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l. Introduccion

Las células madre o troncales (stem cells) son células no diferencia-
das (o poco diferenciadas) con capacidad para dividirse indefinidamente
sin perder sus propiedades y llegar a producir células especializadas®.
Pueden ser totipotentes, pluripotentes, multipotentes y unipotentes.
Dentro de ellas, nos interesan especialmente las pluripotentes; que

120 GONZALEZ DIAZ, VICENTE, “Patentabilidad de células troncales”, en Jorna-
das de estudio y actualizacion en materia de patentes (“Los Lunes de Patentes”),
http://www.pcb.ub.es/centredepatents/pdf/cursos/dillunsCP/Vicente%20Gon-
zalez%20-%20Patentabilidadl2ode%20celulas¥%2otron, p. s.

121 Caracterizadas porque no pueden formar un organismo completo, pero si cual-
quier otro tipo de célula proveniente de los tres linajes embrionarios (endoder-
mo, ectodermo y mesodermo), asi como el germinal y el saco vitelino, como
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pueden proceder de 6rganos y tejidos adultos, fetales o de la sangre del
cordén umbilical, denominéndose, en este caso, células madre adultas,
o bien de la masa interna del embrién preimplantatorio en estado de
blastocisto, que se alcanza del 5° al 14° dia tras la fecundacién del 6vulo,
denominandose entonces células madre embrionarias®. Todas ellas, en
general, permiten el desarrollo de terapias celulares y trasplantes de teji-
dos, sin los problemas actuales ligados a los injertos™. Con caracter ge-
neral, algunas de las implicaciones éticas que presenta la investigacion
con células madre embrionarias son las siguientes™*: ;es un embri6n
en la etapa de mérula o blastocisto un ser humano o simplemente un
ctimulo de células?; ;cuando se convierte un embrién en feto o un feto
en un ser humano?; ;es licita la produccion de embriones con el unico
objetivo de la investigacién médica? ;prevalecen mas los beneficios de
la investigacién en células troncales que cualquier agravio que se pueda
producir? ;predominan los derechos de un blastocisto a los de un indi-
viduo (nifio o adulto) que padece una enfermedad incurable?; ;puede ser
tratado el embrién como un objeto de derechos aunque sea un ser vivo?
Desde el punto de vista ético, lo ideal para compaginar los fines de
la investigacion con los condicionantes éticos —en cuanto no plantean
implicaciones éticas relacionadas con su investigacion- seria derivar

por ejemplo, el blastocito (célula madre embrionaria); Ver GONZALEZ DIAZ,
VICENTE, Patentabilidad de células troncales, art. cit., p. 7.

122 Son palabras de la Exposicién de Motivos de la Ley de Investigacién de repro-
gramacion celular terapéutica de Andalucia, Ley 1/2007, de 16 marzo, (en ade-
lante, LIRCTA).

123 Entre ellos, la escasez de donantes histocompatibles, o la necesidad de adminis-
trar drogas inmunosupresoras (ciclosporina, corticoides) con sus efectos secun-
darios (riesgo de infecciones, de cancer, nefropatias, etc). GONZALEZ DIAZ, Pa-
tentabilidad de células troncales, art. cit., p. 14. Otras aplicaciones de las células
troncales, segtn el autor, son: 1. Permitir conocer los mecanismos de especializa-
cion celulares (cancer). 2. Permitir probar nuevos medicamentos en todo tipo de
tejidos antes de hacer las pruebas reales en animales o en humanos. 3. Poder ser
utilizadas en terapias celulares, medicina regenerativa o ingenieria tisular, con
posibilidad de reemplazar células y tejidos daiados, o de emplearse en tratamien-
to de enfermedades de Parkinson y Alzheimer, lesiones medulares, quemaduras,
lesiones de corazén o cerebrales, diabetes, osteoporosis, artritis reumatoide, etc.

124 GONZALEZ DIAZ, VICENTE, Patentabilidad de células troncales, art. cit., p. 22.
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tejido con la identidad histolégica del propio paciente para hacer au-
totrasplantes. Es decir, obtener células troncales del propio individuo,
por ejemplo, de su cordén umbilical obtenido en el momento del par-
to y conservado congelado, o bien del propio individuo adulto (piel,
sangre, etc.). Sin embargo, parece, aunque no sea opinion unanime en
la doctrina, que el conocimiento cientifico disponible en el momento
actual demuestra que las células madre embrionarias tienen una ma-
yor capacidad de proliferacién y diferenciacién que las adultas. En
todo caso, la simple existencia de la duda, justifica —con acierto a mi
entender- “que las investigaciones no queden limitadas a las células
madre adultas”, como sefala la Exposicién de Motivos LIRCTA.

Existe en Espafia una regulacion, tanto estatal como autonémica,
que permite la investigacion con las células madre embrionarias hu-
manas. Hasta época reciente, éstas se obtenian mediante la técnica
de la fertilizacion in vitro; asi, a nivel estatal, Ley de Técnicas de Re-
produccién humana asistida, Ley 14/2006, de 26 mayo (en adelante
LTRHA), permite en el articulo 11.4 la posible donacién con fines
de investigacion de los preembriones crioconservados, asi como del
semen, ovocitos y tejido ovarico, estableciendo el art. 14 que los ga-
metos utilizados en investigacién no podran utilizarse para su trans-
ferencia a la mujer ni para originar preembriones con fines de pro-
creacién. También la Ley de Investigacién Biomédica, Ley 14/2007,
de 3 julio (en adelante LIB) permite la investigacién con embriones
procedentes de la fertilizacién in vitro, remitiéndose a la LTRHA en
muchos de sus preceptos; por tltimo, el RD 2132/2004, de 29 octubre,
establece los requisitos para solicitar proyectos de investigacién con
células troncales obtenidas de preembriones sobrantes.

Por lo que respecta a la regulacién autonémica, mas concretamente
la andaluza, estd constituida por la Ley 7/2003, de 20 octubre, por la
que se regula la investigacién en Andalucia con preembriones huma-
nos no viables para la fecundacién in vitro, que regula la investigacién
utilizando los preembriones sobrantes de las técnicas de fecundacién

125 Spn palabras de la Exposicion de Motivos de la Ley de Investigacién de reprograma-
cién celular terapéutica de Andalucia (en adelante LIRCTA) 1/2007, de 16 marzo.
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in vitro, y crea el Comité de Investigacion con Preembriones Humanos,
como érgano adscrito a la Consejeria de Salud, entre cuyas funciones
se encuentran autorizar los proyectos de investigacion con preembrio-
nes sobrantes de las técnicas de fecundacién in vitro que cumplan los
requisitos legales y garantizar el cumplimiento de las condiciones en
las que se debe realizar el consentimiento informado por los donantes.
Ahora bien, en los ultimos afos, diversas investigaciones han con-
seguido obtener una nueva fuente de células madre humanas. Esta
posibilidad se ha alcanzado mediante la denominada reprogramacion
nuclear, “consiguiéndose que una célula adulta diferenciada retroce-
da en su etapa evolutiva hasta convertirse en una célula pluripoten-
cial, que pueda a su vez evolucionar posteriormente a distintos tipos
celulares y potencialmente a tejidos e incluso érganos™*. Entre las
técnicas de reprogramacién nuclear, una que ha alcanzado notable
desarrollo es la denominada transferencia nuclear, conocida también
como clonacién terapéutica, que consiste “en la transferencia del nu-
cleo de una célula somatica al citoplasma de un ovocito previamente
enucleado” (art. 2.€) LIRCTA). Desde el punto de vista del legislador,
la investigacion mediante la utilizacion de esta técnica estd admitida
a nivel estatal por la ya citada Ley de Investigacion Biomédica, Ley
14/2007, de 3 julio (en adelante LIB), y en el ambito de la Comunidad
Auténoma andaluza por la también citada LIRCTA, asi como por el
Decreto 74/2008, de 4 marzo, que regula el Comité de Reprograma-
cién celular, pudiéndose citar igualmente la Ley de Genética de An-
dalucia, Ley 11/2007, de 26 noviembre, que regula el consejo genético,
de proteccion de los derechos de las personas que se sometan a anali-
sis genéticos y de los bancos de ADN humano en Andalucia.
Independientemente de los aspectos éticos, la clonacion terapéu-
tica tiene numerosas limitaciones metodoldgicas que no estan escla-
recidas, por lo que en diferentes laboratorios se estan ensayando for-
mas alternativas de reprogramacién nuclear que no requieren el uso
de 6vulos humanos. Dentro de estas técnicas destaca la células madre

126 Exposicién de Motivos de la LIRCTA, 1/2007, de 16 marzo.

98

Capitulo IV. El marco europeo de la proteccion juridica de. ..

pluripotentes inducidas (iPS), consistente en el tratamiento de células
madre adultas con factores reprogramadores, proteinas responsables
de mantener la pluripotencialidad de las células madre embrionarias.
El pasado mes de noviembre dos grupos de investigacion, en Japén y
Estados Unidos, demostraron que una célula de la piel podria compor-
tarse como si fuera embrionaria, es decir, convertirse en una neurona,
una célula muscular, cardiaca... o cualquiera de los mas de 220 tipos
celulares de un organismo humano. Ha sido un avance crucial que
deja anticuada la polémica de la clonacién terapéutica y abre la puerta
a la creacién de 6rganos de recambio: listos para trasplante, sin riesgo
de rechazo ni reparos éticos, que puede acabar con la clsica divisién
de células embrionarias y adultas”®. Desde el punto de vista de la regu-
lacién, esta técnica puede quedar bajo el manto de la LIRCTA, ex art.
1, cuyo objeto es regular la investigaciéon en la Comunidad Auténoma
de Andalucia mediante el uso de técnicas de reprogramacién celular,
sin ’cerrarse a una técnica concreta. A nivel estatal, en cambio, hay un
vacio normativo, pues si bien la LIB permite, bajo ciertas condiciones,
“la utilizacién de cualquier técnica de obtencién de células troncales hu-
manas con fines terapéuticos o de investigacién,.. incluida la activacién
de ovocitos mediante transferencia nuclear” (art. 33.2), la clonacién te-
rapéutica queda alejada de su 4mbito; mucho m4s las células iPS.

Il. Estado de la cuestion sobre la investigacion
con células madre embrionarias

Il.1. Definicion de preembrién
En nuestro pais, la regulacién citada parte de una definicién de

embridn, distinguiendo dos tipos: el preembrién, entendiendo por tal
al embrién in vitro constituido por el grupo de células resultantes de

127 Periédico ABC, 18/10/2008.
128 Periédico ABC, 18/10/2008.
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la division progresiva del ovocito desde que es fecundado hasta 14
dias mas tarde (arts. 1.2 LTRHA y 3.1 LIB); y el embrién, que esla fase
del desarrollo embrionario que abarca desde el momento en que el
ovocito fecundado se encuentra en el atero de una mujer hasta que se
produce el inicio de la organogénesis, y que finaliza a los 56 dias a par-
tir del momento de la fecundacion, exceptuando del cémputo aque-
llos dias en los el desarrollo se hubiera podido detener (art. 3.1 LIB).

La LIB ha definido el embrién humano en sentido estricto como
el producto de la fecundacién de un ovocito con un espermatozoide.
Siendo todo ello estrictamente ajustado a la tradicién, encierra sin
embargo, un sofismo, dado que niega el estatuto de embrién a todas
las células creadas mediante transferencia nuclear. La definicién ten-
dra importantes consecuencias juridicas, entre otras, a los efectos de
la proteccién de los resultados de la investigacién de querer obtener
una patente europea, pues si bien la investigacién con preembriones
sobrantes de las técnicas de reproduccion asistida pueden caer bajo
la prohibicién de la patentabilidad, como tendremos ocasién de ver
més adelante, no asi en cambio con la utilizacién de la técnica de
activacion de ovocitos por transferencia nuclear, al no implicar la
creacion de preembrién alguno, ex art. 33 LIB™*.

I.2. La cuestidn de si esta permitida la creacién de
preembriones para los fines de la investigacion

I1.2.1. Ambito de las técnicas de reproduccién humana asistida
En el contexto de la Ley de reproduccién asistida, los preembrio-
nes que pueden utilizarse para la investigacion son unicamente los

129 Como sefialan Casonato, ... Epigrafe 2, en esta misma obra, la definicién de pre-
embrién somatico tiene dos importantes consecuencias: una, la adopcién de la
perspectiva gradualista en la proteccion de la vida humana, y otra, la de cambiar
la definicién clésica de preembrion, introduciendo el legislador andaluz una nueva
categoria legal, basada no sélo en la técnica empleada —in vitro o transferencia
nuclear-, sino en el diferente propésito o finalidad —no ya la fertilizacién, sino la
transferencia nuclear- lo que justifica el diferente reconocimiento por el legislador.
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sobrantes de tales técnicas, cuando se cumplan los requisitos esta-
blecidos en la Ley. Asi parecen confirmarlo los arts. 15.1 y 16.1 LTR-
HA™, asi como el art. 32 LIB, que exige el consentimiento de las
personas de las que provengan para poder realizar la investigacién,
remitiendo a la LTRHA para lo relativo a la donacién de ovocitos y
preembriones para su investigacion.

Muy explicitamente, el art. 34 LIB establece que la investigacién o
experimentacién con ovocitos y preembriones sobrantes (cursiva mia)
procedentes de la aplicacion de las técnicas de reproduccion asistida,
con fines relacionados con la obtencién, desarrollo y utilizacién de
células troncales embrionarias o con otros no vinculados con el de-
sarrollo y aplicacion de las técnicas de reproduccién asistida, deberan
realizarse de acuerdo con las condiciones establecidas en la LTRHA.

El art. 36 LIB regula el acceso a los preembriones crioconservados
sobrantes de las técnicas de reproduccién asistida que hayan sido
donados con fines de investigacién. Finalmente, la Ley 7/2003, de 20
octubre, por la que se regula la investigacién en Andalucia con pre-
embriones humanos no viables para la fecundacién in vitro, regula la
investigacion utilizando los preembriones sobrantes de las técnicas
de fecundacion in vitro.

I1.2.2. Ambito de las técnicas de reprogramacion celular

Como ya hemos dicho, “en los tltimos afios, diversas investigacio-
nes cientificas han conseguido obtener una fuente de células madre
humanas distintas de las existentes, tanto las de origen adulto como
las de origen embrionario. Esta posibilidad se ha alcanzado median-
te la denominada reprogramacién celular, consiguiéndose que una

130 Art. 15.1: “La investigaci6n o experimentacién con preembriones sobrantes (cur-
siva mia) procedentes de la aplicacién de las técnicas de reproduccion asistida
s6lo se autorizara si se atiene a los siguientes requisitos: ...".

Art. 16.1: “Los preembriones crioconservados sobrantes (cursiva mia) respecto de
los que exista el consentimiento de la pareja progenitora o, en su caso, la mujer
para su utilizacién con fines de investigacién se conservarin, al igual que aque-
llos otros para los que se haya consentido en otros destinos posibles, en los ban-
cos de preembriones de los centros de reproduccién asistida correspondientes”.
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célula adulta diferenciada retroceda en su etapa evolutiva hasta con-
vertirse en una célula pluripotencial, que puede a su vez evolucionar
posteriormente a distintos tipos celulares y potencialmente a tejidos
e incluso 6rganos. Las potenciales implicaciones terapéuticas de es-
tos descubrimientos son enormes, por cuanto, a las expectativas ya
generadas por la investigacion con células madre, suman la identidac.i
genética que puede obtenerse con el hipotético receptor, lo que ?l%-
minaria los posibles mecanismos de rechazo inmunolégico previsi-
bles en las terapias regenerativas de otro origen, condicionando los
resultados finales de forma significativa”.

“Entre las técnicas de reprogramacion celular, ha alcanzado nota-
ble desarrollo, fiabilidad y reproducibilidad, la denominada transfe-
rencia nuclear”. Asi se expresa la Exposicion de Motivos de la Ley de
Investigacién de Reprogramacion Celular terapéutica de Andalucia
(LIRCTA), Ley 1/2007 de 16 marzo, que tiene por objeto la investi-
gacién en esta Comunidad Auténoma, mediante el uso de técnicas
de reprogramacién celular en células somdticas humanas, para su
transformacién en células troncales pluripotenciales, con finalidad
exclusivamente terapéutica (art. 1 LIRCTA), asi como crear el Comi-
té de Investigacion de Reprogramacion Celular, que ha sido regulado
por Decreto 74/2008, de 4 marzo, junto los proyectos y centros (lie
investigacién en el uso de reprogramacién celular con fines terapéu-
ticos. Por tanto, el uso de la técnica de transferencia nuclear se ha
abierto camino en el derecho espafol*.

En este contexto, la Exposicion de Motivos de la LIB prohibe la

131 “... en el derecho espaiiol se ha abierto camino la segunda de las posibilidasles
mencionadas, esto es, el uso de técnicas de transferencia nuclear que podrian
generar un preembrién con fines exclusivos de investigacion. Asi, el art. 33.2,
permite utilizar cualquier técnica de obtencién de células tror}?ales huma'nos
con fines terapéuticos o de investigacién, incluida la activacion de ovo(fltos
mediante transferencia nuclear; técnica a la que vuelve a hacer referencia el
art. 35.1.c LIB, al mencionar los proyectos de investigacion que requ.e,rirén e.l
informe previo favorable de la Comisién de Garantias para la Donacién y Uti-
lizacion de Células y Tejidos Humanos”. OSUNA CARRILLO DE ALBORNOZ,
EDUARDO/ANDREU MARTINEZ, BELEN, “Investigacion con preembriones.
Comentario a los arts. 15y 16 LTRHA”, ob.cit., p. 502.
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constitucién de preembriones y embriones humanos exclusivamente
con fines de experimentacién, tal como se reproduce explicitamente
en el texto de la misma, art. 33.1'%*. Sf en cambio se permite por el art.
33.2 LIB, “la utilizacién de cualquier técnica de obtencién de células
troncales humanas con fines terapéuticos o de investigacion, que no
comporte la creacién de un preembrién o de un embrién exclusiva-
mente con este fin, en los términos definidos en esta Ley, incluida la
activacion de ovocitos mediante transferencia nuclear”.

Esta técnica consiste en la transferencia del nicleo de una célula
somdtica al citoplasma de un ovocito previamente enucleado. El pro-
cedimiento origina, bajo determinadas condiciones, una reprograma-
cién del nicleo de la célula somdtica que adquiere las caracteristicas
de una célula pluripotencial y la inmediata divisién de esta en fases
sucesivas de forma similar a un preembrién en fase blastocisto. Estas
explicaciones de la Exposicion de Motivos, as{ como el simil emplea-
do, nos parecen extraordinariamente relevantes para dejar sentada la
idea de que no nos encontramos en ningtin caso ante preembriones,
aunque es obvio que la novedad de la técnica consiga el resultado de
que la célula se divida en fases sucesivas como lo hace un preembrién,
Yy que sea “posible obtener células madre que tienen las caracteristicas
somaticas cuyo nucleo se inserté en el ovocito”. La diferenciacién de
estas células madre en determinadas lineas celulares —objetivo ulti-
mo de la investigacion- podria permitir “utilizar estas células o tejidos
para reemplazar aquellos que hayan sido irreversiblemente dafiados
por una enfermedad degenerativa, empleando para ello una célula de
la propia persona enferma” (Exposicion de Motivos LIRCTA)*,

132 Esta norma prohibitiva no la contiene la LTRHA, aunque esta conducta ya se
encontraba tipificada como delito en el art. 160.2 CP.

133 ROMEO CASABONA, Los genes y sus leyes. El derecho ante el genoma huma-
no, Bilbao-Granada 2002, se muestra en principio critico con esta perspectiva.
Asi, en p. 190 senala: “El problema juridico con el que se enfrenta la clonacién
“terapética” es doble, porque comporta la creacién de embriones humanos para
la investigacién y, en segundo lugar, su obtencién mediante procedimientos de
clonacién. De todos modos, para algunos el problema es inexistente, puesto que
en realidad no se trata de embriones normales, que son de origen somatico (es-
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Con respecto, pues, a la cuestion de si la citada Ley andaluza ad-
mite la creacién de preembriones para los fines de la investigacion, la
respuesta no es otra que la negativa, por las razones sefialadas. Desde
esta perspectiva, el objeto de la misma se encuentra dentro de la mas
estricta ética de valores asi como de la legalidad. Asi es, en efecto,
pues como demuestra la Exposicion de Motivos de la misma, se basa
en el Protocolo adicional del 12 de enero de 1998 al Convenio para la
proteccién de los derechos humanos y la dignidad del ser humano
con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina, ratificado
por Espafa por Instrumento de 7 de enero de 2000, asi como en el
art. 160.3 Codigo Penal, que prohibe la utilizacién de estas técnicas o
cualesquiera otras con fines de clonacién reproductiva, no sélo “por-
que esta expresamente prohibida por nuestro ordenamiento juridico,
sino ademas por ser éticamente inaceptable™*.

permatozoide y un 6vulo), sino de algo distinto (;) pues son somaticos (el ntcleo
proviene de una célula somatica, no reproductiva, pues al 6vulo en el que se aloja
le ha sido extraviado previamente el suyo propio). Es cierto que estas nuevas
creaciones bioldgicas fuerzan en muchas ocasiones las definiciones biolégicas
previas (y como veremos y es mas grave, también afectan a la incolumidad de
nuestras valoraciones), pero no se resuelven los problemas con nuevos disfra-
zamientos terminologicos: un embrién somético también podria convertirse en
un ser humano una vez transferido en el Gtero de una mujer”. Sin embargo, en
pagina 198 se plantea que en el futuro puedan consolidarse lineas terapéuticas
efectivas que exigiesen la formacion de embriones humanos, “sea cual fuere la
técnica precisa (fecundacion de un évulo por un espermatozoide o por la trans-
ferencia y sustitucion de nicleos)”, supuestos en el que “nos encontrariamos ante
un conflicto de intereses”, atadiendo: “El Derecho cuenta entonces con los me-
dios necesarios para dar una respuesta adecuada, por medio de la ponderacién
de los intereses que se hallen en juego en la situacién concreta, y no cabe duda de
que frecuentemente podrian resolverse a favor de la vida o de la salud del pacien-
te afectado, frente al embridn in Vitro”. Finalmente, se pregunta (p. 199) si seria
conveniente una legislacién comin en Europa, sefiala que para ellos se necesi-
taria “fijar unos criterios diferenciados para la investigacién, por un lado, y para
fines terapéuticos, por otro, cuando se vean involucrados embriones humanos.
Para la investigacion seria suficiente con autorizar el recurso a embriones super-
numerarios, y para fines terapéuticos habria que autorizar —el uso y-la creacion
de embriones gaméticos o incluso somaticos provenientes del paciente, ...".

134 Como sefala RUIZ DE LA CUESTA, en esta misma obra (“De las cuestiones
Bioéticas al Bioderecho en las ciencias de la vida), la normativa elaborada por la
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Sin embargo, la técnica de la transferencia nuclear de células so-
maticas, conocida también como clonacién terapéutica -aunque en
la actualidad los investigadores rechazan el término clonacién, por
ser demasiado ambiguo'- pese a que no comporte la creacién de
preembriones propiamente dichos, sino de células susceptibles de
dividirse sucesivamente como lo haria un preembrién en estado de
blastocisto, no ha quedado alejada de las criticas y dudas acerca de
su admisibilidad'®.

Que el objeto de la Ley andaluza se enmarca dentro de estrictos
valores éticos imperantes en la realidad legal presente, se demues-
tra si atendemos a las siguientes referencias. La Declaracién de la
UNESCO sobre Genoma y Derechos Humanos de 1997, prohibe en
su art. 11 la clonacién con fines reproductivos; también el Protocolo
adicional del 12 de enero de 1998 al Convenio para la proteccién de
los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a
las aplicaciones de la Biologfa y la Medicina, ratificado por Espaiia
por Instrumento de 7 de enero de 2000, prohibe toda intervencién
que tenga por finalidad crear un ser humano que sea genéticamen-
te idéntico a otro ser humano vivo o muerto', y si bien el método
puede ser idéntico al de la clonacién terapéutica, el fin de las células
varia, interpretacion teleoldgica que debe ser tenida en cuenta a es-
tos efectos, ex art. 3 CC.

En esta linea de prohibir expresamente el uso de esta técnica de
investigacion para fines reproductivos, y de callar o silenciar otros, se
sitiian los arts. 13 y 26, apartados 2.c) y 9 LTRHA (éste ultimo califi-

CA andaluza, no sélo responde satisfactoriamente a la demanda social de pro-
teccién dela viday de la salud, sino también al espiritu de la solidaridad, viendo
incluso en la donacién de material biolégico una verdadera donacién de vida.

135 SCNT por sus siglas en inglés.

136 Puestas de maniﬁgsto por OSUNA CARRILLO DE ALBORNOZ, EDUARDO/
ANDREU MARTINEZ, BELEN, “Investigacién con preembriones. Comentario
alos arts. 15 y 16 LTRHA”, ob.cit., P. 503 ¥ sS.

137 Para ROMEO CASABONA, Los genes y sus leyes. El derecho ante el genoma huma-
no, ob.cit., p. 196, se desprende del Convenio que “es admisible, puesto que no
se prohibe expresamente, la creacién de embriones humanos con fines directos
terapéuticos para las personas (art. 18.2)".

105



Régimen juridico de la investigacion biomeédica en Andalucia...

ca como infraccion administrativa muy grave la practica de técnicas
de transferencia nuclear con fines reproductivos, silenciando pues los
de investigacion o terapia, que son los propios de la LIB); también la
LIRCTA en su art. 4"° prohibe expresamente la utilizacion de esta téc-
nica para uso reproductivo, considerando punible la creacién de seres
humanos por clonacién u otros procedimientos dirigidos a la seleccion
de la raza, ademas de ser éticamente inaceptable (ver su Exposicion de
Motivos), a diferencia de la investigacion con técnicas de reprograma-
cion celular con fines terapéuticos, que puede proporcionar avances
fundamentales en las investigaciones sobre terapia celular y medicina
regenerativa, lo que unido a la necesidad de dar seguridad juridica a
las personas cientificas que aspiran a investigar con estas técnicas en
Andalucia, son las razones por las que el legislador autonémico regula
la utilizacién de los procedimientos de reprogramacion celular de cé-
lulas somaticas humanas con fines exclusivamente terapéuticos y bajo
estrictas condiciones de autorizacién y control cientifico, ético y social.
Por otra parte, el Codigo Penal, en su art. 160.3 tipifica como de-
lito la creacion de seres humanos idénticos por clonacién, precepto
que la mayor parte de la doctrina reserva para la clonacién repro-
ductiva'». Por su parte, el parrafo segundo de este precepto prohibe

138 Art. 4 LIRCTA: “De acuerdo con el Protocolo Adicional al Convenio de 4 abril
de 1997 para la proteccién de los derechos humanos y la dignidad del ser hu-
mano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina, por el que se
prohibe la clonacién de seres humanos, se prohibe la investigacion mediante
el uso de técnicas de reprogramacion celular con células somdticas humanas
para originar preembriones con fines reproductivos. Igualmente, se prohibe la
investigacién mediante el uso de las mencionadas técnicas con cualesquiera
otros fines distintos a los regulados en la presente Ley”.

139 Dice asi el art. 160.3: “Con la misma pena [prisién de uno a cinco afos e inha-
bilitacién especial para empleo o cargo piblico, profesién u oficio de seis a diez
afos] se castigara la creacién de seres humanos idénticos por clonacion u otros
procedimientos dirigidos a la seleccién de la raza”. Para ROMEO CASABONA, Los
delitos contra la vida y la integridad personal y los relativos a la manipulacién
genética, Granada 2004, p. 307, es “suficiente el punto de partida del Cédigo
Penal, esto es, sancionar inicamente la clonacion con propdsitos reproductivos,
sin perjuicio de la proteccién que deba otorgarse al embrién in vitro en general
y los que se deduzca a este respecto del art. 160.2...".
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fecundar évulos humanos con cualquier fin distinto a la procrea-
cion. Para algunos el uso de la técnica de reprogramacion celular
podria suponer la creacién de un preembrién dnicamente con fines
de ?xperimentaci()n y al margen del proyecto reproductivo de una
mujer o pareja, conducta que caeria dentro de la norma. No obstante
de la literalidad del precepto, parece que la conducta descrita es la,
fecundacién como tal, es decir, la fusién o unién de évulo con un
espermatozoide'*, por lo que extenderlo a otros supuestos podria
considerarse como una aplicacion analégica del precepto, prohibida
en el Derecho penal.

La LIB prohibe expresamente la constitucion de preembriones
o embriones humanos exclusivamente para fines de experimenta-
cion (art. 33.1), pero la propia salva este obstaculo dando por sentado
que la activacion de ovocitos por transferencia nuclear no implica
la creacién de preembrion alguno (art. 33.2). En efecto, si acudimos
a la definicién de preembrién (y de embrién) que se contiene en la
misma (art. 3.1) éste sélo puede crearse mediante la fecundacién de
un ovocito, esto es, mediante el “proceso en el que se forma un zigoto
célula huevo que resulta de la fusién de un gameto masculino con
otro femenino a partir de la teraccién de un espermatozoide y de un
ovocito” (art. 2 ¢) LIRCTA), lo que excluye la clonacién terapéutica.

Sin embargo, el propio legislador andaluz utiliza una terminologia
confusa, al referirse al concepto de “preembrién somaético” para re-
ferirse a la técnica de reprogramacién nuclear, si bien éste, tal como
estd definido por el art. 2 f) de la LIRCTA, es el grupo de células re-
sultantes de la divisién progresiva de la forma celular creada median-
te técnicas de reprogramacién celular, como la transferencia nuclear
u otras equivalentes, desde que se aplica la técnica hasta catorce dias,

140 Art. '160.2: “Serdn castigados con pena de prisién de uno a cinco afios e inhabj-
llEacxén especial para empleo o cargo ptiblico, profesién u oficio de seis a diez
afios quienes fecunden 6vulos humanos con cualquier fin distinto a la procrea-
cién humana”,

Cfr. ROMEO CASABONA, Los delitos contra la vida y la integridad personal y los
relativos a la manipulacién genética, ob.cit., pp- 313-314.
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excluye que este grupo de células asi resultantes de esta técnica sean
preembriones propiamente dichos, y en esto pe‘lrece que hay conseg-
so en la comunidad cientifica**. El propio legislador, en su E)pr)SI—
cion de Motivos lo aclara cuando dice que “el proce):dimlen’tO origina,
bajo determinadas condiciones, una reprogramacion del m'icleo de la'l
célula somética que adquiere las caracteristicas de una célula pluri-
potencial y la inmediata divisién de esta en fases sucesivas a’efor;.f}?a
similar a un preembrion en fase blastocisto. Simil con el preembrién
que se utiliza de forma pedagégica, para hacer comprender que.el
comportamiento de tales células, una vez reprogre.lmadals, permite
su diferenciacién en tantas otras que podrian derivar células o te-
jidos capaces de reemplazar a otros previamente danados - el pa-
ciente de quien procede la célula empleada. Es mas, la ’ger{eralldad de
la comunidad cientifica estd de acuerdo en que esta técnica, h'oy. por
hoy, no es capaz de diferenciarse y originar un ser hum‘:%no clénico.
Volvemos, por tanto, al punto clave de la fecundac.lon como me-
canismo para la generacion de embriones humanos. Si no hay fecun-
dacién, no hay embrién que proteger+*. Como se puede observar, 'el
tema que subyace de fondo es si mediante la técnica de t.r?nsferenaa
nuclear es posible o no generar un preembrién o embrion humér}o‘
Y aqui la discusién estd servida. Para el legislador no hay embrién
humano, razén por la que no tiene sentido protegerlo comf), tal; y
no lo hay porque para que lo haya es necesaria la fecundac1op, en-
tendiendo por tal “el proceso mediante el que se forma un zigoto
célula huevo que resulta de la fusién de un gameto mascul}no con
otro femenino a partir de la interaccién de un espermatozoide y de
un ovocito” (art. 2 ¢) LIRCTA)*.

141 No obstante, el concepto de “preembrién somitico” se reproduce en la Ley an-

daluza, arts. 3.3 y 12.3, por ejemplo. o )
j iti fraude terminolégico, sefalan
142 Lo cual no ha dejado de ser criticado como un f
OSUNA CARRILLO DE ALBORNOZ, EDUARDQ/ANDREU MARTINEIZ{,
BELEN, “Investigacién con preembriones. Comentario a los arts. 15y 16 LTR-
HA”, ob.cit., p. 503. ‘ y
143 Otra forma de tratar la cuestién habria sido la de definir el cgncepto de embrién
desde el punto de vista de su potencialidad, segun que la técnica empleada fuera o
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Il.3.Garantias y requisitos de la investigacion

En el contexto de las técnicas de reproduccion asistida, los requi-
sitos necesarios para autorizar una investigacion con preembriones
humanos sobrantes, se encuentran recogidos bdsicamente en los
arts. 15y 16 Ley 14/2006, de 26 mayo de Técnicas de Reproduccién
Humana Asistida (LTRHA)"*, que resumidamente son los siguien-

no capaz de iniciar un desarrollo embrionario y dar lugar a una persona. De este
modo, y puesto que hay consenso hoy por hoy en que mediante la transferencia
nuclear no es posible todavia generar un ser humano clénico, nos encontrarfamos
en todo caso ante un preembri6n no viable. Cosa distinta es que en el futuro esto
cambie, lo que llevaria a replantear la solucién legislativa espanola, que hoy por
hoy tiene la paradoja de que si en el futuro se consiguiera clonar a una persona
mediante transferencia nuclear, nos encontrariamos con alguien que, segiin la
legislacién espafiola, nunca fue un embrién, DE MIGUEL, ob.cit.
144 Art. 15 LTRHA. “Utilizacién de preembriones con fines de investigacion.
La investigacién o experimentacién con preembriones sobrantes procedentes
de la aplicaci6n de las técnicas de reproduccién asistida sélo se autorizars si se
atiene a los siguientes requisitos: a) Que se cuente con el consentimiento escrito
de la pareja, 0 en su caso, de la mujer, previa explicacién pormenorizada de los
fines que se persiguen con la investigacién y sus implicaciones. Dichos consen-
timientos especificardn en todo caso la renuncia de la pareja o de la mujer, en su
caso, a cualquier derecho de naturaleza dispositiva, econdmica o patrimonial
sobre los resultados que pudieran derivarse de manera directa o indirecta de
las investigaciones que se lleven a cabo. b) Que el preembrién no se haya de-
sarrollado in vitro mas alla de 14 dias después de la fecundacién del ovocito,
descontando el tiempo en el que pueda haber estado crioconservado. c) En el
caso de los proyectos de investigacion relacionados con el desarrollo y aplica-
ci6n de las técnicas de reproduccion asistida, que la investigacién se realice en
centros autorizados. En todo caso, los proyectos se llevaran a cabo por equipos
cientificos cualificados, bajo control y seguimiento de las autoridades sanitarias
competentes. d) Que se realicen con base en un proyecto debidamente presen-
tado y autorizado por las autoridades sanitarias competentes, previo informe
favorable de la Comisién Nacional de Reproduccién Humana asistida si se trata
de proyectos de investigacion relacionados con el desarrollo y aplicaci6n de las
técnicas de reproduccién asistida, o del 6rgano competente si se trata de otros
proyectos de investigacion relacionados con la obtencién, desarrollo y utiliza-
cién de lineas celulares de células troncales embrionarias. €) En el caso de la ce-
si6n de preembriones a otros centros, en el proyecto mencionado en el parrafo
anterior deberdn especificarse las relaciones e intereses comunes de cualquier
naturaleza que pudieran existir entre el equipo y centro entre los que se reali-
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tes: a) que se cuente con el consentimiento escrito de la pareja, o en

su caso, de la mujer...; b) que el preembrién no se haya desarrollado

in vitro més alla de 14 dias después de la fecundacién del ovocito...; )

que la investigacion se realice en centros autorizados; d) que se rea-
licen con base en un proyecto debidamente presentado'y autorizado

por las autoridades sanitarias competentes, previo informe favora-
ble de la Comision Nacional de Reproduccion Humana asistida si
se trata de proyectos de investigacion relacionados con el desarrollo
y aplicacién de las técnicas de reproduccion asistida, o del érgano
competente si se trata de otros proyectos de investigacion relaciona-
dos con la obtencion, desarrollo y utilizacién de lineas celulares de
células troncales embrionarias...; y €) que en el caso de la cesion de
preembriones a otros centros, se especifiquen las relaciones entre el
equipo y el centro entre los que se realiza la cesion. También el art.
34 LIB 14/2007, de 3 julio™s establece las garantias y requisitos para

za la cesi6n de preembriones. En estos casos deberdn también mantenerse las
condiciones establecidas de confidencialidad de los datos de los progenitores y
la gratuidad y ausencia de 4nimo de lucro.
Una vez terminado el proyecto, la autoridad que concedié la autorizacion deberd
dar traslado del resultado de la experimentacién a la Comision Nacional de Re-
produccién Humana Asistida y, en su caso, al 6rgano competente que lo informd”.
145 Art. 34 Ley 14/2007, de 3 julio, de investigaciéon biomédica. “Garantias y requisi-
tos para la investigacion.
La investigacion o experimentacién con ovocitos y preembriones sobrantes
procedentes de la aplicacién de las técnicas de reproduccién asistida, o de sus
estructuras biolégicas, con fines relacionados con la obtencion, desarrollo y uti-
lizacién de lineas celulares troncales embrionarias o con otros fines no vincula-
dos con el desarrollo y aplicacion de las técnicas de reproduccion asistida, debe-
ran realizarse de acuerdo con las condiciones establecidas enla Ley 14/2006, de
26 de mayo, y cumplir los siguientes requisitos: a) que la investigacion respete
los principios éticos y el régimen juridico aplicable, en especial, lo dispuesto
en esta Ley y su normativa de desarrollo, y responda a los principios de per-
tinencia, factibilidad e idoneidad, en particular del investigador principal, del
equipo de investigacion y de las instalaciones del centro en el que se realizara la
investigacién. b) que se fundamente en un proyecto de investigacién autorizado
por la autoridad estatal o autonémica competente, previo informe favorable de
la Comision de Garantfas para la donacién y la utilizacion de células y tejidos
humanos, en el supuesto de proyectos en las materias previstas en el art. 35.
La autorizacion de los proyectos de investigacién estara condicionada a que el
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la investigacién con muestras biologicas de naturaleza embrionaria,
concretamente con ovocitos y preembriones sobrantes procedentes
de la aplicacion de las técnicas de reproduccién asistida, o de sus
estructuras biologicas, con fines relacionados con la obtencién, desa-
rrollo y utilizacion de lineas celulares troncales embrionarias o con
otros fines no vinculados con el desarrollo y aplicacion de las técni-
cas de reproduccion asistida.

Desde la perspectiva de las técnicas de reprogramacién nuclear
con células somdticas, también los requisitos y las garantias exigi-
das por la LIRCTA, 1/2007, de 16 marzo, son muy estrictas. Dicha
investigacion mediante el uso de reprogramacion celular en células
somdticas humanas para su transformacién en células troncales
pluripotentes sélo puede realizarse sobre la base de un proyecto de
investigacion que debera ser autorizado caso por caso (art. 3.4 LIRC-
TA), siempre que sea de interés cientifico y carezca de finalidad lu-
crativa (art. 3.1 LIRCTA).

Cada proyecto requerira su autorizacion por el érgano garante de
que los proyectos de investigacién que utilicen estas técnicas cum-
plen los requisitos establecidos en la misma, que es el Comité de In-
vestigacion de Reprogramacion Celular (art. 3.4 y 8.2 a). Este Comité,
formado por expertos del dmbito de la biomedicina, el derecho y la
bioética, encargado de mantener y controlar el registro de los proyec-

proyecto incorpore al menos los siguientes elementos: a) la autorizacion de la
direccion del centro en el que se realizara la investigacién, asi como el informe
favorable det Comité de ética de la Investigacién que le corresponda. B) la indi-
cacién de las relaciones e intereses comunes existentes de cualquier naturaleza

o laausencia de éstos, entre el equipo y el centro que hayan llevado a cabo cada’
uno de los procesos o de reproduccién asistida que hayan generado los preem-
briones o intervenido para la obtencién de los ovocitos. C) el compromiso escri-
.to de suministrar a la autoridad piblica correspondiente los datos que permitan

identificar y conocer la conservacién de las lineas celulares que pudieran obte-
nerse como consecuencia del desarrollo de la investigacion. d) el compromiso

de la cesién con caracter gratuito de las lineas celulares que puedan obtenerse

en el desarrollo de la investigacion, para su utilizacién por otros investigadores

E) en gl caso de la utilizacién de ovocitos o preembriones, la indicacién y la jus:
tificacién de su ntimero y origen y el documento de consentimiento informado

firmado por los donantes o progenitores, respectivamente”.
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tos autorizados, que seré de acceso publico (art. 8.2 b y c), entre otras
funciones-, ha sido regulado por el Decreto 74/2008, de 4 marzo, nor-
ma que también tiene por objeto la autorizacion de los centros de in-
vestigacién en los que se realicen dichos proyectos, las donaciones de
6vulos y de células somaticas para la realizacion de investigaciones en
reprogramacion celular, asi como el consentimiento informado de las
personas donantes, y las obligaciones de los centros y servicios de re-
produccién asistida (art. 1 Decreto 74/2008, 4 marzo). La autorizacién
del proyecto requerira, ademas, de informe previo y favorable de la
Comision Autonémica de Etica e Investigacion Sanitarias (art. 3.5).

La ley sigue ademés, el principio de la trazabilidad, esto es, la ca-
pacidad de asociar un material biolégico determinado con informa-
ci6n registrada referida a cada paso en la cadena de su obtencion (art.
3.6), para lo cual se crea el Registro de proyectos de investigacion (art.
12 Decreto 74/2008, de 4 marzo), que contendrd como minimo la si-
guiente informacién: a) nombre y documento nacional de identidad
de la persona investigadora principal, asi como del resto del equipo
investigador; b) un resumen sobre el objetivo de la investigacion; c)
las condiciones a las que esta sujeta la investigacion; d) el nimero de
évulos utilizados y la procedencia de éstos; e) células somdticas que
se utilizaron asi como la fecha de la destruccion de preembriones
somaticos; f) plazo de realizacién del proyecto de investigacion, asi
como la fecha de su autorizacion y el periodo de validez de la misma”,
registro cuyo acceso tiene los limites y garantias que establece la LO
15/1999, de 13 diciembre, regulador de la Proteccién de Datos de Ca-
racter Personal y su normativa de desarrollo.

Se regulan, por ultimo, los requisitos de los Centros de investigacion
en reprogramacion celular (art. 7 LIRCTA y art. 13 decreto 74/2008,
de 4 marzo) asi como el consentimiento informado de la donacién de
los 6vulos y de las células sométicas a las que se extraerd el nucleo,

146 En opinién de Casonato... (epigrafe 4), desde la perspectiva ética, la interven-
cién de estos dos 6rganos afiade garantias a la regulacion legal, aproximandola
al sistema “caso por caso” propio del common law.
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que debera ser siempre anénima y confidencial', y carecer —c6mo
no, puesto que de contrato de donacién se trata- de caracter lucrativo
o comercial (art. 5y 6 LIRCTA y 14 y 15 Decreto 74/2008, de 4 marzo).

[ll. Proteccion juridica de los resultados de la

7

investigacion

lll.a. Patentabilidad de las células madre embrionarias

Desde el punto de vista de la proteccién juridica de los resulta-
dos de la investigacion, las bases legales para patentar invenciones
biotecnoldgicas son las Leyes nacionales de patentes, en Espania la
Ley de Patentes y modelos de utilidad, Ley 11/1986, de 20 marzo; el
Convenio sobre la concesién de patentes europeas (CPE) de 5 octu-
bre 1973 (ratificado por Espana en el Instrumento de Adhesién de
10 julio 1986) y la Directiva comunitaria 98/44/CE, de 6 julio sobre
la proteccion juridica de invenciones biotecnoldgicas. La Directiva
98/44 confirma la patentabilidad de los productos naturales, de los
organismos vivos y de los elementos del cuerpo humano'* en de-
terminados casos y potencia la dimensién ética, al establecer cuatro
exclusiones especificas de patentabilidad (art. 6). Por lo que se refiere,
en concreto, al cuerpo humano y sus elementos, el Considerando 16
de la misma senala que el Derecho de patentes se ha de ejercer res-
petando los principios fundamentales que garantizan la dignidad y
la integridad de las personas, razén por la que el cuerpo humano en

147 No obstante, a modo de critica, sefiala Casonato,... (epigrafe s5), si los datos de-
ben ser confidenciales, pero no anénimos, en orden a permitir el acceso del
donante cuando sea necesario por motivos de salud (art. 6.1.d), no est4 claro el
significado del anonimato de la donacién establecida porelart. s.

148 Art. 5.2: “Un elemento aislado del cuerpo humano u obtenido de otro modo
mediante un procedimiento técnico, incluida la secuencia o la secuencia parcial
de un gen, podra considerarse como una invencién patentable, aun en el caso de
que la estructura de dicho elemento sea idéntica a la de un elemento natural”,
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todos los estadios de su constitucion y de su desarrollo, incluidas las
células germinales, asi como el simple descubrimiento de uno de sus
elementos o de unos de sus productos, comprendida la secuenciao la
secuencia parcial de un gen humano, no son patentables (lo reitera el
art. 5 Directiva, asi como la norma 23.e CPE, en su parrafo primero).
Este principio concuerda con los criterios de patentabilidad previs-
tos por el Derecho de patentes, en virtud de los cuales un simple descu-
brimiento no puede ser objeto de una patente'#®. Pero por esta misma
légica, “no queda excluida la posibilidad de patentar las invenciones
susceptibles de aplicacién industrial que se refieran a un elemento
aislado del cuerpo humano o producido de otra forma mediante un
procedimiento técnico, aiin en el caso de que la estructura de este ele-
mento sea idéntica a la de un elemento natural” (Considerando 20)*°.

149 En este sentido, si el objetivo principal de la Directiva es determinar los prin-
cipios aplicables a la materia biolégica como tal, es ldgico que considere fun-
damental establecer “la diferencia entre invenciones y descubrimientos en
relacién con la patentabilidad de determinados elementos de origen humano”
(Considerando 13 Directiva). Por ello, y “considerando que ni el Derecho nacio-
nal ni el Derecho europeo de patentes (Convenio de Munich) contemplan en
principio la prohibicion o exclusién de la patentabilidad de la materia biolégica”
(Considerando 15), el cuerpo humano o sus elementos en principio no son pa-
tentables, “dando por sentado que los derechos de la patente no pueden abarcar
el cuerpo humano o sus elementos en su entorno natural” (Considerando 20).

150 Como pone de relieve GOMEZ SEGADE, [“Decisién de la Camara de Recursos
Técnica de la Oficina europea de patentes de 3 de octubre de 1990. Patentabi-
lidad de los animales: el ratén transgénico”, en GOMEZ-SEGADE, Tecnologia
y Derecho, Estudios juridicos del Prof. Dr. h.c. José Antonio Gémez Segade reco-
pilados con ocasion de la conmemoracion de los XXV arios de cdtedra, Madrid
2001, pp. 689-708] los primeros pasos para la patentabilidad de los animales
se dieron en EEUU a partir de la doctrina establecida en el caso Diamond v.
Chakarbarty. Segin el autor (cfT, cit. p. 701), “La mas facil patentabilidad de los
animales en los EEUU ponia a la industria europea y a sus investigadores en
una dificil situacién. Suponia abandonar este sector a la industria norteame-
ricana, que podia obtener proteccién para sus invenciones. Y la trascendencia
econdmica e incluso estratégica del sector es extraordinaria. Basta pensar, que
a través de la utilizaciéon del DNA recombinante, de la insercién de genes, o de
técnicas como la transferencia de embriones, se pueden obtener animales con
modificaciones genéticas estables, que se traduzcan en mayor reproductividad,
mas rendimiento, o mayor resistencia a ciertos tipos de enfermedades”.... “Ante
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La Directiva positiviza de este modo los avances decisivos realizadosg
en el tratamiento de las enfermedades, merced a la existencia de medi-
camentos derivados de elementos aislados del cuerpo humano y/o pro-
ducidos de otro modo, que son producto de procedimientos técnicos
que llegan a producir elementos de una estructura similar a los natura-
les que existen en el cuerpo humano, que, por consiguiente, conviene
fomentar mediante el sistema de patentes, (ver Considerando 17) in-
centivando de este modo la investigacién en este campo farmacéutico,

Esta disposicion de la Directiva provocé en la Comisién Europea
la duda de si era posible patentar células o lineas de células madre
algo que ya estaba ocurriendo en Estados Unidos, donde, por ejem:
plo, la Wisconsin Alumni Research Foundation obtuvo la patente sq.
bre un método para aislar células madre embrionarias procedentes
de excedentes de centros de reproduccién asistida y las cinco lineas
celulares ya cultivadas. El Grupo Europeo de Etica de las Ciencias y
las Nuevas Tecnologias (GEE) emiti6 un dictamen estudiando el as-
pecto ético de la cuestion, considerando que tanto las células madre
como las lineas celulares no modificadas mediante un tratamiento
en laboratorio no son patentables porque carecen de una aplicacion
industrial inmediata. Ademés, “son tan cercanas al cuerpo humano
que se infringiria la prohibicién de explotacién comercial que pesa
sobre él”. En cambio, estima que son “patentables las lineas de cé.
lulas madre modificadas mediante tratamientos genéticos o in vi-
tro que les otorguen una aplicacién industrial™s'. La proteccién al-

el riesgo de perder este desafio tecnolégico con los EEUU, las CCEE reaccio-
naron con la publicacién de la Propuesta de Directiva relativa a la proteccign
juridica de las invenciones biotecnolégicas, de 20 octubre 1988 (DOCE Cyq
13 1989),..." cuyo art. 2 “taxativamente indica que el objeto de una invencic’m'
no serd excluido de la patentabilidad por la simple razén de estar compues.
to‘por materia viva. Y en el art. 3.1 sefiala que se considerardn patentables log
microorganismos, las clasificaciones biolégicas que no sean variedades o razas
animales, asi como las partes de variedades vegetales 0 razas animales que no
sean materia de propagacién de las mismas que puedan protegerse al amparo de
la legislacién sobre proteccion de las obtenciones vegetales”.

151 Utilizamos como fuente http://www.diariomedico.com/asesor/bioetica.htmiy,
con fecha 02/06/200s.
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canzaria a los procesos de produccién de estas células siempre qLTe
cumplan los requisitos generales de la patente’”. En consecue{naa,
una mera secuencia de ADN, no contiene ensenanzas de caracter
técnico y, por consiguiente, no constituye una invencion patentable
(Considerando 23); las células madre embrionarias son elementos
del cuerpo humano o animal, que, como tal, no puede ser patent.ado
(art. 5.1 Directiva); pero las aisladas del cuerpo humano, obtenidas
mediante un procedimiento técnico son patentables, incluso aunque
sean idénticas al elemento natural (art. 5.2 Directiva)'s3. Por tanto, en
principio, las células troncales son patentables's¢, pero la pregunta es:
sexisten cuestiones éticas que pudieran impedirlo?

l1l.2. Excepciones a la patentabilidad de las células madre
embrionarias

La Directiva 98/44 insiste sobre el principio que obliga a excluir
de la patentabilidad las invenciones cuya explotacion comercial sea
contraria al orden publico y a la moral (Considerando 37). Para lo-
grarlo, considera necesario incluir una lista orientativa de. las inven-
ciones no patentables, con objeto de proporcionar a los jueces y a
las oficinas nacionales de patentes una guia para interpretar la re-
ferencia al orden piiblico o a la moralidad, lista no exhaustiva, en la
que se incluirdn aquellos procedimientos cuya aplicacién suponga
una violacién de la dignidad humana, como por ejemplo, los proce-
dimientos para crear hibridos de seres vivos a base de mezclas de
células germinales o totipotentes de personas y animales.

Es concretamente el art. 6 de la Directiva el que se ocupa de este

152 En este sentido, el dictamen del GEE considera que la materia viva no quedAar afzc—
tada por el veto que la Directiva hace de patentar “procesos para la clonaanon e
seres humanos”, que la propia Directiva concibe como “cualquier proceso, inclui-
das las técnicas de divisién embrionaria, disefiado para crear un ser human(z con
la misma informacién genética nuclear que otro ser humano, vivo o muerto".

NZALEZ DIAZ, art. cit., p. 29. ) )
igi Sj(e)mplm de patentes de células troncales pueden verse en GONZALEZ DIAZ,

art.cit., p. 50 y concordantes.
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particular, considerando no patentables por cuestiones éticas a) los
procedimientos de clonacién de seres humanos; b) los procedimien-
tos de modificacién de la identidad genética del ser humano; c) las
utilizaciones de embriones humanos con fines industriales o comer-
ciales y d) los procedimientos de modificacién de la identidad genéti-
ca de los animales que supongan para éstos sufrimientos sin utilidad
médica sustancial para el hombre o el animal, y los animales resul-
tantes de tales procedimientos. El art. 28 Convenio se pronuncia en
parecidos términos.

De entre estas excepciones nos interesa especialmente la tercera,
esto es, la utilizacion de embriones humanos con fines industriales o
comerciales, pues parece claro que los procedimientos de clonacién
de seres humanos, que tengan como objetivo crear un ser humano
dotado de la misma informacién genética nuclear que otro ser hu-
mano vivo o fallecido, asi como los dirigidos a la modificacién ge-
nética del ser humano son contrarios con los principios éticos en
el terreno de la biotecnologia y su prohibicién expresa en los textos
legales ya ha sido expuesta con anterioridad. En nuestro Derecho, el
Derecho de patentes, como parte del ordenamiento juridico positi-
vo, tiene como limite el sistema constitucional de valores, en cuya
ctispide se encuentran los derechos humanos'ss. Asi el art. 5 Ley Pa-

155 Como seitala BARRERO ORTEGA en esta misma obra (“Algunas reflexiones
constitucionales a propésito de la investigacién biomédica en Andalucia”, los de-
rechos fundamentales que pueden verse afectados en este ambito son, en con-
creto, el derecho a la vida (art. 15 CE), la libertad de conciencia (art. 16 CE)yla
libertad cientifica (art. 20.1 b CE). Desde la perspectiva del bien juridico vida, se
remite el autor a la doctrina constitucional sentada por las SSTC 53/8s, 212/96 y
116/99, segun la cual, el embrién no es persona, aunque es bien constitucional-
mente protegido por tener vida en formacién. Respecto a la libertad de conciencia,
exige no ser obligado a actuar en contra de la propia conciencia, ni ser impedido
a obrar conforme a ella [entiendo, sin embargo, que este conflicto dificilmente
se producira en el 4mbito de la investigacion biomédica, desde el momento en
que los investigadores acttian voluntariamente]. Por tltimo, en torno a la libertad
cientifica, sefiala que las Comunidades Auténomas no pueden alterar el marco de
la investigacion biomédica ni al alza (pues se resentiria la igualdad en el contenido
esencial del derecho a la vida del art. 15 CE), ni a la baja, pues padeceria entonces
la igualdad en el contenido esencial de la libertad cientifica del art. 20.1.b) CE.
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tentes establece limitaciones fundamentales, a través de las cuales se
tienden puentes entre la ética y las innovaciones tecnolégicas en el
campo de la biologia -aunque no han sido suficientes para mantener
al Derecho de patentes alejado de la polémica sobre los imperativos
de la bioética’s; entre ellas, nos interesan especialmente “las inven-
ciones cuya publicacion o explotacion sea contraria al orden publico
o a las buenas costumbres” (art. 5.1.a).

En este sentido, si bien las células troncales adultas y fetales en
principio son patentables, y no plantean cuestiones éticas especiales,
al haber sido obtenidas por donacién, la patentabilidad de células
troncales embrionarias humanas plantea algunas dudas de orden
ético, al tratarse de ... utilizaciones de embriones humanos con fines
industriales o comerciales”, y asi enmarcadas, podrian ser considera-
das como tales contrarias al orden publico y a las buenas costumbres.

I11.3. La postura de la Oficina Europea de Patentes

La postura de la Oficina Europea de patentes (OEP), ha sido fijada
por la Decision de la Alta Camara de Recursos de 25 noviembre 2008,
resolviendo el caso WARF, G 0002/06"". A este respecto, sefiala que

156 GOMEZ SEGADE, “Patentes y bioética en la encrucijada: del onco-ratén al ge-
noma humano”, en GOMEZ-SEGADE, Tecnologia y Derecho, Estudios juridicos
del Prof. Dr. h.c. José Antonio Gomez Segade recopilados con ocasion de la con-
memoracion de los XXV anos de cdtedra, Madrid 2001, 955-961, cit. pp. 955 Y 956.

157 Hace algunos aiios la Wisconsin Alumni Research Foundation (WARF -la ofi-
cina de transferencia tecnolégica de la Universidad de Wisconsin en Madison)
solicit6 a la OEP la patentabilidad de una invencién realizada por James Thom-
son. Las reclamaciones se referian al cultivo de células madre embrionarias hu-
manas, y el método descrito para su obtencién suponia la destruccién de los
embriones humanos de los que las células derivaban. La solicitud fue rechazada
por la EPO. WARF apel6 la decision ante la Oficina Técnica de Apelaciones de
la EPQ, es ésta remitié la cuestion al mas alto arbitro de la oficina, el Organo
Plenario de Apelaciones, cuya decisién es la citada en el texto.

Se trata de una reivindicacién de producto hacia células madre embrionarias
humanas pluripotenciales.

Maés concretamente, la reivindicacion se hizo en los siguientes términos

US 6200806 “Primate embryonic stem cells” (WARF)
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el art. 28 ¢) del Convenio Europeo de patentes (EPC) prohibe paten-
tar células madre embrionarias que se preparen exclusivamente con
un método que implique necesariamente la destruccion de los em-
briones humanos a partir de los cuales aquéllas se obtienen, incluso
si el método para obtenerlas no es parte de la reclamacién, sin que a
estos efectos, tenga relevancia que después de la fecha de la presen-
tacion, los productos puedan ser obtenidos sin tener que recurrir al
mismo método*®.

“Ri. A purified preparation of pluripotent human embryonic stem cells which (i)
will proliferate in an in vitro culture for over one year, (i) maintains a karyoty-
pe in which the chromosomes are emploid and not altered through prolonged
culture, (iii) maintains the potential to differentiate to derivatives of endoderm,
mesoderm, and ectoderm tissues throughout the culture, and (iv) is inhibited
from differentiation when cultured on a fibroblast feeder layer.

Ro. A method of isolating a pluripotent human embryonic stem cell line, com-
prising the steps of:

Isolating a human blastocist

Isolating cells fron the inner cell mass of the blastocyte of (a)

Plating the inner cell mass cells on embryonic fibroblasts, wherein inner clle

mass-derived cell masses are formed

Dissociating the mass into dissociated cells

Replating the dissociated cells on embryonic feeder cells

Selecting colonies with compact morphologies and cells cith high nucleus to

cytoplasm ratios and prominent nucleoli; and

Culturing the cells of the selected colonies to thereby obtain an isolated pluri-
potent human embryionic stem cell line.

La solicitud fue rechazada por la EPO, sobre la base de la regla del art. 28 c) del

Convenio europeo de patentes (EPC), que prohibe la patentabilidad de inven-
ciones biotecnolégicas que se refieran a “.. usos de embriones humanos para

propésitos industriales o comerciales”. WARF apelé la decisién ante la Oficina

Técnica de Apelaciones de la EPO. Los fundamentos del recurso fueron princi-
palmente tres: 1. Que la regla 23 d) CPE debe interpretarse restrictivamente, en

el sentido de prohibir la patentabilidad sélo a los embriones humanos; 2. Que

la Oficina europea de patentes no debe actuar como un censor moral y 3. Que

estas patentes son necesarias para la investigacién. La Oficina Técnica de Ape-
laciones de la EPO ésta remiti6 la cuestién al mas alto arbitro de la oficina, la

Alta Cdmara de recursos, con dos principales cuestiones: si la norma 23 d (c)

CPE podia aplicarse a solicitudes de patente presentadas antes de su entrada en

vigor (Junio 1999), y la prohibicién de patentar células madre embrionarias ob-
tenidas mediante un método basado en la destruccién de embriones humanos.

=3
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El fundamento lo encuentra en el art.28 EPC, que con remisién al
art. 53.a) excluye de las patentes europeas las que se refieran a inven-
ciones biotecnolégicas que “... (c) utilicen embriones humanos para
propésitos comerciales o industriales”.

Para la hermenéutica de los arts. 6.2 Directiva 98/44 y 28 EPC, uti-
liza los cldsicos elementos de interpretacién, esto es, el literal -segun
el sentido o significado ordinario de las palabras o términos-, siste-
matico -en relacion con el contexto-, teleoldgico -teniendo en cuenta
su objetivo o finalidad-, e histérico -atendiendo a los documentos
preparatorios'®. No obstante, como veremos, esto es més una decla-
raciéon de intenciones, pues algunos de dichos elementos (el teleold-
gico) tiene menor peso que otros (literal, por ejemplo).

Cuando se mira a los trabajos preparatorios relativos a los arti-
culos 26 a 29 EPC, resulta evidente que el objetivo fue el de traspa-
sar al Convenio la Directiva. Asi resulta evidente del hecho de que
el art. 26.1 (antes 23 b.1) EPC establezca que la Directiva se usara
como interpretacién supletoria. De acuerdo con el programa herme-
néutico disefiado, pone de relieve dicho 6rgano cémo los primeros
disefios de la Directiva no contenian prohibicion especifica sobre
la utilizacién de embriones humanos. Sin embargo, en opinién del
Comité econémico y social del Parlamento europeo adoptado el 11
julio 1996 el propésito era el de excluir los embriones humanos de
la patentabilidad, indicando la total oposicién del Comité a practi-
cas que supusieran la mala utilizacién de embriones humanos. De
ahi que en la enmienda propuesta a la Directiva por la comisién en
1997 apareciera el art. 6, del siguiente tenor: “1. Las invenciones se
considerardn no patentables cuando su explotacién comercial sea
contraria al orden publico o a la moral; no obstante, una explotacién
no se considerara contraria a la moral sélo porque esté prohibida por
alguna regulacién nacional. 2. Conforme a lo dispuesto en el parrafo

159 Aunque la Directiva no es un tratado, la Alta Cdmara de Recursos la aplica, en
vista de la referencia del art. 26.1 al Convenio mencionada y en linea con los ca-
sos legales (ver eg G 5/83, O] EPO 1985, 064, G 1/84, O] 1985, 299, ] 16/96,.01 1998,
347) mutatis mutandi la norma general establecida en el convenio de Viena.

120

Capitulo IV. El marco europeo de la proteccién juridica de. ..

anterior, se considerardn no patentables: ... c) los métodos en que
se utilicen embriones humanos”. Finalmente, el texto del art. 6.2.c
se referfa a “la utilizacién de embriones humanos para fines comer-
ciales o industriales”. La interpretacién que resulta del art. 6.2.c) de
la Directiva y el 28.c) Convenio, conforme a sus antecedentes, segtin
el Organo Plenario de Recursos de la OEP es simplemente la de pro-
hibir la patentabilidad si un embrién humano es utilizado con fines
comerciales o industriales.

No obstante, se da la paradoja de que algunos paises de la Comu-
nidad Europea, Espafa entre otros, permiten estas investigaciones,
lo que demuestra que en tales casos el legislador no quiere excluir de
la patentabilidad las actividades que incluyan la utilizacién (y des-
truccién) de embriones humanos, cuyos resultados no serian paten-
tables, de aplicar la doctrina sentada por la OEP. Precisamente este
fue uno de los argumentos propuestos por la parte apelante en el
caso que motivo la decision y la postura al respecto de la OEP, caso
WARE. Este argumento, que no es otro que el de interpretar las nor-
mas en relacion con el contexto y con la realidad social del tiempo en
que han de ser aplicadas, no ha merecido especial atencién por parte
de la OEP, limitandose a insistir en que no hace sino continuar con
la practica corriente de la Comisién europea (cita la nota de prensa
del Consejo 11554/06 de 24 julio 2006) “de no hacer suya propuestas
de proyectos que incluyan investigaciones que destruyan embriones
humanos...”.

En realidad, para comprender mejor la postura de la OEP, se hace
necesario traer a colacién el tema que realmente subyace de fondo,
que no es otro que el concepto de embrién. Si se parte de aceptar un
concepto estricto de embridn, la regla del art. 23 CPE deberia enten-
derse en el sentido de prohibir sélo la patentabilidad de los que son
embriones humanos propiamente dichos’®. La razén es que diferen-

160 Segun la parte apelante, hay que partir de un concepto estricto de embrién, has-

ta los catorce dias, conforme con lo aceptado por la ciencia médica.
En apoyo de esta posicion, se puede citar el dictamen emitido por el GEE después
de que la Directiva 98/44 prohibiera obtener patentes sobre los elementos del
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ciados el preembrion del embrién, los primeros no mereceriar.l quedar
bajo el techo prohibitivo de la norma. En este contexto de interpre-
tacién estricta del concepto de embrién, un paso mas seria entender
que las células obtenidas mediante la técnica de reprogramacion ce-
lular, que utilizan células somaticas no son preembriones, aunque se
comporten de forma similar a un preembri6n en estado de blast<.)c‘1$to,
y en consecuencia, no caen dentro de la prohibicién de patentabilidad.
De seguir esta hermenéutica, los resultados de la investigacion obte-
nidos en la Comunidad Auténoma andaluza, mediante el uso de téc-
nicas de reprogramacion celular en células somaticas humanas, para
su transformacién en células troncales pluripotenciales, con finalidad
exclusivamente terapéutica podrfan ser patentados'®'.

cuerpo humano, que afirmaba que si bien el procedimiento utilizado para crear

embriones por transferencia nuclear genética era el mismo tanto en clonaciéon

reproductiva como la clonacién para obtener células madre, el destino de los em-
briones clonados es diferente (cursiva mia), lo que, entiendo, daba a entender que,
asi como la clonacién reproductiva es claramente contraria a la ética del derecho

de patentes, la proteccion de los resultados debia ser diferente en el segundo caso,
siempre que concurrieran los demds requisitos de la patentabilidad. Adgmas re-
cordaba que si bien hay un consenso practicamente universal en proh)blr la clo-
nacion reproductiva humana, la investigacion en células madre embrionarias se

encuentra en medio de un profundo debate en casi todos los paises, palabra.s .dg

las que pueden deducirse, no una autorizacion clara, si al menos una permisivi-
dad respecto a las técnicas de transferencia. No obstante, este elemento herTe-
néutico teleoldgico, no ha sido tenido en cuenta por la OEP, pese a su declaracion
de intenciones, a menos que decida utilizarlo en casos futuros.

161 Como seiiala GARCIA SAN JOSE, en esta misma obra (“Marco normat?\,/o anda-
luz y nuevas demandas sociales sobre investigacion biomédica y c‘l‘onamon euro-
pea: un estudio comparado con la normativa nacional y europea”), la ﬁnahdfaq
de la activacién de ovocitos mediante transferencia nuclear de células somati-
cas adultas reprogramadas no es la creacién de embriones humanos, sino de un
cuerpo embrioide, que no es lo mismo”. Por ello para el autor nada hace pensar
que la decision adoptada por el Organo Plenario de Apelaciones de la QEP el. 25
noviembre 2008 en el caso WARF pueda afectar a los resultados de la investiga-
cién embrionaria humana que se lleven a cabo en Andalucia expresamente fn los
términos de la Ley 1/2007, que podrian ser protegidos mediante patente. “Otra
cosa, -afiade el autor- obviamente, es que se malinterpretara la ley andaluza y al
amparo de la misma se pretendiera encontrar cobertura legal a actuacione.s con-
trarias a la normativa estatal y europea. En tal caso, previsiblemente, la solicitud
de patente encontraria la misma respuesta que la que acaba de decidirse en el

122

Capitulo IV. El marco europeo de la proteccion juridica de. ..

En esta misma linea, entiendo que ningtin problema pueden plan-
tear las alternativas de reprogramacién nuclear que no requieran el
uso de évulos humanos, como es el caso de las células madre pluripo-
tentes inducidas (iPS), porque, como sefialdbamos al inicio de este tra-
bajo, este avance deja anticuada la polémica de la clonacién terapéuti-
cay abre la puerta a la creacién de érganos de recambio, listos para el
trasplante, sin riesgo de rechazo y, sobre todo a los efectos que ahora
nos interesan, sin los reparos éticos que pudieran motivar el rechazo
de la proteccién de la patente europea de los resultados obtenidos.

La posicién, sin embargo, es otra segun el Organo Plenario de Re-
cursos, que en el caso WAREF sefiala literalmente c6mo “ni la Directi-
va ni el art. 28 Convenio han elegido definir el término usado, como
tampoco el legislador europeo”, aunque cita cémo excepcién la ley
alemana y la britédnica***. A su entender, el Convenio ha optado por

caso WARF". Pero el autor también advierte en otro momento que “si la ciencia
en su avance imparable hace posible la creacién de embriones humanos median-
te esta técnica de transferencia nuclear de células somaticas reprogramadas, ...
habrfa un problema de ilegalidad, pues se estarian autorizando actos prohibi-
dos por la normativa internacional vinculante para Espafia. Ademas, y a mayor
abundamiento, ... los resultados de esa investigacion quedarfan desprotegidos
del sistema europeo de patentes, a la luz de la doctrina sentada por el Organo
Plenario de Apelaciones de la OEP el 25 noviembre 2008 en el caso WARF”,

162 Anade: “Esto contrasta con la ley alemana (Gesetz zum Schutz von Embryonen
de 13 diciembre 1990, pardgrafo 8) donde se define incluyendo la fertilizacién
del huevo, o la ley britdnica (Human fertilisation and Embryology Act 1990)
seccion 1.1, en la que el embri6n incluye las dos células zigoto y el huevo en el
proceso de fertilizacién”.

A estas referencias afiadirfamos nosotros el caso de la legislacion espafiola, que
como sabemos parte de una definicién estricta de embrién, resultante de la fe-
cundacién del ovocito por un espermatozoide, y que a partir de este presupues-
to, distingue ademis el concepto de preembrién del embrion, a los efectos de

permitir la investigacion dnicamente con los primeros, y siempre que procedan

de los sobrantes de la técnica de reproduccién asistida, Art. 3. L), s) yn) LIB:

1): “Embrién: fase del desarrollo embrionario que abarca desde el momento en

el que el ovocito fecundado se encuentra en el dtero de una mujer hasta que se

produce el inicio de la organogénesis, y que finaliza a los 56 dias a partir del

momento de la fecundaci6n, exceptuando del cémputo aquellos dias en los que

el desarrollo se hubiera podido detener.

s) Preembrion: el embrién constituido in vitro formado por el grupo de células

’

123



Régimen juridico de la investigacion biomédica en Andalucia...

dejar indefinido el término, lo que excluye, segin la Alta Cé‘mara
de Recursos de la OPE que pueda darse un significado restrictivo al
término, con el propésito de proteger la dignidad humana y preve-
nir la comercializacién de embriones, segin la norma 28 (antes 23d)
del Convenio; no obstante, parece que deja una puerta abierta en el
sentido de afirmar que “lo que sea un embrién sera una cuestion de
hecho en el contexto particular de cada patente”.

De crucial interés para la OEP en orden a fundamentar su postura
de que la invencién cae bajo la prohibicién del art. 28. C) Convenio
es que el método utilizado para la obtencién de las lineas celulares
embrionarias humanas envolvia la destruccién de los embriones,
aunque lo reivindicado en el caso WAREF era el producto, -en el caso
las células madre embrionarias, que por si solas son patentables-, no
el método para obtenerlas.

Al apreciar el ajuste con la moralidad o el orden ptblico de las in-
venciones para excluirlas de la patentabilidad, ex art. 53 a) Convenio,
la Corte destaca que no es la patente en si misma de la linea celular
embrionaria lo que se debe considerar contraria al orden publico o
a las buenas costumbres, sino la realizacion de la invencién, lo que
incluye los pasos (el uso envuelve la destruccion de los embriones
humanos) que deben ser considerados para ver si contravienen estos
conceptos. Esto es, las células madre embrionarias no son contrarias
al orden publico y podrian ser patentadas; si en cambio, cuando se
utilizan métodos para su obtencién que envuelven la destruccién de
embriones, que no se pueden patentar.

En su opinién, es evidente que a la hora de otorgar una patent'e,
el papel de la Oficina Europea no puede limitarse a los estrictos tér-
minos literales en que se haya formulado la reivindicacién'. Para la

resultantes de la divisién progresiva del ovocito desde que es fecundado hasta
14 dias mas tarde”.
n) Feto: embrién con apariencia humana y con sus érganos formados, que va
madurando desde los 57 dias a partir del momento de la fecundaci6n, exc.ep-
tuando del computo aquellos dias en los que el desarrollo se hubiera podido
detener, hasta el momento del parto”. . o

163 En segundo lugar el apelante entiende que, para estar bajo la prohibicién del art.
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Alta Cidmara de Recursos hay que atender no a la exacta redaccién
de la reclamacién, sino a cémo va a ser utilizada la invencién, pues
antes de que las células madre de embriones humanos puedan ser
utilizadas, éstas tienen que haberse creado, y si en ese proceso de
creacién se destruyen los embriones la invencién serfa impatenta-
ble, como contraria al orden publico. El tinico problema que, en mi
opinion, tiene esta postura, es que deja escaso margen para la paten-
tabilidad, pues dificilmente resulta imaginable obtener una linea de
células madre embrionarias sin que se destruyan los embriones para
su obtencién. De hecho, la parte apelante no dej6 de poner de mani-
fiesto que en los antecedentes legislativos de los arts. 28 Convenio y
6.2 Directiva, se reemplazaron los términos “métodos en los que los
embriones humanos eran utilizados” por “utilizacién de embriones
humanos para propésitos industriales o comerciales”, lo que signi-
ficé una reduccién de la norma que podria excluir las invenciones
en las que los fines son terapéuticos o de investigacion. En otras pa-
labras, que no es lo mismo la investigacién para fines industriales o
comerciales, que no son patentables, que la investigacién para fines
terapéuticos o de investigacién, que sf lo son'*. La Alta Cdmara de
recursos, sin embargo, lo tiene claro, al entender que la investiga-
cion con células madre embrionarias obtenidas mediante métodos
que envuelvan la destruccién de los embriones supone un uso “para

28 c (antes 23d.c) convenio, la utilizacién de los embriones humanos debia haber
sido reivindicada.

164 Sin embargo, la Corte no estd de acuerdo con esta reduccién de miras. La razén
dada en el punto 37 de la Posicién comun para esta enmienda es que se queria
hacer una distincién entre la utilizacién de los embriones humanos para pro-
positos comerciales o industriales, a los que se excluia de la patentabilidad, y
las invenciones para propésitos terapéuticos o de diagnéstico aplicados a los
embriones humanos y que le son ttiles, que no estaban excluidos de la patenta-
bilidad. Para clarificar la excepcién de la excepcién, un nuevo Considerando 42
fue introducido en la Directiva. Estas razones van en la opini6n de esta Corte
en el presente caso, pues los embriones humanos usados con fines industriales
o comerciales s6lo podrian patentarse considerando que la invencién fuera en
el propio beneficio del embrién. Este no es el caso, pues es evidente que los em-
briones utilizados al hacer uso de la invencién son destruidos.
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proposito industriales o comerciales”, excluidas de la patentabilidad
segtin el 28 c¢) Convenio, como contrario al orden publico™*.

En resumen, a la vista de las cuestiones planteadas ante la Cor-
te, la decisién de ésta no tiene nada que ver con la patentabilidad
en general de las invenciones relativas a cultivos de células madre
embrionarias. Sélo se excluyen aquéllos que se obtengan mediante
métodos que supongan la destruccién de los embriones humanos, de
modo que la Corte llega a la conclusion de que el legislador (ambos,
el del Convenio y la Directiva) querfa excluir las invenciones como
la presente de la patentabilidad, sin que considere necesario entrar
en la discusién de més argumentos y puntos de vista'*, y sin que el
desarrollo de la técnica posterior pueda tenerse en consideracion',

165 En su opinién, para la reclamacién de un producto nuevo y que suponga inven-
cién éste debe ser creado antes de ser utilizado. Esa formacién o fabricacion es la
ordinaria via comercial para explotar la reclamada invencién y cae dentro del mo-
nopolio obtenido, igual que alguien que tenga la patente de la aplicacion con una
reclamacién dirigida al producto obtiene por la patente el derecho de excluir que
otros puedan fabricar o utilizar el producto. Haciendo la reclamacién del producto
permanece la explotacién comercial o industrial de lainvencion incluso cuando hay
una intencion de usar el producto para otras investigaciones. Por los hechos que la
Corte da por sentado en el recurso planteado por la WARF, haciendo la reclamacion
del producto se destruyen embriones humanos. Esta utilizacién que implica la des-
truccién es entonces una parte esencial de la explotacién industrial o comercial de
la invencién reclamada, y ello viola la prohibicién de la norma 28 c) del Convenio.

166 Una macroencuesta realizada por el estudio internacional sobre Actitudes ha-
cia la Biotecnologia de la Fundacién BBVA revela que nuestro pais es uno de los
que mas defiende la realizacién de estos experimentos en Europa. Periddico El

Mundo, Miércoles 14 de mayo 2008, p. 44. Los participantes espafoles, unos
1.500, consideran que “la investigacién con embriones humanos para obtener
células madre es muy til”, especialmente cuando se les informa de que puede
ser la puerta para futuros tratamientos, por ejemplo para la diabetes. Y no creen
que se trate de una investigacion “inmoral”, ... Ante la pregunta de si deben
prevalecer los beneficios médicos por encima de los derechos del embrién, Es-
pafia es uno de los seis paises que responde afirmativamente. Ademds, se acepta
tanto la utilizacién de embriones sobrantes de tratamientos de reproduccion
asistida como los creados especificamente para tal fin, ...

167 Otro argumento del recurso: si es relevante que después de la fecha de presentacion
de la reclamacién, los mismos productos puedan ser obtenidos sin recurrir aun mé-
todo que envuelva necesariamente la destruccion de los embriones humanos (aqui:
por ejemplo la derivacion de lineas de células madre embrionarias disponibles).
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pues no es relevante que después, el mismo apelante o cualquier otro
haga algo que permita obtener el producto de una manera inocua.

IV. Repercusiones para la investigacién en la
Comunidad Auténoma de Andalucia

A la vista de lo expuesto en los apartados anteriores, la repercusion
que pueda tener la postura de la OEP sobre la investigacién que se est4
realizando en Andalucia en estos 4mbitos puede ser importante, de
querer protegerse los resultados con una patente europea. En el 4mbi-
to de la investigacién con los preembriones sobrantes de las técnicas
de reproduccién humana asistida, aunque partamos de la distincién
con los embriones propiamente dichos, esta diferenciacién previsible-
mente no va a ser tenida en cuenta por la OEP, al no ser partidaria
de dar un significado estricto al concepto de embrién. Respecto a los
resultados de la investigacién en el ambito de las técnicas de repro-
gramacién celular con células somiticas, entiendo que la proteccién
de los resultados de la investigacion realizados en Andalucia no debe
verse afectada de querer protegerse mediante una patente europea'.

168 Seﬁal‘a Casonato una paradoja en el texto de la ley andaluza, en el sentido de
que si el proyecto de investigacion debe carecer de finalidad lucrativa, ex art. 3.1
y a tenor del art. 9.3 “los investigadores deberan hacer publicos los resulta;ic;s'
generales de los proyectos de investigacién una vez concluidos, ... sin menosca-
bo de los correspondientes derechos de propiedad intelectual e industrial que
se pudieran derivar de la investigacién”, que se produzca el riesgo de que he-
chos publicos los resultados de la investigacion, otro grupo de investigadores
u entidades de otros paises puedan patentarlos”. En este sentido, Casonato,...
en esta misma obra, epigrafe 3. Sin embargo, lo novedoso de este articulo es ia
obligatorifzdad de hacer publicos los resultados de la investigacion, pues esta no
es una exigencia comin en otros textos, pero no pretende limitar los derechos
relativos a la propiedad intelectual o industrial, en aquellos aspectos que sean
aplicables. Para eso, los investigadores tendria que inscribir sus invenciones en
la oficina de patentes antes de hacer publicos sus resultados, si es que desean
proteger sus derechos, con arreglo a las normas generales en esta materia.
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