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RELATIVO A LA INVESTIGACION SOBRE CLONACION HUMANA*
APPROACH TO THE EUROPEAN COMMON LEGAL FRAME
REGARDING HUMAN CLONING RESEARCH

Daniel GARCIA SAN JOSE**

RESUMEN: En esta contribucion, el autor defiende la existencia en Europa de principios
informadores relativos a la investigacion acerca de la clonacion humana y de las células
troncales de embriones humanos. Gracias al Consejo de Europa, tales principios, que se
ocupan del proceso y del objeto de esta investigacion, y ademas de la proteccion juridica
de las patentes resultantes de esa investigacion, pueden ser vistos como el minimo comiin
sobre el tema para los paises europeos. Podria valer la pena seguir estos principios infor-
madores dentro del contexto europeo a un nivel universal, notablemente en las Naciones
Unidas, con el fin de obtener la inspiracion necesaria para abandonar la actual falta de
consenso entre los Estados, la cual previene una regulacion internacional sobre el tema.
Palabras clave: bioderecho, investigacion biomédica, clonacion humana, patente euro-
pea de investigacion con embriones humanos.

ABSTRACT: In this contribution, the author defends the existence in Europe of inferring
principles concerning the research on human cloning and with stem cells from human
embryos. Thanks to the Council of Europe, such principles dealing with the process and
object of this research, but also concerning the juridical protection of the patent of the
result of that research, can be seen as the minimum common to European countries on
this topic. These inferring principles in the European context could be worth to be fol-
lowed at universal level, notably in United Nations, in order to get inspiration for leav-
ing the current lack of consensus among States preventing an international regulation on
this issue.

Descriptors: biolaw, biomedical research, human cloning, european patent for result of
research with human embryos.

RESUME: Dans cette contribution au [’annuaire mexicain du droit internationel, je défends
l’existence en Europe de déduire des principes concernant la recherche sur le clonage
humain et avec des cellules souches sur des embryons humains. Merci au Conseil de
I’Europe, ces principes portant sur le processus et l’objet de cette recherche, mais aussi
concernant la protection juridique du brevet du résultat de cette recherche, peut étre
considérée comme le minimum commun aux pays européens sur ce sujet. Ces principes
de déduire dans le contexte européen pourrait étre intéressant a suivre au niveau
universel, notamment [’Organisation des Nations Unies, afin de s inspirer pour quitter
I’absence actuelle de consensus entre les Etats de prévenir une réglementation inter-
nationale sur cette question.
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SUMARIO: 1. Introduccion. 11. La contribucion del Consejo de
Europa al marco legal comun europeo relativo a la investiga-
cion sobre clonacion humana. 1. Los principios informado-
res de la investigacion sobre clonacion humana y con células
embrionarias humanas en Europa. IV. Conclusiones.

I. INTRODUCCION

La premisa de partida de esta contribucion es el contexto normativo de
geometria variable en Europa a propdsito de la investigacion sobre clo-
nacion humana,! salvo error u omision por mi parte, a falta de un estudio
especifico realizado sobre las legislaciones de los Estados miembros del
Consejo de Europa en relacion con la investigacion sobre la clonacion
humana. En el ambito mas restringido de la Unién Europea se llevo a
cabo una encuesta similar en 2007 a peticion de la Comision Europea.
Los datos obtenidos de dicha pesquisa sirven para ilustrar la situacion
comun que se da en ambas organizaciones internacionales europeas
puesto que los veintisiete Estados de la Union Europea son ademas Esta-
dos miembros del Consejo de Europa. El referido estudio realizado en el
ambito de la Union Europea por el Grupo Europeo de Etica en las Cien-
cias y las Nuevas Tecnologias? arroja un resultado previsible en la medi-
da en que se repiten las cuatro posibles respuestas juridicas que la histo-
ria muestra que en el pasado se han dado frente a los avances cientificos
y tecnologicos. Estas variables posibles han sido y son, respectivamente:
permitir, permitir con restriccion, prohibir o no regular.

Asi, un grupo reducido de Estados europeos son representantes de
una posicioén permisiva y disponen de una especifica legislacion sobre la
investigacion con células madre de origen embrionario, que incluye la ob-

1 Utilizo este término de “geometria variable”, como es evidente, para poner de
manifiesto dos ideas: de una parte, la diferencia normativa entre los Estados europeos y,
de otra parte, el hecho de que esas posiciones no sean estaticas sino mutables, conforme
los incesantes cambios que se producen en la ciencia y la tecnologia calan en la sociedad
de cada uno de esos Estados impulsadndole en una direccidn mas aperturista o restrictiva
con relacion a la investigacion en esta materia.

2 Recommendations on the Ethical Review of hESC FP7 Research Projects, Opi-
nion nam. 22, 2007, p. 32, http://europa.eu.int/comm/european_group_ethics.
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tencion de éstas y su uso para la investigacion biomédica. Son Bélgica,
Reino Unido, Suecia y Espaiia.’

Un segundo grupo de paises europeos reflejaria una posicion permi-
siva aunque con restricciones. En este sentido, permiten la obtencion de
nuevas células madre humanas embrionarias siempre que éstas hayan
sido creadas como resultado de la tecnologia de reproduccion asistida y
de la fecundacion in vitro para inducir el embarazo y ya no puedan ser
usadas para tal fin. Dentro de este segundo grupo de paises figuran la Re-
publica Checa, Dinamarca, Finlandia, Francia, Grecia, Holanda y Portu-
gal. Un tercer grupo de Estados europeos son exponente de una posicion
restrictiva de este tipo de investigaciones. Estamos hablando de Alema-
nia e Italia que cuentan con normas estrictas respecto de la investigacion
con células madre humanas embrionarias.* Finalmente, el resto de paises
miembros de la Union Europea no cuentan aun con una legislacion espe-
cifica para regular la investigacion con células madre humanas de origen
embrionario, con lo cual, este tipo de investigacion no es posible aunque
no sepamos realmente si los respectivos legisladores estan a favor o en
contra de la misma. Bulgaria, Chipre, Estonia, Irlanda, Luxemburgo, Li-
tuania y Rumania figuran en este tltimo grupo de paises.>

3 Espaiia cuenta a nivel estatal con la Ley 14/2007, de 3 de julio de ese afio, de
Investigacion Biomédica en Espafia, BOE, nim. 159, de 4 de julio de 2007, pp. 28826 a
28848. A nivel autondémico, salvo error por mi parte, solo puedo citar la Ley 1/2007, de
16 de marzo de ese afio, por la que se regula la investigacion en reprogramacion celular
con finalidad exclusivamente terapéutica en Andalucia, BOE, niim. 89, de 13 de abril de
2007, pp. 16299 a 16302 (sendas leyes pueden consultarse en www.boe.es).

4 Los cientificos alemanes no pueden obtener nuevas lineas celulares de origen em-
brionario, pero pueden importarlas. Hasta abril de 2008, fecha en que cambio la legisla-
cion alemana, los cientificos de este pais s6lo podian trabajar con embriones importados
que hubieran sido creados antes del 1 de enero de 2002. Desde abril de 2008, los investi-
gadores alemanes pueden importar células madre embrionarias que hayan sido creadas
antes del 1 de mayo de 2007. Por su parte, la legislacion italiana cubre la tecnologia de
reproduccion artificial y la produccion de nuevas células madre de origen embrionario,
estando prohibida la investigacion que implica la destruccion del embrion.

5 Irlanda, por ejemplo, no sélo no cuenta en la actualidad con una legislacion espe-
cifica relativa a la investigacion con células madre embrionarias, sino que, incluso, care-
ce de una base legislativa para la practica de la fecundacion in vitro. Otros Estados
miembros no cuentan con una especifica regulacion relativa a la investigacion con célu-
las madre embrionarias, pero explicitamente se han posicionado contrarios a ella cuando
votaron contra la investigacion con células madre embrionarias durante la Decision del
Consejo num. 19822006/CE, por la que se aprobaba el 7o0. Programa Marco de Investiga-
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Estamos claramente frente a un contexto normativo de geometria va-
riable a nivel europeo, reflejo de una falta de consenso con respecto a la
investigacion sobre clonacion humana.® Se trata, ademas, de una situa-
cion coincidente con la que se da a escala universal.” Ahora bien, es posi-
ble reconocer la existencia de un minimo marco legal comun gracias a la
labor de soft law o de normatividad blanda del Consejo de Europa. En
los epigrafes siguientes examino las principales vias de contribucion del
Consejo de Europa en este sentido: las resoluciones de la Asamblea Par-
lamentaria y del Comité de Ministros; la jurisprudencia del Tribunal Eu-
ropeo de Derechos Humanos y los informes de los Comités de Bioética.
El analisis de estas diferentes vias atipicas de establecimiento de obliga-
ciones internacionales para los Estados me permite reconocer la existen-
cia a nivel europeo de unos principios informadores de la investigacion
sobre clonacion humana. Estos principios informadores europeos se apli-
carian a dos niveles. En un primer nivel, en relacion a lo que se puede o
no investigar en este campo, tanto en orden al procedimiento como al re-
sultado de dicha tarea investigadora. En un segundo nivel, complementa-
rio al anterior, los principios informadores a nivel europeo alcanzan tam-
bién al aprovechamiento econdomico de los resultados de la investigacion,

cioén y Desarrollo Europeo. En algunos paises, como Hungria y Eslovenia, la investigacion
con células madre humanas embrionarias esta regulada en la actualidad a través de legis-
lacion indirecta referida a la investigacion con embriones, pero sin contar con una refe-
rencia especifica a las células madre, humanas, de origen embrionario.

6 En mi opiniodn, esta falta de consenso es atribuible en gran medida a la reduccion
del debate en torno a este tema sobre dos posturas antagénicas e irreconciliables. Asi, de
una parte se encuentran los defensores de la libertad de la ciencia, y junto a ellos, los que
confian en la rentabilidad econémica derivada de la libre comercializacion —previa pro-
teccion juridica por via de patentes— de los descubrimientos que puedan realizarse.
Frente a este grupo de paises, en la linea opuesta, se encuentran los que invocan la defen-
sa de los derechos humanos inalienables —siendo el primero de ellos el derecho a la vida
en todas sus formas— desde postulados religiosos y €ticos. Para quienes integran este se-
gundo grupo, dichos derechos humanos y la misma dignidad intrinseca del ser humano
quedan expuestos a un grave riesgo de vulneracion en el caso de que esta experimenta-
cién e investigacion sea autorizada, por lo que abogan por su prohibicion (caso de Italia)
o si es autorizada, que no se lleve a cabo con fondos publicos (el caso de Estados Unidos
durante la administracion de George W. Bush).

7  Asi, por ejemplo, la resolucion 59/280, aprobada por la Asamblea General de Na-
ciones Unidas el 8 de marzo de 2005 y que recoge la Declaracion de Naciones Unidas so-
bre la Clonacion Humana, obtuvo un resultado que refleja esta situacion: 85 votos a favor,
34 votos en contra, 37 votos en blanco y 36 Estados que no participaron en la votacion.



MARCO LEGAL EUROPEO RELATIVO A CLONACION HUMANA 571

esto es, al régimen de patentes de los resultados de este tipo de investiga-
cion biomédica. Esos principios informadores constituyen hoy por hoy el
marco legal comun europeo a propoésito de la investigacion sobre clona-
cion humana y pueden servir de referente inspirador para otros contextos
geograficos, tal como el americano con el cambio de la politica estado-
unidense tras la llegada del presidente Obama, e, incluso, servir de
referente a los esfuerzos que desde hace afios se vienen realizando en
organizaciones internacionales de ambito universal como la Organiza-
cion de las Naciones Unidas o la UNESCO.

II. LA CONTRIBUCION DEL CONSEJO DE EUROPA
AL MARCO LEGAL COMUN EUROPEO RELATIVO A LA INVESTIGACION
SOBRE CLONACION HUMANA

1. Las resoluciones de la Asamblea Parlamentaria y del Comité
de Ministros del Consejo de Europa

Desde una fecha reciente, pero pionera a nivel mundial, el Consejo
de Europa se ha venido ocupando de las cuestiones bioéticas y de sus im-
plicaciones, esencialmente, mediante la labor desarrollada por la Asam-
blea Parlamentaria a través de sus recomendaciones al Comité de Minis-
tros y a los Estados miembros del Consejo de Europa. Asi, entre sus
principales resultados de este tipo de normatividad blanda o de soft law
pueden citarse:

e la Recomendacion 934 (1982) sobre Ingenieria Genética;®

e la Recomendacion 1046 (1986) sobre el Empleo de Embriones Hu-
manos y de Fetos para Fines de Diagndstico, Terapéuticos, Cien-
tificos, Industriales y Comerciales;’

e ]a Recomendacion 1100 (1989) sobre el Empleo de Embriones
Humanos y de Fetos en la Investigacion Cientifica;!'”

e la Recomendacidon 1240 (1994) sobre la Proteccidon y Patentabili-
dad de Material de Origen Humano;!!

8 Texts of the Council of Europe on Bioethical Matters, Strasbourg, Council of Eu-
rope, 2005, vol. II, p. 12.
9 Ibidem, p. 15.
10 Ibidem, p. 20.
11 Ibidem, p. 36.
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la Recomendacion 1425 (1999) sobre Biotecnologia y Propiedad
Intelectual;!2

la Resolucion 1352 (2003) sobre Investigacion con Células Madre
Humanas.!3

Ademas, la Asamblea Parlamentaria ha elaborado diversas opiniones
respecto a las propuestas de tratados preparados sobre este campo en

el seno del Consejo de Europa, como:

la Opiniéon nim. 198 (1996) sobre el borrador de Convenio para la
Proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Huma-
no con respecto a la Aplicacion de la Biologia y la Medicina (Con-
venio sobre Derechos Humanos y la Biomedicina);!#

la Opinion nim. 202 (1997) sobre el borrador de Protocolo Adicio-
nal al Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina, relativo a
la Prohibicion de la Clonacion de Seres Humanos;!?

la Opinién num. 252 (2004) sobre el borrador del Protocolo Adicio-
nal al Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina, relativo a
la Investigacion Biomédica.!¢

Por su parte, el Comité de Ministros del Consejo de Europa ha tenido

ocasion también de elaborar un interesante conjunto de documentos no
juridicamente vinculantes stricto sensu, entre los que pueden citarse:

12
13
14
15
16
17
18

la Recomendacion R(90)3, en relacion con la Investigacion Médica
sobre Seres Humanos,!” en la que se enuncian algunos de los
principios que han de regir la investigacion médica sobre seres
humanos;!8

Ibidem, p. 49.

Ibidem, p. 59.

Ibidem, p. 39.

Ibidem, p. 42.

Ibidem, p. 61.

Ibidem, vol. I, p. 23.

Entendiendo por ésta, conforme a dicha recomendacion: “la investigacion médica

[que] implica cualquier ensayo y experimentacion llevada a cabo sobre seres humanos
con el propdsito [de,] o uno de cuyos propdsitos es [,] incrementar el conocimiento médi-
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e la Resolucion niim. 3 sobre Derechos Humanos y Progreso Cienti-
fico en los Campos de la Biologia, la Medicina y la Bioquimica,
surgida de la Conferencia Ministerial Europea sobre Derechos
Humanos celebrada en Viena el 19 y 20 de marzo de 1985;!°

e la Resolucion niim. 3 sobre Bioética, surgida de la 17a. Conferencia
de Ministros Europeos de Justicia celebrada en Estambul del 5 al 7
de junio de 1990;2°

e la Declaracion Final resultante de la Segunda Cumbre del Consejo
de Europa, celebrada en Estrasburgo el 11 de octubre de 1997, que
contiene una referencia a la prohibicion de la clonacion humana
dentro del punto I “Democracia y derechos humanos”.?!

En este mismo sentido, debe sefialarse que gracias a la labor desarro-
llada por la Asamblea Parlamentaria y por el Comité de Ministros, algu-
nos tratados de singular importancia en el ambito de la regulacion juridi-
ca de la investigacion en el campo de las ciencias de la vida se han
elaborado en el seno del Consejo de Europa:

e ¢l Convenio para la Proteccion de los Seres Humanos y la Dignidad
del Ser Humano con relacion a la Aplicacion de la Biologia y la
Medicina (Convenio sobre Derechos Humanos y la Biomedicina),
concluido en Oviedo el 4 de abril de 1997;22

e ¢l Protocolo Adicional al Convenio sobre Derechos Humanos y la
Biomedicina por el que se Prohibe la Clonacion de Seres Humanos
concluido en Paris el 12 de enero de 1998;23

co”. Esta definicion aséptica cambiara mas tarde a otra en la que prime el beneficio de di-
cha investigacion sobre las personas sometidas a dicha investigacion.

19  Op. cit.,nota 8, vol. 11, p. 64.

20 Ibidem, p. 66.

21 Op. cit.,vol. I, nota 17, p. 69.

22 ETS, nim. 164. Cuenta con 22 ratificaciones y vincula a Espaiia desde el 1 de
enero de 2000.

23 ETS, nim. 168. Cuenta con 17 ratificaciones y vincula a Espaiia desde el 1 de
marzo de 2001.
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e ¢l Protocolo Adicional al Convenio sobre Derechos Humanos y
Biomedicina, relativo al Trasplante de Organos y Tejidos de Origen
Humano, concluido en Estrasburgo el 24 de enero de 2002;%*

e ¢l Protocolo Adicional al Convenio sobre Derechos Humanos y
Biomedicina relativo a la Investigacion Biomédica, realizado en
Estrasburgo el 25 de enero de 2005;%

e ¢l Protocolo Adicional al Convenio sobre Derechos Humanos y
Biomedicina relativo a los Test Genéticos para Fines Terapéuticos,
elaborado en Estrasburgo el 27 de noviembre de 2008.26

A la luz del escaso numero de ratificaciones que estos tratados han
obtenido hasta la fecha, es evidente que su éxito no se corresponde con
las expectativas de sus redactores. El escaso nimero de ratificaciones a
estos tratados puede explicarse por el hecho, ya descrito en paginas ante-
riores, de que no se haya adoptado por los legisladores europeos hasta la
fecha una vision integradora y no reduccionista respecto de la investiga-
cion y experimentacién en materia de clonacion humana. En efecto, aun
cuando existen varios discursos inspiradores de la regulacion normativa
de la investigacion y experimentacidon en materia de clonacion humana,
basicamente destacan dos postulados antagénicos. De una parte estaria la
libertad de la ciencia auspiciada en gran medida por las expectativas de
la rentabilidad econdmica derivada de la libre comercializacion —previa
proteccion juridica por via de patentes— de los descubrimientos que
puedan realizarse. De otra parte estarian los derechos humanos inaliena-
bles que supuestamente quedan expuestos a un grave riesgo de vulnera-
cion en el caso de que esta experimentacion e investigacion genética sea
autorizada. La regulacion que se ha dado a la clonacion terapéutica tanto
a nivel interno como internacional, se encontraria en gran medida in-
fluenciada por este debate dialéctico entre los defensores y detractores de
la investigacion y experimentacion sobre clonacion humana. La clona-
cion con fines terapéuticos, a diferencia de la clonacion reproductiva, no

24 ETS, num. 186. Cuenta con 8§ ratificaciones. Ha sido firmado pero no ratificado
por Espaiia.

25 ETS, nim. 195. Cuenta con 5 ratificaciones. No ha sido firmado ni ratificado por
Espaiia.

26 ETS, num. 203. Atn no en vigor. Cuenta con tres firmas, entre las que no figura
Espaia, y ninguna ratificacion.
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persigue crear un clon humano, sino, esencialmente, obtener células em-
brionarias llamadas “madre” o “pluripotentes” por su capacidad de trans-
formarse en cualquier otra célula del ser humano. Este hecho es notorio
para cualquier miembro de la comunidad cientifica mundial y ofrece
multiples posibilidades en el ambito de los trasplantes al solventar even-
tuales problemas de rechazos por parte del receptor. Asi, por ejemplo,
organos como el corazon o los rifiones podrian ser reemplazados sin nin-
gun riesgo de rechazo por parte del paciente beneficiario al que previa-
mente se le habria “fabricado” en laboratorio un tejido cardiaco o renal
genéticamente idéntico al suyo. Esta utilizacion de embriones como “pie-
zas de recambio” tiene firmes detractores desde postulados éticos?’ que
hacen dificil llegar a un consenso o acuerdo de minimos. Un debate éste
que, en teoria, deberia estar superado gracias a la novedosa técnica de
obtencion de células madre embrionarias humanas mediante el procedi-
miento de la transferencia nuclear de células humanas reprogramadas y
la creacion de preembriones somaticos para la obtencion de células ma-
dre.?® Lamentablemente, un debate que deberia estar ya superado a nivel
juridico, como lo esté a nivel cientifico, perdura en la actualidad. Creo que

27 El principal dilema ético de la clonacion terapéutica reside en que a los catorce
dias el embrion, del que se van a obtener las células madre, comienza a desarrollar el sis-
tema nervioso, lo cual es considerado en numerosas legislaciones como limite para expe-
rimentar con el embrién humano, al pasar a ser considerado como “ser humano”. A esto
se aflade el hecho de que la extraccion de las células madre conlleva la muerte del em-
bridn.

28 La activacion de ovocitos, mediante la transferencia nuclear de células humanas
adultas como fuente de obtencion de lineas celulares madre a efectos terapéuticos, no
puede considerarse como creacion de un embridn, pues la constitucion de ese cigoto, esto
es, la creacion de un viviente a partir del material genético de una célula somatica, no es
simplemente una fecundacion sofisticada. Como ha escrito la catedratica de Bioquimica
y Biologia Molecular en la Facultad de Medicina de la Universidad de Navarra, la trans-
ferencia de nucleo de célula somatica a évulo para obtener células de tipo madre embrio-
narias se hace a partir de un “cuerpo embrioide”, pero no es un verdadero embridn, pues
“la informacion genética de los cromosomas de esa célula donante del nticleo estd en una
situacion envejecida, especializada y parcial de una célula que esta formando parte de un
cuerpo. Transferir ese nucleo a un évulo, donde estan las sefiales necesarias para arrancar
una nueva vida si este es fecundado, y activarlo de alguna forma, no supone automdtica-
mente iniciar una nueva vida, menos aun cuanto mas complejo sea el organismo que se
va a copiar” (las cursivas son mias); Lopez Moratalla, N., “Clonacién terapéutica”, Per-
sona y Bioética, vol. 8§, nim. 22, 2004, en http://biblioteca.unisabana.edu.co/revistas/ in-
dex.php/personaybioetica/article.
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no deberia reducirse la cuestion de la investigacion y experimentacion
sobre clonacidn terapéutica a un debate legal entre los supuestos defen-
sores de la dignidad humana y los derechos inalienables del ser humano
frente a los que promueven los avances de la ciencia y la comercializa-
cion en virtud del régimen internacional de patentes de los posibles des-
cubrimientos que puedan obtenerse. Sin embargo, como ya he dicho, ésta
parece ser la opcion predominante en el derecho internacional y, en parti-
cular, en el continente europeo.

Asi podemos constatarlo al observar los principales documentos
emanados de la Asamblea Parlamentaria y del Comité de Ministros del
Consejo de Europa, y considerando la escasa jurisprudencia del Tribunal
Europeo de Derechos Humanos en que ha tenido ocasioén de pronunciar-
se a este respecto. Semejante debate en torno a la dignidad humana frena
cualquier intento de aunar posiciones entre los Estados europeos en or-
den a establecer un marco juridico de referencia comun para todos ellos
que vaya mas alla de los principios informadores o de referencia. En mi
opinioén, el debate sobre la investigacion con células embrionarias huma-
nas en los términos descritos que se aprecia en Europa y en el ordena-
miento juridico internacional, sigue siendo el principal obstaculo para
que se legisle una serie de obligaciones para los Estados en este ambito,
cuyo cumplimiento pueda ser objeto de control internacional.

2. La jurisprudencia del Tribunal Europeo de Derechos Humanos

Tratandose de la investigacion biomédica, ;qué connotaciones tiene
el principio de la dignidad humana? En la Carta de Derechos Fundamen-
tales de la Unidén Europea, en su capitulo I (dignidad) se hace referencia
a los derechos humanos frente a la clonacion en el articulo 3 (derecho a
la integridad fisica) y no en el articulo 2 (derecho a la vida). De este
modo, parece evidente que la dignidad concierne a una persona, esto es,
cualquier ser humano concreto ya nacido, y no al “ser humano” como es-
pecie, en el sentido amplio de cualquier vida humana sea la que fuere la
concepcion que se tenga de ésta.?? Este dato podria dar por cerrada la po-

29 En su sentencia de 9 de octubre de 2001, en el caso C-377/98, Paises Bajos contra
Parlamento Europeo y Consejo, el Tribunal de Justicia de la Union Europea afirmé que
el derecho fundamental a la dignidad humana forma parte del derecho de la Union (Rec.
2001, p. I-7079, paras. 70-79). Esta realidad fue reconocida por el Tribunal de Justicia de
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lémica, sin embargo, la dignidad humana no es uniformemente entendida
en Europa y a pesar de estas evidencias aportadas en la Carta de Dere-
chos Fundamentales de la Union Europea, algunos Estados como Alema-
nia pueden considerar que la dignidad del embridn prevalece sobre
cualquier interés de la ciencia en el desarrollo de la investigacion biomé-
dica. La pluralidad de ordenamientos juridicos que caracterizan a las so-
ciedades europeas es un hecho continuamente resaltado por el Tribunal
Europeo de Derechos Humanos, al interpretar y aplicar las disposiciones
del Convenio Europeo para la Proteccion de los Derechos Humanos y de
las Libertades Fundamentales de 11 de noviembre de 195030 y sus proto-
colos adicionales de contenido sustantivo. Con respecto a la concepcion
del comienzo de la vida y la inexistencia de un consenso europeo al res-
pecto —con sus eventuales consecuencias en cuanto al régimen de paten-
tes y a la imperfecta regulacion a nivel comunitario de la investigacion
con embriones— dos sentencias son de particular relevancia. La primera
es la sentencia de la Gran Sala del Tribunal Europeo de Derechos Huma-
nos de 8 de julio de 2004 en el caso VO contra Francia. En relacion con
la naturaleza y el estatuto juridico del feto, el Tribunal Europeo de Dere-
chos Humanos realiz6 unas importantisimas consideraciones que, afios

la Comunidad Europea en su sentencia de 14 de octubre de 2004, en el caso C36/02,
Omega Spielhalben und Automatenaufstellungs-GmebH vs. Oberbiirgermeistering der
Bundesstadt Bonn, en el que sefiald que los derechos fundamentales son parte integrante
de los principios generales del derecho resultantes, especialmente de las tradiciones cons-
titucionales comunes de los Estados miembros. De ahi se sigue que la dignidad humana
constituye un interés legitimo, objeto de proteccion tanto por la Comunidad como por sus
Estados miembros, lo que puede justificar una restriccion en las obligaciones impuestas a
los Estados miembros por el derecho comunitario, incluso en virtud de una libertad fun-
damental garantizada por el Tratado como es la libre prestacion de servicios. Afiadiendo,
ademas, que “el derecho comunitario no se opone a que una actividad econdémica que
consiste en la explotacion comercial de juegos de simulacion de acciones homicidas sea
objeto de una medida nacional de prohibicion adoptada por motivos de proteccion del or-
den publico, debido a que esta actividad menoscaba la dignidad humana” (caso Omega,
Rec. 1-9641, paras. 30-35).

30 Espaiia lo firmé el 24 de noviembre de 1977 y lo ratifico el 4 de octubre de 1979
(BOE, ntim. 243, de 10 de octubre de 1979). Objeto de sucesivas modificaciones, la ulti-
ma de las cuales ha sido la introducida por el Protocolo Adicional num. 11, de 11 de
mayo de 1994, en vigor desde el 1o. de noviembre de 1998 —ratificado por Espaiia el 28
de noviembre de 1998 (BOE, num. 152, de 26 de junio de 1998; correccion de errores:
BOE, nim. 223, de 17 de septiembre de 1998)—.
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mas tarde, servirian para confirmar otra polémica sentencia en el caso
Evans contra Reino Unido.3!

El decidir cudndo empieza el derecho a la vida es una cuestion que
ha de ser determinada a nivel nacional, incluso en el contexto de una in-
terpretacion evolutiva del Convenio Europeo de Derechos Humanos que
es un instrumento vivo, objeto de interpretacion a la luz de las condicio-
nes de vida actuales. El Tribunal constaté asi que la cuestion de la natu-
raleza y del estatuto legal del embrion y del feto no es objeto de un con-
senso a nivel europeo. Este Tribunal recalco estas diferencias aun cuando
admitié que podia verse un comin denominador entre los Estados con
respecto al hecho de que el feto o embridn pertenece a la especie huma-
na. Es la capacidad y potencial del embrion o feto para llegar a ser una
persona la que estd protegida por el derecho civil en buen numero de
Estados como Francia o Reino Unido. Sin embargo, en opinion del Tri-
bunal Europeo de Derechos Humanos, esta proteccion en nombre de la
dignidad humana no convierte al feto ni al embrion humano en una per-
sona a los efectos del articulo 2 del Convenio Europeo de Derechos Hu-
manos.3?

La segunda sentencia del Tribunal Europeo de Derechos Humanos
de relevancia para el presente estudio es la pronunciada en el caso Evans
contra Reino Unido, el 7 de marzo de 2006 (sentencia de Sala) y confir-
mada el 10 de abril de 2007 en sentencia de la Gran Sala del mismo Tri-
bunal. En la primera instancia, el Tribunal Europeo de Derechos Huma-
nos negd y luego confirmé esa negacion, en apelacion a una mujer de
nacionalidad britanica, la sefiora Evans, el derecho a gestar los embrio-
nes concebidos in vitro y luego congelados. La razon es que el varon que

31 Sentencia de Sala de 7 de marzo de 2006, confirmada el 10 de abril de 2007 en
sentencia de la Gran Sala del Tribunal Europeo. Estas sentencias pueden consultarse
en Internet, en la pagina del propio Tribunal: www.echr.coe.int.

32 Recordé ademas el Tribunal Europeo, en esta sentencia en el caso VO contra
Francia, que el mismo Convenio de Oviedo sobre los Derechos Humanos y la Biomedici-
na, de 4 de abril de 1997, se guarda de definir el término de persona, y su informe expli-
cativo indica que, a falta de unanimidad sobre la definicion, los Estados miembros han
elegido dejar que sea el derecho interno de cada uno de ellos el que aporte las precisiones
pertinentes a los efectos de la aplicacion de dicho Convenio. Sucede lo mismo con su
Protocolo relativo a la Investigacion Biomédica, de 20 de enero de 2005, que no define el
concepto de ser humano. Paragrafo 84 de la sentencia de la Gran Sala del Tribunal Euro-
peo de Derechos Humanos, de 8 de julio de 2004 en el caso VO contra Francia.
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dond su esperma, antigua pareja de la demandante, abandono la idea de
ser padre con su ex pareja, siendo asi que la Ley britanica exige que el
consentimiento de ambos progenitores se dé en dos ocasiones: en el mo-
mento de la fecundacion in vitro y posteriormente en el momento de im-
plantarlos en la mujer para su gestacion. Ante el Tribunal Europeo de
Derechos Humanos, la sefiora Evans alegd un pretendido derecho de los
embriones a la vida bajo el articulo 2 del Convenio Europeo de Derechos
Humanos. En ambas sentencias y apoyandose en su jurisprudencia ante-
rior —de modo especial en su sentencia de Gran Sala de 8 de julio de
2004 en el caso VO contra Francia—, el Tribunal de Estrasburgo negd
que el derecho a la vida reconocido en el articulo 2 del Convenio Euro-
peo de Derechos Humanos se aplique necesariamente al embrion. A este
respecto recordd que los Estados europeos cuentan en esta cuestion con
un amplio margen de apreciacion para decidir de un modo u otro en la
medida en que no se da un consenso cientifico y juridico sobre el inicio
de la vida humana, por lo que prevalecen las leyes nacionales sobre cual-
quier intento por parte del Tribunal de Derechos Humanos de decidir so-
bre esta cuestion a escala europea.’?

Asi pues, la jurisprudencia del Tribunal Europeo de Derechos Huma-
nos ha servido para confirmar el pluralismo europeo respecto a la con-
cepcion del comienzo de la vida, del concepto de ser humano y de los li-
mites necesarios a la investigacion biomédica para preservar los derechos
fundamentales. Esta constatacion tiene unas importantes repercusiones
para la investigacion biomédica en Europa, de modo particular, a través
de la influencia que ejerce en el régimen europeo de patentes, como
veremos mas adelante.

3. Los informes de comités de Bioética

La labor de los comités éticos dentro del Consejo de Europa’* ha
sido relevante, destacando en este sentido el Comité Director de Bioética
—anteriormente denominado Comité 4d Hoc de Expertos en Bioética—

33 Paragrafos 54-56 de la sentencia de Gran Sala de 10 de abril de 2007 y paragrafos
45 a 47 de la sentencia de Sala del Tribunal Europeo de Derechos Humanos, de 7 de mar-
zo de 2006.

34 Vdéase, al respecto, la Recomendacion 4 Rec (2006) del Comité de Ministros del
Consejo de Europa a los Estados Miembros sobre la Investigacion con Material Biologi-
co de Origen Humano, de 15 de marzo de 2006.
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bajo la direccion del Comité de Ministros del Consejo de Europa.® Asi-
mismo, debe citarse la Conferencia Europea de Comités Nacionales de
Etica (Cometh, en sus siglas en inglés)* que, bajo los auspicios del Con-
sejo de Europa, ha promovido la cooperacion de las estructuras naciona-
les de ética de cada Estado miembro con el objetivo de compartir expe-
riencias ¢ informacion.?” Con todo, a nivel europeo, ha sido sin embargo en
el seno de la Union Europea donde se aprecian resultados mas sobresa-
lientes. Asi, en noviembre de 1991 la Comision Europea decidi6 integrar
la dimensidn ética en el proceso decisorio relativo a las politicas comuni-
tarias de investigacion y de desarrollo tecnologico. A tal fin cred el Grupo
de Consejeros para la Etica de la Biotecnologia. El 16 de diciembre de
1997 la Comisién decidi6 reemplazarlo por el actual Grupo Europeo de Eti-
ca de las Ciencias y las Nuevas Tecnologias (EGE en sus siglas en inglés)
al tiempo que extendia su mandato a todas las materias de aplicacion de
la ciencia y la tecnologia por un periodo de cuatro afios sucesivamente
renovado en 2001 y 2005.38

El Grupo Europeo de Etica de las Ciencias y las Nuevas Tecnologias
tuvo ocasion de precisar qué principios éticos fundamentales estan en
presencia (;en presencia?) en el sector de la investigacion biomédica y,
mas concretamente, tratdndose de la investigacion con células madre em-
brionarias humanas:

e ¢l principio del respeto de la dignidad humana,

e ¢l principio de la autonomia individual (que implica que el donante
dé un consentimiento informado, y el respeto de la privacidad y de
la confidencialidad de sus datos);

e ¢l principio de justicia y de beneficencia (en particular, con respecto
a la mejora y la proteccion de la salud);

35 www.coe.int/T/E/Legal Affairs/Legal co-operation/Bioethics/CDBI/. Del CAHBI
debe citarse los Principios relativos al Progreso de las Ciencias Biomédicas, hecho publi-
co en 1989. Puede verse en op. cit., nota §, p. 68.

36  www.coe.int/T/E/Legal Affairs/Legal co-operation/Bioethics/COMETH;.

37 Lecuona Ramirez, 1., “Textos y recursos de referencia para abordar los retos del
derecho publico ante las ciencias de la vida desde una perspectiva bioética”, Revista Ca-
talana de Dret Public, num. 36, 2008, p. 243.

38 Decisiones de la Comision de 26 de marzo de 2001 [C(2001)691] y de 11 de
mayo de 2005 (2005/383/CE).
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e ¢l principio de la libertad de investigacion (que debe ser contrape-
sado con otros principios fundamentales en presencia);

e ¢l principio de proporcionalidad (incluyendo que los métodos de
investigacion sean necesarios a los fines perseguidos y que no estén
disponibles otros métodos alternativos mas aceptables desde un
punto de vista ético);

e ¢l principio de precaucion por el que se deben tomar en conside-
racion las potenciales consecuencias de la investigacion con células
madre en los individuos y en la sociedad.?

III. LOS PRINCIPIOS INFORMADORES DE LA INVESTIGACION
SOBRE CLONACION HUMANA Y CON CELULAS
EMBRIONARIAS HUMANAS EN EUROPA

1. Principios rectores del proceso y del objeto de la investigacion
sobre clonacion humana y con células madre embrionarias
humanas

Hablar de principios informadores de la investigacion biomédica exi-
ge hacer una referencia inicial al Informe Belmont,* publicado en 1979
por la Comisidén Nacional para la Proteccion de los Sujetos Humanos en
la Investigacion Cientifica y Conductual, como resultado del encargo de
identificacion de los principios éticos que debian regir la investigacion
cientifica en seres humanos. En el mismo se recogen los que hoy se co-
noce como los cuatro principios de la Bioética: el principio de respeto
por la persona o de autonomia; el principio de beneficencia; el principio
de justicia, y el principio de no maleficencia.*!

39 EGE, Opiniéon num. 15, 2000, Opinion on Ethical Aspects of Human Stem Cell
Research and Use, p. 13.

40 The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Hu-
man Subjects of Research, USA, Nacional Comisién for the Protection of Human Sub-
jects of Biomedical and Behavioural Research, 1979.

41 Afiadido éste, mas tarde, por dos de sus autores: Beauchamps y Childress. El
principio de respeto por las personas o de autonomia supone respetar las decisiones de
cada individuo, y pivota sobre el llamado consentimiento informado, el cual debe inte-
grar los elementos de informacién, comprension y voluntariedad para que sea valido. El
principio de beneficencia supone no provocar dafio, pero también la obligacion implicita
de esforzarse por asegurar el bienestar de los sujetos participantes, minimizando los ries-
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Estos cuatro principios han sido los inspiradores de los principios in-
formadores de la investigacion sobre clonacion humana y con células
madre embrionarias, emanados del Consejo de Europa por las diversas
vias consideradas en el epigrafe anterior. Asi, del examen de estos docu-
mentos pueden identificarse los siguientes principios:

a) el principio de la integridad de las personas y la proteccion de la
dignidad e identidad del ser humano en cualquier investigacion biomédi-
ca que implique intervenciones sobre seres humanos, asi como en la rea-
lizacioén de analisis genéticos, el tratamiento de datos genéticos de carac-
ter personal y de las muestras biologicas de origen humano que se
utilicen en investigacion;

b) el principio de la libre autonomia de la persona como fundamento
del que se derivan los derechos especificos a otorgar el consentimiento y
a obtener la informacion previa;

c) el derecho a no ser discriminado y principio de confidencialidad
por parte de cualquier persona que en el ejercicio de sus funciones acce-
da a informacién de caracter personal;

d) el principio de /a gratuidad de las donaciones de material biolo-
gico;

e) la fijacion de estandares de calidad y seguridad que incluyan la
trazabilidad de las células y tejidos humanos, y la estricta observancia
del principio de precaucion en las distintas actividades que regula la Ley.

f) la libertad de investigacion y de produccion cientifica de acuerdo
con el principio de precaucion para prevenir y evitar riesgos para la vida
y la salud, y siempre bajo supervision independiente cuya evaluacion
tome en consideracion aspectos €ticos;

g) la concepcion gradualista sobre la proteccion de la vida humana,
en virtud de la cual se prohibe expresamente la constitucion de preem-
briones y de embriones humanos exclusivamente con fines de experi-
mentacion, pero permite la utilizacion de cualquier técnica de obtencion
de células troncales embrionarias humanas con fines terapéuticos o de in-

gos y maximizando los beneficios de la investigacion. El principio de justicia o de equi-
dad se refiere a determinar quién debe soportar las cargas de cada ensayo, y quién debe
sufrir sus inconvenientes. Véase, al respecto, Lecuona Ramirez, 1., op. cit., nota 37, pp.
233 y 234.
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vestigacion que no comporte la creacion de un preembrion o de un em-
brién con este fin.*?

2. Principios rectores de la patentabilidad de los resultados
de investigacion con embriones humanos

A la luz de las consideraciones anteriores, podria parecer evidente la
necesidad de aclarar qué principios informadores son los aplicables a las
patentes de invenciones biotecnologicas, a fin de que puedan o no pare-
cer incompatibles con los derechos humanos y la dignidad del ser huma-
no.23 A tal efecto, debe recordarse la importantisima decision del Organo
Plenario de Apelacion de la Oficina Europea de Patentes en el conocido
caso WARF, resuelto a finales de noviembre de 2008.4 Sin embargo,

42 Aqui reside una de las principales aportaciones teoricas de este trabajo, pues pre-
sento un listado de principios informadores de la investigacion sobre clonacion humana
en Europa, a partir de una lista larga de documentos de referencia emanados del Consejo
de Europa, a los que hago mencion en el epigrafe Il de este estudio. Salvo error u omi-
sion por mi parte, no se ha realizado por los autores, hasta la fecha, semejante labor de
recopilacion y clasificacion de estos principios informadores.

43  Una de las principales diferencias con el régimen estadounidense relativo a las
patentes, es que en Europa éstas no se permiten si se estima que entran en conflicto con
el orden publico o la moral. El concepto se refiere principalmente al respeto de la digni-
dad humana que esta en la raiz de los derechos humanos como esta mencionado en el ar-
ticulo 1 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Union Europea. El Convenio
Europeo de Patentes de 1973 (Convenio de Munich) se refiere también al orden publico
en su articulo 53, y la Directiva 98/44, de 6 de julio de 1998, alude a la moralidad y al or-
den publico en su articulo 6. Los métodos quirtrgicos, terapéuticos y de diagnostico son
también tradicionalmente excluidos de las patentes europeas, con la finalidad de asegurar
que se compartan los conocimientos y las practicas médicas en beneficio de los pacien-
tes. No incluye esta exclusion los productos o medicamentos empleados para fines
médicos.

44 El 13 de julio de 2004 la seccion de examen de solicitudes de la Agencia Europea
de Patentes rechazd conceder una patente a la solicitud nmam. 96903521.1, publicada
como EP num. 0770125, bajo el titulo de “Primate embryonic stem cells” introducido por
la Wisconsin Alumni Research Foundation (WARF) en 1995. Una de las principales ra-
zones para denegar esta solicitud de patente fue que resultaba contraria al Convenio Eu-
ropeo de Patentes de 1973 (Convenio de Munich), en particular, porque el método de ob-
tencion de células que se queria proteger con la patente partia de un embrion de primate
(y de humano) que resultaba destruido en el proceso. A juicio de los examinadores de la
solicitud, esto era ademas contrario a la Directiva 98/44/EC. El érgano de apelacion de
caracter técnico de la Oficina Europea de Patentes trasladd este problema, por decision
de 21 de abril de 2006 (Decision T 1374/04) a la Gran Sala de Apelaciones de la Oficina
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esta necesidad es mas aparente que real, habida cuenta de que sobre la
base del articulo 7 de la Directiva 98/44/CE, de 6 de julio de 1998, relati-
va a la Proteccion Juridica de las Invenciones Biotecnologicas,* el Gru-
po Europeo de Etica de las Ciencias y las Nuevas Tecnologias ya redact6
en 2002 una Opinién sobre las Cuestiones Eticas relativas a la Patentabi-
lidad de las Invenciones Biologicas que implicaran el Empleo de Células
Madre Humanas.*® Se da la circunstancia de que la Opinion del Grupo
Europeo de Etica de las Ciencias y las Nuevas Tecnologias ha sido
fielmente seguida por la Oficina Europea de Patentes para resolver en
apelacion la solicitud de patente en el caso WARF.

En lo que se refiere a los aspectos éticos de las patentes que implican
células madre humanas embrionarias, el Grupo Europeo de Etica de la
Ciencia y de las Nuevas Tecnologias recordé que decisiones politicas y

Europea de Patentes (EBoA, en sus siglas en inglés) cuya decision, tras celebrarse la vis-
ta oral del caso el 24 y 25 de junio de 2008, ha sido la no patentabilidad a nivel europeo
de determinados procedimientos de obtencion de células embrionaria humanas.

45 Diario Oficial L 213, de 30 de julio de 1998, pp. 13 a 21. Articulo 7: “El Grupo
Europeo de Etica de la Ciencia y de las Nuevas Tecnologias de la Comisién evalia todos
los aspectos éticos vinculados a la biotecnologia”.

46  Opinion num. 16, On the Ethical Aspects of Patenting Inventions involving Hu-
man Stem Cells, de 7 de mayo de 2002. Disponible en Internet: http://europa.eu.int/
comm/european_group_ethics. La finalidad originaria de la Directiva 98/44 relativa a la
Proteccion Juridica de las Invenciones Biotecnoldgicas, es establecer cierta certeza en
esta area en el marco de la Union Europea y ayudar a las empresas europeas sobre bio-
tecnologia a ser mas eficientes en la promocién de innovaciones, atrayendo de este modo
mayores inversiones en este sector. La directiva incluye, ademas, consideraciones éticas
sobre especificas cuestiones y, en este sentido, ya se ha visto como la aproximacion euro-
pea sobre patentes en biotecnologia difiere del marco legal de los Estados Unidos en este
campo que no contempla explicitamente las consideraciones éticas. Debe sefialarse, ade-
mas, que de esta evaluacion general prevista en el articulo 7 de la directiva, el Grupo Eu-
ropeo de Etica de las Ciencias y las Nuevas Tecnologias considera que puede ser también
necesario hacer evaluaciones éticas en el curso del examen de aplicaciones de patentes,
que impliquen especificas dimensiones éticas. Seria deseable que tal evaluacion ética lle-
gara a ser parte del proceso de revision de las oficinas nacionales de patentes o de institu-
ciones europeas como la Oficina Europea de Patentes, y que paneles consultivos integra-
dos por expertos independientes fueran establecidos con tal propdsito. En esta Opinién
nam. 16 se propone ademas que, en el curso de la evaluacion de las biopatentes, requerida
por el articulo 16 de la Directiva 98/44, se dé especifica atencion a las consecuencias de
las patentes sobre la posterior investigacion y acceso a los cuidados médicos, especial-
mente con respecto al justo y equitativo acceso a nuevos productos terapéuticos y de
diagnostico a costes elevados. Ibidem, pp. 18 y 19.
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legales adoptadas en estas cuestiones éticas pueden cambiar la compren-
sion de lo que significa “ser humano” en una determinada época y socie-
dad. La cuestion de la dignidad y del estatus moral del embrion sigue
siendo altamente controvertido en una sociedad pluralista como es la eu-
ropea. Aquéllos que se oponen a una investigacion con embriones huma-
nos no pueden, a fortiori, considerar ninguna patente en este campo.
Entre aquéllos que consideran aceptable la investigacion con embriones
humanos, algunos pueden sentir un gran rechazo hacia la patentabilidad
de las invenciones resultantes, mientras que otros lo consideren acepta-
ble, especialmente considerando sus potenciales beneficios médicos.*’
En este contexto europeo de incertidumbre respecto de las consideracio-
nes éticas relativas a la patentabilidad de invenciones biotecnologicas
que impliquen el uso de embriones humanos,* el Grupo Europeo de Eti-
ca de las Ciencias y las Nuevas Tecnologias encontr6 razonable avanzar
unos principios rectores que ayudaran a las autoridades competentes a
valorar si era o no era ético autorizar este tipo de patentes:*

47  Ibidem, p. 13.

48 De la que es reflejo el propio Grupo Europeo de Etica de la Ciencia y de las Nue-
vas Tecnologias, en cuyo seno no pudo lograrse el consenso ni siquiera respecto del texto
de esta Opiniodn, siendo necesario recoger la voz discrepante del profesor Giinter Virt, en
cuanto a permitir patentar procesos y productos que usen material resultante de la des-
truccién de embriones humanos. En su opinion: “Las células madre humanas embriona-
rias y también las lineas celulares embrionarias humanas estan excluidas de la patentabi-
lidad, porque no podemos obtenerlas sin destruir el embridn, y esto significa sin uso de
embriones. Este uso como material contradice la dignidad de un embrién como un ser hu-
mano con el consiguiente derecho a la vida. Si la condicion para la patentabilidad es el
uso comercial e industrial, y si el uso de embriones humanos para fines comerciales e in-
dustriales no es patentable, entonces, cada excepcion que no puede excluir fines indus-
triales y comerciales esta en contra del sentido ético de la directiva. La patente es un in-
centivo. Patentar células madre humanas embrionarias y lineas celulares incitaria a los
investigadores a trabajar con este tipo de células, en perjuicio de la posibilidad de investi-
gar usando células madre humanas no embrionarias”. Ibidem, p. 19.

49 Con fines de claridad, estos principios se agrupan en cuatro grupos: en primer lu-
gar, en cuanto al contenido de las patentes y la patentabilidad de procesos que impliquen
células madre humanas, cualesquiera que sean sus fuentes; en segundo lugar, en lo relati-
vo a los diversos origenes de las células madres humanas; en tercer lugar, en cuanto se
refiere a los métodos empleados para obtener las células madre; finalmente en cuarto lugar,
en lo que hace a la proteccion del donante, las posibles consecuencias socioecondmicas y
las implicaciones filosoficas del sistema de patentes como es aplicado a las células madre
(posterior investigacion, acceso a los cuidados médicos).
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1. Células madre aisladas que no han sido modificadas no pueden,
como producto, cumplir los requisitos legales, especialmente con respec-
to a las aplicaciones industriales, para ser consideradas como patentables.
Ademas, tales células aisladas son tan proximas al cuerpo humano, al
feto o al embrion del que han sido aisladas, que su patentabilidad podria
ser considerada como una forma de comercializacion del cuerpo humano.

2. Cuando lineas de células madre sin modificar son establecidas, di-
ficilmente pueden ser consideradas como un producto patentable. Tales
lineas celulares no tienen en realidad un especifico uso sino un abanico
muy amplio de potenciales usos no descritos. Asi pues, patentar tales li-
neas de células madre sin modificar daria lugar a patentes demasiado am-
plias. Asi pues, solo las lineas de células madre que han sido modificadas
en tratamiento in vitro o genéticamente modificadas para que adquieran
caracteristicas en especificas aplicaciones industriales cumplen los re-
quisitos legales para ser patentadas.

3. La solicitud de una patente que implique células madre humanas
deberia indicar cudl es la fuente de las mismas y, habida cuenta de la
fuerte preocupacion ética acerca del uso de embriones humanos, los pro-
cesos que conduzcan al uso de embriones humanos para fines industria-
les o comerciales no han de ser contrarios al orden publico y la moral.

4. Cuando las células donadas puedan llegar a ser parte de una paten-
te, los donantes deberian ser informados de la posibilidad de su patenta-
bilidad, estando legitimados para negarse a tal uso. Aparte de la compen-
sacion a los donantes que esté justificada, éstos no deberian obtener
ninguna otra recompensa que contravenga el principio de no comerciali-
zacion del cuerpo humano. Estos requisitos éticos deberian aplicarse en
la medida de lo posible a las células madre importadas.>®

IV. CONCLUSIONES

Al finalizar estas paginas pueden avanzarse las siguientes ideas que
recogen la esencia de lo presentado en este estudio.

Primera. La decision desestimatoria a la solicitud de patente que
acaba de adoptar el Organo Plenario de Apelaciones de la Oficina Euro-
pea de Patentes ha de verse en sus justos términos, en orden a valorar su

50 Ibidem, p. 17.
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real alcance para la proteccion juridica de los resultados de las investiga-
ciones que se desarrollan en este campo en Andalucia. Lo que no se ha
permitido patentar a nivel europeo es la creacion de un embrion humano
especificamente a los fines de experimentacion e investigacion, pues, aun
permitido en Estados Unidos hasta ahora con fondos privados, en Europa
viola, entre otros, el articulo 18 del Convenio de Oviedo de Derechos
Humanos y Biomedicina, de 1997. Este tipo de investigacion encuentra
un firme rechazo en algunos ordenamientos juridicos europeos por consi-
deraciones morales y, ademas, merecio una valoracion negativa por parte
del Grupo Europeo de Etica de las Ciencias y de las Nuevas Tecnologias
en 2002, su ya referida Opinidén num. 16.

Segunda. La creacion de embriones y preembriones a los efectos de in-
vestigacion y experimentacion no esta permitido en la Ley 14/2007, de
Investigacion Biomédica en Espafia,>! ni tampoco esta contemplado en la
Ley 1/2007, por la que se Regula la Investigacion, para Andalucia, en
Reprogramacion Celular con Finalidad exclusivamente Terapéutica. En
sendas normativas, la investigacion permitida es la relativa a la genera-
cion de lineas celulares embrionarias de origen humano mediante la acti-
vacion de ovocitos a través de la transferencia nuclear de células embrio-
narias humanas mediante reprogramacion celular. El objeto material de
regulacion de ambas leyes es la reprogramacion de células especializadas
adultas para hacerlas pluripotentes, obteniendo asi un cigoto que, aunque
ser vivo embrioide, no puede calificarse como ser vivo embrion humano.
Es decir, no se regula la investigacion que parta de la creacion de un em-
brion humano al que luego se destruye para obtener las lineas celulares,
procedimiento éste que pretendia patentarse en el caso WARF. En conse-
cuencia, nada hace pensar que de la recién decision adoptada por el
Organo Plenario de Apelaciones de la Oficina Europea de Patentes en
noviembre de 2008 en el caso WARF, ni a la luz de las consideraciones
realizadas por el Grupo Europeo de Etica de las Ciencias y las Nuevas
Tecnologias, los resultados de la investigacion embrionaria humana que
se lleven a cabo en Andalucia expresamente en los términos previstos en
la Ley 1/2007, por la que se Regula la Investigacion en Reprogramacion
Celular con Finalidad exclusivamente Terapéutica, puedan dejar de ser
protegidos a nivel europeo mediante patentes. Otra cosa bien distinta se-
ria, obviamente, que se malinterpretara la norma andaluza y al amparo de

51 Véanse el epigrafe III del Preambulo y el articulo 33 de esta Ley.
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la misma se pretendiera encontrar cobertura legal a actuaciones contra-
rias a la normativa estatal y europea. En tal caso, previsiblemente, la soli-
citud de patente encontraria la misma respuesta que la que acaba de deci-
dirse en el caso WARF.

Tercera. A nivel europeo, parece consolidarse la conviccion entre los
Estados de que la investigacion biomédica, en particular, sobre clonacion
y células madre embrionarias, exige la concertacion de unos principios
minimos informadores que, debido al régimen europeo de patentes, hace
que sean respetados por los Estados que, por conviccion de sus socieda-
des, van a la cabeza liderando esta investigacion a nivel mundial. Esos
principios son los siguientes, a la luz del analisis de los principales ins-
trumentos normativos y no normativos emanados del Consejo de Europa
y, en menor medida, de la Uniéon Europea:

lo. Principio de la dignidad humana y de la proteccion de los distin-
tos bienes juridicos que implica la primacia del ser humano persona en la
investigacion y la experimentacion cientifica, concebidas como un dere-
cho y un deber de la comunidad cientifica y biomédica.

20. La experimentacion con seres humanos que pueda suponer ries-
gos o molestias para los sujetos s6lo debe realizarse cuando no existan
procedimientos alternativos de eficacia comparable y siempre teniendo
en cuenta el respeto del principio de precaucioén para prevenir y evitar
riesgos para la vida y la salud.

3o0. Participacion voluntaria, libre e informada de los sujetos, con ga-
rantia del derecho a la intimidad de los mismos y confiriendo especial
proteccion a las personas mas vulnerables.

40. Prohibicion del lucro y utilizacion de partes del cuerpo humano y
especial proteccion al genoma humano.

50. Principio de la libertad de investigacion, que debe ser contrape-
sado con otros principios fundamentales en presencia.

60. Responsabilidad individual del investigador y derecho a la obten-
cion de la proteccion juridica de los resultados de su investigacion, de
conformidad con el régimen nacional e internacional de patentes en vigor.

70. Principio de justicia y de beneficencia, en particular con respecto
a la mejora y la proteccion de la salud, y la concepcion de la ciencia
como un bien publico con independencia de la legitima proteccion juridi-
ca de los resultados de la investigacion con el fin de su comercializacion.





