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RESUMEN: Des de co mien zos de la dé ca da
de los años no ven ta, la Co mu ni dad Eu ro -
pea ha tra ta do de ar mo ni zar el de re cho
sus tan ti vo de pro tec ción de in ven cio nes
bio tec no ló gi cas a tra vés de la pa ten te. El
pri mer in ten to de nor ma ti va co mu ni ta ria
ni si quie ra lle gó a ver la luz, por fal ta de
acuer do en tre las ins ti tu cio nes. En el se -
gun do in ten to, la Di rec ti va 98/44/CE se ha 
vis to obs ta cu li za da tan to en su pro ce so de
apro ba ción como en el de trans po si ción a
los or de na mien tos na cio na les, dan do lu gar 
a la in ter po si ción de un re cur so de nu li dad
y a va rios pro ce sos de in cum pli mien to.
Entre las cues tio nes más de ba ti das, y que
ha dado lu gar a ma yo res du das, se en cuen -
tra la de la pa ten te so bre ele men tos ais la -
dos del cuer po hu ma no. Este ar tícu lo ana-
liza el pro ce so de apro ba ción y el re cur so
de di cha di rec ti va, su re la ción con el de re -
cho de pa ten tes bio tec no ló gi cas no co mu -
ni ta rio y ade más pone de ma ni fies to cómo
que dan aún pen dien tes al gu nas cues tio nes
por re sol ver en el ám bi to del de re cho pri -
va do para que pue da ha blar se de un sis te -
ma com ple to de protección jurídica de las
invenciones bio tec no ló gicas en Europa,
máxime cuando éstas se relacionan con la
materia biológica humana.

ABSTRACT: The Eu ro pean Com mu nity has
tried to har mo ni ze the sub stan ti ve law for
the pro tec tion of the bio tech no lo gi cal in -
ven tion sin ce the early ni ne ties. The first
com mu ni ta rian nor ma ti ve try fai led to
arri ve to a good end be cau se of the lack of
agree ment among the ins ti tu tions. In the
se cond try, the Di rec ti ve 98/44/CE has fai -
led as in the apro ve ment pro cess as in the
trans po si tion to the na tio nal or dain ments,
gi ven pla ce to the in ter po si tion of an in va -
li dity re sour ce and many ot hers breach
pro ces ses. Among some of the most ques -
tio na ble mat ters, which have gi ven more
doubts, it’s found the pa tent of the iso la ted
ele ments of the hu man body. This ar ti cle
analy zes the apro ve ment pro cess and the
re sour ce of the men tio ned di rec ti ve, the re-
la tion with the law of bio tech no lo gi cal no
com mu ni ta rian pa tents, and it also shows
that the re are some pen dent mat ters to sol -
ve in the field of the pri va te law to arri ve to
a com ple te law pro tec tion system of the
bio tech no lo gi cal in ven tions in Eu ro pe
and even more when they are re la ted to the 
hu man bio lo gi cal sub ject.
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I. CONSIDERACIONES PREVIAS

Las ciencias biotecnológicas y sus productos están configurando una
realidad so cial nueva de gran trascendencia tanto real como mediática.1

Su importancia económica, las dificultades cognoscitivas que ofrece al
análisis jurídico,2 y los problemas específicos que plantea, que en mu-
chas ocasiones han querido situarse más allá de lo jurídico o económico,
fundamentan el interés de la patente biotecnológica, que responde a la
necesidad de integración progresiva en el ordenamiento jurídico de esta
nueva realidad.

De al gu na ma ne ra, to das las in ven cio nes re la cio na das con los or ga nis -
mos vi vos pue den con si de rar se como bio ló gi cas, en sen ti do am plio com -
pren si vo de la mi cro bio lo gía (por ejem plo, a tra vés de la pre pa ra ción de
pro duc tos por fer men ta ción como las va cu nas), la agri cul tu ra (nue vas va -
rie da des ve ge ta les y pro duc tos fi to far ma céu ti cos), la tec no lo gía del
ADN, et cé te ra. En Eu ro pa, al gu nos de ta les pro duc tos y sustan cias son
pa ten ta bles de con for mi dad con la Con ven ción de Mu nich3 y las nor mas
apro ba das, con va rie dad de ma ti ces, en los paí ses eu ro peos de con for mi -
dad con tal con ven ción. En tér mi nos ge ne ra les, ni el de re cho na cio nal ni
el de ri va do de la Con ven ción de Mu nich ve tan la pa ten te bio tec no ló gi ca, 
si bien, el so me ti mien to a un ré gi men ge ne ral de pa ten ta bi li dad si mi lar al 
del res to de los sec to res po dría plan tear di fi cul ta des en re la ción con los
re qui si tos clá si cos de pa ten ta bi li dad, par ti cu lar men te por lo que se re fie -
re a la dis tin ción en tre des cu bri mien to e in ven ción, de no ve dad o de apli -
ca ción in dus trial.
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1 So bre es tas cues tio nes, véa se la en cues ta pu bli ca da en Les Eu ro péens et la bio tech no lo gie,
Eu ro ba romè tre 52.1, in for me re dac ta do por INRA (Eu ro pe)-ECO, S. A. para la Di rec ción Ge ne ral
de Inves ti ga ción y la Di rec ción Ge ne ral de Edu ca ción y Cul tu ra en 2000. Pue de con sul tar se en eu ro -
pa.eu.int/comm/re search/pdf/ eu ro ba ro me ter (en PDF). 

2 Ro meo Ca sa bo na, C. M., “De re cho y ge né ti ca hu ma na: ba ses para una dis cu sión”, Ge né ti ca
hu ma na: fun da men tos para el es tu dio de los efec tos so cia les de las in ves ti ga cio nes so bre el geno-
ma hu ma no, Uni ver si dad de Deus to, 1995, pp. XI-XXI; Gri so lía, O. S., “Biot hech no logy in the
Third Mi lle nium”, en Ro meo Ca sa bo na, C. M. (ed.), Biot hech no logy, Law and Bioet hics, Com pa ra -
ti ve Pers pec ti ves, Bru se las, 1999.

3 La ci ta da con ven ción no ad mi te la con si de ra ción de in ven ción a los des cu bri mien tos, las teo -
rías cien tí fi cas, mé to dos ma te má ti cos, las crea cio nes es té ti cas, pla nos, prin ci pios y mé to dos, en el
ejer ci cio de ac ti vi da des in te lec tua les o de ac ti vi da des eco nó mi cas, así como los pro gra mas de or de -
na dor, las pre sen ta cio nes de in for ma cio nes.



II. ARMONIZACIÓN COMUNITARIA

Al apro bar se la Di rec ti va 98/44/CE en 1998, la ar mo ni za ción del ré gi -
men ju rí di co de in ven cio nes bio tec no ló gi cas ya ha bía su pe ra do más de
10 años de es tu dios, de ba tes y tra mi ta ción le gis la ti va. Ade más, de con -
for mi dad con la pro pia di rec ti va, este pro ce so de ar mo ni za ción hu bie ra
de bi do lle gar a su tér mi no una vez su pe ra da la fe cha de trans po si ción
obli ga to ria al de re cho na cio nal de los Esta dos miem bros, que con cluía el
30 de ju lio de 2000. Sin em bar go, va rios años des pués aún no se po día
ha blar de un or de na mien to ar mo ni za do en los Esta dos miem bros en ma -
te ria de pro tec ción ju rí di ca de las in ven cio nes bio tec no ló gi cas. Inclu so
un año des pués de la ex pi ra ción del pla zo de trans po si ción, úni ca men te
al gún Esta do ha bía no ti fi ca do a la co mi sión la adop ción en de re cho in -
ter no de ta les me di das.4 Por otra par te, el 19 de oc tu bre de 1998, el Rei no 
de los Paí ses Ba jos in ter pu so ante el Tri bu nal de Jus ti cia un re cur so para
so li ci tar la de cla ra ción de nu li dad de la nor ma, que tan to tiem po y es -
fuer zo ha bía cos ta do apro bar.

1. Antecedentes

En el or de na mien to eu ro peo an te rior a 1998, las pa ten tes bio tec no ló -
gi cas es ta ban so me ti das a re qui si tos como el que su pu bli ca ción y ex plo -
ta ción no fue ra con tra ria al or den pú bli co y a las bue nas cos tum bres o
que no re ca ye ra so bre pro ce di mien tos esen cial men te bio ló gi cos de ob -
ten ción de ve ge ta les o ani ma les. La Ofi ci na Eu ro pea de Pa ten tes
(OEP-Di vi sión de Opo si ción y Cá ma ra de Re cur sos) fue abrien do la per -
mi si bi li dad a la pa ten te bio ló gi ca, par ti cu lar men te en los asun tos “Inter -
fe ro nes-Alfa”, “Ki rim-Amgen” y “Re la xi na”. La OEP per mi tía con si de rar 
a los ge nes como sus tan cias quí mi cas; ad mi tía el re qui si to de la no ve dad
res pec to de mo lé cu las de ADN que pese a es tar pre sen tes en la na tu ra le -
za de ban ser ais la das a tra vés de com ple jos pro ce di mien tos que pue de
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4 Base de da tos Ce lex, 4 de mayo de 2001: las re fe ren cias so bre trans po si ción (que no su po ne
que las mis mas sean com ple tas ni con for mes) son: Di na mar ca Lov nr 412 af maj 2000, y Be kend tgo -
rel se om aen dring af be kend tgo rel se nr 1086 af 11/2000; SG (2001) A/1 13/02/2001; Irlan da: Eu ro -
pean Com mu ni ties (Le gal Pro tec tion of Bio tech no lo gi cal Inven tions), Re gu la tions 2000. No cons tan 
me di das na cio na les de trans po si ción de la di rec ti va en el res to de los Esta dos.



lle gar a con si de rar como equi pa ra bles a la in ven ción, y per mi tía la pa ten -
te de frag men tos de ADN.5

En el mar co de la Co mu ni dad Eu ro pea, los tra ba jos re la ti vos a la pa -
ten ta bi li dad de las in ven cio nes bio tec no ló gi cas se ba sa ron en la ne ce si -
dad de eli mi nar las tra bas en el mer ca do in te rior de mer can cías bio tec no -
ló gi cas y de su pri mir o dis mi nuir la he te ro ge nei dad de re gí me nes
na cio na les en este ám bi to, a pe sar de la exis ten cia de una Ofi ci na Eu ro -
pea de Pa ten tes y de su ju ris pru den cia.6 Esta jus ti fi ca ción se de du ce con
cla ri dad de los di ver sos do cu men tos pre pa ra to rios y de los con si de ran dos 
de la di rec ti va. De esta for ma, la ne ce si dad de una pro tec ción efi caz y ar -
mo ni za da ne ce sa ria para im pul sar y man te ner la in ver sión se con tem pla
en el con si de ran do 3; la im por tan cia de evi tar que las nue vas le yes y
prác ti cas ad mi nis tra ti vas en los Esta dos miem bros va yan con so li dan do
las dis pa ri da des y obs ta cu li zan do los in ter cam bios en el seno de la co mu -
ni dad apa re cen men cio na dos en los con si de ran dos 5 y 6.

A par tir de 1985, con la pu bli ca ción del Li bro Blan co de la co mi sión
para la con se cu ción del mer ca do in te rior, las ins ti tu cio nes co mu ni ta rias
jus ti fi ca ron la ne ce si dad de pre sen tar una pro pues ta de di rec ti va con sa -
gra da a las in ven cio nes bio tec no ló gi cas.7 Los pri me ros in ten tos de ar mo -
ni za ción da tan de 1988, año en el que la Co mi sión Eu ro pea pre sen tó una
pro pues ta de di rec ti va de in ven cio nes bio tec no ló gi cas.8 En ella se alu día
a la ne ce si dad de ar mo ni zar para ha cer fren te a la in se gu ri dad ju rí di ca
de ri va da de la di ver si dad de re gí me nes y para fa vo re cer la con so li da ción
de un mer ca do in te rior bio tec no ló gi co que per mi tie ra a los eu ro peos
apro ve char un sec tor de im por tan cia cre cien te. La pro pues ta de pa ten te
no pre ten día sus ti tuir el de re cho na cio nal en tan to que re fe ren te bá si co
de pro tec ción de es tas in ven cio nes, sino que tra ta ba de com ple tar lo, ar -
mo ni zán do lo.

La pro pues ta de di rec ti va de 1988, de ca rác ter emi nen te men te téc ni co, 
con tem pla ba la ex clu sión de pa ten ta bi li dad so bre mo ti vos de or den pú -
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5 Lema De ve sa, C., “Las pa ten tes so bre bio tec no lo gía en el de re cho es pa ñol y en el de re cho
co mu ni ta rio eu ro peo”, ADI XX, pp. 219 y ss.; en es pe cial, pp. 222 y ss.

6 Lear di ni, P., “Inven tions bio tech no lo gi ques”, Joly Com mu nau tai re, cap. III, 1998-4, p. 11.
Esta orien ta ción se de du ce del tex to de la di rec ti va, y en par ti cu lar de sus con si de ran dos 1-7.

7 COM (85) 310 fi nal.
8 Co mi sión Eu ro pea, COM (88) 496 fi nal, y Doce C 10 de 13 de ene ro de 1989, p. 3.



bli co y mo ra li dad, pero no se aden tra ba en la ex cep ción por ra zo nes éti -
cas, pre vis ta en la Con ven ción de Mu nich y en las nor mas na cio na les de
adap ta ción a esta úl ti ma. Con la pri me ra lec tu ra en el Par la men to Eu ro -
peo9 se hizo evi den te la ne ce si dad de in tro du cir al me nos una con si de ra -
ción éti ca en la in ter pre ta ción de las bue nas cos tum bres y mo ra li dad. En
una pro pues ta mo di fi ca da de 1992,10 la co mi sión re co no ció la exis ten cia
de “ba rre ras in fran quea bles” que de ben te ner se en cuen ta en la in ter pre -
ta ción de los ci ta dos lí mi tes o ex clu sio nes y pro pu so tres ti pos de in ven -
ción que que da rían ex clui das de la pa ten ta bi li dad: 1) El cuer po hu ma no
o sus ele men tos, 2) Cier tos pro ce di mien tos de mo di fi ca ción de la iden ti -
dad ge né ti ca del ser hu ma no, y 3) Cier tos sis te mas de mo di fi ca ción de la
iden ti dad ge né ti ca de los ani ma les. Ade más, y bajo la in fluen cia del Par -
la men to se in tro du cía la lla ma da “ex cep ción del agri cul tor” en vir tud de
la cual se per mi tía a los agri cul to res em plear una par te de su pro pia co se -
cha para la siem bra de sus pro pios cam pos, in clu so si la mis ma es ta ba
pro te gi da por una pa ten te, evi tan do así la pe rió di ca ne ce si dad de sa tis fa -
cer de re chos de pro pie dad in te lec tual en la agri cul tu ra. Esta mis ma ins ti -
tu cion con si de ró que la pro pues ta era com pa ti ble con los acuer dos in ter -
na cio na les pree xis ten tes, en par ti cu lar con la Con ven ción so bre la
Di ver si dad Bio ló gi ca fir ma da tras la “Cum bre de la Tie rra” ce le bra da en
Río de Ja nei ro el 5 de ju nio de 1992.11

A pe sar de que fue ron mu chos los obs tácu los su pe ra dos, tras una se -
gun da lec tu ra en el Par la men to, la fal ta de acuer do obli gó a reu nir al Co -
mi té de Con ci lia ción cuyo pro yec to co mún fue re cha za do el 1o. de mar -
zo de 1995.

2. La Directiva 98/44/CE

El fra ca so de la pri me ra pro pues ta de ja ba sin re sol ver el pro ble ma de
la au sen cia de ar mo ni za ción le gis la ti va so bre la pro tec ción de in ven cio -
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9 Doce C 305 de 23 de no viem bre de 1992, p. 173, o Re so lu ción le gis la ti va que con tie ne el
dic ta men del Par la men to Eu ro peo so bre la pro pues ta de la co mi sión al con se jo re fe ren te a una di rec -
ti va re la ti va a la pro tec ción ju rí di ca de in ven cio nes bio tec no ló gi cas (pro ce di mien to de coo pe ra ción,
pri me ra lec tu ra).

10 Co mi sión Eu ro pea, COM (92) 589 fi nal y Doce C 44 de 16 de fe bre ro de 1993, p. 36.
11 De ci sión del Con se jo de 25 de oc tu bre de 1993 so bre la fir ma de la Con ven ción so bre la Di -

ver si dad Bio ló gi ca, Doce L 309 de 13 de di ciem bre de 1993.



nes bio tec no ló gi cas en el seno de la Unión Eu ro pea. El 13 de di ciem bre
de 1995, la co mi sión pre sen tó una nue va pro pues ta nor ma ti va12 en la que 
sub ra yó que cual quier in ten to de pro tec ción de las in ven cio nes bio tec no -
ló gi cas debe res pe tar la dis tin ción en tre in ven cio nes y des cu bri mien tos,
pro pia del de re cho de pa ten tes más clá si co; y en la que es ta ble ció por
una par te la ex clu sión de la pa ten ta bi li dad de los mé to dos de tra ta mien to
te ra péu ti co ger mi nal, y por otra la am plia ción del pri vi le gio del agri cul -
tor al ga na do de cría.

En ju lio de 1997, des pués de abun dan tes de ba tes, el Par la men to adop -
tó una po si ción en pri me ra lec tu ra, en la que pro pu so 66 en mien das.13 El
27 de agos to, la co mi sión pre sen tó una pro po si ción mo di fi ca da de di rec -
ti va en la cual aceptó 65 de las en mien das del Par la men to,14 en par ti cu lar
las más orien ta das a ha cer más ex plí ci ta la prohi bi ción de la pa ten ta bi li -
dad de las téc ni cas de clo na ción hu ma na. La co mi sión in sis tía así en que, 
si bien se pre ten día per mi tir la pa ten te so bre un ele men to ais la do del
cuer po hu ma no que res pon die ra a las con di cio nes nor ma les de pa ten ta bi -
li dad (no ve dad, ac ti vi dad in ven ti va y uti li dad), siem pre que da rían ex clui -
das de la po si bi li dad de pa ten te la clo na ción, la mo di fi ca ción de la iden -
ti dad ge né ti ca ger mi nal del ser hu ma no y los mé to dos de uti li za ción de
em brio nes hu ma nos. La úni ca en mien da que no fue ad mi ti da con sis tía en 
la exi gen cia de con sen ti mien to de los su je tos so bre los que se apli ca sen
ta les tra ta mien tos.15 El 6 de ju lio de 1998 los pre si den tes del Par la men to
y del Con se jo fir maron la di rec ti va.16

A lo lar go del pro ce so le gis la ti vo, las in ven cio nes re fe ren tes a los se -
res hu ma nos fue ron, de en tre las in ven cio nes bio tec no ló gi cas cuyo ré gi -
men se tra ta ba de ar mo ni zar, las que más di fi cul ta des de acuer do con lle -
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12 Co mi sión Eu ro pea, COM (95) 661 fi nal y Doce C de 8 de oc tu bre de 1996, p. 4. Pro pues ta
de di rec ti va del Par la men to Eu ro peo y del con se jo re la ti va a la pro tec ción ju rí di ca de las in ven cio nes 
bio tec no ló gi cas.

13 El po nen te en este pro ce so par la men ta rio fue el so cial de mó cra ta ale mán W. Roth ley. La re so -
lu ción le gis la ti va del Par la men to pue de con sul tar se en Doce C 286 de 1997, p. 87.

14 La pro pues ta mo di fi ca da de di rec ti va está dis po ni ble en Co mi sión Eu ro pea, COM (97) 446
fi nal, y en el Doce C 311 de 11 de oc tu bre de 1997, p. 12.

15 Los ra zo na mien tos de esta ex clu sión se ba sa ron en la di rec ti va de 1995, 24 de oc tu bre, so bre
la pro tec ción de da tos de ca rác ter per so nal (Di rec ti va 95/46/CE, Doce L 281 de 1995) y el res pe to de 
las obli ga cio nes in ter na cio na les de ri va das del Con ve nio so bre Bio di ver si dad (véa se su pra). 

16 Pu bli ca da en el Doce L 213, 30 de ju lio de 1998, pp. 13-21.



va ron.17 El re sul ta do ha sido que, por un lado, la di rec ti va prohí be en su
ar tícu lo 6 la pa ten te de clo nes hu ma nos, los pro ce sos de mo di fi ca ción de
la iden ti dad ger mi nal del hom bre y la uti li za ción de em brio nes hu ma nos
para usos in dus tria les o co mer cia les, y que se gún su ar tícu lo 5.1 no cons -
ti tui rán in ven cio nes pa ten ta bles ni el cuer po hu ma no en cual quie ra de
sus eta pas de cons ti tu ción y de sa rro llo ni el mero des cu bri mien to de cual -
quie ra de sus ele men tos, in clu yen do el de se cuen cias to ta les o par cia les
de ge nes; mien tras que, por otro lado, se per mi te la pa ten ta bi li dad de ma -
te rial bio tec no ló gi co hu ma no, po si bi li dad que se re gu la en los apar ta dos
2 y 3 del ar tícu lo 5. El ar tícu lo 5.2 no per mi te pa ten tar un ele men to del
cuer po hu ma no, di ga mos, un hí ga do o un co ra zón, ni si quie ra un gen o
una se cuen cia de ge nes, pues to que és tos ya exis ten en la na tu ra le za y
cons ti tui rían ob je to de des cu bri mien to.18 Por el con tra rio, abre la po si bi -
li dad de pa ten tar ma te ria bio ló gi ca que con ten ga in for ma ción ge né ti ca
au to rre pro du ci ble o re pro du ci ble en un sis te ma bio ló gi co, siem pre que
esté ais la da de su en tor no na tu ral o que haya sido pro du ci da por me dio
de un pro ce di mien to téc ni co.19 La di rec ti va no des cri be en qué con sis te el 
“ais la mien to”, pero sí que in di ca que la se cuen cia o se cuen cias de ge nes,
so me ti das a tal pro ce so pue den ser pa ten ta da, siem pre que en la so li ci tud
se in di que ex plí ci ta men te cual es su apli ca ción in dus trial.20 A mi jui cio,
la di fe ren cia en tre “ais lar” y “pro du cir” es tras cen den te. Pese a ello, en el 
tex to de la di rec ti va am bos pro ce di mien tos se so me ten al mis mo ré gi men 
ju rí di co.

Los ar tícu los 8 y 9 se re fie ren al ám bi to de pro tec ción de la pa ten te
bio ló gi ca: la pro tec ción se ex tien de a ma te ria bio ló gi ca ob te ni da a par tir
de la ma te ria pa ten ta da o del pro ce di mien to de ob ten ción pa ten ta do. O a
la ma te ria a la que se in cor po re.

PATENTE BIOTECNOLÓGICA Y DERECHO COMUNITARIO 55

17 Para un com ple to, in te re san te y crí ti co re pa so de esta di rec ti va, véa se Gó mez Se ga de, J. A.,
“La di rec ti va so bre in ven cio nes bio tec no ló gi cas”, ADI XIX, pp. 1129-1140.

18 El apar ta do 2 me re ce en nues tra opi nión al gu na crí ti ca, al me nos por lo que se re fie re a la tra -
duc ción al cas te lla no que dice li te ral men te: “un ele men to ais la do del cuer po hu ma no, u (ob te ni do de
otro modo...) po drá con si de rar se como una in ven ción pa ten ta ble”. Las ex pre sio nes que exis ten en la
ver sión fran ce sa, y en es pe cial en la in gle sa, pre ci san el sen ti do de la nor ma con ma yor ni ti dez que 
la ex pre sión cas te lla na. La ver sión in gle sa del mis mo tex to reza: “an ele ment iso la ted from the hu -
man body or ot her wi se... may...”. El tex to fran cés uti li za la ex pre sión “élé ment iso lé du corps
humain ou au tre ment pro duit...”.

19 Artícu lo 5.2, en re la ción con el 3.2 de la di rec ti va.
20 Artícu lo 5.3 de la di rec ti va.



El ar tícu lo 11 in tro du ce cier tas ex cep cio nes a los de re chos eco nó mi -
cos con fe ri dos por la pa ten te, cuan do afec te a ani ma les o ve ge ta les y es -
te mos ante agri cul to res o ga na de ros. Igual men te el ar tícu lo 10 ex cep cio -
na de la pro tec ción a la ma te ria bio ló gi ca pues ta en el mer ca do y
ob te ni da por re pro duc ción o mul ti pli ca ción. Son las lla ma das “ex cep ción 
del agri cul tor” y “ex cep ción del ga na de ro”. Sin em bar go, la di rec ti va no
hace re fe ren cia a nin gu na ex cep ción de la pro tec ción ju rí di ca en los su -
pues tos en los que la ma te ria bio ló gi ca pa ten ta da (por ejem plo, una se -
cuen cia de ge nes ob te ni da ar ti fi cial men te o ais la da de su en tor no na tu ral) 
se in tro duz ca en un ser hu ma no, la cual a su vez se re pro duz ca y trans mi -
ta di cha ma te ria.

3. El recurso de nulidad frente a la directiva

El 19 de oc tu bre de 1998 el Rei no de los Paí ses Ba jos in ter pu so un re -
cur so de nu li dad al am pa ro del ar tícu lo 230 TCE fren te a la Di rec ti va
98/44/CE, coad yu va da más tar de por la Re pú bli ca Ita lia na y por el Rei no 
de No rue ga.21 Ade más, en ju lio de 2000, es de cir, unos días an tes de que
fi na li za se el pla zo de trans po si ción, el Rei no de los Paí ses Ba jos, coad -
yu va do por la Re pú bli ca Ita lia na so li ci tó ante el tri bu nal la adop ción de
me di das de sus pen sión o de me di das pro vi sio na les res pec to de la ci ta da
nor ma.

El Tri bu nal de Jus ti cia de las Co mu ni da des Eu ro peas (TJCE) de ne gó
me dian te auto de 25 de ju lio de 2000 la so li ci tud de 6 de ju lio de 2000 de 
me di das de sus pen sión y me di das pro vi sio na les in ter pues ta, en vir tud de
los ar tícu los 242 y 243 del Tra ta do de la Co mu ni dad Eu ro pea y del ar -
tícu lo 84.2 del Re gla men to de Pro ce di mien to del Tri bu nal, en el asun to
C-377/98 R.

Como es sa bi do, los re cur sos in ter pues tos ante el Tri bu nal de Jus ti cia
no tie nen efec to sus pen si vo. No obs tan te, so bre la base del ar tícu lo 242
del Tra ta do de la Co mu ni dad Eu ro pea (TCE), el tri bu nal pue de or de nar
la sus pen sión de la eje cu ción del acto im pug na do si las cir cuns tan cias
así lo exi gie ran. De igual ma ne ra, pue de, si así lo es ti ma con ve nien te, orde-

ELENA F. PÉREZ CARRILLO56

21 So bre los mo ti vos del re cur so prin ci pal, que en el auto co men ta do son ana li za dos su ma ria -
men te, véa se Lema De ve sa, C., op. cit., nota 5, pp. 219-235; en par ti cu lar, pp. 234 y 235.



nar las medidas provisionales necesarias en los asuntos que esté cono-
ciendo. El fundamento de una solicitud de adopción de medidas provi-
sionales se evalúa con arreglo a tres criterios: las posibilidades de éxito
en la causa prin ci pal (fumus boni iuris)22 que se enjuician en el marco de
un examen sumarial de las alegaciones vertidas en aquella; la urgencia,
que se evalúa en función de si la suspensión solicitada es necesaria para
evitar un daño grave e ir rep a ra ble al solicitante, o para impedir efectos
perjudiciales concretos y definitivos sobre otros bienes jurídicamente
protegidos (daños financieros o patrimoniales que no pudiesen repararse
o indemnizarse plenamente en caso de que el solicitante resultase
vencedor en la causa prin ci pal); y por último, el criterio de la
ponderación de intereses en juego, es decir, las posibles desventajas
derivadas del rechazo de la suspensión o de las medidas provisionales,
frente al interés de la Comunidad Europea. Se tienen en consideración,
además, los inconvenientes que pudiesen sufrir terceras per so nas. Pues
bien, este ha sido el esquema seguido por las par tes y por el propio TJCE 
a la hora de adoptar la decisión comentada.

A. Fumus boni juris

El Rei no de los Paí ses Ba jos basó su prin ci pal opo si ción a la di rec ti va
im pug na da en que po si bi li ta la pa ten te de or ga nis mos vi vos, afec tan do al 
po si cio na mien to éti co fun da men tal de este país. En el pro ce di mien to re -
la ti vo a la so li ci tud de me di das pro vi sio na les se re vi sa ron su per fi cial -
men te las ale ga cio nes de fon do que el de man dan te ha bía ver ti do en el
asun to prin ci pal, tan to para que el tri bu nal de ter mi na se si la ac ción prin -
ci pal te nía su fi cien tes pers pec ti vas de éxi to como para jus ti fi car la adop -
ción de las me di das ex cep cio na les so li ci ta das (sus pen sión o me di das pro -
vi sio na les). Va mos a re cor dar cuáles fue ron los mo ti vos del re cur so.

a. Incorrecta fundamentación jurídica

La Di rec ti va 98/44/CE fue adop ta da por el pro ce di mien to de co de ci -
sión del an ti guo ar tícu lo 100 A, TCE (95, en la ac tua li dad), es de cir
como un ins tru men to ju rí di co co mu ni ta rio para eli mi nar las ba rre ras en
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el mer ca do in te rior.23 La im por tan cia de ho mo ge nei zar la nor ma ti va eu -
ro pea en este ám bi to para evi tar las di ver gen cias de ma tiz en las le yes y
en la prác ti ca de los Esta dos miem bros ha bía sido re sal ta da por mu chos
ex per tos24 que ob ser va ron cómo es ta mos en un sec tor que re quie re cuan -
tio sí si mas in ver sio nes para lle gar a te ner éxi to, y que se en fren ta a una
com pe ten cia di rec ta de Esta dos Uni dos de Amé ri ca, don de las in ven cio -
nes bio tec no ló gi cas go zan de la pro tec ción de su pa ten ta bi li dad, par ti cu -
lar men te a par tir de la sen ten cia Cha kra barty, con fi rien do por lo tan to
ga ran tías al ca pi tal in ver ti do para pro du cir las.25 Tal si tua ción ha cía pre ci -
so, a jui cio de las ins ti tu cio nes co mu ni ta rias, do tar a las in ver sio nes bio -
tec no ló gi cas de una equi pa ra ción se me jan te que no fal sea ra la com pe ten -
cia, ni en el mer ca do in ter no, ni en el in ter na cio nal.

Paí ses Ba jos e Ita lia ob je ta ron que la ci ta da di rec ti va fue se apro ba da
por el pro ce di mien to de co de ci sión del ar tícu lo 95 del TCE. Con si de ra -
ban que la “pre ten di da” ar mo ni za ción ocul ta ba un acto de au tén ti ca crea -
ción de de re cho co mu ni ta rio so bre la pa ten ta bi li dad de in ven cio nes bio -
tec no ló gi cas, un de re cho de pa ten te es pe cí fi co, tan to por sus fuen tes
como por el ám bi to de pro tec ción otor ga do. Se gún es tos Esta dos, la vía
pro ce di men tal que hu bie se de bi do se guir el le gis la dor es la del ar tícu lo
308 (com pe ten cia sub si dia ria de la Co mu ni dad Eu ro pea), que re quie re la
una ni mi dad en el seno del con se jo. Por otra par te, ale ga ban que la ar mo -
ni za ción ya se ha bía efec tua do con la Con ven ción de Mu nich de 1973
cu yas po si bles im per fec cio nes no po drían ser su pe ra das por la di rec ti va.

Se gún las de man dan tes, no se ha bría res pe ta do el prin ci pio de sub si -
dia rie dad pro cla ma do en el ar tícu lo 5 del Tra ta do CE, pues los ob je ti vos
de la nor ma im pug na da po drían ser al can za dos de ma ne ra más efi caz en
el ám bi to na cio nal, en lu gar de en el co mu ni ta rio. Con si de ra ban ade más,
que la di rec ti va ca re cía de su fi cien te fun da men ta ción, con lo que se ha -
bría adop ta do en in cum pli mien to de la obli ga ción de mo ti va ción de los
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ac tos co mu ni ta rios del ar tícu lo 253 del TCE. Por úl ti mo, alu dían a un vi -
cio en el pro ce di mien to de co le gia li dad que debe re gir la adop ción de de -
ci sio nes en el seno de la co mi sión.

b. Inseguridad jurídica

Otra crí ti ca ver ti da en el pro ce so se re fe ría a que fren te a la in ten ción
que el le gis la dor co mu ni ta rio hace ex plí ci ta (do tar al sis te ma eu ro peo de
ma yor se gu ri dad), la nor ma en cues tión se ría fuen te de in se gu ri da des ju -
rí di cas por per mi tir que las ins tan cias na cio na les go za sen de po de res dis -
cre cio na les para la pues ta en mar cha de prin ci pios for mu la dos, se gún las
de man dan tes, en tér mi nos ge ne ra les y equí vo cos (el or den pú bli co y
las bue nas cos tum bres en la ver sión fran ce sa, mo ral en la ver sión es pa -
ño la). La re la ción en tre al gu nas de las dis po si cio nes de la Di rec ti va
98/44/CE se ría am bi gua, en par ti cu lar por lo que se re fie re a la pa ten ta bi -
li dad de las va rie da des ve ge ta les.

c. Violación del derecho internacional

Otro de los fun da men tos que die ron lu gar al re cur so de nu li dad con -
sis tió en una su pues ta vio la ción de las obli ga cio nes de de re cho in ter na -
cio nal pú bli co de ri va das de la Con ven ción de Mu nich de 1979 y de la
Con ven ción so bre la Di ver si dad Bio ló gi ca fir ma da el 5 de ju nio de 1992
en Río de Ja nei ro y apro ba da en nom bre de la Co mu ni dad Eco nó mi ca
Eu ro pea a tra vés de la de ci sión 93/626/CEE del Con se jo de 25 de oc tu -
bre de 1993.26 Por una par te, por que una in ven ción con si de ra da no pa ten -
ta ble por la di rec ti va po dría en trar a for mar par te del or den ju rí di co de
los Esta dos a tra vés de una pa ten te eu ro pea. En se gun do lu gar, por que
im pe di ría a los Esta dos la po si bi li dad de cum plir cier tas con se cuen cias
de ri va das de la Con ven ción so bre la Di ver si dad Bio ló gi ca como las re la -
cio na das con el re par to equi ta ti vo de los co no ci mien tos y ven ta jas de los
re cur sos ge né ti cos.

PATENTE BIOTECNOLÓGICA Y DERECHO COMUNITARIO 59

26 La ci ta da de ci sión se pu bli có en el Doce L 309, p. 1.



d. Atentado con tra la dignidad humana

Tam bién se ale gó que la di rec ti va aten ta ría con tra la dig ni dad hu ma na
y la obli ga ción de las insti tu cio nes co mu ni ta rias de res pe tar los de re chos
fun da men ta les, ya que la ins tru men ta li za ción de ma te ria hu ma na viva
que re pre sen ta la pa ten ta bi li dad de ele men tos ais la dos del cuer po hu ma -
no se en fren ta en opi nión de las de man dan tes, con la dig ni dad hu ma na,
má xi me cuan do no se exi gen me di das pru den cia les de con trol como la
au to ri za ción del do nan te y nin gu na dis po si ción per mi ti ría a los pa cien tes
re cha zar un tra ta mien to con ma te rias ob te ni das por me dios bio tec no ló -
gicos.

La po si ción de las par tes de man da das, Con se jo y Par la men to, que en
lí neas ge ne ra les fue ron acep ta das por el tri bu nal, se basó en in ci dir
(como ya se hace en los con si de ran dos de la di rec ti va) en la ne ce si dad de 
ar mo ni zar el de re cho de pa ten tes eu ro peo a fa vor del mer ca do úni co. La
di ver gen cia de nor ma ti vas apli ca bles en los dis tin tos Esta dos miem bros
crea re gí me nes tan dis pa res que po nen en jue go la li bre com pe ten cia,
ade más de su po ner una tra ba a los in ter cam bios in tra co mu ni ta rios. Este
ra zo na mien to se opo ne al res to de las ob je cio nes so bre vio la ción del tra -
ta do: el prin ci pio de sub si dia rie dad no ha re sul ta do vio la do, ya que co -
rres pon de a la Co mu ni dad Eu ro pea (en vir tud del ar tícu lo 95, TCE) la
com pe ten cia para ar mo ni zar al co mer cio in te rior. La ale ga da vio la ción
del de ber de mo ti var con tras ta con los 56 con si de ran dos que pre ce den al
tex to ar ti cu la do de la nor ma im pug na da, y a los nu me ro sos y pro lon ga -
dos tra ba jos pre vios a la adop ción de la mis ma, las con sul tas efec tua das
para su ela bo ra ción, que in clu yen los dic tá me nes del gru po eu ro peo de
éti ca de la cien cia y de las nue vas tec no lo gías de la co mi sión.

So bre la in se gu ri dad ale ga da, las de man da das es ti man que re sul ta ba
in com pa ti ble con la esen cia de una di rec ti va que per mi te a los Esta dos
miem bros la po si bi li dad de dar for ma a sus pro pios me dios de eje cu ción,
y más aún cuan do la di rec ti va im pug na da, a di fe ren cia de mu chas otras
di rec ti vas co mu ni ta rias, fa ci li ta orien ta cio nes so bre esas no cio nes. Por lo 
que res pec ta a la dig ni dad hu ma na, el con se jo re cha zó las crí ti cas de las
re cu rren tes so bre la base de que la di rec ti va ex clu ye la pa ten ta bi li dad de
cier tos pro duc tos re la ti vos al ser hu ma no y que la pa ten ta bi li dad de sus -
tan cias de ori gen hu ma no no aten ta au to má ti ca men te con tra la vida hu -
ma na, se gún puso de ma ni fies to el gru po de con se je ros so bre la éti ca de
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la bio tec no lo gía de la Co mi sión Eu ro pea de 25 de sep tiem bre de 1996.
Se tra ta, se gún la co mi sión y el Par la men to, del de re cho de las per so nas a 
dis po ner por ellas mis mas, sin que la di rec ti va afec te a las dis po si cio nes
sus cep ti bles de ser apli ca das en el ám bi to na cio nal para la pro tec ción de
la dig ni dad.

B. Urgencia

Las par tes re cu rren tes con si de ra ron que la obli ga ción de tras po ner la
di rec ti va el 30 de ju lio de 2000 como muy tar de, oca sio na ría, de ser
cum pli da, un per jui cio gra ve que no po dría re me diar se si tu vie ran éxi to
en su pre ten sión de fon do. Al tener en cuen ta la na tu ra le za fun da men tal
de las ob je cio nes plan tea das, ale ga ron que no se ría ra zo na ble que el le -
gis la dor de es tos Esta dos tras pu sie ra la di rec ti va a tra vés de me di das na -
cio na les. Pero, in clu so, en el su pues to de que la di rec ti va fue se in cor po -
ra da al or de na mien to de los Paí ses Ba jos, y que se con ce die sen pa ten tes
a in ven cio nes que en aquel mo men to no eran ob je to de tal pro tec ción por 
par te del or de na mien to ju rí di co neer lan dés y cuya pa ten ta bi li dad no era
de sea da por las au to ri da des de ese país, era ló gi co pen sar que si como re -
sul ta do de la sen ten cia en el asun to prin ci pal la di rec ti va fue se de cla ra da
nula, los Esta dos re cu rren tes anu la rían ta les pa ten tes ob te ni das al am pa ro 
de las nor mas de trans po si ción de la di rec ti va. Aña día que esta au to ri za -
ción-de sau to ri za ción re per cu ti ría muy ne ga ti va men te en la con fian za y
se gu ri dad ju rí di ca de aque llos que, ha bien do rea li za do in ver sio nes en
pro duc tos bio tec no ló gi cos cuya pro tec ción ju rí di ca con si de ra ban ga ran ti -
za das, se vie ran des pués des pro vis tos de la mis ma.

Inclu so, en el su pues to de que no se re vi sa sen las pa ten tes con ce di das
en el pe rio do de va li dez de la di rec ti va, la even tual anu la ción de la nor -
ma co mu ni ta ria pro du ci ría una si tua ción de ini qui dad en tre aque llos que
se hu bie sen po di do aco ger al ré gi men de la di rec ti va, y los que no hu bie -
ran po di do ha cer lo así.

Por el con tra rio y se gún las apre cia cio nes de Con se jo y Par la men to,
las ale ga cio nes res pec to de la ur gen cia en el re co no ci mien to eran va gas,
y pre sen ta ban un ca rác ter más éti co y po lí ti co que de des crip ción de ries -
gos rea les, gra ves e irre pa ra bles. No acla ra ban ni cuan ti fi ca ban el nú me -
ro de pa ten tes que po drían que dar afec ta das, el mon tan te del daño, et cé -
te ra. La su pues ta in se gu ri dad no se ría, en todo caso, dis tin ta de las
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de ri va das de otros pro ce sos li ti gio sos en los que se plan tea la nu li dad de
una nor ma, es de cir que en tra ría den tro de las “in se gu ri da des” pro pias
de los or de na mien tos que cuen tan con sis te mas de re vi sión de nor mas.

En el su pues to de que efec ti va men te se pro du je sen da ños a cau sa de
que las au to ri da des na cio na les adop ta sen las me di das por ellos des cri tas,
se tra ta ría de da ños im pu ta bles a ta les au to ri da des y no a las ins ti tu cio nes 
co mu ni ta rias, y ade más, el daño que even tual men te pu die se pro du cir se
no se ría ne ce sa ria men te irre pa ra ble, ya que po drán pre sen tar se re cur sos
por da ños y per jui cios.

C. El bal ance de intereses

Las de man dan tes con si de ran que da dos los in te re ses en jue go (el ale -
ga do fu mus boni ju ris, y el ries go de da ñar la con fian za de la in ver sión),
la ba lan za se in cli na a fa vor de la sus pen sión, aña dien do que los even tua -
les ti tu la res de pa ten tes bio tec no ló gi cas po drían pa ten tar su in ven ción en
otro Esta do miem bro. Así, la sus pen sión no obs ta cu li za ría la li bre cir cu -
la ción, ya que de be ría per mi tir se la im por ta ción en los Paí ses Ba jos de
los pro duc tos pa ten ta dos en otros Esta dos miem bros, y al mis mo tiem po
per mi tir se la ex por ta ción de pro duc tos neer lan de ses al res to de los
Estados.

Par la men to y con se jo cre ye ron, por el con tra rio, que la sus pen sión
pro du ci ría efec tos da ñi nos y de sin cen ti va ría las in ver sio nes en este sec -
tor en el que los re sul ta dos sue len pro du cir se a lar go pla zo.

4. La sentencia

El tri bu nal de ci dió el re cur so de nu li dad con tra la Di rec ti va 98/44/CE
so bre unas ba ses que ya se ha cían pre vi si bles a la luz del auto en el que
re sol vió la pe ti ción de me di das pro vi sio na les. La sen ten cia del Tri bu nal
de Jus ti cia, de 9 de oc tu bre de 2001,27 re ba tió to das las ra zo nes ale ga das
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en el re cur so, de ses ti mán do la a tra vés de 88 mo ti vos, de en tre los cuales
des ta ca mos los más re le van tes para los fines de este tra ba jo.28

En re la ción con la dis tin ción en tre in ven ción y des cu bri mien to apli ca -
da par ti cu lar men te a ele men tos del cuer po hu ma no, el tri bu nal rea li za
una lec tu ra que re sul ta de fi ni ti va para sol ven tar las du das plan tea das en
el re cur so, re fi rién do se en este pun to a los con si de ran dos vi gé si mo y vi -
gé si mo pri me ro de la di rec ti va.29 Aña de que es po si ble que un ele men to
del cuer po hu ma no for me par te de un pro duc to que pue da am pa rar se en
la pro tec ción de una pa ten te, pero no que tal ele men to en su en tor no na -
tu ral sea ob je to de apro pia ción, sub ra yan do así que el re sul ta do de las in -
ves ti ga cio nes so bre se cuen cias o se cuen cias par cia les de ge nes hu ma nos
sólo pue de dar lu gar a la con ce sión de una pa ten te, si la so li ci tud va
acom pa ña da de una des crip ción del mé to do ori gi nal de se cuen cia ción
que ha he cho po si ble la in ven ción y, por otro lado, de una me mo ria so bre 
la apli ca ción in dus trial que se dará a di chas in ves ti ga cio nes, tal como
pre ci sa el ar tícu lo 5, apar ta do 3, de la di rec ti va, re cu rrien do así a un ele -
men to bá si co del de re cho de pa ten tes, que en el fon do no ha bía sido
plan tea do por los re cu rren tes. Re cuer da asi mis mo que el ar tícu lo 6 pro -
por cio na una ga ran tía adi cio nal, ya que ca li fi ca de con tra rios al or den
pú bli co o a la mo ra li dad y, por tan to de no pa ten ta bles los pro ce di mien -
tos de clo na ción de se res hu ma nos, los pro ce di mien tos de mo di fi ca ción
de la iden ti dad ge né ti ca ger mi nal del ser hu ma no y las uti li za cio nes de
em brio nes hu ma nos con fi nes in dus tria les o co mer cia les, lis ta que se gún
el tri gé si mo oc ta vo con si de ran do de la di rec ti va no es ce rra da y de la
cual que dan ex clui dos los pro ce di mien tos cuya apli ca ción su pon ga una
vio la ción de la dig ni dad hu ma na.

En re la ción con la pa ten ta bi li dad de ele men tos ais la dos del cuer po hu -
ma no que se de ri va del ar tícu lo 5, apar ta do 2, que no hace men ción ex -
pre sa de la pro ble má ti ca de ri va da de la dig ni dad de la per so na ni exi ge
ve ri fi car que el do nan te o el re cep tor de pro duc tos ob te ni dos me dian te
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pro ce di mien tos bio tec no ló gi cos ha yan pres ta do su con sen ti mien to, el tri -
bu nal afir ma que no se debe es ti mar esa ale ga ción pues to que el ar tícu lo
5, apar ta do 1, prohí be que el cuer po hu ma no, en los di fe ren tes es ta dios
de su Cons ti tu ción y de su de sa rro llo, pue da cons ti tuir una in ven ción pa -
ten ta ble. Ade más y de for ma vin cu la da al de re cho a la in te gri dad de la
per so na que, tal y como ad mi te el TJCE, com pren de el con sen ti mien to
pres ta do li bre men te, in di ca que el asun to en li ti gio no con sis te en una au -
to ri za ción para rea li zar de ter mi na das in ves ti ga cio nes y apli car sus re sul -
ta dos, sino úni ca men te para proteger a tra vés de pa ten te, por lo que evi ta
en trar en este de ba te.30

Con re la ción a la ale ga ción de in se gu ri dad ju rí di ca de ri va da de la atri -
bu ción a las au to ri da des na cio na les de com pe ten cias dis cre cio na les para
la apli ca ción de con cep tos for mu la dos en tér mi nos ge ne ra les como los
con cep tos de or den pú bli co y de mo ra li dad, el tri bu nal se ña la en sus mo -
ti vos 37 y si guien tes que son efec ti va men te las au to ri da des na cio na les
las más in di ca das para apli car ta les con cep tos, clá si cos en el de re cho de
pa ten tes.31

III. INTERROGANTES Y PERSPECTIVAS

Cier tas con se cuen cias de las in ves ti ga cio nes bio tec no ló gi cas son las
que, se gún las en cues tas,32 más preo cu pan a los eu ro peos. De és tas, las más
evi den tes, con sis ten en la mo di fi ca ción ge né ti ca de los ani ma les, lo que
les causa su fri mien tos, pero so bre todo, la pa ten ta bi li dad de ele men tos
del cuer po hu ma no o los se me jan tes a éstos.

Los pro ce di mien tos de mo di fi ca ción de iden ti dad ge né ti ca de los ani -
ma les que su pon gan para es tos su fri mien tos sin uti li dad mé di ca sus tan -
cial para el hom bre o para los ani ma les (ex clu sión del ar tícu lo 6.2.d) no
apa re cen ex pre sa men te alu di das ni en el re cur so, ni en la so li ci tud de me -
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30 Mo ti vo 80 de la sen ten cia “…La con ce sión de una pa ten te no afec ta a las li mi ta cio nes o
prohi bi cio nes le ga les apli ca bles a la in ves ti ga ción de pro duc tos pa ten ta bles o a la ex plo ta ción de los
pro duc tos pa ten ta dos…”.

31 Tal “mar gen de ma nio bra es ne ce sa rio para te ner en cuen ta las di fi cul ta des con cre tas que
pue de oca sio nar la ex plo ta ción de de ter mi na das pa ten tes en el con tex to so cial y cul tu ral de cada
Esta do miem bro, con tex to para cuya com pren sión las au to ri da des na cio na les, le gis la ti vas, ad mi nis -
tra ti vas y ju di cia les, se en cuen tran me jor si tua das que las au to ri da des co mu ni ta rias”.

32 Les Eu ro péens et la bio tech no lo gie…, cit., nota 1.



di das sus pen si vas o pro vi sio na les, pese a que, como se ña ló la doc tri na,
per mi ten la pa ten ta bi li dad de pro ce di mien tos de mo di fi ca ción ge né ti ca
que pro duz can gra ves su fri mien tos a los ani ma les.33 En cam bio, las pa -
ten tes so bre in ven cio nes o pro ce sos re la cio na dos con la vida hu ma na
con ti núan cen tran do el de ba te con pos te rio ri dad a la apro ba ción de la di -
rec ti va. La com ple ji dad y al can ce de la bio tec no lo gía ha cen que re sul te
ló gi co que así sea. Aho ra bien, de jan do al mar gen las con si de ra cio nes
éti cas que es ca pan el ám bi to es tric ta men te ju rí di co, la lec tu ra del auto y
de la sen ten cia del TJCE que re sol vió el re cur so de nu li dad per mi ten in -
tuir que han que da do abier tos al gu nos ca pí tu los im por tan tes re la cio na dos 
con la pa ten te bio tec no ló gi ca, par ti cu lar men te cuan do afec ta a te ji dos o
ele men tos del cuer po hu ma no. Es po si ble que ta les la gu nas no se de ban
al ol vi do, sino a la di fi cul tad de con sen suar las opi nio nes de 15 Esta dos
y va rias insti tu cio nes. No obs tan te, el pro ce so de ar mo ni za ción re sul ta ría 
más sen ci llo y efec ti vo si al me nos, y a fal ta de nor ma ti va vin cu lan te,
exis tie se una co mu ni ca ción orien ta ti va so bre cier tas cues tio nes que sin
duda van a sus ci tar se en un fu tu ro no muy le ja no.

La res pues ta de la co mi sión a una re cien te cues tión del Par la men to
Eu ro peo no des car tó que un mé to do de cul ti vo de cé lu las ma dre em brio -
na rias res pe te las con di cio nes de pa ten ta bi li dad, aun que por aho ra no pa -
re ce que haya so li ci tu des de pa ten te en este cam po.34 No obs tan te, no
parece im po si ble que la re pro duc ción de ex pe ri men tos so bre cé lu las “to -
ti po ten tes” (que pue den con ver tir se en todo tipo de te ji do) pue da en trar
(al me nos a jui cio de al gu nos) en con flic to con las ex cep cio nes ge ne ra les 
de or den pú bli co y mo ra li dad,35 o que pue dan con du cir a al gu no de los
su pues tos enu me ra dos como ex cep cio nes es pe cí fi ca men te no pa ten ta -
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33 Gó mez Se ga de, J. A., op. cit., nota 17, p. 1137.
34 Re cien te men te se plan teó una cues tión que fue res pon di da por el co mi sa rio Mon ti en nom bre 

de la co mi sión: el sim ple des cu bri mien to de cé lu las ma dre em brio na rias, como el lo gra do en las uni -
ver si da des de Wis con sin y de John Hop kins no es pa ten ta ble se gún el ar tícu lo 5.1 de la Di rec ti va
98/44. No obs tan te, el apar ta do 2 del mis mo ar tícu lo in di ca que un ele men to del cuer po hu ma no u
ob te ni do de otro modo me dian te un pro ce di mien to téc ni co, in clui da la se cuen cia de un gen, po drá
con si de rar se como una in ven ción pa ten ta ble, aun en el caso de que la es truc tu ra sea idén ti ca a la de
un ele men to na tu ral. 12 de no viem bre de 1999, se gún pre gun ta es cri ta E-3668/98 (Doce C 325
de 1999).

35 Artícu lo 6.1 de la ver sión es pa ño la. La ver sión in gle sa alu de tam bién a mo ra li dad o mo ra lity, 
sin em bar go, la ver sión fran ce sa lo hace a bon nes moeurs o bue nas cos tum bres. So bre la re le van cia
de es tos tér mi nos, véa se Bo ta na Agra, M., “Bue nas cos tum bres y de re cho de pa ten tes”, en Estu dios
so bre de re cho in dus trial. Ho me na je a H. Bay los, Bar ce lo na, 1992.



bles,36 don de por aho ra se si túa el lí mi te de la pro tec ción in te lec tual en
Eu ro pa. Si bien es cier to que los con cep tos de or den pú bli co y mo ra li dad 
son apli ca dos ha bi tual men te en los Esta dos miem bros, la in ter pre ta ción
del ar tícu lo 6.1 pue de ser com ple ja, y con ven dría con sen suar la a prio ri,
para do tar al sis te ma de la ma yor fia bi li dad y se gu ri dad ju rí di ca po si ble.
Si pe ca ra de de ma sia do es tre cha, po drían po ner se en ries go im por tan tes
in ver sio nes, e in clu so po dría ar gu men tar se que exis ti ría res pon sa bi li dad
del le gis la dor que no cla ri fi có las res tric cio nes a la pro tec ción, fren te a
los in ver so res que no vean sa tis fe chas sus ex pec ta ti vas. Si la in ter pre ta -
ción fue se “muy am plia”, po drían afec tar se de re chos de los in di vi duos
con su mi do res de bio tec no lo gía. Un ca mi no ob je ti vo que per mi ti ría ade -
más cier ta ho mo ge nei dad en la in ter pre ta ción de es tos con cep tos en los
dis tin tos Esta dos, se ría el de con si de rar que el “or den pú bli co” y la “mo -
ra li dad” com pren den los de re chos fun da men ta les, lo que lle va ría a plan -
tear la re la ción en tre la di rec ti va, el de re cho a la in ti mi dad ge né ti ca del
in di vi duo,37 su de re cho a la pro tec ción de da tos per so na les, su de re cho a
la in te gri dad fí si ca y el prin ci pio ge ne ral de li ber tad.

La pro tec ción ju rí di ca de las in ven cio nes bio tec no ló gi cas debe en ten -
der se den tro del res pe to de cier tos de re chos del in di vi duo re co no ci dos,
por ejem plo, en el Con ve nio so bre los De re chos Hu ma nos y la Bio me di -
ci na,38 cuyo ar tícu lo 5 exi ge re ca bar con sen ti mien to in for ma do y li bre de
las per so nas an tes de so me ter las a pro ce sos que afec ten a su sa lud. Fren te 
a este pre cep to, la Di rec ti va 98/44/CE no hace nin gu na re fe ren cia a la
ne ce si dad de con sen ti mien to, ni del su je to po see dor del ele men to pa ten -
ta ble a tra vés del “ais la mien to”, ni tam po co del in di vi duo o in di vi duos
que se so me tan a tra ta mien tos bio tec no ló gi cos pa ten ta dos, ni si quie ra si
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36 Se gún el ar tícu lo 6.2: clo na ción de se res hu ma nos, mo di fi ca ción de iden ti dad ge né ri ca ger -
mi nal y uti li za ción de em brio nes hu ma nos con fi nes in dus tria les y co mer cia les.

37 El de re cho a la in ti mi dad ge né ti ca ha sido de fi ni do como el de re cho a de ter mi nar las con di -
cio nes de ac ce so a la in for ma ción ge né ti ca, que se con fi gu ra so bre un ele men to ob je ti vo (el es pa cio,
zona, es fe ra o dato que no es pú bli co) y otro sub je ti vo, cons ti tui do por la vo lun tad del su je to de de -
ter mi nar quién y en qué con di cio nes pue de ac ce der a la in for ma ción so bre su ge no ma o “au to de ter -
mi na ción in for ma ti va”. Ruiz Mi guel, C., “Los da tos so bre ca rac te rís ti cas ge né ti cas: li ber tad, in ti mi -
dad y no dis cri mi na ción”, en Ro meo Ca sa bo na (coord.), Ge né ti ca y de re cho, Ma drid, Con se jo
Ge ne ral del Po der Ju di cial, 2001, pp. 13-62.

38 Con ve nio para la Pro tec ción de los De re chos Hu ma nos y la Dig ni dad del Ser Hu ma no con
res pec to a las Apli ca cio nes de la Bio lo gía y la Me di ci na, he cho en Ovie do el 4 de abril de 1997 y ra -
ti fi ca do por Espa ña me dian te ins tru men to pu bli ca do en el BOE de 20 de oc tu bre de 1999 y que está
en vi gor des de el 1o. de ene ro de 2000.



se tra ta de im plan tes o tra ta mien tos re la cio na dos con su sa lud.39 Po si ble -
men te esta omi sión se deba a la ne ce si dad de pro te ger a la in dus tria bio -
quí mi ca eu ro pea fren te a la es ta dou ni den se me nos vin cu la da, al me nos
en lo re la ti vo a las em pre sas del sec tor pri va do, por el res pe to de prin ci -
pios y de re chos como la in ti mi dad y la pro tec ción de da tos; pero esto no
jus ti fi ca que en Eu ro pa pue dan ob viar se con ve nios que re fle jan una lar ga 
tra di ción ju rí di ca y cul tu ral.40 La lar ga tra di ción eu ro pea de res pe to de
de re chos fun da men ta les im pli ca que en la prác ti ca ha brá que en con trar el 
pun to de equi li brio.

La Di rec ti va 98/44/CE se re fie re ex pre sa men te a la im por tan cia de
dis tin guir en tre des cu bri mien to e in ven ción, di fe ren cia ción que por lo
de más se en cuen tra en la base del de re cho de pa ten tes. No obs tan te, uti li -
za una ter mi no lo gía que nos atre ve mos a ca li fi car de “in ter me dia”, que
no de fi ne con pre ci sión, y que por lo tan to po dría re sul tar equí vo ca.
Entre es tos tér mi nos está la alu sión al pro ce so o téc ni ca de “ais la mien to” 
de ele men tos hu ma nos que pue de fun da men tar una pa ten te. Se ría con ve -
nien te te ner una guía in ter pre ta ti va so bre el sig ni fi ca do de “ais la mien to”, 
así como de al gu na de sus con se cuen cias. Sin tal apo yo in ter pre ta ti vo, no 
pa re ce que la pro duc ción de ele men tos bio tec no ló gi cos idén ti cos a los
que se en cuen tran en la na tu ra le za, ni los “ele men tos ais la dos del cuer po
hu ma no”, pue dan te ner el mis mo ré gi men. En el pri me ro de los ca sos es -
ta mos ante “pro ce sos crea ti vos y con uti li dad in dus trial”. En el se gun do,
a fal ta de de fi ni ción ins ti tu cio nal ex pre sa, es ta mos ante ele men tos pree -
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39 Al con tra rio, se gún ya he mos in di ca do, el Par la men to Eu ro peo pro pu so en trá mi te de pri me ra 
lec tu ra, la in clu sión del re qui si to del con sen ti mien to, en mien da que fue re cha za da. La re so lu ción del
Par la men to pue de con sul tar se en Doce C 286 de 1997, p. 87. La pro pues ta mo di fi ca da de la di rec ti -
va que acep tó 65 en mien das, pero re cha zó la alu di da en el tex to prin ci pal, se en cuen tra pu bli ca da en
COM (97) 446 fi nal, y en el Doce C 311 de 11 de oc tu bre de 1997, p. 12.

40 La afec ción de las in ves ti ga cio nes bio tec no ló gi cas so bre cier tos de re chos fun da men ta les,
como la in ti mi dad o la pro tec ción de da tos, hace ne ce sa rio re cor dar que, fren te al sis te ma eu ro peo
don de la obli ga ción de pro te ger y no vio lar de re chos fun da men ta les pesa con igual fuer za so bre los
sec to res pú bli co y pri va do. En Esta dos Uni dos de Amé ri ca, tal obli ga ción no re cae del mis mo modo
so bre las em pre sas pri va das que go zan de ma yor li ber tad de ac ción, in clu so cuan do es tén en jue go
de re chos como la pro tec ción de da tos. Esta si tua ción ya se puso de ma ni fies to, a raíz de la apro ba -
ción de la Di rec ti va 95/46/CE de pro tec ción de da tos per so na les, que exi ge en cier tos as pec tos co -
mer cia les la re ci pro ci dad de tra to en tal pro tec ción, y que hizo ne ce sa rias las de cla ra cio nes de la
comi sión eu ro pea so bre Sui za, Hun gría y Esta dos Uni dos de Amé ri ca, en re la ción con sus res pec ti -
vos sis te mas de pro tec ción de da tos. Pa ra dó ji ca men te, en Esta dos Uni dos de Amé ri ca se con si de ró
que pese a que ge ne ral men te no exis te un ni vel de pro tec ción como el eu ro peo, las em pre sas pue den
acep tar los “es tán da res eu ro peos”.



xis ten tes que par ti ci pan del ca rác ter de na tu ra le za hu ma na, viva o muer -
ta, y por lo tan to es tán afec ta dos por cier tas dis po si cio nes bá si cas, como
la pro tec ción de los da tos que con ten gan so bre el o los in di vi duos a los
que per te ne cie ron.

A pe sar de la dis tin ción en tre in ves ti ga ción y pa ten te que fue sub ra ya -
da en la sen ten cia, la lec tu ra de la di rec ti va plan tea al gu nas pre gun tas,
como, por ejem plo, ¿cuál es la re la ción ju rí di ca en tre el pro pie ta rio “ini -
cial” del “ele men to” que se aís la, y los la bo ra to rios bio tec no ló gi cos que
lle van a cabo el pro ce so de ais la mien to y lo pa ten tan con fi nes de te ra pia
ge né ti ca?, ¿go za aquél de al gún de re cho de pro tec ción de da tos o de de -
re cho a la in ti mi dad ge né ti ca?, ¿tie ne ac ce so a los de pó si tos de pa ten tes
don de se guar da ma te rial ge né ti co pro pio?, ¿có mo en ca jan el ar tícu lo 1
de la Di rec ti va 95/46/CE y la obli ga ción de que el tra ta mien to de da tos
per so na les deba ser au to ri za do, con la Di rec ti va 98/44/CE?41 Otras pre -
gun tas que se nos ocu rren se re fie ren a si el in di vi duo po see dor de los
ele men tos de la na tu ra le za, in clui das las se cuen cias de ge nes que re sul tan 
ais la dos, pue de ne go ciar so bre ellas como ob je to de un de re cho sub je ti vo 
de pro pie dad, o si tal trá fi co se ría con si de ra do con tra rio al or den pú bli co, 
y a se me jan za de lo que ocu rre en la do na ción de ór ga nos, la ce sión se ría 
gra tui ta.42 En cual quie ra de am bos ca sos, ¿qué re la ción ju rí di ca exis te en -
tre el po see dor de una se cuen cia o ele men to hu ma no, ma te ria bio ló gi ca
en es ta do na tu ral, y los la bo ra to rios que, co pián do los, lo gran ais lar los o
re pro du cir los y pa ten tar los?

Tam bién re sul ta ría de in te rés es ta ble cer y ar mo ni zar el ré gi men de la
pa ten te que se apli ca a un ser hu ma no, cuan do éste se re pro du ce na tu ral
o ar ti fi cial men te, trans mi tien do las se cuen cias o ele men tos ge né ti cos que 
ha ob te ni do de for ma ar ti fi cial. En el mo men to de su pro pia re pro duc -
ción, po drá trans mi tir de for ma na tu ral las cua li da des que ob tu vo ar ti fi -
cial men te, ¿que da ría el he cho de la re pro duc ción su je to a al gún tipo de
pago en vir tud de los ar tícu los 8 y 9?, ¿sus des cen dien tes de be rían sa tis -
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41 La Di rec ti va 95/46/CE es la di rec ti va re la ti va a la pro tec ción de las per so nas fí si cas en lo que 
res pec ta al tra ta mien to de da tos per so na les. 

42 So bre el ré gi men de do na ción de ór ga nos en Espa ña, véa se la ley 42/1988 de 28 de di ciem bre 
de do na ción y uti li za ción de em brio nes y fe tos hu ma nos o de sus cé lu las, te ji dos u ór ga nos. Tam bién 
el Real De cre to por el que se re gu lan las ac ti vi da des de ob ten ción y uti li za ción clí ni ca de ór ga nos
hu ma nos, así como la coor di na ción te rri to rial en ma te ria de do na ción y trans plan te de ór ga nos y te ji -
dos (RD 2070/1999 de 30 de di ciem bre).



fa cer de re chos de pro pie dad in te lec tual?, ¿ha bría que in tro du cir ex cep -
cio nes se me jan tes a las del agri cul tor o ga na de ro, pero re fe ri das al ser
hu ma no?43 Por otra par te, la even tual res pon sa bi li dad ci vil de pro duc tos
y de ser vi cios de ri va da de la bio tec no lo gía y la pa ten te bio tec no ló gi ca
abri rá nue vas pers pec ti vas so bre la va lo ra ción de los ele men tos cons ti tu -
ti vos de la res pon sa bi li dad, en par ti cu lar del daño y la cau sa li dad. En la
ac tua li dad, ya se es tán abrien do lí neas no ve do sas de re la ción en tre tra ta -
mien tos mé di cos, in clui dos al gu nos que uti li zan téc ni cas de diag nós ti co
ge né ti co. Se es tán in ter po nien do en Esta dos Uni dos, en Ingla te rra e in -
clu so en tre no so tros44 de man das por wrong ful con cep tion (con cep ción
equi vo ca da), wrong ful birth (na ci mien to equi vo ca do)45 y wrong ful life
(vida equi vo ca da).46 Son re cla ma cio nes por da ños eco nó mi cos y mo ra les
de ri va dos de la con cep ción des pués del so me ti mien to a tra ta mien tos mé -
di cos de ter mi na dos, de da ños por en fer me dad con gé ni ta que no fue diag -
nos ti ca da, o que fue cau sa da por al gún tra ta mien to de pre con cep ción o
pre na tal. Una vez que se ge ne ra li ce la al te ra ción o uti li za ción de ele men -
tos ais la dos, se gu ra men te será po si ble ofre cer ser vi cios de re pro duc ción
“a la car ta”, o de de sa rro llo “se gún un menú”, es de cir, la ofer ta de re pro -
duc ción o de de sa rro llo y cre ci mien to para ob ten ción de ni ños sa nos, de
de ter mi na da pig men ta ción o in te li gen cia, co lor de ojos, et cé te ra. Pa re ce
po si ble, a la vis ta de la di rec ti va, que ta les pro ce di mien tos sean pa ten ta -
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43 Den tro de las te ra pias ge né ti cas se dis tin guen las so má ti cas, que no trans mi ten cam bios, y las 
ger mi na les que sí lo ha cen a la si guien te ge ne ra ción. So bre el par ti cu lar, véa se, por to dos, Ran -
gel-Ortiz, H., “La pa ten ta bi li dad de las in ven cio nes de ri va das del pro yec to del ge no ma hu ma no en el 
de re cho con tem po rá neo”, ADI, XXII, pp. 298-337, en par ti cu lar, p. 306.

44 Cier tas sen ten cias es pa ño las pue den re con du cir se a los su pues tos que in di ca mos a con ti nua -
ción. Por ejem plo, la STS de 6 de ju nio de 1997, don de el alto tri bu nal con de na por ac tua ción ne gli -
gen te gra ve y per jui cio gra ví si mo, en tre los que exis te una re la ción cau sal. Los he chos con sis tían en
no ha ber avi sa do a la ma dre ges tan te de las prue bas pre na ta les en pla zo para po der ha ber prac ti ca do
un abor to le gal. El niño na ció con el sín dro me de down.

45 Entre los ca sos de “na ci mien to equi vo ca do”, Emeh v. Ken sing ton and Chel sea Area Health
Aut ho rity, de de man da por na ci mien to de un niño anor mal sub si guien te a una ope ra ción de es te ri li -
za ción, Trop pi v. Scarf (Mi chi gan 1971). Aun que la ad mi sión de este tipo de de man das por par te de
los tri bu na les ha sido len ta; des de hace al gu nos años se van ad mi tien do en asun tos como Har be son
v. Par ke-Da vis, Inc., don de el Tri bu nal Su pre mo de Wa shing ton de cla ró com pa ti bles con las le yes
de aquel Esta do a las de man das de wrong ful life y de wrong ful birht. Para ma yor in for ma ción so bre
es tos asun tos, véa se el ci ta do tra ba jo de Ángel Ya güez, R. de, “De man das por res pon sa bi li dad en re -
la ción con los diag nós ti cos preim plan ta to rios y pre na ta les, y el Con se jo Ge né ti co”, en Ro meo Ca sa -
bo na, C., Ge né ti ca…, cit., nota 37, pp. 237-400.

46 Ibi dem, pp. 238 y ss.



bles, y que se con ce dan li cen cias de uso. Esta cir cuns tan cia uni da al he -
cho de que, al parecer, los ge nes en con tac to con el am bien te al te ran sus
efec tos,47 y uni da a la au sen cia de dis po si cio nes en la Di rec ti va 98/44/CE 
so bre con sen ti mien to del pa cien te, pue den abrir vías de res pon sa bi li dad
cuya di men sión y gra ve dad pa re ce di fí cil de cal cu lar.

La Di rec ti va 98/44/CE pue de con si de rar se como un paso ade lan te en
la pro tec ción de las in ver sio nes en ma te ria bio ló gi ca y quí mi ca que se
de sa rro llen en Eu ro pa. Sin em bar go, deja abier tas in te rro gan tes que sus -
ci tan la con ve nien cia de for ta le cer la in ter ven ción co mu ni ta ria. Los pri -
me ros pa sos es tán dán do se gra cias a cier tos in for mes ins ti tu cio na les, en
par ti cu lar el Infor me de la Co mi sión al Par la men to Eu ro peo y al Con se jo 
ti tu la do Evo lu ción e Impli ca cio nes del De re cho de Pa ten tes en el Ámbi to 
de la Bio tec no lo gía y de la Inge nie ría Ge né ti ca,48 la Co mu ni ca ción de la
Co mi sión al Par la men to Eu ro peo, al con se jo y al Co mi té Eco nó mi co y
So cial Eu ro peo: “Cien cias de la vida y bio tec no lo gía. Una es tra te gia para 
Eu ro pa. Infor me de si tua ción y orien ta cio nes fu tu ras”;49 así como las
con clu sio nes del con se jo a co mien zos de 2003 en re la ción con “Una es -
tra te gia so bre las cien cias de la vida y la bio tec no lo gía”50 en las que se
pone en mar cha un plan de ac ción co mu ni ta rio en esta ma te ria. No obs -
tan te, tal vez sean las in nu me ra bles cues tio nes abier tas las que hayan
pro du ci do un gra ve re tra so en la trans po si ción de esta nor ma, y que no
sea im pen sa ble que ten gan que vol ver a plan tear se nue vos re cur sos ante
el TJCE. El 30 de no viem bre de 2000 la co mi sión re mi tió un es cri to de
re que ri mien to a los Esta dos miem bros, que en di cha fe cha no ha bía
trans pues to la Di rec ti va 98/44/CE, ad vir tién do les que la si guien te fase es 
el en vío de un dic ta men mo ti va do por no ha ber co mu ni ca do me di das na -
cio na les de trans po si ción, ini cián do se así la vía pre via a la in ter po si ción
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47 Exis ten al gu nas pu bli ca cio nes de com pren sión re la ti va men te ase qui ble para los le gos en ma -
te rias ge né ti cas que ex pli can cómo, por ejem plo, en re la ción con las en fer me da des ge né ti cas, las mu -
ta cio nes mo no gé ni cas o po li gé ni cas pue den no cau sar los efec tos fe no tí pi cos has ta que el in di vi duo
su fra la in fluen cia de agen tes ex ter nos o in clu so de otro gen. Véa se, en tre otros, a Ra mos Fuen tes, F. 
J. y Bue no Sán chez, M., “Me ca nis mos de he ren cia no men de lia na”, en Ge né ti ca hu ma na…, Deus to,
1995, pp. 193-225, en es pe cial 194 y 195. La ma yo ría de las en fer me da des y fe nó me nos ma ni pu la -
bles ge né ti ca men te son mul ti fac to ria les, es de cir, que de pen den de la in te rac ción en tre uno o va rios
ge nes y el am bien te.

48 COM (2002) 0545 fi nal.
49 COM (2003) 96 fi nal.
50 Dia rio Ofi cial, núm. C 039 de 18-02-2003, pp. 9 y 13.



de un re cur so por in cum pli mien to. De cir que a fi na les de abril de 2002
sólo cin co Esta dos miem bros ha bían in cor po ra do a sus or de na mien tos la
Di rec ti va 98/44/CE (Di na mar ca, Gre cia, Irlan da, Fin lan dia y el Rei no
Uni do) es su fi cien te men te in di ca ti vo de la com ple ji dad que ro dea a la
pro tec ción de in ven cio nes bio tec no ló gi cas en Eu ro pa.

7. Pa ten te bio tec no ló gi ca y de re cho comunitario
Des de co mien zos de la dé ca da de los años no ven ta, la Co mu ni dad Eu -

ro pea ha tra ta do de ar mo ni zar el de re cho sus tan ti vo de pro tec ción de in -
ven cio nes bio tec no ló gi cas a tra vés de la pa ten te. El pri mer in ten to de
nor ma ti va co mu ni ta ria ni si quie ra lle gó a ver la luz, por fal ta de acuer do
en tre las ins ti tu cio nes. En el se gun do in ten to, la Di rec ti va 98/44/CE se
ha vis to obs ta cu li za da tan to en su pro ce so de apro ba ción como en el de
trans po si ción a los or de na mien tos na cio na les, dan do lu gar a la in ter po si -
ción de un re cur so de nu li dad y a va rios pro ce sos de in cum pli mien to.
Entre las cues tio nes más de ba ti das, y que ha dado lu gar a ma yo res du das, 
se en cuen tra la de la pa ten te so bre ele men tos ais la dos del cuer po hu ma -
no. Este ar tícu lo ana li za el pro ce so de apro ba ción y el re cur so de di cha
di rec ti va, su re la ción con el de re cho de pa ten tes bio tec no ló gi cas no co -
mu ni ta rio, y ade más pone de ma ni fies to cómo que dan aún pen dien tes al -
gu nas cues tio nes por re sol ver en el ám bi to del de re cho pri va do, para que
pue da ha blar se de un sis te ma com ple to de pro tec ción ju rí di ca de las in -
ven cio nes bio tec no ló gi cas en Eu ro pa, má xi me cuan do és tas se re la cio nan 
con la ma te ria bio ló gi ca hu ma na.
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