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Az emberi embri6 védelme a biotechnolégiai
taldlmanyok szabadalmaztatdsa sordn

LEHOCZKI BALAZS

The Directive on the legal protection of biotechnological inventions provides that
uses of human embryos for industrial or commercial purposes are not patentable.
In 2011 the Court of Justice ruled in the Briistle Case that a non-fertilised human
ovum whose division and further development have been stimulated by chemical
and electrical techniques must also be classified as a human embryo as it is capable
of commencing the process of development of a human being. As a result, scientific
solutions implying the use of organisms resulting from such ova got also excluded
from the circle of patentable inventions.

The Briistle judgment was heavily criticised by the scientific world in Europe since it
saw in it an obstacle to medical research on the Old Continent. European scientists
highlighted that this ruling had deprived them from the possibility to enjoy the fruits
of their work, whilst their peers in the US and Asia could seek legal protection for
their inventions. They also recalled that the use of organisms created by the artificial
stimulation of a human ovum seemed to be inevitable in the treatment of patients
suffering from neurological diseases such as the Parkinson’s disease.

However, it turned out that the Briistle judgment had been based on imprecise sci-
entific data and the Court was asked to deliver a new ruling to dispel any doubts
resulting from the Briistle decision. In its judgment given in December 2014 in the In-
ternational Stem Cell Corporation (ISCC) Case, the Court pointed out that the hu-
man embryo, as interpreted in the Briistle judgment, is limited to organisms capable
of commencing the process of development which actually leads to a human being.
The Court’s new approach employed in the ISCC Case took account of the fact that,
according to current scientific knowledge, human ova stimulated by chemical and
electrical techniques can never develop to term because they do not contain any
paternal DNA, which is required for the development of extra-embryonic tissue.

In the light of scientific research aimed at finding a solution so that non-fertilised,
artificially stimulated human ova could develop into a human being, the Court em-
phasised that processes using organisms resulting from such ova may be patented
only on the condition that these organisms are not capable of developing to term.
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Bevezetés

A biotechnolégiai dgazatban a kutatés és a fejlesztés — kiillonosen a génmanipulacié
terén — nagy kockazattal jaro, jelentds Osszegli befektetést igényel, amelynek nyere-
ségességét csak a kifejlesztett talalmanyok megfeleld jogi oltalmaval lehet biztositani.
Ennek tudataban fogadta el az Eurépai Parlament és a Tanacs a biotechnoldgiai ta-
lalmanyok jogi oltalmardl sz6lé 98/44/EK irdnyelvet, amelynek célja, hogy 6sszehan-
golja az e taldlméanyok szdmadra a tagdllamok nemzeti szabadalmi joga dltal biztositott
védelem szabdlyait.

Az irdnyelv azonban nemcsak a tudomdnyos kutatas és fejlesztés jogi védelmének
kereteit, hanem egyuttal e védelemnek az alapjogi-etikai korldtait is meghatarozza.
Igy az irdnyelv értelmében nem részesiilhet szabadalmi oltalomban az emberi embri6
alkalmazdsa ipari vagy kereskedelmi célra.

A kérdéskorben az Eurdpai Birdsig két fontos, egymassal szorosan sszefiiggd
itéletet (a C-34/10. sz. Bristle-igyben 2011. oktéber 18-4n, illetve a C-364/13. sz.
International Stem Cell Corporation-iigyben 2014. december 18-dn sziiletett itélet)
hozott, amelyek meglehetésen megosztottak Eurépa tudomanyos kozosségét. A jelen
cikk targya e két itélet bemutatdsa.

A Briistle-iigy ténybeli hattere

Az agysejtek idegrendszerbe torténd atiiltetése igéretes eljards szamos idegrendszeri
betegség kezelésére. Ezt mar a gyakorlatban is alkalmazzak Parkinson-kérban szen-
ved6 betegek gyogyitasara.

Az idegi rendellenességek kezeléséhez fejlédésre még képes elGsejtekre van sziik-
ség, amelyek lényegében csak az agy fejlédésének fazisdban fordulnak elé. Az ilyen
elésejtek kinyerése céljabol szoba johet6 eljarasok koziil az emberi embridk agyszove-
teinek felhasznaldasa — amellett, hogy etikai kérdéseket is felvet — nem teszi lehetévé
az ahhoz sziikséges eldsejtmennyiség eldallitasat, hogy a sejtterapias kezelés a betegek
széles kore szamara elérhetd legyen.

E tekintetben szdmitott fontos el6relépésnek Oliver Briistle német idegspecialista
és Gssejtkutaté egy Németorszagban 1997-ben szabadalmazott megolddsa, amely az
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atiiltetésre szant agyi el6sejtek embriondlis Gssejtekbdl torténd, gyakorlatilag korlat-
lan mennyiségi el6éllitasat célozza. Ezen &ssejteket — amelyek barmely sejt- és sz6-
vettipussa képesek alakulni — az Oliver Briistle szabadalma szerinti eljarassal az un.
blastocysta szakaszban (az embrionalis fejlédésnek a megtermékenyitést kovetd ko-
riilbeliil 6todik napon tapasztalt dllapota) nyerik ki az emberi embriébdl 4gy, hogy a
mivelet folyamén az embrié elpusztul.

A Greenpeace németorszagi tagszervezetének kérelmére a Bundespatentgericht
(német szovetségi szabadalmi birésdg) azonban megsemmisitette Oliver Briistle sza-
badalmat, mivel 4gy itélte meg, hogy az annak targyat képezd eljaras az emberi emb-
rié ipari vagy kereskedelmi céld alkalmazdsara irdanyul.
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Az 6ssejtkutato fellebbezése targydban eljar6 Bundesgerichtshof (német szovetsé-
gi legfelsébb birdsag) azzal a kérdéssel fordult az Eurdpai Birésaghoz (a tovabbiakban:
Bir6sdg), hogy az emberi embri6 ipari vagy kereskedelmi célra torténé alkalmazasara
iranyuld eljarasnak a szabadalmi oltalombdl torténé kizarasa a petesejt megterméke-
nyitésétdl kezdve az élet valamennyi stddiumat feloleli-e; vagy egyéb feltételeknek —
mint példaul egy bizonyos fejldési stadium elérése — is teljesiilniiik kell.

A Briistle-itélet

A Briistle-tigyben hozott itéletében a Birdésag megéllapitotta, hogy a 98/44/EK irany-
elv szovegkornyezete és célja arra utal, hogy az unids jogalkot6 ki kivdnta zarni a
szabadalmazhatdsidg mindazon lehetGségét, amikor az emberi méltdsag tiszteletben
tartasa sériilhet. A Birdsag szerint ebbdl az kovetkezik, hogy az emberi embrié fo-
galmét szélesen kell értelmezni. Ebben az értelemben a Birdsag gy itélte meg, hogy
minden emberi petesejtet mar a megtermékenyitésének szakaszatol kezdve emberi
embrionak kell tekinteni, amennyiben e megtermékenyités az emberi egyeddé fejls-
dés folyamatanak beinditéja.

Szintén emberi embridnak kell minésiteni azon megtermékenyitetlen emberi pe-
tesejtet, amelybe érett emberi sejtbdl szarmazo sejtmagot iltettek dt, valamint azon
megtermékenyitetlen emberi petesejtet, amelyet szliznemzés utjdn — azaz spermiu-
mok alkalmazdasa nélkil, kiillonbozd kémiai és elektronikus médszerekkel — osztédas-
ra és tovabbfejl6désre 6sztonoztek. Habar ez utdbbi organizmusok tulajdonképpeni
értelemben nem estek 4t megtermékenyitésen, ezek — a petesejt megtermékenyitésé-
vel 1étrejott embridhoz hasonléan — a kinyeréstikre alkalmazott eljaras révén képesek
beinditani az emberi egyeddé fejl6dés folyamatat.

A Birdsag ezutan azt a kérdést vizsgalta meg, hogy az emberi embrié ipari vagy
kereskedelmi célra torténd, nem szabadalmazhat6 alkalmazasanak fogalma magaban
foglalja-e az emberi embridk tudomanyos kutatas céljara torténé alkalmazdsat is. E
tekintetben a Birdsdg hangsulyozta, hogy valamely talalmény szabadalmi oltalomban
valo részesitése f6szabaly szerint magdban foglalja annak ipari vagy kereskedelmi cél-
ra torténé hasznositasat is.

Maérpedig, még ha a tudomdanyos kutatas céljat meg is kell killonboztetni az ipari
vagy kereskedelmi céltol, az emberi embridknak a szabadalmi bejelentés targyat képe-
z6 kutatasi célu alkalmazdsa nem valaszthat6 el magatol a szabadalomtdl és az ahhoz
fiz6d6 jogoktdl. E tekintetben az emberi embridknak a szabadalmi bejelentés targyat
képezd tudomanyos kutatds céljara torténé alkalmazdsa nem kiilonboztetheté meg az
ipari és kereskedelmi céld alkalmazdstol, és ezért ki kell zarni a szabadalmazhatdsag
korébdl. Kovetkezésképpen a Birdsag megallapitotta, hogy az emberi embridk alkalma-
zasat magaban foglal6 tudomanyos kutatds nem részesithetd szabadalmi oltalomban.

A Birésag ugyanakkor emlékeztetett arra, hogy az emberi embriék ipari vagy keres-
kedelmi célbdl torténd alkalmazasanak szabadalmazhatdsaga az iranyelv értelmében
nem tilos, amennyiben az kizarélag az emberi embridkon alkalmazott olyan gyogya-
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szati vagy diagnosztikai céla alkalmazasokra vonatkozik, amelyek a javukat szolgaljik,
példdul egy fejlédési rendellenesség korrigalasa és életkilatdsaik javitasa céljabdl.

Végiil a Birésag Oliver Briistle-nak az idegi el6sejtek elallitasara vonatkozé ta-
lalmanya szabadalmazhatdsagaval kapcsolatban emlékeztetett arra, hogy a kérdéses
szabadalom targyat képezd eljaras leirdsa nem tesz emlitést emberi embridk alkalma-
zdsardl. A Birdsig azonban hangsilyozta, hogy az emlitett eljardshoz emberi embri-
6bdl a blastocysta szakaszban nyert Gssejtek alkalmazdsdra van sziikség, mésfel6l a
kinyerés ezen embri6 elpusztitdsit eredményezi.

A Birésag szerint, ha e taldlmany szabadalmazhatésiga nem lenne kizarva, an-
nak az lenne a kovetkezménye, hogy lehetévé tenné a szabadalom bejelent6jének,
hogy az igénybejelentés ligyes megfogalmazasanak alkalmazasaval megkeriilje a sza-
badalmazhatésdgra vonatkoz¢ tilalmat. Kovetkezésképpen a Birdsag megdllapitotta,
hogy valamely taldlmany nem szabadalmazhat6, ha az eljras kivitelezése el6zetesen
az emberi embridk elpusztitdsat vagy alapanyagként torténé alkalmazdsukat koveteli
meg, még akkor is, ha a szabadalom bejelentésekor ezen eljaras leirdsa a jelen esethez
hasonléan nem emliti az emberi embridk alkalmazasat.

A Briistle-itélet utohatdsai

A Briistle-itélet magdtol értet6dben vegyes fogadtatdsra taldlt a tudomdnyos kozvé-
lemény korében. A Greenpeace és mas, a bioetika védelméért kiizd6 aktivistak az
emberi életnek és méltésagnak a gazdasagi érdekek feletti diadalat lattak a dontésben.

Az eurépai biotechnoldgiai dgazat azonban mérhetetleniil csalddott volt az itélet
miatt, amely allaspontjuk szerint azéltal, hogy megakadélyozza a tudoményos célbdl,
jogszerlien embridkutatdssal foglalkoz6 tudésokat abban, hogy learassdk a munkajuk
gyumolcsét, ellehetetleniti Eurépédban az ilyen céld tudoményos kutatdst, mikézben
az Egyesiilt Allamokban és Azsiaban jogi oltalomban részesithetSk az e teriileten ki-
fejlesztett megoldasok.

Azonban nemcsak ilyen, elvi szint(i aggalyok mertiltek fel az itélettel kapcsolatban,
hanem azt tudomdnyos szempontbdl is kritizaltak.

Az International Stem Cell Corporation-iigy

A Briistle-tigyben sziiletett itélet ismeretében az International Stem Cell Corporation
(ISCO) nevti tarsasag két nemzeti szabadalmi bejelentést nydjtott be a brit szabadal-
mi hivatalhoz. A cég a bejelentések mindegyikében sztiznemzéssel aktivalt emberi
petesejtek felhaszndldsat magaban foglal6 eljarasok szabadalmazdsat kérte. A szaba-
dalmi hivatal azonban a Briistle-itéletre hivatkozva elutasitotta a bejelentéseket, mi-
vel a kérdéses eljarasok beinditjak az emberi egyeddé fejlédés folyamatat. Marpedig a
Briistle-itélet értelmében a szliznemzés Gtjan osztédasra és tovabbfejlédésre 6szton-
z0tt petesejteket is embridnak kell tekinteni, ami akadalyét képezi a veliik kapcsolatos
eljarasok szabadalmazhatdsaganak.
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Az ISCO a szabadalmi hivatal hatdrozatat megtamadta a brit birésagok el6tt, arra
hivatkozva, hogy a Bristle-itéletben a Birésig valdjaban kizardlag azokat az orga-
nizmusokat kivanta kizdrni a szabadalmazhatésag korébél, amelyek ténylegesen ké-
pesek beinditani az emberi egyeddé fejlddés folyamatat. Marpedig a sztiznemzéssel
létrehozott organizmusok — noha képesek osztédni és rovid ideig tovabbfejlédni — a
tudomany jelen élldsa szerint sohasem tudnak teljesen kifejlddni, mivel a megtermé-
kenyitett petesejttdl eltéréen nem tartalmazzak az extraembrionalis szovetek fejls-
déséhez sziikséges apai DNS-t. Az emlitett organizmusoknal ugyanis bizonyitottdk,
hogy azok csak koriilbeliil 6t napon keresztiil, a blastocyta szakaszig képesek fejlédni,
tehat sosem vélhat bel6liik emberi egyed.

Mivel az tigyben eljaré High Court of Justice (az Egyesiilt Kiralysag legfels6bb bi-
rosaga) szerint a kérdéses organizmusoknak a szabadalmazhatdsag korébdl valo kiza-
rdsa egydltalan nem biztositja a megfelel§ egyensulyt a biotechnoldgiai kutatés szaba-
dalmi jog altal torténé 6sztonzése, valamint az egyén méltdsiganak és integritdsanak
a tiszteletben tartdsa kozott, ezért igy hatarozott, hogy kéri a Birdsagtol a vita targyat
képzé tudomanyos eljarasok jogi oltalmazhatésaganak ismételt megvizsgalasat.

A High Court of Justice ezért azzal a kérdéssel fordult a Birésaghoz, hogy az embe-
ri embridnak a Briistle-itélet szerint értelmezett fogalma azokra az organizmusokra
korlétozodik-e, amelyek ténylegesen képesek beinditani az emberi egyeddé fejlédés
folyamatat.

Az ISCO-iigyben meghozott itéletében a Bir6sag megallapitotta: ahhoz, hogy embe-
ri embridnak legyen tekinthetd, a megtermékenyitetlen emberi petesejtnek feltétleniil
rendelkeznie kell az emberi egyeddé fejlddés benne rejlé képességével. Kovetkezéskép-
pen dnmagdaban az a tény, hogy a szliznemzéssel aktivalt emberi petesejt fejlédési folya-
mata beindul, még nem elegendd ahhoz, hogy azt emberi embriénak lehessen tekinteni.

Abban az esetben viszont, ha az ilyen petesejt rendelkezne az emberi egyeddé fej-
16dés benne rejlé képességével, azt ugyanuigy kellene kezelni, mint a megtermékenyi-
tett emberi petesejtet, annak minden egyes fejlédési szakaszaban. E tekintetben a brit
birdsag feladata annak vizsgalata, hogy a nemzetkozi orvostudomany dltal kell6kép-
pen aldtdmasztott és igazolt ismeretek fényében az ISCO szabadalmi bejelentéseinek
targyat képezé organizmusok rendelkeznek-e az emberi egyeddé fejl6dés benne rejlé
képességével vagy sem.

Erdekesség, hogy itéletében a Birésag kifejezetten emlitést tesz arrdl, hogy a
Briistle-tigyben a hozzd benydtjtott irasbeli észrevételekbdl — amelyekre egyebek mel-
lett a Birosag a dontését alapozta — az deriilt ki, hogy a szliznemzéssel osztédasra
és tovabbfejlédésre 0sztonzott megtermékenyitetlen emberi petesejt is rendelkezik
az emberi egyeddé fejlédés benne rejlé képességével. Ezzel szemben az ISCO-tigyet
kezdeményezd brit bir6sdg ennek éppen az ellenkezdgjét éllitotta, amely megallapitast
az ezen lgyben irasbeli észrevételeket benyujté valamennyi érdekelt fél is osztotta.
A Bir6sag mindezekre tekintettel a kordbbi dontését és az annak alapjaul szolgalé bi-
zonyitékokat feliilvizsgalva, a szliznemzéssel aktivalt emberi petesejtek felhasznaldsa
tekintetében lényegében a Briistle-itélettel ellentétes tartalmu dontést hozott.

ACTA HUMANA  2015/2. 161

Acta Humana 2015_2 .indb 161 @ 2015.06.11. 10:39:04



LEHOCIZKI BALAZS

Zarszo

A Briistle-igyben elé terjesztett észrevételek pontatlansiga kovetkeztében a Birdsag
egy olyan itéletet hozott, amely nem biztositott megfelel6 egyenstlyt a tudoményos
megolddsok jogi védelmének és az emberi élethez és méltosdghoz valé alapjogok biz-
tositdsdnak kovetelményei kozott. Az a tény, hogy a Birdsag feliilvizsgalta és ponto-
sitotta a kordbbi dontését, egyértelmii bizonyitéka annak, hogy az ISCO-iigyben elé
terjesztett észrevételek meggy6zték arrdl: a korabbi dontésekor nem rendelkezett a
felmeriilt kérdések szakszer(i eldontéséhez sziikséges valamennyi informaciéval. Az
eset ravilagit arra is, hogy az ilyen bonyolultsagu és specidlis szakismeretet igényld
tigyekben adott esetben a felek észrevételein til hasznos lehet szakért6k meghallgata-
sa is, amire egyébként a Bir6sdg alapokmanya és eljarasi szabalyzata lehet6séget is ad.

Az ISCO-iigyben hozott itélet masik érdekessége, hogy azokra a tudoményos ki-
sérletekre tekintettel, amelyek célja szliznemzéssel az emberi egyeddé fejlédés benne
rejlé képességével rendelkezd petesejtek 1étrehozasa, a Birdsag kénytelen volt kifeje-
zetten hangsulyozni, hogy a szabadalmazhatésagot csak az ilyen, fejlédésre nem ké-
pes petesejtekre vonatkozo eljarasok tekintetében engedélyezte.
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