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Resumen

La STJUE Briistle resuelve una cuestion prejudicial planteada por el Tribunal Supre-
mo alemdn sobre la interpretacion del articulo 6.2.c de la Directiva 98/44/CE del Parla-
mento Europeo 'y del Consejo, de 6 de julio de 1998, relativa a la proteccion juridica de las
invenciones biotecnologicas. De acuerdo con la sentencia, el concepto de embrion humano
se debe interpretar en un sentido amplio, y en general siempre que se intente patentar mate-
rial obtenido de un embrion se producird una utilizacion con fines industriales o comercia-
les. Si en el desarrollo de la invencion se han destruido embriones humanos, la patente se
considerard contraria al orden piiblico.

Abstract

Briistle Judgment resolves a preliminary ruling posed by the German Supreme Court
regarding the interpretation of Article 6.2.c of the Directive EC/98/44 of the European Par-
liament and Council, on the legal protection for biotechnological inventions. The decision
interprets widely the definition of human embryo. It also affirms that it is not possible to
obtain a patent for human embryos as this would imply the use of these embryos with indus-
trial or commercial purposes. According to the Court patents are contrary to ordre public
when they imply the destruction of human embryos.
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I. INTRODUCCION

A STJUE Briistle de 18 de octubre de 2011 (As. C-34/10) resuelve una cuestién

prejudicial planteada por el Tribunal Supremo alemdn mediante resolucién
de 17 de diciembre de 2009. La cuestion prejudicial se refiere a la interpretacion del
articulo 6, apartado 2, letra c), de la Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 6 de julio de 1998, relativa a la proteccién juridica de las invencio-
nes biotecnoldgicas («Directiva 98/44/CE»). Greenpeace eV inicié un procedimien-
to de nulidad contra una patente alemana cuya titularidad pertenecia al Dr. Briistle.
Dicha patente cubria células madre neuronales, procedimientos de produccién a
partir de células madre embrionarias y su utilizacién con fines terapéuticos.

Las cuestiones relativas a la patentabilidad de la materia viva han sido objeto
de un amplio debate en la Directiva 98/44/CE, la cual se promulgé con objeto de
resolver los problemas que creaba la disparidad de las legislaciones nacionales en
relacion con la proteccion de la biotecnologia mediante patente. Uno de los aspec-
tos clave era hallar el equilibrio entre los fines econémicos que garantizaran un
marco juridico estable a las inversiones y el respeto a la dignidad e integridad
humana, dado que es en la materia bioldgica donde mds agudamente se plantea la
colision del Derecho de patentes con la moralidad vigente (1). La dimensién ética
de la Directiva casi ha superado los aspectos técnicos de la misma y esta circuns-
tancia explica la extensién de los considerandos respecto del texto principal,
muchos de los cuales forman el apoyo de la decisién del TJUE y de las conclusio-
nes del Abogado General Bot presentadas el 10 de marzo de 2011.

1. MARCO JURIDICO

El articulo 27 del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio, que constituye el anexo 1 C del Acuerdo
por el que se establece la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) (2) recoge el
principio de la no discriminacién por el campo de la tecnologia o lugar de la inven-
cion, entre otros. La norma establece que las patentes podran obtenerse por todas
las invenciones, sean de productos o de procedimientos, en todos los campos de la

(1) La caracteristica basica de la materia viva es su auto-reproducibilidad bien directamente de
dicha materia o bien en un sistema bioldgico determinado (virus, bacteriofagos, plasmidos, vectores o
ADN o ARN libres).

(2) Firmado en Marrakech el 15 de abril de 1994, y aprobado mediante Decision 94/800/CE del
Consejo, de 22 de diciembre de 1994, relativa a la celebraciéon en nombre de la Comunidad Europea,
por lo que respecta a los temas de su competencia, de los acuerdos resultantes de las negociaciones
multilaterales de la Ronda Uruguay (1986-1994) (DO L 336, p. 1).
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tecnologia, siempre que sean nuevas, entraiien una actividad inventiva y sean sus-
ceptibles de aplicacion industrial. En el apartado segundo se indica ademds que
«los Miembros podran excluir de la patentabilidad las invenciones cuya explota-
cién 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 per-
sonas o de los animales o para preservar los vegetales, o para evitar dafios graves al
medio ambiente, siempre que esa exclusion no se haga meramente porque la explo-
tacion esté prohibida por su legislacion».

La restricciones a la patentabilidad basadas en el orden publico y las buenas cos-
tumbres estdn asimismo recogidas en el articulo 53, apartado 1, del Convenio sobre
concesion de patentes europeas, firmado en Munich el 5 de octubre de 1973 (en lo
sucesivo, «CPE»), del que la Unién no es parte, pero si sus Estados miembros.

Por su parte, los articulos 3 y 5 de la Directiva 98/44 recogen la patentabilidad
de aquellas invenciones que, siendo nuevas, impliquen actividad inventiva y sean
susceptibles de aplicacion industrial, tengan por objeto o estén compuestas por
materia bioldgica o un procedimiento mediante el cual se produzca, transforme o
utilice la materia biolégica. Se flexibiliza el requisito de la novedad al permitir
expresamente la patentabilidad de la materia bioldgica aislada de su entorno natu-
ral o producida por medio de un procedimiento técnico, aun cuando ésta sea
preexistente en estado natural. La razén es que el procedimiento de sintesis o de
aislamiento del producto natural es una regla de obrar que supone la solucién a un
problema técnico (3). Esta regla se aplica a elementos aislados del cuerpo humano
u obtenidos de otro modo mediante un procedimiento técnico (5.2 Directiva 98/44).

Ahora bien, salvo dicha excepcién, la Directiva prohibe la patentabilidad del
cuerpo humano en los diferentes estadios de su constitucién y de su desarrollo
incluidas las células germinales (art. 5.1), asi como, entre otras «la utilizacién de
embriones humanos con fines industriales o comerciales» [(articulo 6.2.c)], los pro-
cedimientos para crear hibridos de seres humanos o quimeras a base de mezclas de
células germinales o totipotentes de personas o animales (procedimientos de clona-
cion) y la creacion de seres humanos transgénicos (modificacion de la identidad
genética germinal). El fundamento de dichas prohibiciones es el orden publico y la
moralidad vigente (articulo 6.1). Se trata, por tanto, de invenciones que, siendo irre-
levante si retinen o no los requisitos de validez (novedad, actividad inventiva y apli-
cacién industrial), no pueden ser objeto de patente puesto que estdn en juego consi-
deraciones éticas superiores. El considerando decimosexto de la Directiva destaca,
en especial, que «el Derecho de patentes se ha de ejercer respetando los principios
fundamentales que garantizan la dignidad y la integridad de las personas». Por otro
lado, estos principios concuerdan con los criterios de patentabilidad previstos por el
Derecho de patentes, en virtud de los cuales un simple descubrimiento no puede ser
objeto de patente porque no se considera invencion.

(3) El elemento aislado del cuerpo humano o producido de otro modo es el resultado de procedi-
mientos técnicos que lo han identificado, purificado, caracterizado y multiplicado fuera del cuerpo huma-
no, técnicas que sélo el ser humano es capaz de desarrollar y que no se presentan espontdneamente en la
naturaleza (Considerando vigésimo primero Directiva 98/44). La cuestion, ademas, no es nueva para el
Derecho de patentes (véase LOBATO GARCIA-MUAN, M., El nuevo marco legal de las patentes quimicas
y farmacéuticas, Civitas, Madrid, 1994, pp. 134 y ss. Véase IGLESIAS PRADA, J. L., La proteccion juridica
de los descubrimientos genéticos y el proyecto Genoma Humano, Civitas, Madrid, p. 71).
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Conviene recordar que la Directiva 98/44/CE no tiene por objetivo organizar o
establecer las condiciones éticas o de salud publica o el control de la investigacidn,
sino las condiciones de patentabilidad de la misma. La patente no consiste en un
derecho a explotar la patente, sino en la facultad que tiene su titular de prohibir
temporalmente la comercializacion de la invencién patentada a quien no estd auto-
rizado. Por ello, la concesién o el rechazo de tal derecho es independiente de la
libre experimentacién en las condiciones que cada Estado Miembro sefiala a través
de instrumentos como los Comités de Etica aunque, ciertamente, la prohibicién de
patentar puede retraer la motivacién de investigar en aquello que moral o éticamen-
te justifican el rechazo de tal derecho (4).

Las normas de la Directiva fueron traspuestas por el ordenamiento juridico ale-
man mediante los articulos 2 y 21 de la Ley de Patentes (Patentgesetz BGB1 2005 1,
p. 2521). Ademds, la Ley de proteccion de los embriones de 13 de diciembre de 1990
(Embryonenschutzgesetz, «<ESchG») sanciona penalmente la fecundacidn artificial
de 6vulos con un fin distinto al de inducir el embarazo de la mujer de la que provie-
nen, la venta de embriones humanos concebidos in vitro extraidos de una mujer antes
del fin del proceso de nidacién en el ttero, o su cesion, adquisicién o utilizaciéon con
un fin distinto a su conservacion, asi como el desarrollo in vitro de embriones huma-
nos con un fin distinto al de inducir un embarazo (articulos 1.1.2, 2.1 y 2.2 ESchG).

Cabe hacer una mencién en relacion con el estatuto juridico del embrién en
Espaiia, y sus claves constitucionales.

Asi, en Espafia, el Tribunal Constitucional (por imperativo de su peculiar com-
posicioén y procedencia) ha ido siempre con pies de plomo en la regulacién del
estatuto juridico del embrién. En la STC 212/1996, de 19 de diciembre, fundamen-
to juridico 3.° defendi6 la conformidad a la Constitucién de que el régimen de
«cosificacién» del embrién (res intra commercium pero de trafico restringido) se
regulase por ley ordinaria y no por ley orgdnica:

«si “el art. 15 CE, en efecto, reconoce como derecho fundamental el dere-
cho de todos a la vida, derecho fundamental del que, como tal y con arreglo a
la STC 53/1985, son titulares los nacidos, sin que quepa extender esta titulari-
dad a los ‘nascituri’ (), es claro que la ley impugnada, en la que se regulan
técnicas reproductoras referidas a momentos previos al de la formacién del
embrién humano (vid. en este sentido la disposicion final primera de la
Ley 42/1988), no desarrolla el derecho fundamental a la vida reconocido en el
art. 15 CE. Por consiguiente, la Ley 35/1988 no vulnera la reserva de Ley
Orgénica exigida en el art. 81.1 CE”.»

(4) Ante esta consideracion es posible que en Estados que permiten la creacion de embriones
con fines de investigacion, como es el caso del Reino Unido de la Gran Bretaiia, exista una presién
para obtener fondos, y dicha presién se canaliza a través de las solicitudes de patentes. En Espaiia, no
es ocioso recordarlo, no pueden crearse embriones con fines de investigacién (estd prohibido por el
Convenio de Oviedo de Derechos Humanos y Biomedicina de 4 de abril de 1997, articulo 18.2: «se
prohibe la constitucién de embriones humanos con fines de experimentacién», BOE nim. 251, de 20
de octubre de 1999, paginas 36825 a 36830). Con menor razén podran crearse para fines industriales o
comerciales.
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Esto es obviamente una mera cuestion formal. Sin embargo, si que es relevante
lo afirmado respecto del estatuto juridico del embrién:

«La regulacion que en la Ley se contiene de la donacidn y utilizacién de
embriones y fetos humanos parte de un presupuesto fundamental, implicito
pero no por ello menos constante, cual es el cardcter, cuando menos, no viable
de dichos embriones y fetos humanos. “Viable” es adjetivo cuyo significado el
diccionario describe como “capaz de vivir”. Aplicado a un embrién o feto
humano, su caracterizacion como “no viable” hace referencia concretamente a
su incapacidad para desarrollarse hasta dar lugar a un ser humano, a una “per-
sona” en el fundamental sentido del art. 10.1 CE. Son asi, por definicién,
embriones o fetos humanos abortados en el sentido mas profundo de la expre-
sion, es decir, frustrados ya en lo que concierne a aquella dimensién que hace
de los mismos ‘““un bien juridico cuya proteccién encuentra en dicho precepto”
(el art. 15 C. E.) “fundamento constitucional” (STC 53/1985, fundamento
juridico 5.° , por mas que la dignidad de la persona (art. 10.1 C. E.) pueda
tener una determinada proyeccion en determinados aspectos de la regulacion
de los mismos, como mas adelante veremos. La Ley parte, por tanto, de una
situacion en la que, por definicidn, a los embriones y fetos humanos no cabe
otorgarles el cardcter de nascituri toda vez que eso es lo que se quiere decir
con la expresion “no viables”, que nunca van a “nacer”, en el sentido de llevar
una propia “vida independiente de la madre” (STC 53/1985, fundamento juri-
dico 5.° Puede decirse asi, que la Ley se enfrenta con la realidad de la existen-
cia de embriones y fetos humanos, ya sea muertos o no viables, susceptibles
de utilizacion con fines diagndsticos, terapéuticos, de investigacion o experi-
mentacion pretendiendo abordar en todo caso esta realidad de modo acorde
con la dignidad de la persona. Las puntuales referencias a fetos humanos via-
bles van todas ellas dirigidas, en principio, a preservar su viabilidad, es decir,
a prevenir o evitar que ésta pueda frustrarse.»

Estos embriones y fetos son tratados como cosas y el legislador podréa, por
tanto, establecer el marco legal que estime conveniente marchando todos, como
dirfa Fernando VII, «por la senda de la Constitucidn».

La Ley de Reproduccién Asistida da un paso més y también los embriones
viables podran donarse, implantarse y crioconservarse en el marco constitucional
(STC 116/1999, de 17 de junio). Esta sentencia reconoce el estatuto juridico del
embrién donado como cosa (susceptible de donacién y de crioconservacion) sin
que haya limite alguno, asi como que los embriones «sobrantes» se puedan utilizar
con fines de investigacion u otros. Por ello, la STC consagra la plena constituciona-
lidad de la norma.

En este panorama resulta bastante sorprendente que por motivos éticos se
deniegue la patentabilidad de invenciones en las que se utilicen embriones (esos
embriones sobrantes de la reproduccidn asistida, o creados ex propdsito para la
investigacion). Gota a gota, como en la conocida tortura china, es previsible que
estd situacion legislativa o para-legislativa cambie.

2. HECHOS DEL LITIGIO PRINCIPAL

El Dr. Briistle es titular de una patente alemana, registrada el 19 de diciembre
de 1997, que se refiere a células progenitoras neuronales aisladas y depuradas, a
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su procedimiento de produccidn a partir de células madre embrionarias y a la uti-
lizacién de las células progenitoras neuronales en la terapia de afecciones neuro-
légicas.

La patente indica que el trasplante de células cerebrales al sistema nervioso cons-
tituye un método prometedor de tratamiento de numerosas enfermedades neurol6gi-
cas y que es aplicable en enfermedades como el Parkinson, donde ya se han realizado
las primeras aplicaciones clinicas. Segtn las observaciones del Dr. Briistle, con el fin
de tratar dichos trastornos neuroldgicos, es necesario trasplantar células progenitoras
inmaduras, que todavia puedan evolucionar. Este tipo de células sélo existe, princi-
palmente, durante la fase de desarrollo del cerebro. Sin embargo, el recurso a tejidos
cerebrales de embriones humanos plantea problemas éticos y ademds no permite
acceder en el nimero necesario a las células progenitoras para que la terapia celular
sea realmente una opcion. En cambio, las células madre embrionarias abren nuevas
perspectivas de produccion de células destinadas al trasplante. Como células pluripo-
tenciales, las células embrionarias pueden diferenciarse en todo tipo de células y de
tejidos, y conservarse durante varias fases en este estado de pluripotencia y proliferar.
En tales circunstancias, la patente controvertida tiene por objeto resolver el problema
técnico de una produccién en cantidad practicamente ilimitada de células progenito-
ras aisladas y depuradas con propiedades neuroldgicas obtenidas a partir de células
madre embrionarias.

Tras la demanda interpuesta por Greenpeace eV, el Tribunal Federal de Paten-
tes declar6 la nulidad de la patente Briistle por contrariedad al orden publico, en la
medida en que la patente cubre células progenitoras obtenidas a partir de células
madre embrionarias humanas y a los procedimientos de produccién de dichas célu-
las progenitoras. El titular de la patente present6 un recurso ante el Tribunal Supre-
mo aleman que debia interpretar la prohibicion de patentabilidad de la utilizacién
de embriones humanos con fines industriales o comerciales contenida en el articu-
lo 6, apartado 2, letra c), de la Directiva 98/44/CE.

Partiendo de que el articulo 6, apartado 2, de la Directiva no deja a los Estados
miembros ningtin margen de apreciacién en lo que atafie a la no patentabilidad de
los procedimientos y utilizaciones que en €l se enumeran, se planteaba en particu-
lar el concepto de embridn, al que debia darse una interpretacion unitaria.

En efecto, el Tribunal Supremo alemén pretendia que se dilucidara si las célu-
las madre embrionarias humanas que se utilizan en los procedimientos patentados
constituyen «embriones» en el sentido del articulo 6, apartado 2, letra c), de la
Directiva y si los organismos a partir de los cuales pueden obtenerse las células
madre embrionarias humanas constituyen «embriones humanos» en el sentido de
dicho articulo. Se pregunta ademas acerca de la calificacién que a la vista del con-
cepto de embrién debe darse a los blastocistos a partir de los que también pueden
obtenerse células madre embrionarias humanas.

En particular las cuestiones planteadas fueron:

«1) ¢ Qué debe entenderse por «embriones humanos» en el sentido del articu-
lo 6, apartado 2, letra c), de la Directiva [...]?

a) ¢Estan comprendidos todos los estadios de desarrollo de la vida humana
desde la fecundacidn del 6vulo o deben cumplirse requisitos adicionales, como por
ejemplo alcanzar un determinado estadio de desarrollo?
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b) (Estdn comprendidos también los siguientes organismos:

— O6vulos humanos no fecundados a los que ha sido trasplantado el nicleo de
una célula humana madura;

— O6vulos humanos no fecundados que han sido estimulados mediante parte-
nogénesis para que se dividan y sigan desarrolldndose?

c) (Estan comprendidas también las células madre obtenidas a partir de
embriones humanos en el estadio de blastocisto?

2) (Qué debe entenderse por «utilizaciones de embriones humanos con fines
industriales o comerciales»? ;Entra en ese concepto toda explotacién comercial en
el sentido del articulo 6, apartado 1, de dicha Directiva, especialmente la utiliza-
cion con fines de investigacion cientifica?

3) (Estd excluida de la patentabilidad, con arreglo al articulo 6, apartado 2,
letra c), de la Directiva [...], una informacién técnica también cuando la utilizacidén
de embriones humanos no constituye en si la informacién técnica reivindicada con
la patente, sino un requisito necesario para la aplicacién de esa informacién:

— porque la patente se refiere a un producto cuya elaboracién exige la previa
destruccion de embriones humanos,

— o porque la patente se refiere a un procedimiento para el que es necesario
dicho producto como materia prima?»

II. ANALISIS DE LAS DIFERENTES CUESTIONES PREJUDICIALES
PLANTEADAS

1. PRIMERA CUESTION PREJUDICIAL

Sobre la primera cuestion prejudicial el TIUE sefiala que el concepto de
embridn es un concepto auténomo del Derecho de la Unidn que debe interpretarse
de modo uniforme. Basa su razonamiento en la necesidad, por un lado, de aplicar
de forma uniforme el Derecho de la Unién y, por otro, de respetar el principio de
igualdad cuando una disposicién comunitaria no contenga una remision expresa al
Derecho de los Estados miembros para determinar su sentido y su alcance (asi, y
entre otras, el TJIUE cita las sentencias de 16 de julio de 2009, Infopaq Internatio-
nal, C-5/08, Rec. P. [-6569, apartado 27, y de 21 de octubre de 2010, Padawan,
C-467/08, Rec. P. I-0000, apartado 32). En este caso, es relevante que la Directiva
no ofrezca ninguna definicién de embrién humano, y que tampoco efectie una
remision a los derechos nacionales por lo que se refiere al significado que deba
darse a dichos términos.

Los considerandos tercero y quinto a sé€ptimo indican que, mediante una armo-
nizacion de las normas de proteccion juridica de las invenciones biotecnoldgicas,
se pretende eliminar los obstdculos a los intercambios comerciales y al buen fun-
cionamiento del mercado interior que constituyen las disparidades legales y juris-
prudenciales entre Estados miembros, fomentando asf la investigacion y el desarro-
llo industrial en el &mbito de la ingenieria genética. La falta de una definicién
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uniforme del concepto de embrién humano crearia dichas barreras: es evidente que
los autores de las invenciones seleccionarian, para obtener su registro, aquellos
paises donde el concepto de embrién humano fuera interpretado de forma estricta
siendo asi su legislacién mds permisiva respecto de otros Estados. Las diferencias
implicarian un menoscabo del buen funcionamiento del mercado interior (5).

El Tribunal ademds remarca la diferencia entre los apartados 1 y 2 del articu-
lo 6 de la Directiva, siendo en éste dltimo donde se incardina el concepto «embrion
humano». Mientras que en el primer caso se constata el amplio margen de aprecia-
cidén en la ejecucion del mandato de exclusion de la patentabilidad de las invencio-
nes cuya explotacién sea, en principio, contraria al orden publico y a la moralidad,
en el segundo no se reserva ninglin margen en lo que atafie a los casos que, como
ejemplos, se consideran contrarios a la norma (clonacién de seres humanos, utili-
zacion de embriones humanos y modificacién de la identidad genética germinal del
ser humano). Estos quedan fuera de todo margen de consideracion por las autorida-
des administrativas y judiciales nacionales y, por lo tanto, es 16gico que los concep-
tos en ellos inherentes deban interpretarse de forma unitaria.

En lo que respecta al alcance y el sentido del concepto «embrién humano», el
Tribunal recuerda que su determinacidn debe tener en cuenta el contexto en el que
se utiliza y los objetivos perseguidos por la normativa de la que forma parte. A este
respecto, tanto el Tribunal como el Abogado General Bot (parrafo 96 de sus con-
clusiones) parten de que la Directiva prohibe la patentabilidad del cuerpo humano
en los diferentes estadios de constitucion y desarrollo, incluidas las células germi-
nales, y de que aquellos procedimientos cuya aplicacion suponga una violacién de
la dignidad humana, deben quedar excluidos de la patentabilidad (considerando
trigésimo octavo). Resaltan de este modo que el principio del respeto a la dignidad
humana es el contexto donde se desarrolla la normativa que tiene por objetivo el
fomento de las inversiones en el &mbito de la biotecnologia y la explotacién de la
materia bioldgica. Asi, si del contexto y del propio texto de la Directiva se despren-
de que el legislador de la Unién quiso excluir «toda» posibilidad de patentabilidad
en tanto pudiera afectar al debido respeto a la dignidad humana, la ratio legis lleva-
rd consigo la necesidad de que el concepto de «embrién humano» recogido en el
articulo 6, apartado 2, letra c), de la Directiva se interprete en un sentido amplio.

Por ello, sefala el Tribunal «todo évulo humano, a partir de la fecundacion,
deberd considerarse un “embrién humano” en el sentido y a los efectos de la apli-
cacion del articulo 6, apartado 2, letra c), de la Directiva, habida cuenta de que la
fecundacion puede iniciar el proceso de desarrollo de un ser humano» (FJ 35). Es
también embrién el 6vulo humano no fecundado en el que se haya implantado el
nucleo de una célula humana madura, y al 6vulo humano no fecundado estimulado
para dividirse y desarrollarse mediante partenogénesis, en la medida en que, segtin
las observaciones presentadas ante el Tribunal de Justicia, las células totipotencia-

(5) Una situacion parecida es la del concepto de riesgo de confusion en el Derecho de marcas.
La disparidad de interpretaciones lleva a los 6rganos judiciales con jurisdiccion en los Estados miem-
bros a conclusiones distintas, a pesar de ser un concepto armonizado por la Directiva 2008/95/CE. Tal
es el caso de la Sentencia de 16 de septiembre de 2013 en el asunto T-97/11 Rovi Pharmaceuticals
GmbH c. OAMI c. OAM1 / Laboratorios Farmacéuticos Rovi S. A. y Sentencia de 22 de mayo de 2013
de la Cour D’ Appel de Paris (nim. 11/19914). Mientras que en la primera se considera que entre los
signos ROVI y ROVIPHARM existe riesgo de confusion, en la segunda, no.
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les se obtienen por dichas vias y, con ellas, la posibilidad de desarrollo de un ser
humano.

Por lo que se refiere a las células madre obtenidas a partir de un embrion
humano en el estadio de blastocisto (es decir, en un estadio inicial de desarrollo),
corresponde 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 y si, por consiguiente,
quedan incluidas en el concepto de «embriéon humano» en el sentido y a los efectos
de la aplicacion del articulo 6, apartado 2, letra c), de la Directiva.

Cabe recordar que son dichas células pluripotenciales —y no totipotenciales— a
las que hace referencia la patente del Dr. Briistle. La respuesta del Tribunal difiere
ligeramente de la propuesta por el Abogado General Bot en este punto. Este recuer-
da, apoyado en las explicaciones dadas por las partes durante la vista, que las célu-
las pluripotenciales, a las que dan paso las células totipotenciales en el llamado
estadio blastocisto, no pueden evolucionar por separado hasta constituir un cuerpo
humano completo (6). Por consiguiente, considera que dichas células no pueden
recibir la calificacién de embriones humanos y recuerda que esa distincidn, segin
el derecho alemdn, resulta directamente de la distincién entre células pluripoten-
ciales y células totipotenciales. En el Reino Unido (articulo 1.1 Ley 1990 sobre
fecundacién y embriologia humana) se establece que las células madre obtenidas a
partir de un embrion humano en el estadio de blastocisto no se incluyen en el con-
cepto de embrién humano, también debido a su incapacidad para desarrollarse. En
la Reptblica Checa, el legislador define el embrién humano como una célula o el
conjunto de células totipotenciales aptas para desarrollarse hasta formar un indivi-
duo humano.

2. SOBRE LA SEGUNDA CUESTION PREJUDICIAL

La segunda cuestion se refiere a la interpretacion del término «utilizacién de
embriones humanos para fines industriales o comerciales». El articulo 6, aparta-
do 2, letra c), de la Directiva expresamente recoge la prohibicién de patentar la
utilizacion de embriones humanos con fines industriales o comerciales. El Tribunal
Supremo alemdn pregunta, en particular, si entra dentro de ese concepto toda
explotacién comercial, y si se incluye en el mismo la utilizacién de embriones
humanos con fines de investigacion cientifica.

El Tribunal menciona el considerando decimocuarto de la Directiva 98/44/CE
para razonar su postura. Al enunciar que la patente confiere a su titular el derecho
de prohibir a terceros su explotacion con fines industriales y comerciales, la Direc-
tiva indica que los derechos vinculados a una patente se refieren a actos de caracter
comercial e industrial. Aun cuando el objeto de la patente sea la investigacién o se

(6) En sus conclusiones (apartado 84), el Abogado General Bot sefiala que el estado actual de la
ciencia permite concluir que la evolucién a partir de la concepcién empieza por unas cuantas células,
poco numerosas, y que solo existen en su estado original durante unos pocos dias. Se refiere a las
células totipotenciales cuya caracteristica esencial es que cada una de ellas, encerrando dentro de si
toda capacidad ulterior de division, tiene capacidad para evolucionar hasta convertirse en un ser huma-
no completo. Es la capacidad para iniciar el proceso de desarrollo de un ser un humano lo que, segtin
su opinién, debe marcar la diferencia entre un embrién humano y lo que no es tal.

179 AFDUAM 18 (2014)



LA STJUE BRUSTLE Y SUS IMPLICACIONES PARA LA PROTECCION JURIDICA....

realice por motivos curriculares, ésta no podrd separarse de la propia patente y de
los derechos vinculados a ésta

El Tribunal estima asi que la prohibicién de la utilizacién de embriones huma-
nos con fines industriales o comerciales también se refiere a la utilizacion de
embriones humanos con fines de investigacion cientifica cuando son objeto de
patentes (sobre el instrumento de investigacion o research tool). El Tribunal sigue
el criterio de la Alta Camara de Recursos de la Oficina Europea de Patentes por lo
que respecta al articulo 28, letra c), del Reglamento de ejecucion del CPE, que
reproduce literalmente el tenor del articulo 6, apartado 2, letra c), de la Directiva
(véase la resolucion de 25 de noviembre de 2008, G 2/06, Diario Oficial OEB,
mayo de 2009, p. 306, apartados 25 a 27). Se trata de la decision WARF. En con-
creto la Alta Cdmara de Recursos mantuvo que la Regla 28 c¢) del CPE prohibe las
reivindicaciones de producto que hayan sido obtenidos por la destruccion de
embriones humanos (al tiempo en el que se solicit6 la invencién), y ello aun cuan-
do la utilizacién de los embriones (que implica ademds su destruccion) no figure
como reivindicacion de la patente. Por lo demds era evidente para la Alta Cdmara
de Recursos que la patente en cuestion no podia ampararse en la excepcion que
permite la patentabilidad cuando la invencion tiene un objetivo terapéutico o de
diagnéstico que se aplican al embrién y que le son ttiles por la razén de que éstos
se destruian para obtener el producto de la invencion (apartado 27).

Lo cierto es que la expresion «utilizacién de embriones humanos» es anfibol6-
gica, la norma no ha sido todo lo precisa que podria haberlo sido. El quid de la
interpretacion es la alusion a fines industriales o comerciales. Si la utilizacién de
embriones humanos con fines industriales o comerciales no puede ser objeto de
patente, a sensu contrario se desprenderia que la utilizacién de embriones sin fines
industriales o comerciales resultaria patentable. Pero ello pugnaria con la propia
l6gica del Derecho de patentes segtn la cual toda invencion debe ser explotada
industrial o comercialmente para no incidir en el supuesto de caducidad de la
patente por falta de explotacién (7). En otros términos, las patentes son derechos de
exclusiva en el mercado y se otorgan para que el objeto de las mismas se fabrique
o produzca industrialmente. Por tanto, la propia razén de ser del sistema de paten-
tes es la utilizacion comercial o industrial. Es algo 16gico, las patentes se conceden
porque son aplicables industrialmente: por definicion la utilizacién de embriones
con fines industriales o comerciales implica que tienen aplicacién industrial.

No cabe olvidar que la exclusién de la patentabilidad contemplada en el articu-
lo 6, apartado 2, letra c), de la Directiva 98/44 «no afecta a las invenciones técnicas
que tengan un objetivo terapéutico o de diagndstico que se aplican al embrion y
que le son utiles» (considerando 42). Esta norma también confirma que la utiliza-
cién de embriones humanos con fines de investigacion cientifica que sea objeto de
una solicitud de patente no puede distinguirse de una explotacién industrial y
comercial y, de este modo, eludir la exclusion de patentabilidad (8).

(7) Como reflejo de dicha obligacion en Espafia la Ley 11/1986 de Patentes exige acreditar
dicha explotacién como requisito para conceder medidas cautelares contra quienes infringen la patente
(art. 133).

(8) Con todo, el considerando 42, cuya insercion se produjo a instancias de la Delegacién fran-
cesa en el seno del Consejo de la Unién Europea, no tiene en cuenta la cuestion relativa a la prohibi-
cién contenida en el Convenio de la Patente Europea de patentar los métodos quirtrgicos y terapéuti-
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3. SOBRE LA TERCERA CUESTION PREJUDICIAL

La tercera cuestion trata de si una invencion estd excluida de la patentabilidad
aunque no tenga en si misma por objeto la utilizacién de embriones humanos,
cuando se refiera a un producto cuya elaboracion exige la previa destruccion de
embriones humanos o a un procedimiento que requiere una materia prima obtenida
mediante destruccién de embriones humanos.

En el caso concreto se mostrd que la extraccién de una célula madre de un
embrién humano en el estadio de blastocisto implica la destruccién de dicho
embridn. Por tanto, considera el Tribunal que no es patentable. Se trata de una solu-
cién coherente con las anteriores («también en este caso debe considerarse que
existe utilizacion de embriones humanos en el sentido del articulo 6, apartado 2,
letra c), de la Directiva», apartado 49) y con el principio kantiano de que el ser
humano es sujeto de derechos, no objeto de los mismos (bien es verdad que al refe-
rirse la legislacion espafiola a la donacién de embriones, los considera objeto de
derechos). Sefiala el TJUE «es indiferente que esta destruccion se produzca, en su
caso, en un estadio muy anterior a la implementacién de la invencidn, como en el
supuesto de la produccién de células madre embrionarias a partir de una linea de
células madre cuya mera constitucion haya implicado la destruccion de embriones
humanos». Consiguientemente es irrelevante si la patente reivindica la destruccién
de los embriones (esto es, un procedimiento que una de cuyas fases suponga la
destruccion de los embriones). En una interpretacion algo forzada, el Abogado
General Bot ilustra este razonamiento aludiendo a hechos enjuiciados por el Tribu-
nal Penal Internacional de La Haya, sustituyendo «embriones» por «seres huma-
nos»: «la actualidad judicial que resulta de la actividad del Tribunal Penal Interna-
cional para la ex Yugoslavia nos revela —sin perjuicio evidente de la presuncion de
inocencia— que, al producirse los hechos, fueron asesinados prisioneros con el fin
de proceder a extracciones de 6rganos para traficar con ellos. Si, en lugar de trafi-
co, se hubiera tratado de experiencias que llevaran a “invenciones” en el sentido
atribuido a este término en Derecho de patentes, ;deberian éstas haber sido recono-
cidas como patentables por el motivo de que la manera en que se obtuvieron que-
darfa fuera de la reivindicacion técnica de la patente?».

En definitiva, para el Tribunal, como para el Abogado General, no incluir en el
ambito de la prohibicién de patentabilidad enunciada en el articulo 6, apartado 2,
letra c), de la Directiva una informacion técnica reivindicada, basandose en que no
menciona una utilizacién de embriones humanos tendria como consecuencia privar
de efecto util a la anterior disposicidén permitiendo a los solicitantes de patentes
soslayar su aplicaciéon mediante una habil redaccién de la reivindicacion.

Esta es la linea de interpretacion que sigue la Alta Cdmara de Recursos de la
Oficina Europea de Patentes en el asunto WARF antes referido. La respuesta del
citado organismo ante las argumentaciones del alli recurrente es clara:

The Enlarged Board of Appeal does not share the opinion that such a reading
makes Rule 28(c) [formerly 23d(c)] EPC ultra vires. Article 53(a) EPC excludes

cos, que estan excluidos, por el momento, de la patentabilidad, con lo que el considerando es (junto
con el Derecho vigente, articulo 52.4 CPE), inexacto, los procedimientos terapéuticos relativos a
embriones no son patentables, aun cuando de ellos se derive una utilidad para el embrion.
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inventions from patentability if their commercial exploitation is against ordre
public or morality. Reference is made to points 25 to 27 where it has been explai-
ned why this Board considers the performing of this invention as commercial
exploitation. In this context, it is important to point out that it is not the fact of the
patenting itself that is considered to be against ordre public or morality, but it is
the performing of the invention, which includes a step (the use involving its des-
truction of a human embryo) that has to be considered to contravene those con-
cepts («La Alta Cdmara de Recursos no comparte la opinioén de que tal interpreta-
cion convierte a la norma 28(c) [anteriormente 23d(c)] de la EPC en una norma
ultra vires. El articulo 53(a) de la EPC excluye las invenciones de la patentabilidad
si su explotacién comercial es contraria al orden publico o a la moral. Ya se ha
hecho referencia a los considerandos 25 a 27 en donde se explica porque esta
Camara considera que esta invencion es una forma de explotacién comercial. En
este contexto es importante sefialar que no es el hecho de la patente en si lo que se
ha considerado contrario al orden publico o la moral, sino el desarrollo de la inven-
cion, que incluye un paso (un uso que implica la destruccién de un embrién huma-
no) que se ha entendido que contraviene aquellos preceptos»; el subrayado y la
traduccion son nuestros).

III. CONCLUSIONES

El caso Briistle se inserta como el estadounidense Association for Molecular
Pathology v. Myriad Genetics, 569 U. S. 12-398 (2013) en una nueva tendencia
mds restrictiva de la patentabilidad. De la misma manera que el Tribunal Supremo
estadounidense afirmé que no se pueden patentar genes que son idénticos a lo que
estd en la naturaleza (equiparando el aislamiento de genes a un descubrimiento),
también en el caso Briistle se considera que el derecho de patentes no puede alcan-
zar a los embriones (en este caso por cuestiones de orden publico y de proteccion
de la dignidad humana).

En sentencia de 27 de noviembre de 2012 X ZR 58/07 el Tribunal Supremo
alemadn aplica en términos estrictos lo resuelto por el TJUE y llega a la conclusién
de que las reivindicaciones auxiliares presentadas (en las que se limitaba la protec-
cién a células obtenidas de embriones que no se destruyen) eran admisibles. El
Tribunal Supremo aleman considera que el uso de células madre embrionarias
humanas no es utilizacion de embriones, ya que estan en un estadio anterior. Esta
aplicacién por el Tribunal Supremo alemdn resulta paradéjica. No se alcanza a ver
qué diferencia hay entre que se destruyan los embriones al producir las células
madre o que se creen embriones que no se destruyen en el proceso de «fabrica-
cién», pero que luego se eliminan por el desagiie, en la trituradora o se crioconser-
van. Por otro lado, el solicitante no demuestra que la no destruccién de los embrio-
nes supone en su invencidn una utilizacién que «tenga un objetivo terapéutico o de
diagndstico que se aplican al embridn y que le son utiles» y, por lo tanto, que esté
excluido de la prohibicién de la utilizacién de embriones con fines industriales o
comerciales del articulo 6, apartado 2, letra c), de la Directiva 98/44.
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De manera contraria, la Oficina Europea de Patentes consideré la patente
europea de la misma familia como nula en Resolucién de 11 de abril de 2013. De
la decision de la Oficina, se desprende que el titular intentd introducir un disclai-
mer que dijera «en la medida en que el procedimiento no incluyera la destruccién
de embriones» (9). Ese disclaimer iba mas alld de lo que ensefaba la patente en su
version original, lo que es contrario al CPE (articulo 123, apartado 2).

La decision de la Oficina fue criticada por EPI (Asociacién de Agentes de
Patentes Europeos), entre otros argumentos empleando uno bastante peculiar y es
que el objeto social (sit venia verbo) de la OEP es otorgar patentes, por ello, no
tiene sentido que no las otorguen (10). Por otro lado, la EPI denunciaba el apresu-
ramiento de la Divisién de Oposicion en adoptar su decision. Debido a la trascen-
dencia que la Sentencia del TJUE tendria en las directrices adoptadas por la Alta
Cdamara de Recursos en relacion con la patentabilidad de células madre, la EPI
sostenia que dicho érgano debia haber esperado a que ésta se pronunciase no sélo
sobre la forma en la que dicha Sentencia podria modificar la prictica decisoria de
la Oficina, sino si ésta estaba realmente sujeta a la doctrina emanada por el citado
Tribunal, lo que la EPI cuestiona recordando que la Oficina no es una institucién
europea, ya que no todos sus miembros lo son y que su Alta Cdmara de Recursos
rechazd la posibilidad de que la Oficina pudiera elevar cuestiones prejudiciales en
relacion con la Directiva 98/44 al TJIUE (Decision G2/06). Adicionalmente, la EPI
sostuvo en su critica que la decisiéon G2/06 habia sentado la prictica de la Oficina
de permitir la patentabilidad de invenciones relacionadas con células madre siem-
pre y cuando la fecha de prioridad fuese posterior al afio 2003 y las células madre
fueran accesibles publicamente. Cualquier decisién en un sentido contrario, tal y
como parece proponer el TJUE, suponia —segtin la EPI- una aplicacion ultra vires
de la practica de la Oficina sentada en G2/06, asunto en el que Unicamente se trato
de una invencién que implicaba necesariamente la destruccidon de embriones. La
cuestion seguird candente por un tiempo, el Tribunal de Apelacién de Reino Unido
(UK High Court) ha referido un nuevo caso al TJUE para aclarar la definicién de
embrién humano (caso [2013] EWHC 807 ) en un litigio planteado por la Interna-
tional Stem Cell Corporation (ISCC) respecto de la decision de la Oficina de Paten-
tes del Reino Unido de denegacién de dos solicitudes de patentes por entender que
se referian al uso de embriones con fines industriales o comerciales, en concreto,
métodos de produccién de células madre humanas y su uso para la preparacion de
corneas sintéticas. En el caso los embriones desarrollados por ISCC no pueden

(9) En el escrito motivado de 28 de junio de 2013 sobre la decision de la Division de Oposicion
se indicaba «Der in den Anspriichen 1, 3, 15 und 18 des Hauptantrags eingefiihrte Disclaimer, “mit
der Massgabe, dass das Verfahren nicht die Zerstorung menschlicher Embryonen einschliesst”, fiihrt
eine neue technische Lehre ein, die nicht in der urspriinglich eingereichten Anmeldung offenbart ist».

(10) Es un caso similar al resuelto por la STJUE 15-XI-2012 (C-180/11) en el que el TJUE
entendié que las normas que obligan a tener una proteccion procesal a los derechos de propiedad
industrial no obligan a los Estados a legislar la nulidad de tales derechos. Cfr. ZUBIRI DE SALINAS, M.,
«El procedimiento de nulidad de un modelo de utilidad no tiene como objeto garantizar la proteccion
de los derechos de propiedad intelectual e industrial: inaplicabilidad de las normas comunitarias y de
los convenios internacionales a cuestiones procedimentales», ADI, vol. 33, 2012-2013, p. 583.
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superar el estadio de blastocito, se trata de 6vulos activados que pueden llegar a un
estadio primitivo embrionario (el de blastocito), que son totipotenciales pero no
pluripotenciales. Si bien es cierto que Briistle excluye estas patentes, no es menos
cierto que —como la viuda importuna— los titulares de patentes siguen erre que erre
hasta que el TJUE cambie su opinién (ha cambiado alguna otra vez, como en mate-
ria de agotamiento del derecho y origen comun el caso Hag II, STJCE 17-X-1990,
As. C-10/89).
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