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Asunto C-364/13

International Stem Cell
contra
Comptroller General of Patents, Designs and Trade Mark[Peticion de decision prejudicial

planteada por la High Court of Justice of England and Wales, Chancery Division (Patents Court)
(Reino Unido)]

«Directiva 98/44/CE — Proteccién juridica de las invenciones biotecnolégicas — Patentabilidad —
Células madre — Estimulacion mediante partenogénesis de 6vulos humanos no fecundados para crear
células madre — Partenotes — Lista de invenciones no patentables — Caracter no exhaustivo de la
lista — Exclusion de las “utilizaciones de embriones humanos con fines industriales o comerciales” —
Concepto de “embrién humano” — “Aptos para iniciar el proceso de desarrollo de un ser humano”»

1. El presente procedimiento ofrece al Tribunal de Justicia una nueva oportunidad para analizar el
significado de la expresiéon «embriones humanos» contenida en el articulo 6, apartado 2, letra c), de la
Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de julio de 1998, relativa a la
proteccion juridica de las invenciones biotecnoldgicas (en lo sucesivo, «Directiva»).?

2. En realidad, la cuestién que la High Court of Justice, Chancery Division (Patents Court) plantea al
Tribunal de Justicia en el presente asunto es, salvo por una diferencia, idéntica a una de las cuestiones
que el Tribunal de Justicia respondié hace tres afios en el asunto Briistle,® en aquella ocasion a peticién
del Bundesgerichtshof.

3. En el asunto Briistle, el Bundesgerichtshof habia preguntado, entre otras cosas, si los «dévulos
humanos no fecundados que han sido estimulados mediante partenogénesis para que se dividan y sigan
desarrollandose» estin comprendidos en la expresion «embriones humanos» en el sentido del
articulo 6, apartado 2, letra c), de la Directiva. El Tribunal de Justicia respondié afirmativamente a esta
cuestion. Al enfrentarse a esa respuesta, el 6rgano jurisdiccional remitente pretende dilucidar, mediante
su Gnica cuestidon en el presente asunto, si el pronunciamiento del Tribunal de Justicia en el asunto
Briistle es aplicable asimismo a esos dvulos humanos no fecundados activados partenogenéticamente a
la luz de la siguiente precision: «que, a diferencia de los 6vulos fecundados, s6lo contienen células
pluripotentes y no son aptos para convertirse en seres humanos».

1 — Lengua original: inglés.
2 — DO L 213, p. 13.
3 — C-34/10, EU:C:2011:669.
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4. El 6rgano jurisdiccional remitente opina que, habida cuenta del razonamiento del Tribunal de
Justicia en el asunto Briistle, en particular, en el apartado 36 de la sentencia,* no es posible afirmar
con la debida certeza si el Tribunal de Justicia daria la misma respuesta de verse confrontado a la
precision que se formula en la cuestién planteada en el presente asunto.

5. Un exhaustivo andlisis de la 1égica que subyace en la respuesta dada por el Tribunal de Justicia en el
asunto Briistle me llevara a proponer una respuesta «excluyente» a la cuestién planteada al Tribunal de
Justicia, es decir, que excluya los 6vulos humanos no fecundados cuya divisién y posterior desarrollo
han sido estimulados mediante partenogénesis del concepto de «embriones humanos» a la luz de las
precisiones adicionales formuladas por el érgano jurisdiccional remitente.

I. Marco juridico

A. Derecho internacional

6. El articulo 27, apartados 1 y 2, del Acuerdo sobre los aspectos de los derechos de propiedad
intelectual relacionados con el comercio (Acuerdo ADPIC), que constituye el anexo 1 C del Acuerdo
por el que se establece la Organizacion Mundial del Comercio, firmado en Marrakech el 15 de abril
de 1994 y aprobado mediante Decisién 94/800/CE del Consejo, de 22 de diciembre de 1994,° dispone
lo siguiente:

«1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos 2 y 3, las patentes podran obtenerse por todas las
invenciones, sean de productos o de procedimientos, en todos los campos de la tecnologia, siempre
que sean nuevas, entrafien una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicacién industrial. Sin
perjuicio de lo dispuesto en el parrafo 4 del articulo 65, en el parrafo 8 del articulo 70 y en el
parrafo 3 del presente articulo, las patentes se podran obtener y los derechos de patente se podran
gozar sin discriminacién por el lugar de la invencién, el campo de la tecnologia o el hecho de que los
productos sean importados o producidos en el pais.

2. Los Miembros podran excluir de la patentabilidad las invenciones cuya explotaciéon comercial en su
territorio deba impedirse necesariamente para proteger el orden publico o la moralidad, inclusive para
proteger la salud o la vida de las personas o de los animales o para preservar los vegetales, o para evitar
dafios graves al medio ambiente, siempre que esa exclusion no se haga meramente porque la
explotacién esté prohibida por su legislacién.»

7. El articulo 52, apartado 1, del Convenio sobre concesién de Patentes Europeas (Convenio sobre la
Patente Europea; en lo sucesivo, «CPE»), de 5 de octubre de 1973, del que dnicamente son parte los
Estados miembros, pero no la Unién Europea, tiene el siguiente tenor:

«Las patentes europeas se concederdan para cualquier invencién en todos los ambitos tecnolégicos, a
condicién de que sea nueva, que suponga una actividad inventiva y que sea susceptible de aplicacion
industrial.»

4 — «También debe atribuirse esta calificacién [...] al 6vulo humano no fecundado estimulado para dividirse y desarrollarse mediante
partenogénesis. Aunque en puridad estos organismos no hayan sido objeto de fecundacién, cabe considerar, tal como se desprende de las
observaciones escritas presentadas ante el Tribunal de Justicia, que por efecto de la técnica utilizada para obtenerlos, son aptos para iniciar el
proceso de desarrollo de un ser humano, de la misma manera que el embrién creado por fecundacién de un 6vulo» (el subrayado es mio).

5 — Decision del Consejo relativa a la celebracion en nombre de la Comunidad Europea, por lo que respecta a los temas de su competencia, de
los acuerdos resultantes de las negociaciones multilaterales de la Ronda Uruguay (1986-1994) (DO L 336, p. 1).

6 — Se han suprimido las notas a pie de pdgina internas.
7 — En su versidn revisada.
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8. El articulo 53, letra a), del CPE dispone:
«No se concederan las patentes europeas para:

a) las invenciones cuya explotacién comercial sea contraria al orden publico o a las buenas
costumbres, sin poderse considerar como tal la explotaciéon de una invencién por el mero hecho
de que esté prohibida en todos los Estados Contratantes o en varios de ellos por una disposicién
legal o reglamentaria».

9. El CPE se armonizé con la Directiva mediante el Reglamento de Ejecucion del CPE.® La regla 28,
letra c), del Reglamento de Ejecucion del CPE establece:

«De conformidad con el articulo 53 a), no se concederdn patentes europeas relativas a invenciones
biotecnolédgicas que en particular tengan por objeto:

[...]

) la utilizacién de embriones humanos con fines industriales o comerciales».

B. Derecho de la Unidén
10. Los considerandos 5, 16, 20, 21, 36 a 39 y 42 de la Directiva tienen la siguiente redaccion:

«(5) Considerando que existen divergencias en el ambito de la proteccién juridica de las invenciones
biotecnolégicas entre las legislaciones y practicas de los Estados miembros; que tales disparidades
podrian ocasionar obstaculos a los intercambios y, por consiguiente, entorpecer el funcionamiento
del mercado interior;

[...]

(16) Considerando que el Derecho de patentes se ha de ejercer respetando los principios
fundamentales que garantizan la dignidad y la integridad de las personas, que es preciso
reafirmar el principio segin el cual el cuerpo humano, en todos los estadios de su constitucién y
de su desarrollo, incluidas las células germinales, asi como el simple descubrimiento de uno de
sus elementos o de uno de sus productos, incluida la secuencia o la secuencia parcial de un gen
humano, no son patentables; que estos principios concuerdan con los criterios de patentabilidad
previstos por el Derecho de patentes, en virtud de los cuales un simple descubrimiento no puede
ser objeto de una patente;

(20) Considerando, por lo tanto, que es necesario indicar que no queda excluida la posibilidad de
patentar las invenciones susceptibles de aplicacion industrial que se refieran a un elemento
aislado del cuerpo humano o producido de otra forma mediante un procedimiento técnico, aun
en el caso de que la estructura de este elemento sea idéntica a la de un elemento natural, dando
por sentado que los derechos de la patente no pueden abarcar el cuerpo humano o sus elementos
en su entorno natural;

8 — Mellulis, K.-J., «Article 53» en: Ehlers, J. y Kinkeldey, U. (eds.), Benkard —Europdisches Patentiibereinkommen, Beck, Munich, 2* ed., 2012,
pérrafo 39.
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Considerando que no queda excluida la posibilidad de patentar dicho elemento aislado del cuerpo
humano o producido de otro modo, puesto que es el resultado de procedimientos técnicos que lo
han identificado, purificado, caracterizado y multiplicado fuera del cuerpo humano, técnicas que
solo el ser humano es capaz de desarrollar y que no se presentan espontineamente en la
naturaleza;

Considerando que el Acuerdo ADPIC prevé la posibilidad de que los miembros de la
Organizacién Mundial del Comercio excluyan de la patentabilidad aquellas invenciones cuya
explotacion comercial sea preciso impedir en sus territorios en interés del orden publico o la
moralidad, incluida la protecciéon de la salud o la vida de las personas o de los animales o para
preservar los vegetales o para evitar dafos graves al medio ambiente, siempre que dicha
exclusién no se haga meramente porque la explotacion esté prohibida por su legislacién;

Considerando que en la presente Directiva se debe insistir sobre el principio que obliga a excluir
de la patentabilidad las invenciones cuya explotaciéon comercial sea contraria al orden publico y a
la moral;

Considerando que es también necesario incluir en la parte dispositiva de la presente Directiva una
lista orientativa de las invenciones no patentables, con objeto de proporcionar a los jueces y a las
oficinas nacionales de patentes una guia para interpretar la referencia al orden publico o a la
moralidad; que no puede pretenderse que esta lista sea exhaustiva; que aquellos procedimientos
cuya aplicacién suponga una violaciéon de la dignidad humana, como, por ejemplo, los
procedimientos para crear hibridos de seres vivos a base de mezclas de células germinales o
totipotentes de personas y animales, deberan, evidentemente, quedar también excluidos de la
patentabilidad;

Considerando que el orden publico y la moralidad se corresponden, en particular, con los
principios éticos y morales reconocidos en un Estado miembro, cuyo respeto es particularmente
necesario en el terreno de la biotecnologia, a causa del considerable alcance de las consecuencias
potenciales de la invencién en este ambito y de sus vinculos naturales con la materia viva; que
tales principios éticos y morales vienen a anadirse a los controles juridicos habituales del
Derecho de patentes, independientemente del ambito técnico a que pertenezca la invencidn;

Considerando, por otra parte, que la utilizacion de embriones humanos con fines industriales o
comerciales debe quedar también excluida de la patentabilidad, pero que esta exclusiéon no afecta
a las invenciones técnicas que tengan un objetivo terapéutico o de diagndstico que se aplican al
embrién y que le son ttiles».

11. El articulo 5, apartados 1 y 2, de la Directiva dispone:

«1. El cuerpo humano en los diferentes estadios de su constituciéon y de su desarrollo, asi como el
simple descubrimiento de uno de sus elementos, incluida la secuencia o la secuencia parcial de un
gen, no podran constituir invenciones patentables.

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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12. El articulo 6 de la Directiva establece:

«1. Quedaran excluidas de la patentabilidad las invenciones cuya explotaciéon comercial sea contraria al
orden publico o a la moralidad, no pudiéndose considerar como tal la explotacién de una invencion
por el mero hecho de que esté prohibida por una disposicién legal o reglamentaria.

2. En virtud de lo dispuesto en el apartado 1, se considerardn no patentables, en particular:
a)  los procedimientos de clonacién de seres humanos;

b)  los procedimientos de modificacién de la identidad genética germinal del ser humano;
) las utilizaciones de embriones humanos con fines industriales o comerciales;

d) los procedimientos de modificacién de la identidad genética de los animales que supongan para
éstos sufrimientos sin utilidad médica sustancial para el hombre o el animal, y los animales
resultantes de tales procedimientos.»

C. Derecho nacional

13. El apartado 3, letra d), del anexo A2 de la Patents Act (Ley de Patentes) de 1977, que transpone el
articulo 6, apartado 2, letra c), de la Directiva, estd redactado en los siguientes términos:

«No serdn patentables las siguientes invenciones:

[...]

d) las utilizaciones de embriones humanos con fines industriales o comerciales».

II. Hechos y procedimiento principal

14. International Stem Cell Corporation (en lo sucesivo, «ISC»)® presenté dos solicitudes de registro
de patente ante la United Kingdom Intellectual Property Office (Oficina de Propiedad Intelectual del
Reino Unido): la solicitud GB0621068.6, titulada «Activacién partenogenética de ovocitos para
producir células madre embrionarias humanas», que reivindica procedimientos de produccién de
lineas de células madre humanas pluripotentes a partir de ovocitos activados mediante partenogénesis
y lineas de células madre producidas con arreglo a los procedimientos reivindicados, y la solicitud
GB0621069.4, titulada «Cdrnea sintética de células madre de la retina», que reivindica procedimientos
de produccion de cdrnea sintética o tejido de la cdrnea, consistentes en aislar células madre
pluripotentes a partir de ovocitos activados mediante partenogénesis, asi como la cérnea sintética o
tejido de la cérnea producido con arreglo a dichos procedimientos.

15. En el transcurso del procedimiento de registro de la patente, a ISC se le planteé la objecién de que
las solicitudes no eran patentables porque las invenciones presentadas constituian usos de embriones
humanos que no eran patentables con arreglo al criterio establecido por el Tribunal de Justicia en el
asunto Briistle. ISC alegd que lo declarado en el asunto Briistle no era aplicable, ya que las
invenciones en cuestion se referian a ovocitos activados mediante partenogénesis que no eran «aptos
para iniciar el proceso de desarrollo de un ser humano, de la misma manera que el embrion creado
por fecundaciéon de un évulo», debido al fenémeno de la impronta gendémica. Confrontada a las
investigaciones que sugerian la posibilidad de vencer los obsticulos de la impronta genémica en los

9 — Las patentes fueron inicialmente solicitadas a nombre de otra sociedad, pero se cedieron a ISC.
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ratones, dando como resultado ratones nacidos vivos obtenidos mediante partenogénesis, ISC alegd
que tales investigaciones no se referian a la partenogénesis por si sola, sino que inclufan una
importante manipulaciéon genética. ISC modificé sus reivindicaciones con el fin de excluir cualquier
método de manipulacion de ese tipo (por ejemplo, introduciendo la palabra «pluripotentes» antes de
«linea de células madre humanas» y haciendo referencia a la inexistencia de impronta paterna).

16. En una resoluciéon de 16 de agosto de 2012, el Hearing Officer de la UK Intellectual Property
Office, actuando en nombre del Comptroller, consider6 que las invenciones presentadas en las
solicitudes de patente se referian a usos de embriones humanos segin la definicién dada por el
Tribunal de Justicia en el asunto Briistle, a saber, organismos «aptos para iniciar el proceso de
desarrollo de un ser humano», y por lo tanto, debia excluirse su patentabilidad, con arreglo al
apartado 3, letra d), del anexo A2 de la Patents Act 1977, que transponia el articulo 6, apartado 2,
letra c), de la Directiva 98/44. En consecuencia, desestimé las solicitudes.

17. ISC impugné esta resolucién ante el érgano jurisdiccional remitente.

18. ISC aleg6 que el criterio adoptado por el Tribunal de Justicia en el asunto Briistle iba dirigido
Unicamente a excluir la patentabilidad de organismos aptos para iniciar el proceso de desarrollo que
culmina en un ser humano, como lo refleja el tenor literal del criterio establecido por el Tribunal de
Justicia y su tratamiento de los 6vulos fecundados y de los 6vulos no fecundados sometidos a
transferencia nuclear de células somadticas, y como lo confirmé la resolucién final del
Bundesgerichtshof tras el pronunciamiento del Tribunal de Justicia en el asunto Briistle. Asi pues, en
opinién de ISC, tnicamente estarfa excluida la patentabilidad de los ovocitos estimulados mediante
partenogénesis en la medida en que sean aptos para dar origen a células totipotentes.

19. El Comptroller General consider6é que la sentencia del Tribunal de Justicia en el asunto Briistle no
era clara en lo que respecta a la cuestion de si la expresion «embrion humano» comprende los
organismos aptos para iniciar el proceso de desarrollo de un ser humano con independencia de que el
proceso pueda ser completado. Tampoco estd claro, segin el Comptroller General, si el Tribunal de
Justicia se bas6 en alegaciones que reflejaban una comprension inexacta del contexto técnico tal como
se presenta hoy en dia.

20. El érgano jurisdiccional remitente, por su parte, opina que si los ovocitos estimulados mediante
partenogénesis de que se trata en el procedimiento principal no son aptos para convertirse en seres
humanos, no deberian considerarse embriones humanos. Segtin él, mientras que deberia excluirse la
patentabilidad de las células totipotentes, no asi la de las células pluripotentes. A juicio del érgano
jurisdiccional remitente, una interpretacion diferente no garantizaria el adecuado equilibrio entre el
fomento de la investigacién biotecnoldégica mediante el Derecho de patentes y el respeto de la
dignidad y la integridad de la persona, que la Directiva aspiraba a alcanzar.

III. Cuestion prejudicial planteada y procedimiento ante el Tribunal de Justicia

21. Habida cuenta de estas consideraciones, el érgano jurisdiccional remitente, mediante resolucién de
17 de abril de 2013, suspendi6 el procedimiento y planteé al Tribunal de Justicia la cuestion prejudicial
siguiente:

«;Estan comprendidos en la expresiéon “embriones humanos” contenida en el articulo 6, apartado 2,
letra c), de la Directiva 98/44/CE, relativa a la proteccién juridica de las invenciones biotecnoldgicas,
los 6vulos humanos no fecundados que han sido estimulados mediante partenogénesis para que se
dividan y sigan desarrolldndose y que, a diferencia de los 6vulos fecundados, sélo contienen células
pluripotentes y no son aptos para convertirse en seres humanos?»
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22. ISC, Francia, Polonia, Portugal, Suecia, el Reino Unido y la Comisién presentaron observaciones
escritas.

23. El 29 de abril de 2014 se celebr6 una vista ante el Tribunal de Justicia en la que formularon
observaciones orales ISC, el Reino Unido, Francia, Suecia y la Comisién.

IV. Apreciacion

A. Consideraciones preliminares

24. Antes de responder a la cuestion planteada por la High Court y de argumentar por qué, a la luz de
la sentencia del Tribunal de Justicia en el asunto Briistle y de las precisiones adicionales formuladas
por el 6rgano jurisdiccional remitente, propongo excluir del concepto de «embriones humanos» en el
sentido del articulo 6, apartado 2, letra c), de la Directiva los 6vulos humanos no fecundados que han
sido estimulados mediante partenogénesis para que se dividan y sigan desarrolldndose, realizaré una
serie de consideraciones preliminares relativas, en primer lugar, al contexto cientifico de la invencién
que es objeto del presente asunto, en segundo lugar, al caricter no exhaustivo de la lista contenida en
el articulo 6, apartado 2, de la Directiva, y, en tercer lugar, al articulo 5 de la Directiva.

1. El contexto cientifico tal como lo describen el érgano jurisdiccional remitente y las partes

25. El presente asunto se refiere a los évulos humanos no fecundados que han sido estimulados
mediante partenogénesis para que se dividan y sigan desarrollindose, organismos que, para
simplificar, denominaré en lo sucesivo «partenotes».'® Decidir si los partenotes constituyen embriones
humanos requiere una breve explicacion cientifica, que basaré en la informacién aportada por el
organo jurisdiccional remitente y las partes del procedimiento. Las precisiones formuladas por el
organo jurisdiccional remitente ya han puesto de relieve que dicha informacién no es idéntica a la
aportada en el asunto Briistle, lo cual no es la particularidad menos trascendente del presente asunto.
En sus conclusiones en el asunto Briistle, el Abogado General Bot subray6 acertadamente las
dificultades que supone determinar con un minimo grado de permanencia qué establece la ley en
aquellas materias que dependen directamente del estado de los conocimientos cientificos en un
campo sujeto a rdpida evolucion. "

26. El desarrollo de un ser humano comienza con la fecundacién de un évulo. A través de la divisién
celular, el évulo fecundado se transforma en lo que se denomina «morula», una estructura compuesta
por entre ocho y dieciséis células. Aproximadamente cinco dias después de la fecundacién, el
organismo se convierte en lo que se conoce como un «blastocisto», > una estructura compuesta por
una masa celular interna, que posteriormente formara todos los tejidos embrionarios, rodeada por una
capa externa de células, que formara el tejido extraembrionario, como la placenta.

27. Las células madre embrionarias humanas provienen de los embriones humanos en esos estadios
precoces de desarrollo. Por lo general, los cientificos distinguen entre células «totipotentes», esto es,
células que al desarrollarse son capaces de transformarse en todo tipo de células humanas, inclusive
tejido extraembrionario, y en un ser humano completo, y células «pluripotentes», que pueden

10 — El término no sélo es de uso comin, como lo demuestra su entrada en el Shorter Oxford English Dictionary, sino que incluso ha sido
objeto de una definicidn legal, concretamente en el articulo 2, letra d), de la Bundesgesetz iiber die Forschung an embryonalen Stammzellen
(Ley federal suiza sobre investigacion en células madre embrionarias, AS 2005, 947, en su versién modificada).

11 — C-34/10, EU:C:2011:138, puntos 47 y 48.
12 — Véanse asimismo las conclusiones del Abogado General Bot en el asunto Briistle (EU:2011:138), nota 17.
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transformarse en todas las células que componen el cuerpo humano, pero no en tejido
extraembrionario, no pudiendo por consiguiente convertirse en un ser humano.” Las células
producidas en las primeras divisiones de un évulo fecundado son totipotentes. Las células de la masa
celular interna de un blastocisto son pluripotentes.

28. La capacidad de las células madre embrionarias humanas para formar diversos tejidos ha originado
expectativas de descubrir terapias para numerosas enfermedades hasta ahora incurables.
Consecuentemente, la investigacion sobre dichas células ha crecido de forma exponencial desde la
creacion de la primera linea de células madre en 1998. No resulta sorprendente que haya también
importantes intereses econdémicos en juego. No obstante, la investigacion sobre las células madre
embrionarias humanas procedentes de embriones suscita serios problemas éticos, lo que ha dado
lugar a la busqueda de fuentes alternativas de células de este tipo.™

29. Los cientificos han hallado formas de iniciar el proceso de divisiéon celular generalmente
relacionado con los embriones sin fecundacion del évulo. Uno de estos métodos es la activaciéon
partenogenética del évulo en cuestion, en el que el ovocito no fecundado es «activado» mediante una
pluralidad de técnicas quimicas y eléctricas. Este ovocito activado puede desarrollarse y alcanzar la
fase de blastocisto. Al no haber sido fecundado, el ovocito tinicamente contiene ADN materno y no
paterno. El proceso de transformacion del évulo en un ser sin fecundacion se denomina
«partenogénesis», y el organismo asi obtenido «partenote».'

30. Mientras que algunas especies producen partenotes que llegan a desarrollarse a término,'® todos
los participantes en el presente procedimiento y el érgano jurisdiccional remitente (a diferencia de los
participantes y el 6rgano jurisdiccional remitente en el asunto Briistle) convinieron en que, con arreglo
a los conocimientos cientificos actuales, el fenémeno de la «impronta gendmica» impide que los
partenotes humanos y de otros mamiferos lleguen a término."” La impronta gendmica significa que
ciertos genes se expresan Unicamente a partir del ADN paterno, y otros Ginicamente a partir del ADN
materno. En el caso de los humanos, algunos genes que intervienen en el desarrollo de tejido
extraembrionario, por ejemplo, se expresan exclusivamente a partir del ADN paterno. En
consecuencia, los partenotes humanos, que sdlo tienen ADN materno, no pueden, por ejemplo,
desarrollar auténtico tejido extraembrionario. Las células de estos partenotes nunca son, pues,
totipotentes, ya que ni siquiera en las primeras divisiones celulares pueden convertirse en células
extra-embrionarias. No obstante, pueden obtenerse células madre a partir de la estructura de tipo
blastocisto. ' ISC considera que tales células constituyen una buena alternativa a las células madre
embrionarias humanas procedentes de embriones.

31. Los participantes en el procedimiento y el 6rgano jurisdiccional remitente estan de acuerdo en que
el obstidculo que supone la impronta gendémica puede superarse mediante la manipulacién genética,
aun cuando este extremo no haya podido demostrarse hasta la fecha en seres humanos. Los
Gobiernos portugués y del Reino Unido mencionaron a este respecto, por ejemplo, que se ha utilizado
con éxito la «complementacion tetraploide» en ratones para obtener descendientes viables que

13 — El legislador alemdn adopté una definicién legal de dichos términos. Véase el articulo 3, apartados 1 y 4, de la Gesetz zur Sicherstellung des
Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen (Stammzellengesetz, Ley por
la que se garantiza la proteccion de los embriones humanos en el contexto de la importaciéon y el uso de células madre embrionarias
humanas; BGBL. I, p. 2277, en su versién modificada). El Abogado General Bot se apoyd firmemente en esta distinciéon en sus conclusiones
en el asunto Briistle, EU:C:2011:138.

14 — Incluso cuando tales células no se obtienen a partir de embriones, son vulgarmente denominadas «células madre embrionarias humanas», lo
cual no contribuye a la claridad terminoldgica.

15 — Véase asimismo mi definicién anterior.

16 — Véase Mittwoch, U., «Parthenogenesis», Journal of Medical Genetics, 1978 (15), p. 165.

17 — Francia subraya que no hay consenso en cuanto a las razones exactas de la interrupciéon del desarrollo de los partenotes en mamiferos.

18 — Mientras que algunos de los participantes consideran que estas células son pluripotentes, Francia subraya que los efectos de la impronta
gendémica no se limitan al tejido extraembrionario, sino que también dificultan la adecuada organogénesis, por lo que dichas células no
pueden considerarse pluripotentes.
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sobrevivieron hasta la edad adulta a partir de organismos que originalmente eran partenotes.” En la
vista, ISC no rechazd esta posibilidad, pero afirmé que la manipulacién genética que se requiere para
lograr este objetivo altera la auténtica naturaleza del partenote. La Republica Francesa senalé que tal
manipulacién seria ilegal con arreglo al Derecho francés. El drgano jurisdiccional remitente ha
expuesto como un hecho que las reivindicaciones modificadas de las patentes que son objeto del
procedimiento excluyen la posibilidad de tal manipulacién.

2. El cardcter no exhaustivo de la lista contenida en el articulo 6, apartado 2, de la Directiva

32. Teniendo presente la anterior descripcion de un «partenote» y antes de analizar la cuestion
planteada por la High Court, considero necesario examinar el significado y alcance de la lista de
prohibiciones de patentabilidad que contiene la Directiva en su articulo 6, apartado 2, entre las que se
encuentra la exclusién que es objeto de la presente peticion de decisidon prejudicial.

33. La propia letra del articulo 6, apartado 2, deja claro que la lista de prohibiciones no es exhaustiva
(«se consideraran no patentables, en particular»),” extremo que se pone inequivocamente de relieve
en el considerando 38 de la Directiva («que no puede pretenderse que esta lista sea exhaustiva»). La
Comisién suscribi6 esta interpretacion en la vista.

34. Siendo asi, y por principio, el caracter no exhaustivo de la lista limita los efectos practicos de la
respuesta a la cuestién planteada en el presente asunto. En realidad, la trascendencia de la respuesta
del Tribunal de Justicia difiere considerablemente dependiendo de si el Derecho de la Unién
proporciona una «respuesta completa» a la cuestion de la patentabilidad de los partenotes o sdlo
parte de esta respuesta. Ser consciente de ello antes de entrar a analizar la cuestién planteada al
Tribunal de Justicia tiene a mi juicio dos ventajas. En primer lugar, proporciona al Tribunal de
Justicia el necesario contexto de la cuestion, permitiéndole identificar con mayor claridad lo que esta
en juego. En segundo lugar, permitird al Tribunal de Justicia dar al érgano jurisdiccional remitente
una respuesta mas precisa que podria evitar nuevas remisiones prejudiciales.

35. Por supuesto, esta cuestion no necesitaria discutirse si el Tribunal de Justicia diese una respuesta,
por asi decirlo, «inclusiva» a la High Court, confirmando integramente su sentencia en el asunto
Briistle, a saber, que la Directiva prohibe patentar las utilizaciones de partenotes con fines industriales
o comerciales porque constituyen embriones humanos en el sentido de la Directiva. Esta es, a mi juicio,
la razén por la que la cuestién no tuvo que abordarse en el asunto Briistle.

36. Si, no obstante, el Tribunal siguiese mi propuesta y diese una respuesta «exclusiva» en el sentido
de que los partenotes estin excluidos del concepto de embriones humanos, respuesta que es
claramente la preferida por el 6rgano jurisdiccional remitente, resultaria inevitable proporcionar
aclaraciones adicionales acerca de las implicaciones del hecho de que la lista de prohibiciones no sea
exhaustiva.

37. En mi opinién, el cardcter no exhaustivo de la lista del articulo 6, apartado 2, de la Directiva
implica que la exclusion de un partenote del concepto de embrién humano contemplado en el
articulo 6, apartado 2, letra c), de la Directiva no impide que un Estado miembro excluya la
patentabilidad de los partenotes basindose en el articulo 6, apartado 1, de la misma. Intentaré explicar
mi postura a este respecto del modo mas conciso posible.

19 — Chen, Z., y otros, «Birth of Parthenote Mice Directly from Parthenogenetic Embryonic Stem Cells», Stem Cells, 2009 (27), 2136.

20 — El subrayado es mio. Las palabras en cursiva corresponden a las siguientes expresiones en otras versiones lingiiisticas: «unter anderem»
(alemdn); «notamment» (francés); «met name» (neerlandés).
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38. La cuestion prejudicial planteada pertenece indudablemente al dmbito de la bioética. Ahora bien,
tal circunstancia no la excluye de la esfera juridica. De hecho, puede observarse hoy en dia el
surgimiento de un «Derecho de la bioética», como lo demuestra la legislacién de los Estados
miembros.”' Resulta claro, no obstante, que la Directiva no pretendia ser un «Derecho de la bioética»
propiamente dicho, aunque contenga algunas disposiciones a este respecto. Antes bien, la Directiva,
como indican su nombre y su base juridica,” se refiere Unicamente a la proteccién juridica de las
invenciones biotecnolédgicas, concretamente mediante patentes, y cabe suponer que el debate publico
con motivo de su tramitaciéon se limité en consonancia con ello, en lugar de abarcar todos los
aspectos relevantes relativos al tema sumamente complejo de la bioética, como hubiera ocurrido en
caso contrario.

39. Las invenciones biotecnoldgicas que constituyen el objeto de la Directiva y cuya proteccién juridica
se garantiza mediante patentes no se limitan al &mbito de la biotecnologia humana. Por el contrario,
abarcan el campo de la biotecnologia en su sentido mds amplio, que incluye la biotecnologia relativa a
animales y plantas. Dado que se trata de un tema sensible, la Directiva deja espacio a las
consideraciones éticas y morales dentro de las categorias de orden publico y moralidad,* espacio que
es particularmente amplio cuando se trata de biotecnologia relacionada con la especie homo sapiens.

40. La disposicion clave en este sentido es, indudablemente, el articulo 6 de la Directiva. En la parte
que interesa a estos efectos, el articulo 6, apartado 1, establece: «Quedardn excluidas de la
patentabilidad las invenciones cuya explotaciéon comercial sea contraria al orden publico o a la
moralidad». El articulo 6, apartado 2, prosigue sefialando que «en virtud de lo dispuesto en el
apartado 1, se considerardn no patentables, en particular».

41. En mi opinién y a la luz de los considerandos de la Directiva, estos dos apartados del articulo 6
han de interpretarse conjuntamente. Tal conclusién viene impuesta por las palabras introductorias del
articulo 6, apartado 2, que identifican claramente al segundo apartado como complementario del
primero. Por lo tanto, cuando el articulo 6, apartado 2, declara no patentables una serie de
invenciones, lo hace para exponer, a titulo orientativo y con el fin de guiar a los Estados miembros,
casos en que las invenciones atentan contra el orden publico o la moralidad. Como indica el
considerando 38, esta es «una lista orientativa de las invenciones no patentables, con objeto de
proporcionar a los jueces y a las oficinas nacionales de patentes una guia para interpretar la referencia
al orden publico o a la moralidad».*

21 — Véase expresamente en Francia la loi n° 2011-814 relative a la bioéthique du 7 juillet 2011 (Ley de 7 de julio de 2011 relativa a la bioética,
JORF n° 157 de 8 de julio de 2011, p. 11826), en su versién modificada; otros Estados miembros han regulado determinados aspectos de la
bioética mediante leyes como en el Reino Unido la Human Fertilisation and Embryology Act 1990 (Ley sobre fecundacion y embriologia de
1990, 1990 c. 37), en su version modificada, o en los Paises Bajos la Wet van 20 juni 2002, houdende regels inzake handelingen met
geslachtscellen en embryo’s (Ley por la que se regula el uso de gametos y embriones, Embryowet, Stb. 2002, n° 338), en su versién
modificada, o la ley alemana ya mencionada. Véase Hennette-Vauchez, S., «1994-2004: Dix ans de droit de la bioéthique», en:
Hennette-Vauchez, S. (ed.), Bioéthique, biodroit, biopolitique, LGDJ, Paris, 2006, p. 11.

22 — Véase la sentencia Paises Bajos/Parlamento y Consejo, C-377/98, EU:C:2001:523.

23 — La exclusién de orden publico proviene del articulo 27, apartado 2, del Acuerdo ADPIC. Véanse los considerandos 36 y 37 de la Directiva.
Para un andlisis detallado de esta exclusién, véase Barton, T., Der «Ordre public» als Grenze der Biopatentierung, Erich Schmidt Verlag,
Berlin, 2004.

24 — El subrayado es mio. Los términos empleados en otras versiones lingiiisticas son: «On the basis of paragraph 1» (inglés); «Im Sinne von
Absatz 1» (alemdn); «Au titre du paragraphe 1» (francés).

25 — En inglés: «an illustrative list of inventions excluded from patentability so as to provide national courts and patent offices with a general
guide to interpreting the reference to ordre public and morality»; en francés: «une liste indicative des inventions exclues de la brevetabilité
afin de donner aux juges et aux offices de brevets nationaux des orientations générales aux fins de l'interprétation de la référence a l'ordre
public ou aux bonnes moeurs»; en aleman: «eine informatorische Aufzéhlung der von der Patentierbarkeit ausgenommenen Erfindungen
[...], um so den nationalen Gerichten und Patentimtern allgemeine Leitlinien fiir die Auslegung der Bezugnahme auf die o6ffentliche
Ordnung oder die guten Sitten zu geben». (El subrayado es mio).
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42. Asi pues, no me parece que los dos apartados del articulo 6 pertenezcan a universos distintos, el
primero al del orden putblico y la moralidad y el segundo al del Derecho. Al contrario, el articulo 6,
apartado 2, expresa un consenso minimo en el ambito de la Unién entre todos los Estados miembros,
en términos juridicos, sobre qué invenciones no pueden considerarse patentables basindose en
consideraciones de orden publico y moralidad. Por lo tanto, el articulo 6, apartado 2, es accesorio del
articulo 6, apartado 1.

43. Esto significa que en el contexto de la tarea encomendada a cada Estado miembro de determinar
qué invenciones no son patentables atendiendo a consideraciones de orden publico y de moralidad,*
la Directiva establece un nucleo de no patentabilidad, una especie de «zona prohibida» que es comuin
para todos los Estados miembros como expresiéon de aquello que en todo caso ha de considerarse no
patentable. Por consiguiente, aunque los partenotes no estuviesen incluidos en el concepto de
embriones humanos en el sentido de la Directiva, ello no implicaria que los Estados miembros no
pudieran prohibir su patentabilidad basindose en otras consideraciones de orden publico o moralidad,
al mismo tiempo que aceptan que el concepto de embrién humano no se extiende a los partenotes.”

44. Esta interpretacion es conforme con la jurisprudencia del Tribunal de Justicia, que afirma que el
articulo 6, apartado 1, de la Directiva confiere a las autoridades administrativas y a los érganos
jurisdiccionales de los Estados miembros un amplio margen de maniobra, permitiendo asi tomar en
consideracion el contexto social y cultural de cada Estado miembro,* mientras que el articulo 6,
apartado 2, no permite ningiin margen de apreciacion en lo que respecta a la no patentabilidad de los
procedimientos y utilizaciones mencionados,” cuyos términos define auténomamente el Derecho de la
Union.

45. Las anteriores consideraciones serian suficientes de no ser por la peculiaridad del caso de los
partenotes, a saber, su «semejanza» externa con los embriones humanos. Esta afinidad podria crear la
impresién de que cualquier posible objeciéon a la patentabilidad de los partenotes tiene que expresarse
en términos de su inclusion o no en el concepto de embriéon humano. Dicho de otro modo, el
tratamiento de los partenotes desde la perspectiva del orden publico y la moralidad dependeria
exclusivamente de si estin incluidos o no en el concepto de embrién humano. O, en otros términos,
el hecho de que el Derecho de la Unién Europea defina de modo auténomo el concepto de «embrién
humano» en la Directiva excluiria la posibilidad de que los Estados miembros saquen sus propias
conclusiones en cuanto a la patentabilidad de los partenotes basiandose en consideraciones de orden
publico y moralidad.

46. No lo creo asi.

26 — Véase el considerando 39 de la Directiva.

27 — Un buen ejemplo de tal decision lo constituye el caso de Suiza, que ha incluido en su Constitucién (articulo 119) una disposicién sobre
tecnologfa genética relacionada con humanos y en el articulo 3, letra d), de la Bundesgesetz iiber die Forschung an embryonalen Stammzellen
(Ley federal relativa a la investigacion sobre células madre embrionarias, AS 2005, 947, en su versiéon modificada) prohibe el desarrollo de
partenotes, la obtencion de células madre a partir de partenotes y el uso de dichas células, excluyendo asimismo la patentabilidad de los
procedimientos de partenogénesis que emplean células germinales humanas y de los partenotes creados mediante tales procedimientos.
Véase el articulo 2, letra c), de la Bundesgesetz iiber die Erfindungspatente (Ley federal sobre patentes de invenciones, AS 1955, 871, en su
versién modificada). E1 Comité asesor nacional suizo sobre Etica biomédica no sélo invocé la proteccién de los embriones como argumento
a favor de dicha prohibicién, sino también aspectos relativos a la donacién de ovocitos, puesto que la partenogénesis depende de la
disponibilidad de ovocitos. Comité asesor nacional suizo sobre Etica biomédica, Research involving human embryos and foetuses, dictamen
n° 11/2006, Berna, p. 15.

28 — Sentencias Paises Bajos/Parlamento y Consejo, EU:C:2001:523, apartados 37 y 38, Comision/Italia, C-456/03, EU:C:2005:388, apartado 78, y
Briistle, EU:C:2011:669, apartado 29.

29 — Sentencias Comision/Italia, EU:C:2005:388, apartado 78, y Briistle, EU:C:2011:669, apartado 29.
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47. Es cierto que el Tribunal de Justicia ha declarado que el término «embrién humano» en la
Directiva debe ser interpretado de forma auténoma y «entenderse en un sentido amplio»,* resolucién
sobre la que volveré posteriormente. Esto ha llevado al Tribunal de Justicia a asimilar a los embriones
humanos otros organismos humanos creados mediante procedimientos cientificos y técnicos con la
misma capacidad de desarrollo que los embriones humanos.*'

48. Los partenotes podrian cumplir o no este requisito, como se analizard més adelante. Cualquiera
que sea la postura que se adopte sobre esta cuestién, dado el origen de los partenotes (évulos
humanos) y la tecnologia empleada, no puede excluirse que, por las consideraciones a que se hace
referencia en el articulo 6, apartado 1, de la Directiva y con absoluta independencia de las
prohibiciones establecidas en el articulo 6, apartado 2, un Estado miembro considere que la
patentabilidad de los partenotes es contraria al orden publico o a la moralidad.

49. Asi pues, a la hora de considerar si los partenotes son embriones humanos con arreglo a la
Directiva, a la luz de la aclaraciéon adicional formulada por el érgano jurisdiccional remitente, debe
tenerse presente que esta cuestion esta relacionada con una prohibicion de patentabilidad que forma
parte de una lista no exhaustiva contenida en el articulo 6, apartado 2, de la Directiva, lista que es
meramente orientativa de las consideraciones enunciadas en el articulo 6, apartado 1.

3. El articulo 5 de la Directiva

50. Es necesario formular una dltima consideracién preliminar relativa al articulo 5 de la Directiva. El
Tribunal de Justicia planteé dos preguntas a los participantes en la vista, la segunda de ellas acerca de
si un partenote puede calificarse de «cuerpo humano» en el estadio inicial de su constitucién y
desarrollo en el sentido del articulo 5, apartado 1, de la Directiva y, en caso contrario, si puede
calificarse como un «elemento aislado del cuerpo humano» en el sentido del articulo 5, apartado 2.
En mi opinidn, es perfectamente posible responder a la cuestién prejudicial planteada sin tomar en
consideracién el articulo 5 de la Directiva.

51. Con arreglo al articulo 5, apartados 1 y 2, de la Directiva, mientras que el cuerpo humano en los
diferentes estadios de su constitucién asi como el simple descubrimiento de uno de sus elementos no
son patentables, un elemento aislado del cuerpo humano u obtenido de otro modo mediante un
procedimiento técnico puede ser patentado. La distincidon recuerda uno de los principios bésicos del
Derecho de patentes, el de que unicamente son patentables las invenciones y no los
descubrimientos. **

52. Un partenote no es un cuerpo humano en algtin estadio de su constitucién y desarrollo ni tampoco
uno de sus elementos. En cambio, los partenotes si se obtienen mediante un procedimiento técnico y
por lo tanto el articulo 5, apartado 1, de la Directiva por si s6lo no impide su patentabilidad. Como
declaré el Tribunal de Justicia en la sentencia Paises Bajos/Parlamento y Consejo, «es posible solicitar
una patente para aquellas invenciones que asocien un elemento natural a un procedimiento técnico
que permita aislarlo o producirlo con miras a su aplicacion industrial».*

30 — Sentencia Briistle, EU:C:2011:669, apartados 26 y 34.
31 — Sentencia Briistle, EU:C:2011:669, apartado 36.

32 — Véase asimismo el considerando 16; conclusiones del Abogado General Jacobs en el asunto Paises Bajos/Parlamento y Consejo, C-377/98,
EU:C:2001:329, punto 199.

33 — Sentencia Paises Bajos/Parlamento y Consejo, EU:C:2001:523, apartado 72. Véanse asimismo los considerandos 20 y 21 y la sentencia
Comisién/Italia, EU:C:2005:388, apartado 66.
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B. La cuestion prejudicial planteada

53. Me centraré ahora en la cuestién de si los partenotes son embriones humanos con arreglo a la
Directiva, especialmente a la luz de las aclaraciones del 6rgano jurisdiccional remitente y de la
sentencia del Tribunal de Justicia en el asunto Briistle, en cuyo fallo el Tribunal declar6 que
«constituye un “embrién humano” [...] todo évulo humano no fecundado estimulado para dividirse y
desarrollarse mediante partenogénesis».**

54. No obstante, antes de comenzar mi propio andlisis, expondré las opiniones de las partes.

1. Opiniones de las partes

55. Las partes del procedimiento discrepan respecto de si los partenotes constituyen embriones
humanos.

56. ISC, Francia, Suecia, el Reino Unido y la Comisiéon consideran que los partenotes no son
«embriones humanos» en el sentido del articulo 6, apartado 2, letra c), de la Directiva.

57. ISC alega que la Directiva fomenta la investigacion en el campo de la ingenieria genética mediante
la concesion de patentes mientras limita la patentabilidad por respeto a la dignidad humana,
excluyendo por ejemplo el cuerpo humano® asi como el uso de células totipotentes de la
patentabilidad.* Segun ella, la interpretacion del término «embrién humano» tiene que encontrar el
justo equilibrio entre esas dos consideraciones. Sefiala que, mientras la dignidad humana y la
integridad de la persona exigen que los 6vulos humanos fecundados se consideren embriones, un
organismo que no sea apto para convertirse en un ser humano o, cuando menos, para iniciar el
proceso que culmina en un ser humano no puede considerarse un embrién. Dado que un 6vulo sin
ADN paterno puede desarrollarse hasta el estadio de blastocisto, pero no a término; dado que, en otras
palabras, las células de un partenote son pluripotentes ya desde las primeras divisiones celulares y
nunca totipotentes, excluyendo asi su desarrollo a término, los partenotes no pueden considerarse
embriones humanos. Son, pues, distintos a los dvulos fecundados en todos los estadios de su
desarrollo. En opinién de ISC, sélo puede alcanzarse un justo equilibrio entre la proteccién de la
dignidad humana y el fomento de la investigacién mediante la concesién de patentes si no se excluye
la patentabilidad de los partenotes.

58. Con respecto al pronunciamiento del Tribunal de Justicia en la sentencia Briistle, ISC alega
fundamentalmente que dicho pronunciamiento no se opone a que se considere que los partenotes no
son embriones humanos. Segin ISC, la referencia hecha por el Tribunal de Justicia a un organismo
«apto para iniciar el proceso de desarrollo de un ser humano» significaba establecer la necesidad de
preguntarse si los organismos son capaces de iniciar el proceso de desarrollo que culmina en un ser
humano, dejando a los 6rganos jurisdiccionales nacionales decidir acerca de si dicho requisito se
cumple. ISC encuentra apoyo para su tesis en el énfasis que puso el Tribunal de Justicia en el
desarrollo de un ser humano y en el hecho de que el Tribunal de Justicia aplicé idéntico criterio a los
6vulos fecundados y a los évulos no fecundados sometidos a transferencia nuclear de células somadticas,
capaces unos y otros de convertirse en seres humanos. ISC sefiala, por tltimo, que en el asunto Briistle
el érgano jurisdiccional remitente y las partes aportaron datos poco claros acerca de si los partenotes
pueden convertirse en seres humanos. Si la resolucion del Tribunal de Justicia hubiese de
interpretarse de otro modo, a saber, en el sentido de que declara que los partenotes son embriones
humanos debido a la similitud de su desarrollo (inicial) con el de los embriones, ISC considera que
estarfa justificado apartarse de la doctrina sentada en la sentencia Briistle, dado que el érgano

34 — Sentencia Briistle, EU:C:2011:669, fallo.
35 — Articulo 5, apartado 1, de la Directiva.
36 — Considerando 38 de la Directiva.
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jurisdiccional remitente en el presente asunto ha indicado expresamente que los partenotes y los
6vulos fecundados no son idénticos en ninguna fase de su desarrollo. ISC encuentra una confirmacién
adicional de su postura en el pronunciamiento del Bundesgerichtshof en el asunto Briistle tras la
remision prejudicial, en el que el Tribunal aleman consider6 que determinados organismos no viables
desarrollados a partir de ovocitos fecundados mediante fecundacién in vitro no son embriones con
arreglo a lo declarado por el Tribunal de Justicia, por cuanto no son capaces de desencadenar el
proceso de desarrollo de un ser humano.

59. El Reino Unido alega que el Tribunal de Justicia tiene que aclarar su ambigua resolucion en el
asunto Briistle, basada en la expresion «aptos para iniciar el proceso de desarrollo de un ser humano».
Afirma que el contexto técnico relativo a los partenotes no se reflejd6 con exactitud en las
observaciones presentadas en el asunto Briistle, que los conocimientos cientificos sobre los partenotes
han progresado desde entonces y que, en la actualidad, los partenotes no pueden considerarse idénticos
a los embriones en ningtin estadio de su desarrollo. El Reino Unido subraya que tanto el Tribunal de
Justicia como el Abogado General reconocieron en el asunto Briistle que las respuestas en un campo
tecnolégico que atn estd evolucionando podrian variar al compas de los avances en la tecnologia.
Segin dicho Estado miembro, la expresiéon «aptos para iniciar el proceso de desarrollo de un ser
humano» debe interpretarse en el sentido de que se extiende tinicamente a los procesos de desarrollo
que tienen al menos el potencial de llegar a su culminacién dando origen a un ser humano viable, lo
cual garantizaria también el necesario equilibrio entre los incentivos que se pretende conceder a la
industria biotecnoldgica y la dignidad e integridad de la persona.” Francia y Suecia respaldan una
interpretacion andloga de la férmula empleada por el Tribunal de Justicia y consideran que, a la luz
del estado actual de la ciencia, la partenogénesis no puede considerarse una técnica capaz de iniciar el
proceso de desarrollo de un ser humano. La Comisién mantiene una postura similar y alega que la
apreciaciéon del Tribunal de Justicia de que los partenotes cumplen esos requisitos y constituyen
embriones humanos se basé en observaciones escritas que han demostrado ser erréneas a la luz de los
avances cientificos. La Comisién insta al Tribunal de Justicia a adoptar criterios menos sujetos a
cambios debido a la rapidez de los avances en biotecnologia.

60. Portugal también suscribe esta interpretacion de la férmula empleada por el Tribunal de Justicia,
pero subraya el riesgo de posteriores manipulaciones de un partenote que den como resultado su
viabilidad. Propone responder afirmativamente a la cuestién, a menos que se acredite que los
partenotes no son aptos para convertirse en seres humanos mediante algin tipo de manipulacién
adicional. Sefiala que corresponde al 6rgano jurisdiccional nacional determinar si la solicitud de
patente demuestra claramente que dicha capacidad no existe o si las reivindicaciones de la patente
renuncian al derecho de llevar a cabo tales manipulaciones. El Reino Unido rechaza expresamente la
relevancia de tal posibilidad de manipulaciones futuras, basindose en el razonamiento del
Bundesgerichtshof aleman en la resolucién final del asunto Briistle, que habia declarado que el factor
decisivo era la capacidad de la célula por si misma, no sus capacidades después de haber sido
manipulada.

61. Polonia, sin embargo, responderia a la cuestion afirmativamente. Alega que en aras de salvaguardar
la dignidad humana el Tribunal de Justicia se basa acertadamente en la capacidad para iniciar el
proceso de desarrollo de un ser humano. Aunque los partenotes no puedan, con arreglo a nuestros
conocimientos actuales, convertirse en seres humanos, atraviesan inicialmente las mismas fases de
desarrollo que un 6vulo fecundado, a saber, la divisién y diferenciacién celular, y por lo tanto
constituyen embriones humanos.

37 — El Reino Unido propuso asimismo adoptar la distincién entre células totipotentes y pluripotentes establecida en las conclusiones del
Abogado General en el asunto Briistle.
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2. Andlisis

a) La sentencia en el asunto Briistle

62. El Tribunal de Justicia abordé la definicidon de la expresiéon «embriones humanos» contenida en el
articulo 6, apartado 2, letra c), de la Directiva en el asunto Briistle.*® Declaré que «constituye un
“embrion humano” todo évulo humano a partir del estadio de la fecundacion, todo 6vulo humano no
fecundado en el que se haya implantado el nicleo de una célula humana madura y todo évulo humano
no fecundado estimulado para dividirse y desarrollarse mediante partenogénesis».” Sin embargo, en lo
que respecta a las células obtenidas en el estadio de blastocisto, el Tribunal de Justicia adopté un
planteamiento diferente: «corresponde al juez nacional determinar, a la luz de los avances de la
ciencia, si una célula madre obtenida a partir de un embrién humano en el estadio de blastocisto
constituye un “embrién humano” en el sentido del articulo 6, apartado 2, letra c), de la
Directiva 98/44».%

63. Esta formulacion parece incluir clara y simplemente a los partenotes en la definicion de
«embriones humanos». Sin embargo, el fallo de la sentencia debe interpretarse a la luz de los motivos
que han conducido a aquél y que constituyen su sustento necesario.*

64. En el asunto Briistle, la cuestidon prejudicial fue planteada al Tribunal de Justicia en el marco de un
procedimiento relativo a la validez de una patente alemana registrada por el Sr. Briistle referente a
«células progenitoras neuronales aisladas y depuradas, a su procedimiento de produccién a partir de
células madre embrionarias y a la utilizacién de las células progenitoras neuronales en la terapia de
afecciones neurolégicas».” Como parte de su cuestion relativa al significado de la expresion
«embriones humanos», el Bundesgerichtshof pregunté expresamente si estin comprendidos en ella los
«6vulos humanos no fecundados que han sido estimulados mediante partenogénesis para que se
dividan y sigan desarrolldindose»,* ya que el folleto de la patente designaba tales ¢vulos como un
método alternativo para obtener células madre embrionarias humanas.

65. Basdndose en el contexto y la finalidad de la Directiva, concretamente en los considerandos 16
y 38, el articulo 5, apartado 1, y el articulo 6, el Tribunal de Justicia declaré que la intencién de la
Directiva consistia en excluir toda posibilidad de patentabilidad cuando pudiera verse afectado el
respeto a la dignidad humana, concluyendo que el concepto de «embrién humano» enunciado en el
articulo 6, apartado 2, letra c¢), de la Directiva debia «entenderse en un sentido amplio».*

66. El Tribunal de Justicia declaré entonces que, en consecuencia, «todo évulo humano, a partir de la
fecundacion, debera considerarse un “embrion humano” en el sentido y a los efectos de la aplicacién
del articulo 6, apartado 2, letra c), de la Directiva, habida cuenta de que la fecundacion puede iniciar
el proceso de desarrollo de un ser humano».*

38 — Sentencia Briistle, EU:C:2011:669.
39 — Sentencia Briistle, EU:C:2011:669, fallo.
40 — Ibidem.

41 — Sentencia Asteris y otros/Comision, asuntos acumulados 97/86, 99/86, 193/86 y 215/86, EU:C:1988:199, apartado 27, y Bosch, 135/77,
EU:C:1978:75, apartado 4.

42 — Sentencia Briistle, EU:C:2011:669, apartado 15.

43 — Sentencia Briistle, EU:C:2011:669, apartado 23.

44 — Sentencia Briistle, EU:C:2011:669, apartados 32 a 34.

45 — Sentencia Briistle, EU:C:2011:669, apartado 35, el subrayado es mio.
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67. Este criterio, el de si un organismo es «apto para iniciar el proceso de desarrollo de un ser
humano», es clave en la argumentaciéon del Tribunal de Justicia. Si un organismo tiene esa capacidad
«de la misma manera que el embrién creado por fecundacion de un 6vulo», es funcionalmente
equivalente a un embrién y por lo tanto estd incluido dentro del concepto de «embrién humano».*

68. El Tribunal de Justicia prosigue aplicando el criterio a los partenotes y a los évulos no fecundados
sometidos a una transferencia nuclear de células somadticas, y considera que ambos organismos son
aptos para iniciar el proceso de desarrollo de un ser humano.” Sin embargo, en lo que respecta a las
células madre obtenidas a partir de un embrién humano en el estadio de blastocisto, el Tribunal de
Justicia deja a los érganos jurisdiccionales nacionales determinar si tienen esa capacidad y «si, por
consiguiente, quedan incluidas en el concepto de “embrion humano” en el sentido y a los efectos de la
aplicacion del articulo 6, apartado 2, letra c), de la Directiva».*

b) Mi interpretaciéon de la sentencia Briistle

69. ;Como ha de interpretarse la expresién «aptos para iniciar el proceso de desarrollo de un ser
humano»? A primera vista, podria parecer ambigua, ya que hace hincapié o bien en el paralelismo
entre los primeros pasos del desarrollo, es decir, si un organismo inicia un proceso de divisiéon y
diferenciaciéon celular similar al de un 6vulo fecundado, o bien en el hecho de que el organismo tenga
la capacidad intrinseca de convertirse en un ser humano.

70. No obstante, un andlisis mas detenido de la sentencia muestra que el Tribunal de Justicia pretendia
averiguar si un évulo no fecundado tiene la capacidad intrinseca de convertirse en un ser humano.

71. En mi opinién, en la sentencia Briistle, el Tribunal de Justicia establecié una equivalencia funcional
entre los 6vulos fecundados, los 6vulos no fecundados sometidos a transferencia nuclear de células
somaticas y los partenotes. Aun cuando los partenotes, como ahora se ha puesto de manifiesto, son
los Unicos de esos tres organismos que no pueden convertirse en seres humanos, el Tribunal de
Justicia trata de los partenotes y de los 6vulos no fecundados sometidos a transferencia nuclear de
células somaticas dentro del mismo apartado sin establecer distincion alguna entre ellos y afirmando,
en cambio, que ambos organismos «tal como se desprende de las observaciones escritas presentadas
ante el Tribunal de Justicia, [...] son aptos para iniciar el proceso de desarrollo de un ser humano, de
la misma manera que el embrién creado por fecundacién de un 6vulo».* Si el Tribunal de Justicia
hubiese sido consciente de la diferencia fundamental que existe entre los partenotes y los évulos no
fecundados sometidos a una transferencia nuclear de células somadticas y, pese a todo, hubiese querido
establecer una equivalencia funcional entre ambos, sin duda habria analizado esa diferencia.

72. Por lo tanto, resulta razonable suponer que las observaciones presentadas en su momento en el
asunto Briistle indujeron al Tribunal de Justicia a creer que los tres organismos posefan la capacidad
intrinseca de convertirse en seres humanos. La Comisién suscribié esta tesis en sus alegaciones en el
presente asunto, dando ejemplos de afirmaciones en las observaciones presentadas en el asunto
Briistle que podrian haber inducido esa creencia. Dicha tesis encuentra asimismo confirmacién en las
conclusiones del Abogado General Bot, quien argumenta que los partenotes son embriones «en la
medida en que, segin las observaciones escritas presentadas ante el Tribunal de Justicia, las células
totipotenciales», es decir, células que pueden convertirse en seres humanos, podrian obtenerse de
ellos.”

46 — Véase la sentencia Briistle, EU:C:2011:669, apartado 36.

47 — Ibidem.

48 — Sentencia Briistle, EU:C:2011:669, apartado 37.

49 — Sentencia Briistle, EU:C:2011:669, apartado 36.

50 — Conclusiones del Abogado General Bot en el asunto Briistle, EU:C:2011:138, punto 91. El subrayado es mio.
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73. Segun mi interpretaciéon del razonamiento del Tribunal de Justicia, el criterio decisivo que deberia
tomarse en consideracion a efectos de determinar si un évulo no fecundado es un embrién humano es,
por consiguiente, si ese 6vulo no fecundado tiene la capacidad intrinseca para convertirse en un ser
humano, es decir, si verdaderamente constituye el equivalente funcional de un évulo fecundado.

74. Atendiendo a los hechos inequivocamente expuestos por el dérgano jurisdiccional remitente y las
partes del presente procedimiento, resulta claro actualmente que un partenote no tiene, per se, la
capacidad intrinseca necesaria para convertirse en un ser humano y, por consiguiente, no constituye
como tal un «embrién humano».

75. En consecuencia, y con la reserva que formularé a continuacion, la cuestién planteada por la High
Court ha de responderse en sentido negativo, sefialando que los 6vulos humanos no fecundados que
han sido estimulados mediante partenogénesis para que se dividan y sigan desarrollaindose, tal como
han sido descritos por el 6rgano jurisdiccional remitente, no estin incluidos en la expresiéon
«embriones humanos» del articulo 6, apartado 2, letra c), de la Directiva.

76. La reserva en cuestion se refiere a la posibilidad anteriormente evocada® de que un partenote sea
manipulado genéticamente de tal forma que pueda desarrollarse a término y convertirse asi en un ser
humano. Como tales manipulaciones ya se han intentado con éxito en partenotes de mamiferos no
humanos (concretamente, en ratones), no puede excluirse categdricamente que en el futuro también
sean posibles en relacion con partenotes humanos, aun cuando tales manipulaciones serian en
muchos casos ilegales.*

77. No obstante, la mera posibilidad de una ulterior manipulacién genética que alterase las
caracteristicas fundamentales de un partenote no altera la naturaleza del partenote antes de la
manipulacién. Como he indicado anteriormente, un partenote en cuanto tal no tiene, con arreglo a
los conocimientos cientificos actuales, capacidad para convertirse en un ser humano. En caso de que
el partenote se manipulase de tal forma que efectivamente lograse esa capacidad, ya no podria seguir
considerandose un partenote y, por consiguiente, no podria ser patentado.

78. En consecuencia, la cuestiéon planteada por la High Court no puede responderse mediante una
simple negacion. Por el contrario, la prudencia obliga a dejar claro que los partenotes tinicamente
pueden quedar excluidos del término «embriones» en la medida en que no hayan sido manipulados
genéticamente para ser capaces de convertirse en seres humanos.

79. A la luz de estas consideraciones, propongo responder a la cuestiéon planteada por el érgano
jurisdiccional remitente que los 6vulos humanos no fecundados que han sido estimulados mediante
partenogénesis para que se dividan y sigan desarrollindose no estan comprendidos en la expresion
«embriones humanos» contenida en el articulo 6, apartado 2, letra c), de la Directiva siempre que no
sean aptos para convertirse en seres humanos y no hayan sido manipulados genéticamente para
adquirir tal capacidad.

51 — Véase la discusion en Austriaco, N., «Complete Moles and Parthenotes Are Not Organisms», en: Suarez, A. & Huarte, J. (eds.), Is this Cell a
Human Being?, Springer, Heidelberg, 2011, p. 45.

52 — Véase el punto 32 de las presentes conclusiones.

53 — Francia ha subrayado en la vista que tales manipulaciones son ilegales en Francia. Véase asimismo, en este sentido, el articulo 13 del
Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la
Medicina (Convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina), hecho en Oviedo el 4 de abril de 1997, que prohibe determinadas
intervenciones encaminadas a modificar el genoma humano. El Convenio del Consejo de Europa ha sido ratificado por 29 Estados, entre
ellos varios Estados miembros de la Unién Europea, pero no por la propia Unidén.
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V. Conclusion

80. A la luz de lo anteriormente expuesto, propongo al Tribunal de Justicia que responda del siguiente
modo a la cuestién planteada por la High Court of Justice, Chancery Division (Patents Court):

«Los 6vulos humanos no fecundados que han sido estimulados mediante partenogénesis para que se
dividan y sigan desarrollindose no estin comprendidos en la expresién “embriones humanos”
contenida en el articulo 6, apartado 2, letra c), de la Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de julio de 1998, relativa a la proteccién juridica de las invenciones biotecnolégicas,
siempre que no sean aptos para convertirse en seres humanos y no hayan sido manipulados
genéticamente para adquirir tal capacidad.»
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