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En aplicacién de la Directiva 98/44 CE relativa a la proteccion juridica de las invenciones biotecnologicas el
Tribunal de Justicia de la Union Europea ha tenido la ocasion en el asunto C-34/10 Oliver Bristle/GreenPeace, 18
octubre de 2011 de resolver una cuestion prejudicial planteada por el Tribunal Supremo Aleman sobre el alcance
de la exclusion de patentabilidad por la que el cuerpo humano, en todos los estadios de su constitucion y de su
desarrollo incluidas las células germinales, asi como el simple descubrimiento de uno de sus elementos o de uno
de sus productos, incluida la secuencia o la secuencia parcial de un gen humano, no son patentables. A estos
efectos el Tribunal define un concepto de embrién no patentable comidn a toda la Unién Europea. Se trata de un
concepto amplio de embriéon que, tan sélo a estos efectos, se aleja de la interpretacion predominante en
legislaciones como la britanica o espafiola y se acerca al concepto vigente en la legislacion alemana.

Jurisprudencia comentada
Sentencia del TJUE, Sala Gran Sala, 18 Oct. 2011 (Rec. C-34/2010)

1. INTRODUCCION

La industrializacibn de procedimientos que tengan como base —mas especificamente, materia prima— la
destruccion de embriones humanos, ya sea producidos ex profeso para ese fin, ya sea sobrantes de las técnicas
de reproduccion asistida, es vista por un sector de la opinién como uno de los medios fundamentales por los que la
dignidad de la persona puede verse amenazada en los proximos afios. Para muchos el riesgo se encontraria en la
destruccion de cada embridn, posicién que se mantendria desde una postura personalista, y que entiende que en
cada acto destructivo se pone en juego un valor personal y, por tanto, insustituible. Pero para otros muchos,
probablemente para la corriente principal de pensamiento que objeta el puro utilitarismo en esta materia el peligro
principal esta en la transformacién de lo humano en algo evidentemente inferior, en un producto dentro del sistema
productivo. Esta es la posicién de algunos de los pensadores mas destacados que se han pronunciado al respecto
como Habermas (1) o Raus, Presidente que fue de la Republica Federal Alemana (2) . Fuera del continente, autores
como KASS (3) parecen moverse en la misma linea.

En este sentido tanto la legislacién sobre reproduccidon asistida como la de investigaciéon biotecnolégica se
encuentra sometida a lo que podriamos denominar un dilema moral. Dilema que se agudiza conforme se produce una
discrepancia creciente entre paises que extienden la que podemos denominar excepcion moral (como Italia o
Alemania) o paises que la reducen, muy significativamente, Gran Bretafia y Ultimamente Espafia (4) . La tension se
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muestra especialmente en la labor investigadora/productiva en areas relacionadas con la medicina regenerativa que
utiliza embriones o lo que en sentido lato podemos Illamar elementos embrionarios (5) , toda vez que la
investigacion y patente en otras areas, el llamado uso de células de procedencia adulta, goza de un consenso
pacifico (6) . Incluso puede pensarse que algunos avances en la reprogramacion de células adultas podrian
producir la superacién del debate sobre el uso de células embrionarias y el ligado pero distinto debate sobre la
clonacién humana investigadora (7) .

No es indiferente a esta evolucion el hecho de que se aceptaran en su momento fraudes que no pudieron ser
controlados ni por revistas del peso de Nature o Science tal como ocurrié con el conocido caso de la clonacién
coreana (8) .

Es notorio que no puede resolverse la discrepancia entre legislaciones mediante una accién legislativa que afecte a
todos los paises de la Unién Europea. En efecto, incluso al margen de predominios politicos en el legislador puntual,
lo cierto es que hay diversas tradiciones enfrentadas, notablemente la tradicion alemana (de postguerra
evidentemente) con su especial mencién a la dignidad y la britdnica que tras el informe Warnock (9) creé el
concepto juridico-técnico de preembridn, aceptado entre otras por la legislacién espafiola (10) . Pero es también
claro que la armonizacion legislativa en materia comercial e industrial tiende a producir un proceso de definicion de
conceptos comunes indispensables. Podriamos decir que la legislacion en estas materias reclama una excepcion
ética, exclusivamente a los efectos industriales y comerciales, que a su vez exige una definicion de lo que es por
ejemplo un embrién a los efectos de patentabilidad. El efecto ha sido como veremos que en la cuestién
supuestamente marginal desde el punto de vista axiolégico de la patentabilidad donde la jurisprudencia europea se
ha inclinado por una postura mas protectora, si se quiere, mas ética.

1l1. CLAUSULA MORAL: NIVELES DE PROTECCION JURIDICA

Podriamos decir que el medio legal de exclusion de ciertas actividades de investigacion produccion tiene tres
niveles que afectan de forma creciente al nucleo duro de la proteccién juridica. El primero y general, contemplado
con cierta sospecha, afecta a la moralidad in genere y al orden publico, o en otras instancias el orden publico y las
buenas costumbres (11) , el segundo a la dignidad humana, concepto ciertamente de enorme controversia, el
tercero a la destruccibn de embriones o su empleo en procesos productivos. Sobre este tercer aspecto,
especialmente sobre la patentabilidad de procedimientos que de forma directa o remota incluyan la industrializacién
y destruccion de embriones se pronuncia la Sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea que
comentamos.

En lo que se refiere al primer nivel citado no puede olvidarse la existencia de esta clausula moral de forma expresa
en buena parte de los Convenios Internacionales sobre la materia de patentabilidad especialmente biolégica. En lo
que respecta a la patentabilidad el art. 27 del Acuerdo sobre aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio en el Anexo 1 del Acuerdo por el que se establece la Organizaciéon Mundial de
Comercio establece que «los Miembros podran excluir de la patentabilidad las invenciones cuya explotacién
comercial en su territorio deba impedirse necesariamente para proteger el orden publico o la moralidad, inclusive
para proteger la salud o la vida de las personas o de los animales o para preservar los vegetales, o para evitar
dafios graves al medio ambiente, siempre que esa exclusibn no se haga meramente porque la explotacion esté
prohibida por su legislacion».

Esta clausula comun a los tratados pretende garantizar la excepcidon ética sin que esto suponga una puerta abierta
al incumplimiento bajo el argumento de la prohibicién en el propio derecho. Sin embargo, se trata de una limitacién
en sentido amplio que tendra en el aspecto que tratamos una concepcién mas estricta o, si se prefiere, mas fuerte
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en sentido moral, en cuanto se invocara directamente la dignidad.

El juego de la denominada minima ética comun, que tiene sus notables partidarios como base legislativa en el nivel
nacional y europeo, parece apuntar a que ante conceptos discrepantes sobre lo que es protegible bajo el término
embrién deberia buscarse una posicion comun que seria el minimo comun denominador. Una visién simple de este
minimo comdn denominador, que no puede achacarse necesariamente a los defensores del minimo ético, postularia
que entre un concepto amplio y otro restringido de algo que debe protegerse, por ejemplo, un embrién humano o
una especie animal, el punto de encuentro se encontraria sin mas en la posicién restrictiva de la definicion y de la
proteccion (12) . Si bien es cierto que las posturas del minimo ético son siempre méas complejas, y apuntan
normalmente a las bases compartibles de la convivencia, la versién vulgarizada de estas posturas tiende a
favorecer en cada caso la posicion restrictiva. Es en un caso como el que nos ocupa donde esta vision simplista
plantea mayores problemas, debido a la naturaleza de la excepcion ética para algunos paises, vinculada a
cuestiones de dignidad; por lo que debemos ser conscientes de que en la labor armonizadora de las legislaciones de
la Unién europea se pone en juego un valor sensible. Como veremos, y a consecuencia de la sentencia comentada,
a efectos de patentabilidad, la jurisprudencia europea se inclinara por atender las objeciones morales de quienes
reconocen un concepto méas amplio de embrién frente a lo que podriamos denominar opciones restrictivas, que
subdividen el embrién amplio en etapas embriolégicas sujetas a mayor o menor proteccién.

I11. DIRECTIVA 98/44 CE RELATIVA A LA PROTECCION JURIDICA DE LAS INVENCIONES
BIOTECNOLOGICAS

1. Dignidad v. patentabilidad

En un nivel estrictamente europeo, y respecto a la denominada patente europea (13) el art. 53 del Convenio sobre
concesion de patentes europeas firmado en octubre de 1973 en Munich reiteraba la cldusula «moral» en sentido
amplio afirmando que «No se concederan patentes europeas a las invenciones cuya publicacién o explotacién sea
contraria al orden publico o a las buenas costumbres, sin poder considerar como tal a la explotaciéon de una
invencion por el mero hecho de que esté prohibida en todos los Estados contratantes o en uno o varios por una
disposicion legal o reglamentaria».

Esta excepcidon general seria luego adaptada en el marco de la Unidbn Europea en relaciéon con las prohibiciones
especificas de la Directiva 98/44 del Parlamento Europeo y del Consejo.

En sus conclusiones en el caso Brustle el abogado general consideraba pertinente traer a la cuestién lo siguiente:

«En virtud del articulo 1 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unidn Europea, la dignidad humana es
inviolable y sera respetada y protegida.

Y continuaba invocando el articulo 3 de la misma Carta al afirmar que «1. Toda persona tiene derecho a su
integridad fisica y psiquica.

2. En el marco de la medicina y la biologia se respetaran en particular:

[--]

¢) la prohibicién de que el cuerpo humano o partes del mismo en cuanto tales se conviertan en objeto de lucro
(14) »

Como veremos se trata de una menciéon a la dignidad que afecta a la patentabilidad como riesgo de que el cuerpo
humano caiga en la industrializacién-comercializacion, pero que evade el debate sobre el impacto en la dignidad de
otras practicas sensibles para los Estados como las relacionadas con la reproduccién asistida o sobre todo la
polémica sobre despenalizacién-reconocimiento como derecho en el aborto (15) .
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La inclusidon de la dignidad se reconduce, al menos en la argumentaciéon del abogado general al cuerpo humano,
intentando resolver la cuestién del inicio del cuerpo sin abordar el problema de la personalidad, construyendo una
peculiar disociacion entre animacion y dignidad, diversa de la que, en general, se habia argumentado hasta
entonces (16) .

2. Exclusion de la patentabilidad del art. 6 de la Directiva 98744

La Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 6 de julio de 1998 habia tratado de armonizar la
legislacidon sobre patentabilidad de invenciones biotecnolégicas creando en su articulo 6 unas causas de exclusion
de patentatibilidad. Es indudable, sin embargo, que tanto el legislador comunitario como los érganos jurisdiccionales
han sido conscientes de la diversidad de la legislacion europea en lo que se refiere, en primer lugar, a la definiciéon
de embrién y en segundo a las técnicas que resultan excluidas por atentar contra la dignidad humana. No es
cuestion en este comentario de desarrollar las diversas concepciones de dignidad humana que subyacen a las
distintas legislaciones e interpretaciones de las mismas, ni de observar los problemas que produce la remisién a
este principio general tanto en cada legislacién nacional, en la propia europea o en la comparacion entre las
distintas legislaciones. Por supuesto no es irrelevante en nuestro problema que no nos encontramos ante un
concepto de evolucidén univoca o si se quiere no estamos ante un problema que parece evolucionar en una sola
direccidon sino que se dan oscilaciones y orientaciones diversas, como cabe observar en la creciente discrepancia
entre la legislacion britanica y la alemana o la espafiola y la italiana.

La exposicién de motivos de la Directiva ilustra muy adecuadamente sobre los principios e intereses en conflicto
que intentan resolverse en el articulado. Por una parte se entiende que «una evolucién heterogénea de las
legislaciones nacionales relativas a la proteccidon juridica de las invenciones biotecnoldgicas en la Comunidad
amenaza con desincentivar ain mas los intercambios comerciales en detrimento del desarrollo industrial de estas
invenciones y del buen funcionamiento del mercado interior». Por otra se incluye el fundamento de la excepcion
moral en sentido amplio «en la presente Directiva se debe insistir sobre el principio que obliga a excluir de la
patentabilidad las invenciones cuya explotacién sea contraria al orden publico y a la moral». Pero junto a esta
excepcion moral general podriamos decir que aparece una excepcion concreta, si se quiere mas «fuerte», que es,
por cierto, la que se somete a controversia en el caso analizado. Como indica el considerando (16) «el Derecho de
patentes se ha de ejercer respetando los principios fundamentales que garantizan la dignidad y la integridad de las
personas, que es preciso reafirmar el principio segun el cual el cuerpo humano, en todos los estadios de su
constitucidon y de su desarrollo incluidas las células germinales, asi como el simple descubrimiento de uno de sus
elementos o de uno de sus productos, incluida la secuencia o la secuencia parcial de un gen humano, no son
patentables».

Aun maés, la exposicion de motivos prefigura la excepcion mas estricta, pues no entra en lo directamente
patentable sino en un uso inadecuado del embrién que puede aparecer en la patente o mas especificamente en su
informacién técnica. Asi en el considerando (42) se centra el debate desde la perspectiva de los partidarios de la
defensa del embrién humano (en principio cualquiera que sea el concepto de embrién amplio o estricto que se
maneje). «Considerando, por otra parte, que la utilizacion de embriones humanos con fines industriales o
comerciales debe quedar también excluida de la patentabilidad, pero que esta exclusidon no afecta a las invenciones
técnicas que tengan un objetivo terapéutico o de diagndstico que se aplican al embrion y que le son Utiles».

IV. EL CASO BRUSTLE

El 18 de octubre el Tribunal de Justicia de la Unién Europea en una importante sentencia respondié a una cuestion
prejudicial planteada por el Bundesgerichsof. Se planteaba la cuestion extrajudicial en el contexto de un
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procedimiento de anulacién de una patente concedida al Sr. Brustle, neurdlogo, por la Oficina de patentes alemana
relativa a células progenitoras neuronales humanas. El Tribunal Federal de Patentes habia declarado nula en
diciembre de 2006 una patente controvertida, concedida a Oliver Bristle registrada en 1997 y referida a células
progenitoras neuronales aisladas y depuradas, a su procedimiento de produccién a partir de células madre
embrionarias y a la utilizacién de las células progenitoras neuronales en la terapia de afecciones neurolégicas. El
fallo se producia al entender el Tribunal a instancias de la organizacién Greenpeace EV que la concesiéon vulneraba
el art. 2.2 de la Ley de Patentes alemana que era transposicion literal del art. 6 (2) ¢ de la Directiva 98/44.

El folleto del sr Briitsle especificaba que

«Con el fin de tratar dichos trastornos neuroldgicos, es necesario trasplantar células progenitoras inmaduras. El
folleto precisa que este tipo de células, salvo alguna excepcién, sélo existe durante la fase de desarrollo del
cerebro. Recurrir a tejidos cerebrales de embriones humanos plantea importantes problemas éticos y no permite
responder a las necesidades de células progenitoras que se requieren para que el tratamiento por terapia celular
sea accesible al publico.»

Ademas segun el Abogado General

«La invencion del Sr. Bristle permite resolver, en particular, el problema técnico de una produccidon en cantidad
practicamente ilimitada de células progenitoras aisladas y depuradas con propiedades neuroldgicas o gliales, 15
obtenidas a partir de células madre embrionarias.»

Ahora bien el tribunal a instancias de Greenpeace impugnador de la patente estimé parcialmente las pretensiones
de la asociaciéon y declard la nulidad de la patente del Sr. Bristle en la medida en que la primera reivindicacion se
refiere a células progenitoras obtenidas a partir de células madre embrionarias humanas y las reivindicaciones
decimosegunda y decimosexta se refieren a los procedimientos de produccién de dichas células progenitoras.

En este contexto y ante el recurso del perjudicado por la anulacion de la patente se plantea la cuestion prejudicial.
Esta, tal como hemos indicado, debia responder a tres preguntas fundamentales:

La primera hacia mencidn a que debe entenderse por embriones humanos en la exclusion prevista en el art. 6
apartado 2, letra c, de la Directiva 98/44. Especificamente la cuestion prejudicial pretendia que se resolvieran
algunas de las dudas fundamentales que han surgido en la legislacion europea como son: si en la denominacién
estan incluidos todos los estadios de la vida humana desde la fecundacion del 6évulo o deben cumplirse otros
requisitos adicionales como que el ser en cuestién alcance un determinado estadio de desarrollo. Igualmente, y de
forma concreta, probablemente por influencia del debate que ha tenido lugar en la propia Alemania se pregunta si
son embriones organismos como los évulos humanos no fecundados a los que ha sido trasplantado el nucleo de una
célula humana madura; o si lo son los 6vulos humanos no fecundados que han sido estimulados mediante
partenogénesis para que se dividan y sigan desarrollandose o las células estaminales obtenidas a partir de
embriones humanos en el estadio de blastocisto. (Como veremos es en este Ultimo punto donde se establecera una
excepcioén).

La segunda cuestién prejudicial se centra en la interpretacion de que debe entenderse por «utilizacion de
embriones humanos con fines industriales o comerciales», y especialmente sobre si la utilizacion con fines de
investigacion cientifica entra en la excepcién al ser susceptible de una «explotacion comercial».

La tercera cuestidén es sobre si se excluye la patentabilidad con arreglo al articulo citado cuando la utilizacién de
embriones humanos no constituye en si la informacién técnica protegida por la patente sino un requisito necesario
para la aplicacion de la informacién, bien porque la patente se refiere a un producto cuya elaboracion exige la
previa destrucciéon de embriones o bien porque la patente se refiere a un procedimiento para el que es necesario
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dicho producto como materia prima.

Las preguntas producirdn una respuesta que da lugar a un resultado que no deja de tener su ironia. Parece que el
tribunal del pais de legislacion mas estricta se dirige al TJ presumiendo que existe un concepto europeo de no
patentabilidad o méas exactamente de embrién a efectos de no patentabilidad de un procedimiento. A su vez el TJ
resolverd que el concepto comun es precisamente el que mas se aproxima a la posicion restrictiva de la legislacion
del pais del Tribunal que plantea la cuestién prejudicial.

Es en este punto de la patentabilidad de procedimientos de produccién de células madre a partir de la destruccion
de embriones donde se ha producido, desde mi punto de vista, la aclaracion mas precisa. El TJ parece inclinarse
por acentuar las limitaciones que pretenden impedir la tendencia hacia la industrializacién, o mas precisamente la
inclusiéon de los embriones humanos en el ciclo productivo (y por tanto destructivo). Este proceso puede producirse
por dos vias principales: una es la limitacién de lo que se entiende por embriones, otra es una interpretacion que
entienda que el concepto «destruccién de embriones» rechazado es el de una destrucciéon inmediata en el
procedimiento patentable y no una posible destruccién remota.

Por supuesto debemos aclarar que a nuestro entender el TJ ha tenido especial cuidado en limitar su respuesta a su
propia competencia y a lo que se refiere al caso planteado de patentabilidad. En consecuencia, no ha intentado ni
era pertinente realizar una definicion «europea» de embridon que unificase a todos los efectos las legislaciones
nacionales, yendo mas alla de la Directiva y resolviendo de una vez por todas las distintas posiciones acerca del
embrion.

Tal como se ha dicho el art. 6 Directiva 98/44/CE excluye de la patentabilidad «las invenciones cuya explotacion
comercial sea contraria al orden publico o a la moralidad» y en virtud de lo dispuesto en ese apartado 1 «la
utilizacion de embriones con fines industriales o comerciales». El Tribunal aleman federal de patentes en el marco
del procedimiento de nulidad fall6 contra la patente. No concedié relevancia, como con buen sentido tampoco lo
hace el TJ, al hecho de que la Oficina Europea de Patentes hubiese otorgado la patente europea al Sr. Bristle
pues lo que se dirime ante el 6rgano judicial es precisamente la patentabilidad que debe reconocer el 6rgano
administrativo.

El TJ, siguiendo la duda planteada por el Tribunal Aleman, parece entender que la directiva 98/44/CE sobre
patentes requiere en su articulo sexto una interpretacién comun a la Unién Europea sobre lo que es un embridn. Se
trataria, si se puede decir asi, de la definicion del embrién no patentable (17) .

La evoluciéon juridica europea se ha dirigido a la ruptura de un concepto «natural» o puramente cientifico de
embrion. Recordemos que esto empez6 con la Comision de Investigacion sobre Fecundacion y Embriologia humana
(1982-84) que elaboré en Gran Bretafa el informe Warnock, donde se consagra el término preembrién para disefiar
etapas embrionarias desprotegidas o menos protegidas.

José Luis Requero sefiala a este respecto que la distincion embrién-preembridn recogida en nuestra legislacion en la
Ley 35/1988 y en la Ley 14/2006 que define al preembrién como «grupo de células resultantes de la division
progresiva del 6vulo desde que es fecundado hasta aproximadamente catorce dias mas tarde» permite al legislador
dar paso a una clasificacién y graduacion de la vida humana a efectos éticos y juridicos (18) . En este sentido la
STC 111/1999 de 17 de junio habia reforzado la gradacién al afirmar por ejemplo que «ni los preembriones no
implantados ni, con mayor razén, los simples gametos son, a estos efectos, "persona humana"”, por lo que del
hecho de quedar a disposicion de los bancos tras el transcurso de determinado plazo de tiempo, dificilmente puede
resultar contrario al derecho a la vida ( art. 15 CE) o a la dignidad» ( art. 10.1 CE).

Segun la posicion premonitoria en este punto de REQUERO la via abierta por las Sentencias CE 53/1985 y mas
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concretamente 212/1996 y 116/1999 facilitaria una evolucidon hacia la mercantilizacion no pretendida del embrién
19 .

En la respuesta a la primera pregunta prejudicial, el Tribunal de Justicia se inclina por un concepto amplio de
embrién, es decir, por entender que lo no patentable a efectos de la Directiva interpretada es lo que consideran
embridn legislaciones como la alemana. Asi en su sentencia el tribunal refuerza la anulacién de la patente [en
aplicacion del art. 6, apartado 2, letra c) Directiva 98/44], indicando que, a los efectos de esta directiva, embrién
humano es todo 6vulo humano desde la fecundaciéon, todo o6vulo humano no fecundado en el que se haya
implantado el ndcleo de una célula humana madura y todo évulo humano estimulado para dividirse y desarrollarse
mediante partenogénesis. Es decir, el Tribunal entiende que lo protegido es todo lo que puede entenderse por
embrién, incluyendo, por supuesto, los llamados preembriones. Sin embargo, el Tribunal, suponemos que debido a la
dificultad de acuerdo, y en contra de su propia argumentacion de la necesidad de un concepto europeo, deja al
juez nacional la delimitacién de si una célula obtenida a partir de un embrion humano en el estadio de blastocisto
es embrién a los efectos del articulo 6 de la Directiva. En este punto, y s6lo en éste, no habria concepto comun a
efectos de la patentabilidad.

V. PROCEDIMIENTOS NO PATENTABLES

En segundo lugar el Tribunal resuelve otra duda sobre la exclusién de patentabilidad no referida al tipo de
embriones sino a la finalidad de la actividad. En efecto, el Tribunal entiende que la exclusién de patentabilidad se
refiere también a la utilizacién con fines de investigacion cientifica y no sélo industrial o comercial, salvo que se
refiera a la utilizacién con fines terapéuticos o de diagnéstico que se aplica al embrién y le es atil (20) . Es decir, el
embrion no puede ser usado para bien de otros.

Pero creo que la novedad mas importante se produce en la tercera respuesta, a la que quizas se le ha dado menor
importancia. El Tribunal de Justicia de la Unién Europea interpreta que el art. 6 excluye la patentabilidad de una
invenciéon cuando la informacién técnica objeto de la solicitud requiera la destrucciéon previa de embriones o su
utilizacion como materia prima y ello aunque la informacion técnica como era el caso de la patente Brustle no se
refiera a esa destruccién, pues como habia advertido el Abogado General «Por consiguiente, aunque las
reivindicaciones de la patente no precisen que se utilizan embriones humanos para la ejecucion de la invencion,
cuando si se utilizan, debe excluirse la patentabilidad de tal invenciéon. Si no fuera asi, la prohibicion contemplada
en el art. 6, apartado 2, letra c) Directiva 98/44 podria esquivarse facilmente, puesto que la persona que solicita
una patente para su invencién sélo tendria que «omitir» precisar en las reivindicaciones de la patente que se han
utilizado o destruido embriones humanos. Esta disposicion quedaria entonces completamente desprovista de su
efecto util.»

Lo mas decisivo de esta respuesta radica en que aun cuando no se prohibe la investigacion destructiva de
embriones se impide la patente sobre el procedimiento. O dicho de otra forma, que los resultados y procedimientos
de las investigaciones destructoras aprobadas por la legislacion espafiola, por ejemplo, no podran patentarse en la
Unidon Europea. Se trata, si se quiere, del triunfo de una visién mas restrictiva de origen aleman sobre el utilitarismo
radical que ha presidido, entre otras, a la legislacidon espafiola en las dos ultimas legislaturas.

Esta exclusiéon de las patentes sobre investigaciones logradas con la destrucciéon de embriones o su utilizacion
como materia prima, sea cual sea el estadio de desarrollo del embridon, es fundamental en cuanto refuerza en el
nivel de toda la Unién Europea la situacion del embrién humano como «cosa fuera del comercio».

1) El Futuro de la Naturaleza Humana, Volumen 130 de Paidés basica, Jurgen Habermas, Editor, Editorial Paidds, 2009.
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Ver Texto

3] Discurso del Presidente Federal, Johannes Rau, 18 de mayo de 2001. Salén de Actos Otto Braun de la Biblioteca
Nacional de Berlin. Este discurso aparece como un hito en el giro de la preocupacion bioética en el siglo XXI, siendo
muy significativo que su autor perteneciese al SPD.

Ver Texto

(€©)) Life, liberty, and the defense of dignity: the challenge for bioethics, Encounter Books, San Francisco, 2002.

Ver Texto

4 Especialmente la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién humana asistida Ley 14/2007, de 3 de
julio, de Investigacion biomédica.

Ver Texto

®) Sobre la apuesta equivocada de las grandes revistas cientiticas como Nature o Science a favor de la investigacion

con células embrionarias véase el articulo de Michael Cook| Thursday, 24 November 2011,
http://www.mercatornet.com/articles/view/non_je_ne_regrette_rien

Ver Texto

(6) De hecho mientras en noviembre de 2011 la empresa Geron anunciaba que abandonaba la experimentacién con
células estaminales procedentes de embriones «por problemas econémicos» en el mismo mes el nimero de ensayos
clinicos en curso con células adultas era de 350.

Ver Texto

@) KASS, L. Defending life and dignity: How finally, to ban human cloning, The Weekly Standard, 25-2- 2008.

Ver Texto

® LOPEZ MORATALLA, N. «El lobby de las células embrionarias, telon de fondo de la clonacion», Cuadernos de bioética,
vol. XVI, n 58 (2005).

Ver Texto

(©)) Report of the Committee of Inquiry into Human Fertilisation and Embryology.

CHAIRMAN: Dame Mary Warnock DBE, London Her Majestic's Stationary Office, Reprinted 1988. La Comision desarrollo
sus trabajos entre 1982-84.
Ver Texto

(10) Art. 2. A los efectos de esta Ley se entiende por preembrién el embrién in vitro constituido por el grupo de células
resultantes de la division progresiva del ovocito desde que es fecundado hasta 14 dias mas tarde. Ley 14/2006, de
26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién humana asistida.

Ver Texto

(11) Decision T 356/03 de la Camara Técnica de Recursos de la Oficina Europea de Patentes.

Ver Texto
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12

Muy especialmente JOHN RAWLS, Teoria de la Justicia, FCE, 2008.

Ver Texto

13)

Como indica P. A. DE MIGUEL ASENSIO, «En el ambito europeo, al margen de los logros particulares del proceso de
integracién comunitaria, es preciso hacer referencia al Convenio de Munich sobre concesién de patentes europeas de
5 de octubre de 1973 (CPE). Por medio de este Convenio, ratificado por Espafa, se ha logrado instaurar un
mecanismo de concesion de patentes de ambito continental. Su objetivo es permitir que la proteccion de las
invenciones pueda obtenerse en los Estados parte a través del procedimiento comun de concesion de patentes
establecido por el propio CPE.» (cf. FERNANDEZ ROZAS, J. C., ARENAS GARCIA, R. y DE MIGUEL ASENSIO, P. A., Derecho
de los Negocios Internacionales, lustel, 2 ed., Madrid, 2009, pags. 95-96.

Ver Texto

a4

Conclusiones del Abogado General Sr. Yves Bot presentadas el 10 de marzo de 2011 Asunto C-34/10 Oliver Brustle
contra Greenpeace eV.

Ver Texto

(15)

Estrictamente en el informe del abogado general citado se dice que:

Ademas, nos parece (til precisar que la definicién juridica que vamos a proponer se situa en el marco de la Directiva
técnica examinada y que, a nuestro entender, no pueden extraerse consecuencias también juridicas en otros ambitos
que afectan a la vida humana pero que se situan en un plano completamente distinto y, ante todo, fuera del Derecho
de la Unidn. Por ello nos parece que la referencia que se hizo durante la vista a las sentencias dictadas por el
Tribunal Europeo de Derechos Humanos en materia de aborto queda, por definicién, fuera de nuestro tema. En
efecto, no podria compararse la cuestion de la eventual utilizacion de embriones con fines industriales o comerciales
con las legislaciones nacionales que tratan de aportar soluciones a situaciones individuales dolorosas.

Ver Texto

(16)

En su conclusion 72 el revelador informe del Abogado General pretende aclarar la diferencia entre vida humana y
cuerpo humano, ciertamente controvertida: En cuanto a la Directiva 98/44, su texto nos proporciona una indicacion
fundamental. ;Qué debe definirse? ¢La aparicion de la vida? ¢El instante asombroso que, in utero, vera como aquello
que, no siendo quiza mas que un conjunto de células, cambia de naturaleza y se convierte, ciertamente todavia no en
un ser humano, pero ya en un objeto de Derecho, incluso en un sujeto de Derecho? De ningldn modo. Esta no es la
cuestion que se desprende de la letra y del enfoque de esta Directiva que, por la sabiduria de los términos
empleados, conduce a la definicién, no de la vida, sino del cuerpo humano. En efecto, es el «cuerpo humano en los
diferentes estadios de su constituciéon y de su desarrollo», el objeto cuya proteccién reclama 31 al declararlo
expresamente no patentable.

Ver Texto

an

Respecto a la pertinencia de reconocer un concepto univoco de embrién el Abogado General habia indicado en sus
conclusiones que en las observaciones presentadas por los Estados miembros éstos sostenian que la definicion del
concepto de embrion debia dejarse a su apreciacion. Esta, sin embargo, no es la opiniéon del Abogado General pues
«53. Pensamos, como la Comisién Europea, que es conveniente atribuir a dicho concepto una definicién auténoma
propia del Derecho de la Unién. Ello resulta tanto del tenor y la finalidad de la Directiva 98/44 como de las reglas ya
inferidas por el Tribunal de Justicia con ocasién de las primeras interpretaciones jurisprudenciales de este texto.

54. Por lo que se refiere, en primer lugar, a los términos de esta Directiva, procede recordar que es una Directiva de
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armonizacion. En su tercer considerando se indica, en efecto, que "una proteccion eficaz y armonizada en el conjunto
de los Estados miembros es esencial para mantener e impulsar la inversion en el ambito de la biotecnologia”.

55. Dicha Directiva se adoptd precisamente porque determinadas invenciones no eran patentables en algunos
Estados miembros. Contribuye a fomentar la investigacion y el desarrollo en el ambito de la biotecnologia eliminando
los obstaculos que, en el mercado interior, causan las diferencias legislativas y jurisprudenciales entre Estados
miembros.

56. Si se dejara a los Estados miembros la responsabilidad de definir el concepto de embrién humano, habida cuenta
de las divergencias que existen a este respecto, ello tendria por consecuencia, por ejemplo, que una invencién como
la del Sr. Brustle podria obtener una patente en determinados Estados miembros mientras que la patentabilidad de
tal invencion estaria excluida en otros. Ello iria en contra del principal objetivo de dicha Directiva que, recordamos, es
el de establecer una proteccidon eficaz y armonizada de las invenciones biotecnoldgicas.»

Ver Texto

@18)

REQUERO, José Luis, «Derecho a la vida y vida preembrionaria», en Veinticinco afios de jurisprudencia constitucional,
Persona y Derecho, t. I., nim. 54, 2006, pag. 219.

Ver Texto

19)

«Que impide pues acudir a las técnicas de reproduccién asistida, no con fines de procreacién, sino para la seleccién
embrionaria que permita gestar «bebés medicamente? ;por qué limitar la donacién para la investigacion a los
actualmente sobrantes crioconservados y no abrirla de forma generalizada pare ese fin desde el primer momento?;
¢por qué no extender esa seleccion genética a otros fines, como el simple y mero capricho de la eleccién de sexo?»,
REQUERO, José Luis, ibidem, pag. 222.

Ver Texto

(20)

Es decir la prohibicion de patentabilidad tiene una excepcioén restrictiva en el propio bien del embrién de forma similar
a como la prohibicidon de investigacidn con sujetos especialmente protegidos tiene la Unica excepcion en la posible
terapia del sujeto objeto de experimentacion. De nuevo el informe del Abogado General prefigura la Sentencia: «118.
Por altimo, a nuestro juicio, dicha disposicion debe interpretarse en el sentido de que la excepcidn a la prohibicién de
patentabilidad de las utilizaciones de embriones humanos con fines industriales o comerciales s6lo se refiere a las
invenciones con un objetivo terapéutico o de diagndstico que se apliquen al embriéon humano y que le sean UGtiles».

Ver Texto
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