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RESUMEN: Desde comienzos de la década
de los anos noventa, la Comunidad Euro-
pea ha tratado de armonizar el derecho
sustantivo de proteccion de invenciones
biotecnologicas a través de la patente. El
primer intento de normativa comunitaria
ni siquiera llegé a ver la luz, por falta de
acuerdo entre las instituciones. En el se-
gundo intento, la Directiva 98/44/CE se ha
visto obstaculizada tanto en su proceso de
aprobacion como en el de transposicion a
los ordenamientos nacionales, dando lugar
a la interposicion de un recurso de nulidad
y a varios procesos de incumplimiento.
Entre las cuestiones mas debatidas, y que
ha dado lugar a mayores dudas, se encuen-
tra la de la patente sobre elementos aisla-
dos del cuerpo humano. Este articulo ana-
liza el proceso de aprobacion y el recurso
de dicha directiva, su relacion con el dere-
cho de patentes biotecnologicas no comu-
nitario y ademas pone de manifiesto como
quedan atin pendientes algunas cuestiones
por resolver en el &mbito del derecho pri-
vado para que pueda hablarse de un siste-
ma completo de proteccion juridica de las
invenciones biotecnoldgicas en Europa,
méxime cuando éstas se relacionan con la
materia bioldgica humana.

ABSTRACT: The European Community has
tried to harmonize the substantive law for
the protection of the biotechnological in-

vention since the early nineties. The first
communitarian normative try failed to

arrive to a good end because of the lack of
agreement among the institutions. In the
second try, the Directive 98/44/CE has fai-

led as in the aprovement process as in the
transposition to the national ordainments,

given place to the interposition of an inva-

lidity resource and many others breach

processes. Among some of the most ques-

tionable matters, which have given more
doubts, it’s found the patent of the isolated
elements of the human body. This article
analyzes the aprovement process and the
resource of the mentioned directive, the re-
lation with the law of biotechnological no
communitarian patents, and it also shows
that there are some pendent matters to sol-
ve in the field of the private law to arrive to
a complete law protection system of the
biotechnological inventions in Europe
and even more when they are related to the
human biological subject.
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I. CONSIDERACIONES PREVIAS

Las ciencias biotecnologicas y sus productos estdn configurando una
realidad social nueva de gran trascendencia tanto real como mediatica.'
Su importancia econdmica, las dificultades cognoscitivas que ofrece al
analisis juridico,” y los problemas especificos que plantea, que en mu-
chas ocasiones han querido situarse mas alla de lo juridico o econdémico,
fundamentan el interés de la patente biotecnoldgica, que responde a la
necesidad de integracion progresiva en el ordenamiento juridico de esta
nueva realidad.

De alguna manera, todas las invenciones relacionadas con los organis-
mos vivos pueden considerarse como bioldgicas, en sentido amplio com-
prensivo de la microbiologia (por ejemplo, a través de la preparacion de
productos por fermentacion como las vacunas), la agricultura (nuevas va-
riedades vegetales y productos fitofarmacéuticos), la tecnologia del
ADN, etcétera. En Europa, algunos de tales productos y sustancias son
patentables de conformidad con la Convencién de Munich’ y las normas
aprobadas, con variedad de matices, en los paises europeos de conformi-
dad con tal convencion. En términos generales, ni el derecho nacional ni
el derivado de la Convencion de Munich vetan la patente biotecnologica,
si bien, el sometimiento a un régimen general de patentabilidad similar al
del resto de los sectores podria plantear dificultades en relacion con los
requisitos clasicos de patentabilidad, particularmente por lo que se refie-
re a la distincion entre descubrimiento e invencién, de novedad o de apli-
cacion industrial.

I Sobre estas cuestiones, véase la encuesta publicada en Les Européens et la biotechnologie,
Eurobarometre 52.1, informe redactado por INRA (Europe)-ECO, S. A. para la Direccién General
de Investigacion y la Direccion General de Educacion y Cultura en 2000. Puede consultarse en euro-
pa.eu.int/comm/research/pdf/ eurobarometer (en PDF).

2 Romeo Casabona, C. M., “Derecho y genética humana: bases para una discusion”, Genética
humana: fundamentos para el estudio de los efectos sociales de las investigaciones sobre el geno-
ma humano, Universidad de Deusto, 1995, pp. XI-XXI; Grisolia, O. S., “Biothechnology in the
Third Millenium”, en Romeo Casabona, C. M. (ed.), Biothechnology, Law and Bioethics, Compara-
tive Perspectives, Bruselas, 1999.

3 La citada convencioén no admite la consideracion de invencion a los descubrimientos, las teo-
rias cientificas, métodos matematicos, las creaciones estéticas, planos, principios y métodos, en el
ejercicio de actividades intelectuales o de actividades econdmicas, asi como los programas de orde-
nador, las presentaciones de informaciones.
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II. ARMONIZACION COMUNITARIA

Al aprobarse la Directiva 98/44/CE en 1998, la armonizacion del régi-
men juridico de invenciones biotecnoldgicas ya habia superado mas de
10 afos de estudios, debates y tramitacion legislativa. Ademas, de con-
formidad con la propia directiva, este proceso de armonizacién hubiera
debido llegar a su término una vez superada la fecha de transposicion
obligatoria al derecho nacional de los Estados miembros, que concluia el
30 de julio de 2000. Sin embargo, varios afios después ain no se podia
hablar de un ordenamiento armonizado en los Estados miembros en ma-
teria de proteccion juridica de las invenciones biotecnoldgicas. Incluso
un afio después de la expiracion del plazo de transposicion, unicamente
algiin Estado habia notificado a la comision la adopcion en derecho in-
terno de tales medidas. Por otra parte, el 19 de octubre de 1998, el Reino
de los Paises Bajos interpuso ante el Tribunal de Justicia un recurso para
solicitar la declaracion de nulidad de la norma, que tanto tiempo y es-
fuerzo habia costado aprobar.

1. Antecedentes

En el ordenamiento europeo anterior a 1998, las patentes biotecnolo-
gicas estaban sometidas a requisitos como el que su publicacion y explo-
tacion no fuera contraria al orden publico y a las buenas costumbres o
que no recayera sobre procedimientos esencialmente bioldgicos de ob-
tencion de vegetales o animales. La Oficina Europea de Patentes
(OEP-Division de Oposicion y Camara de Recursos) fue abriendo la per-
misibilidad a la patente biologica, particularmente en los asuntos “/nter-
ferones-Alfa”, “Kirim-Amgen” y “Relaxina”. La OEP permitia considerar
a los genes como sustancias quimicas; admitia el requisito de la novedad
respecto de moléculas de ADN que pese a estar presentes en la naturale-
za deban ser aisladas a través de complejos procedimientos que puede

4 Base de datos Celex, 4 de mayo de 2001: las referencias sobre transposicion (que no supone
que las mismas sean completas ni conformes) son: Dinamarca Lov nr 412 af maj 2000, y Bekendtgo-
relse om aendring af bekendtgorelse nr 1086 af 11/2000; SG (2001) A/1 13/02/2001; Irlanda: Euro-
pean Communities (Legal Protection of Biotechnological Inventions), Regulations 2000. No constan
medidas nacionales de transposicion de la directiva en el resto de los Estados.
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llegar a considerar como equiparables a la invencion, y permitia la paten-
te de fragmentos de ADN.’

En el marco de la Comunidad Europea, los trabajos relativos a la pa-
tentabilidad de las invenciones biotecnologicas se basaron en la necesi-
dad de eliminar las trabas en el mercado interior de mercancias biotecno-
légicas y de suprimir o disminuir la heterogeneidad de regimenes
nacionales en este ambito, a pesar de la existencia de una Oficina Euro-
pea de Patentes y de su jurisprudencia.’ Esta justificacion se deduce con
claridad de los diversos documentos preparatorios y de los considerandos
de la directiva. De esta forma, la necesidad de una proteccion eficaz y ar-
monizada necesaria para impulsar y mantener la inversion se contempla
en el considerando 3; la importancia de evitar que las nuevas leyes y
practicas administrativas en los Estados miembros vayan consolidando
las disparidades y obstaculizando los intercambios en el seno de la comu-
nidad aparecen mencionados en los considerandos 5 y 6.

A partir de 1985, con la publicacion del Libro Blanco de la comision
para la consecucion del mercado interior, las instituciones comunitarias
justificaron la necesidad de presentar una propuesta de directiva consa-
grada a las invenciones biotecnologicas.” Los primeros intentos de armo-
nizacion datan de 1988, afio en el que la Comision Europea present6 una
propuesta de directiva de invenciones biotecnologicas.® En ella se aludia
a la necesidad de armonizar para hacer frente a la inseguridad juridica
derivada de la diversidad de regimenes y para favorecer la consolidacion
de un mercado interior biotecnoldgico que permitiera a los europeos
aprovechar un sector de importancia creciente. La propuesta de patente
no pretendia sustituir el derecho nacional en tanto que referente basico
de proteccion de estas invenciones, sino que trataba de completarlo, ar-
monizandolo.

La propuesta de directiva de 1988, de caracter eminentemente técnico,
contemplaba la exclusion de patentabilidad sobre motivos de orden pu-

5 Lema Devesa, C., “Las patentes sobre biotecnologia en el derecho espaiiol y en el derecho
comunitario europeo”, ADI XX, pp. 219 y ss.; en especial, pp. 222 y ss.

6 Leardini, P., “Inventions biotechnologiques”, Joly Communautaire, cap. 111, 1998-4, p. 11.
Esta orientacion se deduce del texto de la directiva, y en particular de sus considerandos 1-7.

7 COM (85) 310 final.
8 Comisién Europea, COM (88) 496 final, y Doce C 10 de 13 de enero de 1989, p. 3.
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blico y moralidad, pero no se adentraba en la excepcion por razones éti-
cas, prevista en la Convencién de Munich y en las normas nacionales de
adaptacion a esta ltima. Con la primera lectura en el Parlamento Euro-
peo’ se hizo evidente la necesidad de introducir al menos una considera-
cion €tica en la interpretacion de las buenas costumbres y moralidad. En
una propuesta modificada de 1992, la comision reconocié la existencia
de “barreras infranqueables” que deben tenerse en cuenta en la interpre-
tacion de los citados limites o exclusiones y propuso tres tipos de inven-
cion que quedarian excluidas de la patentabilidad: /) El cuerpo humano
o sus elementos, 2) Ciertos procedimientos de modificacion de la identi-
dad genética del ser humano, y 3) Ciertos sistemas de modificacion de la
identidad genética de los animales. Ademas, y bajo la influencia del Par-
lamento se introducia la llamada “excepcion del agricultor” en virtud de
la cual se permitia a los agricultores emplear una parte de su propia cose-
cha para la siembra de sus propios campos, incluso si la misma estaba
protegida por una patente, evitando asi la periddica necesidad de satisfa-
cer derechos de propiedad intelectual en la agricultura. Esta misma insti-
tucion consider6 que la propuesta era compatible con los acuerdos inter-
nacionales preexistentes, en particular con la Convencion sobre la
Diversidad Biologica firmada tras la “Cumbre de la Tierra” celebrada en
Rio de Janeiro el 5 de junio de 1992."

A pesar de que fueron muchos los obstaculos superados, tras una se-
gunda lectura en el Parlamento, la falta de acuerdo obligd a reunir al Co-
mité de Conciliacién cuyo proyecto comun fue rechazado el 1o. de mar-
zo de 1995.

2. La Directiva 98/44/CE

El fracaso de la primera propuesta dejaba sin resolver el problema de
la ausencia de armonizacion legislativa sobre la proteccion de invencio-

9 Doce C 305 de 23 de noviembre de 1992, p. 173, o Resolucion legislativa que contiene el
dictamen del Parlamento Europeo sobre la propuesta de la comision al consejo referente a una direc-
tiva relativa a la proteccion juridica de invenciones biotecnoldgicas (procedimiento de cooperacion,
primera lectura).

10 Comisién Europea, COM (92) 589 final y Doce C 44 de 16 de febrero de 1993, p. 36.

11" Decision del Consejo de 25 de octubre de 1993 sobre la firma de la Convencion sobre la Di-
versidad Biologica, Doce L 309 de 13 de diciembre de 1993.
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nes biotecnoldgicas en el seno de la Union Europea. El 13 de diciembre
de 1995, la comision present6 una nueva propuesta normativa'” en la que
subrayo6 que cualquier intento de proteccion de las invenciones biotecno-
logicas debe respetar la distincion entre invenciones y descubrimientos,
propia del derecho de patentes mas clasico; y en la que establecié por
una parte la exclusion de la patentabilidad de los métodos de tratamiento
terapéutico germinal, y por otra la ampliacion del privilegio del agricul-
tor al ganado de cria.

En julio de 1997, después de abundantes debates, el Parlamento adop-
t6 una posicion en primera lectura, en la que propuso 66 enmiendas.” El
27 de agosto, la comision presentd una proposicion modificada de direc-
tiva en la cual aceptd 65 de las enmiendas del Parlamento,* en particular
las mas orientadas a hacer mas explicita la prohibicion de la patentabili-
dad de las técnicas de clonacion humana. La comision insistia asi en que,
si bien se pretendia permitir la patente sobre un elemento aislado del
cuerpo humano que respondiera a las condiciones normales de patentabi-
lidad (novedad, actividad inventiva y utilidad), siempre quedarian exclui-
das de la posibilidad de patente la clonacion, la modificacion de la iden-
tidad genética germinal del ser humano y los métodos de utilizacion de
embriones humanos. La tinica enmienda que no fue admitida consistia en
la exigencia de consentimiento de los sujetos sobre los que se aplicasen
tales tratamientos.”” E1 6 de julio de 1998 los presidentes del Parlamento
y del Consejo firmaron la directiva.'

A lo largo del proceso legislativo, las invenciones referentes a los se-
res humanos fueron, de entre las invenciones biotecnologicas cuyo régi-
men se trataba de armonizar, las que mas dificultades de acuerdo conlle-

12" Comisioén Europea, COM (95) 661 final y Doce C de 8 de octubre de 1996, p. 4. Propuesta
de directiva del Parlamento Europeo y del consejo relativa a la proteccion juridica de las invenciones
biotecnoldgicas.

13 El ponente en este proceso parlamentario fue el socialdemécrata aleman W. Rothley. La reso-
lucion legislativa del Parlamento puede consultarse en Doce C 286 de 1997, p. 87.

14 La propuesta modificada de directiva esta disponible en Comision Europea, COM (97) 446
final, y en el Doce C 311 de 11 de octubre de 1997, p. 12.

15 Los razonamientos de esta exclusion se basaron en la directiva de 1995, 24 de octubre, sobre
la proteccion de datos de caracter personal (Directiva 95/46/CE, Doce L 281 de 1995) y el respeto de
las obligaciones internacionales derivadas del Convenio sobre Biodiversidad (véase supra).

16 Publicada en el Doce L 213, 30 de julio de 1998, pp. 13-21.
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varon."” El resultado ha sido que, por un lado, la directiva prohibe en su
articulo 6 la patente de clones humanos, los procesos de modificacion de
la identidad germinal del hombre y la utilizacion de embriones humanos
para usos industriales o comerciales, y que segun su articulo 5.1 no cons-
tituiran invenciones patentables ni el cuerpo humano en cualquiera de
sus etapas de constitucion y desarrollo ni el mero descubrimiento de cual-
quiera de sus elementos, incluyendo el de secuencias totales o parciales
de genes; mientras que, por otro lado, se permite la patentabilidad de ma-
terial biotecnoldgico humano, posibilidad que se regula en los apartados
2 y 3 del articulo 5. El articulo 5.2 no permite patentar un elemento del
cuerpo humano, digamos, un higado o un corazon, ni siquiera un gen o
una secuencia de genes, puesto que éstos ya existen en la naturaleza y
constituirian objeto de descubrimiento.” Por el contrario, abre la posibi-
lidad de patentar materia bioldgica que contenga informaciéon genética
autorreproducible o reproducible en un sistema bioldgico, siempre que
esté aislada de su entorno natural o que haya sido producida por medio
de un procedimiento técnico."” La directiva no describe en qué consiste el
“aislamiento”, pero si que indica que la secuencia o secuencias de genes,
sometidas a tal proceso pueden ser patentada, siempre que en la solicitud
se indique explicitamente cual es su aplicacion industrial.” A mi juicio,
la diferencia entre “aislar” y “producir” es trascendente. Pese a ello, en el
texto de la directiva ambos procedimientos se someten al mismo régimen
juridico.

Los articulos 8 y 9 se refieren al ambito de proteccion de la patente
bioldgica: la proteccion se extiende a materia bioldgica obtenida a partir
de la materia patentada o del procedimiento de obtencion patentado. O a
la materia a la que se incorpore.

17" Para un completo, interesante y critico repaso de esta directiva, véase Gomez Segade, J. A.,
“La directiva sobre invenciones biotecnologicas”, ADI XIX, pp. 1129-1140.

18 E] apartado 2 merece en nuestra opinion alguna critica, al menos por lo que se refiere a la tra-
duccion al castellano que dice literalmente: “un elemento aislado del cuerpo humano, u (obtenido de
otro modo...) podra considerarse como una invencion patentable”. Las expresiones que existen en la
version francesa, y en especial en la inglesa, precisan el sentido de la norma con mayor nitidez que
la expresion castellana. La version inglesa del mismo texto reza: “an element isolated from the hu-
man body or otherwise... may...”. El texto francés utiliza la expresion “élément isolé du corps
humain ou autrement produit...”.

19 Articulo 5.2, en relacion con el 3.2 de la directiva.
20 Articulo 5.3 de la directiva.
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El articulo 11 introduce ciertas excepciones a los derechos econdmi-
cos conferidos por la patente, cuando afecte a animales o vegetales y es-
temos ante agricultores o ganaderos. Igualmente el articulo 10 excepcio-
na de la proteccion a la materia bioldgica puesta en el mercado y
obtenida por reproduccion o multiplicacion. Son las llamadas “excepcion
del agricultor” y “excepcion del ganadero”. Sin embargo, la directiva no
hace referencia a ninguna excepcion de la proteccion juridica en los su-
puestos en los que la materia bioldgica patentada (por ejemplo, una se-
cuencia de genes obtenida artificialmente o aislada de su entorno natural)
se introduzca en un ser humano, la cual a su vez se reproduzca y transmi-
ta dicha materia.

3. El recurso de nulidad frente a la directiva

El 19 de octubre de 1998 el Reino de los Paises Bajos interpuso un re-
curso de nulidad al amparo del articulo 230 TCE frente a la Directiva
98/44/CE, coadyuvada mas tarde por la Republica Italiana y por el Reino
de Noruega.” Ademas, en julio de 2000, es decir, unos dias antes de que
finalizase el plazo de transposicion, el Reino de los Paises Bajos, coad-
yuvado por la Republica Italiana solicité ante el tribunal la adopcién de
medidas de suspension o de medidas provisionales respecto de la citada
norma.

El Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas (TJCE) deneg6
mediante auto de 25 de julio de 2000 la solicitud de 6 de julio de 2000 de
medidas de suspension y medidas provisionales interpuesta, en virtud de
los articulos 242 y 243 del Tratado de la Comunidad Europea y del ar-
ticulo 84.2 del Reglamento de Procedimiento del Tribunal, en el asunto
C-377/98 R.

Como es sabido, los recursos interpuestos ante el Tribunal de Justicia
no tienen efecto suspensivo. No obstante, sobre la base del articulo 242
del Tratado de la Comunidad Europea (TCE), el tribunal puede ordenar
la suspension de la ejecucion del acto impugnado si las circunstancias
asi lo exigieran. De igual manera, puede, si asi lo estima conveniente, orde-

21 Sobre los motivos del recurso principal, que en el auto comentado son analizados sumaria-
mente, véase Lema Devesa, C., op. cit., nota 5, pp. 219-235; en particular, pp. 234 y 235.
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nar las medidas provisionales necesarias en los asuntos que esté cono-
ciendo. El fundamento de una solicitud de adopcion de medidas provi-
sionales se evalta con arreglo a tres criterios: las posibilidades de éxito
en la causa principal (fumus boni iuris)” que se enjuician en el marco de
un examen sumarial de las alegaciones vertidas en aquella; la urgencia,
que se evalua en funcién de si la suspension solicitada es necesaria para
evitar un dafio grave e irreparable al solicitante, o para impedir efectos
perjudiciales concretos y definitivos sobre otros bienes juridicamente
protegidos (dafios financieros o patrimoniales que no pudiesen repararse
o indemnizarse plenamente en caso de que el solicitante resultase
vencedor en la causa principal); y por ultimo, el criterio de la
ponderacion de intereses en juego, es decir, las posibles desventajas
derivadas del rechazo de la suspension o de las medidas provisionales,
frente al interés de la Comunidad Europea. Se tienen en consideracion,
ademas, los inconvenientes que pudiesen sufrir terceras personas. Pues
bien, este ha sido el esquema seguido por las partes y por el propio TJICE
a la hora de adoptar la decision comentada.

A. Fumus boni juris

El Reino de los Paises Bajos baso su principal oposicion a la directiva
impugnada en que posibilita la patente de organismos vivos, afectando al
posicionamiento ético fundamental de este pais. En el procedimiento re-
lativo a la solicitud de medidas provisionales se revisaron superficial-
mente las alegaciones de fondo que el demandante habia vertido en el
asunto principal, tanto para que el tribunal determinase si la acciéon prin-
cipal tenia suficientes perspectivas de éxito como para justificar la adop-
cion de las medidas excepcionales solicitadas (suspension o medidas pro-
visionales). Vamos a recordar cuales fueron los motivos del recurso.

a. Incorrecta fundamentacion juridica

La Directiva 98/44/CE fue adoptada por el procedimiento de codeci-
sion del antiguo articulo 100 A, TCE (95, en la actualidad), es decir
como un instrumento juridico comunitario para eliminar las barreras en

22 Sirva de referencia de esta jurisprudencia el Auto del Tribunal de Justicia de las Comunida-
des Europeas de 21 de marzo de 1997, Paises Bajos-Consejo, C-100/97, p. 1-795, apartado 24.
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el mercado interior.” La importancia de homogeneizar la normativa eu-
ropea en este ambito para evitar las divergencias de matiz en las leyes y
en la practica de los Estados miembros habia sido resaltada por muchos
expertos™ que observaron como estamos en un sector que requiere cuan-
tiosisimas inversiones para llegar a tener éxito, y que se enfrenta a una
competencia directa de Estados Unidos de América, donde las invencio-
nes biotecnologicas gozan de la proteccion de su patentabilidad, particu-
larmente a partir de la sentencia Chakrabarty, confiriendo por lo tanto
garantias al capital invertido para producirlas.” Tal situacion hacia preci-
s0, a juicio de las instituciones comunitarias, dotar a las inversiones bio-
tecnologicas de una equiparacion semejante que no falseara la competen-
cia, ni en el mercado interno, ni en el internacional.

Paises Bajos e Italia objetaron que la citada directiva fuese aprobada
por el procedimiento de codecision del articulo 95 del TCE. Considera-
ban que la “pretendida” armonizacion ocultaba un acto de auténtica crea-
cion de derecho comunitario sobre la patentabilidad de invenciones bio-
tecnologicas, un derecho de patente especifico, tanto por sus fuentes
como por el ambito de proteccion otorgado. Segun estos Estados, la via
procedimental que hubiese debido seguir el legislador es la del articulo
308 (competencia subsidiaria de la Comunidad Europea), que requiere la
unanimidad en el seno del consejo. Por otra parte, alegaban que la armo-
nizacion ya se habia efectuado con la Convencion de Munich de 1973
cuyas posibles imperfecciones no podrian ser superadas por la directiva.

Segun las demandantes, no se habria respetado el principio de subsi-
diariedad proclamado en el articulo 5 del Tratado CE, pues los objetivos
de la norma impugnada podrian ser alcanzados de manera mas eficaz en
el ambito nacional, en lugar de en el comunitario. Consideraban ademas,
que la directiva carecia de suficiente fundamentacion, con lo que se ha-
bria adoptado en incumplimiento de la obligacién de motivacion de los

23 Los considerandos 50. a 90. aluden a la necesidad de armonizacion para la consecucion del
mercado interior.

24 Sobre la importancia de una normativa europea sobre la patente biotecnoldgica, véase Gomez
Segade, J. A., op. cit., nota 17, pp. 1129-1140; en especial, p. 1130.

25 Botana Agra, M., ADI 1970-80, pp. 421 y ss. sobre el asunto Diamond v. Chakrabarty del
Tribunal Supremo Americano, donde, el tribunal entendié que la Plant Patent Act de 1930 y la Plant
Variety Protection Act de 1970 respondian a la necesidad de superar la doctrina que consideraba no
patentables los productos de la naturaleza. De esta forma, se abria la puerta a la patente biotecnologi-
ca, favoreciendo las inversiones en invenciones en este sector econdomico.
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actos comunitarios del articulo 253 del TCE. Por ultimo, aludian a un vi-
cio en el procedimiento de colegialidad que debe regir la adopcion de de-
cisiones en el seno de la comision.

b. Inseguridad juridica

Otra critica vertida en el proceso se referia a que frente a la intencion
que el legislador comunitario hace explicita (dotar al sistema europeo de
mayor seguridad), la norma en cuestion seria fuente de inseguridades ju-
ridicas por permitir que las instancias nacionales gozasen de poderes dis-
crecionales para la puesta en marcha de principios formulados, segtn las
demandantes, en términos generales y equivocos (el orden publico y
las buenas costumbres en la version francesa, moral en la version espa-
fiola). La relacion entre algunas de las disposiciones de la Directiva
98/44/CE seria ambigua, en particular por lo que se refiere a la patentabi-
lidad de las variedades vegetales.

c. Violacion del derecho internacional

Otro de los fundamentos que dieron lugar al recurso de nulidad con-
sistid en una supuesta violacion de las obligaciones de derecho interna-
cional publico derivadas de la Convencion de Munich de 1979 y de la
Convencion sobre la Diversidad Biologica firmada el 5 de junio de 1992
en Rio de Janeiro y aprobada en nombre de la Comunidad Econémica
Europea a través de la decision 93/626/CEE del Consejo de 25 de octu-
bre de 1993.”° Por una parte, porque una invencioén considerada no paten-
table por la directiva podria entrar a formar parte del orden juridico de
los Estados a través de una patente europea. En segundo lugar, porque
impediria a los Estados la posibilidad de cumplir ciertas consecuencias
derivadas de la Convencion sobre la Diversidad Bioldgica como las rela-
cionadas con el reparto equitativo de los conocimientos y ventajas de los
recursos genéticos.

26 La citada decisién se publicé en el Doce L 309, p. 1.
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d. Atentado contra la dignidad humana

También se alegd que la directiva atentaria contra la dignidad humana
y la obligacion de las instituciones comunitarias de respetar los derechos
fundamentales, ya que la instrumentalizacion de materia humana viva
que representa la patentabilidad de elementos aislados del cuerpo huma-
no se enfrenta en opinién de las demandantes, con la dignidad humana,
maxime cuando no se exigen medidas prudenciales de control como la
autorizacion del donante y ninguna disposicion permitiria a los pacientes
rechazar un tratamiento con materias obtenidas por medios biotecnolo-
gicos.

La posicion de las partes demandadas, Consejo y Parlamento, que en
lineas generales fueron aceptadas por el tribunal, se basé en incidir
(como ya se hace en los considerandos de la directiva) en la necesidad de
armonizar el derecho de patentes europeo a favor del mercado tnico. La
divergencia de normativas aplicables en los distintos Estados miembros
crea regimenes tan dispares que ponen en juego la libre competencia,
ademas de suponer una traba a los intercambios intracomunitarios. Este
razonamiento se opone al resto de las objeciones sobre violacion del tra-
tado: el principio de subsidiariedad no ha resultado violado, ya que co-
rresponde a la Comunidad Europea (en virtud del articulo 95, TCE) la
competencia para armonizar al comercio interior. La alegada violacion
del deber de motivar contrasta con los 56 considerandos que preceden al
texto articulado de la norma impugnada, y a los numerosos y prolonga-
dos trabajos previos a la adopcion de la misma, las consultas efectuadas
para su elaboracion, que incluyen los dictdmenes del grupo europeo de
ética de la ciencia y de las nuevas tecnologias de la comision.

Sobre la inseguridad alegada, las demandadas estiman que resultaba
incompatible con la esencia de una directiva que permite a los Estados
miembros la posibilidad de dar forma a sus propios medios de ejecucion,
y mas aun cuando la directiva impugnada, a diferencia de muchas otras
directivas comunitarias, facilita orientaciones sobre esas nociones. Por lo
que respecta a la dignidad humana, el consejo rechazo las criticas de las
recurrentes sobre la base de que la directiva excluye la patentabilidad de
ciertos productos relativos al ser humano y que la patentabilidad de sus-
tancias de origen humano no atenta automaticamente contra la vida hu-
mana, segiin puso de manifiesto el grupo de consejeros sobre la ética de
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la biotecnologia de la Comisién Europea de 25 de septiembre de 1996.
Se trata, segun la comision y el Parlamento, del derecho de las personas a
disponer por ellas mismas, sin que la directiva afecte a las disposiciones
susceptibles de ser aplicadas en el ambito nacional para la proteccion de
la dignidad.

B. Urgencia

Las partes recurrentes consideraron que la obligacion de trasponer la
directiva el 30 de julio de 2000 como muy tarde, ocasionaria, de ser
cumplida, un perjuicio grave que no podria remediarse si tuvieran éxito
en su pretension de fondo. Al tener en cuenta la naturaleza fundamental
de las objeciones planteadas, alegaron que no seria razonable que el le-
gislador de estos Estados traspusiera la directiva a través de medidas na-
cionales. Pero, incluso, en el supuesto de que la directiva fuese incorpo-
rada al ordenamiento de los Paises Bajos, y que se concediesen patentes
a invenciones que en aquel momento no eran objeto de tal proteccion por
parte del ordenamiento juridico neerlandés y cuya patentabilidad no era
deseada por las autoridades de ese pais, era 16gico pensar que si como re-
sultado de la sentencia en el asunto principal la directiva fuese declarada
nula, los Estados recurrentes anularian tales patentes obtenidas al amparo
de las normas de transposicion de la directiva. Anadia que esta autoriza-
cién-desautorizacion repercutiria muy negativamente en la confianza y
seguridad juridica de aquellos que, habiendo realizado inversiones en
productos biotecnoldgicos cuya proteccion juridica consideraban garanti-
zadas, se vieran después desprovistos de la misma.

Incluso, en el supuesto de que no se revisasen las patentes concedidas
en el periodo de validez de la directiva, la eventual anulacién de la nor-
ma comunitaria produciria una situacion de iniquidad entre aquellos que
se hubiesen podido acoger al régimen de la directiva, y los que no hubie-
ran podido hacerlo asi.

Por el contrario y seglin las apreciaciones de Consejo y Parlamento,
las alegaciones respecto de la urgencia en el reconocimiento eran vagas,
y presentaban un caracter mas ético y politico que de descripcion de ries-
gos reales, graves e irreparables. No aclaraban ni cuantificaban el niime-
ro de patentes que podrian quedar afectadas, el montante del dafo, etcé-
tera. La supuesta inseguridad no seria, en todo caso, distinta de las
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derivadas de otros procesos litigiosos en los que se plantea la nulidad de
una norma, es decir que entraria dentro de las “inseguridades” propias
de los ordenamientos que cuentan con sistemas de revision de normas.

En el supuesto de que efectivamente se produjesen dafios a causa de
que las autoridades nacionales adoptasen las medidas por ellos descritas,
se trataria de dafios imputables a tales autoridades y no a las instituciones
comunitarias, y ademas, el dafio que eventualmente pudiese producirse
no seria necesariamente irreparable, ya que podran presentarse recursos
por dafios y perjuicios.

C. El balance de intereses

Las demandantes consideran que dados los intereses en juego (el ale-
gado fumus boni juris, y el riesgo de dafar la confianza de la inversion),
la balanza se inclina a favor de la suspension, anadiendo que los eventua-
les titulares de patentes biotecnoldgicas podrian patentar su invencion en
otro Estado miembro. Asi, la suspension no obstaculizaria la libre circu-
lacion, ya que deberia permitirse la importacion en los Paises Bajos de
los productos patentados en otros Estados miembros, y al mismo tiempo
permitirse la exportaciéon de productos neerlandeses al resto de los
Estados.

Parlamento y consejo creyeron, por el contrario, que la suspension
produciria efectos dafiinos y desincentivaria las inversiones en este sec-
tor en el que los resultados suelen producirse a largo plazo.

4. La sentencia

El tribunal decidi6 el recurso de nulidad contra la Directiva 98/44/CE
sobre unas bases que ya se hacian previsibles a la luz del auto en el que
resolvid la peticion de medidas provisionales. La sentencia del Tribunal
de Justicia, de 9 de octubre de 2001,” rebati6 todas las razones alegadas

27 Reino de los Paises Bajos contra Parlamento Europeo y Consejo de la Unién Europea, Reco-
pilacion de Jurisprudencia 2001, pp. 1-07079.
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en el recurso, desestimandola a través de 88 motivos, de entre los cuales
destacamos los mas relevantes para los fines de este trabajo.”

En relacion con la distincion entre invencion y descubrimiento aplica-
da particularmente a elementos del cuerpo humano, el tribunal realiza
una lectura que resulta definitiva para solventar las dudas planteadas en
el recurso, refiriéndose en este punto a los considerandos vigésimo y vi-
gésimo primero de la directiva.”” Afiade que es posible que un elemento
del cuerpo humano forme parte de un producto que pueda ampararse en
la proteccion de una patente, pero no que tal elemento en su entorno na-
tural sea objeto de apropiacion, subrayando asi que el resultado de las in-
vestigaciones sobre secuencias o secuencias parciales de genes humanos
solo puede dar lugar a la concesion de una patente, si la solicitud va
acompanada de una descripcion del método original de secuenciacion
que ha hecho posible la invencion y, por otro lado, de una memoria sobre
la aplicacion industrial que se dard a dichas investigaciones, tal como
precisa el articulo 5, apartado 3, de la directiva, recurriendo asi a un ele-
mento basico del derecho de patentes, que en el fondo no habia sido
planteado por los recurrentes. Recuerda asimismo que el articulo 6 pro-
porciona una garantia adicional, ya que califica de contrarios al orden
publico o a la moralidad y, por tanto de no patentables los procedimien-
tos de clonacion de seres humanos, los procedimientos de modificacion
de la identidad genética germinal del ser humano y las utilizaciones de
embriones humanos con fines industriales o comerciales, lista que segin
el trigésimo octavo considerando de la directiva no es cerrada y de la
cual quedan excluidos los procedimientos cuya aplicaciéon suponga una
violacion de la dignidad humana.

En relacion con la patentabilidad de elementos aislados del cuerpo hu-
mano que se deriva del articulo 5, apartado 2, que no hace mencién ex-
presa de la problematica derivada de la dignidad de la persona ni exige
verificar que el donante o el receptor de productos obtenidos mediante

28 Para un repaso sobre la motivacion del TICE, en relacion con todas las alegaciones, véase
Botana Agra, M., “El TICE confirma la legalidad de la directiva sobre la proteccion juridica de las
invenciones biotecnologicas”, ADI XXII, pp. 1411-1418, en particular 1415-1417.

29 “Los elementos del cuerpo humano no son de por si patentables y su descubrimiento no pue-
de ser objeto de proteccion. Solo es posible solicitar una patente para aquellas invenciones que aso-
cien un elemento natural a un procedimiento técnico que permita aislarlo o producirlo con miras a su
aplicacion industrial”.
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procedimientos biotecnoloégicos hayan prestado su consentimiento, el tri-
bunal afirma que no se debe estimar esa alegacion puesto que el articulo
5, apartado 1, prohibe que el cuerpo humano, en los diferentes estadios
de su Constitucion y de su desarrollo, pueda constituir una invencion pa-
tentable. Ademas y de forma vinculada al derecho a la integridad de la
persona que, tal y como admite el TICE, comprende el consentimiento
prestado libremente, indica que el asunto en litigio no consiste en una au-
torizacion para realizar determinadas investigaciones y aplicar sus resul-
tados, sino Unicamente para proteger a través de patente, por lo que evita
entrar en este debate.”

Con relacion a la alegacion de inseguridad juridica derivada de la atri-
bucién a las autoridades nacionales de competencias discrecionales para
la aplicacion de conceptos formulados en términos generales como los
conceptos de orden publico y de moralidad, el tribunal sefiala en sus mo-
tivos 37 y siguientes que son efectivamente las autoridades nacionales
las mas indicadas para aplicar tales conceptos, clasicos en el derecho de
patentes.’'

III. INTERROGANTES Y PERSPECTIVAS

Ciertas consecuencias de las investigaciones biotecnoldgicas son las
que, segun las encuestas,”” mas preocupan a los europeos. De éstas, las mas
evidentes, consisten en la modificacion genética de los animales, lo que
les causa sufrimientos, pero sobre todo, la patentabilidad de elementos
del cuerpo humano o los semejantes a éstos.

Los procedimientos de modificacion de identidad genética de los ani-
males que supongan para estos sufrimientos sin utilidad médica sustan-
cial para el hombre o para los animales (exclusion del articulo 6.2.d) no
aparecen expresamente aludidas ni en el recurso, ni en la solicitud de me-

30 Motivo 80 de la sentencia “...La concesion de una patente no afecta a las limitaciones o
prohibiciones legales aplicables a la investigacion de productos patentables o a la explotacion de los
productos patentados...”.

31 Tal “margen de maniobra es necesario para tener en cuenta las dificultades concretas que
puede ocasionar la explotacion de determinadas patentes en el contexto social y cultural de cada
Estado miembro, contexto para cuya comprension las autoridades nacionales, legislativas, adminis-
trativas y judiciales, se encuentran mejor situadas que las autoridades comunitarias”.

32 Les Européens et la biotechnologie..., cit., nota 1.
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didas suspensivas o provisionales, pese a que, como sefiald la doctrina,
permiten la patentabilidad de procedimientos de modificacion genética
que produzcan graves sufrimientos a los animales.” En cambio, las pa-
tentes sobre invenciones o procesos relacionados con la vida humana
contintian centrando el debate con posterioridad a la aprobacion de la di-
rectiva. La complejidad y alcance de la biotecnologia hacen que resulte
logico que asi sea. Ahora bien, dejando al margen las consideraciones
éticas que escapan el ambito estrictamente juridico, la lectura del auto y
de la sentencia del TJCE que resolvio el recurso de nulidad permiten in-
tuir que han quedado abiertos algunos capitulos importantes relacionados
con la patente biotecnologica, particularmente cuando afecta a tejidos o
elementos del cuerpo humano. Es posible que tales lagunas no se deban
al olvido, sino a la dificultad de consensuar las opiniones de 15 Estados
y varias instituciones. No obstante, el proceso de armonizacion resultaria
mas sencillo y efectivo si al menos, y a falta de normativa vinculante,
existiese una comunicacion orientativa sobre ciertas cuestiones que sin
duda van a suscitarse en un futuro no muy lejano.

La respuesta de la comisién a una reciente cuestion del Parlamento
Europeo no descarté que un método de cultivo de células madre embrio-
narias respete las condiciones de patentabilidad, aunque por ahora no pa-
rece que haya solicitudes de patente en este campo.” No obstante, no
parece imposible que la reproduccion de experimentos sobre células “to-
tipotentes” (que pueden convertirse en todo tipo de tejido) pueda entrar
(al menos a juicio de algunos) en conflicto con las excepciones generales
de orden publico y moralidad,” o que puedan conducir a alguno de los
supuestos enumerados como excepciones especificamente no patenta-

33 Gomez Segade, J. A., op. cit., nota 17, p. 1137.

34 Recientemente se planted una cuestion que fue respondida por el comisario Monti en nombre
de la comision: el simple descubrimiento de células madre embrionarias, como el logrado en las uni-
versidades de Wisconsin y de John Hopkins no es patentable segtn el articulo 5.1 de la Directiva
98/44. No obstante, el apartado 2 del mismo articulo indica que un elemento del cuerpo humano u
obtenido de otro modo mediante un procedimiento técnico, incluida la secuencia de un gen, podra
considerarse como una invencion patentable, aun en el caso de que la estructura sea idéntica a la de
un elemento natural. 12 de noviembre de 1999, segun pregunta escrita E-3668/98 (Doce C 325
de 1999).

35 Articulo 6.1 de la version espafiola. La version inglesa alude también a moralidad o morality,
sin embargo, la version francesa lo hace a bonnes moeurs o buenas costumbres. Sobre la relevancia
de estos términos, véase Botana Agra, M., “Buenas costumbres y derecho de patentes”, en Estudios
sobre derecho industrial. Homenaje a H. Baylos, Barcelona, 1992.
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bles,” donde por ahora se situa el limite de la proteccion intelectual en
Europa. Si bien es cierto que los conceptos de orden publico y moralidad
son aplicados habitualmente en los Estados miembros, la interpretacion
del articulo 6.1 puede ser compleja, y convendria consensuarla a priori,
para dotar al sistema de la mayor fiabilidad y seguridad juridica posible.
Si pecara de demasiado estrecha, podrian ponerse en riesgo importantes
inversiones, e incluso podria argumentarse que existiria responsabilidad
del legislador que no clarificé las restricciones a la proteccion, frente a
los inversores que no vean satisfechas sus expectativas. Si la interpreta-
cion fuese “muy amplia”, podrian afectarse derechos de los individuos
consumidores de biotecnologia. Un camino objetivo que permitiria ade-
mas cierta homogeneidad en la interpretacién de estos conceptos en los
distintos Estados, seria el de considerar que el “orden publico” y la “mo-
ralidad” comprenden los derechos fundamentales, lo que llevaria a plan-
tear la relacion entre la directiva, el derecho a la intimidad genética del
individuo,”” su derecho a la proteccion de datos personales, su derecho a
la integridad fisica y el principio general de libertad.

La proteccién juridica de las invenciones biotecnoldgicas debe enten-
derse dentro del respeto de ciertos derechos del individuo reconocidos,
por ejemplo, en el Convenio sobre los Derechos Humanos y la Biomedi-
cina,™ cuyo articulo 5 exige recabar consentimiento informado y libre de
las personas antes de someterlas a procesos que afecten a su salud. Frente
a este precepto, la Directiva 98/44/CE no hace ninguna referencia a la
necesidad de consentimiento, ni del sujeto poseedor del elemento paten-
table a través del “aislamiento”, ni tampoco del individuo o individuos
que se sometan a tratamientos biotecnologicos patentados, ni siquiera si

36 Segun el articulo 6.2: clonacion de seres humanos, modificacion de identidad genérica ger-
minal y utilizaciéon de embriones humanos con fines industriales y comerciales.

37 El derecho a la intimidad genética ha sido definido como el derecho a determinar las condi-
ciones de acceso a la informacion genética, que se configura sobre un elemento objetivo (el espacio,
zona, esfera o dato que no es publico) y otro subjetivo, constituido por la voluntad del sujeto de de-
terminar quién y en qué condiciones puede acceder a la informacion sobre su genoma o “autodeter-
minacion informativa”. Ruiz Miguel, C., “Los datos sobre caracteristicas genéticas: libertad, intimi-
dad y no discriminacion”, en Romeo Casabona (coord.), Genética y derecho, Madrid, Consejo
General del Poder Judicial, 2001, pp. 13-62.

38 Convenio para la Proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano con
respecto a las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina, hecho en Oviedo el 4 de abril de 1997 y ra-
tificado por Espafia mediante instrumento publicado en el BOE de 20 de octubre de 1999 y que esta
en vigor desde el lo. de enero de 2000.
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se trata de implantes o tratamientos relacionados con su salud.” Posible-
mente esta omision se deba a la necesidad de proteger a la industria bio-
quimica europea frente a la estadounidense menos vinculada, al menos
en lo relativo a las empresas del sector privado, por el respeto de princi-
pios y derechos como la intimidad y la proteccion de datos; pero esto no
justifica que en Europa puedan obviarse convenios que reflejan una larga
tradicion juridica y cultural.” La larga tradicion europea de respeto de
derechos fundamentales implica que en la practica habrd que encontrar el
punto de equilibrio.

La Directiva 98/44/CE se refiere expresamente a la importancia de
distinguir entre descubrimiento ¢ invencion, diferenciacion que por lo
demas se encuentra en la base del derecho de patentes. No obstante, utili-
za una terminologia que nos atrevemos a calificar de “intermedia”, que
no define con precision, y que por lo tanto podria resultar equivoca.
Entre estos términos estd la alusion al proceso o técnica de “aislamiento”
de elementos humanos que puede fundamentar una patente. Seria conve-
niente tener una guia interpretativa sobre el significado de “aislamiento”,
asi como de alguna de sus consecuencias. Sin tal apoyo interpretativo, no
parece que la produccion de elementos biotecnoldgicos idénticos a los
que se encuentran en la naturaleza, ni los “elementos aislados del cuerpo
humano”, puedan tener el mismo régimen. En el primero de los casos es-
tamos ante “procesos creativos y con utilidad industrial”. En el segundo,
a falta de definicion institucional expresa, estamos ante elementos pree-

39 Al contrario, segiin ya hemos indicado, el Parlamento Europeo propuso en trémite de primera
lectura, la inclusion del requisito del consentimiento, enmienda que fue rechazada. La resolucion del
Parlamento puede consultarse en Doce C 286 de 1997, p. 87. La propuesta modificada de la directi-
va que aceptd 65 enmiendas, pero rechazé la aludida en el texto principal, se encuentra publicada en
COM (97) 446 final, y en el Doce C 311 de 11 de octubre de 1997, p. 12.

40 La afeccion de las investigaciones biotecnoldgicas sobre ciertos derechos fundamentales,
como la intimidad o la proteccion de datos, hace necesario recordar que, frente al sistema europeo
donde la obligacion de proteger y no violar derechos fundamentales pesa con igual fuerza sobre los
sectores publico y privado. En Estados Unidos de América, tal obligacion no recae del mismo modo
sobre las empresas privadas que gozan de mayor libertad de accion, incluso cuando estén en juego
derechos como la proteccion de datos. Esta situacion ya se puso de manifiesto, a raiz de la aproba-
cion de la Directiva 95/46/CE de proteccion de datos personales, que exige en ciertos aspectos co-
merciales la reciprocidad de trato en tal proteccion, y que hizo necesarias las declaraciones de la
comision europea sobre Suiza, Hungria y Estados Unidos de América, en relacion con sus respecti-
vos sistemas de proteccion de datos. Paraddjicamente, en Estados Unidos de América se considerd
que pese a que generalmente no existe un nivel de proteccion como el europeo, las empresas pueden
aceptar los “estandares europeos”.
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xistentes que participan del caracter de naturaleza humana, viva o muer-
ta, y por lo tanto estan afectados por ciertas disposiciones basicas, como
la proteccion de los datos que contengan sobre el o los individuos a los
que pertenecieron.

A pesar de la distincion entre investigacion y patente que fue subraya-
da en la sentencia, la lectura de la directiva plantea algunas preguntas,
como, por ejemplo, ;cudl es la relacion juridica entre el propietario “ini-
cial” del “elemento” que se aisla, y los laboratorios biotecnologicos que
llevan a cabo el proceso de aislamiento y lo patentan con fines de terapia
genética?, ;goza aquél de algun derecho de proteccion de datos o de de-
recho a la intimidad genética?, ;tiene acceso a los depoésitos de patentes
donde se guarda material genético propio?, ;coOmo encajan el articulo 1
de la Directiva 95/46/CE y la obligacion de que el tratamiento de datos
personales deba ser autorizado, con la Directiva 98/44/CE?* Otras pre-
guntas que se nos ocurren se refieren a si el individuo poseedor de los
elementos de la naturaleza, incluidas las secuencias de genes que resultan
aislados, puede negociar sobre ellas como objeto de un derecho subjetivo
de propiedad, o si tal trafico seria considerado contrario al orden publico,
y a semejanza de lo que ocurre en la donacion de 6rganos, la cesion seria
gratuita.” En cualquiera de ambos casos, ;qué relacion juridica existe en-
tre el poseedor de una secuencia o elemento humano, materia bioldgica
en estado natural, y los laboratorios que, copiandolos, logran aislarlos o
reproducirlos y patentarlos?

También resultaria de interés establecer y armonizar el régimen de la
patente que se aplica a un ser humano, cuando éste se reproduce natural
o artificialmente, transmitiendo las secuencias o elementos genéticos que
ha obtenido de forma artificial. En el momento de su propia reproduc-
cion, podra transmitir de forma natural las cualidades que obtuvo artifi-
cialmente, ;quedaria el hecho de la reproduccion sujeto a algin tipo de
pago en virtud de los articulos 8 y 9?, ;sus descendientes deberian satis-

41 La Directiva 95/46/CE es la directiva relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que

respecta al tratamiento de datos personales.

42 Sobre el régimen de donacion de organos en Espafia, véase la ley 42/1988 de 28 de diciembre
de donacioén y utilizacion de embriones y fetos humanos o de sus células, tejidos u érganos. También
el Real Decreto por el que se regulan las actividades de obtencion y utilizacion clinica de 6rganos
humanos, asi como la coordinacion territorial en materia de donacion y transplante de 6rganos y teji-
dos (RD 2070/1999 de 30 de diciembre).
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facer derechos de propiedad intelectual?, ;jhabria que introducir excep-
ciones semejantes a las del agricultor o ganadero, pero referidas al ser
humano?* Por otra parte, la eventual responsabilidad civil de productos
y de servicios derivada de la biotecnologia y la patente biotecnoldgica
abrira nuevas perspectivas sobre la valoracion de los elementos constitu-
tivos de la responsabilidad, en particular del dafio y la causalidad. En la
actualidad, ya se estan abriendo lineas novedosas de relacion entre trata-
mientos médicos, incluidos algunos que utilizan técnicas de diagnostico
genético. Se estan interponiendo en Estados Unidos, en Inglaterra e in-
cluso entre nosotros* demandas por wrongful conception (concepcion
equivocada), wrongful birth (nacimiento equivocado)” y wrongful life
(vida equivocada).” Son reclamaciones por dafios econdmicos y morales
derivados de la concepcion después del sometimiento a tratamientos mé-
dicos determinados, de dafos por enfermedad congénita que no fue diag-
nosticada, o que fue causada por algin tratamiento de preconcepcion o
prenatal. Una vez que se generalice la alteracion o utilizacion de elemen-
tos aislados, seguramente sera posible ofrecer servicios de reproduccion
“ala carta”, o de desarrollo “seglin un menu”, es decir, la oferta de repro-
duccion o de desarrollo y crecimiento para obtencion de nifios sanos, de
determinada pigmentacion o inteligencia, color de ojos, etcétera. Parece
posible, a la vista de la directiva, que tales procedimientos sean patenta-

43 Dentro de las terapias genéticas se distinguen las somaticas, que no transmiten cambios, y las
germinales que si lo hacen a la siguiente generacion. Sobre el particular, véase, por todos, Ran-
gel-Ortiz, H., “La patentabilidad de las invenciones derivadas del proyecto del genoma humano en el
derecho contemporaneo”, ADI, XXII, pp. 298-337, en particular, p. 306.

44 Ciertas sentencias espafiolas pueden reconducirse a los supuestos que indicamos a continua-
cion. Por ejemplo, la STS de 6 de junio de 1997, donde el alto tribunal condena por actuacion negli-
gente grave y perjuicio gravisimo, entre los que existe una relacion causal. Los hechos consistian en
no haber avisado a la madre gestante de las pruebas prenatales en plazo para poder haber practicado
un aborto legal. El nifio nacié con el sindrome de down.

45 Entre los casos de “nacimiento equivocado”, Emeh v. Kensington and Chelsea Area Health
Authority, de demanda por nacimiento de un niflo anormal subsiguiente a una operacion de esterili-
zacion, Troppi v. Scarf (Michigan 1971). Aunque la admision de este tipo de demandas por parte de
los tribunales ha sido lenta; desde hace algunos afios se van admitiendo en asuntos como Harbeson
v. Parke-Davis, Inc., donde el Tribunal Supremo de Washington declard compatibles con las leyes
de aquel Estado a las demandas de wrongful life y de wrongful birht. Para mayor informacion sobre
estos asuntos, véase el citado trabajo de Angel Yagiiez, R. de, “Demandas por responsabilidad en re-
lacién con los diagnoésticos preimplantatorios y prenatales, y el Consejo Genético”, en Romeo Casa-
bona, C., Genética..., cit., nota 37, pp. 237-400.

46 Ibidem, pp. 238 y ss.
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bles, y que se concedan licencias de uso. Esta circunstancia unida al he-
cho de que, al parecer, los genes en contacto con el ambiente alteran sus
efectos,”’ y unida a la ausencia de disposiciones en la Directiva 98/44/CE
sobre consentimiento del paciente, pueden abrir vias de responsabilidad
cuya dimension y gravedad parece dificil de calcular.

La Directiva 98/44/CE puede considerarse como un paso adelante en
la proteccién de las inversiones en materia bioldgica y quimica que se
desarrollen en Europa. Sin embargo, deja abiertas interrogantes que sus-
citan la conveniencia de fortalecer la intervenciéon comunitaria. Los pri-
meros pasos estan dandose gracias a ciertos informes institucionales, en
particular el Informe de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo
titulado Evolucion e Implicaciones del Derecho de Patentes en el Ambito
de la Biotecnologia y de la Ingenieria Genética,” la Comunicacion de la
Comision al Parlamento Europeo, al consejo y al Comité Econdomico y
Social Europeo: “Ciencias de la vida y biotecnologia. Una estrategia para
Europa. Informe de situacién y orientaciones futuras”;” asi como las
conclusiones del consejo a comienzos de 2003 en relacion con “Una es-
trategia sobre las ciencias de la vida y la biotecnologia™ en las que se
pone en marcha un plan de accidn comunitario en esta materia. No obs-
tante, tal vez sean las innumerables cuestiones abiertas las que hayan
producido un grave retraso en la transposicion de esta norma, y que no
sea impensable que tengan que volver a plantearse nuevos recursos ante
el TICE. El 30 de noviembre de 2000 la comision remitié un escrito de
requerimiento a los Estados miembros, que en dicha fecha no habia
transpuesto la Directiva 98/44/CE, advirtiéndoles que la siguiente fase es
el envio de un dictamen motivado por no haber comunicado medidas na-
cionales de transposicion, inicidandose asi la via previa a la interposicion

47 Existen algunas publicaciones de comprension relativamente asequible para los legos en ma-
terias genéticas que explican como, por ejemplo, en relacion con las enfermedades genéticas, las mu-
taciones monogénicas o poligénicas pueden no causar los efectos fenotipicos hasta que el individuo
sufra la influencia de agentes externos o incluso de otro gen. Véase, entre otros, a Ramos Fuentes, F.
J. y Bueno Sanchez, M., “Mecanismos de herencia no mendeliana”, en Genética humana..., Deusto,
1995, pp. 193-225, en especial 194 y 195. La mayoria de las enfermedades y fenomenos manipula-
bles genéticamente son multifactoriales, es decir, que dependen de la interaccion entre uno o varios
genes y el ambiente.

48 COM (2002) 0545 final.

49 COM (2003) 96 final.

0 Diario Oficial, nim. C 039 de 18-02-2003, pp. 9 y 13.
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de un recurso por incumplimiento. Decir que a finales de abril de 2002
solo cinco Estados miembros habian incorporado a sus ordenamientos la
Directiva 98/44/CE (Dinamarca, Grecia, Irlanda, Finlandia y el Reino
Unido) es suficientemente indicativo de la complejidad que rodea a la
proteccion de invenciones biotecnologicas en Europa.

7. Patente biotecnologica y derecho comunitario

Desde comienzos de la década de los afios noventa, la Comunidad Eu-
ropea ha tratado de armonizar el derecho sustantivo de proteccion de in-
venciones biotecnologicas a través de la patente. El primer intento de
normativa comunitaria ni siquiera llego a ver la luz, por falta de acuerdo
entre las instituciones. En el segundo intento, la Directiva 98/44/CE se
ha visto obstaculizada tanto en su proceso de aprobaciéon como en el de
transposicion a los ordenamientos nacionales, dando lugar a la interposi-
cion de un recurso de nulidad y a varios procesos de incumplimiento.
Entre las cuestiones mas debatidas, y que ha dado lugar a mayores dudas,
se encuentra la de la patente sobre elementos aislados del cuerpo huma-
no. Este articulo analiza el proceso de aprobacion y el recurso de dicha
directiva, su relacion con el derecho de patentes biotecnoldgicas no co-
munitario, y ademas pone de manifiesto como quedan aun pendientes al-
gunas cuestiones por resolver en el ambito del derecho privado, para que
pueda hablarse de un sistema completo de proteccion juridica de las in-
venciones biotecnologicas en Europa, maxime cuando éstas se relacionan
con la materia bioldgica humana.



