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 Статиите целят да засегнат възможността за взаимовръзка между правен режим и развитието на новите технологии.Обсъждат се законните границите на процеса на патентоване в областта на биотехнологиите. Акцентира се върху процеса на патентоване на живи организми. Посочват  се примери от текущата казуистика в областта на биотехнологиите. Насочва се вниманието към основни човешки свободи и обществени достояния.
The articles aim to address the possibility of interconnection between the legal regime and the development of new technologies. Here are considered the legal limits of the patenting process in the field of biotechnologies. There are  accents pointing out  the process of patenting of live organisms. Current law cases  in biotechnology are  given as examples. The attention is directed to basic human freedoms and public subjects of protection.
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 1- Общи изисквания.
 
Несъмнено е, че съгласно Споразумението за търговските аспекти на интелектуалната собственост, т.нар. ТРИПС, биотехнологичните инновационни технологии биват причислени към общия Чл. 27 I, където патенти могат да бъдат присъдени във всички сфери на технологиите.
 
За да бъде присъден даден патент са необходими изпълнениятя на следните общи изисквания:
 
· изобретението трябва да е ново
· да включва т.нар изобретателска стъпка / т.е да не е очевидно/
· да е способно за промишлена реализация
 
Т.е юридическите изисквания към биотехнологичните патенти не се отличават от общите предпоставки към авторство и патентоване от останалите сфери на техниката и технологиите като цяло.Този общ юридически подход цели да обобщи изискваниятя към сферите на техниката и технологиите въобще, с оглед на една постоянно развиваща се материя,посредством поглед, устремен в бъдещето.
 
Независимо от вида на технологията, бъдещите нови изобретения и тяхното промишлено приложение, следват да бъдат юридически издържани според горепосочените общи изисквания,което от своя страна би дало основание за присъждане на определения патент.
 
Като свидетелство , предоставено за защита на резултатите от научно-техническа дейност, патентът осигурява на своя притежател приоритетът за авторство и изключителното право да използва съответния обект на интелектуална собственост, гарантирайки възможността за създаване на икономически активи.
 
Според споразумението ТРИПС – по Чл.27 II страните- членки могат да не допуснат до патентоване изобретения, чието търговско внедряване и присъствие на пазара би било в противоречие с добрите нрави.
 2 - Специфика спрямо биотехнологиите
 
Първият биотехнологичен патент в Европа е присъден във Финландия през 1843 г. и се отнася до промишленото приложение на пивните дрождеви култури. 
 За да бъде патентован новият биологичен материал трябва да е получен посредством небиологични процеси.Под небиологични процеси се разбират процесите в следствие на намесата на човешка дейност. Цели се кодификационно да се отличи изобретението като такова, то да е пряко следствие от умението и изобретателността на автора. Т.е следствие  от авторската дейност и нейната същност. 
 Такава законодателна воля е изразена и в Европейската Общност, където според встъпително съображение номер 20 на Директива 98/44/ЕО /нататък тука Биотехнологична Директива/ е посочено значението на средата. Регламентира се условието, че правата,които патентът дава, /не се простират до човешкото тяло и неговите елементи/ в тяхната естествена среда“. 
 Под защита са биотехнологични патентите, от разработки придобити по изкуствен път, чрез вмешателството на човека, а не на елементи в естествената им среда.
 Догматиката в юриспруденцията често се сблъсква с трудности при обосновка на дадените терминологични тълкувания, тъй като се борави с изходни материали от живата природа.
 Например доколко клетки и гени подлежат на патентоване, след като те сами по себе си са очевидна даденост на живата природа, макар и придобити чрез намесата на човека, например по методите на генното инжинерство и други ?
 
 
Отличително е,че при съпоставка с патентноспособните изобретенията, които са изцяло от материали на изкуствената природа, юридичиската обосновка касаеща патентоспособността не изпитва подобни проблематики.
 Яснота и конкретика традиционно се внасят в тълкуванията при спорове чрез съответните съдебни практики по дела,свързани с интелектуалната собственост в биотехнологиите, т.е чрез случаи и решения на текущата казуистика.
 Член 27 III, буква б) от Споразумението ТРИПС дава на страните членки свободата да изключват от патентоспособността растения, животни и "по същество биологични процеси". Същевременно се посочва, че микроорганизмите и небиологичните и микробиологичните процеси притежават способността да бъдат патентовани.
Формулировката е двусмислена, даваща определена свобода на страните членки да тълкуват тези принципи в светлината на своето национално законодателство, както сметнат за необходимо. Свободата на тълкуване способствува традициите и контюинитета на съответните юриспруденции на национално ниво. 
 Специфични също така за биотехнологичните патенти са и полемики свързани с биоетиката, както на национално,така и на международно ниво.
 Например за Европейската Общност, групата по етика в науката и новите технологии към Комисията, според встъпителна забележка нр. 44 на Биотехдирективата „оценява всички етични аспекти на биотехнологията“.
 Изброените изисквания в Споразумението ТРИПС са принципите, заложени и в кодификациите на национално ниво на страните членки, както и в директивите за транснационално сътрудничество и единно приложение в трансевропейското пространство.
 
 
 
 3.Директива 98/44 / ЕО - /т.нар. биотехнологична директива, Биотехдиректива/
 
На 6 юли 1998 г. Европейският парламент и Съветът на Европейския съюз резолират  Директива 98/44 / ЕО относно правната закрила на биотехнологичните изобретения./по-нататъка изписана тук като Директива/та/ 
Според встъпително съображение нр. 12 на същата такава, се има предвид, че “ ТРИПС споразумението подписано от ЕО и държавите членки, е влязло в сила и предвижда, че трябва да се гарантира патентна защита за продукти и процеси във всички технологични области“ . Кодификационно, Европейският законодател продължава традицията на принципите залегнали в международното ТРИПС съглашение, както и на Мюнхенската Ковенция, вземайки впредвид и встъпително пояснение номер 15 на Директивата, че „не съществува забрана или изключение в националното или европейското патентно право , което априори изключва патентноспособността на биологичен материал.“ 
3. а. Цели на биотехнологичната директива:
Директивата има за цел хармонизирането на законите между държавите-членки в областта на биологичните изобретения и създаването и по-нататъшното развитие на единния европейски пазар в областта на биотехнологиите. Чрез този правен инструмент се опростява пазарното встъпване на новосъздадените патентовани биотехнологични продукти. Режимът стимулира и подкрепя положителното развитие на инновативните технологии. Способствуват се юридическите условия за икономически растеж в рамките на Общността. Директивата също така има за цел и запазването на икономическата функция на патентите като вектор на една конкурентноспособна европейска биотехнологична промишленост в балансиращ синхрон със защитата и с достойнството и целостта на човешкото същност като такава. Забранява се клонирането на човека.
1. б. Патентоването на човешки гени
 
Патентоването на човешки генетичен материал често бива съпровождано с дискусии с морални, философски, теологични и етични аргументи.
Един от най-противоречивите аспекти на патентоването на човешки гени или тяхна верижна структура е въпросът за собствеността върху данните и правата на донора.
 Съображение нр. 26 на Евродирективата гласи - „ако едно изобретение се базира на биологичен материал от човешки произход......лицето, от чието тяло е взет материалът, трябва да е разполагало с възможност да изрази своето свободно и информирано съгласие за това, в съответствие с националното право“
 От гледна точка на инвеститорите изключителността, придобита чрез патентоване, е от съществено значение за търговската експлоатация и за разработването на нови терапевтични и диагностични средства. 
Но когато правата за генетични данни биват продавани, възможно ли е лицето , от което произхожда биологичния материал, да поиска дял от пазарната печалба, свързана със съответната продажба на препарата, създаден напр. чрез неговата лична генетична информация ?
На световно ниво има две основни и различни гледни точки по въпроса за патентоването на гени. Първото схващане е, че генът като такъв вече съществува в природата; неговата идентификация е откритие, а не изобретение и следователно не подлежи на процеса на патентоване. Втората гледна точка е, че уменията, необходими за конструиране на гени с пълна дължина и определяне на тяхната функция и полезност, са авторско вмешателство на учения и поради това гените са патентоспособни.
 Втората гледна точка е приета в САЩ, Европа и Япония- страните, в които биотехнологичната наука е най-развита. При изолирането на гени, носещи болестотворна информация,се очаква приръст при молбите за патентоване, тъй като този биологичен материал е инструмент, способствуващ пряко разитието на нови генерации лекарства.Т.е има пряк досег със съвременната медицина и фармацевтика.
 Въпреки това, тъй като процесите на генното инжинерство добиват рутина, патентоването на гени може и да се усложни за вбъдеще.Очакват се искове от патентни колизии, в случай че конкурентни фирми се нуждаят от патена на отсрещната страна.
Такива положения потенциално усложняват извеждане на нови пазарни продукти. В такива случаи консенсус по страните се постига чрез насрещно лицензиране.
 4. Границите за патентоспособност на биотехнологичните изобретения според Биотехнологичната Директива.
Границите за патентоспособност на биотехнологичните изобретения в Европейския Съюз са предвидени в членовете 4, 5 и 6 от Директивата. Тези кодификационни граници постановяват, че растенията, животните и човешкото същество не могат да бъдат обект на патентоване, или ако бъдат,то такива патенти, обхващащи живата природа, трябва да не накърняват добрите нрави.
5 .Забраната за Човешки Клонинг
 Съгласно член 6 II от Директивата процедурите за клониране на хора, които променят генетичната идентичност на зародишната линия и използването на човешки ембриони за промишлени и търговски цели, се считат за непатентноспособни, въз основа на чл. 6 I от Директивата (против добрите нрави). 
Както и се подчертава в съображение номер 40 от Директивата, че „намесите в естествения процес на развитие на човешкия зародиш и клонирането на човешки същества нарушава обществения ред и добрите нрави“
Дефиницията на понятието човешки клонинг присъствува в съображение нр. 41 от Директивата- където човешкият клонинг е процес- като „ за клониране на човешки същества може да бъде определен всеки процес, който включва технологии за ембрионално деление, имащи за цел да създадат човешко същество със същата генетична информация, съдържаща се в клетъчното ядро, като на друго живо или починало човешко същество; „
 Този европейски правен инструмент вече е близо от 20 години; за този период има нови разработки в областта на микробиологията и науката за стволовите клетки, които бяха в основата на бързото развитие на биотехнологичните продукти с огромна перспектива за потенциално нарастващия европейски биотехнологичен пазар.
6. Биотехнологии и новите разработки за лечение. Стремежът към юридически баланс между насърчаването на биотехнологичната наука, приложението й в здравеопазването и основният принцип на човешко достойнство.
Биотехнологичната науката се развива все по-напредничево и с постиженията си има възможности за по-добри фармацевтични и здравни услуги. Революционира се общественото здравеопазване.Това води до по-добра лечебна продуктивност и по-добри възможности за преодоляване и на редки заболявания, например при т.нар болести -сираци. За да бъдат търговско реализуеми на пазара, биотехнологичните изобретения, както и всички останали, могат  да бъдат защитени чрез лицензни споразумения и патенти.
Попдпомагането в борбата с болестите чрез законовата рамка на режима е основна законодателна цел в  Биотехнологичната Директива. Наличието на адекватна патентна система способствува за развитието на  здравеоопазването.
Там в  съображение нр. 18 се посочва-
„като имат предвид, че патентната система осигурява недостатъчни стимули за насърчаване на научните изследвания и производството в областта на биотехнологични лекарства, които са нужни за борбата с рядко срещани заболявания, или т.нар. „болести-сираци“, за които не се произвеждат лекарства поради нерентабилността на производството им, предизвикана от рядката поява на тези заболявания, Общността и държавите-членки са длъжни да реагират адекватно на този проблем; “
 


Биотехнологичните изобретения с методи, изискващи патентоването на ембрионални стволови клетки, са под изключително напрегнато юридическо обосновавуване и с висока степен на чувствителност, тъй-като  пряко попадат под основното човешко право – това  на човешкото достойнство.
Според съображение нр. 16 на Директивата - “ патентното право трябва да бъде прилагано така, че да зачита основните принципи, гарантиращи достойнството и физическата цялост на личността.“
Европейският законодател е постулирал опазването на биологичното разнообразие и защитата на правото на човешко достойнство и в съображение № 38 от Директивата-
 „ като имат впредвид, че процесите, чието използване накърнява човешкото достойнство, като например процесите за производства на химери от зародишни клетки или стволови клетки на хора или животни,очевидно също представляват изключение от патентноспособността“ 
Социалните ценности като обществено здраве и научно развитие са също основна законодателна воля и цел. Недопустимо е обаче те да бъдат реализирани чрез накърняване на основните човешки свободи. Успехите в приложната медицина са инструмент за постигане на целта, заложена и в съображение №11 от Директивата . 
" развитието на биотехнологията е важно за развиващите се страни, както в областта на здравеопазването и борбата с големи епидемии и ендемични заболявания, така и за борбата с глада по света; като имат предвид, че патентната система също така трябва да бъде използвана за насърчаване на изследванията в тези области;"
Въпросът за патентоспособността на човешките стволови клетки и използването на човешкия ембрион в научните разработките е силно дискутирана тема с щекотлива тематика. 
 
Съдебните решения на Съда на ЕС и ЕПО-Европейско Патентно Ведомство- относно дефиниране на понятието човешки ембрион, породени по казуси, засягащи изследвания в областта на стволовите клетки, предизвикват широк отзвук в обществото. Отзовават  се църквата, гражданските организации, инвестиционните дружества и институциите за кредитиране и финансиране.

При колизия на няколко основни човешки права и свободи винаги се търси решение чрез стремеж към равновесие между дадените ценности.
Човешкото достойнство и неприкосновенност могат да колидират с обществени достояния като развитие на науката и здравеопазването. Как би могло да бъде постигнато и гарантирано равновесието между ценностите човешко достойнство и развитие на науката и здравеопазването, в аспект на биотехнологиите?
 Стремежът да бъде постигнат баланс между ценностите като обществено здраве и развитиетото на науката и научните изследвания и правото на човешко достойнство,  е традиция, която се следва в практиката на Европейския Съд . 

7 .Патентноспособност на стволовите клетки.
 Някои от основните казуси на Върховния съд на ЕС, като Bruestle и ISCC засягат процесите за патентоване на стволови клетки.За да бъде придобита яснота в подобни съдебни случаи, Съдът на ЕС бе призован да постанови кои стволови клетки трябва да се разглеждат като човешки ембрион / в смисъла на биотихнологичната директива/ и по този начин да не се допуска патентоването им, и кои не трябва да се считат за такъв и по този начин да подлежат на възможно патентоване; 

За бъдещето на медицината, стволовите клетки са област с нескончаем интерес, тъй като притежават биологични характеристики, които позволяват деление и развитие за всеки вид тъкан; Това позволява значителни възможности за използване на тези процеси в полза на по-добри медицински услуги и нови шансове за лечение на и на разпространени, и на редки заболявания (напр. на ред онкологични заболявания), които са силно актуални, считани досега за неизлечими; Оттука следват лечебни шансове за многобройно количество пациенти, и от икономическа гледна точка, за развитието на пазарно пространство с бързорастящ потенциал;
 Отново, основна ценност и воля на европейския законодател в Директивата е и човешкото здраве;
 Режимът на Директивата забранява в абсолютна степен патентноспособността на тотипотентните стволови клетки. 
Поради опасенията посочени и в съображение № 38 на Директивата:
/“че диспозитивът на настоящата директива трябва също така да съдържа примерен списък с изобретения, изключени от патентоспособност, така че на националните съдилища и патентни служби да се осигури обща насока за тълкуване на позоваването на обществения ред или добрите нрави; като имат предвид, че този списък очевидно не може да бъде считан за изчерпателен; като имат предвид, че процесите, чието използване накърнява човешкото достойнство, като например процесите за производство на химери от зародишни клетки или стволови клетки на хора или животни, очевидно също представляват изключение от патентоспособността;”/
 Същевременно в съображение номер 17 от Директивата се взема и отношение към борбата с болести, които чрез биотехнологиите могат да бъдат победени, както и насърчаването в областта на развитие на науката чрез адекватна юридическа рамка-
 „ лечението на заболявания вече се постига значителен напредък, благодарение на съществуването на лечебни продукти, които са получени от елементи, изолирани от човешкото тяло и/или произвеждани по друг начин, като същите лечебни продукти са резултат от технически процеси, имащи за цел получаването на елементи, сходни по структура с естествено съществуващите в човешкото тяло, и като имат предвид, следователно, че изследователска дейност, насочена към получаването или изолирането на такива елементи, ценни за производството на лечебни средства, трябва да бъде насърчавано с помощта на патентната система;“
 От особен интерес за биотехнологичните компании са т.нар. "плурипотентни" стволови клетки; Те не се причисляват към тотипотентните, но също притежават за приложната наука свойството на бързо биологично делене и биотехнологичните компании могат да ги използват като източник на нови разработки и продукти (както е споменато по-горе в борба с редица заболявания);
  8. Микробиологични дефиниции
Плурипотентни стволови клетки.Приложение и перспективи.
 Плурипотентните стволовите клетки често биват наречени "истински"стволови клетки, защото те имат потенциала да се диференцират в почти всяка клетка на тялото. Това означава, че при правилните обстоятелства, една стволова клетка, която е изолирана от ембрион, може да произвежда почти всички клетки на тялото. 
 Но след като този етап на ембрионално развитие приключи, стволовите клетки вече нямат този неограничен потенциал да се развиват във всички клетъчни видове. По този начин плурипотенцията им се губи и те могат да бъдат само определени видове клетки. 
 За да разберем как една клетка придобива плурипотентност, помага да се разгледа човешкото тяло в най-ранните стадии на развитие.През фазата на зиготата тази клетка е с тотипотентни свойства - и има потенциала да създаде цял организъм. Към срок от 4 дни на развитие, тотипитентните клетки стартират своето биологично специализиране и образуват т.нар бластоцист.
 9 а - Бластоцист
Бластоцистът съдържа още една по-малка група от клетки, известна като вътрешна клетъчна маса, и тези вътрешни плурипотентни стволови клетки продължават създаването на повечето от клетките и тъканите в човешкото тяло. Поради това тези плурипотентни стволови клетки се различават от всичкистилни стволови клетки, тъй като те не се развиват в пълен организъм. По този начин плурипотентната клетка няма да доведе до плацентна или други тъкани, които са жизненоважни за развитието на плода. Тя ще продължи да се развива в други специализирани клетъчни типове в човешкото тяло, като нервни или сърдечни клетки. 
Ембрионалните стволови клетки могат да се използват за създаване на линии от плурипотентни стволови клетки, които се отглеждат в лабораторни условия или се култивират от тъканта на зародиша. 
Плурипотентните стволови клетки осигуряват възможност за получаване на възобновяем източник на здрави клетки и тъкани за лечение на широк спектър от заболявания като сърдечни заболявания и диабет. Пострадалите от изгаряния и тези, които страдат от автоимунни заболявания като болестта на Паркинсон, могат потенциално да се възползват от лечение чрез използването на плурипотентни стволови клетки.
9 б .Приложение
Плурипотентните стволови клетки имат огромен потенциал за лечение на заболявания,поради факта,че от тях прозлизат жизненоважни клетъчни деления за човешкото тяло. Те включват мускулни, кръвни, сърдечни и нервни клетки. Друга потенциална употреба за плурипотентни стволови клетки включва генерирането на клетки и тъкани за използване при трансплантация. 
 Плурипотентните стволови клетки могат да се развият в специализирани клетки, които в крайна сметка могат да заместят болните клетки и тъкани. Изследването и развитие на нови лекарствени препарати е друга област, в която плурипотентните стволови клетки могат да се прилагат. Животните са често използван модел за оценка на безопасността и употребата на нови лекарства. Вместо първоначално тестване на лекарства върху животни, те могат да бъдат оценени чрез тестване върху клетки, отгледани от плурипотентни стволови клетки. Тези лекарства, които биват толерирани и безопасни, могат да преминат към изпитване към животни и накрая на хора. 
 10. Настоящи трудности и предизвикателства в съвременната наука
 Изследователските екипи се опитват да изучат начини за контролиране на процеса на развитие на плурипотентните стволови клетки в много различни клетъчни типове в човешкото тяло. Друго настоящо предизвикателство е, че клетките, използвани в изследванията, се отхвърлят от тялото на човека поради тдействие на имунната система. 
 Напрегнат е и резонансът на обществеността. Изпитват се етични пречки при използването на плурипотентни стволови клетки от човешки ембриони или зародишни тъкани. 
Предимствата на приложението на плурипотентните стволови клетки са огромни, но нови етични предизвикателства трябва да бъдат взети предвид, преди обществеността да може да извлече всички възможни ползи. За тези, които страдат от многото заболявания, които могат да бъдат лекувани с плурипотентни стволови клетки, остава надеждата за по-бързото преодоляване на дадените проблеми.
 11 . Казусът Брюстле

Оливер Брюсле е немски учен в  областта на медицинските изследвания.В случая се засяга патент за получаване на невронни прогениторни клетки от ембрионални стволови клетки. По искане на организацията "Грийнпийс" патентът е обявен за недопустим от Съда на Европейските общности на 18 октомври 2011 г. (Дело C-34/10).

 Съдът на Европейският Съюз заяви по делото Брюстле, също че плурипотентите стволови клетки са от важен интерес да бъдат патентовани поради техните особени характеристики; В насоящия случай се оспорва техниката/технологичния подход/ по тяхното придобиване и в следствие правото на патентноспособност.
11 а – Екскурси от решението на Европейският Съд по делото Брюстле.
 Точка 18 от споменатия казус: .. ".. според спецификацията, ембрионалните стволови клетки предлагат нови перспективи за производството на клетки за трансплантация. Като плурипотентни, те могат да се развиват във всички видове клетки и тъкани и могат да бъдат запазени по време на много преходни фази на развитие. В състояние на плурипотенциалност имат качеството да се делят. Спорният патент се стреми при тези обстоятелства да разреши техническия проблем, свързан с производството на почти неограничено количество изолирани и пречистени прекурсорни клетки с нервни или глиални свойства, получени от ембрионални стволови клетки. "
 Нататъка според абзац 22 по делото Брюстле-
"По този начин препращащата юрисдикция иска, inter alia, да установи дали човешките ембрионални стволови клетки, които служат като основен материал за патентованите процеси, представляват "ембриони" по смисъла на член 6, параграф 2, буква в) от Директивата и дали организмите, от които могат да бъдат получени тези човешки ембрионални стволови клетки, представляват "човешки ембриони" по смисъла на този член. 
 В това отношение тя отбелязва, че човешките ембрионални стволови клетки, които служат като базов материал за патентованите процеси, не са всички тотпотентни клетки, някои от които са само плурипотентни клетки, получени от ембриони на стадия на бластоциста. Също така е несигурно по отношение на класификацията, в светлината на концепцията за ембрион, на бластоцистите, от които могат да бъдат получени и човешки ембрионални стволови клетки. "
Нататък-абзац номер 33,34,35,36,37 на решението по казуса Брюстле- 
 „както Съдът вече е отбелязал, член 5, параграф 1 от Директивата предвижда, че човешкото тяло в който и да е етап от неговото формиране и развитие не може да представлява патентоспособно изобретение. Член 6 от Директивата внася допълнителна сигурност, като посочва за противоречащи на обществения ред и на добрите нрави и изключва на това основание от патентоспособност процесите за клониране на човешки същества, процесите за изменение на генетичната идентичност, заложена в естественото развитие на зародиша на човешки същества, и използването на човешки ембриони за промишлени или търговски цели. В съображение 38 от Директивата се уточнява, че този списък не е изчерпателен и че всички процеси, чието използване накърнява човешкото достойнство, също представляват изключение от патентоспособността (вж. Решение на Съда по дело Нидерландия/Парламент и Съвет, посочено по-горе, точки 71 и 76). “
„35      В този смисъл всяка човешка яйцеклетка от момента на нейното оплождане трябва да се разглежда като „човешки ембрион“ по смисъла на член 6, параграф 2, буква в) от Директивата, след като това оплождане може да предизвика процес на развитие на човешко същество. “
"37      Що се отнася до стволовите клетки, получени от човешки ембрион в стадия на бластоциста, националната юрисдикция следва да определи с оглед на научните достижения дали те могат да предизвикат процес на развитие на човешко същество и следователно дали попадат в обхвата на понятието „човешки ембрион“ по смисъла и с оглед на прилагането на член 6, параграф 2, буква в) от Директивата. "
   " Забраната за патентоване по отношение на използването на човешки ембриони за промишлени или търговски цели, съдържаща се в член 6, параграф 2, буква в) от Директива 98/44, се отнася и до използването за научни изследвания, като само използването за терапевтични или диагностични цели, приложимо върху човешкия ембрион и полезно за него, може да бъде предмет на патент. ". "   Член 6, параграф 2, буква в) от Директива 98/44 забранява патентоването на изобретение, когато техническият метод, представен за патентоване, изисква предварителното унищожаване на човешки ембриони или тяхното използване като изходен материал, независимо от стадия, на който това се случва, и дори ако в описанието на техническия метод не се посочва използването на човешки ембриони. "
12. Реакцията на научния свят и заетите в изследователската дейност. 
 Основната формула на Съда на ЕС предвижда, че ембрионът трябва да се определя за такъв, когато притежава способността да "започне процеса на развитие на човешкото същество" 
В гореспоменатия казус нагледно биват изпитани спорни обстоятелства, за които нови научни практики и методи биват оспорени и тълкувани посредством юридически режим, по чието време на създаване, микробиологични разработки от подобен вид не са съществували./напоменателно Директивата датира от 6 юли 1998./
 В заключението Съда на ЕС изключва напълно възможността за патентоване на стволовите клетки,при които чрез технически методи се изисква предварително унищожаване, в която и да е фаза на развитие на човешкия ембрион.  Решението визира именно методите на учения по казуса Брюстле. 
Т.е Съдът на ЕС строго разграничава технологиите на придобиване по признака– съдържа ли в себе си изобретението унищожаване на човешки ембрион или не.Тълкуванието на терминологията, в широк смисъл, на понятията по делото, (на юридическото решение по казуса Брюстле), доведе до диспути и реакции сред научните среди. За учените, работещи в областта на биотехнологиите, медицината,фармацията и др. би било за предпочитане да имат строго и конкретно определение в приложната сфера. 
Не бива да се пропуска отново, че иде реч, за развитие на микробиологично клетъчно ниво, където чрез специални лабораторни условия научно се предизвикват създаване на плурипатентни характеристики.
При липса на яснота и конкретизация, където спорни точки по казуса засягат пряко етични и човешки ценности, където философията, правото, етиката, биологията и медицината са обвързани взаимно, един отворен и широк метод на юридическо тълкувание е единственият удачен и адекватен казуистичен подход.
13. Финансови рискове и последствия.
В горедискутирания случай може да се допусне, че научният екип и инвеститорите му биват подложени на финансова несигурност, защото решението на Съда на ЕС не очертава възвръщаемост и финансова реализация на положения труд и усилия. Инвестициите в областта на технологиите за стволови клетки по определени методики не са в състояние да издържат на финансови рискове, когато тяхното патентоване в Европа се отхвърля -  например, ако методът на изобретението включва в себе си унищожаване на човешки ембриони, както по казуса Брюстле.
Биотехнологичното изобретение, придобито по тази оспорвана методика, не подлежи на патентоване.Оттам се губи възможността за пазарна реализация.А рисковите капитални вложения в сферата на биотехнологиите са във високи финансови размери.
Затова и често бива обсъждано, доколко един юридически режим потенциално способствува благоприятна инвестиционна среда спрямо друг./например този на Европейския Съюз в сравниние с Япония и САЩ/
 В случай,че други юрисдикции в света не приемат тази аргументация, съответните страни поемат икономичеки предимствата от възможността на развитието на технологиите в тази област и потенциално заемат лидерство на пазара. 
Т.е гледните точки се разполовяват – стриктно етичнен поглед или икономо- прагматически и безспорно облекчено и антибюрократично пазарно лидерство.
Допустими са, и прецедентни казуси в сферата, напр. ситуация като БРЕКЗИТ, след определен период от време Обединеното Кралство да има потенциално по-добра среда за инвестиции на фона на останалите членки от Европейския Съюз, поради липсата на пряка юстициална зависимост към институциите на Еврообщността.Не бива да забравяме също така, че правото на интелектуалната собственност не цели морални и етични поучения като юридически режим и инструментариум.
Волята на Брюкселския законодател в изразена чрез биотехнологичната директива е създаването на една изгодно икономическа рамка, която да облекчава сътрудничеството и встъпването на Европазара. Както и да спомогне за развитието на една разумно рисково-инвестиционна среда, с добра възвръщаемост и приръст на работни места.
Но тематиката сама по себе си, не бива и да се визира и чрез крайно иконом-прагматичен подход, тъй като съществува опасността от опредметяване на човека, т.е трансформиране на неговата същност от субект в обект.
В идна статия ще се скицира друго решение,по сходен казус, където придобити чрез други техники стволовите клетки подлежат на възможно патентоване.
14. Послеслов
Публикацията визира и изследва законните границите на процеса на патентоване в областта на биотехнологиите, основно чрез инструментарния режим на Биотехнологичната Директива на ЕС,като обръща специално внимание на юридическите проблематики при процеса на патентоване на човешки биологичен материал.Взима се  под внимание критичната колизия между различни основни ценности, свободи и обществени достояния.
 Нататък ще бъдат обсъдени други съдебни казуси със сходна тематика, където при определени юридически условия, патентоването е допустимо.На фона на текущите развития в генното инжинерство, ще се засегне тематиката за биоетиката и развитието на тълкуванията в областта, където основна тежест отново носи правото на ненакърняемост и неприкосновенност на човешкото достойнство. Ще се срещнат за пореден път кодификационна традиция и научно бъдеще.
 
 
 
 
PAGE  
- 21 -

