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RESUMEN

El articulo trata sobre dos importantes sentencias dadas en Europa y en Estados
Unidos en los arios 2011 y 2013, respectivamente, que declaran la imposibilidad de
patentar embriones y genes.
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ABSTRACT

The article discusses two important sentences given in Europe and the United States
in 2011 and 2013, respectively, declaring the impossibility of patenting genes and
embryos.
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Uno de los temas mas delicados vinculados con las industrias biotecnolégicas
es, sin ninguna duda, el de la posibilidad de patentar embriones y genes,
teniendo en cuenta su naturaleza e implicancias.

Sobre el particular, una interesante sentencia del Tribunal de Justicia de la
Unién Europea, ha resuelto, en octubre de 2011, que no se pueden patentar las
células madre obtenidas de embriones humanos ni sus materiales biolégicos
derivados, pues ello atentaria contra la dignidad humana. Esto,
independientemente de que exista un fin comercial, industrial o de
investigacion.
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¢ Qué quiere decir esto? Pues muchas cosas. Veamos, por ejemplo: Desde hace
unos afios existe un gran interés por el uso de células madre para su aplicacién
a fin de hacer frente a diversas enfermedades; siendo los embriones una delas
fuentes principales para poder conseguirlas (en realidad su efectividad es
discutible, mas dejemos el tema para otro momento), los cuales se pueden
crear en el laboratorio para Iuego proceder a extraerles dichas células; esto
implica disponer de la vida del embrién (aunque hay quienes estin
trabajando en poder extraer células madre del mismo sin acabar con su vida,
pero es sumamente complicado y de todos modos riesgoso). Entonces, una
vez obtenidas dichas células madre, supongamos que un cientifico que
trabaja en biotecnologias, las procesa en el laboratorio para obtener
determinadas células depuradas y listas para su “uso”, patentando tanto lo
que ha podido obtener como el procedimiento empleado, ya sea para poder
lucrar con ello, registrarlo simplemente para que quede como una creacién
suya o a fin de ponerlo a disposicién para quien quiera usarlo para
determinadas investigaciones. Pues bien, con la sentencia bajo comentario,
estono serd posible.

Siendo la referida declaracién muy importante de por si, no lo es menos el
hecho que la sentencia defina al embrién como todo 6vulo humano a partir
del estadio de la fecundacién, incluyendo también todo évulo humano no
fecundado en el que se haya implantado el nicleo de una célula humana
madura y todo évulo humano no fecundado estimulado para dividirse y
desarrollarse mediante partenogénesis.

Asi, un 6vulo no fertilizado que haya sido manipulado cientificamente y, por
ello, esté “en disposicién de iniciar el proceso de desarrollo de un ser
humano”, debe ser considerado como un embrién, mereciendo proteccion
legal para todoslos efectos.

La sentencia, recaida en el asunto C-34/10, fue dada a raiz del caso de un
ciudadano aleméan?® que en 1997 registr6 una patente de células progenitoras
neuronales aisladas y depuradas, obtenidas a partir de células madre
embrionarias humanas (incluyendo sus procedimientos de produccién),
cuyo uso iba destinado a tratar enfermedades neurolégicas. Frente a este
hecho, la conocida organizaciéon Greenpeace, oponiéndose a la
comercializacién del cuerpo humano, pidié a la justicia alemana la nulidad de
la patente; este pedido motivé que el Tribunal Federal de Justicia alemén
planteara una consulta al tribunal europeo, motivo por el cual emiti6 la
referida sentencia.®

z Oliver Briistle, Director del Instituto de Neurobiologia Reconstructiva de la Universidad de Bonn. ‘
Sobre las consecuencias que, por ejemplo, tiene el pronunciamiento de dicho Tribunal para el Derecho espafiol, afirma
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Cabe sefialar que las normas europeas sobre patentes impiden registrar
cualquier invencién que vaya contra la moral o las buenas costumbres; en esa
linea, existe la Directiva 98/44/CE, comprendiendo expresamente el uso de
embriones humanos; ademds, es de recordar que, de acuerdo a los criterios de

‘patentabilidad del Derecho de Patentes, un simple descubrimiento no puede
ser objeto de una patente.

No es por tanto factible que, a través de la manipulacién genética, un cientifico
“cree” unos "super-embriones” con determinadas caracteristicas fisicas
(incluyendo por ejemplo propiciar que sea mds fuerte, més resistente para
ciertas condiciones climaticas, que desarrolle cierta estatura, etc.) y luego
pretender venderlo a otras personas que desearan también poder tener un
“super-hijo”, u ofrecerlo a un gobierno que desee poder contar con un ejército
compuesto por un determinado tipo de soldados. La sentencia del Tribunal
de Justicia que comentamos refuerza en este extremo lo ya reconocido por la
citada directiva.

Otro detalle a anotar es que la sentencia no se extiende a las células madre de
origen adulto y sus derivados, y es que ellas tienen una naturaleza distinta,
por lo que queda siempre disponible esta via de investigacién que, incluso,
hoy en dia, desde un punto de vista estrictamente cientifico, se presenta en
Europa como més promisoria que el uso de las células madre provenientes de
embriones. Justamente, en el afio 2012, el Premio Nobel de Medicina fue
entregado a los investigadores John Gurdon y Shinya Yamanaka que, a través
de la reprogramacién celular, han podido obtener células madre de adultos
evitando el problema ético de disponer de embriones humanos para
conseguirlas.

Queda claro también que esta exclusién de los embriones humanos que hace
la sentencia, no afecta a las invenciones técnicas que tengan un objetivo
terapéutico o de diagnéstico que se apliquen en beneficio del propio embrién,
lo que vendria a ser una justa aplicacién del principio de beneficencia, que ha
sido ampliamente desarrollado por la Bioética.

Naturalmente que uno de los “costos” de decisiones de este tipo, como han
sefialado diversos analistas, tiene que ver con que se reduzcan los incentivos
para la investigacién, al no poder las empresas biotecnoldgicas generar
recursos con los resultados de este tipo de investigaciones, lo que motivaria
problemas de competitividad de los europeos frente a los norteamericanos.
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Para mayor detalle, es interesante transcribir la siguiente declaracién final con
la que concluye esta significativa sentencia:

“En virtud de todo lo expuesto, el Tribunal de Justicia (Gran Sala) declara:

1) El articulo 6, apartado 2, letra c), de la Directiva 98/44/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de julio de 1988, relativa a la proteccion juridica
de las invenciones biotecnoldgicas, debe interpretarse en el sentido de que:

- Constituye un «embrién humano» todo 6vulo humano a partir del estadio de
la fecundacion, todo 6vulo humano no fecundado en el que se haya implantado
el niicleo de una célula humana madura y todo 6vulo humano no fecundado
estimulado para dividirse y desarrollarse mediante partenogénesis.

- Corresponde al juez nacional determinar, ala luz de los avances de la ciencia,
si una célula madre obtenida a partir de un embrién humano en el estadio de
blastocisto constituye un «embrion humano» en el sentido del articulo 6,
apartado 2, letra c), dela Directiva 98/44.

2) La exclusion de patentabilidad en relacion con la utilizacion de embriones
humanos con fines industriales o comerciales contemplada en el articulo 6,
apartado 2, letrac), de la Directiva 98/44 también se refiere ala utilizacion con
fines de investigacion cientifica, pudiendo iinicamente ser objeto de la
solicitud de patente la utilizacion con fines terapéuticos o de diagndstico que
seaplicaal embrion y que le es iitil.

3) El articulo 6, apartado 2, letra c), de la Directiva 98/44 excluye Ia
patentabilidad de una invencion cuando la informacion técnica objeto de la
solicitud de patente requiera la destruccion previa de embriones humanos o su
utilizacion como materia prima, sea cual fuere el estadio en el que éstos se
utilicen y aunque la descripcion de la informacion técnica reivindicada no
mencione la utilizacion de embriones humanos.”

La referida instancia esgrime que el legislador europeo quiso excluir toda
posibilidad de patentabilidad de un embrién en tanto pudiera afectar el
respeto a la dignidad humana. Y, como sabemos, las normas europeas niegan
la posibilidad de patentes que vayan contra la moral y las buenas costumbres.

Naturalmente que el hecho que la citada sentencia declare que hablamos de la
existencia de un ser humano desde la fecundacién no hace sino confirmar
algo que ha sido ampliamente sustentado en la doctrina, revelando que la
idea no es un simple postulado filoséfico o una cuestién de fe, sino la
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constatacién de un hecho cientifico; estamos ante un proceso de interaccién
mutua entre dos gametos (el femenino y el masculino) con el que se inicia el
ciclo vital del ser humano que, como ser vivo, tiene la capacidad de
movimiento desde sf mismo, en una unidad biolégica intrinseca que tiene su
propia finalidad, sobre la base de su autogobierno® para regular su desarrollo
en una direccién determinada por él mismo, en el que no se agrega nada
nuevo una vez formado el cigoto.

Asi, el ser humano es el resultado de un proceso de autoorganizacién del
material biolégico resultante de dicha fusién de gametos, orientado al
desarrollo de un organismo completo, siguiendo la trayectoria vital que se
genera con la fecundacién, en una existencia continuada en el espacio y en el
tiempo.® o

Adicionalmente, cabe recordar que el concepto de que la vida empieza con la
concepcién, ha sido reiterado también en el Pert a través del Tribunal
Constitucional, en su sentencia respecto a la aplicacién de la pildora del dia
siguiente, expedida el 16 de octubre del afio 2009.°

Volviendo al tema de la sentencia europea, en Estados Unidos,
histéricamente, el tratamiento de la materia ha sido diferente, pues alli si se

Corral Garcia que: “Desde un punto de vista terminolégico, es evidente que supone una desautorizacién en toda regla al
legislador espafiol, en concreto respecto a las definiciones y estatuto juridico del embrién humano existentes en la Ley de
técnicas de reproduccion humana asistida ~Ley 14/2006, de 26 de mayo (LRA)- y en la Ley de investigacién biomédica”
Corral Garcia, Eduardo. “El lenguaje bioético en la normativa y jurisprudencia sobre problemas biojuridicos”. En:
Cuadernos de Bioética XXIV 2013/2. Tomado de: http:/ /www.aebioetica.org/revistas/2013/24/81/239.pdf, p. 242)

4 Como todo ser vivo, posee una unidad intrinseca en donde las partes estdn en funcién del todo en orden a viviry conla
posibilidad de transmitir vida. La heterogeneidad de las partes hace del embrién desde su inicio un pequefio organismo
con la cualidad de moverse a si mismo”. Pastor Garcia, Luis Miguel. “La ciencia y la bioética en el debate embrionario”.
Articulo publicado en Verdad.es, Murcia, 15.11.2008:

http:/ /www.laverdad.es/murcia/ prensa/ 20081115/ opinion/ ciencia-bioetica-debate-embrionario-20081115.html. “El
cigoto es el punto exacto en el espacio y en el tiempo en que un 'individuo humano' inicia su propio ciclo vital”. Serra, A.
“Dignidad del embrién humano”, en: Consejo Pontificio Para La Familia, Lexicén. Términos ambiguos y discutidos sobre
familia, vida y cuestiones éticas, Madrid: Palabra, 2004.

5 Loépez Moratalla, Natalia; Esteban Santiago y Gonzalo Herranz Rodriguez. “Inicio de la vida de cada ser ~ humano.
:Qué hace humano el cuerpo del hombre?, En: Cuadernos de Bioética XXII, 2011/2, p. 286, 287, 288 y 298. Como sefialan
Aznar y Pastor, “la capacidad de interaccién muestra un todo orgénico que posee una unidad y responde al ambiente
desde él mismo, cuando un conglomerado solo mostraria respuestas independientes y sin orden entre si”. Aznar, Justo y
Luis Miguel Pastor. “Estatuto biolégico del embrién humano”. Tomado de:
http:/ /intranet.usat.edu.pe/aulavirtual/ file.php/ 6698 / Material_Estatuto_embrion/3.pdf, p.4.

6. ... este Colegiado se decanta por considerar que la concepcién de un nuevo ser humano se produce con la fusién de las
células materna y paterna con lo cual se da origen a una nueva célula que, de acuerdo al estado actual de la ciencia,
constituye el inicio de la vida de un nuevo ser. Un ser tinico e irrepetible, con su configuracién e individualidad genética
completa y que podra, de no interrumpirse su proceso vital, seguir su curso hacia su vida independiente. La anidacién e
implantacion, en consecuencia, forma parte del desarrollo del proceso vital, mas no constituye su inicio”. Véase el texto
completo de la sentencia en: http:/ / www.tc.gob.pe/jurisprudencia/2009/02005-2009-AA html. ‘
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permite la patente de células madre embrionarias humanas e, incluso, los
investigadores que las usan, deben pagar los derechos correspondientes al
cientifico que las descubrid.

Por ello, y por la dimensi6én que tiene el mercado de empresas biotecnolégicas
en EE.UU., resulta también muy importante la noticia de la expedicién de una
reciente sentencia en dicho pafs, el 13 de junio del 2013, por la que el Tribunal
Supremo norteamericano ha dictaminado que el ADN en la naturaleza o
aislado no se puede patentar. Asi, queda establecido -por unanimidad-, que
no son patentables los genes humanos, resolviendo que la empresa Myriad
Genetics no tiene derecho a la propiedad industrial y la explotaciéon comercial
exclusiva de los genes BRCA1 y BRCA2, cuyo andlisis sirve para evaluar el
riesgo de desarrollar cAncer de mamay ovario.

El proceso se inici6 a partir de un reclamo presentado en el afio 2009 por la
Fundacién Patentes Pablicas (Patent Public Foundation, PubPat) y la Uni6n
Estadounidense por las Libertades Civiles (American Civil Liberties Union,
ACLU), con el apoyo de asociaciones de pacientes de cdncer de mama y
colectivos de médicos, quienes solicitaron se declare invalidas e
inconstitucionales las patentes registradas por Myriad, propiedad que
impedia que un paciente pueda tener otra opinién sobre riesgo de cdncer.’

Como destacan Jaime Prats y Carolina Garcia Valencia, la resolucién judicial
supone un cambio radical en las reglas de juego existentes hasta el momento,
lo que tendrd previsiblemente importantes consecuencias en Estados
Unidos.? Vale decir que dicho pais ha sido mas bien siempre abierto a las
patentes a ultranza, en contraste con el criterio mas restrictivo y prudente de
Europa.’ :

7 El proceso se inicié cuando el genetista Harry Ostrer, de la Universidad Yeshiva y del Einstein College of Medicine de
Nueva York, aisl6 especimenes del BRCA para ser secuenciados. Myriad Genetics, quien tiene un negocio de unos US $
450 millones al afio, amenaz6 con demandarlo. Ostrer, con el apoyo de la Unién Americana por las Libertades Civiles
(ACLU) y la Fundacién Piblica de Patentes de Nueva York, inici6 el juicio contra Myriad, que con un monopolio de 15
afios cobra més de US$3.000 por prueba del BRCA.

En el 2010, una Corte Federal de Nueva York sentenci6 a favor de ACLU, pero Myriad apel6 con éxito. Finalmente el juicio
lleg6 a la Corte Suprema con el resultado a favor de Orstrer (Unger, Tomés. “Los genes y las patentes”. En: Diario El
Comercio. Lima, edicién del 09.07.2013, p. A14).

8 Para mas detalle, véase la nota: “El Tribunal Supremo de EE UU dictamina que el ADN en la naturaleza o aislado no es
patentable. Rompe la exclusividad en los test de deteccién de enfermedades”. En: Diario El Pais. Madrid, edicién del
13.06.2013.

9 En Espafia, entre las prohibiciones absolutas de patentar que se establecen en el articulo 1 de la Ley 10/2002, se incluye
las invenciones que se consideran contrarias a la moral o el orden ptblico como los procedimientos de clonacion de seres
humanos, los de modificacion delaidentidad genética germinal o los que impliquen la utilizacién de embriones humanos
con fines industriales o comerciales. (Casado, Maria: “Implicancias ético-juridicas de las patentes biotecnolégicas”. En:
Mayor Zaragoza, Federicoy Carlos Alonso Bedate (coords.). Gen-ética. Madrid: Editorial Ariel, 2003, p. 194).
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Lo que sireconoce la sentencia es el derecho de la empresa Myriad a patentar
productos artificiales derivados del gen (ADN sintético), aunque su uso hoy
yano es tanrelevante como antes.

Es de notar -citando a Aparisi y Lépez Guzmaén-, que la concesiéon de
patentes de organismos vivos o de sus partes, empez6 con la oposicion del
Derecho a conceder patentes de variedades de plantas, animales o procesos
biolégicos esenciales para su produccién. Sin embargo, desde el afio 1978, al
entrar en vigor la Convencién de Munich sobre patentes europeas, comenzé
una nueva etapa para otorgar patentes de seres vivos, promovida
especialmente en Estados Unidos y extendida luego a Europa. Ahora bien,
una cuestién importante que se plantea es si, detrds de este cambio de
perspectiva, se encuentra una real preocupacion por lasalud de las personas
o si estdn més bien las necesidades econémicas de la industria farmacéutica.”

Estimamos con los citados autores, que asi como no puede valorarse igual la
concesion de patentes de genes humanos que la de genes de animales y
especies transgénicas, es evidente también tener presente que el ser humano
no puede ser objeto de propiedad, dada su naturaleza y dignidad, agregando
que debe tenerse en cuenta que la investigacién cientifica debe estar inspirada
fundamentalmente en una vocacién de servicio a la humanidad, por lo que es
cuestionable la consagracién legal de cualquier patente que desvirtte esta
finalidad. ™

Ello, obviamente, no niega la posibilidad de que la investigacién cientifica
permita obtener determinados provechos econémicos, pero siempre y
cuando no se desvirtte esa fundamental finalidad. Como sefiala el articulo
2.d) de la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la
UNESCO, debe reconocerse la importancia de la libertad de investigacién
cientifica y las repercusiones beneficiosas del desarrollo cientifico y
tecnolégico, destacando al mismo tiempo la necesidad de que esa
investigacién y los consiguientes adelantos se realicen en el marco de los
principios éticos enunciados en dicha Declaracién y respeten la dignidad
humana, los derechos humanos y las libertades fundamentales.

10 Aparisi Miralles Angela y José Lopez Guzman. “Biotecnologias y patentes: ;Reto cientifico o nuevo negocio?”. En:
Cuadernos de Bioética 1999/ 2. Madrid. Publicado en: http://aebioetica.org/revistas/1999/2/38/282.pdf, p.286.

n Ibid. 286. Frente a todo lo expuesto, Aparisi y Lopez Guzman plantean el reto de buscar el equilibrio entre el beneficio
econdmico que permita subsistir a los laboratorios y la funcién social de lainvestigaciény dela propiedad privada.
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Tal concepto se ve reforzado cuando la misma Declaracién sefiala que,
tratdndose de decisiones adoptadas o de practicas ejecutadas por aquellos a
quienes va dirigida, se habrdn de respetar diversos principios, empezando
por enumerar ensu articulo 3, los siguientes:

“1. Se habran de respetar plenamente la dignidad humana, los
derechos humanos y las libertades fundamentales.

2. Los intereses y el bienestar de la persona deberian tener
prioridad con respecto al interés exclusivo de la ciencia o la
sociedad.”*

No es facil, ciertamente, abordar estos temas, teniendo en cuenta su
complejidad y alcances. Es asi que, como observa Maria Casado, cuando se
habla, por ejemplo, de que la proteccién legal de la patente se da a la
invencién, pero no se extiende al descubrimiento, se hace dificil en bioética
distinguir en qué circunstancias hablamos de lo uno o delo otro. Sin embargo,
la sentencia europea constituye una rica e interesante pauta de referencia,
para la no comercializacién del ser humano, lo que es esencial como
fundamento del sistema juridico.

Enmateria de patentes, no se puede dejar de atender la cuestién del acceso al
genoma humano. Desde un punto de vista estrictamente humanista, solidario
y deresponsabilidad social, nocabe dudaqueel genomaes patrimonio dela
humanidad, mas queda siempre el problema de cémo hacer para que ello no
derive en desincentivar el interés de la empresa privada en el desarrollo
tecnoldgico (piénsese nomaés en el decisivo aporte del sector privado a efectos
de impulsar la carrera para el conocimiento del genoma humano, a tal
extremo que el proyecto internacional Genoma Humano tuviera que
adelantar la presentacién de sus resultados para hacerlo conjuntamente con la
empresa privada Celera Genomics, antes que éstalo adelantara).

Sin embargo, como anota Corral “si se rechaza que el embrién humano sea persona, se echa por tierra el argumento,
como hébilmente ha maniobrado la Corte Interamericana de Derechos Humanos en su sentencia de 28 de noviembre de
2012 -que resuelve el caso Artavia Murillo y otros vs. Costa Rica, en cuanto que en ese pais est4 prohibida la fecundaciénin
vitro-, que, tras resaltar que en el caso Vo, vs. Francia, el Tribunal Europeo de Derechos Humanos, en su sentencia del 8 de
julio de 2004, indicé que la potencialidad del embrién y su capacidad para convertirse en una persona requiere de una
proteccién en nombre de la dignidad humana, sin convertirlo en una persona con derecho a la vida, concluye que las
tendencias de la regulacién en el Derecho Internacional no llevan a la conclusién de que el embrién sea tratado de manera
igual a una persona o que tenga un derecho a la vida”. Sin embargo, la sentencia que analizamos tiene una vision distinta
de la proteccién del embri6n humano, lo que resalta su trascendencia. (Corral Garcfa, Eduardo. Op. cit., p. 241). Se
pregunta el mismo autor si la sentencia le confiere el caracter de persona al embrién, contestando que ello “no se afirma
claramente, pero es obvio que es un ser dotado de dignidad suficiente como para no ser utilizado como un mero objeto”

(Tbid. 241).
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Siendo el genoma humano patrimonio dela humanidad, y parte de unanueva
generacion de derechos humanos, los conocimientos alcanzados en la materia
no pueden reservarse solo a un grupo de paises, por lo que conviene
establecer procedimientos que, aceptando el sistema de patentes en sus
puntos bésicos, permitan que su explotacién no genere beneficios
exorbitantes para las empresas -que son las que después de financiar las
investigaciones se apropian de los beneficios que de ellas se derivan-, en
detrimento de los més desfavorecidos y protegidos.”

El hecho de quedar claro que, de ninguna manera, deba aceptarse patentar
genes humanos, no impide reconocer otro tipo de patentes vinculadas con la
salud del ser humano, siempre que exista un fin justificado amparado por
medios legitimos (no el simple interés empresarial o la satisfacciéon de la
curiosidad cientifica), se tenga en cuenta la preservacién del medio ambiente
(sin dejar de reconocer que ello pueda a veces ser algo subjetivo), se actie
prudentemente (es decir, “phronéticamente”, recordando el concepto griego
de phronesis) y, por supuesto, se respete siempre la dignidad y la integridad
del ser humano.
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