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PATENTOVATEINOST VYSLEDKOV
BIOTECHNOLOGICKEHO VYSKUMU
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ABSTRAKT

Predkladany ¢ldnok sa zaoberd podmienkami patentovatelnosti vyndlezov
v oblasti medicinskych biotechnolégii. Cldnok je rozdeleny na dve asti. V tivode
Cldnku autori pribliZuji eurdpsku prdvnu tpravu udelovania patentov a
analyzuji judikatiiru Stidneho dvora Eurdpskej tinie v oblasti biotechnologit.
V druhej casti sa venujii prdvnej tprave udelovania patentov v Spojenych
Stdtoch americkych a podrobujii analyze najvyznamnejsie rozhodnutia
Najvyssieho stidu Spojenych stdtov. Analyzou stdnych rozhodnuti sa autori
snagia dospiet k identifikovaniu pristupov spominanych stidov k rieSeniu
patentovej ochrany v tejto Specifickej a rychlo sa vyvijajiicej oblasti vyskumu.
V zdvere autori sumarizujii problematické aspekty patentovania vyndlezov
v oblasti biotechnoldgit.
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ABSTRACT

This article examines patentability of biotechnological inventions in the
healthcare biotechnology sector. In the first part, authors explain European
patent law and analyse judgments of the Court of Justice of the European Union
in the field of biotechnology. In the second part, they similarly examine U.S.
patent law and crucial judgments of the Supreme Court of the United States.
Judgments’ analysis exemplifies how courts approach patents in this very specific
and dynamic field of research. Finally, the authors identify issues related to
patenting of biotechnological inventions that remain problematic.
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UvoD

Vyuzivanie biolégie s cieflom zlepSovat kvalitu Tudského Zivota nie je
Ziadnou novinkou, jej poznatky sa dlho vyuzivali napriklad na pripravu
potravy & tvorbu bylinnych lie¢ivych produktov.® Vzdjomné ovplyviiovanie
réznych vednych disciplin, biolégie, mediciny a informatiky, a najma
progresivny rozvoj modernych technoldgii, vSak vytvorili mimoriadne
priaznivé prostredie pre vyvoj najréznejsich biotechnologickych vynélezov.
Tie sa dnes vyuzivaji v polnohospodarstve, priemysle a v najvicsej
miere v medicine a farmaceutickom priemysle,' ktory aj vdaka tomu

THE EUROPEAN PATENT OFFICE. Biotechnology patents at the EPO. epo.org [online] [cit.
2017-05-24] Dostupné na internete: http://www.epo.org/news-issues/issues/biotechnology
-patents.html

Biotechnolégie je vo vSeobecnosti mozné definovat ako ,.aplikdciu vedeckych postupov
a technoldgii na Zivé organizmy, ako aj na ich casti, produkty a modely z nich vyrobené,
s cielom zmenit Zivé alebo neZivé materidly tak, aby produkovali poznatky, vyrobky a sluzby.“
Vo vSeobecnosti sa biotechnolégie delia do troch kategbrii, a to na tie, ktoré st vyuzivané
v medicine a farmaceutickom sektore (¢ervend — 55 % zo vSetkych patentov udelenych
v oblasti biotechnoldgie), polnohospodarske (zelend — 4 %) a priemyselné (biela — 41 %).
Blizsie: ORGANIZATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION AND DEVELOPMENT (OECD).

A Framework for Biotechnology Statistics. [online] [cit. 2017-05-21] Dostupné na internete:
http://www.oecd.org/sti/sci-tech/34935605.pdf
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zaznamenal dynamicky narast mozZnosti terapeutickych a resuscita¢nych
zakrokov.’

Medzi vynélezmi nachddzame aj také, ktoré maja svoj zéklad vo vyskume
Tudskych embryi a kmeniovych buniek. Od roku 1978, kedy sa dvojici
lekarov P. Steptoeovi a R. Edwardsom podarila prvd dspeSnd in vitro
fertilizacia,” vedecké badanie v tejto oblasti napredovalo do tej miery, Ze
v stifasnosti vyskum na embryonélnych bunkéch predstavuje jednu z nadeji
regeneraCnej a personalizovanej mediciny ama potencidlne vyuZitie
v liecbe  predovSetkym  autoimunitnych  ochoreni, = Parkinsonovej
a Alzheimerovej choroby ¢i rieSeni problémov s nedostatkom orgénov alebo
imunosupresiou pri transplantaciach.

Na druhej strane, hoci sa vysledky vyskumu ludskych embryi
a kmetiovych buniek za¢inaji aplikovat v diagnostike a terapii’, eticky
motivované namietky, spojené s tvorbou bunkovych linii, ktora si vyZaduje
zni¢enie I'udskych embryi®, maji dopad jednak na financovanie vyskumu,’
ako aj na patentovatelnost biotechnologickych rieSeni vyuzivajicich
embryondlne bunky. V tomto kontexte by preto nemalo ostat stranou
postdenie vplyvu réznych etickych, resp. bioetickych argumentov na
aplikdciu a interpretdciu stcasnej podoby patentového préva v oblasti
biotechnolégii.

Oblast biotechnoldgii je tieZ charakteristickd tym, Ze investicie do
vyskumu a vyvoja biotechnologickych rieseni st vysoké, pricom néklady na

® ONDOK, Josef Petr. Bioetika. 1. vyd. Svitavy: Trinitas ve spolupraci s Kiestanskou akademii

Rim, 1999, s. 9.

In vitro fertilizicia - jedna z metdéd asistovanej reprodukcie, vyuZivand na liecbu
neplodnosti, pri ktorej dochadza k vytvoreniu ludského embrya mimo tela Zeny.

CHAN, Albert Wai-Kit, Alice Yuen-Ting WONG, a Hon — Man LEE. A Patent Perspective on
US Stem Cell Research In Nature Biotechnology, Vol. 32, No. 7, July 2014, s. 633.

Na ilustraciu uvadzame, Ze EPO vo svojej aplikacnej praxi zamietol napriklad patentovi
prihlasku ¢. 96903521 z dévodu, Ze sa tykala I'udskych embryonédlnych kmenovych buniek,
ktoré v Case podania patentovej prihldsky nebolo mozné izolovat inak neZ znifenim
T'udskych embryi.

Nacrtnuté etické pozadie ovplyviiuje financovanie tym, Ze mnohokrat pochadza zo
sikromnych zdrojov. Pozri blizSie: GOLDEN, John M. WARF’s Stem Cells Patents and
Tensions between Public and Private Sector Approaches to Research. In Journal of Law,
Medicine and Ethics, Law, Science, and Innovation: the Embryonic Stem Cell Controversy,
Vol. 38, No. 2, Summer 2010 — Symposium, s. 314 — 331.
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imitdciu rieSenia relativne nizke. Vyskum je zaroven rizikovy aj
z ekonomického hladiska, pretoZe vysledok vyskumu a jeho aplikacia sd
neisté a navratnost investicie pomald. Navratnost investicie preto
mimoriadne zavisi od patentovania a nasledného uplatnenia vynalezu
v praxi. Tieto d6vody, v spojeni so snahou o komercializiciu vedeckych
objavov, vedd k postupnej paradigmatickej zmene vo sfére
biotechnologického vyskumu =z otvorenosti a zdielania vedomosti
a myslienok k ich monopolizécii a exkluzivite."

Obmedzenia pri patentovani biotechnoldgii moézu dalej vyplyvat aj
z nemoznosti naplnit vSeobecne dané kritérid patentovatelnosti, z dovodu
Specifickych rysov technickych rieSeni v oblasti biotechnolégii.

NiZsie sa preto zameriame na analyzu zasadnych stidnych rozhodnuti
tykajicich sa patentovatelnosti medicinskych biotechnolégii v Eurdpe
a Spojenych S$tatoch americkych vzhladom nato, Ze ide o dva z&sadné
referen¢né réamce, resp. trhy, na ktorych by sa takéto vyndlezy mohli
a chceli uplatnit."

° Napriklad v roku 2015 bolo 8 z 10 najpreddvanejiich medikamentov biologického povodu
chraneného patentom. Pozri blizsie THE EUROPEAN PATENT OFFICE. Biotechnology
patents at the EPO. epo.org [online] [cit. 2017-05-22]. Dostupné na internete:
http://www.epo.org/news-issues/issues/biotechnology-patents.html

Z dbvodov, ktoré budeme analyzovat nizsie niekedy dochddza aj k tomu, Ze sa spolo¢nosti,
ktoré investovali do vyskumu rozhodnd, Ze sa nebudt snaZit o patentovi ochranu, ale svoje
,vynalezy“ chrania v rezime obchodného tajomstva. Tento jav zdsadne ovplyviiuje vyskum,
ktory stoji ma zdielani informAcii.
"' To potvrdzuje aj posledny zaujimavy pripad patentovych prihlasok na editovanie génov
tzv. CRISPR - Cas 9, podany tak timom Broad Institute of Harvard a MIT v Cambridge, ako
aj timom z Univerzity v Berkeley. Zatial, ¢o Americky drad pre patenty a ochranné zndmky
rozhodol o patentovani metédy pre Board Institute na rozhodnutie, Eurépskeho
patentového tradu sa ¢aka. Pozri napriklad LEDFORD, Heidi. Why the CRISPR patent
verdict isn’t the end of the story. [online] In Nature, 17.2.2017. [cit. 2017-03-31] Dostupné
na internete: http://www.nature.com/news/why-the-crispr-patent-verdict-isn-t-the-end-of-
the-story-1.21510
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1. ROZHODNUTIA SUDNEHO DVORA EUROPSKEJ UNIE

1.1 STRUCNE K PODMIENKAM PATENTOVATELNOSTI
A K PATENTOVYM VYLUKAM V EUROPSKEJ UNII
Eurépske patentové pravo je tvorené na nadnirodnej Grovni predovsetkym
Eurépskym patentovym dohovorom (dalej len ,EPD“), pravidlami
vytvorenymi aplika¢nou praxou Eurépskeho patentového tradu (The
European Patent Office, dalej len ,,EPO“), na Grovni sekundirneho prava
Unie smernicou & 98/44/ES o pravnej ochrane biotechnologickych
vynalezov (dalej len ,Smernica“) a vnuatroStitnymi pravnymi Gpravami
¢lenskych Statov. Jeho predmetom st vysledky technickej tvorivej ¢innosti,
ktoré st na takej trovni, %e st schopné udelenia patentovej ochrany.'?
Patentové hmotné pravo vSak technické rieSenia — vyndlezy nedefinuje,
vymedzuje len elementdrne pojmové znaky vynélezu, ato formou
podmienok patentovatelnosti. Patenty sa udeluji na vynalezy (i) zo
vSetkych oblasti techniky, ktoré st (ii) nové, (iii) zahfiiaji vyndlezcovsku
¢innost a (iv) st priemyselne vyuziteIné.
Na drovni dohovoru sa okrem toho expressis verbis vylacili
z patentovatelnosti urcité technické rieSenia, a teda EPD stanovuje aj
negativne podmienky patentovatelnosti. Podla ustanovenia ¢l. 53 EPD st
z patentovatel'nosti vylicené tri kategoérie vynalezov, a to:
a) vynalezy, ktorych zverejnenie alebo vyuZitie by bolo v rozpore
s verejnym poriadkom alebo dobrymi mravmi;
b) odrody rastlin alebo plemend =zvierat, alebo v podstate
biologické sp6soby pestovania rastlin alebo chovu zvierat;
c¢) sposoby chirurgického alebo terapeutického lieCenia T'udského
alebo zvieracieho tela a diagnostické sposoby vykonavané na
I'udskom alebo zvieracom tele.
Vzhladom na to, Ze v poslednych desafro¢iach 20. storo¢ia doslo
v eur6pskych Statoch k postupnému ndarastu patentovych prihlasok, ktoré

12

Pozri blizgie HORACEK, Roman, Karel CADA, a Petr HAJN. Prava k prumyslovému
vlastnictvi. 1. vydani. Praha: C. H. Beck, 2005, s. 14.
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obsahovali rézne biotechnologické vynélezy', bola v eurépskom pravnom
priestore prijatd spomenutd Smernica, ktord mala harmonizovat pravnu
tpravu ¢lenskych $titov. Dalsim dovodom pre prijatie Smernice bolo
odstranenie nejednotného a nekoncepcného pristupu k patentom v oblasti
biotechnolégii v ¢lenskych Statoch, ktory mohol ohrozit zjednocovanie
vnttorného trhu Unie'.

Medzi¢asom sa Smernica stala takpovediac focal point verejného zdujmu
o etické a socidlne dimenzie biotechnolégii. Podla Smernice st vyndlezy
patentovatelné vtedy, ak spifiaji podmienky patentovatelnosti a tykaji sa
vyrobku z biologického materidlu alebo obsahujiceho biologicky materiél
alebo spdsobu, pomocou ktorého sa biologicky material vyraba, spracovava
alebo vyuziva. Podla ¢l. 3 ods. 2 Smernice biologicky material, ktory je
izolovany zo svojho prirodzeného prostredia alebo produkovany
prostrednictvom technického postupu, moéze byt predmetom vyndlezu
dokonca aj vtedy, ak sa predtym vyskytoval v prirode. V kazdom pripade sa
patentové pravo musi uplatiiovat tak, aby reSpektovalo zakladné zéasady
zarucujice dostojnost a integritu osoby.

Podobne ako v pripade EPD, normativna reflexia vzfahu etiky
a patentovatelnosti vynélezov je vyjadrend v patentovej vyluke, podla
ktorej nie je patentovateIné také rieSenie, ktoré je v rozpore s moralkou
alebo verejnym poriadkom'®. Tato patentovd vyluka predstavuje eticky
a moralny rozmer patentovatelnosti biotechnologickych vynalezov v EU'°.

13

Napriklad, podla tdajov EPO, v roku 2015 predstavovali prihldsky biotechnologickych
rieSeni okolo 4 % zo vsetkych podanych patentovych prihlasok. Pozri blizSie EUROPEAN
PATENT OFFICE. Biotechnology patents at the EPO. epo.org [online] [cit. 2017-05-22].
Dostupné na internete: http://www.epo.org/news-issues/issues/biotechnology-patents.html

¥ Pozri bliz§ie: DOLEZAL, Adam, David CERNY, a Toma$ DOLEZAL. Kmenové buriky — etické
a prdvni aspekty vyzkumu. Praha: Ustav stitu a prava AV CR, 2013, s. 101. V tomto kontexte
mozno poukazat aj na recitdl ¢. 3 Smernice, v zmysle ktorého u¢innd a harmonizovana
ochrana v €lenskych S$tatoch je nevyhnutnd na udrZanie a podporu investicii v oblasti

biotechnolégie.

'S Citovana vyluka je reflektovand jednak v ¢l. 53 EPD a jednak v ¢l. 6 ods. 1 Smernice.

' Pozri blizsie ustanovenie ¢l. 6 ods. 1 Smernice: ,,Vyndlezy sa povaZujii za nepatentovatelné,

ak by bolo ich obchodné vyuZitie v rozpore s verejnym poriadkom alebo mordlkow; vyuZivanie
vSak nie je povazované za vyuZivanie v rogpore s verejnym poriadkom alebo mordlkou, ak je
zakdzané zdkonom alebo nariadenim.“ Podobne aj ustanovenie ¢l. 53 ods. 1 pism. a) EPD.
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Pre spomenuty rozpor sverejnym poriadkom a mordlkou si
exemplifikativne z patentovatelnosti vyli¢ené nasledovné biotechnologické
vynéalezy: (i) spOsoby klonovania I'udského jedinca, (ii) spésoby tpravy
zarodocnej linie Tudského jedinca, (iii) vyuZitie Tudskych embryi na
priemyselné alebo obchodné icely a (iv) postupy tpravy genetickej identity
zvierat, ktoré zvieratdm mozu spdsobit utrpenie, pricom nemaji podstatny
medicinsky tzZitok pre Iudi alebo zvieratd a ani na zvierata, ktoré su
vysledkom takychto sposobov (¢lanok 6 ods. 2 Smernice). Tieto
ustanovenia Smernice boli neskér implementované aj do pravidiel EPO,
konkrétne do ¢lankov 26 az29 pravidiel”, podla ktorych sa za
biotechnolégie  povazuji  vynalezy, ktoré sa tykaji vyrobku
pozostavajliceho z biologického materidlu alebo obsahujiceho biologicky
materidl alebo spdsobu, pomocou ktorého sa biologicky materidl vyréba,
spracovava alebo pouZziva.

Interpretacia vzfahu citovanych ustanoveni Smernice bola opakovane
podrobend vykladu Stdneho dvora EU, ktory potvrdil, ze ¢l. 6 ods. 1
Smernice ponechava ¢lenskym Stdtom priestor pre uvaZenie pri uplatiiovani
vynimiek patentovatelnosti vynélezov, ktorych obchodné vyuzZitie by bolo
v rozpore s verejnym poriadkom alebo dobrymi mravmi. Tento priestor nie
je Uplne volny, pretoZe Smernica vymedzuje rdmec pre pojmy verejny
poriadok a dobré mravy prave tym, Ze uvadza Styri vySSie menované
priklady postupov a pouzitia, ktoré nie sii patentovatelné.'®

V rdmci skdmania uvedenej patentovej vyluky vo veci C-364/13 vedenej
pred Stidnym dvorom EU, Generalny advokat Villalén vo svojich navrhoch
prezentoval interpretaciu ¢l. 6 ods. 2 Smernice tak, Ze tento odsek blizsie
charakterizuje odsek 1, pricom demonStrativnhym spésobom stanovuje
urcité ,jadro nepatentovatelnosti“, teda to, ¢o musi kazdy clensky stat
povaZovat za nepatenovatelné. Smernicou stanovené vynimky predstavuji
len minimalny konsenzus c¢lenskych S$tatov o nepatentovatelnosti

THE EUROPEAN PATENT OFFICE. The European Patent Convention. epo.org [online] [cit.
2017-05-22] Dostupné na internete: https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/
epc/2016/e/r26.html

Rozsudok SD EU zo diia 16.06.2005 vo veci C-456,/03 Komisa Eurépskych spolo¢enstiev vs.
Talianska republika.
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vynalezov, apreto vndtroStitne prdvo mobZe rozSirit zdkaz
patentovatelnosti aj na dalSie pripady, ato prave z dévodu etickych
a moralnych Gvah. To teda znamend, Ze ak technické rieSenie spada pod
patentové vyluky uvedené v ¢l. 6 ods. 2 Smernice, nie je na tieto vynalezy
mozné udelit patent. Nestilad s moralkou alebo verejnym poriadkom dalej
nie je potrebné skiimat. Ak vSak vynalez nespadd pod hypotézy normované
v odseku 2, udelenie patentu moZe byt stdle odopreté z dévodu rozporu
vynalezu s odsekom 1. Siroky priestor pre rozhodovanie samotnych
¢lenskych Statov vo veci vykladu ¢l. 6 ods. 1 Smernice je Ziaduci, z dovodu
zachovania jednotlivych odli$nosti, ktoré sa viaZzu na pouZivanie patentov
a vyplyvaju zo socidlnych a kultirnych aspektov kazdého $tatu."

Podobne ako EPD, Smernica zakazuje udelovanie patentov na odrody
rastlin a plemené zvierat alebo v podstate biologické spésoby produkcie
rastlin a zvierat (¢l. 4 ods. 1 Smernice). Pokial ide o I'udské telo, podla
Smernice sd z patentovania dalej vylic¢ené vyndlezy a objavy tykajlce sa
Tudského tela v roznych Stadiach jeho vzniku a vyvoja alebo tykajtice sa len
objavenia niektorého z prvkov l'udského tela vratane sekvencie alebo
Ciastkovej sekvencie génu (¢lanok 5 ods. 1 smernice) s vynimkou prvku
izolovaného z 'udského tela alebo inak vyrobeného technickym spdsobom
vratane sekvencie alebo ¢iastkovej sekvencie génu i v pripade, ak Struktira
takého prvku je identickd so Strukttirou prirodzene existujiceho prvku
(¢lanok 5 ods. 2 Smernice).

Aplikacnid prax si postupne vyZiadala podrobnejsi vyklad zakazu
udelovania patentov na vynélezy zaloZené na vyskume l'udskych embryi
(resp. embryonélnych kmefiovych buniek).” Vyluka z patentovatelnosti
zaloZzendA na rozpore sverejnym poriadkom alebo morédlkou bola
v aplika¢nej praxi EPO prvykrat pouzitd pri prieskume patentovej prihlasky

19

Rozsudok SD EU zo diia 09.10.2001 vo veci C-377/98, Holandské kralovstvo vs.

Eurépskemu parlamentu a Rade Eur6pskej tinie, bod 25.

* V tejto suvislosti stoji za pozornost poukézat na prihlasky eurépskeho patentu na vynlez

zaloZeny na vyskume embryondlnych kmenovych buniek, zndmymi pod oznadenim
,Edinburgh Patent“ a ,Wisconsin Alumni Research Foundation Patent“. Nakol'ko podstata
vynalezov zahriiovala per se aj zniCenie pévodnych embryi, Eurépsky patentovy trad
odmietol udelenie patentov na predloZené vynalezy, a to v stilade so zasadou ,no patents
on life“.
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«?! " Pprihlasovatel

zroku 1989, zndmej pod oznafenim ,Onco-mouse
pozadoval udelenie patentu na geneticky modifikované mysi, pricom
prihlasovany objav mal byt uZito¢ny v dalSom vyskume prostriedkov boja
proti rakovine. Postupnym vysledkom prieskumu EPO bol tzv. vyvazZovaci
test, podla ktorého mal byt na dant prihlasku aplikovany vyssie uvedeny
¢lanok 53 pism. a) EPD. Toto utilitaristické posudzovanie tiradu spocivalo
v starostlivom zvaZeni pomeru spbésobeného utrpenia zvierat alebo
mozného ohrozenia prostredia na jednej strane a uzito¢nosti vynalezu pre
Tudstvo, na strane druhej.”” Na ziklade naértnutého metodologického
postupu potom EPO v roku 1991 povolil udelenie patentu na genetické
modifikované mysi na dcely vyskumu rakoviny, v roku 1992 vsak po
aplikécii rovnakého testu odmietol prihlasku farmaceutickej spolo¢nosti
Upjohn, ktord pozadovala patentovanie geneticky upravenej mysi na tcely
experimentovania s liekom proti vypadavaniu vlasov. Spomenme eSte
rozhodnutie EPO zname pod oznacenim LWARF“* v ktorom odvolaci senat
konstatoval, Ze pravidldA EPO zakazuji udelenie patentovej ochrany pre
néroky, vedtce k produktom, ktoré v rdmci postupu ich vyroby nevyhnutne
zahfniaji znicenie Tudskych embryi, a to aj v pripade, ak tdto metéda nie je
sticastou patentovych narokov.

Ja vSak namieste poznamenat, Ze uvedené vyluky z patentovatelnosti
nie st zdkonnym zakazom experimentov, vedeckych postupov a vedeckého
badania, ktorych predmetom je vyrobok alebo postup vylaéeny
z patentovatelnosti, nakolko legislativa stanovuje len to, Ze na tieto
predmety nebude udeleny patent.** Z toho teda vyplyva, Ze pravne a etické
polemiky sa venuji prevazne snahe o zabranenie komercionalizicie
vysledkov biotechnologického vyskumu. Na druhej strane, ako

21

Rozhodnutie EPO, ¢. j. T 19/90.

Blizsie pozri: BENTLY, Lionel a Brad SHERMAN. Intellectual Property Law. Third Edition.
New York: Oxford University Press, 2009, s. 455. Za zmienku stoji skuto¢nost, Ze odvolaci
sendt EPO s vydanim rozhodnutia pockal na vysledky diskusii okolo prijatia Smernice na
trovni EU.

Rozhodnutie EPO €. j. T 1374/04.

HAK, Jan. Uvod ke studiu patentového prdva. Plzeii: Ales Cenék, 2012, s. 40. V tejto
stvislosti nemozno zabudniif na tstavné zaklady slobody vedeckého badania, garantovanie
v ¢l. 15 ods. 2 Listiny.

22

23

24

187



15/2017 Revue pro prdvo a technologie ROC. 8

poznamenava Dolezal, diskusia ohl'adne komer¢ného vysledku vyskumu na
embryonélnych kmenovych bunkach zastiera samt podstatu problému -
legitimitu tohto vyskumu (a to ako z etického, tak pravneho hladiska).”
Dovodom je nezanedbatelnd okolnost, ato Ze predpokladom takého
vyskumu je znicenie I'udského embrya.

V dalSej Casti bude pozornost venovanad bliZzSej analyze rozhodnuti
Stdneho dvora EU, ktoré sa bezprostredne dotykali patentovatelnosti
biotechnolégii vyuzivajticich ['udské embrya. Judicidlna interpretécia z pera
Stidneho dvora EU méa pritom mimoriadny vyznam aj pre aplikaént prax
EPO, ktord dobrovolne nasleduje tento sidny vyklad pri posudzovani
patentovatelnosti prihlasovanych biotechnolégii.

1.2 OLIVER BRUSTLE V. GREENPEACE EV.

Pri analyze prava Unie k moZnosti patentovatelnosti biotechnologickych
vynélezov nemozZno zacat inym, ako priblizenim zndmeho pripadu majitela
nemeckého patentu Olivera Briistle, ktory sa pred Stidnym dvorom EU
prejednaval vo veci C-34/10 a v ktorom sa std zaoberal predovsetkym
interpretaciou pojmu vyuZitie embryonalnych kmenovych buniek, ako aj
interpretaciou samotného pojmu ludské embryo. Zaroven ide o prvé
rozhodnutie, vktorom sa Stdny dvor EU zaoberal interpreticiou
ustanoveni Smernice.

1.2.1 SKUTKOVY STAV

Predmetny patent sa vztahoval na izolované a ocistené neuralne
progenitorové bunky, spésobu ich ziskavania z embryondlnych kmenovych
buniek a ich vyuzitie pri lieCbe neuralnych portich. Stc¢astou patentovaného
rieSenia boli progenitorové bunky, ktoré st eSte schopné sa vyvijat, pricom
tieto bunky, potrebné k liecbe nervovych choréb, sa nachidzaja len
v tkanivach pocas fazy vyvoja mozgu. Podstata vynalezu pana Briistle
spocivala v technickom zabezpeceni produkovania nedostatkovych tkaniv

25

DOLEZAL, Toma3. Vyzkum na lidskych embryonalnich kmenovych buiikdch a komeréni
vyuZitelnost jeho vystupt — pravni, eticky a filozoficky rozmér problému. In: HUMENIK,
Ivan a Inocent V. SZANISZLO (eds.). Biomedicinsky vyskum — pravne, eticky, filozoficky.
Bratislava: Eurokddex, 2012, s. 249.
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(progenitorovych buniek) prostrednictvom embryonédlnych kmetiovych
buniek, nakol'ko tieto st pluripotentné a mézu sa vyvinuf na akékolvek
typy buniek a tkaniv.

Greenpeace eV vSak podala na Spolkovy patentovy sad
(Bundespatentgericht) navrh na vyhldsenie patentu Olivera Briistla za
neplatny. Néavrh odévodnila tym, Ze patentové naroky sa tykaja
progenitorovych buniek ziskanych z 'udskych embryonalnych kmetiovych
buniek a postupov produkovania tychto progenitorovych buniek, c¢o je
v rozpore s ustanovenim, podla ktorého sa patenty neudeluji na rieSenia
vyuzivajice Iudské embryd na priemyselné alebo obchodné dcely.
V rozsahu, v ktorom sa patentové naroky tykali ziskavania progenitorovych
buniek z embryondlnych kmenovych buniek a spésobu ich ziskavania, sid
Zalobe vyhovel, vo¢i ¢omu majitel patentu podal odvolanie. V rdmci
odvolacieho konania nemecky std polozil Stdnemu dvoru EU navrhy
prejudicialnych otazok.

1.2.2 PRAVNE POSUDENIE

Nemecky stid sa Stidneho dvora EU predmetnymi prejudicialnymi otadzkami
v podstate pytal na definiciu I'udského embrya. Preto v ivode pravneho
postidenia moZno poukazat na nelahkd poziciu Stdneho dvora EU pri
definovani pojmu ,Iudské embryo“ ako autonémneho pojmu prava EU.
Nachadzal sa pritom medzi ekonomickymi ziujmami autorov
biotechnologickych vyndlezov, ktori presadzovali nejednotny vyklad tohto
pojmu, pretoZe sa tak mohli pokisif o patentovanie biotechnologickych
vynalezov aspon v krajinach s najliberalnej$im pristupom k pojmu ,ludské
embryo“, a medzi ndzorom prezentovanym Eurépskym stidom pre Tudské
prava (dalej len ,ESLP“)*, ktory prenechal definiciu I'udského embrya do
vysostnej kompetencie ¢lenskych $tatov.”

* Rozsudok ESLP zo diia 08.07.2004, Vo v. Franciizsko, app. no. 53924,/00, rozsudok ESLP
zo diia 10.04.2007 Evans v. Spojené kréalovstvo, app. no. 6339/05.

% Pozri bliz§ie: DOLEZAL, Adam — CERNY, David — DOLEZAL, Tomas. Kmenové buriky — etické
a prdvni aspekty vyzkumu. Praha: Ustav statu a prava AV CR, 2013, s. 105.
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Za ti¢elom harmonizovania a jednotného uplatiiovania prava Unie viak
Stdny dvor EU jasne stanovil, Ze na tcely Smernice® predmetny pojem
predstavuje autonémny pojem acquis Unie, ktory sa ma vykladat jednotne.
Okrem  toho, ustanovenie Smernice imperativhe zakazujice
patentovatelnost vynélezov vyuzivajlicich I'udské embrya na priemyselné
alebo obchodné tcely, neponechéva ¢lenskym Statom Ziadnu mieru volnej
tvahy (na rozdiel od €l. 6 ods. 1 Smernice, pozri vyssie).

Stdny dvor EU, teda judikoval, Ze za 'udské embryo sa povazuje kazdé
Tudské vajicko, akonahle je oplodnené a ak je toto oplodnenie schopné
spustit proces vyvoja I'udského jedinca. Rovnako stid zahrnul pod pojem
embryo aj neoplodnené Tudské vajicko, do ktorého bolo implantované
bunkové jadro zo zrelej [udskej bunky, ako aj neoplodnené I'udské vajicko,
ktoré bolo pomocou partenogenézy stimulované k deleniu a dalSiemu
vyvoju. Aj ked tieto bunky vlastne neboli oplodnené, icinkom techniky
pouZitej na ich ziskanie sa spustil proces vyvoja I'udského jedinca, podobne
ako u embrya, ktoré vznikne oplodnenim vajicka. Sad tak postavil na roven
prirodzene oplodnené vajicko a neoplodnené vajicko, do ktorého bolo
technicky zasiahnuté, a to tak, Ze obe povazoval za ,l'udské embryo“. Dalej
uviedol, Ze vnitrostatnemu stdu prisliicha so zretefom na vyvoj vedy urcit,
¢i kmenova bunka ziskana z embrya je schopnd spustit vyvojovy proces
Tudského jedinca. S urcitou davkou zjednoduSenia mozno kmeniové bunky
vymedzit ako nediferencované Zivocisne bunky, ktoré sa tvoria ako prvé
bunky pri vyvoji organizmu a ktoré tak maji schopnost sa diferencovat
a premenif sa na rozne buneéné typy.”

Z nacrtnutého vymedzenia pojmu Tudské embryo je teda zjavné, Ze
Sidny dvor EU za klGfové povazoval ,funkény“ atribit vajicka,
spocivajtici v schopnosti vajicka vyvintt sa v Tudského jedinca.

* stidny dvor EU, spolo¢ne s generalnym advokatom Bottom zdéraznili, e predloZeny vyklad

pojmu ,ludské embryo* sliZi vyluéne na Gclely predmetu Smernice a nemal by mat vplyv
na iné préavne ¢i etické otdzky, ktoré sa stice tykajt l'udského Zivota, no nespadaji do prava
Unie. Na druhej strane je potrebné dodat, Ze dané otazky nevyhnutne stvisia so zdsadou
T'udskej déstojnosti, ktord je uznand ako vieobecna zdsada primarneho prava Unie, a preto
je v praxi komplikované ak nie nemozné, oddelit skiimanie naznacenych otazok od prava
EU.
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V rdmci odpovede na druhii poloZzeni prejudicidlnu otazku Stdny dvor
EU spresnil, Ze vylGenie z patentovatelnosti, tykajice sa vyuZivania
I'udskych embryi na priemyselné alebo obchodné tcely, sa vztahuje aj na
vyuZivanie na ucely vedeckého vyskumu, nakolko prava vyplyvajice
z udeleného patentu si per se spojené s priemyselnou alebo obchodnou
¢innosfou majitela patentu. V nadvédznosti na uvedené je podstatné
zdobraznif, Ze Smernica neupravuje vyuZivanie I'udskych embryi v ramci
vedeckého vyskumu, ale tyka sa vyhradne patentovatelnosti
biotechnologickych vynalezov. Zaverom Stdny dvor EU s odkazom na
recital 42 Smernice uviedol, Ze predmetom patentovych nirokov vSak moZe
byt vynimka, vztahujica sa na pripady vyuZitia Iudskych embryi na
terapeutické alebo diagnostické ducely, ktoré sa uplatiiuji na tychto
embryéch a st pre nich uzitoc¢né.

Na tretiu poloZzenti predbeinti otizku Sidny dvor EU odpovedal
vychddzajac zo zésady reSpektovania ludskej doéstojnosti, a to tak, Ze
z patentovatel'nosti vylacil aj vynalez, pri ktorom si technickéd informacia,
ktorda je predmetom patentovej prihlasky, vyzaduje predchadzajice
zniCenie Tudskych embryi alebo ich vyuZivanie ako vychodiskového
materialu, bez ohl'adu na to, v akom $tddiu k nemu dochadza, a to aj ked
opis technickej informacie, ktora je predmetom patentového naroku,
neuvddza vyuZivanie [Tudskych embryi. Tento nézor vychadzal
z predpokladu, Ze pri opa¢nom vyklade by bolo mozné zakaz patentovania
podla ¢l. 6 ods. 2 Smernice obchadzaf tak, Ze v patentovych narokoch by
prihlasovatel' neuviedol, Ze pri vyrobe alebo uZivani vynalezu musia byt
pouzité alebo znic¢ené I'udské embrya.

Na zaklade zaverov prezentovanych Stdnym dvorom EU, nemecky
Bundesgerichtshof dna 27.11.2012 zmenil rozhodnutie Spolkového

» Jednu zo vSeobecne akceptovanych definicii prin$a National Institutes of Health, podla

ktorého ide o nediferencovanti bunku, t. j. bunku, ktord sa eSte nevyvinula na
$pecializovany typ bunky. Dve zakladné charakteristiky kmeriovej bunky sd (i) schopnost
sa obnovovat a nekonecne fyziologicky delit a; (ii) schopnost diferencidcie na niektoré
alebo vsetky zasadné Specializované typy buniek tvoriacich tkanivo alebo organ. Pozri U. S.
DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES. Stem Cell Information. nih.gov
[online] [cit. 2017-05-22] Dostupné na internete: https://stemcells.nih.gov/
info/basics/1.htm
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patentového stdu a zachoval predmetny patent 197 56 864 v platnosti, za
podmienky, Ze embryonéalne kmeniové bunky nesmu byf ziskavané zni¢enim
Tudskych embryi.*

Zaverom mozno dodat, Ze rozhodnutie si z pohladu komentatorov
vyslizilo kritiku za urcitd nekoncepcnost pri definovani pojmu Tudské
embryo, nakolko sid formuloval definiciu pojmu, aj napriek panujicej
(pravnej i etickej) nezhode o vymedzeni tohto pojmu naprie¢ §tatmi EU®".
Ako upozorniuje Dolezal, sid sa mohol pomerne Tahko vyhnitf sidnej
interpretacii pojmu embryo, ak by vylGéenie vynalezu z patentovatelnosti
zaloZil nie na ustanoveni ¢l. 6 ods. 2 pism. ¢) Smernice, ale na zaklade
,morélnej klauzuly“ podl'a ustanovenia ¢l. 6 ods. 1 Smernice.”

1.3 INTERNATIONAL STEM CELL CORPORATION V. COMPTROLLER
GENERAL OF PATENTS

K otazke patentovatelnosti biotechnologickych vynalezov sa Stidny dvor EU
nésledne vréatil vo veci C-364/13 International Stem Cell Corporation proti
Comptroller General of Patents, rozsudkom zo diia 18.12.2014.

1.3.1 SKUTKOVY STAV

Spolo¢nost International Stem Cell Corporation (dalej len ,,ISC*) podala
prihlasky dvoch vnitroStatnych patentov na United Kingdom Intellectual
Property Office s ndzvom ,Partenogenetickd aktivdcia oocytov na vyrobu
[udskych embryondlnych kmeriovych buniek“ a ,Syntetickd rohovka
z retindlnych kmeriovych buniek®, pricom patentové naroky v oboch
prihlaskach sa tykali ,metédy vyroby pluripotentnych linii ludskych
kmeriovych buniek z partenogeneticky aktivovanych oocytov*.

30

Rozhodnutie BGH zo diia 27.11.2012, X ZR 58/07.

Pre ilustraciu uvddzame, Ze ESLP vo veci Evans v. Spojené krélovstvo odmietol prijat
vSeobecne akceptovand definiciu embrya, a to prave z dévodu, Ze v danej oblasti neexistuje
spolo¢ny zdklad medzi Clenskymi Stdtmi, nakolko sa jednd o oblasf, v ramci ktorej
vyvstavaju citlivé morélne a etické otdzky v porovnani s rychlym rozvojom vedy.

31
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DOLEZAL, Toma3. Vyzkum na lidskych embryonalnich kmenovych buiikdch a komeréni
vyuzitelnost jeho vystupl — pravni, eticky a filozoficky rozmér problému. In: HUMENIK,
Ivan a Inocent V. SZANISZLO (eds.). Biomedicinsky vyskum — pravne, eticky, filozoficky.
Bratislava: Eurokddex, 2012, s. 257.
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Na zaklade patentového prieskumu britsky patentovy tirad obe prihlasky
zamietol, pretoZe sa domnieval, Ze vynélezy uvedené v zneni patentovych
narokov sa tykaji vyuZivania I'udskych embryfi tak, ako ich definoval Stdny
dvor EU v rozsudku Briistle, teda ako organizmy spdsobilé spustif proces
vyvoja l'udského jedinca, a preto s vyliicené z patentovatelnosti.

Spolo¢nost ISC sa vo¢i rozhodnutiu tradu odvolala, pricom apelovala na
skuto¢nost, Ze Standardy zakotvené vo veci Briistle vylucuja
z patentovatelnosti vyluéne organizmy spOsobilé spustit proces vyvoja
Tudského jedinca, pri¢om prihlasené vynélezy sa tykaja partenogeneticky
aktivovanych oocytov, ktoré nie st spOsobilé spustit vysSie spomenuty
proces, apreto mala ISC za to, Ze vyndlezy opisané v predmetnych
prihlaskach st patentovatelné.

Pri reSpektovani proporcionalnej rovnovahy medzi podporou vyskumu
v oblasti biotechnolégie a ochranou ludskej dostojnosti a integrity,
prislusny orgadn poukazal na interpretacné nejasnosti v kIticovom
rozhodnuti Briistle, a vo svetle vysSie nacrtnutych skutocnosti Stidnemu
dvoru EU predlozil nasledujiicu prejudicialnu otazku:

»,Vztahuje sa na neoplodnené l'udské vajicka, pri ktorych bol proces
delenia a d'alSieho vyvoja spusteny partenogenézou a ktoré, na rozdiel od
oplodnenych vajicok, obsahuji iba pluripotentné bunky, a teda nie st
spOsobilé toho, aby sa znich vyvinul Tudsky jedinec, pojem ,fudské
embrya‘ v ¢lanku 6 ods. 2 pism. c¢) smernice 98/44/ES o pravnej ochrane
biotechnologickych vynélezov?“

1.3.2 PRAVNE POSUDENIE
Komplexné pravne postidenie predmetnej otdzky priniesol vo svojich
navrhoch GA Pedro Cruz Villalén.

V spomenutom rozsudku Briistle Stidny dvor subsumoval pod pojem
I'udské embryo kazdé Iudské vajicko od Stddia oplodnenia (ak je toto
oplodnenie schopné spustit proces vyvoja I'udského jedinca), ako aj kazdé
neoplodnené T'udské vajicko, do ktorého bolo implantované bunkové jadro
zo zrelej Tudskej bunky, a kazdé neoplodnené T'udské vajicko, ktoré bolo

partenogenézou stimulované k deleniu a dalS$iemu vyvoju, pricom
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predmetny pojem treba chapat v SirSom vyzname. Z rozsudku Briistle teda
vyplyva, Ze neoplodnené Tudské vajiCko treba kvalifikovat ako ,ludské
embryo“ za predpokladu, Ze tento organizmus je ,spdsobily spustit proces
vyvoja ludského jedinca“.™

Britsky patentovy std v danej veci Ziadal Stdny dvor EU o upresnenie
vysSie citovanej definicie, a to v tom zmysle, ¢i sa definicia obsiahnuté
v rozhodnuti Briistle vztfahuje aj na ,partenogeneticky aktivované
neoplodnené ludské vajicka podla nasledovného upresnenia: ,ktoré, na rozdiel
od oplodnenych vajicok, obsahujii iba pluripotentné bunky, a teda nie si
spdsobilé toho, aby sa z nich vyvinul ludsky jedinec“.

Pre rozhodnutie Stidneho dvora EU je krucidlne vyloZif pojem
partenogenéza a rozdiel medzi totipotentnymi a pluripotentnymi bunkami.

1.3.3 PARTENOGENEZA

S ur¢itou davkou zjednoduSenia je mozné pod partenogenézou rozumiet
metddu, prostrednictvom ktorej je proces embryogenézy neoplodneného
vajicka spusteny bez pritomnosti spermii. Takato aktiviciu je moZné
podnietif radom chemickych a elektrickych technik. Vzhladom na uvedené,
takto aktivované vajicko sice obsahuje jednu alebo dve sady chromozémov
od matky, ale neobsahuje otcovskli DNA, a preto sa nemézZe dalej vyvintt
do stadia I'udského jedinca.

1.3.4 TOTIPOTENTNE A PLURIPOTENTNE BUNKY

Generalny advokét sa v navrhoch Stidnemu dvoru EU zaoberal vykreslenim
rozdielov medzi totipotentnymi a pluripotentnymi bunkami. V ranych
stadiach vyvoja Tudského organizmu vznikaji embryonalne kmerové
bunky, pricom veda ,vo vseobecnosti rozliSuje medzi ,totipotentnymi“
bunkami, tj. bunkami, ktoré st schopné vyvinitf sa do vsetkych druhov
ludskych buniek vrdtane mimo embryondlneho tkaniva a do tiplného ludského
jedinca, a ,pluripotentnymi“ bunkami, ktoré sa moéZu vyvinit do vsetkych
buniek, ktoré tvoria telo, nie vSak do mimo embryondlneho tkaniva, a neméze
sa z nich teda vyviniit ludsky jedinec. Bunky, ktoré vzniknii pri tplne prvych

33

Rozsudok SD EU zo diia 18.12.204 vo veci C-364/13 International Stem Cell Corporation
vs. Comptroller General of Patents, bod 27.
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cykloch delenia vajicka po oplodnent, sti totipotentné. Bunky vniitornej bunkovej
hmoty blastocysty sii pluripotentné.“”. Sumarizujic dosial uvedené,
generdlny advokat konstatoval, Ze bunky vzniknuté metédou
partenogenézy nikdy nie si totipotentné, nakolko obsahuji len materskd
DNA, a preto nie sl schopné vyvinit sa do 'udského jedinca. Na druhej
strane, pluripotentné buky sice st schopné vyvoja do dal$ich bunkovych
derivatov, avSak nie st spOsobilé vyvinit sa do samostatného organizmu.
V nadvéznosti na to, spolo¢nost ISC zdoéraziuje, Ze tieto bunky nemozno
povaZovat za I'udské embrya.

Vyznam uvedenych skuto¢nosti tkvie v tom, Ze embryondlne, resp.
totipotentné bunky, st Smernicou vylGfené z patentovatelnosti. AvSak
spolo¢nost ISC povaZovala prave pluripotentné bunky za vhodni
(patentovatelni) alternativu pri vyskume Tudskych embryonalnych
kmenovych buniek, a zarovenl upozoriiuje, Ze jednym z ti¢elov smernice
o prédvnej ochrane biotechnologickych vyndlezov je okrem patentovych
obmedzeni a ochrany I'udskej dostojnosti, aj hl'adanie vhodnej rovnovahy
medzi vedeckymi, resp. ekonomickymi zdujmami a bioetickymi ¢i
moralnymi otdzkami. Ako moZné rieSenie nacrtnutej problematiky sa
Vv tejto situacii pontika prave exaktny vyklad pojmu ,udské embryo*

Nakolko rozsudok Briistle za Tudské embryo povazuje kazdé ludské
vajicko, akondhle je oplodnené a ak je toto oplodnenie schopné spustit
proces vyvoja ludského jedinca, Stdny dvor EU za klt¢ové povaZoval
schopnost organizmu spustit proces vyvoja fudského jedinca.”

V tejto stvislosti viak generdlny advokat vyjadril nézor, Ze Sidny dvor
EU vo veci Briistle nespravne zaloZil rovnost medzi (1) neoplodnenymi
vajickami, pri ktorych bol proces delenia a dalSieho delenia spusteny
partenogenézou, (2) oplodnenymi vajickami a (3) neoplodnenymi
vajickami aktivovanymi metédou prenosu jadra somatickych buniek. Na

zaklade doteraz prezentovanej argumentacnej linie, povaZzoval aj generalny

* Navrhy generdlneho advokata P. C. Villaléna vo veci International Stem Cell Corporation

proti Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks zo diia 17. 07. 2014.
35

Ide o funkény ekvivalent embrya, ktory tym pddom spadd pod pojem ,,ludské embryo“ (Névrhy
generalneho advokéta P. C. Villaléna vo veci International Stem Cell Corporation proti
Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks zo diia 17. 07. 2014).
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advokat Villalén za nespravny ndzor generdlneho advokata vo veci Briistle,
Bota, v zmysle ktorého st aj neoplodnené vajicka, pri ktorych bol proces
delenia a dalSieho delenia spusteny partenogenézou, povazZované za
embrya4, z ktorych sa moze vyvinuf [udsky jedinec.

Vzhladom na uvedené, neoplodnené l'udské vajicko, ktoré bolo
partenogenézou stimulované k deleniu a d'al§iemu vyvoju, nema samo
osebe potrebni prirodzend spoOsobilost, aby sa z neho vyvinul ludsky
jedinec, a preto ako také nepredstavuje ,,ludské embryo“ v zmysle ¢ldnku 6
ods. 2 pism. ¢) smernice, hoci tento organizmus uZ za¢al proces vyvoja.™>

Za zmienku nesporne stoji aj vyhrada generdlneho advokéta vyjadrend
v bode 76 ndavrhov, tykajtica sa pripadov, kedy sa bude s neoplodnenym
vajickom geneticky manipulovat takym spOsobom, Ze sa vajicko mozZe
vyvintf aZ do konca, a teda aj v 'udského jedinca. Ziadatel viak pozmenil
znenie patentovej prihlasky tak, aby vylacil pripadné pouzitie dodatocnej
genetickej manipulécie v rdmci genetického inZinierstva.

Prislusny std je v konkrétnom pripade teda povinny postdit, ¢i ide vo
veci samej o neoplodnené vajicko, z ktorého sa nemozZe bez genetickej
manipulacie vyvinif Tudsky jedinec. Vzhladom na vysSie uvedené, Stdny
dvor EU upravil svoj predchadzajtci vyklad predmetného ¢lanku Smernice
vtom zmysle, Ze neoplodnené l'udské vajicko, pri ktorom bol proces
delenia a d'alsieho vyvoja spusteny partenogenézou, nepredstavuje I'udské
embryo, ak vzhladom na stGCasné vedecké poznatky nemd ako také
prirodzent sp6sobilost, aby sa z neho vyvinul Tudsky jedinec.

Vyznam rozsudku zdé6razniuje skutoénost, Zze EPO si spravidla
v aplika¢nej praxi osvojuje zvery deklarované Stidnym dvorom EU, a preto
mozno ofakavat, Ze prezentovany judicidlny vyklad si najde svoje miesto aj
v rozhodnutiach EPO. Okrem ustdlenia judikatiry a zvySeni pravnej istoty
stvisiacej s definovanim I'udského embrya, prakticky vyznam rozsudku
moze spocivat aj v postupnom naraste investicii a nasledného napredovania

% Opatny nazor zaujalo Pol'sko, ktoré ako jediny ¢lensky 3tat, prezentovalo nazor apelujtici

na zabezpeCenie l'udskej dostojnosti, podla ktorého aj neoplodnené vaji¢ko predstavuje
Tudské embryo. Pol'sko oprelo svoju argumentéciu o tvrdenie, Ze ,v podiatocnej fdze vyvoja
prechddzajii rovnakymi Stddiami vyvoja (neoplodnené vajicko), ako oplodnené vajicko,
konkrétne stddiom delenia buniek a diferencidciou. “
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vyskumu v pertraktovanej oblasti biotechnolégii, a to prave z dévodu
zvySenia Sance na ziskanie patentového monopolu k vysledkom
vynalezcovskej cinnosti aj v oblasti embryondlneho vyskumu na
kmenovych bunkach.

2. ROZHODNUTIA NAJVYSSIEHO SUDU SPOJENYCH STATOV

2.1 STRUCNE K PODMIENKAM PATENTOVATELNOSTI

A K PATENTOVYM VYLUKAM V SPOJENYCH STATOCH
Patentovatelnost vynalezov v Spojenych Statoch americkych upravuje uz
americkd tstava, ktord v ¢lanku 1 oddiele 8 ustanoveni 8 stanovuje
pravomoc Kongresu na udelovanie patentov nasledovne: ,za tcelom
podpory vedy a ugitocnych remesiel md Kongres prdvo zabezpelit autorom
avyndlezcom na obmedzenii dobu vyluéné prdvo na ich pisomnosti
a vyndlezy.«”

Patenty st v americkom pravnom poriadku d’alej upravené na federalnej
trovni (U. S. Code - Title 35, hlava 35 Zakonnika USA). Tato legislativna
Uprava stanovuje predovSetkym kompetencie Amerického uradu pre
patenty a ochranné znamky (United States Patents and Trademark Office,
dalej len ,USPTO“), ako aj patentovatelnost vynalezov upraveni
v ustanoveniach Kapitoly 10 § 100 aZ 105 35 U.S. Code. V ustanoveni
§ 101 U.S. Code upravuje ,Patentovatelnost vynélezov“, t. j. definiciu
vynélezu, z ktorej vyplyva, ¢o moZno povazovat za vynalez, ktory moze byt
chraneny patentom. Konkrétne, musi byt rieSenie sposobilé na patentovanie
celosvetovo novy a uzitoény proces, stroj, vyrobok alebo zmes.”® Nasledujiice
ustanovenia § 102 a § 103 35 U. S. Code upravuji blizSie podmienky
patentovatelnosti, a to podmienku novosti (novelty) a ne — zrejmosti (not

obviousness, t. j. inventive step).

% The Congress shall have power ... To promote the progress of science and useful arts, by securing

for limited times to authors and inventors the exclusive right to their respective writings and

discoveries. U. S. Const., art. 1, § 8.

38 . . . .
Whoever invents or discovers any new and useful process, machine, manufacture, or composition

of matter, or any new and useful improvement thereof, may obtain a patent therefor, subject to
the conditions and requirements of this title.
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Americké  sidy  judikatirou  doplnili = pozitivhu  definiciu
patentovatelného predmetu (subject-matter) o negativne vymedzenie, a to
urenim vynimiek z patentovatelnosti, na ktoré sa patentovd ochrana
nevztahuje. K tymto vynimkam patria:

@ prirodné zakony (laws of nature),

(ii) fyzikalne javy (physical phenomena) a

(iii) abstraktné idey (abstract ideas), ktoré predstavuju zéklad

vedeckej a technologickej prace™.

Hranice jednotlivych pojmov (vynimiek) vSak nie st uréené s chirurgickou
presnostou. Z vysSie uvedeného vyplyva, Ze Najvyssi sid Spojenych Statov
na rozdiel od analyzovanych rozhodnuti Stdneho dvora Eurépskej tnie
nemdZe, vzhladom na odliSnd pravnu tpravu udelovania patentov, vyladit
z patentovatelnosti rieSenie tym, Ze aplikuje etické kritérium vyjadrené
formou moralnej klauzuly. To vSak neznamend, Ze udelovanie patentov
v oblasti biotechnolégii prebieha bez akykolvek sporov. V pripade
spornych rieSeni sa vSak Najvyssi sid zaoberd tym, ¢i doSlo k naplneniu
vySSie uvedenych kritérii pre patentovatelnost, a to neraz s dvojse¢nymi
G¢inkami. Vo vzfahu k biotechnologickym vynalezom sa zda byt najviac
komplikovanym splnif prvi podmienku, ateda kritérium stanovené
v ustanoveni § 101 35 U.S. Code tykajtice sa toho, ¢o mdze a ¢o nemdze byt
predmetom patentu (subject-matter). Tato otdzka bola predmetom
rozhodovania Federalneho odvolacieho stidu a neskor NajvysSieho stdu
USA v pripadoch Bilski v. Kappos, Mayo Collaborative Serv. v. Prometheus
Labs, Inc., Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc.
a Ariosa Diagnostics, Inc. v. Sequenom, Inc. Rozhodujticou skuto¢nostou pre
to, aby bolo rieSenie patentovatelné, bolo predovSetkym urcenie, akym
sposobom sa vysledok vyskumu odliSuje od prirodného zékona, ktory
aplikuje, atiez urcenie, kedy sa vysledok prirodného procesu stéva
patentovatelnym.

To, Ze nejde o jednoduché postidenie, podciarkuje skutoc¢nost, Ze tymto
relevantnym rozhodnutiam vo veciach patentovej ochrany predchéadzali

39

Rozhodnutie NajvysSieho stidu USA vo veci Diamond v. Chakrabarty (1980), bod 309.
K tomu pozri aj Gottschalk v. Benson (1972) a Parker v. Flook (1978).
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dlhé ,bitky“ Najvyssieho stidu USA s Federdlnym odvolacim stidom (The
United States Court of Appeals for the Federal Circuit), ktorého rozhodnutia

Vv

Najvyssi std vo vacsine pripadov scasti alebo tiplne zrusil.

2.2 BILSKI V. KAPPOS

Prvym zisadnym rozhodnutim pre analyzu patentovania biotechnoldgii je
rozhodnutie vo veci Bilski v. Kappos, hoci sa priamo netyka
biotechnologického rieSenia. I$lo o preskiimanie rozhodnutia USPTO na
zaklade odvolania Ziadatelov p. Bilskeho a p. Warsawu proti zamietnutiu
ich ziadosti o patent investi¢nej resp. obchodnej stratégie (business method)
vyvinutej za G¢elom zabezpelovania rizik pri obchode s komoditami.* Co
je pre dany kontext podstatné, je skuto¢nost, Ze v tomto rozhodnuti
Najvys$si sad precizoval kritérid pre patentovatelnost procesu alebo
metddy a vysporiadal sa s tzv. machine-or-transformation testom. Ide o test
patentovatelnosti, ktory vo svojom druhom rozhodnuti v tejto veci
zadefinoval Federdlny odvolaci stid. Testom patentovatelnosti mdZe proces
prejst a stat sa spOsobilym predmetom patentu, ak je viazany k uréitému
pristroju alebo zariadeniu alebo ak urcity prvok transformuje do iného
stavu alebo na int vec. Na rozdiel od stanoviska Federdlneho odvolacieho
sidu vsak Najvyssi sid konstatoval, Ze test nie je jedinou podmienkou,
ktora musi byt splnend, aby bol proces patentovateIny podla ustanovenia
§ 101. Namiesto toho uvadza, ze machine-or-transformation test je uzito¢ny

" Ziadost o patent vymedzuje predmet patentu nasledovne:

A method for managing the consumption risk costs of a commodity sold by a commodity
provider at a fixed price comprising the steps of:
(a) initiating a series of transactions between said commodity provider and consumers of said

commodity wherein said consumers purchase said commodity at a fixed rate based upon
historical averages, said fixed rate corresponding to a risk position of said consumer;

(b) identifying market participants for said commodity having a counter-risk position to said
consumers; and

(¢) initiating a series of transactions between said commodity provider and said market participants
at a second ixed rate such that said series of market participant transactions balances the risk
position of said series of consumer transaction. “
Pozri Bod I, Rozhodnutie Federalneho odvolacieho stidu vo veci Bilski zo dna 30. 10. 2008.
Dostupné na internete:  http://www.cafc.uscourts.gov/sites/default/files/opinions-
orders/07-1130.pdf
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a dolezity ukazovatel, resp. nastroj pre zistenie (investigative tool), Ci
rieSenia, ktoré st predmetom Ziadosti, si patentovatelnymi procesmi podla
ustanovenia § 101."' Tymto spdsobom potvrdil zamietnutie Ziadosti
o patentovanie obchodnej stratégie, hoci moZnost patentovania met6d, na
druhej strane, generilne nevylt¢il.” Sekundarne vsak doslo k tomu, Ze
svojim rozhodnutim nestanovil jasné kritérium (test) pre urcenie
patentovatelnosti procesov, ktoré st doélezité nielen pri biotechnoldgiach,
ale napr. aj pri softwaroch.

2.3 MAYO COLLABORATIVE SERV. V. PROMETHEUS LABS, INC.

Dalsim rozhodnutim bolo rozhodnutie Mayo Collaborative Serv. v.
Prometheus Labs, Inc. ISlo o spor medzi dvoma spolo¢nostami, z ktorych
kazda predavala test vyuZivajici metédu urcovania davky podavaného
lieku, a to na zaklade hladiny metabolitov v krvi pacienta. Firma Mayo
Collaborative Serv. spochybnila patentovatelnost takejto metédy (procesu),
a to argumentom, ze v danom pripade ide ,iba“ o prirodny tkaz, ktory je
vynaty z posobnosti prisluSného zikona. Federdlny odvolaci sad vSak
patent spolo¢nosti Prometheus Labs potvrdil, a to prave na zéklade testu
machine-or-transformation, formulovanom v rozhodnuti Bilski. Uviedol, Ze
metdda urcovania davkovania lieku pacientovi na ziklade hodnoty
metabilitov v krvi pacienta je patentovatelnd, pretoZze pri krokoch
podavania lieku ahodnoteni vzoriek =ztela pacienta dochadza
k transformacii, pricom ide o transforméciu, ktora je podstatna vo vztahu
k G¢elu metédy (procesu), ktory Zadatel chce patentovat.” S touto
argumenticiou vSak Najvyssi sad USA nesthlasil, rozhodnutie Federdlneho
odvolacieho stidu zrusil a vec mu vrétil. V novom rozhodnuti Federalny std
nadalej trval na tom, Ze uplatnenim metédy dochddza len k obmedzenému
aplikovaniu prirodného zakona, pricom si metdéda ,neprivlastiiuje” vSetky

mozné vyuzitia korelacie medzi hladinou metabolitov a Gc¢innostou alebo

* Rozhodnutie Najvyssieho sidu Spojenych $tatoch vo veci Bilski et al. v. Kapos (sylabus) zo

dia 28. 06. 2010 [online] [cit. 2016-12-06]. Dostupné na internete:
http://www.supremecourt.gov/opinions/09pdf/08-964.pdf

** An application of a law of nature or mathematical formula to a known structure or proces may

well be deserving of patent protection.
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Skodlivostou liecby a vztahuje sa na liecbu konkrétne urcenej choroby
podavanim lie¢iv a meranim konkrétnych metabolitov. Okrem toho sa
federdlny sid domnieval, Ze metéda preSla testom transformécie. Na
zaklade toho patentovatelnost metédy potvrdil.*

Toto rozhodnutie Najvyssi stid definitivne zmenil v marci 2012, ked
konstatoval, Ze metéda nie je patentovatelna. V odovodneni sa vratil
k tvrdeniam prvostupiiového sidu, ktory vo veci rozhodoval a metédy
povazoval za prirodné zdkony. Podla jeho nazoru totiz vSetkym trom
krokom prezentovanym ziadateImi chybaji pridavné kroky, ktoré by
transformovali metédu vychadzajicu z prirodného javu na invenéna
aplikéaciu prirodného zdkona. Neprinasaji k prirodnému zdkonu ni¢ nové
okrem znamych, rutinnych a beznych aktivit, ktoré sa v odbore vyuzivali aj
doteraz.®

Rozhodnutie stidu bolo hodnotené velmi rozpacito. Zatial ¢o, odborné
verejnost venujiica sa patentovému pravu pokladala rozhodnutie za
L,smrtelné“ pre farmaceuticky a biotechnologicky priemysel, ktory investuje
do vyskumu a ddfala v postupné zvratenie dopadov rozhodnutia
rozhodovacou ¢&innostou Federalneho odvolacieho sidu®, ini autori

® The key issue for patentability, then, at least on the present facts, is whether a claim is drawn to

a fundamental principle or an application of a fundamental principle.“ - We conclude that the
methods of treatment claimed in the patents in suit squarely fall within the realm of patentable
subject matter because they ,transform an article into a different state of thing“ and this
transformation is central to the purpose of the claimed process“ (...) The transformation is of the
human body following administration of a drug and the various chemical and physical changes
of the drug's metabolites that enable their concentrations to be determined.”" Rozhodnutie
Federalneho odvolacieho stidu vo veci Prometheus Laboratories, Inc. v. Mayo Collaborative
Services zo dia 16. 9. 2009 [online] [cit. 2016-12-06]. Dostupné na internete:

http://www.cafc.uscourts.gov/sites/default/files/opinions-orders/08-1403r.pdf

“  Rozhodnutie Federalneho odvolacieho stidu vo veci Prometheus Laboratories, Inc. v. Mayo

Collaborative Services zo diia 17. 12. 2010, s. 15 a 16 [online] [cit. 2016-12-06]. Dostupné
na internete: http://www.cafc.uscourts.gov/sites/default/files/opinions-orders/08-1403
.pdf

Rozhodnutie Najvyssieho stidu USA vo veci Mayo Collaborative Serv. v. Prometheus
Laboratories, Inc. zo dila 20. 3. 2012 (sylabus), s. 3 a 4. [online] [cit. 2016-12-06].
Dostupné na internete: http://www.supremecourt.gov/opinions/11pdf/10-1150.pdf

45

" QUINN, Gene. Killing Industry: The Supreme Court Blows Mayo v. Prometheus [online] In

[PWatchdog, 20. 3. 2012. [cit. 2016-12-06] Dostupné na internete:
http://www.ipwatchdog.com/2012/03/20/supreme-court-mayo-v-prometheus/id = 22920/
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zdoraznili, Ze rozhodnutie stdu vychédzalo =z predpokladov, ktoré
zohl'adnili verejny zaujem na zaisteni neobmedzeného pristupu k vedeckym
poznatkom a na vedeckom pokroku v oblasti terapeutickych postupov.”’

2.4 ASSOCIATION FOR MOLECULAR PATHOLOGY V. MYRIAD
GENETICS, INC.

Skutofne zlomovym rozhodnutim pre patentovanie biotechnolégii
v Spojenych Statoch je vSak rozhodnutie v pripade Association for Molecular
Pathology v. Myriad Genetics, Inc.. To sa na rozdiel od Mayo v. Prometheus
netykalo terapeutického, ale diagnostického postupu, vyvinutého za ticelom
lepSej diagnostiky rakoviny vaje¢nikov. Co je podstatnejiie, predmetom
Ziadosti o patent bolo I'udské DNA, konkrétne jeho izolovana ¢ast, BRCA1
a BRCA2, objav spolo¢nosti Myriad, ktory umoznil cez testovanie mutécii
tejto Casti DNA odhalovat predispozicie na rakovinu vaje¢nikov a rakovinu
prsnika. Dal$ia patentova prihlaska, spojend s objavom, sa tykala tzv.
komplemetarnej DNA (cDNa), ktora sa nevyskytuje v prirode a je cez bezné
,vedecké“ operécie vytvorend v laboratériu.

Konanie vo veci malo podobny priebeh ako vec Mayo v. Prometheus,
a teda, prvostupniovy sid vyhovel navrhu Association for Molecular
Pathology a konStatoval, Ze patenty spolo¢nosti Myriad si neplatné,
pretoZe ide o ,prirodny produkt” (product of nature). Diagnostickii metéddu
porovndvania DNA postdil taktieZ ako nepatentovatelnt.

Federdlny odvolaci sid vSak stymto postdenim nesthlasil. Svoje
rozhodnutie zalozil na argumenticii, Ze izolovand DNA sa podstatne
odliSuje (markedly different) od v prirode sa vyskytujicej DNA, pricom
oddelenie od prirodzene sa vyskytujicej DNA prerusenim kovalentnej

47

MANOLIN, William J. A Struggle For Clairvoyance —Section 101 of The Patent Act As A
Gatekeeper To Patent Eligibility Mayo Collaborative Serv. v. Prometheus Laboratories, Inc.
[online] In Duquesne Business Law Journal, Vol.15, No. 1, s. 115-137 [cit. 2016-12-06]
Dostupné na internete: http://www.duglawblogs.org/blj/wp-content/uploads/2013/07/7-
manolis-edited.pdf

202



Z. Nagy, Z. Zoldkovd: Patentovatelnost vysledkov biotechnologického vyskumu TEMA

vizby je inovativnym krokom.* TieZ zdéraznil, 7e takéto rozhodnutie
podporuje aplikaénii prax USPTO.”

Federdlny odvolaci sid vSak patenty po vrateni pripadu Najvyssim
sidom na prehodnotenie vzhladom na rozhodnutie vo veci Mayo v.
Prometheus® znova potvrdil. Hoci rozhodujtci sudcovia postdili odlisne
vyznam a povahu oddelenia DNA pre splnenie kritérii patentovatelnosti®,
v zavere rozhodnutia konStatovali, Ze v predmetnom pripade preskiimavali
predpoklady pre patentovatelnost resp. patentovi sposobilost, nie
patentovatelnost ako taki ** a svoje rozhodnutie nezmenili.

Najvyssi sid USA opét dospel k odlisnému zaveru. Diia 13. jina 2013
vydal rozhodnutie, v ktorom jednoznacne konstatuje, Ze ,z dévodov, ktoré
uvddza niZsie, md zato, Ze cast v prirode sa vyskytujiiceji DNA je prirodny
produkt a nie je spoOsobild na patentovanie len preto, Ze bola oddelend
(izolovand).“>” Dalej uvadza, e musi velmi citlivo posadif, ¢
v predmetnom pripade ide o prirodny jav, prirodny zdkon ¢&i abstraktnid
myslienku alebo nie. Sad pritom podla rozhodnutia musi vyvazovat

stimulujtici potencial udelovania patentov, na jednej strane, a slobodnt

* Rozhodnutie Federalneho odvolacieho stdu Association for Molecular Pathology v. USPTO a

Myriad Genetics zo dila 29. jila 2011, s. 42 - 46. [online] [cit. 2016-12-06]. Dostupné na
internete: https://www.aclu.org/files/assets/10-1406.pdf

Ibidem, s. 47 — 48.

Rozhodnutie Najvyssieho stidu USA vo veci Association for Molecular Pathology v. Myriad
Genetics, Inc. zo dila 13. jina 2013 (sylabus), s. 8. [online] [cit. 2016-12-06]. Dostupné na
internete: http://www.supremecourt.gov/opinions/12pdf/12-398_1b7d.pdf

49

50

°' Rozhodnutie Federdlneho odvolacieho stidu Association for Molecular Pathology v. Myriad

Genetics, Inc. zo diia 16.augusta 2012, s. 55-50, odli$né stanoviska: s. 7, 10, 14. [online]
[cit. 2016-12-06]. Dostupné na internete: http://www.cafc.uscourts.gov/
sites/default/files/opinions-orders/10-1406.pdf, Rozhodnutie Najvy$sieho sidu USA vo
veci Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc. (sylabus) zo dna 13. jina
2013, s. 11 - 13. [online] [cit. 2016-12-06]. Dostupné na internete: http://
www.supremecourt.gov/opinions/12pdf/12-398_1b7d.pdf

% Rozhodnutie Federalneho odvolacieho stidu Association for Molecular Pathology v. Myriad

Genetics, Inc. zo dila 16.augusta 2012, s. 38, 55. [online] [cit. 2016-12-06]. Dostupné na

internete: http://www.cafc.uscourts.gov/sites/default/files/opinions-orders/10-1406.pdf

% For the reasons that follow, we hold that a naturally occuring DNA segment is a product of

nature and not patent eligible merely because it has been isolated.“ Rozhodnutie NajvysSieho
stidu USA vo veci Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc zo dna 13. jina
2013, s. 4. [online] [cit. 2016-12-06]. Dostupné na internete:
http://www.cafc.uscourts.gov/sites/default/files/opinions-orders/10-1406.pdf
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vymenu informécif, na strane druhej, ktord invenciu (vynélezcovskd
¢innost) podporuje.

Vo vztahu k izolovanym castiam DNA Najvyssi sad konStatoval, Ze
nedochddza k zmene ani vytvoreniu nieCoho nového s inou (zmenenou)
genetickou informaciou a Ze ,,Myriad sice objavil ddleZity a uZitocny gén, ale
oddelenie génu od zvysku genetického materidlu nie je vyndlezom“™.
Oddelenim génu nedochadza k vytvoreniu novej zmesi latok.” Spdsobilost
na patentovanie nie je udrZateInd ani tym, Ze doslo k oddeleniu latky od
povodnej DNA preruSenim chemickej vdzby, ktorou sa vytvori molekula,
ktord sa v prirode beZne neobjavuje, pretoZe rozhodujiice nie je iné
chemické zlozenie, ale obsiahnutd genetickd informécia, ktord je
v izolovanej DNA rovnakid ako v povodnej.”® Nestihlasil ani s tym, Ze
nepotvrdenie sposobilosti na patentovanie oddelenej DNA je odklonom od
aplika¢nej praxe USPTO a nazoru Kongresu.” Na druhej strane potvrdil, Ze
komplementdrna DNA (cDNa) je patentovatelnd ako novy jav, ktory sa
bezne v prirode nevyskytuje.

Napokon zdoéraznil, Ze stid neposudzoval metédu (proces), akym doslo
k oddeleniu DNA. Predpokladi, ze ak by Myriad objavil novii metédu
manipulacie s DNA, pravdepodobne by mohol Ziadaf o patent. V tomto
pripade vsak boli pri oddeleni vyuzité Standardné laboratérne postupy.
Rovnako tak neposudzoval patentovatelnost DNA, u ktorej doslo k zmene
genetickej informacie, pricom k tomu dal$i nazor nevyjadril. Myriadu
zaroven ,ponechal nidej“, Ze existuje obrovsky priestor pre patentovanie
réznych spdsobov vyuzitia predmetného objavu.*

Komentétori sa v hodnoteni dopadu tohto rozhodnutia nezhodni. Podl'a
niektorych sa z kratkodobého hladiska priamy a bezprostredny dopad na
dotknuté subjekty moéze javit dramaticky, avSak z dlhodobého hladiska je
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Ibidem, s. 12.
Ibidem, s. 13.
* Ibidem, s. 14, 15.
¥ Ibidem, s. 16.

Rozhodnutie NajvysSieho stidu USA vo veci Association for Molecular Pathology v. Myriad
Genetics, Inc zo dina 13. jtina 2013 (sylabus), s. 17 a 18. [online] Dostupné on-line diia 06.
12. 2016: http://www.supremecourt.gov/opinions/12pdf/12-398_1b7d.pdf
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omnoho ddleZitejsie sledovat d’alsi vyvoj v rozhodovacej praxi Najvyssieho
sidu, ato najmd vo vzfahu Kk hodnoteniu patentovatelnosti
komplementarnej DNA, ktorG sid v tomto rozhodnuti sice uznal za
sposobili na patentovanie, ale len podla ustanovenia § 101 USC, kedze
dalsie kritériaz nehodnotil.”” Ini komentatori ako John Conley zas
zdoraziiuja rychlost a jednomyselnost rozhodnutia Najvyssieho sadu, ktory
sa len vratil k starSiemu, prvému rozhodnutiu tykajiaceho sa génov, Amgen
v. Chugai. TieZz si v$ima skor dopad na vSetkych zainteresovanych, a to
jednak na pacientov — ktorym sice diagnostika ihned nezlacnie, ale budi
mat Tahsi a transparentnejsi pristup k testovaniu, a to v rdmci konzultacie —
ziskania iného nazoru, ako aj na celd oblast personalizovanej mediciny. Tu
konStatuje, Ze spolo¢nosti si prava z patentov v praxi neuplatiiuji resp.
nebudd uplatiiovat, a to prave zo strachu pred ich vyhlasenim za neplatné,
tak ako sa to stalo spolo¢nosti Myriad. Alternativne dochddza k tomu, Ze
testovacie medicinske pracoviska testuji komplexne vzdy 57 génov, aj ked
to nie je potrebné, a to preto, aby sa vyhli moZznému poruSeniu niekoho
patentu vztfahujiceho sa na kratSiu cast (sekvenciu) DNA. Okrem toho
Conley zdo6raziiuje, Ze prekonanie podmienky sposobilosti na patentovanie
nemusi byf az tak doéleZité v porovnani s d'al§imi podmienkami, poukazujic
pritom na skutocnost, Ze Federalny odvolaci sid v pripade In re Kubin
vylozil podmienku nezrejmosti (non-obviousness) znacne reStriktivne
(v porovnani s praxou v Case, ked boli patenty udelené spolo¢nosti
Myriad). A napokon spolo¢ne s inymi konstatuje, Ze v stvislosti s tymto
rozhodnutim je omnoho ddleZitejSie nez to, ¢o sid konStatoval, to ¢o sad
nepovedal. A totiz, Ze vyslovene uvadza, Ze sa tymto rozhodnutim
nevyjadril k patentovatelnosti génov so zmenenym poradim nukleotidov,
izolovanych proteinov ¢i prave bunkovych sekvencii (aj sekvencii
kmenovych buniek), ktoré sa odliSuji len oddelenim od bunky, tela,

. 60
tkaniva.
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FELDMAN, Robin. Gene Patenting After The U.S. Supreme Court Decision — Does Myriad
Matter? [online] In Standford Law And Policy Review Online, 26 (16), 2.11. 2014, s. 21-22
[cit. 2016-12-06]. Dostupné na internete: https://journals.law.stanford.edu/stanford-law-
policy-review/online/gene-patenting-after-us-supreme-court-decision-does-myriad-matter
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2.5 ARIOSA DIAGNOSTICS, INC. V. SEQUENOM, INC.
Poslednym vyznamnym rozhodnutim tykajicim sa patentovatelnosti
biotechnologickych vyndlezov je rozhodnutie Federdlneho odvolacieho
stidu vo veci Ariosa Diagnostics, Inc. v. Sequenom, Inc. z 12. jana 2015, ktory
nasledne zamietol ndvrh na obnovu konania a Najvyssi siid Spojenych
Statov v jini minulého roka vec odmietol prijat na preskiimanie.

Predmetom bol spor o patentovatelnost vynalezu spolo¢nosti Sequenom,
a to neinvazivnej metddy, ktora sa zakladd na identifikovani bezbunecnej
DNA plodu (cffDNA) zdedenej od otca a vyskytujlicej sa v krvnej plazme
matky a jej zndsobeni na detekovateIné hodnoty. Ta sa pred tymto objavom
spractivala ako medicinsky odpad a na prenatilne testovanie sa vyuZivali
invazivne techniky zaloZené na testovani vzoriek z placenty alebo plodu.
Této metéda umoznila neinvazivnou metédou na zaklade krvnej plazmy
urcit charakteristiky plodu, ako napriklad pohlavie. Spolo¢nost Sequenom
si patentovala metddy vyuZzitia cffDNA (metédu identifikovania cffDNA
v krvnej plazme, metdédu je zvyraznenia, metédu vykondvania prenatalnej
diagnostiky)®'. Na zéklade tychto patentov Ziadala od spolo¢nosti Ariosa,
aby prestala predavat svoje testy prenatdlnej diagnostiky. Prislusny sid
vSak urcil, Ze v tom pripade je klticova otdzka patentovatelnosti tychto
metdd a porovnal ju s rozhodnutim NajvysSieho stidu v pripade Myriad.
Dospel k zaveru, Ze ide o aplikdciu prirodného javu, pricom nedd6jde
k podstatnému odliSeniu (inovativhemu kroku) nato, aby bola metéda
patentovatelna.”

Federédlny odvolaci sid v pripade posudzoval, ¢i si metédy popisané
v prihlaskach patentovatelné alebo nie, pricom vychadzal z rozhodnutia
Mayo Collaborative Services v. Prometheus Laboratories, Inc. Stanovil, Ze musi
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CONLEY, John. Myriad, Finally. Supreme Court Surprises By Not Surprising. [online] In
Genomics Law Report, 18. 6. 2013 [cit. 2016-12-06]. Dostupné na internete:
http://www.genomicslawreport.com/index.php/2013/06,/18/myriad-finally-supreme-
court-surprises-by-not-surprising/

®" Rozhodnutie Federalneho odvolacieho stidu vo veci Ariosa Diagnostics, Inc. v. Sequenom,
Inc. zo dna 12.06.2015, s. 3-5. [online] [cit. 2017-05-25]. Dostupné na internete:
http://www.cafc.uscourts.gov/sites/default/files/opinions-orders/14-1139.0Opinion.6-10-
2015.1.PDF

Ibidem, s. 6 a 7.

62

206



Z. Nagy, Z. Zoldkovd: Patentovatelnost vysledkov biotechnologického vyskumu TEMA

v prvom kroku urcitf, ¢i sa prihlaska tyka nepatentovatelného konceptu,
¢im mal na mysli — prirodné zédkony, prirodné javy a abstraktné idey, ako to
stanovil Najvyssi stid v riozhodnuti Alice Corp. V. CLS Bank Intl. Nasledne
si v silade s postupom Najvyssieho stidu v pripade Mayo poloZil otazku, ¢i
dochadza k transformécii konceptu, ktory je inak nepatentovatelny na
patentovatelny. V prvej Casti rozhodol, Ze vyskyt cffDNA v krvnej plazme je
prirodny jav, a teda nedoslo k jeho vytvoreniu alebo zmene. Metéda sa teda
za¢ina a koné¢i prirodnym javom, ¢o podla nazoru sidu potvrdzuje aj
samotn4 prihlagka.”® V druhom kroku ustdil, Ze vysledkom aplikicie metéd
uvedenych v prihlaske nie je novy koncept (innovative concept), ktory by
zmenil prirodny jav (cffDNA) na patentovatelny vynalez. Dévodom pre
tento zaver je konstatovanie, Ze vSetky pouzité metdédy na identifikovanie
a znasobenie cffDNa v krvnej plazme boli rutinnymi, dobre zndmymi
postupmi, ktoré sa v medicine pouzivaja.

Toto rozhodnutie je vSak zaujimavé pre mozZnost preverit rozhodnutie
vo veci Mayo, ¢o dokladaji aj stanoviskd sudcov senatu, ktori o veci
rozhodovali. Hoci rozhodnutie pri rozhodovani o veci samej aj zamietnuti
obnovy konania podporili, poukazali na extenzivnost vyluky zaloZenej na
interpretacii  splnenia/nesplnenia druhej podmienky vyplyvajicej
z rozhodnutia Mayo. Podla sudkyne Linn Mayo blanketne odmietol
akékolvek vyuzitie konvenénych metéd na objav, pricom toto nedostato¢ne
Specifikoval pre svoj pripad, a preto je teraz naro¢né akykolvek iny pripad
od tohto pripadu odlisit. Podla jej nizoru nebyt prili§ generdlneho
nastavenia chapania kritéria invencného konceptu, objav prenatdlneho
testovania, ktory rozhodovali, by si zaslazil patentovi ochranu. A to
predovSetkym preto, Ze konvencéné metédy odboru pred tymto rieSenim
takymto sposobom (t. j. na identifikovanie cffDNA) v plazme nikto
nepouzil.

% Ibidem, s. 9.
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3. ZHODNOTENIE KONTINENTALNEHO A AMERICKEHO
PRISTUPU K PATENTOVATELNOSTI BIOTECHNOLOGII

Z nacrtnutého rozboru vybranych stdnych rozhodnuti je zrejmé, Ze
moderné technické rieSenia z oblasti biotechnolégie predstavuji posledné
desatrocia vyzvu pre patentové pravo, nakol'ko sa tieto rieSenia markantne
odlisuji od mechanickych ¢i chemickych vynalezov prvej a druhej
priemyselnej revolicie. Napriek tomu, Ze legislativa v oblasti
priemyselnych prav jednotlivych S$tatov bola v minulosti vyrazne
zjednocovana prostrednictvom multilaterdlnych medzindrodnych dohéd,
najma na pode Svetovej obchodnej organizacie (TRIPS), medzi jednotlivymi
vnitrostdtnymi pravnymi poriadkami existuji nadalej rozdielne pristupy
k patentovatelnosti rieSeni v sektore biotechnolégie.

Pristup eurdpskych Statov Kk pertraktovanej problematike moZno
interpretovat jednak z ustanoveni EPD, ako aj zo spomenutej Smernice,
ktora na trovni ¢lenskych $titov EU zjednotila kontinentalne nazeranie na
patentovii spdsobilost Ziadosti o zapis biotechnologickych rieSeni. Oba
spomenuté dokumenty pritom kladi velky doraz na etické a moralne
hladiska, pricom v oboch dokumentoch moZno identifikovat stanovenie
explicitnych vyluk pre patentovanie niektorych rieSeni (napr.
diagnostické a terapeutické postupy, klonovanie embryi alebo postupov,
ktoré si vyZaduju zni¢enie I'udského embrya). V tomto kontexte nemozno
opomentt ani Dohovor o ochrane ludskych prav a doéstojnosti ¢loveka
v stivislosti s aplikdciou biolégie a mediciny (dalej len ,Dohovor
o biomedicine“)*, v preambule ktorého ¢lenské Stity vyjadrili vélu,
napriek urychl'ujicemu sa rozvoju biolégie a mediciny, reSpektovat ¢loveka
ako jedinca i ako prislusnika I'udského rodu a uznat doleZitost zabezpecenia
dostojnosti ¢loveka. Ustanovenie ¢l. 2 Dohovoru o biomedicine nasledne
vymedzuje nosnd tézu biomedicinskeho vyskumu, uplatiiujicu sa napriec

" Dohovor o ochrane I'udskych prav a déstojnosti ¢loveka v stvislosti s aplikdciou bioldgie a

mediciny - Dohovor o I'udskych pravach a biomedicine (publikovany v Zbierke zakonov
Slovenskej republiky ako ozndmenie Ministerstva zahrani¢nych veci Slovenskej republiky ¢.
40/2000 Z.z.).
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celou Eurépu, a to prioritu l'udskej bytosti, podla ktorej zaujmy a blaho
¢loveka musia mat prednost pred vyhradnym zaujmom vedy a spolo¢nosti.

Nacrtnuté  eur6pske pramene prava voblasti patentovania
biotechnolégii maja teda spolo¢ny atribat, ato zdo6raziovanie
nevyhnutnosti re$pektovania I'udskej dostojnosti. Samotné vymedzenie
pojmu l'udska déstojnost je tradiéne velmi komplikované, nakolko v fiom
dochadza k prepojeniu deskriptivhych a empirickych prvkov s prvkami
evaluativnymi a normativnymi.*® Napriek absentujticej vieobecnej definicii
pojmu T'udské dostojnost, mozno tento pojem chéapat ako najvyssiu hodnotu
stojacu v zadklade celého eurépskeho pravneho poriadku, ¢im sa Tudska
dostojnost stdva objektivne tstavnou kategériou a pbdsobi vo vztahu
k ostatnym, inak nehierarchicky usporiadanym zakladnym pravam ako
hodnota nadradena.*

Pokial ide o samotné pravo Unie, Smernica predstavuje pre ¢lenské
Staty zakladny rdmec nazerania na vyndlezy z oblasti biotechnolégie,
pricom absolitna vicSina Statov implementovala do narodnej legislativy
identické znenie predmetnych patentovych vynimiek so znenim Smernice.
Vynimku predstavuje napriklad pravny poriadok Talianska, ktory pristtpil
k reStriktivnej  implementacii ~ Smernice, ked  vyslovne  vyladil
z patentovatelnosti embryonalne kmenové bunky, bez ohladu na tcel ich
pouzitia, nakolko je podla vnftro$titneho patentového prava vylGcené
udelenie patentu na I'udské telo od okamihu pocatia, a to opiat s odkazom
na re$pektovanie l'udskej dostojnosti a integrity.”’

% ALEXY, Robert. Lidska diistojnost a princip proporcionality. In Prdvnik. Teoreticky ¢asopis

pro otdzky stdtu a prdva. 2015, ro¢. 5, €. 1, s. s. 867-878. Deskriptivny prvok castokrat
spajany s dostojnostou je autondémia, pricom podla Kanta je prave autonémia zakladom
dostojnosti a kazdej rozumnej prirodzenosti, pri¢om Alexy tito definiciu dopiiia o Zirsiu
empirickd bazu, argumentujic, Ze garancia I'udskej dostojnosti zahfila pravo na existenciu
ako aj na rozhodovanie o zaleZitostiach v zasade akejkol'vek povahy.

Porovnaj nalez US SR, sp. zn. L. US 1589,/09.

Porovnaj BOSTYN, S.J.R.. Final Report of the Expert Group on the development and
implications of patent law in the field of biotechnology and genetic engineering (E02973)
[online] Brusel: European Commision, 17.05.2016. [cit. 2017-05-22] Dostupné na
internete: https://ec.europa.eu/growth/industry/intellectual-property/patents/
biotechnological-inventions_en
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Sumarizujic dosial uvedené, v prostredi kontinentdlnej Eurépy mozno
formulovat dve zdkladné pravno-etické roviny, na ktorych st zaloZené
argumenty bréniace patentovatelnosti vyndlezov, vychadzajicich
z vyskumu na embryondlnych kmenovych buniek:

6 kolizia reSpektovania prava na ludskd déstojnost s vedeckymi

postupmi pri vyskume embryonélnych kmeniovych buniek,

(i1) kolizia snahy o monopoliziciu vyuZitia Tudskych embryi na
priemyselné alebo obchodné tucely s utilitaristickym ponatim
mediciny a moZnostou neobmedzeného vyuzitia a rozSirovania
vysledkov medicinskeho vyskumu v prospech zdravia I'udskych
jedincov®.

Hoci, aj vo svetle Smernice, panuje vramci EU zhoda na zakaze
patentovania vysledkov vyskumu, pri ktorych dochddza k zniceniu
embryonélnych kmenovych buniek, pomerne kontroverznou problematikou
ostdva legitimita samotného vykonadvania vedeckého vyskumu v tejto
oblasti, a to prave kvoli znieniu embryi, ktoré je Casto jeho inherentnou
sicastou. Napriek tomu, Ze v ramci eurdpskej legislativy neexistuje
spolo¢na definicia embrya, je podla nisho nézoru potrebné reSpektovat
nazor vysloveny ESI'P, podla ktorého méa byt I'udské embryo (v urlitej
intenzite) chranené, prave vdaka svojej schopnosti vyvinit sa do I'udského
jedinca. Tato ochrana vyplyva prave z hlbokého presvedcenia eurépskych
Statov o vyzname l'udskej dostojnosti pre narodne i nadnarodné pravne
poriadky, ktord je vyjadrend v Sirokom spektre Tudskopravnych
dokumentov.

Na druhej strane, patentové pravo USA neobsahuje presne definované
kategérie vyndlezov, ktoré by boli vyliéené z moZnosti uchddzat sa
o patentovi ochranu na zdklade etickych a mordlnych vyhrad. Najvyssi sad
vo veci Diamond v. Chakrabarty (1980)%, ako jednom z krucialnych
rozhodnuti viaZucich sa k danej problematike jasne poznamenal, Ze patenty
je mozné vydat na cokolvek pod slnkom, ¢o je vyrobené clovekom

68

Pozri bliz$ie: DOLEZAL, Toma$. Vyzkum na lidskych embryonalnich kmenovych buiikich a
komer¢ni vyuZitelnost jeho vystupti — prévni, eticky a filozoficky rozmér problému. In:
HUMENIK, Ivan a Inocent V. SZANISZLO (eds.). Biomedicinsky vyskum — pravne, eticky,
filozoficky. Bratislava: Eurokédex, 2012, s. 243.
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(“anything under the sun that is made by man”). Americké sidy tak klada
doraz predovSetkym na postidenie povahy rieSenia (subject-matter), a to
najméd v kontexte, ¢i sa prihlasované rieSenie nachadza prirodzene
v prirode (product of nature), pripadne ¢i je rieSenie vysledkom pdsobenia
prirodného ¢i fyzikdlneho zdkona (laws of nature, physical phenomena),
alebo naopak, ¢i je rieSenie vysledkom Iudskej ¢innosti, t. j. syntetické
(man-made). Vzhladom na to moZe splnif podmienky patentovania aj
rieSenie obsahujtice Zivy organizmus, ktoré je priemyselne vyuzitelné
(industrial application / utility). Rozdiel medzi eurépskym a americkym
pristupom suvisi jednak s kultGrnymi charakteristikami, vzhl'adom na to, Ze
americkd kultira je zaloZzend na podpore invencii, tak s charakterom
préavneho systému. Zdanliva vyhoda z toho vyplyvajtica je vSak v sticasnosti
najvacsim problémom spojenym s patentovanim vynalezov v oblasti
biotechnol6gii v Spojenych Statoch. Za ten mozno oznacit predovSetkym
pravnu neistotu a nejednoznacnost v postaveni ziadatelov v tom, ¢i ich
rieSenie bude spdsobilym predmetom patentovatelnosti,” resp. ¢ si mézu
uplatiiovat prava z existujicich patentov, ktoré im moézZu byt, tak ako
v pripade Sequenom, nasledne zamietnuté.

Stalym problémom, ktory kreuje neistotu, je v podstate to, Ze dotknuté
objavy vyrazne pripominaji prirodné produkty alebo prirodné javy alebo
ich prinajmenSom obsahuji. TAato neistota m& pritom dopad na
financovanie vyskumu. Preto moZno zaznamenat snahy o formuldciu
novych kritérii, ktoré by dokazali prekonat obmedzenie ,,starych modelov*
a prestali zneistovat aplikaciu vSeobecnych pravidiel. Alternativou je
odmietnut patenty ako vhodny typ pravnej ochrany a preferovat ochranu
vysledkov vyskumu prostrednictvom institatu obchodného tajomstva, ktoré
vSak per se neprispieva k rozvoju vedy a vyskumu. V kazdom pripade, tento
problém je vlastny nielen biotechnolégidm v medicine, ale aj inym
technologickym odvetviam, ako napriklad IT sektoru.

* Vynélez v danej veci sa tykal objavenia geneticky upravenej baktérie, ktora mala, po uritej

modifikacii, schopnost rozkladat ropu. Std mal za to, Ze dand upravend baktéria sa

nenachédza v prirode ale bola vysledkom I'udskej ¢innosti.

7 Na zaklade tohto rozhodnutia USPTO dokonca v decembri 2014 vypracoval nové

usmernenia, aby poucil Ziadatel'ov a posilnil ich pravnu istotu.
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4. ZAVER

Biotechnolégie st vyznamnou nidejou mediciny a sekundarne aj inych
odvetvi. Pre financovanie vyskumu (najmd zo stkromnych zdrojov)
a ochranu vynaloZenych investicii je doélezité, aby vyndlezcovia mali
moznost ziskat vyluény prdvny monopol na vysledky svojich vyskumov,
a to prostrednictvom patentov.

Z vysSie analyzovanych rozhodnuti je vSak zrejmé, Ze udelenie takejto
ochrany ¢eli r6znym vyhradam. Tieto podla nasej mienky mozeme rozdelit
do dvoch kategérii. V prvom rade ide o

(i) morélne / etické vyhrady, ktoré odmietaju vyuzitie technoldgif,
pri ktorych sa vyuzivaji T'udské embrya ¢i sa dokonca manipuluje
s ludskou reprodukénou bunkou, pokial, ako bolo neskor
upresnené, sa z nej moze vyvinit I'udsky jedinec. Do tejto kategérie
moZeme zaradit aj vyhradu vocdi obmedzeniu slobody vyskumu
a zdieTania informacii, ktorému podla oponentov udelovanie
patentov brani, astym spojeni komercionaliziciu vysledkov
vedeckého badania v oblasti mediciny. Nésledne k

(il)) pravnym / technickym vyhraddm moZeme zaradit namietky
ytechnickej“ povahy, ktoré poukazuji nato, Ze biotechnolégie
prestavuju taky vydobytok vedy a modernych technolégii, ktory
spochybniuje kritérid patentovatelnosti postulované v stvislosti
s vynalezmi prvej a druhej priemyselnej revolicie. V podmienkach
tretej priemyselnej revoldcie nové rieSenia nedokéZu bez vsetkého
naplnit tieto kritérid, resp. vyhoviet nastavenym kritéridm, co
potvrdzuja vysSie skimané rozhodnutia NajvysSie stidu Spojenych
Statov.

Preto je na mieste otazka, poloZena uz americkymi autormi, ¢i pre tieto
biotechnologické rieSenia nevytvorif, ¢i uZ na narodnej alebo
medzinarodnej, osobitny rezim ochrany. Okrem toho nemozno opomeniit,
Ze patentovanie biotechnologickych vynalezov je osobitne v oblasti
zdravotnictva podrobené kritike z titulu, Ze limituje finanén(i dostupnost
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liecby pre Siroké skupiny obyvatelstva, ¢im potlaca utilitaristicky charakter
mediciny.

Zaverom autori poukazuji na prakticki oddelitelnost vedeckého
vyskumu, aj na embryondlnych kmenovych bunkich, od mozZnosti
patentovania vysledkov tohto vyskumu, a to predovsetkym v pripade, ak
vysledky tohto vyskumu mozu byt pre spolo¢nost klItGcové pri liecbe
roznych civilizaénych chor6b, ako aj pri regenera¢nej a personalizovanej
medicine.”
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