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La sentencia del TJUE (Gran Sala) de 18 de oc-
tubre de 2011, dictada en el asunto C-34/10,
Oliver Brlstle y Greenpeace eV, ha afrontado
la espinosa cuestidn de la patentabilidad de
las invenciones relacionadas con embriones
humanos. Antes de examinar el alcance de
este importante pronunciamiento del Tribunal
de Justicia se hace preciso recordar los ante-
cedentes y el marco en el que se sitla.

modificacion de la identidad genética
germinal del ser humano; de las uti-
lizaciones de embriones humanos con
fines industriales o comerciales; de
los procedimientos de modificacion de
la identidad genética de los animales
que supongan para éstos sufrimientos
sin utilidad médica sustancial para el
hombre o el animal; y de los animales
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1. ANTECEDENTES

1.1. La Directiva relativa a la proteccion

juridica de las invenciones biotecnolo-
gicas (Directiva 98/44/CE, del Parla-
mento Europeo y del Consejo de 6 de
julio de 1998), contiene un articulo (el
nimero 6) en el que expresamente
se prohibe patentar invenciones cuya
explotacion comercial sea contraria a
la moral o al orden publico. De este
modo, se pretende conjurar los temo-
res frente a la eventual manipulacion
de la vida humana, temores que ha-
bian llevado al fracaso de la primera
propuesta de Directiva del afio 1988.

Pero la Directiva 98/44/CE no se limita
a establecer la prohibicién genérica de
patentar invenciones cuya explotacion
comercial contravenga la moralidad o
el orden publico, sino que introduce
una serie de supuestos especificos en
los que se manifiesta esta prohibi-
cion, vetando la patentabilidad de los
procedimientos de clonacion de seres
humanos; de los procedimientos de
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resultantes de tales procedimientos.
E igualmente se considera contrario
al orden publico, aunque figure en un
articulo distinto de la Directiva (arti-
culo 5), la patentabilidad del cuerpo
humano en los diferentes estadios de
su constitucién y de su desarrollo.

Como se ha dicho, la Directiva pro-
hibe expresamente la patentabilidad
de invenciones que impliquen utilizar
embriones humanos con fines indus-
triales o comerciales (articulo 6.2 c).
Pero el problema reside en que no
existe unanimidad en los Derechos
nacionales sobre el concepto de “em-
brién”.

La cuestion de la interpretacion del
concepto de embrién humano se le
planted ya a la Alta Camara de Recur-
sos de la Oficina Europea de Patentes
en relacion con la regla de ejecucién
del Convenio de la Patente Europea,
inspirada en la Directiva de invencio-
nes biotecnoldgicas, que establece la
prohibicién de patentar las invencio-
nes que impliquen un uso industrial
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o comercial de embriones humanos.
Asi, en su Decisién de 18 de noviem-
bre de 2005, caso Wisconsin Alumni
Research Foundation (WARF), la ACR
rechaza la interpretacion defendida
por la parte apelante segun la cual la
Regla de ejecucién del CPE se refie-
re Unicamente a los embriones de 14
dias 0 mas, destacando que no existe
unanimidad en los Estados europeos
a la hora de definir el término “em-
bridon”, y que el legislador comunitario
(al elaborar la Directiva 98/44/CE), y
el legislador europeo (al establecer las
reglas de ejecuciéon del CPE), cons-
cientes de estas divergencias, han op-
tado por dejar el término sin definir.

Asi las cosas, y a efectos de proteger
la dignidad humana y prevenir la co-
mercializacion de embriones, la ACR
presume que no se debe dar una in-
terpretacion restrictiva al término
“embridn”, y que la determinacion de
lo que sea un embridn es una cuestion
de hecho que debe ser analizada en el
contexto de cada solicitud de patente.
Segun el apartado 20 de la Decisién G
2/06: “The EU and the EPC legislators
must presumably have been aware of
the definitions used in national laws on
regulating”’ embryos, ‘and yet chose to
leave the term undefined. Given the
purpose to protect human dignity and
prevent the commercialization of em-
bryos’, the Enlarged Board can only
presume that "embryo” was not to be
given any restrictive meaning in Rule
28 (formerly 23d) EPC, as to do so
would undermine the intention of the
legislator, and that what is an embryo
is @ question of fact in the context of
any particular patent application”.

Con relacion a este problema, el Tri-
bunal Supremo aleman (Bundesgeri-
chtshof), en el asunto Oliver Briist-
le/Greenpeace e.V., presentd una
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cuestion prejudicial ante el Tribunal de
Justicia de la Unién Europea en la que
insta a este Tribunal a que interprete
el concepto de embrién humano en el
marco de la Directiva de invenciones
biotecnoldgicas. En el caso del que
conoce el Tribunal Supremo aleman,
Greenpeace mantiene que la vida hu-
mana comienza con la union del es-
permatozoide y el évulo, mientras que
la parte contraria, titular de la patente
controvertida, invoca la legislacion del
Reino Unido, Francia y Espafia, en la
que se entiende que el embrién co-
mienza a partir del decimocuarto dia
después de la fecundacion [En efec-
to, en Espafia, la Ley de investigacion
biomédica (Ley 14/2007, de 3 de ju-
lio) habla de preembrién, que segun
el articulo 3 de la Ley es “el embrion
constituido in vitro formado por el
grupo de células resultante de la di-
visidn progresiva del ovocito desde
que es fecundado hasta 14 dias mas
tarde”].

Ademas, el Tribunal Supremo aleman
también formula otras cuestiones pre-
judiciales al TJUE para conocer si la
prohibicion se extiende también al
uso de embriones con fines de inves-
tigacion cientifica y a las invenciones
que, sin tener por objeto la utilizacion
de embriones humanos, se refieren
a un producto cuya elaboracion exi-
ge la previa destruccidon de embriones
humanos o a un procedimiento que
requiere una materia prima obtenida
mediante destruccion de embriones
humanos.

2. LA INTERPRETACION DEL TJUE

2.1. El concepto de embrion humano

La sentencia del TJUE de 18 de oc-
tubre de 2011 destaca que el tex-
to de la Directiva no ofrece ninguna




definicion de embridon humano, sin
que tampoco efectle una remision
a los Derechos nacionales. Esto im-
plica, a juicio del TJUE, que la no-
ciéon de “embrion” debe entender-
se como un concepto auténomo del
Derecho de la Unién, que ha de in-
terpretarse de manera uniforme en el
territorio de ésta.

A estos efectos, el Tribunal desta-
ca que la interpretacion uniforme
del concepto de embrion humano es
un requisito necesario para conse-
guir uno de los fines de la Directiva,
a saber: eliminar los obstaculos a los
intercambios comerciales y al buen
funcionamiento del mercado interior
que constituyen las disparidades lega-
les y jurisprudenciales entre Estados
miembros y, de este modo, fomentar
la investigacién y el desarrollo indus-
trial en el ambito de la ingenieria ge-
nética. Porque si los diferentes Esta-
dos de la Unién tuvieran concepciones
diferentes sobre el concepto de em-
brién podria haber Estados en los que
fuese mas facil patentar determina-
das invenciones biotecnoldgicas que
en otras, afectando al funcionamiento
del mercado interior.

En definitiva, destaca el TIUE que el
articulo 6.2 de la Directiva no reserva a
los Estados miembros ninglin margen
de apreciacion en lo que atafie a la no
patentabilidad de los procedimientos y
utilizaciones que en él se enumeran.

Siendo por tanto el concepto de “em-
bridn humano” un concepto necesi-
tado de una interpretacion uniforme,
el TJUE realiza dicha interpretacion,
aclarando que sus consideraciones son
meramente juridicas y no morales.
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Pues bien, segun el Tribunal, el con-
texto y la finalidad de la Directiva re-
velan asi que el legislador de la Unién
quiso excluir toda posibilidad de pa-
tentar una invencidn biotecnoldgica
que pudiera afectar al debido respeto
de la dignidad humana. De ello resulta
que el concepto de “embrion humano”
recogido en el articulo 6, apartado 2,
letra c), de la Directiva debe enten-
derse en un sentido amplio. Por ese
motivo, entiende el Tribunal de Justi-
cia que el concepto de embrién huma-
no comprende:

a) Todo 6vulo humano, a partir de la
fecundacion, porque la fecunda-
cién puede iniciar el proceso de
desarrollo de un ser humano.

b) Un 6vulo humano no fecundado en
el que se haya implantado el nu-
cleo de una célula humana madu-
ra, y

c) Un évulo humano no fecundado
estimulado para dividirse y desa-
rrollarse mediante partenogénesis.
En este caso, como en el anterior,
en rigor no existe fecundacién,
pero como afirma el Tribunal, “por
efecto de la técnica utilizada para
obtenerlos, son aptos para iniciar
el proceso de desarrollo de un ser
humano, de la misma manera que
el embridn creado por fecundacién
de un dvulo”.

Ahora bien, queda por determinar qué
sucede con las células madre obteni-
das a partir de un embriéon humano en
el estadio de blastocisto. Es decir, se
trata de decidir si estas células madre
tienen o no la consideraciéon de em-
brién.

NOVIEMBRE 2011 3

Www.gomezacebo-pombo .com




GOMEZ-ACEBO §; POMBO

& Analisis - Sector farmacéutico

2.2,

Téngase en cuenta que estas células
madre son pluripotentes, con suscep-
tibilidad muy amplia de diferenciarse
en otro tipo de células, aunque sin
capacidad de generar un individuo
completo. Estas células madre pluri-
potentes se caracterizan porque pue-
den generar células pertenecientes a
cualquier tipo de estirpe celular y se
encuentran fundamentalmente en los
embriones humanos, razoén por la cual
reciben el nombre de células madre
embrionarias (en inglés human em-
brionic stem cells o hESC). Mas en
concreto, se localizan en la masa ce-
lular interna de los embriones en su
fase de morula o blastocisto (aproxi-
madamente cuatro o cinco dias des-
pués de la fecundacion).

Con relacién a estas células, el Abo-
gado General Yves Bot, en sus conclu-
siones del 10 de marzo de 2011, de-
fendidé que, tomadas individualmente,
las células madre embrionarias plu-
ripotenciales, habida cuenta de que
no tienen por si mismas la capacidad
de desarrollarse hasta formar un ser
humano, no se incluyen en este con-
cepto.

Pues bien, el TJUE entiende que co-
rresponde al juez nacional determinar,
a la luz de los avances de la ciencia,
si son aptas para iniciar el proceso de
desarrollo de un ser humano vy si, por
consiguiente, quedan incluidas en el
concepto de “embridn humano” en el
sentido y a los efectos de la aplicacidon
del articulo 6, apartado 2, letra c), de
la Directiva.

El uso de embriones con fines de
investigacion cientifica

Otra de las cuestiones que ha afron-
tado el TJUE es la de determinar si la
exclusién de la patentabilidad de las
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invenciones que implican la utilizacién
de embriones humanos con fines in-
dustriales o comerciales también se
refiere a la utilizacion de embriones
humanos con fines de investigacion
cientifica o si la investigacién cienti-
fica que implica la utilizacion de em-
briones humanos puede acceder a la
proteccién del Derecho de patentes.

La interpretacién del TJUE es que “la
exclusién de la patentabilidad en re-
lacion con la utilizacion de embriones
humanos con fines industriales o co-
merciales contemplada en el articulo
6, apartado 2, letra c), de la Directiva
también se refiere a la utilizacion con
fines de investigacion cientifica, pu-
diendo Unicamente ser objeto de pa-
tente la utilizacién con fines terapéu-
ticos o de diagnéstico que se aplica al
embridon y que le es util”. Esta conclu-
sion, idéntica a la de la Alta Cdmara
de Recursos de la OEP en su Decisiéon
de 18 de noviembre de 2005, caso
Wisconsin Alumni Research Founda-
tion (WARF), la fundamenta el TJUE
en el hecho de que “aunque la fina-
lidad de investigacion cientifica debe
distinguirse de los fines industriales
o comerciales, la utilizacion de em-
briones humanos con fines de inves-
tigacion, que constituye el objeto de
la solicitud de patente, no puede se-
pararse de la propia patente y de los
derechos vinculados a ésta”.

Las invenciones que sin referirse
a embriones requieren la previa
destruccion de los mismos

Finalmente, afronta el Tribunal de Jus-
ticia la cuestion de la patentabilidad
de una invencidon que, sin tener por
objeto la utilizaciéon de embriones hu-
manos, se refiera a un producto cuya
elaboracion exige la previa destruc-
ciébn de embriones humanos o a un




procedimiento que requiere una mate-
ria prima obtenida mediante destruc-
cion de embriones humanos. Como ya
se ha dicho esta era la cuestion resuel-
ta en el ambito de la patente europea
por parte de la Resolucién de la ACR.

Pues bien, el TIUE alcanza las mismas
conclusiones que en su dia defendid la
ACR de la OEP en el caso WAREF, y el
Abogado General Yves Bot. En efecto,
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segun el Tribunal de Justicia, en estos
supuestos existe utilizacion de em-
briones humanos, siendo indiferente
que esta destruccion se produzca, en
su caso, en un estadio muy anterior
a la implementacién de la invencion,
como en el supuesto de la produccién
de células madre embrionarias a par-
tir de una linea de células madre cuya
mera constitucion haya implicado la
destruccion de embriones humanos.
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