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MEZINARODNI OCHRANA DUSEVNIHO VLASTNICTVI

STEM CELLS TREATMENT METHODS AND INTERNATIONAL
INTELLECTUAL PROPERTY PROTECTION
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Tématem ¢lanku jsou soucasné trendy vyzkumu kmenovych bunék a jeho
mezinarodni pravni uprava s diirazem na ochranu dusevniho vlastnictvi, resp.
na pravni souvislosti dal§iho rozvoje vyzkumu kmenovych bunék a jeho
vysledki — tj. prava na patentovou ochranu srovnatelnou s ostatnimi
inovacemi, které jsou motorem technického pokroku. Clanek pfinasi
komplexni analyzu soucasného regulacniho prostiedi vyzkumu kmenovych
bun&k a jeho soudni reflexi vCR, vEU a USA. Vyzkum ukézal, Ze
nedostatek univerzalni harmonizace prava duSevniho vlastnictvi vede
k rozmanitosti aplikovanych legislativnich a soudnich feSeni.
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The article focuses on current trends in stem cells research and its
international legal regulation with emphasis on intellectual property
protection, more precisely, on the legal connotations of further
implementation of stem cells related research outputs and the right to protect
them by patents in the same way as other progress fostering innovations. The
article brings a comprehensive analysis of contemporary regulatory
environment of stem cells research and its judicial reflection in the Czech
Republic, the EU and in the USA. The research shows that the lack of
universal intellectual property law harmonization leads to the variety of
applied legislative and judicial solutions.
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1 Uvop

Progresivni 1é¢ebné metody vyuZzivajici nejnoveéjsi vystupy vyzkumu lidskych
kmenovych bun¢k pfindseji mnoho zavaznych etickych dilemat v aplikac¢ni praxi.
Cilem tohto c¢lanku je za pomoci analyzy pfislusnych mezinarodnich dokumentt
a dalSich pramenti, zejm. z oblasti vnitrostatniho prava, nastinit cesty, které jsou
v soucasné dobé voleny ze strany narodnich a mezinarodnich regulatord a soudnich
instanci pfi feseni rozebiranych problému a nejednoznacnych situaci.

Vzhledem k tomu, Ze tato dynamickd oblast vyzkumu biotechnologii
amediciny prochazi dnes tak rychlym vyvojem, ktery neumoziuje vnitrostatnim
a mezinarodnim zékonodarcim udrzet krok a zajistit odpovidajici aktudlni pravni
prostiedi, méla by vzdy byt ustfedni hodnotou lidska diistojnost spolu s co nejvyssim
moznym uzitkem pro pacienta, a to i ve funkci ukazatele vhodnych rozhodnuti
v pfipad¢ interpretacni nejasnosti. Cilem pfispévku je potvrdit uvedené stanovisko
s poukazem na zavazné mezinarodni smlouvy ajejich aplikatni pouziti pted
mezinarodnimi soudy.

Lécebné metody v Evropé nejsou obecné chranény patentovou ochranou
a stejna vyjimka plati ve vétSin€ pravnich fada ve vztahu k metodam, které nejsou plné
v souladu s etickymi a mordlnimi standardy (napf. pouziti lidskych embryonalnich
bun¢k pro primyslové nebo komercni tcely). To predstavuje dilema a je pfredmétem
intenzivnich mezioborovych diskusi. Nicméné kazdy vysoce kvalitni vyzkum
se znaCnym potencidlem zlepSeni moznosti pro pacienty si zaslouzi rovnocennou
pravni ochranu v oblasti dusevniho vlastnictvi. V jinych pravnich kulturach, napt.
v USA, je zakotvena patentova ochrana mnohem S$irsi, proto bude v piispévku pouzita
komparativni analyza.

2 KMENOVE BUNKY A JEJICH EKONOMICKY A PRAVNI VYZNAM
Biotechnologické vynalezy s vyuzitim lidskych kmenovych bunék (stem cells)

soucCasné mediciny. Predstavuji nadéji pokroku v 1é€bé velmi zavaznych smrtelnych
onemocnéni, napf. leukémie diky transplantaci kostni diene. Maji Siroké vyuziti
v plastické chirurgii, kterda ma vyznam nejen komer¢ni a esteticky, ale predevsim
lécebny — pfi odstraiiovani nasledkti popéalenin nebo vaznych trazi.

Z ptirodnich kmenovych bunék jsou vytvorené vSechny lidské tkan€ a organy.
Kmenové bunky jsou v nékterych ptfipadech vhodné pro transplantaci ptimo do téla
pacienta nebo mohou slouzit jako materidl pro vyrobu specializovanych 1é¢ivych
pripravkd, péstovani ¢asti novych orgdnd pro transplantaci, stejné¢ jako material pro
vyvoj a testovani novych 1éCiv, protoze dovedou simulovat reakce casti lidského
organismu - dle potieby fyziologické nebo patologické (Mummery, Van De Stolpe,
Roelen, Clevers, 2014). Testovani 1é¢iv diky nim muiZze projit vyraznou usporou
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nakladi a omezeni nezadoucich u¢inkd ve srovnani se zdlouhavymi klinickymi testy
na zivych pacientech.

Kmenové buiiky jsou schopné se pfirozené regenerovat a rozmnozovat se
prostiednictvim bunééného déleni. Kromé toho kmenové buiiky pochazejici z lidského
embrya maji tu vlastnost, Zze v dal$im vyvoji se mohou pieménit v jakykoli druh bunék
vhodny do lidského téla. To je podobné, jako 1dyZ se z nich béhem vyvoje plodu
v déloze v téhotenstvi stavaji lidské tkan€¢ a organy nového clovéka (Univerzita
Karlova, 2016). Béhem 1é¢by muze dojit k negativni reakci organismu pacienta na
cizorodé kmenové bunky, cemuz lze predejit transplantaci kmenovych bunék
vlastnich.

Metody zalozené na kmenovych bunkach maji Siroké vyuziti
v personalizované medicing, tj. v 1é¢b¢é uzplsobené na miru konkrétnim pacientim
podle individudlnich charakteristik jejich organismu a pribéhu nemoci (TopolCan,
Kinkorova, 2012). Personalizovand medicina se v souCasné dobé rozviji diky
diskusnim aktivitdm a projektim financovanym Evropskou unii (IC PerMed European
Commission, 2019).

Embryondlni kmenové bunky (embryonic stem cells) mohou byt separovany
z lidskych embryi, ¢imz ovSem dojde k jejich zniCeni a zamezeni dalSimu vyvoji.
A v tom spociva hlavni bioeticky rozpor lé¢ebnych postupii zalozenych na kmenovych
buiikach s lidskou distojnosti, ktera je ustfedni hodnotou systému mezinarodné-pravni
ochrany lidskych prav. Je mozné ve jménu védeckého pokroku a zachrany lidského
zivota nemocného pacienta zniCit embryo, které by se jinak pfirozené mohlo vyvinout
v plod a nového zdravého ¢lovéka?

Z biologického hlediska je vhodné pfipomenout, ze embryo je shlukem bunék
bez vyvinuté nervové soustavy, nemuze tedy vnimat a citit bolest. Naproti tomu
vyvinuty plod v 12. tydnu téhotenstvi bolest jiz citi, ackoli umélé preruseni t€hotenstvi
i bez zdravotnich indikaci je v mnoha zemich vé&. CR piipustné.

Bioetika a filosofie dodnes nema jasno v tom, zda je viibec mozné nalézt na
vyse nastinénou Ustfedni otdzku jednu jasnou odpovéd’. Filosofie mize uptednostnit
bud’ princip jistoty, tedy bezpodmine¢nou ochranu lidské dustojnosti za vSech
okolnosti, anebo naopak princip pripustnosti urcité miry rizika, pokud je patrnd
pravdépodobnost pozitivnich vystupli pro celou spolecnost na zédkladé podstoupeného
rizika. V takovém piipadé je pak rozhodovacim voditkem proporcionalita: odhad
pravdépodobnosti prospéchu vs. mira podstoupeného rizika (Dolezal, Cerny, Dolezal,
2013).

Nejen filosofové, také pravni fady na tuto otdzku odpovidaji razné.
V nékterych zemich je pfipustné pro vyzkum a lécebnou aplikaci kmenovych bun¢k
pouzivat pouze embrya, kterd byla vytvofena v laboratofi pro ucely umélého
oplodnéni, ale nebyla nakonec pro svij ucel z rizného divodu pouzita, tj. neni
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dovoleno vytvafet cilené nova embrya pro zni¢eni. Casto je argumentovano, Ze
dotCena embrya by byla ,tak jako tak* zni¢ena bez vyuziti, protoze neposlouzila pro
umélé oplodnéni konkrétni pacientky a nebylo by samoziejmeé mozné tento geneticky
material pouzit bez dalSiho pro jinou pacientku.

Dalsi metodou, kterd je pomérné kontroverzni, je odebirani bunécnych jader
z lidskych vajicek, ktera nebyla oplodnéna, takze se nejedna o ,,hotova embrya,” coz
umozni vlozit na uprazdnéné misto jadro jakékoli jiné buinky. Jinymi slovy, vyvoj
nového zivota je v urcité fazi ucelové zastaven, a to tak, aby se vznikla bunka dala
pouzit k 1éCebné terapii. V Cesting se pro tuto metodu pouziva oznaceni terapeutické
klonovani, v anglictiné Somatic Cell Nuclear Transfer (Tachibana, 2013). Terapeutické
klonovani je v Ceské republice zakazano, s ohledem na lidskou diistojnost.

Vyse nastinéné etické dilema ma dvé souvisejici roviny: maji byt techniky
obsahujici zni¢eni lidského embrya viibec dovolené, a pokud ano, maji byt legalné
pfedmétem obchodnich vztaht a zdrojem ekonomického zisku? (Dolezal, 2012)

S druhou otdzkou pak uzce souvisi problematika dusevniho vlastnictvi a jeho
pravni ochrany. Existuji i ndzory, ze kvalitni vyzkum se da délat i bez zajisténé
patentové ochrany, v tomto smyslu se vyjadril napt. generdlni advokat Soudniho dvora
Evropské unie v Lucemburku (dale jen ,,SD EU*) Yves Bot: ,,Podle mého nazoru neni
patentovatelnost neoddé€litelna od vyzkumu.*

Filosoficka a eticka otazka, kdy zac¢ina lidsky Zivot, nebyla a neni jednoznacné
vyfeSena. Evropské zemé ji tfe$i ve svych narodnich pravnich tadech pro ucely
jednotlivych pravnich odvétvi Casto rozdiln€é — naptf. v Ceském pravu se pravni
subjektivita (pravni osobnost) obecné nabyva narozenim, s vyjimkou pro piipad
dédického prava nenarozeného ditéte, a to za podminky, Ze se dité narodi zivé.” Je tedy
mozné embryo povazovat za subjekt hodny ochrany, kdyz nespliuje definici fyzické
osoby (nejen) dle c¢eského pravniho fadu? Evropsky soud pro lidska prava
ve Strasburku (déle jen ,,ESLP*) zastdva ustaleny ndzor, Ze v otazce uréeni polatku
lidského zivota neexistuje jednoznaCny konsensus a je dan prostor pro uvahu
vnitrostatniho zakonodarstvi (Valc, 2018).

Z divodu rozporu niceni lidskych embryi s moralkou také Evropsky patentovy
ufad rozhodl v roce 2008 o zamitnuti patentové piihlasky, ktera byla podana
vyzkumnou organizaci Wisconsin Alumni Research Foundation a byla zaméfena na
embryondlni kmenové bunky. Zamitnuti bylo odGvodnéno pravé poukazem na
skute¢nost, ze piihlaSovand metoda byla zalozena na ni¢eni lidskych embryi. Ukazuje

2 Podle § 23 ob&anského zakoniku (zékona &. 89/2012 Sb.) ma &lovék pravni osobnost od
narozeni az do smrti.

Viz pravni konstrukce v § 25 obcanského zakoniku: ,,Na pocaté dité se hledi jako na jiz
narozené, pokud to vyhovuje jeho zajmim. Ma se za to, ze se dité narodilo Zivé. Nenarodi-li se
vSak zivé, hledi se na né, jako by nikdy nebylo.*
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se, ze v Evrop¢é je dan jen uzky prostor pro patentovatelnost vynalezi uzivajicich
kmenové bunky: Cisté 1é¢ebné metody jsou vyloucené z patentovatelnosti a vyloucené
jsou také metody zahrnujici zniceni embryi, z nichz jsou kmenové buniky ziskavany.

Tab. 1: Shrnuti nejvyznamnéjsich cila proporcionality v regulaci kmenovych bun¢k

Lidska prava jednotlivce Verejny zdajem
e pravo pacienta na vyuziti | ¢ pravo statu na povolovani a regulaci
nejnovéjsich lécebnych metod; vyzkumnych ¢innosti na jeho Gzemi;
e ochrana bezpecnosti pacienta; e rozhodovani o financovani vyzkumu
e ochrana prava na lidskou distojnost z prostiedki vefejnych rozpoctl =
a integritu ¢lovéka. podpora inovaci,
e dodrzovani zasady rovného

zachazeni (s pacienty pii pfistupu ke
zdravotni péci a s poskytovateli
zdravotnich sluzeb).

Pramen: Vlastni zpracovani.

3 MEZINARODNI PRAVO JAKO VYCHODISKO PRO NARODNI LEGISLATIVU
Z davodu aplikacni prednosti ratifikovanych a vyhlaSenych mezinarodnich

smluv v ¢eském pravnim fadu, ktera je zakotvena v ¢l. 10, resp. ¢l. 1 odst. 2 Ustavy
CR, je nezbytné povazovat mezinarodné-pravni zavazky za ramec utvaiejici prostor
pro vnitrostatni zakonodarstvi v CR. Dalsim diivodem, pro¢ bude tento piispévek
vénovat pozornost mezinarodnimu pravu, je intenzita mezindrodni spoluprace
védeckych a vyzkumnych instituci, stejné jako nadnarodni charakter podnikani
farmaceutickych spolecnosti, které se v soucasnosti podileji na utvéafeni hlavnich
smérd vyvoje v oblasti kmenovych bunck.

Jak jiz bylo vySe nastinéno, kliCovy eticky problém spojeny s pouzitim
kmenovych bun¢k spoc¢ivd v mozném rozporu s lidskou distojnosti, ma-li dochazet
v ramci védeckého vyzkumu a aplikace jeho vysledkd v 1éCebné praxi ke znieni
embrya jako mozného pocatku vyvoje lidské bytosti. Pokud bychom povazovali
embryo za formu jiz zahajeného lidského zivota, pak jeho zniceni logicky zplsobi
kolizi s pravem na Zivot. Pravo na Zivot je zakotveno v &l. 2 Umluvy Rady Evropy
o ochrané lidskych prav a zakladnich svobod a v ¢l. 6 Listiny zakladnich prav
a svobod, ktera je soucasti Gistavniho potadku CR.

Lidska dustojnost je jednou z nejdulezitéjsich chranénych hodnot v soucasném
mezinarodnim systému ochrany lidskych prav. Mezinarodni dokumenty zpravidla
zakotvuji dvé hlavni zasady:
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1. zéasada prednosti lidskych prav a zajisténi lidské dustojnosti pied
dosahovanim pokroku ve vyzkumu;

2. zakaz nebo omezeni finanéniho zisku z lidského téla nebo jeho
Casti.

Nejvyznamngj§im pramenem soudasného mezinarodniho prava je Umluva
na ochranu lidskych prav a dastojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie
a mediciny, podepsana dne 4. dubna 1997 v Oviedu, vstoupila v platnost roku 1999
a od roku 2001 zavazuje i CR, pod & 96/2001 Sb. m. s. Tato mezinarodni smlouva
(dale jen ,,Umluva o biomedicing“) byla pfijata na ochranu lidskych prav pacientt
apfinasi odpovidajici povinnosti 1ékaifi a zdravotnickych zafizeni jakozto
poskytovateld  zdravotnich  sluzeb  isubjekti  provade€jicich  zdravotnicky
a farmaceuticky vyzkum a vyvoj. Umluva o biomedicingé ma 29 smluvnich stran. Jak je
u mezinarodnich smluv bézné, jedna se v podstaté¢ o ramcovy nastroj, ktery obsahuje
pouze jednotné minimalni standardy a umoziiuje smluvnim strandm jit na vnitrostatni
urovni dal v ochrang jednotlivych lidskych prav.

I tak se ukazuje, ze nalézt vSeobecny konsensus v citlivych otazkach bioetiky,
které se dotykaji samotné podstaty lidského Zivota, je obtizné. Umluvu o biomedicing
neratifikovala naptf. Velka Britdnie, kterd se nechce nechat omezovat ve svém
liberdlnim pfistupu, naopak Neémecko preferuje zdrzenlivy postoj a mezinarodni
kompromis pro n&j ptili§ liberalni. Umluva o biomedicing v ¢l. 18 odst. 2 vyslovng
zakazuje cilené vytvareni novych lidskych embryi pouze pro vyzkumné ucely (nikoli
pro 1é¢bu neplodnosti).

K Umluvé o biomedicingé byly pozd&ji piijimany dodatkové protokoly
za ucelem podrobnéjsi upravy dil¢ich bioetickych problému a to jen za ucasti statd,
které k tomu projevily ochotu. Dodatkovy protokol o zakazu klonovani lidskych
bytosti, ktery byl pfijat v lednu 1998 v Pafizi, vyslovné zakazuje imyslné vytvoieni
lidské bytosti, nebot umyslné vytvareni geneticky shodnych lidskych bytosti je
v rozporu s lidskou diistojnosti. Tento dodatkovy protokol vysel v CR pod ¢&. 97/2001
Sb. m. s.

Dalsim dodatkovym protokolem, ktery CR podepsala, je Dodatkovy protokol
o genetickém testovani pro zdravotni ti¢ely. Ten byl ze strany CR podepsan v jnu
2017 na zikladé usneseni vlady CR ¢&. 593 ze dne 21. srpna 2017 pfi prileZitosti
odborné konference k 20. vyro¢i Umluvy o biomedicing konané pod zastitou ¢eského
predsednictvi Vyboru ministrii Rady Evropy (Brozova, 2018). Po ratifikaci ze strany
CR vstoupil tento dodatkovy protokol v platnost ke dni 1. Eervence 2018, k ¢emuz byla
vyzadovana ratifikace 5 statd, z toho 4 &lenskych statd Rady Evropy. Pied CR byl
dodatkovy protokol ratifikovan je§té Cernou Horou, Moldavskou republikou,
Slovinskem a Norskem.
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Je tieba zdtraznit, z¢ Umluva o biomedicing neumoziiuje podavani piimych
stiznosti jednotlivet k ESLP. Pfipadna poruseni se mohou feSit pfed vnitrostatnimi
organy. Vlady smluvnich stati a Ridici vybor pro bioetiku (organ Rady Evropy) maji
podle ¢l. 29 Umluvy o biomedicingé pouze moznost pozadat ESLP o vypracovéni
pravniho stanoviska v piipadé nejasnosti o vykladu textu Umluvy o biomedicing.

Pro Uplnost uvadime, ze stejném roce 1997 byla pfijata také VSeobecna
deklarace o lidském genomu a lidskych pravech UNESCO (UNESCO, 1997). Hlavni
principy v deklaraci, které se vztahuji na pouziti kmenovych bunék, jsou obdobné jako
v Umluvé o biomedicing. Pfipominime, Ze tato odborna organizace zapojena
do celosvétového ramce OSN ma v gesci nejen ochranu kulturnich pamatek, ale
i vzdélavani, Skolstvi a védu.

4 PRAVNI CHARAKTERISTIKA KMENOVYCH BUNEK V EVROPSKEM A CESKEM
PRAVU

Vyvazena a pfiméiena pravni regulace vyzkumu a vyuziti kmenovych bunék je
velmi potiebna, aby nedoslo ke zneuziti vysledkii vyzkumu s ohledem na skutecnost,
ze pro tfadu lékaii a pacientl predstavuji tyto neovéfené metody velké nadéje,
nachylné ke klamnym slibim nékterych nepoctivych poskytovateli komercnich
zdravotnich sluzeb. Jinymi slovy, pravni regulace by méla vyjadfovat vyvazeny
kompromis mezi individudlnim legitimnim ocekavanim pacientli, pfinosem pro
jednotlivce a vefejnym zajmem.

Hlavnim pramenem unijniho prava ve zkoumané oblasti je smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. Cervence 1998 o pravni ochrané
biotechnologickych vynalezi, kterd byla do ceského prava transponovana pomoci
zakona ze dne 21. cervna 2000, ¢. 206/2000 Sb., o ochrané biotechnologickych
vynalezd. Ten je mozno povazovat za ,lex specialis“ ve vztahu k star§imu
a obecngjSimu zakonu ze dne 27. listopadu 1990, ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech,
pramyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich (dale jen ,,patentovy zdkon®).

Je zfejmé, Ze spravné fungovani a rozvoj trzni ekonomiky vyzaduje
zakotveni a fddnou vymahatelnost odpovidajici pravni upravy dusevniho vlastnictvi
amajetkovych prav z né& plynoucich. Jiz v samém pocatku transformace
¢s. ekonomiky bylo pro zavedeni trznich principli nezbytné piijmout patentovy zakon.
Technologicky rozvoj na pielomu tisicileti si pak vyzadal specialni upravu v oblasti
biotechnologii. Na evropskou smérnici ¢esky zakonodarce reagoval pfijetim konformni
narodni Gpravy jiz v dobé, kdy CR nebyla jesté ¢lenem EU, aviak jiz v asociaéni
dohodé¢ uzaviené pocatkem 90. let se zavazala k postupnému zajisténi souladu narodni
legislativy se zavazky plynoucimi z evropského prava.

Vyse citovana evropska smérnice pouze prfiblizuje jednotlivé narodni pravni
rady, stanovuje zakladni mezniky, avSak pravo duSevniho vlastnictvi neni dosud v EU
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plné harmonizovano, na rozdil od jinych vyznamnych exkluzivnich kompetenci EU
s vazbou na ekonomicky rozmér evropského vnitiniho trhu, napf. spole¢na obchodni
politika nebo piimé zahrani¢ni investice.

Obecné podminky patentovatelnosti vynalezii mizeme vyjadfit jako trojici
kumulativnich ptedpokladi:

1. novost, tj. nové technické feSeni, které¢ neni soucasti dosavadniho
stavu techniky (novelty);

2. vysledek vynalezecké ¢innosti (inventive step);

3. prumyslova vyuZitelnost (industrial applicability).

Zakon o ochrané biotechnologickych vynalezi vymezuje podminky
patentovatelnosti v § 2 odkazem na vynalezy, které se tykaji:

e Dbiologického materialu, ktery je izolovan ze svého pfirozeného
prosttedi nebo vyrabén technickym postupem, i kdyz se jiz
v ptirod¢ vyskytl,

e rostlin nebo zvifat, neni-li technicka proveditelnost vynalezu
omezena na urcitou odridu rostlin nebo plemeno zvirete

e mikrobiologického nebo jiného technického postupu a vyrobku,
jiného nez je rostlinna odriida nebo zviteci plemeno, ziskaného
timto zptisobem.

Prekazky patentovatelnosti biotechnologickych vynalezli jsou vymezeny
v zasad¢ shodné podle evropské smérnice i ¢eského zakona. Podle § 4 patentového
zakona se patenty na vynalezy, jejichz vyuziti by se pficilo vefejnému poradku nebo
dobrym mravim, neudéluji. Pro uplatnéni této vyluky z patentovatelnosti ovSem
nepostacuje, ze vyuziti daného vynalezu je zakdzano pravnim piedpisem. Evropska
smérnice srovnatelné povazuje vynalezy za nepatentovatelné, pokud by jejich
obchodni vyuziti pfineslo rozpor s vetejnym potfadkem nebo moralkou, avSak k tomu
nestaci zakaz v pravnim nebo spravnim predpise.

Ceska republika patfi mezi progresivni zemé, kde se rozvinul kvalitni védecky
vyzkum kmenovych bun¢k. Dokud u nas chybéla vyslovnd zédkonna uprava, ackoli
vyzkum kmenovych bunck realné probihal, nejednalo se o optimalni situaci z hlediska
pravni jistoty, nebot’ s ohledem na zakladni tistavni zasadu legélni licence bylo mozno
argumentovat, ze jsou piipustné jakékoli metody, které nejsou zakonem zakazané
(Dolezal, Cerny, Dolezal, 2013, s. 40).

V roce 2006 byl pfijat zdkon ¢&. 227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskych
embryonalnich kmenovych buiikach a souvisejicich ¢innostech. Vyzkum podle zakona
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miize probihat jeding na zakladé povoleni vydaného MSMT na zakladé splnéni
uréitych podminek a fadného odlivodnéni, zajisténi odborné trovné, prokdzani ucelu
vyzkumu a ocekavaného piinosu, kterého nelze dosahnout zadnym jinym konvencnim
zpisobem. Povoleni k vyzkumu mutize obdrzet pouze pravnicka osoba se sidlem nebo
organizatni slozkou na uzemi CR, popf. jiného stitu EU. Je dovoleno vyuzivani
nadbyteénych lidskych embryi za podminky pisemného souhlasu muze a zeny, kteti do
danych embryi poskytli svoje spermie a vajicka. Pfi pohledu na text ¢eského zakona je
ziejmé, Ze se jedna o dislednou a pomérné podrobnou upravu. Zakon v § 2 pism. d)
obsahuje definici lidského embrya: ,totipotentni bunika nebo seskupeni takovych
bunék, které jsou schopny se vyvinout v lidské individuum.*

Nedovolené nakladani s lidskym embryem a lidskym genomem je stihano jako
trestny ¢in, coz znamena vysokou spoleCenskou zavaznost. Skutkova podstata je
vymezena v § 167 trestniho zakoniku, zdkona ¢. 40/2009 Sb. s tim, Ze i piiprava je
trestnd. Trestni zdkonik odkazuje na zvlastni pravni predpis — tim je pravé vyse cit.
zék. ¢. 227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych buiikach
a souvisejicich Cinnostech. Ze znéni trestniho zakoniku vyplyva, ze terapeutické
klonovéni by v CR naplnilo skutkovou podstatu trestného &inu.’

3 Viz ust. § 167 odst. 2 pism. ¢) trestniho zakoniku: ,,...kdo béhem vyzkumu na lidskych
embryonalnich kmenovych bunikdch provadi s témito builkami manipulace sméfujici
k vytvoreni nového lidského jedince (reprodukéni klonovani).«

232 o Journal of International Relations, 2019, no. 3



Tab. 2: Vyluky z patentovatelnosti biotechnologickych vynalezii v evropském pojeti

Nelze patentovat

Lze patentovat

komeréni vyuziti by znamenalo
rozpor s vefejnym poradkem nebo
moralkou;

lidské te€lo, v rdznych stadiich
vzniku ¢i vyvoje a pouhé objeveni
nékterého z jeho prvkd vcetné
sekvence nebo dil¢i sekvence genu;
pouziti  lidskych  embryi  pro
primyslové nebo obchodni ucely;
odridy rostlin a plemena zvifat,

pokud je obchodni vyuziti zakdzano
pravnim  predpisem v nékterém
Clenském  staté, ale  rozpor
s vefejnym potadkem nepfinasi;

prvek izolovany z lidského téla nebo
jinak vyrobeny technickym
zplsobem vcetn¢ sekvence nebo
diléci sekvence genu muze byt
patentovatelnym vynalezem, ikdyz
struktura tohoto prvku je totozna se

biologické zplsoby péstovani rostlin strukturou pfirodniho prvku

a chovu zvitat. a pramyslova vyuzitelnost je
v patentové piihlaSce objasnéna;

e vynalezy ur¢ené k terapeutickému ¢i
diagnostickému ucelu, které jsou
pouzivany na lidském embryu a jsou
pro né prospésné;

e pokud technickd proveditelnost

vynalezu je omezena na uritou

odridu rostliny nebo plemeno
zvitete.

Pramen: Vlastni zpracovani podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES

ze dne 6. ¢ervence 1998 o pravni ochrané biotechnologickych vynalezi.

Presné vymezeni téchto vyluk, tj. uchopeni jejich omezeni a urceni piipadd,
kdy se nepouziji, a patentovatelnost je piipustna, je véci interpretace piislusnych
pravnich norem a jejich aplikace na konkrétni skutkové okolnosti. Pojem ,,vefejny
potadek” nebo ,moralka“ neni nikde vyslovné¢ definovan a jeho zasazeni
do pfislusného spolecenského kontextu je ukolem patentovych tfadii, resp. soudi
pfi rozhodovani sporti. Zverejnéné rozsudky, které se stavaji pfedmétem odbornych
diskusi, pfedstavuji potom interpretacni voditko pro budouci obdobné ptipady, které by
jinak byly nejasné.

Podle evropské koncepce obecné nelze patentovat diagnostické ani 1éCebné
metody a postupy, které se tykaji lidského nebo zvifeciho té€la, ackoli jinak by
splinovaly podminky odborné novosti a prumyslové vyuzitelnosti. Legislativa tedy
vytvaii pravni fikci popfeni prumyslové vyuzitelnosti. To je disledkem politického
rozhodnuti, které je motivovano cilem zajistit Sirokou dostupnost a §ifeni prospésnych
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lécebnych metod bez dalsich nakladu, které by jejich pouziti vyzadovalo, pokud by se
jednalo o prumyslové-pravné chranéné vynalezy (Pospisilova, Pospisil, 2013).
Lécebné metody zahrnuji jak 1é¢bu nemoci v Sir§im pojeti, tak 1écbu jejich
jednotlivych ptiznakli v uz$im kontextu, napt. potlacovani bolesti (Rie¢anova, 2011).
Vyluka vS§ak nedopada na konkrétni produkty vyzkumu a nésledné primyslové vyroby,
které se pti lécebnych metodach aplikuji, tj. zejm. 1é¢ivé piipravky a chemické latky
s takovym slozenim, které zajisti pozadované 1é¢ivé ucinky. Vyrobni postup chemické
latky predstavuje jedine¢ny soubor informaci, ktery je sam o sobé predmétem
patentové ochrany. Také urcité prvky, které byly v pribéhu vyrobniho postupu
oddéleny od lidského téla nebo byly na zdklad¢ ,lidskych® vzorti uméle technicky
vyrobeny, mohou byt pfedmétem patentové ochrany, a to za podminky, Ze neporusuji
obecnou zasadu vetejného poradku.

Unijni rovina je vymezena ucelem sblizovat a harmonizovat vnitrostatni pravni
upravu v jednotlivych clenskych statech, které jsou nadale opravnény v mezich
evropské smérnice vyvijet autonomni legislativni ¢innost. Problematika duSevniho
vlastnictvi, jak jiz bylo vySe zminéno, nepatii mezi oblasti s exkluzivni kompetenci
Evropské unie, ktera by vylucovala vnitrostatni pravni tipravu, jako je napt. spolecna
obchodni politika nebo piimé zahrani¢ni investice.

Formou posilené spoluprace za ucasti 25 ¢lenskych statd* byl do unijniho
pravniho tadu zaveden institut tzv. jednotného patentu na zaklad¢ nafizeni
¢. 1257/2012 ze dne 17. prosince 2012, kterym se provadi posilena spoluprace v oblasti
vytvofeni jednotné patentové ochrany. Jednotnd patentova ochrana ma potencial
ke snizeni transakcnich nakladt a posileni pravni ochrany, nebot’ funguje na principu
jedné podané piihlasky s teritorialni plisobnosti pro vSech 25 statd. Klicovym prvkem
realizace posilené spoluprace ma byt Jednotny patentovy soud, ktery vznikne
na zakladé multilateralni mezinarodni smlouvy — Dohody o jednotném patentovém
soudu. Ta byla podepsana uz v roce 2013, avSak dosud nevstoupila v platnost, to
znamena, ze mezinarodni soud v ni predvidany nebyl dosud ziizen.

Dal§im vyznamnym pramenem patentového prava na evropském kontinentu,
ktery ovSem nema unijni charakter, ale spadd do mezinarodniho prava verejného a jeho
multilateralni roviny, je Umluva o udé&lovani evropskych patentt, ktera byla podepsana
v Mnichové dne 5. fijna 1973 a jeji stranou je i CR, viz ¢ 69/2002 Sb. m. s. Tato
Umluva zaklada Evropskou patentovou organizaci, ktera mé §irsi ¢lenskou zékladnu
nez EU. Podle textu Umluvy se patenty nevztahuji na vynalezy, jejichz obchodni
vyuziti by se pficilo vefejnému potadku nebo moralce, lze tedy fici, ze tato vyluka
z patentovatelnosti je konstruovana obdobné¢ v riznych pramenech prava v evropském
prostoru.

* Zapojily se viechny CS EU s vyjimkou Spanélska, Polska a Chorvatska.
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je rozsudek SD EU ze dne 18. 10. 2011 ve véci C-34/10 Oliver Briistle proti
Greenpeace eV. Predmétem soudniho Fizeni byla predbézna otazka, kterou Soudnimu
dvoru EU predlozil Nejvyssi spolkovy soud (Bundesgerichtshof) v Karlsruhe v SRN.
Spor v ptivodnim fizeni se tykal patentu, ktery byl udélen v . SRN v roce 1997 na
vynalez spoc€ivajici v ziskavani mozkovych bunék z embryonalnich kmenovych bunék
a jejich nasledné transplantaci do nervového systému pacienta s neurologickym
onemocnénim. Ekologicka nevladni organizace Greenpeace podala na drzitele patentu,
Olivera Briistla, zalobu a Zzadala prohlaseni patentu za neplatny. Argumentovala, Ze
udéleny patent je v rozporu s evropskou smérnici — vynalez je spojeny s komerénim
vyuzitim lidskych embryonalnich bunék. Po sérii vnitrostatnich soudnich sport se
nejvyssi némecky soud obratil do Lucemburku s otdzkou ohledné vykladu evropského
prava. PoloZend otazka se tykala vykladu pojmu ,,lidské embryo* a ,,pouziti lidskych
embryi pro primyslové nebo obchodni ucely.*

SD EU se ve své odpovédi ptriklonil k autonomnimu vykladu pojmu ,,embryo,*
ktery neaspiruje na univerzalni pouZitelnost,” a to s ohledem na prokézanou
neexistenci konsensu ohledné okamziku pocatku lidského zivota ve vSech Clenskych
statech. Vyznam pojmu ,,embryo* vymezil Soudni dviir jako extenzivni, protoze do n¢j
zahrnul i bunku lidského vajicka, ktera nebyla oplodnéna, ale bylo do ni vloZeno jadro
ze zralé lidské bunky.

SD EU zdiraznil, ze se jedna o autoritativni vyklad pouze pro ucely smérnice
¢. 98/44/ES. SD EU se v tomto opfel o skutecnost, ze text smérnice neobsahuje legalni
definici embrya ani odkazy definice ve vnitrostatnich pravnich fadech. Za ucelem
spravného fungovani vnitiniho trhu a dalsiho rozvoje evropské integrace je nezbytné,
aby byly vyznamné pojmy vykladany jednotné. Jinak by hrozily ucelové volby
liberalnéjsich pravnich tadt ze strany vyzkumnych instituci i farmaceutickych
spole¢nosti, coz by bylo v rozporu s filosofii jednotného vnitiniho trhu.

Extenzivni pojeti pojmu embrya optel tedy SD EU o teleologicky vyklad, ktery
je pro evropské smérnice typicky (Kral, 2014). Kontext a cil smérnice naznacuje, ze
zamérem evropského zakonodarce bylo vyloucit embrya z patentovatelnosti z dvodu,
aby zistala nedotéena hodnota distojnosti c¢lovéka. Proto je zapotiebi
z patentovatelnosti vyloucit vSechny piipady, kdy hrozi snizeni lidské distojnosti
z dvodu komer¢niho vyuzivani embryi.

Clanek 6, odst. 2 smérnice vyslovné vyluuje z patentovatelnosti postupy pro
klonovani lidskych bytosti; zplisoby modifikace zarodecné linie genetické identity
lidskych bytosti; pouziti lidskych embryi pro primyslové nebo obchodni tcely. Jedna
se o ilustrativni, demonstrativni vycet.

> Chapani klicovych pojmi jako autonomnich pro sféru unijniho prava je pomémé ¢astym
(13

jevem, napf. pojem ,,pracovnik, ,,podnik,” , hospodarsky subjekt* apod.
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Toto ustanoveni je tfeba Cist souCasné s tivodni Casti smérnice, kde jsou
v jednotlivych bodech odiivodnéni soustfedény zamery evropského zakonodarce. Ty je
tteba brat v potaz pfi interpretaci smérnice jako celku i slovniho znéni jejich
jednotlivych ustanoveni. Podle bodu odivodnéni €. 42 jsou patentovatelné vynalezy
urcené k terapeutickému nebo diagnostickému ucelu, které jsou pouzivany na lidském
embryu a jsou pro né¢ prospésné. Jinymi slovy metody, jejimz predmétem je 1écba
embryi a nikoli jejich zniceni. Z rozsudku tedy vyplyva, Ze nelze v EU udé€lit patent na
postup, ktery by zahrnovat ni¢eni embryi, protoze by to bylo v rozporu s lidskou
dastojnosti.

Vyse rozebrany pravni nazor SD EU, prezentovany ve véci Briistle, vSak nelze
povaZovat za zcela ustaleny. V novéjsim piipad¢ International Stem Cells Corporation
uptednostnil Velky senat SD EU spiSe restriktivni pfistup a spornou situaci ze svého
chapani pojmu embrya vyloucil, ve shod¢ se stanoviskem generdlniho advokata.
Umoznil tak patentovatelnost metod, které sice lidské bunky, podobné embryim,
vyuzivaji a ni¢i, ale nepotiebuji k tomu plnohodnotnd embrya, tj. bunky pfirozené
schopné samostatného vyvoje ve vyssi faze lidské bytosti.® Jednalo se, stejnd jako
v piipadu Briistle, o predbéznou otazku, tykajici se vykladu pojmu embrya,
predlozenou tentokrat britskym soudem. SD EU tedy vymezil jako hlavni rozhodovaci
kritérium prokézanou schopnost embrya dal§iho rozvoje v lidskou bytost. Konkrétni
posouzeni splnéni této podminky nalezi narodnim ufadim a souddm, které rozhoduji
o patentovatelnosti vynalezi.

5 KOMPARACE SE SITUACI VYZKUMU A VYUZIVANi KMENOVYCH BUNEK V USA

Obecné podminky patentovatelnosti vynalezu jsou v americkém pravu
formulovany podobné jako v evropském: jde o vyuzitelnost, novost, nesmi jit o zcela
ziejmou skutecnost (useful, new, non-obvious). Nemusi se jednat nutné o primyslovou
vyuzitelnost. Hodnoti se ptinos vynalezu pro dany védni obor, jak je vniman a uznavan
prislusnymi odborniky (Irving, Wang, Lewis, 2009).

Patentova ochrana v pravnim fadu USA je pojatd Sife nez na evropském
kontinentu, protoze zahrnuje i vyrobni procesy, lécebné metody, ziva zvirata, rostliny
1 mikroorganismy. Patentové pravo neformuluje vyjimky z patentovatelnosti zalozené
na nesouladu s moralkou a vetfejnym potfadkem tak jako evropské normy. Nepatentuji
se ovSem piirodni zédkony, pfirodni jevy a abstraktni myslenky. Co je dale vylouceno,
jsou vynalezy tykajici se bezprosttedné lidského téla nebo jeho casti, véetné lidského
embrya a plodu (Wong, Mahalatchimy, 2018). Piesto vSak bylo v USA vydano mnoho

% Doslovné vyjadieni SD EU:,,...neoplodnéné lidské vajicko, které bylo partenogenezi
stimulovano k déleni a dal§imu vyvoji, neni ,,lidskym embryem* ve smyslu tohoto ustanoveni,
pokud ve svétle soucasnych védeckych poznatkii nema jako takové inherentni schopnost
vyvinout se v lidskou bytost, coz musi ovéfit vnitrostatni soud.” (pozn. zvyraznéno autorkou)

236 o Journal of International Relations, 2019, no. 3



patentl jak na farmaceutické produkty, tak 1écebné postupy zalozené na kmenovych
bunkach.

Z toho vyplyva, ze pojeti lidského embrya, které je z patentovatelnosti
vylouceno, je v USA na rozdil od Evropy restriktivni, protoze bunky, z kterych jsou
léCebné kmenové bunky bézné ziskdvany, nejsou za plnohodnotné embryo
povazovany. Jejich ni¢eni nevadi tak jako v Evropé. Buiky, ziskané pfirozenym
postupem piimo z lidského téla by tedy patentovatelné byt nemohly, ale uméle
stimulované builkky ano — pfistupuje totiz ptinos vynalezu v podob¢ jejich uméle
regulovanych a vylepsenych vlastnosti.

V  americkém prostitedi jsou biotechnologické vyndlezy pravné
upraveny a v praxi chapany v podstaté stejné jako jakékoli jiné primyslové vyuzitelné
vynalezy, pfistupuje se k nim trzn€ a vyhrady k jejich etickym rozporiim s lidskou
dutstojnosti jsou mensi nez v Evropé. To vSak neznamena, Ze by neexistovaly, ale fesi
se jinak a liberalni americkéa spolecnost je k modernim 1é€ebnym metodam, které by
byly v Evrop¢ na hranici etické ptijatelnosti, mnohem tolerantnéj$i. To znamena vétsi
vstficnost pravni Upravy ohledné patenti pro vyzkumniky a pro farmaceutické
spolec¢nosti. Je jasné, ze mnoho 1éCebnych metod, které obdrzely americké patenty, by
v Evropé¢ sitem patentovatelnosti viibec neprosly.

Americky zakon (United States Code, Title 35) definuje biotechnologické
procesy (Keener, 2019) jako procesy genetickych zmén nebo vytvotfeni bunék, popf.
vicebunéénych organismid, mj. za Ucelem dosazeni specifickych fyziologickych
charakteristik, které nejsou danému organismu ptirozené vlastni.

V USA jsou lécebné metody zalozené na implantaci kmenovych buné¢k jiz
zavedené a Siroce se uplatiuji nejen pti 1é€bé onemocnéni, ale 1 pii jinych zasazich do
téla pacienta bez lékaiské indikace, napt. z kosmetickych nebo estetickych duvodi
na prani a na naklady pacienta.

Komer¢ni a financni rozmér kmenovych bunck je v USA véci béznou. Nahlizi
se na n¢ jako na sluzbu, kterd je poskytovana na zéklad¢ uzaviené smlouvy za
sjednanou cenu. Svéd¢i o tom mnozstvi a vécna pestrost soudnich spord, které jsou
pfed americkymi soudy projednavany (Martins Martinho —Turner, 2017). Neni
vyjimkou, ze ameriCti pacienti Zaluji u soudu poskytovatele zdravotnich sluzeb
v ptipadech, kdy jejich bunécna 1écba byla netcinna — soukromopravni optikou se
jedna o nesplnéni smluvniho zavazku (Ford, 2018).

Stejné jako v evropskych zemich, také u americkych soudid musime zohlednit
délku soudniho ftizeni, kterou neptiznivé ovliviuji rizné prutahy, a tak je bézné, ze
otazku, ktera se teprve dostava pfed vyse postavenou soudni instanci, uzZ mezitim
vytesil redlny vyvoj védeckého pokroku. Vyznamnou finan¢ni podporu vyzkumu
kmenovych bunék na federalni Grovni poskytla mj. administrativa prezidenta Barracka
Obamy v roce 2009 (Murugan, 2009).
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Na pocatku 90. let mifilo nejvice soudnich sporti proti komerénim zdravotnim
pojistovnam, které odmitaly proplacet lécebné vylohy na tehdy nové, neovéiené
experimentalni metody s vyuZzitim kmenovych bunék. Cela tada téchto ptipadi byla
medializovana (Ford, 2018). Ve sledovaném obdobi byl prvni piipad u soudu v roce
1990. Kolem roku 2000 az do dnes se pramérny pocet piipadd ustalil na 5 — 10 rocné.
V tomto poctu jsou zohlednény pouze rozsudky vysSich a federalnich soudi, bez
Ilinois, Kalifornie, New York, Virginie a také Michigan a Ohio (Martins Martinho,
Turner, 2017). Mezi faktory ovlivitujici konkrétni pocty soudnich sporii mizeme uvést,
ze pravni tady jednotlivych americkych statl se navzdjem odliSuji, stejn¢ jako
demografické ukazatele a stupen rozvoje pokroc€ilych biotechnologii.

Tab. 3: Pripady tykajici se kmenovych bunék pied soudy v USA

Piedmét sporu — nejcastéjsi Vyvoj poétu soudnich spori
e spory se soukromymi zdravotnimi 1990-1995 39 ptipadt
pojistovnami, které odmitly uhradit 1996-2000 41 pripadi
experimentalni a neovétené postupy; 2001-2005 33 pfipada
e zasahy do dusevniho vlastnictvi; 2006-2010 37 piipada

e nekala soutéz — klamava reklama; 2011-2016 38 pipadi

e poruseni uzaviené smlouvy;
maximum 19 piipadi (1997)

e spory ohledné¢ tvrzeného

nedodrzovani standardd fadné péce —

néhrada Skody; 1 p¥ipad (1990)
e vefejnopravni spory s regulatorem; minimum 3 pripady (1991,

e spory o vefejnou finan¢ni podporu 2001)

vyzkumu.
Pramen: Martins Martinho —Turner, 2017.

Pti pohledu na situaci v Evropé a v Americe Ize vidét heterogenitu piistupd,
ktera vychazi ze zasadnich spolecenskych, historickych, kulturnich i ekonomickych
rozdilt. Proto je v podstaté nemozné vytvofit nadnarodni celosvétovou regulaci, ktera
by byla akceptovana bez vyhrad ve vSech statech, proto se ndvrhy mezinarodné-
pravnich tprav setkavaji s odporem urcitych zemi, bud’ jako pfili§ liberalni, nebo prilis
restriktivni.
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Tab. 4: Ptistup statd k regulaci vyzkumu a vyuzivani kmenovych bunck

Liberalni Regulativni Restriktivni
dovolenost, nejméné dovolenost, ale pfisna absolutni zédkaz s ohledem
pfisna regulace, umoznéni | regulace, moznost vyuziti | na etické, popt.
vytvareni novych embryi | pouze jiz vytvotenych nabozenské aspekty
pro vyzkumné ucely embryi pro asistovanou

reprodukci
pr. Velka Britanie, Belgie, | pf. CR, Dansko, Finsko, pt. Slovensko, Polsko,
Izrael, Japonsko, USA Francie, Nizozemsko, Litva, Rakousko, nékteré
(nekteré staty), Indie, Svédsko, Rusko, staty Latinské Ameriky,
Australie Slovinsko, évycarsko Irsko, Italie, Némecko

(pozn. v Némecku lze
vyuzivat pro vyzkum
pouze embrya dovezena z
jinych zemi, nelze

vytvafet nova embrya)

Pramen: Dolezal, Cerny, Dolezal, 2013, s. 89-90.

Jak ukazuje ptehled v Tab. 4, ptistup k pravni regulaci se velice lisi i v riiznych
evropskych zemich. Zemé s hluboce zakofenénou kiestanskou tradici pfistupuji
k bunécné 1é¢bé s nediverou. Restriktivni charakter italské legislativy, kterd umoznuje
aplikovani 1é¢ebnych metod na lidské embryo pouze v piipadé, ze jsou danému
embryu ku prospéchu a neznici ho, se projevil také v recentni judikatuie Evropského
soudu pro lidské prava.

V ptipadu Parillo vs. Itdlie, rozhodnutém Velkym sendtem ESLP v roce 2015,
byla italska legislativa uznana za ptipustnou a neporusujici lidska prava stézovatelky,
ktera chtéla poskytnout svd embrya pro vyzkumné ucely. K namitanému poruseni
prava na vlastnictvi a jeho pokojné uzivani podle ¢l. 1 Dodatkového protokolu €. 1
k Umluvé o ochrané lidskych prav a zakladnich svobod ESLP uvedl, Ze pravo na
vlastnictvi méa predev$im ekonomicky a finanni vyznam, a tak se nemiize dané
ustanoveni vztahovat na lidskd embrya, kterda nejsou a nemohou byt predmétem
vlastnictvi v pravnim smyslu, nebot’ to pfimo vylucuji jak vnitrostatni zakony, tak
zavazné mezinarodni smlouvy.

Ptipad Durisotto vs. Italie se tykal pfistupu pacienta k novym, neovéfenym
metodam 1é¢by kmenovymi bunkami. Italské soudy odmitly zarucit pacientce se
zavaznym degenerativnim onemocnénim mozku pfistup k experimentalni 1écbe, ktera
byla poskytovana soukromou spolecnosti a italské Gfady ji odebraly potiebnou licenci
s ohledem na shledané nedostatky v naplnéni regulativnich podminek a na bezpecnost
pacienttl. Ufady nicménd umoznily dokonéit terapii pacientim, u kterych uz byla
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zahajena pred vydanim ufedniho zédkazu. Pfedmétem rozhodovani ESLP o stiznosti,
kterou podal otec pacientky, bylo tvrzené poruseni lidskych prav, konkrétné prava na
Zivot, prava na soukromy Zivot a prava na rovné zachazeni (zékaz diskriminace). ESLP
shledal stiznost jako zjevn¢ neopodstatnénou a konstatoval, Ze narodni zakonodarce
ma k dispozici Siroky prostor pro vlastni uvazeni pfi pfijimani vnitrostatni legislativy,
ktera zahrnuje legitimni cile bezpe¢nosti pacientil. Ulohou mezinrodniho soudu neni,
aby namisto soudi narodnich stanovil vhodnou a potfebnou miru ochrany pacienti
pfed moznymi negativnimi disledky inovativnich a neovétenych 1é¢ebnych postupt.

6 EVOLUTIVNi VYKLAD

U novych farmaceutickych produktdl a IléCebnych metod, stejné jako
u jakéhokoli jiného inovativniho produktu uvadéného na trh, existuje komercni
podnikatelské riziko nezajmu spotiebitelli (pacientlt) o novy vyrobek. V jeho ramci je
nutné také uvazit riziko budouci novelizace a zptisnéni zakonné tupravy, coz by
regulatornich pozadavkd.

Pokud jde o feSeni moznych etickych rozpord, ¢i spiSe pristup ¢i vyjadieni
stanoviska k nim, jako mozna cesta se nabizi tzv. evolutivni vyklad, ktery vyuziva
ESLP, popt. dalsi lidskopravni organy v pfipadech stietu vice chranénych hodnot
a opravnénych z4jma (Malanik, 2016, Brozova, 2017). Jedna se o pfistup k interpretaci
textu mezinarodni umluvy, ktery nepfedstavuje néjakou novou svébytnou vykladovou
metodu, ale spiSe je postaveny na kodifikovanych metodach’ intepretace
mezinarodnich smluv, zejm. na pfedmétu a tcelu dané smlouvy.

Podstatou evolutivniho vykladu je ptizpisobeni formalné¢ nezménéného textu
smlouvy novym podminkdm a jiz probe€hlému vyvoji védy a spolecnosti. Toho se da
docilit napt. vyjadfenym novym obsahem pivodnich pojmu. Podkladem pro evolutivni
interpretaci ze strany ESLP, jak bylo v mnoha rozsudcich deklarovano, je dosazeny
konsensus prevladajici vétSiny ¢lenskych stati.

7 ZAVER

Pravni ochrana duSevniho vlastnictvi neni celosvétové harmonizovana, ackoli
by to mohlo v budoucnu znamenat posileni realizace jejiho ucelu, tj. zajisténi ochrany
technicky a ekonomicky wvyuzitelnych vysledki vyzkumu a podporu jejich
mezinarodni mobility. Soufasné by se omezila nezadouci motivace pacientl
auzivateld sluzeb spojenych s vyuzitim kmenovych bunék k migraci za témito
sluzbami do statl s liberalnim pfistupem, coz v evropském prostoru narusuje principy
fungovani vnitiniho trhu.

7 Kodifikované metody vykladu mezinarodnich smluv nalezeneme v ¢l. 31 Videfiské imluvy
o smluvnim pravu ze dne 23. kvétna 1969.

240 o Journal of International Relations, 2019, no. 3



Z ekonomického hlediska znamena udéleny patent ¢asové omezeny monopol
na vyrobu a prodej urcitého produktu. Spolehliva pravni ochrana vysledkl vyzkumu je
dobrym podnétem pro dal$i rozvoj védeckého zkoumani a zaroven zarukou pokryti
finan¢nich nékladd provedeného vyzkumu, coz je velmi dilezité zejm. ve sledovaném
sektoru biotechnologickych vyndlezi a inovativnich 1é¢ebnych postupli zaméienych
na aplikaci kmenovych bunék, nebot’ se jedna o mimoradné nakladnou zalezitost.

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze pravni ochrana biotechnologickych vynalez
neni jednotna na celém svété a je rozdilné pojimana pii srovnani riznych pravnich
systétml. Mezi riziky tohoto pfistupu mutze byt GcCelova regulatorni arbitraz, kdy
si vyzkumné subjekty budou cilen¢ vybirat ke svému pilisobeni staty, kde jsou
nejmensi, coz nepfedstavuje idedlni pfistup z hlediska alokace ekonomickych vynost
z védeckého rozvoje spolecnosti jako celku. Obdobné i pacienti jsou timto systémem
vybizeni, aby za experimentalni 1ébou, kterd je v jejich zemi zakéazana z etickych
dtvodii nebo neni hrazena z vefejného zdravotniho pojisténi, cestovali do liberalnich
zemi s prevladajicim komercnim pfistupem.

V neposledni tadé stale plati, ze pfistup k fesSeni citlivych etickych otazek
spojenych s aplikaci lidskych kmenovych bun¢k neni jednotny, pokud jde o zavéry
pfijimané vnitrostatnimi a mezinarodnimi soudnimi instancemi.

Zkoumana oblast duSevniho vlastnictvi potvrzuje vSeobecné platnou
skute¢nost, ze evropska integrace ve svétle vykladu Soudniho dvora EU je zaloZena
na ustfedni hodnoté zajisténi svobod volného pohybu na vnitinim trhu a liberalniho
pristupu k ekonomicky rentabilnim ¢innostem. Etické hodnoty jako ze své povahy
abstraktni koncepty jsou vyuzivany jako interpretacni limity, ale nedostavaji prednost

-----

rozvoje evropskych ekonomik.
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