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INTRODUCCION

El presente constituye el segundo informe elaborado con arreglo al articulo 16, letra c), de la
Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de julio de 1998, relativa a la
proteccion juridica de las invenciones biotecnoldgicas[1], titulado «Evolucién e implicaciones
del Derecho de patentes en el ambito de la biotecnologia y de la ingenieria genética» (en lo

sucesivo, «segundo informe 16c»).

Su objetivo es reflejar los acontecimientos relevantes que se han producido desde la
publicacion del primer informe 16¢[2] y comentar dos cuestiones identificadas en este Ultimo:
el alcance de las patentes sobre secuencias o secuencias parciales de genes aislados del
cuerpo humano, y la patentabilidad de las células madre humanas y de las estirpes obtenidas
a partir de ellas. El andlisis de la Comisidn esta basado en el documento de trabajo de los
servicios de la Comision SEC(2005) 943.

1. EVOLUCION RECIENTE EN EL AMBITO DE LAS INVENCIONES BIOTECNOLOGICAS
1.1. Situacion de la transposicion de la Directiva 98/44/CE

Hasta junio de 2005, 21 Estados miembros de la Unidn Europea habian notificado a la
Comision instrumentos de aplicacion de la Directiva. En 2003 se incoaron ante el Tribunal de
Justicia acciones judiciales por no transmision de las medidas de transposicién contra los
paises que no habian transpuesto la Directiva[3]. En diciembre de 2004 se iniciaron
procedimientos de infraccion contra dos nuevos Estados miembros que no han completado la
transposicion de la Directiva[4].

1.2. Grupo de expertos

Como ya se anuncid en el primer informe 16¢, se ha creado un grupo de expertos para
asesorar a la Comision sobre la elaboracion de los futuros informes 16¢, mediante el analisis
de las cuestiones importantes relativas a las invenciones biotecnoldgicas. Dicho grupo esta
formado por especialistas en Derecho de patentes y por personas muy competentes en el
ambito de las biotecnologias[5].

1.3. Accién comunitaria en materia de licencias por dependencia

En el primer informe 16c se afirmaba que lo dispuesto en el articulo 12 de la Directiva y en el
articulo 29 del Reglamento 2100/94 relativo a la proteccién comunitaria de las obtenciones
vegetales[6] no era coherente, y que convenia modificar el articulo 29 del Reglamento.

Por tanto, la Comision presentd el 11 de diciembre de 2003 un proyecto de Reglamento por
el que se modifica el Reglamento 2100/94 relativo a la proteccién comunitaria de las
obtenciones vegetales[7]. El Consejo adopto el proyecto de Reglamento el 29 de abril de
2004[8]. En la actualidad, las disposiciones del Reglamento y de la Directiva son coherentes
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entre si.
2. ANALISIS DE LAS CUESTIONES PLANTEADAS EN EL PRIMER INFORME

En las conclusiones del primer informe 16¢, se indicd que la Comision revisaria dos
cuestiones:

- el alcance permisible para las patentes sobre secuencias o secuencias parciales de genes
aislados del cuerpo humano,

- la patentabilidad de las células madre embrionarias humanas pluripotentes y de las estirpes
de células madre obtenidas a partir de éstas.

El andlisis siguiente se basa en los articulos y considerandos de la Directiva, asi como, entre
otras cosas, en los trabajos preparatorios y en la Decision del Tribunal de Justicia de 9 de
octubre de 2001[9], que desestimé la demanda de anulacién de la Directiva. Conforme a lo
previsto en el primer informe 16¢, el analisis se basa también en las contribuciones
presentadas por el grupo informal de expertos mencionado en el punto 1.2.

2.1. Ambito de las patentes sobre secuencias genéticas

El aspecto que es necesario analizar con arreglo al primer informe 16c es si las patentes sobre
secuencias genéticas (secuencias de ADN) deben autorizarse segin el modelo clasico de
solicitud de patentes, mediante el cual un primer inventor puede reivindicar una invencion
gue cubra posibles aplicaciones futuras de esa secuencia, o si la patente debe restringirse de
manera que Unicamente pueda reivindicarse el uso especifico descrito en la solicitud de
patente ( purpose-bound protection , «proteccion en funcion del objetivo»).

El analisis de las disposiciones detalladas de la Directiva muestra que los articulos 8, 9, 10 y
11 constituyen el capitulo 2 de la Directiva, titulado «alcance de la proteccién». Sin embargo,
ninguno de estos articulos aborda el concepto de un ambito de proteccién limitado al uso
especifico identificado para la secuencia genética en cuestion. De hecho, los articulos 8 y 9
establecen que la proteccidn conferida por una patente se extiende a cualquier materia
bioldgica obtenida a partir del producto reivindicado o a la que éste se incorpore y en la que
ejerza su funcién la misma informacion genética, lo que podria interpretarse como un
argumento a favor de un ambito de protecciéon amplio y no limitado, sujeto por supuesto a la
excepcion prevista en el articulo 5, apartado 1, relativa a la prohibicidn de patentar la
totalidad del cuerpo humano.

Por otra parte, del articulo 5, apartado 3, asi como de los considerandos 23 y 25, podria
deducirse que el legislador comunitario se propuso como minimo plantear la posibilidad de
una proteccion de ambito limitado que abarque Unicamente la aplicacion industrial especifica
que figura en la patente, en lo que respecta a este tipo particular de invencién. De lo
contrario, el articulo 5, apartado 3, que exige que la aplicacién industrial de una secuencia
genética figure en la solicitud de patente, simplemente repetiria un requisito estandar de la
ley general de patentes, como refleja el considerando 22.

El grupo informal de expertos se reunié en marzo de 2003 para analizar esta cuestion. La
mayoria del grupo pensaba que no habia razones objetivas para establecer en este ambito un
régimen especifico de proteccion en funcion del objetivo distinto de la proteccion clasica
conferida por las patentes. En particular, los expertos juridicos y técnicos consideraban que
entre las secuencias de ADN y las sustancias quimicas no existen diferencias que justifiquen
un tratamiento diferente del alcance de la proteccion conferida por la patente.

A raiz de este debate, se plantearon otros argumentos.

En primer lugar, se plantea la cuestion de si el hecho de que las secuencias de genes
humanos se hayan aislado del cuerpo humano implica que, por razones éticas, deben tener
un tratamiento diferente del de las sustancias quimicas. Este razonamiento parece haberse
aplicado en la transposicién de la Directiva a los ordenamientos juridicos francés y aleman, en
los que se prevé una proteccion en funcidn del objetivo para las invenciones relativas a
elementos aislados del cuerpo humano (Francia) y a genes humanos o de primates
(Alemania).

El segundo argumento es econdmico: ¢aporta mas valor a la sociedad conceder un ambito de
proteccion amplio al primer inventor, de forma que otros que utilicen esta invencion necesiten
una licencia, o conviene que las patentes de secuencias genéticas tengan un alcance limitado
que permita patentar libremente aplicaciones futuras de dichas secuencias? Este problema
esta relacionado con la libertad de investigacién, aunque ya existan algunas exenciones a la
investigacion en la normativa sobre patentes. En términos mas generales, esta cuestion esta
relacionada con el equilibrio entre inversion y beneficio potencial que necesita el primer
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innovador en un determinado ambito con respecto a los siguientes innovadores. Es dificil
aportar pruebas econdmicas concluyentes, y en materia de patentes de secuencias genéticas,
los argumentos no difieren de los utilizados en otros ambitos tecnoldgicos. La Comisidn ha
puesto en marcha un estudio[10] que analiza el alcance de las patentes de ADN humano en
Europa y sus consecuencias potenciales para la investigacién y la innovacion. Podria invitarse
al grupo de expertos a analizar mas detalladamente los efectos de las exenciones de
investigacion.

Por otra parte, a medida que un ambito tecnoldgico especifico alcanza la madurez, aplicar
criterios habituales de patentabilidad, como la novedad, la actividad inventiva y la
aplicabilidad industrial, supone que las patentes futuras tengan necesariamente un alcance
limitado, ya que la invencidn reivindicada debe diferenciarse de todo lo que ya se conoce en
dicho ambito[11]. Como han transcurrido ya diecisiete afios desde la primera propuesta
Directiva, podria cuestionarse si, habida cuenta de las divergencias entre legislaciones
nacionales, intentar delimitar mas el alcance de la proteccion de las patentes de secuencias
genéticas tendria un efecto significativo sobre los agentes del sector.

En este contexto, de momento la Comision no tiene intencién de pronunciarse sobre la validez
de las transposiciones efectuadas conforme a los ambitos clasico o limitado de proteccion de
las secuencias genéticas. No obstante, la Comisidn seguird vigilando si las posibles
divergencias entre las legislaciones de los Estados miembros tienen consecuencias
econdmicas.

2.2. Patentabilidad de las células madre embrionarias humanas y de las estirpes obtenidas de
ellas

Tanto las células madre humanas embrionarias como las somaticas (estas Ultimas aisladas a
partir de tejido fetal o de adultos) tienen ventajas y limitaciones en cuanto a sus aplicaciones
potenciales en investigacidn basica y en nuevas terapias basadas en células madre.
Actualmente, las células madre embrionarias humanas presentan un interés especial, el poder
diferenciar entre todos los tipos de células existentes en el cuerpo (son pluripotentes), y de
momento son las Unicas células madre pluripotentes que pueden aislarse facilmente y
cultivarse en nimero suficiente para resultar Utiles.

Cabe distinguir entre células madre totipotentes, capaces de dar origen a un ser humano, y
células madre pluripotentes, que no tienen esa capacidad. El debate ha adquirido mayor
notoriedad desde principios de 2004, cuando investigadores coreanos anunciaron el resultado
de experimentos que conducian al desarrollo de una linea de células madre pluripotentes[12]
con la técnica de la «clonacién terapéutica», mediante la cual las células contienen la misma
informacion genética que un paciente determinado y se utilizan para tratar la enfermedad de
ese paciente sin riesgo de ser rechazadas por su sistema inmunitario.

La cuestion de si la Directiva abarca especificamente la patentabilidad de las células madre se
planted en el primer informe 16c, y se remitid al grupo de expertos para su analisis en mayo
de 2003.

El Grupo europeo de ética considera (en su dictamen n°® 16[13]) que no existen motivos
éticos para prohibir completamente patentar invenciones relativas a células madre o lineas de
células madre, siempre que se respeten los requisitos habituales de patentabilidad.

Las disposiciones de la Directiva son inequivocas en cuanto a las células madre totipotentes,
ya que cada célula puede por si misma dar origen a un ser humano y, con arreglo al articulo
5, apartado 1, el cuerpo humano en los diferentes estadios de su constitucion y de su
desarrollo no puede constituir una invencién patentable. Este principio fue confirmado en abril
de 2003 en una nota de la oficina de patentes britanica[14].

La situacion de las células madre embrionarias pluripotentes es mas compleja. El grupo de
expertos considero que la cuestién de la patentabilidad estaba estrechamente vinculada a la
definicion de lo que constituye un embrion y al ambito de investigacion permitido, que se
determina por la legislacion nacional. En cuanto a la financiacion de investigacion mediante
programas marco europeos, es posible financiar proyectos que impliquen investigacién con
células madre humanas embrionarias tras un analisis caso por caso.

Habida cuenta de las divergencias evidentes que existen actualmente entre los Estados
miembros en cuanto a la aceptacién de la investigacion relativa a las células madre
embrionarias[15], la continua y rapida evolucion del sector, y el hecho de que la propia
Directiva prevé que los Estados miembros puedan denegar patentes por razones de orden
publico o moralidad con arreglo al articulo 6, apartado 1, la Comision considera que seria
prematura una mayor definicién o armonizacion en este ambito. Al mismo tiempo la Comision
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seguira atentamente esta evolucién, teniendo en cuenta tanto los aspectos éticos como la
posible incidencia sobre la competitividad, y ha puesto en marcha un estudio[16] sobre los
aspectos éticos y legales de las patentes de células madre.

3. CONCLUSIONES

El primer informe 16¢ manifestaba que las principales disposiciones de la Directiva eran claras
y precisas, y que no podian permitirse incertidumbres en cuanto a la patentabilidad de
plantas, animales y microorganismos. La patentabilidad de elementos aislados del cuerpo
humano tampoco presentaba ninguna ambigiiedad.

El presente informe aporta nuevos elementos fundamentales. En primer lugar, de lo dispuesto
en la Directiva se desprende que no hay razones objetivas que puedan dar lugar a una
limitacion de la proteccion tradicional que otorga el Derecho de patentes a las invenciones
relativas a secuencias o a secuencias parciales de genes aislados del cuerpo humano. La
Comisidn seguira vigilando si las posibles divergencias entre las legislaciones de los Estados
miembros tienen consecuencias econdmicas.

A la luz del analisis realizado por la Comision, parece que las células madre pluripotentes no
deberian ser patentables, por razones de respeto de la dignidad humana.

No es posible dar una respuesta inmediata a la cuestion de la patentabilidad de las células
madre embrionarias pluripotentes, y en este momento seria prematuro llegar a una
conclusién definitiva. La Comision seguird atenta a la evolucidn que se produzca en este
ambito.
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