenych statech americkych

Ve Spojenych statech americkych jsou patenty ud€lovany Americkym
patentovym tfadem. Zakladni ramec pravni Gpravy je obsaZzen v 10. kapitole 35. Casti
(U. S. Code), Sbirky zédkonl Spojenych statli americkych, ktera stanovi, ze: ,.kazdy kdo
vynalezne nebo objevi novy a uzite¢ny postup, proces, zpracovani, zhotoveni, slozeni,
nebo nové vylepSeni téhoz, tak si je muze dat patentovat®. *Soucasné demonstrativnd
definuje i1 termin biotechnologického procesu, a to jako “postupu genetického
preménovani nebo jiného donuceni jedno nebo vice bunécného organismus k vyjadreni

, 1 51
exogenni nukleotidové sekvence.*

5.1. Precedencni rozsudky v oblasti patentovatelnosti biotechnologickych
vyndlezii

Z hlediska angloamerického pravniho systému maji pro vyklad prava ve
Spojenych statech americkych zasadni vyznam precedenéni soudni rozhodnuti. Za

vvvvvv

povazovan rozsudek Diamond vs. Chakrabarty, ve kterém Nejvyssi soud Spojenych tath

(13

americkych judikoval, Ze patentovat se da tzv. “ vSe, co kdy clovek Vytvofil.“sz.
Judikovani, Ze zivouci organismus neni jako ,,produkt pfirody* z patentovatelnosti
vyloucen, bylo dilezitym krokem na poli liberalizace v oblasti patenti.* *3Dalsim
krokem bylo rozhodnuti ve véci Allen, kde byl udélen patent na chromosomalné

;oo e r oy v v , - 54
upravenou ustfici, kterd byla upravena tak, aby ji bylo zabranéno v rozmnoZovani.’

%0U.S. Patent Law, 35 U.S.C. §§ 1

*'U.S. Patent Law, 35 U.S.C.

%2 Rozhodnuti Diamond vs. Chakrabarty (1980) 447 US 303

53Plomer A., Torremans P. Embryonic Stem Cell Patents: European Law and Ethics, Oxford University
Press, 2009, ISBN 978-0-19-954346-5

% Shum J., Moral Disharmony: Human Embryonic Stem Cell Patent Laws, Warf, and Public Policy,
B.C. Intl & Comp. L. Rev. [online] 2010, ro¢. 33, ¢. 15.153-178 2 [cit. 2013-07-12] Dostupné
z:http://lawdigitalcommons.bc.edu/iclr/vol33/iss1/8
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[3

Z rozsudku Allen vyplynulo, Ze:* ani to, Ze se nejednd o jednobunécny organismus,
neni divodem pro to, aby nemohl byt vynalez patentovan.“>>Spojeni zaveéri
vyplyvajicich z rozsudkii Chakrabarty a Allen, Ze je mozné patentovat jak organismus
zivouci, tak organismu mnohobunécny otevielo cestu k patentovatelnosti zivoucich

mnohobunécnych organismi, mezi které je mozno zaradit i ¢lovéka.

5.1.2. Prvni patenty udélené na vyzkumu lidskych embryonalnich
kmenovych bunék

V roce 1998 byly udé€leny prvni patenty Wisconsinské absolventské védecké
nadaci (Wisconsin Alumni Research Foundation), kterd financovala vyzkum Jamese
Thopmsona, jehoz vysledkem byla izolace prvnich lidskych kmenovych buné€k. Patenty
jsou znamy jako tzv. WARF patenty,,780%, ,,806“ a ,,913. 5 «patent ,» 180 udéluje
vyhradni pravo majiteli jak na metodu, kterou jsou izolovany embryonalni kmenové
buiky, tak na tyto embryondlni kmenové¢ bunky samotné. Patent ,,806 poskytuje pravo
na metodu izolace pluripotentnich lidskych embryonalnich bunék. Dohromady tedy
WAREF patenty potencionalné pokryvaji vSechny lidské embryonéalni kmenové buiiky a

metody jejich vytvaieni “*’

5.2. Financovani vyzkumu na lidskych kmenovych embryondlnich
burikdach v USA-Dickeyho - Wickeriv dodatek

vvvvvv

kmenovych embryonélnich bunikdch v USA je jejich financovani. Na strané¢ jedné z

**Merges R. Patent law and policy: cases and materials, Fifth Edition, LexisNexis, str: 67-75 ISBN 978-0-
3271-7449-3

% Shum J., Moral Disharmony: Human Embryonic Stem Cell Patent Laws, Warf, and Public Policy,

B.C. Intl & Comp. L. Rev. [online] 2010, ro¢. 33, ¢. 15.153-178 2 [cit. 2013-07-12] Dostupné
z:http://lawdigitalcommons.bc.edu/iclr/vol33/iss1/8

% Shum J., Moral Disharmony: Human Embryonic Stem Cell Patent Laws, Warf, and Public Policy,

B.C. Intl & Comp. L. Rev. [online] 2010, ro¢. 33, ¢. 15.153-178 2 [cit. 2013-07-12] Dostupné
z:http://lawdigitalcommons.bc.edu/iclr/vol33/iss1/8
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Siroce plynouci ochrany, ktera je poskytovana WARF patenttiim, plynou i1 vyhradni
licen¢ni prava, které vyzkum na lidskych embryondlnich kmenovych bunikach znaéné
zdrazuji. Na strané¢ druhé byl vroce 1996 Kongresem pfijat takzvany Dickeyho-
Wickeriv dodatek, ktery zakazal federalni financovéani vyzkumu na embryonalnich
kmenovych bunkach z hlediska jeho amoralnosti a to pro piipad, Ze: “jsou vytvarena
lidska embrya pro védecké ucely nebo u vyzkumi, pii kterych jsou lidské embryo nebo
embrya nicena, nebo védomé vystavena riziku zranéni nebo smrti vétSiho, nez je

povoleno pro zachazeni s plodem v déloze.«*®

Taktéz politika George Bushe byla v této oblasti tabuizujici. Vydal totiz
Vykonné nafizeni ¢islo. 13,435, ve kterém potvrdil zakaz federdlni financovani

vyzkumu na (HESc) zalozeného Dickyho-Wikerovym dodatkem. >

Teprve az zvoleni Baracka Obamy prezidentem Spojenych stati americkych
pfineslo zménu v otazce federdlniho financovani. Barack Obama Dickyho-Wikertv
dodatek vSak nezrusil, pouze ho vykladové obesel tim, ze se Dickeyho-Wickeriv
dodatek netyka financovani vyzkumu na jiz vytvofenych liniich bun¢k. Barack Obama
tak ucinil vykonnym nafizenim ¢&islo 13,505, 74, ve kterém stanovil, ,,7e sice neni mozné
financovat z federalnich zdroji vyzkum, ktery ni¢i embrya, ale je mozné financovat
vyzkum na timto zpusobem ziskanych bunikach, které byly odebrany za penize od

soukromych investorg«.®’

Je mozné fici, Ze prezident Barack Obama v otazce federalniho financovani
vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych buiikach uéinil vpravdé Salamounské
rozhodnuti. Na jedné strané¢ pro n¢j neznamenalo pokles volebnich preferenci
katolickych voli¢l, a na druhé strané piesto doslo k finan¢ni podpote vyzkumu, ktery

slibuje, Ze mize dosahnout pievratnych vysledki. Rozhodnuti, Zze Dickeyho-Wickeriv

%8Sebelius v S., , Federal funding of human embryonic stem cell research —D.C. circuit vacates district
sourts preliminary injunction of federal funding for research using human embryonic stem cells, Harvard
Law Review [online] 2011, ro¢. 125, ¢. 2 [cit. 2013-03-23], s. 626-633. Dostupné z:
http://www.questia.com/library/1G1-275638618/civil-law-federal-funding-of-human-embryonic-stem

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

®*New York Times, Editorial: Wrong direction on Embryonic stem cells, 24.8.2010
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dodatek neni nutné zru$it, muze byt ale v budoucnosti problematické. Pokud bude
Vv pritbéhu pfistich americkych voleb zvolen né€kdo s konzervativngjsim pohledem na
véc, bude problém financovani vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych

bunkach zfejmé znovu otevien.

Je pusobivé, ze zatimco v EU se v soucasné dob¢ tesi, zda vibec embryondlni
kmenové buiiky patentovat, coz po rozsudku Briistle bude zda se zcela nemozné. Prvni
patenty na HESc byly v USA udé&leny jiz v roce 1998. Spojené staty americké, které
jsou v otazce patentli obecné nejliberalnéjsi zemi svéta a patenty v oblasti vyzkumu na
lidskych embryonalnich kmenovych bunkach nejsou vyjimkou a jist¢ dokazi vyuzit
situaci v Evropské unii ve svij prospéch. Na danou problematiku se vztahuje jak
mnozstvi mezinarodnich imluv, které se a jsou pro vétsinu €lenskych stath EU zavazné,
tak primarni i sekundarni pravo Evropské unie. Dohromady tak vytvaii nepiehledny
soubor pravnich norem, jejichz zmapovani a uptesnéni aplikac¢nich prednosti, miize byt
Vv konkrétnich ptfipadech velkym piinosem. Pfikladem miize byt i stanovisko Evropské
komise, které vyslovila v rdmci 7. rdimcového program EU pro védu a vyzkum s tim, Ze
by bylo pfinosné najit jiné cesty, které by opét umoznily vyzkum na lidskych
embryonalnich kmenovych bunikéch, ptesto Ze po rozsudku Briistle je vice nez jasné, Ze
Vv pfipad€ nepatentovatelnosti vysledkli vyzkumu je dana vyzkumna oblast nelukrativni

a zajem o ni v Evropské unii zacal upadat

6. Diplomova prace ¢ast I1.: problematika vyzkumu na
nanotechnologiich

V druhé dil¢i ¢asti diplomové prace se budeme zabyvat problematikou pravni
upravy patentovani vyzkumu na nanotechnologiich s primarnim  zajmem
v nanomedicin€. Termin nanotechnologie neni piesné¢ definovéan, ale obecné jde o
pouzivani nanocastic v riznych védnich oborech. Nanocastice diky své velikosti
V nanometrech umoznuji pronikat latkam tam, kam to dfive nebylo moZzné a
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v kombinaci s jinymi latkami umoznuji zménit vlastnosti latek, coz ma vysoké vyuziti
v medicing, ale i v oblasti energii a vojenstvi. Nanotechnologie jsou povazovany za
jednu z klicovych oblasti vyzkumu 21. stoleti a Evropska unie v nich vidi potencial, jak
konkurovat Japonsku a Spojenym statim americkym tak, aby Evropska unie
predstavovala Spicku v daném védeckém pravnim odvétvi. Tato prace se bude primarné
soustiedit na aplikaci nanocéstic v mediciné tzv. nanomedicinu a pravni Upravu

patentovatelnosti vyzkumd, kterd se na danou oblast v pravu Evropské unie vztahuje.

7. Definice nanocastice

Termin nanocastice byl poprvé pouzit Norio Taniguchim v roce 1974 pro ¢astici,
« 62

kter4 byla mensi neZ jedna stotisicina metru.® V soucasnosti je pfedpona ,,nano
definovana podle mezinarodni soustavy jednotek jako jedna miliardtina metru. Pro lepsi
pfedstavu je mozno uvést, ze velikost lidského vlasu je 80 000 nanometri a jeden
nanometr predstavuje od péti do deseti za sebe spojenych atomi. ®*Primarnim kritériem
pro prohlaseni Castice za nanocéstici je tedy jeji velikost a to "v fddu 100 nanometrti

é"64

nebo mén Neni to ovSem jediné, kritérium, které musi podle Evropského

parlamentu castice spliiovat. Dédle musi mit odlisné ¢i nové vlastnosti, jez jsou
dasledkem jeji ,,velikosti, véetné poctu castic, povrchové struktury a povrchové

aktivity.«®

%1Glaspy T. Mechanisms for Addresing Exposure to Nanotechnologies, UCLA Journal of Law and
Technology [online] 2010, ro¢. 14, €. 1 [cit. 2013-05-05], s. 1-35. Dostupné z:
http://www.lawtechjournal.com/home/category/articles/

62 Mezinarodni soustava jednotek, http://www.bipm.org/en/si/si_brochure/chapter3/prefixes.html

83 Evropsky parlament, Usneseni Evropského parlamentu ze dne 24. dubna 2009 o regulagnich aspektech
nanomateriald (2008/2208(INI), [online] 2009 [cit. 2013-05-08]. Dostupné z:
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//[TEXT+TA+P6-TA-2009-
0328+0+DOC+XML+VO0//CS

% Evropsky parlament, Usneseni Evropského parlamentu ze dne 24. dubna 2009 o regulagnich aspektech
nanomaterialti (2008/2208(INI), [online] 2009 [cit. 2013-05-08]. Dostupné z:
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P6-TA-2009-
0328+0+DOC+XML+V0//CS

% Evropsky parlament, Usneseni Evropského parlamentu ze dne 24. dubna 2009 o regulagnich aspektech
nanomateriald (2008/2208(INI), [online] 2009 [cit. 2013-05-08]. Dostupné z:
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P6-TA-2009-
0328+0+DOC+XML+VO0//CS
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8. Historie, soucasnost a budoucnost vyzkumu na
nanotechnologiich v Evropé

Prvni stat, ktery v Evrop¢ podpofil vyzkum na nanotechnologiich, byla Velka
Britanie, a to v rocel1989. Nasledovalo Némecko v roce 1993 a Francie v roce 1997. V
Ceské republice byly prvni projekty v oblasti nanotechnologie podpofeny Grantovou
agenturou CR v roce
1993, © Evropskou unii byl vyznam nanotechnologii rozpoznan za klicovy v ramci 6.
ramcového program®’, kdy byl oznacen za jednu ze sedmi tematickych priorit. Hlavnim
cilem 6. Ramcového programu bylo vytvofit prostiedi védecké zakladny v oblasti
vyzkumu s ohledem na ochranu Zivotniho prostiedi. %8Soucasné byl vyzkum na
nanotechnologiich oznacen za klicovy pro udrzeni konkurenceschopnosti Evropské unie
s hlavnimi konkurenty ve vyzkumné oblasti, za které jsou povazovany Spojené staty
americké a Japonsko. ®° Podobny trend byl zachovan i v ramei 7. rAmcového programu
Evropské unie, ktery je platny od roku 2007 do roku 2013. Cilem tohoto programu je
zajistit maximalni mozny finanéni pfispévek na udrzitelny rozvoj pro oblast
nanotechnologii. Daéle zajistit, aby nanotechnologie byly pouzivany ptedev§im ku
prospéchu Zivotniho prostfedi, vyuzivani energii a zdravi a zajistit bezpecnost jejich
pouzivani. " Vramci 7. Ramcového programu bylo pro rok 2013 na vyzkum
nanotechnologii vyhrazeno 311 700 000 miliont Eur zrozpo&tu Evropské unie.”*

Z hlediska této diplomové prace je vyznamné, ze jednim z cilti programu pro rok 2013

%®0Oborova kontaktni organizace pro primyslovy vyzkum a vyvoj v CR-Svaz primyslu a dopravy Ceské
republiky, Prnka T., Sesty ramcovy program evropského vyzkumu a technického rozvoje, [online] 2004
[cit. 2013-04-18], ISBN 80-7329-070-7 Dostupné
z:http://www.nanotechnologie.cz/storage/nanotechnologie6.pdf

%7 European commission, The Sixth FrameworkProgramme in brief [online] 2002 [cit. 2013-05-08] s.
6.Dostupné z: http://ec.europa.eu/research/fp6/pdf/fp6-in-brief_en.pdf

%8 European commission, The Sixth FrameworkProgramme in brief [online] 2002 [cit. 2013-05-08] s.
6.Dostupné z: http://ec.europa.eu/research/fp6/pdf/fp6-in-brief_en.pdf

% Sdéleni komise Evrospkych spoledenstvi, Na cest& k evropské strategii pro nanotechnologie, [online]
2004 [cit. 2013-04-08], str.7-12.Dostupné z:,http://ec.europa.eu/nanotechnology/pdf/nano _com_cs.pdf

" European Commission C(2012), Nanosciences, Nanotechnologies, Materials and new production
technologies-NMP, ~ Work  Programme  [online] 2012  [cit. = 2013-03-08]Dosutpné  z:
ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/fp7/docs/wp/cooperation/nmp/d-wp-201301_en.pdf

™' European Commission C(2012), Nanosciences, Nanotechnologies, Materials and new production
technologies-NMP, ~ Work  Programme  [online] 2012  [cit.  2013-03-08]Dosutpné  z:
ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/fp7/docs/wp/cooperation/nmp/d-wp-201301_en.pdf
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je soustfedit se na Nanoterapii k 1é¢be infek¢nich onemocnéni NMP.2013.1.2-2" a to
podesvim pro 1écbu tuberkuldzy a borelidzy, jejichz bakterie jsou Casto rezistentni pii
1é¢bé antibiotiky. Cilem je vytvofit 1ék na bazi nanocastice, ktery by umoznil novou
cestu biologického transportu. Nanotechnologie maji byt obsahem 1 programu Horizon
20207 jehoz cilem je:* posilit védeckou a technologickou zakladnu Unie realizaci
Evropského vyzkumného prostoru, v némz se volné pohybuji vyzkumni pracovnici,
védecké poznatky a technologie, a podporou vétsi konkurenceschopnosti Unie, mimo
jiné v oblasti pramyslu.* I Ramcovy Program Horizon 2020 pro vyzkum a inovace je
praveé Vv ramci legislativniho procesu v prvnim c¢teni pfed Evropskym parlamentem a
platny by mél byt od 1 .ledna 2014 do 31.prosince roku 2012. Obsahova napli by méla
byt zalozen predevsim na hlavé 17. pramysl a hlave 19., kterd je oznacena jako vyzkum,
technologicky rozvoj a vesmir Smlouvy o fungovani Evropské unie”. Cast prvni
programu by méla byt oznaena ,.Spickova véda“, za jejiz majoritni soucast, jsou
povazovany pravé nanotechnologie.” Evropska unie by méla predevsim sméfovat k: “
Urychleni védeckych poznatkli o jejich mozném dopadu na zdravi nebo na Zivotni
prosttedi pro aktivni, védecky podloZené fizeni nanotechnologii a poskytnuti ovétenych
védeckych néstroji a platforem pro posuzovani nebezpeci, expozice a rizik a jejich
fizeni bshem celého Zivotniho cyklu nanomateriald a nanosystémi.“ °K provedeni
zamért by méla evropské komise pfijmout legislativni rdmec a cely vyvoj by mél byt
zavrSen podporou Evropské vyzkumné rady na Spickovém vyzkumu, budoucich a

vznikajicich technologii. "’

2 European Commission C(2012), Nanosciences, Nanotechnologies, Materials and new production
technologies-NMP, ~ Work  Programme  [online] 2012  [cit. = 2013-03-08]Dosutpné  z:
ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/fp7/docs/wp/cooperation/nmp/d-wp-201301_en.pdf

Evropska komise, Program Horizon 2020. [online] 2013 [cit. 2013-07-08]Dostupné z:
http://ec.europa.eu/research/horizon2020/index_en.cfm
™ Evropsky parlament, Navrh legislativniho usneseni evropského parlamentu, o navrhu rozhodnuti Rady
o0 ziizeni zvlastniho programu k provedeni Horizontu 2020 — ramcového programu pro vyzkum a inovace
(2014-2020)(COM(2011)0811 — C7-0509/2011 — 2011/0402(CNS). V soucasnosti je e fazi legislativniho
procesu na urovni 1. ¢teni
"> Konsolidované znéni Smlouvy o Evropské unii, CS In:Ufedni véstnik Evropské unie C 83/47
’® Evropsky parlament, Navrh legislativniho usneseni evropského parlamentu, o navrhu rozhodnuti Rady
o zfizeni zvlastniho programu k provedeni Horizontu 2020 — ramcového programu pro vyzkum a inovace
(2014-2020)(COM(2011)0811 — C7-0509/2011 — 2011/0402(CNS). V soucasnosti je e fazi legislativniho
procesu na urovni 1. ¢teni
" European comission. Council decission establishing the Specific Programme Implementing Horizon
2020 - The Framework Programme for Research and Innovation (2014-2020), Official Journal of the
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9. Nanomedicina

Nanomedicina je povazovana za jednu z majoritnich oblasti, ve které podle
predpokladti bude vyuzivano vysledki nanotechnologického vyzkumu a Evropska unie
ji povazuje za oblast stézZejni. ® Ackoliv se jedna o mladou védeckou disciplinu,
vyzkumy v této oblasti probihaji velmi rychle a to z disledku vysoké dotacni Cinnosti
jednak na stran¢ Evropské unie, ale i soukromych nadaci. Soucasné vyzkum na poli
nanomediciny je vysoce cenén a je oblibenym odvétvim mladych védeckych

pracovnikii.

V soucasnosti  neexistuje jednotnd definice nanomediciny. Obecné pojmem
nanomedicina rozumime pouziti nanotechnologii v medicin¢. Riizné védecké skupiny,
které se nanomedicinou zabyvaji, vytvareji definice vlastni. Piikladem miize byt
definice Evropské védecké organizace’™ | ktera definuje nanomedicinu: jako védu a
technologii, kterd by méla mit Siroko spektralni zabér medicinskych ucinku, jakymi jsou
diagnostika, prevence onemocnéni, odstraniovani dlouhotrvajici bolesti, pouzivani
molekularnich nastroji a molekularni znalosti lidského téla. 80py; pouziti
vV nanomediciné rozliSujeme s ohledem na stupenn stavajictho vyzkumu ctyii hlavni
oblasti, které se zaméfuji na pouZiti nanocastic. Prvni oblasti je pouziti
nanostrukturovanych medicinskych materiald, prostredkd a 16¢iv.%" Druhou oblasti je

pouziti nanotechnologii pfi zkoumani lidského genomu. Tieti oblasti je vyuziti

European Union 2011/0402 (CNS), s. 6 [cit. 2013-03-08] Dostupné z: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2012:181:SOM:EN:HTML

® The European Group on Ethics in Science and New Technologies to the European Commission,
Opinion on the ethical aspects of Nanomedicine [online], Belgium, 2007 [cit. 2013-03-08], s. 1-163.
Dostupné z: http://ec.europa.eu/bepa/european-group-ethics/docs/publications/opinion_21 nano_en.pdf
" The European Science Foundation, www.esf.org/

80 Glaspy T. Mechanisms for Addresing Exposure to Nanotechnologies, UCLA Journal of Law and
Technology [online] 2010, ro¢. 14, ¢ 1 [ecit. 2013-05-05], s. 1-35. Dostupné z:
http://www.lawtechjournal.com/home/category/articles/

8. EMEA Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP): Reflection paper on
nanotechnology-based medicinal products for human use [online], London, 2006 [cit. 2013-03-15], s. 1-4.
Dostupné Z:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory and_procedural_guideline/2010/01
/WC500069728.pdf
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nanorobutl v medicing.®? Ctvrtou oblasti je vyuziti nanotechnologii také v regenerativni
mediciné a to v kombinaci s kmenovymi bunikami, které maji podle druhu kmenové

8\ kombinaci

bunky moznost proliferovat v jiné bunky lidského organismu.
S nanocCastici by se takto vytvofend kombinace dostala pfimo k mistu poskozeni a

signalizovala by organismu, kde je nutné zaméfit se na regeneraci.

9.1. PouZiti nanocastic v oblasti leciv

V oblasti 1é¢iv, Evropska agentura pro 1é¢ivé pfipravky84, spatiuje ptinos

3

nanotechnologii:* v tkanovych nanotechnologickych nahradéach, nanostrukturach, které
umoziuji pfepravu pres biologické bariéry, dalkové ovladani nanosondami, integrované
implantabilni smyslové nanoelektronické systémy a multifunkéni chemické struktury
pro podavani 1éki se zacilenim na lokalni poékozeni.“85 Nékteré nanocastice jako
micely, lipozomy a emulze se skladaji zlipidG a svoji vnitini strukturou souvisi
s latkami jiz pfitomnymi v t&le jako, jsou Zlu€ové soli a vezikuly.®® P¥ipadem tsp&sného
pouziti nanocastice v medicin€ je pouziti nanocdastice, jez je pokryta lidskou DNA
strukturou. ¥ Castice je vyrobena tak, aby slouzila jako kontejner a dopravila 1écebnou
latku pfimo na misto urdeni. Castice se da naprogramovat tak, aby rozpoznala a

aktivovala signalizacni cestu k cilové bunce. Zafizeni tedy slouzi nejen jako

terapeutické zafizeni, ale i zafizeni diagnostické, které dokaZe ihned zméfit dosaZeny

8 The European Group on Ethics in Science and New Technologies to the European Commission,
Opinion on the ethical aspects of Nanomedicine [online], Belgium, 2007 [cit. 2013-03-08], s. 1-163.
Dostupné z: http://ec.europa.eu/bepa/european-group-ethics/docs/publications/opinion_21_nano_en.pdf
83 Viz. kapitola 3. jednotlivé druhy kmenovych bungk

8 EMEA Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP): Reflection paper on
nanotechnology-based medicinal products for human use [online], London, 2006 [cit. 2013-03-15], s. 1-4.
Dostupné Z
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory and_procedural_guideline/2010/01
/WC500069728.pdf

EMEA Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP): Reflection paper on
nanotechnology-based medicinal products for human use [online], London, 2006 [cit. 2013-03-15], s. 1-4.
Dostupné Z:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory and_procedural_guideline/2010/01
/WC500069728.pdf

8 Khushfand G., Siegel R., What Is Unique About Nanomedicine? The Significance of the Mesoscale,
The Journal of Law, Medicine & Ethics [online] 2012, ro¢. 40, ¢. 4 [cit. 2013-04-21], s. 780-794, ISSN
1748-720. Dostupné z: http://dx.doi.org/10.1111/j.1748-720X.2012.00706.x

8 Fu J, Yan H. Controlled Drug Release by a Nanorobot,Nature Biotechnology [online] 2012, ro&. 30, ¢&.
5 [cit. 2013-05-12], S. 407-408. Dostupné z:
http://www.nature.com/nbt/journal/v30/n5/full/nbt.2206.html
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vysledek aplikace 1écebné latky a soucasné jako zatizeni pocitaCové, které je neustale
mozno znovu programovat. V piipadé mozkovych onemocnéni je spektrum pouziti
lé¢iva omezena moznosti 1éku prekroc¢it hematoencefalitickou bariéru, kterd omezuje
mnozstvi prichodu latek mezi tkani mozku a krvi s ohledem na jejich velikost. Prave
nanocastice by mohly fesit tento problém a umoznit nékterym lécivym latkdm piekonat
cévni-mozkovou bariéru. Pfikladem mulze byt pouziti makrolidovych antibiotik pfi
1é¢bé neuroboreliozy, které sice v téle ucinné zabiji bakterie borelidzy, ale nejsou
schopny cévni mozkovou bariéru prekonat. Za pomoci nanocastice pokrytou DNA,
kterd by obsahovala makrolidové antibiotikum by tento pfechod mél byt umoznén.
Siika pfistupu, cesta transportu a velikost kam se miZe Gastice dostat charakteristicky

vice souvisi se samotnou velikosti Estice, neZ s jejim programovym vybavenim.®®

9.2. PouZiti nanorobotit v mediciné

Nanoroboti by mé¢li slouzit predevs§im jako diagnosticka zatizeni ve formée Cipti a
bio&ipi.2*V oblasti diagnostiky nano mikro¢ipy umisténé do télniho ob&hu mohou
béhem nékolika minut objevit markery, svéd¢ici o vyskytu rakoviny, degenerativnich
onemocnéni mozku nebo jinych patogennich latek v organismu.*® Nespornou vyhodou
takového testovani je jeho rychlost a nezvykle velké ptesnosti, kterou pouziti latky,
kterd mapuje problém z bezprostiedni blizkosti, pfinasi. Nekteré diagnostické metody
jsou v soucasné dobé zalozeny na zkoumani obsahu protilatek ve vzorku, na zakladé
kterych se urCuje pfitomnost patogenu. V piipadé, ze lidsky organismus protilatky

netvofi, patogen neni pomoci protilatek odhalen a muze dojit az k chybné diagnéze.

9.3. Pouziti nanocastic pri 1é¢bé rakoviny

8 Khushfand G., Siegel R., What Is Unique About Nanomedicine? The Significance of the Mesoscale,
The Journal of Law, Medicine & Ethics [online] 2012, ro¢. 40, ¢. 4 [cit. 2013-04-21], s. 780-794, ISSN
1748-720. Dostupné z: http://dx.doi.org/10.1111/j.1748-720X.2012.00706.x

8 Velzen M. IP in nanomedicine — Perspective from an IP professional in industry, World Patent
Information [online] 2008, ro¢. 30, ¢. 4 [cit. 2013-02-13], s. 294-299, ISSN 0172-2190.. Dostupné z:
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0172219008000100

% The European Group on Ethics in Science and New Technologies to the European Commission,
Opinion on the ethical aspects of Nanomedicine [online], Belgium, 2007 [cit. 2013-03-08], s. 1-163.
Dostupné z: http://ec.europa.eu/bepa/european-group-ethics/docs/publications/opinion_21 nano_en.pdf
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Nadorova onemocnéni jsou zpusobena nekontrolovanou proliferaci
zmutovanych bunék, u kterych nedoslo k apoptéze neboli samozniceni a jez organismus
nedokaze detekovat jako buiiky poskozené tak, aby sam zajistil jejich odstranéni. Pfi¢in
vzniku rakoviny je mnoho zahrnuji genetické predispozice, ekologické vlivy, infek¢ni
agens a starnutf.* Existuje nékolik typu lécby. NejcastéjSim znich je operativni
odebrani rakovinového tumoru a nasledna konzervativni 1é¢ba ve form¢ chemoterapie
nebo ozafovani, kterd ma za cil zabranit dalSimu vzniku a dé€leni rakovinovych bunék.
Pti chemoterapii se k 1é€bé nadorovych onemocnéni pouzivaji tzv. cytostatika. Jedna se
o léky, které maji za cil riist nadoru zpomalit ptipadné cely naddor odstranit a zabranit
rozsifeni nadorovych bundk ve formé metastaz. % Nevyhoda 16¢by cytostatiky spo&ivé
Vv jejich toxicité¢ nejen pro bunky nadorové, ale i pro ostatni bunky lidského téla.
V zavislosti na pouziti druhu cytostatika dochazi k poSkozeni jednotlivych organii.
Nékteré typy rakoviny vyzaduji 1é¢bu kombinovanymi cytostatiky, coz vede k vétSimu
mnozstvi poskozeni zdravych bunc¢k. Kromé toho, ze soucasna 1é€by rakoviny neni

bohuzel stoprocentné Gspésna ve vsech ptipadech, jedna se i o 1é¢bu bolestivou.

Lécba nadorovych onemocnéni pomoci nanocastic je cilem vyzkuml na
nanocasticich mnohych védeckych skupin, ne¢které z nich jiz dnes pfinesly vysledky a
jsou soucasti klinického testovani. V roce 1990 bylo pozadano v Evropé a ve Spojenych
statech americkych o povoleni k pouZiti v klinickych studiich liposomalnich 1éku,
Doxorubicinu a antibiotika Ampoteracinu B, které by mély byt pouzivany pii 1écbé
rakoviny. Liposomalni 1éky jsou zaloZeny na obsahu liposomt, Castic,” které jsou
vytvoreny lipidy molekul a jsou prichozi pfes bunéénou membranu.“*® Lipozomy se tak
daji aplikovat i1 pfimo do krevniho ob¢hu, coz v ptipad¢ bez pouziti nanocastic neni
mozné a jsou schopny byt naprogramovany tak, aby zamifily pfimo k rakovinovému

lozisku a pro§ly do nemocnych bunék a cilen¢ dopravily 1é¢ebnou latku piimo na misto

% pulverer B. a kol, Cancer, Nature411, 335, [online] 2011 [cit. 2013-06-08] Dostupné z:
http://www.nature.com.abc.cardiff.ac.uk/nature/journal/v411/n6835/full/411335a0.html

%2Ceska onkologicka spole¢nost, Ceska lékai'ské spolecnosti Jana Evangelisty Purkyné, [online] 2013[cit.07-20-
2013], Dostupné z: http://www.linkos.cz/databaze-onkologickych-leciv/chemoterapie-neboli-lecha-cytostatiky/

% Fetchi L. a kol.,Recommendations for Nanomedicine Human Subjects Research Oversight: An
Evolutionary Approach for an Emerging Field, Journal of law, medicine & ethics, 2012
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lokace tumoru. % Typ lécby rakoviny piedstavuje pouziti lipozomt. Lipozomy jsou
latky, které se v téle bézn¢ nachéazeji. Velikost lipozomt se pohybuje do 2 micometrii
s tim, Ze tloustka membrany se pohybuje okolo pé&ti nanometri.*®, Nano¢astice tvoii
obvykle smési polymeru s 1éCivou latkou a diky mnohonasobné zvétSenému povrchu
zvySuji nejen rychlost rozpousSténi, ale 1 absorpci léCiva pasivnimi 1 aktivnimi
transportnimi mechanismy. **Tim, Ze dojde ke zvé&tSeni povrchu membrany pomoci
nanocastice, ten zlstava neménny a trvaly a nedojde tak k jeho poskozeni v prubchu
procesu aplikaci napiiklad béhem procesu traveni.”’Z toho divodu dochazi k aplikaci
Iéku piimo v lokdlnim misté poSkozeni a nedochazi k takovym vedlejsi efektim, které
poskozuji i nenapadené tkané. Liposomalni léky jsou v soucasnosti podrobeny
klinickému hodnoceni. Pfedev§im nanocastice obsahujici 1ék albumin slavi podle
probihajicich klinickych hodnoceni velky uspéch na poli 1écby rakoviny vajecnikii a
prsou. DalSim typem jsou nanocéstice jejichz cilem neni pfinést 1éebnou latku na
misto uréeni, ale zapficinit takovou tepelnou vyménu mezi nanocastici a rakovinovou
bunkou, ze dojde k jejimu zniceni pomoci teplotniho zaru.

V roce 2010 Evropskd unie schvélila pouziti nanocastice oxidu Zelezitého pro
lécbu mozkového druhu rakoviny Glioblastoma Multiforme, ktery je zaloZen na vySe
zminénim principu. ® Nejvétsi vyhoda nanotechnologii je spatfovdna v moZnosti
naprogramovani nanocastice a tim umoznéni specifikace 1é€by u kazdého pacienta
zvIast. Pro spravnou lécbu rakoviny je dilezité predevsim doruceni 1é€ebné latky piimo
na misto ureni a to ve sprdvném case. Monitoring Uspéchu 1écby a jeji Casové

piizpisobeni podle vyvoje. * Pedpoklada se, Ze dopravené nano&astice uz by mély byt

% Hall R, Sun T., and Ferrari M., A Portrait of Nanomedicine and Its Bioethical Implications, Journal of
law, medicine & ethics 2012, str:770

%Franc A. a kol., Lipofilni formulace pro zvyieni biodostupnosti t&Zce rozpustnych 1é¢ivych latek,
Chemické Listy [online]. 2012, roé. 106, & O [cit. 2013-05-12], s. 3-9. Dostupné z:
http://www.chemicke-listy.cz/docs/full/2012_01_3-9.pdf

% Franc A. a kol., Lipofilni formulace pro zvyseni biodostupnosti t&Zce rozpustnych 1é&ivych latek,
Chemické Listy [online]. 2012, ro¢. 106, €& O [cit. 2013-05-12], s. 3-9. Dostupné z:
http://www.chemicke-listy.cz/docs/full/2012_01_3-9.pdf

% Franc A. a kol., Lipofilni formulace pro zvyseni biodostupnosti t&Zce rozpustnych 1é¢ivych latek,
Chemické Listy [online]. 2012, ro¢. 106, ¢ O [cit. 2013-05-12], s. 3-9. Dostupné z:
http://www.chemicke-listy.cz/docs/full/2012_01_3-9.pdf

% Hall R, Sun T., and Ferrari M., A Portrait of Nanomedicine and Its Bioethical Implications, Journal of
law, medicine & ethics 2012, str:770

% Khushfand G., Siegel R., What Is Unique About Nanomedicine? The Significance of the Mesoscale,
The Journal of Law, Medicine & Ethics [online] 2012, ro¢. 40, ¢. 4 [cit. 2013-04-21], s. 780-794, ISSN
1748-720. Dostupné z: http://dx.doi.org/10.1111/j.1748-720X.2012.00706.x
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schopné pracovat na nadoru tak, aby doSlo k jeho plnému odstranéni bez naruSeni

ostatnich tkani.*%°

9.4. Nevyhody pouZiti nanocdastic v mediciné a vyzvy pravni upravy

Z podstaty nanocastic vyplyva, ze jde o objev, ktery na jednu stranu nabizi
pokrok ve svété védy. V oblasti nanomediciny mozna pfinese nové typy 1€¢iv na dosud
Spatné 1écitelné nebo nelécitelné nemoci. Piesto kazdy velky védecky pokrok piinasi i
sva uskali. Podle evropské skupiny EU Nanosafety Cluster, se rozliSuji ¢tyii hlavni
rizika spojend s pouzivanim nanocéstic. ,,VSeobecna toxicita a dopady na Zzivotni
prostiedi a lidské zdravi, medicina a cytotoxicita a Zivotni prostiedi a toxicita.“*** Mezi
dalsi rizika patfi nedostatek informaci o vlivech pouzivani nanocastic na zivotni
prostiedi a jejich naslednému vlivu na lidské zdravi. Samotna otazka prospéSnosti
lidskému zdravi byva diskutovana a to v otdzce koncentrace nanocastic v lidském téle.
V nékterych tkanovych strukturach se urcité latky zdrzuji jen v malé koncentraci, kdy
dochazi ke kontrole koncentrace na zdkladé¢ nékterych obranyschopnych procest
organismil. Ne&které latky se stavaji toxické az v disledku mnozstvi pouziti, takovym

piikladem jsou napiiklad karbonové nanotuby. **2

V piipadé, Ze latce bude nekontrolovatelné¢ umoznéno pronikat na mista, kde by
se nemé¢la nachazet, mize byt vyvoldna nepfedvidand reakce organismu. Dal$im
pfipadem jsou samotné vlastnosti nanocastic. Zdalo by se Ze, latka, kterd jiz byla
testovana pro pouziti v lidském téla a byla pouze zmenSena do nano velikosti v téle

nebude ptlisobit Zadné nepiedvidatelné potize. Opak je pravdou u Castice, kterd je

100 Babak K. Brain Mapping & Intraoperative Surgical Planning Society, Nanoplatforms for constructing
new approaches to cancer treatment, imaging, and drug delivery: What should be the policy? [online].
2011, ro¢. 54, ¢. 0 [cit. 2013-07-12], s. 106-124. ISSN

1053-8119. Dostupné z: http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1053811910001448

101 Nanosafety Cluster, European Nanosafety Cluster, [online] 2013[cit.06-13-2013]

Dostupné na: http:// www.nanosafetycluster.eu

192McGee.L, Nanomedicine: Ethical ConcernsBeyond Diagnostics, Drugs,and Techniques, American
Journal of Bioethics [online] 2009, ro¢. 9, ¢ 10 [cit. 2013-03-23], s. 14-15. Dostupné z:
http://www.tandfonline.com/doi/abs/10.1080/15265160903013803
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zmensSena se zasadnim zplsobem meéni povrch a Casto se pfidaji nové vlastnosti
L 103 ~ o . W 7 v v . o

materialu. ~"Nanocastice se potom Vv téle chova bud odlisné z hlediska priichodu
tkanovymi strukturami, a nebo ve smyslu obranyschopnosti samotného organismu,
ktery mize vyhodnotit Castici jako patogen a spustit obrannou reakci. Je tedy otazkou
zda umoznéni priniku latek tam, kam je jim pfirozen€ branéno se dostat nepfinese spise
ot s . 104 ; . L v

vétsi rizika pro toxicitu organismu.” Problém toxicity 1é¢iv zaloZzenych na nano
¢asticich tedy bude jednou z kli¢ovych oblasti, na kterou se bude muset pravni uprava

tykajici se nanomediciny zaméfit.

Dale je velmi dilezita otazka odbouravani nanotechnologii z lidského téla, zda
zde ¢astice po pouziti zlistane a bude mozno ji pouzit znovu v budoucnu pro jiné tkol a
nebo bude z téla néjakym zplsobem vyloucena. Stejné tak jako hlavni vyhoda je, ze
nanocastice dokaze pronikat diky svym vlastnostem tak, kam jiné lécebné latky
nemohou a to za piekondni pfirozenych obrannych mechanismt lidského téla.
V piipadé, ze dojde k n¢jaké neptedvidané okolnosti, je mozné, ze nasledky l1écbou

budou mit daleko fataln¢jsi disledky, nez na které jsme pfi stavajici 16cbé zvykli.

Dalsim problémem vyzkumu na nanocésticich s naslednym uplatnénim v
mediciné je moznost zneuziti vysledkti vyzkumut v oblasti bioterorismu. V ptipadé
pouziti nanocastic je hodné zvazovana otdzka pouziti vysledki vyzkumi ve zbrojnim
primyslu ve form¢ biologickych zbrani. Ptesto, ze zddny vyzkum, ktery by m¢l piimo
slouzit pro vyrobu biologickych zbrani, neni v soucasné dob€ pfimo znam. Existuje
riziko, ze stdvajici dosazené vysledky by mohly k takovému ucelu nakonec vést.
Vyzkumné skupiny tedy maji za tikol zhodnotit vysledky svych vyzkumu pro vojenskeé

cely a smér vyzkumu zaméfit tak, aby k takovému vysledku nedoglo.'*

103 Zhao F. a kol, Cellular Uptake, Intracellular Trafficking, and Cytotoxicity of Nanomaterials, Small
[online] 2011, ro¢. 7, & 10 [cit. 2013-05-23], s. 1322-1337, ISSN 1613-6829. Dostupné z:
http://dx.doi.org/10.1002/smll.201100001

%Hall R, Sun T., and Ferrari M., A Portrait of Nanomedicine and Its Bioethical Implications, Journal of
law, medicine & ethics 2012, str:765

1% L ouis Lu a kol., Ethics in Nanotechnology: What’s Being Done? What’s Missing?, Journal of business
ethics [online] 2012, ro¢. 109, ¢. 4 [cit. 2013-04-13], s. 583-598, ISSN 0167-4544. Dostupné z:
http://dx.doi.org/10.1007/s10551-012-1432-1
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9.5. Vyzkumné projekty v oblasti nanomediciny

9.5.1. Projekt NANOMED 2020

V oblasti nanomediciny existuji 1 nevladni organizace sdruzujici védecké a
akademické instituce, nemocnice a nejvetsi primyslové organizace, které se zabyvaji
danym odvétvim. Jednou z nejvétSich takto zalozenych organizaci je Nanomedicine
European Technology Platform®®, ktera vznikla na zakladg projektu NANOMED 2020,
ktery je financovany ze 7. ramcového programu Evropské unie. Projekt ma za
cil:“vybudovat Evropské spoleCenstvi nanomediciny, které bude zahrnovat vSechny
klicové osoby, ktery definuje nutné zdrojové financovani, vyplni mezery a potieby pro
vyvoj a implementaci nanomedicinského vyzkumu tak aby byl pouzit doktory ve
prospéch pacientﬁ.“1070rganizace je zaloZena na obcanské iniciativé a jejim cilem je
prispét k podpote téch nanomedicinskych vyzkumnych projekti, které budou moci byt

nejlépe vyuzity v odvétvi prumyslu.

9.5.2. Nanotechnologicky vyzkum v ¢eském vyzkumném prostiedi

Ceska republika se zapojila do vyzkumu na nanotechnologiich s vyuZitim
V biomedicine projektem Nanoprogres pod vedenim docenta EvZzena Amlera, vedouciho
oddéleni tkanového inZenyrstvi Ustavu experimentalni mediciny Akademie véd CR a
prednosty ustavu biofyziky na 2. 1ékatské fakulté UK.'%®Cilem projektu je, vytvofit:«
kozni kryt, jeZ umoZni ran€ dychat, anizZ by propustil dovnitf bakterie. Pfitom bude do

rany fizené¢ uvolnovat potfebné latky. "Na podobném principu, ale uvnitf téla, budou

1%Nanosafety Cluster, European Nanosafety Cluster, [online] 2013[cit.06-13-2013] Dostupné na: http://
www.nanosafetycluster.eu
107 European Technology Platform, Projekt NANOMED 2020, [online] 2013[cit.07-25-2013], dostupné
na: http://www.etp-nanomedicine.eu/public/news-events/news-archive-1/start-of-nanomed-2020
108 Hospodatské noviny online, Revoluce v nanotechnologiich: Cesi chystaji vyrobu lidskych tkani.
[online] 2010[cit.06-10-2013] Dostupné z: http://byznys.ihned.cz/c1-46412130-revoluce-v-
nanotechnologiich-cesi-chystaji-vyrobu-lidskych-tkani
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fungovat i1 nanorousky, které budou vyuzitelné¢ pii poranénich prasklych Slach nebo

o o 109
vaz(," vysvétluje Amler.*

10. Pravni uprava patentovani nanotechnologii a
nanomediciny v Evropské unie

Pro oblast jakéhokoliv probihajiciho vyzkumu je prioritni otazkou jeho mozné
vyhradni obchodni vyuziti. Z toho divodu si vynalezci nechavaji na svlij vyzkum udé¢lit
patent, aby jim bylo zajiSténo pravo k prumyslovému vyuziti vynélezu. Proces
udé€lovani patentti u kazdé nové technologie zahrnuje specifika s hodnocenim moznosti
subsumpce patentu a stavajici pravni upravy. Zadatel muZe pozadat o udéleni
Evropského patentu, ktery ma platnost ve vSech zemich, které jsou Eleny Evropské
patentové organizace nebo narodniho patentu. V této praci se zaméfime na subsumpci
vyzkumu nanotechnologii a nanomediciny pfi udélovani Evropského patentu podle
Evropské patentové timluvy. Déle se zaméfime na subsumpci vyzkumu nanotechnologii
a nanomediciny p¥i udélovani narodniho patentu pro Ceskou republiku podle zikona &.
527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich a koneéné zhodnotime subsumpci
vyzkumu nanotechnologii a nanomediciny pod dohodu TRIPS, kterou jsou staty

Evropské unie také vazany.

10.1. Evropska patentovda umluva

Nanotechnologie jsou novou technologii, jejiz zavaznd definice nebyla jesté
oficidln€ schvalena. Pro ucely procesu patentovani nanotechnologii vytvofila Evropska
patentova organizace™ vlastni definici nanotechnologii ve zn&ni:“Nanotechnologii je
takovy subjekt, ktery ma kontrolovanou geometrickou velikosti, jejichz alespon jeden

komponent dosahuje velikosti pod 100 nanometrti s fyzickym, chemickym nebo

109 Hospodaiské noviny online, Revoluce v nanotechnologiich: Cesi chystaji vyrobu lidskych tkani.
[online] 2010[cit.06-10-2013] Dostupné z: http://byznys.ihned.cz/c1-46412130-revoluce-v-

nanotechnologiich-cesi-chystaji-vyrobu-lidskych-tkani

19 Eyropean Patent organization, Dostupné na: http://www.epo.org/
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biologickym ucinkem, které jsou typické pro tuto velikost. To se vztahuje na metody
pro kontrolovanou analyzu, manipulaci, zpracovani, vyrobu nebo méfeni s piesnosti pod
100 nm.“™' Nanomedicinou Evropskd patentovd organizace rozumi pouzZiti
nanotechnologii v medicin€. Pro udé€leni patenti Evropskou patentovou organizaci
Vv oblasti vyzkumu nanomediciny je pravné zavazna Evropska patentova timluva'?,
ktera v ¢lanku 52(1) stanovi, ze:,,Evropské patenty se udéluji na vynélezy ve vSech
oblastech techniky, pokud jsou nové, zahrnuji vynélezeckou ¢innost a jsou prumyslové
vyuzitelné®. 13pydminka novosti se bere celosvétove a to vzhledem ke stavu techniky,
za ktery je povazovan docasny stav védniho oboru. Za vynalezeckou cinnost je
povazovano, ze vynalezecké feSeni neni zfejmé dal$im odbornikim z oboru.
Primyslova vyuzitelnost je spatfovana v moznosti opakované vyuzivat vyndlez

e v - 114
V hospodaiské ¢innosti.

Podle Evropské patentové umluvy lze patentovat pocitatové
programy, jsou-li soucasti patentovatelné technologie. Doba platnosti Evropského
patentu je stanovena podle ¢lanku 63 Evropské patentové umluvy na 20 let ode dne
podani piihlagky patentu. V ¢lanku 64 Umluvy jsou definovana prava, ktera plynou
majiteli evropského patentu a to tak, ze:“ ode dne zvefejnéni oznameni o jeho udéleni a
v kazdém smluvnim staté, pro ktery byl udé€len, stejnd prava, jakd by mu poskytoval
narodni patent udsleny v tomto stats., ““Podle ¢lanku 63 odstavce (2) se ochrana
vztahuje 1 na vyrobky timto zpiisobem piimo ziskané za podminky, Ze pfedmétem
patentu zpusob. Podle odstavce (3) se poruseni evropského patentu projednava podle

. ] . 116
narodniho préava.

Zakladni tuskali v problému patentovani vyzkumu na nanocasticich pifinasi

hledisko novosti. Podle ¢lanku 54 odstavce 1 Evropské patentové umluvy se vynalez

Mgeheu M. a kol. Mapping nanotechnology patents: The EPO approach, World Patent Information
[online] 2006, ro¢. 28, ¢ 3  [cit. 2013-04-17], s. 204-211. Dostupné z:
http://ideas.repec.org/a/eee/worpat/v28y2006i3p204-211.html

12 Umluva o udslovani evropskych patentd byla ptijata v Mnichové dne 5. fijna 1973 a ve znéni platném
k 13. prosinci 2007byla vyhlasena pod ¢. 86/2007 Sb. m. s.
3¢ 1anek 52 odstl. Umluvy o ud&lovani evropskych patentil byla pfijata v Mnichové dne 5. Fijna 1973 a
ve znéni platném k 13. prosinci 2007byla vyhlasena pod €. 86/2007 Sb. m. s.
4 Maly, J., Obchod nehmotnymi statky: patenty, vynalezy, know-how, ochranné znamky, 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2002. s. 26-35. ISBN 8071793205.
15C1anek 63Umluva o udélovéni evropskych patentt byla piijata v Mnichové dne 5. fijna 1973 a ve zn&ni
platném k 13. prosinci 2007byla vyhlasena pod ¢. 86/2007 Sb. m. s.
18 ¢lanek 63Umluvy o ud&lovani evropskych patentil byla prijata v Mnichové dne 5. fijna 1973 a ve
znéni platném k 13. prosinci 2007byla vyhlasena pod ¢. 86/2007 Sb. m. s.
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povazuje za novy, neni-li soucasti stavu techniky. Stav techniky je definovan v ¢lanku
54 odstavce 2 Evropské patentové umluvy, jako ,vSechno, co bylo zpfistupnéno
vefejnosti pisemnym nebo ustnim popisem, vyuzivanim nebo jinym zpuisobem piede
dnem podani evropské patentové pfihlééky.“lﬂObecné stavem techniky rozumime
jakékoliv sdéleni vefejnosti s tim, Ze sd€lenim ve smyslu ¢lanku 54 odstavce 2 mlze byt

prakticky jakékoliv sdéleni, jedna se tedy o co nejsirsi mozny vyklad terminu sdéleni.

Nanomedicina je majoritn¢ zalozena jako prafezové odvétvi. Ve smyslu, Ze nové
vyndlezy jsou zaloZeny na principu zmensSeni jiz existujiciho medicinského zatizeni a
tedy se technicky daji povazovat za zmenseniny jiz existujicich medicinskych zatizeni,
které podle ¢lanku 52 Evropské patentové umluvy nenapliiuji atribut novosti tak, , aby
mohl byt patent udélen. Piesto je dilezité si uvédomit, Ze pravé zavedeni nanocastice
méni podstatnym zplsobem vlastnosti, jez existujicich prvkl. Z toho diivodu podle
vyjadieni Evropské patentové organizace bude za novy vyndlez povazovan takovy
nanomedicinsky vyrobek, ktery i v pfipad¢ jiz vétsi verze znamého zafizeni, bude
patentovan v takovém piipad¢, ze pii zmensSeni do nanovelikosti bude vykazovat
takovy ucinek, ze bude rozumné predpokladat, Ze velikost byla vybrana zamé&rm&. *®Plati
tedy, ze v pfipadé, ze je technicky efekt, pristroje spatfovan pravé v efektu, ktery se
vztahuje k velikosti pfistroje. Pfistroj je povazovan za novy a neni jen souc¢asti stavu

119

techniky.

Specifikem nanotechnologickych vynalezi je jejich velikost, ktera taktéz slouZzi
jako definicni parametr. Zamysleme se nad problémem, jak bude postupovano

Vv ptipad¢, Ze, je ptfihlaSovan vyndlez Castice alfa o nanometrovych rozmeérech, ktery

17 Umluva o udélovani evropskych patenti byla piijata v Mnichové dne 5. ¥jna 1973 a ve znéni platném

k 13. prosinci 2007byla vyhlasena pod ¢. 86/2007 Sb. m. s.

18 Michalitsch R., European Patent Office, Nanotechnology and patents, [online] 2013 [cit. 2013-05-08]
dostupné na:
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/623ECBB1AOFC13E1C12575AD0035EFE6/SFil
e/nanotech_brochure_en.pdf

119 Michalitsch R., European Patent Office, Nanotechnology and patents, [online] 2013 [cit. 2013-05-08]
dostupné na:
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/623ECBB1A0FC13E1C12575AD0035EFEG/SFil
e/nanotech_brochure_en.pdf
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pravé v disledku své velikosti vykazuje néjaké nové specifické vlastnosti.*® Castice
Beta obdrZela patent s diivéj$im pravem priority na ¢astice, jejichz velikost je mensi nez
1 micrometr. Castice Alfa je &astici Beta podobna a drzitel patentu by mél mit tedy
prava vychazejici z ptivodniho patentu i na cCastici Beta. V takovém pfipad¢, by
jakékoliv patentovani vyzkumu na nanocasticich nebylo mozné. Evropska patentova
organizace tedy rozhodla, Ze vyzkumu na ¢astici Beta bude mozné patentovat v ptipade,
ze prihlaska vynalezu bude rozmérové specifikovana tak, aby se vyhnula rozmérové
specifikaci jiz existujiciho vynalezu. Nebude zahrnuta v jiz uvedenych konkrétnich
ptikladech popsanych v dosavadnim stavu techniky a nebude pouhou libovolnou

.. . L owr e 121
miniaturizace zname castice.

Posouzeni zda nanotechnologicky vynalez zahrnuje vynélezeckou ¢innost je u
nanocastic zalozeno na posouzeni zda vynalez ptinese technicky pokrok, ktery souvisi
S vytvofenim c¢éstice v nanovelikosti a nebo pouze zredukuje velikost jiz existujiciho
znamého vynalezu bez nové technologické vyhody. V prvnim piipadé vyzkumu
nanocastici neni mozné patentovat s ohledem na ¢lanek 52 Evropské patentové imluvy.
V druhém ptipad€ se posuzuje, zda pti pouZiti v jiz stadvajicim vynalezu neslo o jasnou
véc pro odborné vzdélanou osobu s podrobnou znalosti stavu technik. Pokud vynalez
kritérium splni, mize byt patent udélen i na vyzkum, ktery zdanlivée jiz patentovan byl.

Clanek 53 stanovi vyluky z patentovatelnosti
Evropské patenty se neud¢€luji:
»(a2) na vynalezy, jejichz obchodni vyuziti by se pficilo ,,vefejnému potfadku* nebo

moralce, pfi¢emz vyuZiti vynalezu nelze za takové povazovat jenom proto, Ze je

zakonem nebo nafizenim zakazano ve vSech smluvnich statech nebo v nékterém z nich;

20\ichalitsch R., European Patent Office, Nanotechnology and patents, [online] 2013 [cit. 2013-05-08]
dostupné na:
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/623ECBB1AOFC13E1C12575AD0035EFEG/$Fil
e/nanotech_brochure_en.pdf

121 Michalitsch R., European Patent Office, Nanotechnology and patents, [online] 2013 [cit. 2013-05-08]
dostupné na:
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/623ECBB1AOFC13E1C12575AD0035EFEG/$Fil
e/nanotech_brochure_en.pdf
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(c) na zptsoby chirurgického nebo terapeutického 1é¢eni lidského nebo zvifeciho téla a
diagnostické metody pouzivané na lidském nebo zvifecim téle; toto ustanoveni se

nevztahuje na vyrobky, zejména latky nebo smési, pro pouziti pii téchto zpﬁsobech.“122

V soucasné fazi vyzkumu v nanomediciné nejsou zndmy takové postupy, které
by sméfovaly proti ,,vefejnému poradku‘ nebo ,,moralce*. Pfesto takovy postup nemiize
byt do budoucna vyloucen napiiklad pii vkladani nanocastic do jadra kmenovych buné¢k

S naslednou tpravou lidského genomu.

Dokumentacni odd¢leni Evropské patentové organizace vytvofilo nové sekci
,» Y pro oblast nanotechnologii. Podsekce YOIN je rozdé€lena do Sesti hlavnich skupin
od YOIN2 do YOINI2, které¢ shromazd’uji hlavni skupiny obsahujici patenty na
nanotechnologiich do jedné podkategorie. Ctyfi hlavni skupiny pochézeji z expertizy
Evropské komise, zbyvajici dvé skupiny byly vytvofeny na navrh experti Evropské

123 pro vyhledavani ve vyhledavaci databazi Espacenet™*

patentové organizace.
Evropské patentové organizace je tfidéni nanotechnologickych patenti kodovéano jako
kategorie B82Y, ktera je dale rozclenéna do osmi hlavnich podkategorii. K datu
publikace této prace je 335 Evropskych patentli pro oblast nanotechnologii. Pro oblast
nanomediciny byl vy¢lenén kéd B82Y5/00. Pi pokusném vyhledavani bylo zjisténo, Ze
je vsoucasnosti v Evropé evidovano 51 patentli v oblasti nanomediciny. Pfi zadani
vyhledéavaciho slova ,,stem cell* neboli ,,kmenova buiika®, byl nalezen pocet vysledkil
0. Pfi1 zadani klicového slova ,,human embryonic stem cells“neboli ,,lidska embryonalni
kmenova bunka“ byl opét vysledek hledani 0. Z provedené analyzy vyplyva, ze
Z padesati jedna patentll udélenych pro oblast nanomediciny, byla majoritni Cast

patentll udélena na vyzkum nanocastic spojenych s 1écbou a diagnostikou nadorového

122C1anek 5363Umluva o ud&lovani evropskych patentil byla pfijata v Mnichové dne 5. fijna 1973 a ve
znéni platném k 13. prosinci 2007byla vyhlasena pod ¢. 86/2007 Sb. m. s.

12 Scheu M. a kol. Mapping nanotechnology patents: The EPO approach, World Patent Information
[online] 2006, ro¢. 28, ¢ 3  [eit. 2013-04-17], s. 204-211. Dostupné z:
http://ideas.repec.org/a/eee/worpat/v28y2006i3p204-211.html

12%European Patent office: Espacenet, Espacent [online] 2013[cit.07-20-2013]dostupné na:.

http://ep.espacenet.com/
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bujeni. Dale bylo prokdzéano, Ze teorie zalozend na tvrzeni ze nanotechnologie do
budoucna dokézi nahradit vyzkum na lidskych embryonalnich kmenovych buiikéch

zatim z hlediska udélenych patentil, nebyla potvrzena.

10.2. Smérnice o pravni ochrané biotechnologickych vyndlezit 98/44/ES a
vyzkum na nanocdsticich

O obecnych rysech smérnice o patentovatelnosti o pravni ochrané
biotechnologickych vynalezi bylo pojednano vyse. Tato kapitola se bude zamétovat na
aplikaci smérnice na oblast vyzkumu na nanocasticich a specifika vytvofena
charakteristickymi vlastnostmi nanoc¢éstic. V ¢lanku (3) smérnice je stanoveno, Ze
patentovatelné jsou ty vyndlezy, které jsou nové, zahrnuji vynalezeckou ¢innost a jsou
pramysloveé vyuzitelné, a to i kdyz se tykaji vyrobku, ktery se sklada z biologického
materialu nebo obsahuje biologicky materidl nebo se tykaji zptisobu, kterym se vyrdbi,
zpracovava nebo vyuziva biologicky material. 125V &lanku 2 je specifikovano Ze:* za
biologicky materidl se povazuje jakykoli material obsahujici genetickou informaci,
ktery je schopny samoreprodukce nebo reprodukce v biologickém systému.«'?®

Smeérnice vznikla z ditvodu zavedeni morélniho kritéria pro posuzovani patentu a bylo o

ni vice pojednano vyse.

Pfi 16¢bé rakoviny probihaji vyzkumy na lé¢ivech, které se skladaji z lipozomu a
nanocastice. Lipozomy jsou latky, které se v t€le béZné€ nachézeji a jsou biologickym
materialem schopnym samoreprodukce. Smérnice se tedy na patenty v oblasti vyzkumu

na lipozomech vztahuje. Pouziti Nanoroboti v nanomediciné by mélo slouzit

%Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. Gervence 1998 o pravni ochrand
biotechnologickych vynalezti dostupné na: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=DD:13:20:31998L.0044:CS:PDF
126 Clanek 2Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. Gervence 1998 o pravni ochrand
biotechnologickych vynalezli dostupné na: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=DD:13:20:31998L.0044.:CS:PDF
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diagnostickym G&elim a to ve formé formé Cipii a bio¢ipi.®” V oblasti diagnostiky by
méli byt pouzivany nanoroboti ve formé bioCipii. BioCipy jsou takové pocitacové Cipy,
které jsou spojeny s organickymi molekulami. Spojeni bio€ipti s nanocastici umozinuje
jednu stranu &pu vést v nanovelikosti a druhou v microvelikosti.*?®Z toho davodu latka,
ktera je priliS velkd na to, aby samostatné¢ pronikla mezi buiiky, tak dokaze ulinit
pomoci nanocasticového konce, ktery mezi dvé builky dokaze proniknout a timto

zpusobem bunky oznacit. Takovy princip je z hlediska diagnostiky velmi ptinosny.

Pouzivani ¢ipt v klinické biochemii se ve svéte uplatiuje pii toxikologickém
screeningu.'® Jak tedy vyplyva vyse uvedeného nanobiolip je diagnosticky nastroj,
ktery se sklada z biologické ¢asti a nanocastice. Jako na takovy se patentovani vyzkumu
na nanobioCipech vztahuje Smérnice. Smérnice se nebude vztahovat na pouZiti nanorobotii

bez kombinace s biologickym materialem.

Podle ¢lanku 6 odstavce 1 smérnice jsou za nepatentovatelné povazovany ty
vyndlezy, které ,,jejichz obchodni vyuZiti bylo v rozporu s vefejnym poradkem nebo
moralkou.«*®

V odstavci 2. jsou demonstrativnim vyctem urCeny za nepatentovatelné predevsim:

a) postupy pro klonovani lidskych bytosti;
b) zplisoby modifikace zarodecné linie genetické identity lidskych bytosti;

127 \felzen M. IP in nanomedicine — Perspective from an IP professional in industry, World Patent
Information [online] 2008, ro¢. 30, ¢&. 4 [cit. 2013-02-13], s. 294-299, ISSN 0172-2190.. Dostupné z:
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0172219008000100

128 Carrara S. Nano-Bio-Technology and Sensing Chips: New Systems for

Detection in Personalized Therapies and Cell Biology. Sensors [online]. 2010, ro¢. 10, ¢. 1 [cit. 2013-04-
15], s. 526-543. Dostupné z: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3270855/

29 Ulrychova M.a kol., Vyuziti technologie proteinovych biogipti pro stanoveni kardialnich markerd u
pacientl s akutnim infarktem myokardu Klin. Biochem. Metab., 16 (37), [online] 2008 [cit. 013-03-02],
No. 4, s. 248-251. Dostupné z: http://www.cskb.cz/res/file/KBM-pdf/2008/4-08/KBMO8-
4 _Ulrychova.pdf

130 Clanek 6 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. Eervence 1998 o pravni ochrand
biotechnologickych vynalezli dostupné na: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=DD:13:20:31998L.0044.:CS:PDF
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¢) pouziti lidskych embryi pro priimyslové nebo obchodni l'léely.“131

Z dosavadnich zndmych vyzkumd je mozné konstatovat, ze vyjimka
patentovatelnosti podle ¢lanku 6 Smérnice se na né neuplatni. Zména nastane ve chvili,
kdy podle piedpokladii dojde k pouzivani nanocastic k zméndm lidského genomu.
Takovy vyzkum by nebyl patentovatelny s ohledem na ¢lanek 6 odstavce 2 Smérnice.
Ptipadné ve chvili, kdy vynalez bude prokazovat vyznamné indicie umoziujici zneuziti
pro vyrobu biologickych zbrani, takové vyuziti by bylo taktéz v rozporu s ¢lankem 6

. 132
Smeérnice.

Pro oblast nanomediciny je rozhodujici zda se patentova ochrana podle smérnice
bude nasledné vztahovat 1 na vyrobky, které obsahuji genetickou informaci. Podle
lanku 9 smérnice™? ochrana vyplyvajici z patentu na vyrobek obsahujici genetickou
informaci se vztahuje na veskery material, ve kterém je vyrobek zahrnut a ve kterém je
obsazena a plni svou funkci genetickd informace. Otazkou je, zda bude patentova
ochrana platit i na vyrobek, ktery sice obsahuje cast genetick¢ informace, kterd ale
nasledné prestane plnit svoji funkci. Voditkem k tomuto problému, mize byt rozhodnuti
Soudniho dvora Evropské unie ve véci Monsanto %, ve kterém bylo rozhodnuto, Ze
Clanek 9 smérnice™* je tieba vykladat tak, Ze ochrana patentovych prav nebude podle
smérnice pfiznana, jestlize je patentovany vyrobek obsaZen v prvku, v némz neplni
funkci, pro kterou je patentovan. Patentovat tedy nanocastici jen pomoci obsahu ¢asti
genetické informace nebude mozné, pokud ta nebude stéle plnit nadale svoji funkci, pro

kterou byla patentovéna.

31 Clanek 6 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. &ervence 1998 o pravni ochrand
biotechnologickych vynalezt dostupné na: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=DD:13:20:31998L.0044.:CS:PDF

132 Clanek 9 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. Servence 1998 o pravni ochrané
biotechnologickych vynalezt dostupné na: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=DD:13:20:31998L.0044.:CS:PDF

3¢ lanek 9 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. Eervence 1998 o pravni ochrand
biotechnologickych vynalezti dostupné na: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=DD:13:20:31998L.0044:CS:PDF

134 Rozhodnuti Soudniho dvora Evropské unie ve véci C-428/08: Monsanto Technology LLC v.Cefetra
BV a dalsi.

35Clanek 9 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. Gervence 1998 o pravni ochrang
biotechnologickych vynalezli dostupné na: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=DD:13:20:31998L.0044.:CS:PDF
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10.3. TRIPS-Dohoda o obchodnich aspektech prav k duSevnimu
viastnictvi

Clenské staty Evropské unie, jsou dale vazany dohodou TRIPS, podle které maji
pravo dle ¢lanku 27. patentovat ,, jakékoli vynalezy bez ohledu na to, zda jde o vyrobky
nebo vyrobni postupy ve vsech technickych oblastech, za predpokladu, Ze jsou nové,
obsahuji tviir¢i ¢innost a jsou primyslové vyuZitelné«. %

,V Clanku 2. Dohody je stanoveno, Zze clenové mohou vyloucit z
patentovatelnosti vynalezy, u nichZ je na jejich uzemi ochrana pfed komerénim
vyuzitim nezbytna k ochrané vetejného pofadku nebo moralky, v€etné ochrany Zivota
nebo zdravi lidi, zvifat nebo rostlin, nebo k zabranéni vaznému zasazeni zivotniho
prostfedi za predpokladu, ze takova vyluka se ned€je pouze proto, ze vyuziti je

A ; 137
zakéazéano jejich pravem. ,,

U dohody TRIPS je zajimavé posoudit, jakym zplsobem je feSen vztah mezi
touto dohodou a pravem Evropské unie. V ¢lanku 3. smérnice o ochrané
biotechnologickych vyndlezl je stanoveno, Ze ji nejsou dotéeny povinnosti ¢lenskych
stath vyplyvajici z mezinarodnich smluv, zejména dohody TRIPS. K této situaci se
vyjadfil i Soudni dvir Evropské ve véci Monsanto*® a to tak, ze:,je-li zjisténo, ze v
dotéené oblasti existuje pravni Uprava Unie, pouzije se pravo Unie, coZ znamena
povinnost provést vyklad v co nejvétsim mozném rozsahu v souladu s dohodou TRIPS,
aniz viak miZe byt dotéenému ustanoveni této dohody pifiznin piimy ucinek.'**
Vzhledem k tomu, ze smérnice je pravni Gpravou Unie v oblasti patentli, musi byt tedy

jeji vyklad v co nejvét§im mozném rozsahu konformni s tmluvou TRIPS. 199 ye otazka,

zda moznost vyloudeni z patentovatelnosti v ramci opatieni, které je nezbytné k ochrané

%pDohoda o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi, PilohalC,Dohody o ziizeni Svétové
obchodni organizace (WTO)

B"Dohoda o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi, PtilohalC,Dohody o zfizeni Svétové
obchodni organizace (WTO)

138Rozhodnuti Soudniho dvora Evropské unie ve véci C-428/08: Monsanto Technology LLC v.Cefetra
BV a dalsi.

39 Dohoda o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi, P¥ilohalC,Dohody o zfizeni Svétové
obchodni organizace (WTO)

%0 Dohoda o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi, PiilohalC,Dohody o zfizeni Svétové
obchodni organizace (WTO)
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vetejného zdravi lze povaZzovat za povinnost statu, ktera mu vyplyva z dohody TRIPS
pfesto, ze tak smérnice o patentovatelnosti biotechnologickych vynalezi sama
nestanovi. V pfipadé¢ nanomediciny jsou zvazovana rizika spojend s potencionalni
toxicitou téchto castic s dopadem na lidské zdravi a podle dohody TRIPS by

patentovani takového vyzkumu bylo mozné taktéz vyloucit.

10.4. Zakon cislo 527/1990 o vyndlezech a zlepSovacich navrzich.

Pravni uprava udélovani narodniho patentu na tizemi Ceské republiky se fidi

. . . . PRSI U/t R ; : e
zdkonem o vynalezech a zlepSovacich navrzich™ . Narodni patenty jsou udé¢lovany
Utadem priimyslového vlastnictvi a to na®“, vynalezy které jsou nové, jsou vysledkem

, we . o v .- , 142
vynalezecké Cinnosti a jsou primysloveé vyuzitelné. ,,

Ud¢lovani patenti je omezeno podle § (4) Zakona, a to na ,zplsoby
chirurgického nebo terapeutického oSetfovani lidského téla.” Vyjimku ovSem tvofi
vyrobky, a to ve smyslu vyrobkl, latek nebo smési, urenych k pouziti pfi téchto

zpiisobech osetfovani a pii téchto diagnostickych metodach.* 4

Vyjimky z patentovatelnosti jsou dale stanoveny v §3 Zéakona, patenty se neud¢luji:*

a) na vynalezy, jejichZ obchodni vyuziti by se pficilo vefejnému pofadku nebo dobrym
mravim, zejména na zpusoby klonovani lidskych bytosti, na zplisoby modifikace
zarodecné linie genetické identity lidskych bytosti, na zplsoby, pfi nichZ se pouZziva
lidské embryo pro priimyslové nebo obchodni tcely, nebo na zplisoby Gpravy genetické
identity zvifat, které jim mohou zpisobit utrpeni bez podstatného medicinského uzitku

pro Clovéka nebo zvife, a také na zvifata, kterd jsou vysledkem takového zptlisobu;

1 Cesko, zékon &islo 527/1990 Sb. ze dne 27. listopadu 1990 o vynélezech a zlepSovacich navrzich.
IN:Sbirka zakont
12Cesko, §1 zakona &islo 527/1990 Sb. ze dne 27. listopadu 1990 o vynalezech a zlep§ovacich navrzich.
IN:Sbirka zakont
143 Cesko, zakon ¢&islo 527/1990 Sb. ze dne 27. listopadu 1990 o vynalezech a zlepovacich navrzich.
IN:Sbirka zakont
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rozpor s vefejnym poradkem nebo dobrymi mravy vsak nelze vyvodit pouze z toho, ze

vyuziti vynalezu je zakdzano pravnim ptredpisem,

b) na lidské télo v riznych stadiich vzniku ¢i vyvoje a pouhé objeveni nekterého z jeho
prvkl, véetné sekvence nebo dil¢i sekvence genu; to neplati pro prvek izolovany z
lidského téla nebo jinak vyrobeny technickym zplsobem, vcetné sekvence nebo dil¢i

sekvence genu, i kdyz struktura tohoto prvku je totozna se strukturou piirodniho prvku,

¢) na odridy rostlin a plemena zvifat nebo v zasad€ biologické zplisoby péstovani

rostlin & chovu zvitat, <

Utinky patentu udéleného v &eské republice nastivaji ode dne oznameni o
udéleni patentu ve Véstniku Utadu primyslového vlastnictvi. (1) Patent udéleny
Evropskym patentovym tfadem ma stejné ucinky jako patent udéleny podle § 34 odst.

3. “Patenty jsou ud&lovany na dobu 20 let ode dne priority.

Z hlediska soucasného dostupného védeckého poznani, které se vztahuje na
oblast nanomediciny, neshledavam vyrazny problém, ktery v ptipad¢, ze vyzkum naplni
zakladni kritéria novosti, primyslové vyuzitelnosti a bude vysledkem vynalezecké
¢innosti, neumozni udéleni patentu s ohledem na citovana ustanoveni zdkona. Vyzkum
na Nanocasticich jak bylo jiZ uvedeno vySe, v nyné€jsi fazi neaspiruje na obchodni
vyuziti, které by se pfic¢ilo vefejnému potfddku a mravim. Zména mulze nastat
vV budoucnu, kdyby skute¢né doSlo skutecné ke kombinaci nanocastic a zasahu do
lidského geonomu. V takovém ptipadé by bylo potieba pifi udélovani patentu zvazit
moznost zneuZziti pifi vyrobé biologickych zbrani, ale také néaslednou moZnost

rekombinace DNA.

144 Cesko, zékon &islo 527/1990 Sb. ze dne 27. listopadu 1990 o vynalezech a zlepSovacich navrzich.
IN:Sbirka zakond

145 Cesko, zakon &islo 527/1990 Sb. ze dne 27. listopadu 1990 o vynéalezech a zlepSovacich navrzich.
IN:Sbirka zakont
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V soudasnosti je evidovano Utadem pramyslového vlastnictvi dvanact platnych
patent pro oblast nanotechnologii. Z toho je osm Evropskych patentd, které maji
platnost ve vSech statech, které jsou vazany Evropskou patentovou dohodou, tudiz jsou
platné i v Ceské republice. Narodni patenty udéleny pro oblast nanotechnologii p¥imo
Utadem jsou &tyfi. Na oblast nanomediciny se vztahuji dva evropské patenty a dva
narodni patenty udéleny Utadem. Narodnim patentem je patent &islo 301067.
Ypritelem patentu je Ustav makromolekularni chemie Akademie Véd Ceské
republiky. Uelem nanolastice na které byl patent udélen je umoznit zrychlenou
diagnostiku na zakladé oznaeni viru nanocastice, a vpuSténim latky, ktera danou
nanocastici vaze, coz umoziuje rychle vyhledat v krevnim vzorku viry nebo bakterie.
Patent, ¢islo 299996 byl udélen na modifikace nanoCastic a jejich terapeutické,
diagnostické a analytické pouziti a to na receptory nanocastic, které mohou byt pouZzity

pro 1écbu rakoviny metodou fotodynamické terapie a pro diagnostické Vyuiiti.148

10.5. Zhodnoceni pravni upravy patentovatelnosti vyzkumii v Evropské
unii

Ud¢lovani patent v oblasti nanotechnologii neni novou skute¢nosti, ale
procesem, ktery jiz probiha. Podle reSerSe databaze Espacenet bylo udéleno jiz 335
evropskych patentli pro oblast nanotechnologii a 51 evropskych patentli pro oblast
nanomediciny. Z reSerSe databaze Utadu primyslového vlastnictvi vyplynulo, Ze byly
pro vyzkum na nanotechnologiich ud€leny 1 Ctyfi patenty narodni a dva patenty pro
oblast nanomediciny. Pro ud€lovani patentii je zdvazna Evropska patentova umluva.
Pro nékteré vyzkumu, které obsahuji biologicky materidl bude zdvazna i smérnice o

patentovatelnosti biotechnologickych vynalezli a dohoda TRIPS. V ptipadé¢ Smérnice je

¥8Utad pramyslového vlastnictvi, Patent &islo: 301067dostupné [online] [cit.03-10-2013], Dostupné na:
http://www.upv.cz/cs.html

¥7tad primyslového vlastnictvi, Patent &islo 299996 [online] [cit.03-10-2013], Dostupné na:
http://isdv.upv.cz/portal/pls/portal/portlets.pts.det?xprim=1038686&lan=cs

8(tad pramyslového vlastnictvi, Patent &islo 299996 [online] [cit.03-10-2013], Dostupné na:
http://isdv.upv.cz/portal/pls/portal/portlets.pts.det?xprim=1038686&lan=cs
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umoznén pii vyklad prava, ktery se tyka smérnice vyklad Soudniho dvora Evropské
unie tak, jak ucinil napfiklad v rozhodnuti Monsanto. Byla zvazena i uprava narodniho
patentu zakonem c¢islo 527/1990 o vynalezech a zlepSovacich navrzich. S ohledem na
soucasné stadium vyzkumu nanotechnologii a nanocastic v mediciné nebyl shledan
problém s nepatentovatelnosti vynalezu s ohledem na vylouceni z patentovatelnosti
obchodniho vyuziti, které by se pricilo vefejnému potadku nebo mraviim. Takovy stav
ovSem pro budouci vyzkum vyloucit nelze, protoZze nanotechnologie potencionalné
umoziuji vyrobu biologickych zbrani zalozenych na vyzkumech piipadné vyzkum,
ktery bude kombinovat nanocastice a lidsky genom. V takovém pfipadé€, by piekazky

patentovatelnosti zalozené na vylukach patentovatelnosti nastaly.

11. Zavér

Diplomové prace byla zamétena na dva kontroverzni vyzkumy, které zasahuji do
oblasti bioetiky. Jejich kontroverznost 1ze spatfovat predev§im v novosti a pievratnosti
vystupll vyzkumu, které piinasi a rizik s takovym postupem spojenych. Piesto Ze se
v nékterych ¢astech pravni Uprava obou dil¢ich Casti piekryva, byla pro lepsi orientaci
prace rozdélena do dvou dil¢ich Casti. Prvnim dil¢i ¢ast se zabyvd vyzkumem na
embryonalnich kmenovych bunkach. Druha dil¢i ¢ast se zabyvd vyzkumem na
nanotechnologiich s primérnim zamétfenim na aplikaci nanoc¢astic v mediciné. V kazdé
¢asti byly dukladné popsany prvky medicinské tak, aby bylo mozné spravné aplikovat
pravni Upravu patentovatelnosti téchto vyzkumii s ohledem na jejich specifické rysy a
zohlednit vyluky z patentovatelnosti jednotlivych pravnich uprav, které se na dané

oblast vztahuji.
Cilem prvni dil¢i Casti této prace bylo zmapovat pravni Gpravu, ktera se vztahuje

K patentim v oblasti vyzkumu lidskych embryonalnich bun¢k v Evropské unii a ve

Spojenych statech americkych.
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Evropska unie nebo jeji Clenské staty jsou vazany jak mezinarodnimi dohodami,
jmenovité Dohodou o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi tzv. dohodou
TRIPS, Umluvou o udélovani evropskych patentd, tzv. Evropskou patentovou dohodou,
tak unijnimi pfedpisy. Unijni pfedpis, ktery upravuje oblast patentovatelnosti (HESc) je
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. Cervence 1998 o pravni
ochran¢ biotechnologickych vynalezi. Smérnice 98/44 nebyla od pocatku vykladoveé
zcela jasnd az do vyneseni rozsudku ve véci Briistle vs. Greenpeace eV., ktery je
Cerstvym prelomovym rozhodnutim v dané oblasti a ktery vylozil do t¢ doby nejasné
pojmy ¢lanku (6) smérnice 98/44 “lidské embryo* a pouziti embryi pro ,,primyslové a
obchodni ucely®. Z rozsudku vyplynulo, ze v Evropské unii nebude mozno patentovat
lidské embryonalni kmenové bunky, protoze pii procesu jejich ziskavani dochazi
K niceni ,,lidskych embryi.“ Rozhodnuti ve véci Briistle zvedlo velkou masu nevole ze
strany odborniku ze strany odborné vefejnosti, kteti namitli, Ze toto rozhodnuti mozna

v

unii.

Dal$im cilem prvni ¢asti tedy bylo zmapovat, zda existuje pro Evropskou unii
néjakd cesta z hlediska mezinarodnich dohod, kterymi je vazana, aby bylo tohle
rozhodnuti mozno obejit.

Z analyzy Evropské patentové dohody vyplynulo, ze takovy postup mozny nebude.

Byla ovSem nalezena cesta jind. Spojené staty americké jsou v otdzce patentl
obecné nejliberdlnéjsi zemi svéta a patenty v oblasti vyzkumu na lidskych
embryondlnich kmenovych buiikach nejsou vyjimkou. Prvni patenty v této oblasti zde
byly ud€leny jiz v roce 1998. Ani zde vSak neni otdzka vyzkumu na embryonalnich
kmenovych buiikach zcela jednoducha a to z hlediska financovani. Dickeyho-Wickerv
dodatek, ktery zakézal federalni financovani na (HESc) je stale v platnosti a ani ptizniva

politika prezidenta Baracka Obamy nemusi byt konecna.

Vyzkum na lidskych kmenovych embryondlnich bunkach bude vzdy

kontroverznim tématem, které¢ bude mit svoje odptirce i1 zastance. Vzdy bude zalezet na
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osobnim presvédceni jedince o tom, kdy podle néj pocina lidsky zivot a od kdy se mu
musi poskytovat ochrana. Kmenové buiiky jsou bezpochyby nadéji v 1é¢beé nékterych
nelécitelnych nemoci. Lidé véri, ze jedna bunka, kterd v sobé obsahuje informace, ze
kterych se nasledné diferencuji ostatni bunky, dokadzi skutecné vylécit ptfirozené néktera
funk¢ni poskozeni. Problémem je, Ze stale probiha pouze vyzkum a nez bude zahdjena
klinicka 1écba, tak bude muset byt provedeno stovky testl a tento proces potrva nekolik
let. OvSem nékterym pacientim dochdzi Cas, a tak se zaCind rozméhat tzv. turistika za
kmenovymi butikami. V Cing, Kostarice, Mexiku a Japonsku existuji kliniky, které
nabizi netestovanou lécbu embryondlnimi buiikami, kterda md mnohdy katastrofické
ucinky a jméno embryondalnich kmenovych bun¢k dopiedu poskozuje. Kazda zemée se k
vyzkumu na lidskych embryonalnich bunkéch stavi jinak. Je zajimavé, ze zemé¢, které
mnozi povazuji za rozvojové Indie, Tchaj-wan, Singapore, jsou pravé témi, které maji
V této otazce piistup nejliberalngjsi a jsou tedy nadé&ji, Ze zde bude vyzkum pokrac¢ovat
dal. Je ovSem otazkou, zda je pozitivné nebo negativné ovlivni nalada ostatnich statt. I
Vv zemich, které respektuji patentovani vyzkuma na (HESc), ale existuji pal¢ivé otazky,
které bude tfeba do budoucna vyfeSit. Piikladem muze byt otazka financovani ve

Spojenych statech americkych.

Ze vSech uvedenych aspektl vyplyva, ze vyzkum na lidskych embryonalnich
kmenovych buiikdch je sice velmi potiebny, ale soufasné jeho pravni uprava je
Z hlediska etiky a moralky naro¢nym tématem, na jehoZ poli jesté nepadlo posledni

slovo.

Cilem druhé dil¢i casti diplomové prace bylo zmapovat problematiku vyzkumu na
nanotechnologiich a pravni upravu patentovatelnosti vyzkumu. Definice vyrazu
nanotechnologii neni v soucasné dob¢ oficidlné stanoven. Obecné se jedna o portiznych
pouziti nanoc¢astic v riznych pravnich odvétvich. Specifikum nanocastice je jeji velikost
V nanometrech, coZ znamend jednu miliardtinu metru. Velikost ¢astice ji dava
specifické vlastnosti a umoziiuje pouziti takovym zpiisobem, jaké diive nebylo mozné.

Podpora vyzkumu na nanocasticich probiha v rdmci projekti, které jsou financovany 7.
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Ramcovym projektem Evropské unie a s jejich podporou se pocitda i do budoucna

V ramci programu Horizon 2020.

Primérni z4jem v této diplomové praci byl vénovan aplikaci nanocastic
v mediciné. Z vysledku stavajicich vyzkumt vyplynulo, ze vysledky vyzkumu aspiruji
na pouziti nanocastic v oblasti 1éCiv, pfi 1écbé rakoviny a pouziti nanorobotd pro
diagnostické ucely. V praci byla predstavena i budouci rizika, spojenda s vyrobky

obsahujici nanocastice a tedy vyzvy budouci pravni tpravy.

Hlavni zaméfeni druhé dil¢i c¢asti diplomové prace se tykalo zvazeni
aplikovatelnosti pravni upravy, ktera platnd pro oblast Evropské unie na oblast
patentovatelnosti vyzkumti v oblasti nanotechnologii a nanomediciny s nasledujicimi
zavéry. V Evropské unii je mozno udélit za danych podminek na vyzkum Evropsky
patent, ktery je platny soucasné ve vSech statech, které jsou vazany Evropskou
patentovou umluvou. Evropské patenty jsou udélovany na zékladé procesu Evropskou
patentovou organizaci. Evropska patentova organizace sama vytvoftila specidlni definici
nanotechnologie, tak aby bylo jasné, jakou technologii je mozZno jako nanotechnologii
patentovat. Soucasné specificky vyloZila atributy novosti a vynalezecké Cinnosti tak,
aby nanocastice, které jsou soucasti zafizeni, které jsou jiZ zndmy soucasnému stavu
techniky, mohly byt patentovany jako nové, ztoho divodu, ze jejich nanovelikost
umoznuje vyzkumu zcela nové moznosti. Soucasné byla Dokumentaénim oddéleni
Evropské patentové organizace vytvorena nové vytvorena pro oblast nanotechnologii
sekci ,,Y*. Provedena reSerSe ve vyhledavaci databazi Evropské patentové organizace
Espacenet, odhalila, Ze k datu vypracovani této prace bylo pro oblast udéleno 335
evropskych patentii pro oblast nanotechnologii a 51 evropskych patentl, které upravu;ji

nanocastice pro pouziti v medicing.

Na néekteré nanocastice se pro oblast Evropské unie bude soucasné vztahovat
smérnice o pravni ochran¢ biotechnologickych vynélezi, a to piredev§im pro vyzkumy
na lipozomech, které by mély slouzit k 1écbé rakoviny a pro oblast nanobioCipii. Po

zvéazeni technickych pfedpokladi stavajicich vyzkumi bylo zvaZeno, Ze se smérnice na
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vyse zminéné vyzkumy bude vztahovat. Nebudou ovSem naplnény moralni aspekty

proto, aby patent nemohl byt udélen v souladu se Smérnici.

Byl zvéazen 1 vztah dohody TRIPS a pravni Gpravy Evropské unie na danou
oblast sohledem smérnice o patentovatelnosti biotechnologickych vynalezi, ktera
umoznuje nepatentovat vyzkum v piipad€, Ze by ochrana pied komerénim vyuzitim

byla nezbytna pro ochranu zivota nebo zdravi lidi.

Pro udélovani narodnich patenti v Ceské republice byl zvazen vztah patentovani
nanotechcnologii a nanomediciny podle zdkona c¢islo 527/1990 o vynalezech a
zlepsovacich néavrzich. Na zéklad¢ analyzy text bylo dospéno zavéru, ze ani v tomto
pfipadé neni patentovani vyzkumu na nanotechnologiich v rozporu vylukami
Z patentovatelnosti. Po reSer$i databaze bylo zjiSténo, ze ke dni zpracovani této prace je
evidenci Utadu primyslového vlastnictvi evidovano dvanéact patenttl pro vyzkum na
nanotechnologiich, z ¢ehoZz osm patentl evropskych a Ctyfi patenty narodni. Pro oblast
nanomediciny jsou evidovany Ctyfi patent, z cehoz dva patenty evropské a dva patenty

udéleny ptimo Ufadem.

Obsahem diplomové prace bylo zmapovat dva druhy kontroverznich pravnich
vyzkumill a moZnosti jejich patentovatelnosti. Zatimco u embryondlnich kmenovych
bunék je vysledek patentovatelnosti vyzkumu v Evropské unii téméf nemozZny, zatimco
ve Spojenych statech americkych fakticky probiha. V oblasti nanotechnologii Evropska
unie zaujala hledisko a to takové, ze neklade prekazky vyzkumu a naopak na vyzkum
v oblasti nanotechnologii investuje nemalé¢ c¢astky tak, aby Evropskd unie byla
konkurenceschopna ostatnim velmocim provadéjicim obdobny vyzkum a vytvofila tak

misto, které podporuje Spickovou védu a vyzkum.
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EPO- Evropska patentova organizace
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WARF- Wisconsin Alumni Research Foundation
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Ptiloha ¢&islo 1.

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

Na obrazku je moznost vidét grafické zndzornéni pribchu proliferace pluripotenti

embryonalni kmenové buiiky az do faze vyvinu kone¢nych tkanovych struktur.

Pluripotent Stem Cells

Cardiac muscie
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Abstrakt

Diplomova prace se zabyva tématem Evropsko — pravni Upravy patentt v oblasti
veédy a vyzkumu. Pojicim prvkem prace je oblast bioetiky, kterd ma vyznamné uplatnéni
pii tvorbé pravni upravy ktera ma pokryt rizika a vyhody, které pifinasi medicinsky
vyzkum. S mirou zmény, ktera vysledky vyzkumu v oblasti pfinese pfimo imerné roste
nutnost pravni upravy zaméfené na etické otazky, které vyzkum piinasi. Ustiedni téma
bylo vénovano dvéma oblastem vyzkumu. Vyzkumu na lidskych embryonalnich
kmenovych buiikdch a nasledné moznosti pravni Upravy patentd s timto vyzkumem
spojenych a pravni uUpravy patentll v oblasti vyzkumu na nanocasticich. Vyzkum
Vv oblasti lidskych embryonalnich kmenovych bunék je z etického hlediska pro mnoho
stati Evropské unie nepfijatelny. Nutnym znakem je zniCeni lidského embrya, coz
rozvifuje otazku, zda v zijmu pokroku je mozné nicit potencialni lidské jedince.
Lécebny potencial lidskych embryonalnich kmenovych bunék je velky. S ohledem na
neomezenou moznost proliferace jsou lidské embryonalni kmenové builky schopny
vytvofit jakékoliv dcefiné bunky lidského téla. Vyzkum na lidskych kmenovych
buiikach je v nékterych statech Evropské unie podporovan, v nékterych tolerovan a
v nékterych pifimo zakazan. Pojitkem je, Ze Zadny stit nechce pfimo pfiznat, Ze
schvaluje ni€eni lidskych embryi z ditvodu vyzkumu a proto definuje dobu ryhovani
embrya v kterém jsou odebirany kmenové buriky jinymi vyrazy naptiklad pre-embryo.
Evropsky soudni dviir se dlouho nevyjadroval k otazce definovani pojmu embryo, u€inil
tak az ve rozsudku Briistle, kterym vylozil tento pojem pro pouziti smérnice o ochrané
biotechnologickych vynalezi. Nanestésti probihajici vyzkum dopadl vyklad neptiznive,
protoze zamezil patentovani jakéhokoliv vyrobku, ktery bude pochézet z jakékoliv ¢asti
lidské embryonélni kmenové buiiky. MozZnosti vyzkumu v Evropské unii tak znaéné
omezil. Druhy vyzkum se zabyva patentovanim vyzkumu na nanocdsticich jejichz
praktické pouziti je panovano pro oblast mediciny. Cilem diplomové prace bylo
zmapovat moznosti udélovani patentu vyzkumu na nanocasticich s ohledem na jejich
specifické vlastnosti vytvofit teoretického priivodce, jak danym procesem projit podle
stavajici pravni upravy. Cast prace byla zaméfena i na zmapovani jiz patentovanych

vynalezl v dané oblasti.
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Abstract

European legal regulation of patents in the area of science and research

Bioethics is an important part of law regulation in the medical field. According
to the current state, bioethics is able to highlighted main issues, which are connected
with medical research and suggest possible solution.This paper combines two
controversial topics. First one is human embryonic stem cell research and second one
is research on nanoparts and indicates Intelectual Property Law possibilities in this
field. Paper is divided into two parts. First one deals with the legal regulation on
research on embryo in the Czech Republic and in other states of The Western Europe.
Main focus is based on patentability of research concerned with the human embryonic
stem cells, which might have a great therapeutic potential but their preparation
necessarily leads to the destruction of “human embryos”. (HESC) Main concern is
connected with regard to the European law and the current ground-breaking judgement,
Briistle v. Greenpeace eV. In mentioned judgment European Court of Justice held that
after  interpretation of the Directive on the legal protection of biotechnological
inventions , it will not be able to grant a patent on research which led in the destruction
of a human embryo. Paper also includes assessment of the attitude of the European
Patent Organisation, which is not directly bounded by the decision of the Court of
Justice, but is used to respect this kind of for ensuring legal certainty in Europe.
Furthermore, the work deals with the legal regulation on patentability and federal
funding of human stem cell research in the United States and in the Czech Republic.
Second part deals with current legislation on patentability of nanotechnology with main
regard to patentability of research on nanomedicine. Main aim of the paper is to
evaluate the application of Directive on the legal protection of biotechnological
inventions, The European Patent Convention and the TRIPS Agreement on the issue of
patentability of nanotechnology with the main focus on the patentability of
nanomedicine. Paper also includes Czech National Patent Law. Paper covers definition
of nanoparticle and shows particular ongoing medical research on nanoparticles. Paper
also includes retrieval on Espacenet and in The Czech Office of Industrial Property

on valid European and national patents.
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