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1. Al negociar la incorporacion de Espafia a las Comunidades Europeas, los produc-
tos quimicos y farmacéuticos, a diferencia de los procedimientos, no eran patentables
en nuestro pais. Para posibilitar la adaptacion del ordenamiento espafiol al del conjunto
de los Estados miembros, el Tratado de Adhesién de 1 de marzo de 1986 —Protocolo
n°® 8- introdujo el compromiso de incorporaciéon de Espafia al Convenio de Munich
sobre la Patente Europea (CPE) en cuya virtud, siguiendo un procedimiento adminis-
trativo uniforme ante la Oficina Europea de Patentes (EPO), puede obtenerse el reco-
nocimiento de la patente en los Estados parte sefialados en la solicitud. La incorpora-
cién se materializo el 10 de julio de 1986 reservando la eficacia en nuestro pais de las
patentes europeas de productos quimicos y farmacéuticos durante el plazo maximo
permitido (diez afios desde la entrada en vigor del CPE mads cinco afios de prorroga,
esto es, hasta octubre de 1992), con efectos durante toda la vida de tales patentes (art.
167.2°.a, 3° y 5° CPE). Con independencia de otros factores que se analizaran después,
la vigencia formal de esta reserva termind para Espafa el 13 de diciembre de 2007,
fecha de entrada en vigor del Acta de 29 de noviembre de 2000 del CPE que suprimid
de su texto el art. 167°.

Paralelamente, Espaiia adopté una nueva Ley de Patentes* que dispuso introducir la
patentabilidad de los productos quimicos y farmacéuticos a partir del 7 de octubre de
1992 (Disposicion Transitoria Primera) con pleno respeto al plazo de vigencia de la

' BOE, 1-1-86.

? BOE, 30-IX-86.

* BOE, 25-1-03.

4 Ley 11/1986 de 20 de marzo, BOE, 26-111-86.
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reserva permitido por el CPE. Ademas, el Real Decreto relativo a la aplicacion del
CPE’ establecié que las patentes europeas que designen a Espafia no producirian efec-
tos en nuestro pais en la medida en que confirieran proteccion a productos quimicos y
farmacéuticos mientras la reserva espafiola estuviera en vigor (Disposicion Transitoria).

Por lo tanto, hasta el 7 de octubre de 1992 y respecto de los medicamentos, la in-
dustria farmacéutica sélo podia patentar en Espafia procedimientos relativos a su ob-
tencion. La proteccion de estas patentes unicamente se extiende al producto si ha sido
obtenido a través del procedimiento patentado. Asi, hasta el 7 de octubre de 2012,
transcurridos los veinte afios de proteccion del derecho que confiere la ley desde la
fecha de introduccion de la patentabilidad y de la presentacion y obtencion de las co-
rrespondientes solicitudes de patentes de medicamentos, podrian, en principio, existir
tantos productores de medicamentos como procedimientos distintos del patentado
sirvieran para obtener el mismo principio activo. Mas alla de la consideracion de otros
intereses publicos, esta situacion ofreceria a la industria de genéricos (“no innovado-
ra”’) un importante mercado en nuestro pais.

2. Considerando la situacion en la que se encontraban las patentes de producto qui-
mico y farmacéutico en Espaiia, el Presidente de la EPO recomend® que las solicitu-
des de patente europea que incluyeran a nuestro pais se presentaran separadamente
formulando solo las reivindicaciones de procedimiento. Tratandose de una mera reco-
mendacion, no exigida por el CPE ni necesaria técnicamente, algunos solicitantes la
siguieron mientras que otros optaron por insertar también las reivindicaciones de pro-
ducto, descritas en ocasiones como si mas que de un producto, se tratara de un proce-
dimiento. En estos casos el solicitante asumia el riesgo de que su patente europea no
fuera totalmente validada por la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas (OEPM) o de
que, en caso de serlo, pudieran iniciarse acciones contra las mismas ante la propia
OEPM o/y judicialmente. La practica demuestra que no fueron pocos los casos en los
que las patentes europeas con reivindicaciones de medicamentos se validaron en Es-
pafia sin mayores problemas. Quiza por ello, la industria farmacéutica de genéricos,
temiendo el riesgo de demandas por violacién de estas patentes y buscando la seguri-
dad juridica para su negocio, comenzo a presentar diversas demandas declarativas de
no violacion de patentes asi como de nulidad de las mismas (art. 127 LP) entre las que
se incluye la que dio lugar a la SAP Barcelona 17 de enero de 2008 que nos servira
para centrar el analisis de esta cuestion’.

3. En este caso, los laboratorios Cinfa, S.A., Alter, S.A. y Kern Pharma, S.L. inicia-
ron acciones contra Eli Lilly and Company Ltd. en lo que concierne a la producciéon y
comercializacidon de olanzapina, principio activo especialmente util para combatir la
esquizofrenia. Lilly obtuvo la patente europea sobre este producto cuya solicitud de
validacion espafiola, presentada el 24 de abril de 1991 con una serie de reivindicacio-

5 RD 2424/1986, de 10 de octubre.
¢ Notice of the President of the EPO fechada el 13 de mayo de 1992; 0J 1992, 301.
" Vid. infra, AEDIPr 2008/19.
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nes relativas a dos procedimientos de obtencion y al propio producto, fue concedida
por la OEPM el 3 de agosto de 1995 y publicada en el BOPI el 16 de diciembre de
2005. Las demandantes pretendian, por una parte, obtener una declaracidén judicial de
que su método de produccién de olanzapina no violaba las reivindicaciones de la pa-
tente de Lilly al no estar incluido expresamente en las mismas, y, por otra, que, dicha
patente debia declararse nula en lo que concierne al producto en si mismo al ser su
solicitud anterior al 7 de octubre de 1992.

4. La primera de las pretensiones no plantea especiales problemas juridicos y fue
rechazada, tanto en instancia como en apelacion (fundamentos juridicos segundo a
cuarto), al darse todos los elementos que permiten aplicar la conocida como “doctrina
de los equivalentes”. Segtin esta doctrina, la interpretacion de las reivindicaciones de
las patentes debe realizarse combinando la seguridad juridica y la equidad y, por lo
tanto, no debe limitarse al significado estricto y literal de su texto ni tampoco enten-
derse como una mera directriz susceptible de ser complementada por la opinién de un
experto en la materia. Se trata de lograr una lectura de las mismas que asegure a la vez
una proteccion equitativa al solicitante y un grado razonable de certidumbre a terceros.
Ante la ausencia de indicaciones mas precisas al respecto en el Protocolo interpretati-
vo del art. 69 CPE®, la jurisprudencia espafiola — conforme con las tesis britdnicas y
alemanas — establece que dos medios son equivalentes si realizan sustancialmente la
misma funcion (jaltera el funcionamiento de la invencion?) y tienen el mismo modus
operandi (;habria sido obvia la variante para el especialista en la materia que leyera la
patente en la fecha de su publicacion?), siempre y cuando un experto pudiera inferir de
la reivindicacién que el procedimiento descrito no constituia un requisito esencial de la
invencion o que hubiera de ceiiirse literalmente al tenor del mismo (;habria entendido
el experto en la materia que leyera la patente, dados los términos empleados en la
reivindicacion, que el titular quiso que la sujecion al estricto sentido de los mismos
fuera un requisito esencial de la invencién?). Habiéndose confirmado el cumplimiento
de estos requisitos, se determind que el procedimiento utilizado por las actoras, aunque
no estuviese descrito en las reivindicaciones, se correspondia con los que fueron regis-
trados por Lilly y, por lo tanto, vulneraba su patente.

5. La segunda pretension, sin embargo, aborda una de las cuestiones juridicas mas
sensibles en el terreno de las relaciones entre el Derecho internacional y el Derecho
interno, especialmente al mediar en este &mbito la intervencion del Derecho comunita-
rio y, consiguientemente, de la competencia interpretativa del TJCE; la aplicabilidad
directa de las normas del Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual rela-
cionados con el Comercio (ADPIC). Se trata de uno de los Acuerdos comerciales
multilaterales gestionados por la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) que
fueron firmados en Marraquesch el 15 de abril de 1994°. El ADPIC entr6 en vigor el 1

¥ Revisado por el Acta de Munich de 29 de noviembre de 2000, loc. cit.
’ BOE, 24-1-95
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de enero de 1995 e inicid su aplicacion en los paises desarrollados el 1 de enero de
1996 (art. 65.1°).

Antes de abordar este tema y considerando la pretension de las demandantes de lo-
grar la declaracion de nulidad de la reivindicacion relativa a la olanzapina de la patente
europea validada en Espafia, conviene precisar que, a pesar de que el Derecho espafiol
— aplicable a las patentes europeas en nuestro pais (art. 2.2° CPE) — no contemple la
ineficacia sino como una consecuencia de la declaracion de nulidad de las patentes
(arts. 112 y 114 LP), el tenor de la reserva al CPE y lo dispuesto en la LP y en el RD
2424/86, llevan a concluir que la falta de patentabilidad de los productos farmacéuti-
cos antes del 7 de octubre de 1992 no podria conducir a declarar su nulidad sino s6lo
su ineficacia'®. Como se comprobard después, esta no es una cuestion baladi porque,
obviamente, los actos juridicos nulos nunca han existido mientras que los ineficaces
existen, aunque no tengan efectos juridicos. Asi, siendo la patente europea de Lilly
anterior a abril de 1991 y estando vigente la reserva espafiola al CPE en dicha fecha, se
podria haber establecido la ineficacia de la misma en nuestro pais y, consiguientemen-
te, las demandantes tendrian plena libertad para producir olanzapina por cualquier
procedimiento distinto y no equivalente al patentado.

6. De ahi que, llegados a este punto, la posibilidad de que el contenido del ADPIC
sea reivindicado directamente por los sujetos de derecho privado ante el tribunal espa-
fiol se convierta en el argumento esencial para responder a la pretension de las deman-
dantes. En lo que a las patentes concierne, el ADPIC compromete a sus Estados
miembros a aplicar el estdindar minimo acordado en cuanto a la patentabilidad de las
invenciones (art. 27), ademas del contenido (derecho de exclusion —art. 28—) y dura-
cion (veinte afios desde la solicitud —art. 33—) del derecho de patente. En cuanto a la
patentabilidad, su art. 27.1° generaliza la materia patentable (productos y procedimien-
tos en todos los campos de la tecnologia), lo que conlleva el compromiso de asumir la
patentabilidad de los medicamentos desde su fecha de aplicacion — el 1 de enero de
1996 para los paises desarrollados — momento en el que ésto ya estaba contemplado en
la legislacion espafiola. Por lo demas, un precepto cuya naturaleza puede calificarse de
“disposicion transitoria”, sefiala la inaplicabilidad el Acuerdo a los “actos” realizados
con anterioridad a dicha fecha (art. 70.1°) y hace referencia a la “materia existente”
estableciendo la obligacion de respetar el contenido del Acuerdo respecto de la misma
siempre y cuando estuviera protegida en el Estado miembro en ese momento o cum-
pliera entonces, o posteriormente, los criterios de proteccion fijados (art. 70.2°).

Sobre esta base, y aduciendo la aplicacion preferente del ADPIC sobre la reserva
espaiola al CPE por ser aquella una norma internacional posterior que versa sobre la
misma materia y a la que se suman los mismos Estados (art. 30.3° Convenio de Viena
(CV) sobre derecho de los Tratados de 23 de mayo 1969'"), Lilly defendié la validez
de su patente sobre la olanzapina argumentando que, desde la fecha de aplicacion del

19En contra C. Lema Devesa y A. Tato Plaza, Patentes farmacéuticas y el Acuerdo ADPIC, Granada, Co-
mares, 2007, pp. 11-15.
1 BOE, 13-V1-80.



EL PROBLEMA DE LAS PATENTES EUROPEAS DE MEDICAMENTOS EN ESPANA 673

ADPIC, Espaiia esta obligada a reconocer las patentes de medicamentos que tuvieran
entonces proteccion en nuestro pais —por haber sido otorgadas las solicitudes de vali-
dacion de las patentes europeas incluyendo en su texto las reivindicaciones de produc-
to— y que puede reclamar esta proteccion directamente ante nuestros tribunales. Las
demandantes, sin embargo, consideran que la referencia a la “materia existente” en el
art. 70.2° ADPIC se limita, en lo que concierne a las patentes solicitadas antes del 7 de
octubre de 1992, a las de procedimiento por ser éstas las unicas admitidas en nuestro
pais hasta ese momento, sin que pueda concluirse que Espafia ha retirado la reserva al
CPE con su adhesion al ADPIC, y que, ademas, este Acuerdo no puede ser invocado
directamente por los particulares.

7. Para abordar la cuestion del efecto directo de los arts. 27.1° y 70.2° hay que partir
del hecho de que el ADPIC es un acuerdo internacional firmado y ratificado tanto por
la Comunidad Europea como por sus Estados miembros. Efectivamente, el TICE dic-
taminod que en 1994 el Derecho comunitario no estaba lo suficientemente desarrollado
en el terreno de los derechos de propiedad industrial e intelectual como para que la
competencia comunitaria sobre la firma de instrumentos internacionales en esta mate-
ria fuera exclusiva; tratandose, por lo tanto, de una competencia compartida'”>. Como
consecuencia, el ADPIC es un acuerdo de los calificados como mixtos sin que la
adopcion del hoy vigente Tratado de Niza que modificé el TCE" alterara sustancial-
mente esta situacion (art. 133)'* —como tampoco esta previsto que lo haga en su mo-
mento la entrada en vigor del Tratado de Lisboa (art. 207)"—.

Al margen la posibilidad de que con la accién reguladora intracomunitaria se pro-
duzca una evolucion hacia el desarrollo de una competencia comunitaria exclusiva ad
extra — cuestion que, en el contexto normativo actual, habria de determinar en su caso
el TICE —, debe destacarse que no sélo el sistema espafiol (art. 96 CE), sino también el
comunitario (art. 300.7° TCE) adoptan una aproximacion monista para la recepcion de
las normas internacionales; esto es, dichas normas tienen rango superior a las de fuente
interna y, mas alla de su publicacion oficial, no necesitan ser transpuestas para ser
aplicadas. Por lo demas, sin minusvalorar la ausencia de una institucion encargada de
realizar esta tarea uniformemente, no debe olvidarse que el Derecho internacional
impone —tanto al TJCE como a los tribunales espafioles— la interpretacion de sus nor-
mas conforme a los criterios establecidos en el CV; esto es, de buena fe, teniendo en
cuenta el objeto y el fin del tratado, atendiendo tanto a su texto como a su contexto y a
la intencion de las partes (art. 31). En este caso, esto supone tener en cuenta, ademas
del propio ADPIC, la Declaracion de la Conferencia Ministerial de Doha sobre el

"2 Dictamen del TICE 1/94 de 15 de noviembre de 1994. Vid. K.J. Kuilwijk, The European Court of Justice
and the GATT Dilemma. Public Interest versus Individual Rights?, Nexed Editions Academic Publishers,
1996.

" BOE, 28-1-03.

4 A. Cebada Romero, “La redefinicion de la politica comercial comun en el Tratado de Niza”, GJ de la UE
v de la Competencia, n° 212, 2001, pp. 12-21.

15 Tratado de Lisboa, firmado el 13 de diciembre de 2007, versién consolidada, de 30 de abril de 2008,
6655/01/08 REV 1.
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ADPIC y la salud publica'. En lo que aqui concierne, en ella meramente se reitera el
respeto a la determinacion y persecucion de los intereses publicos de sus Miembros,
reconocidos en los arts. 7 (objetivos) y 8 (principios) del Acuerdo'’, al afirmar que su
texto “puede y debera ser interpretado y aplicado de una manera que apoye el derecho
de los Miembros de la OMC de proteger la salud publica y, en particular, de promover
el acceso a los medicamentos para todos” y que los Miembros tienen derecho a “utili-
zar al maximo las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC que prevén flexibilidad
a este efecto”.

8. Siguiendo los criterios interpretativos del CV, puede afirmarse la existencia de un
amplio acuerdo internacional en reconocer el “efecto directo” o “cardcter autoejecuti-
vo” (self-executing) de las normas internacionales cuando, a la vista de su tenor y de
su objeto, gozan de un grado suficiente de claridad, precision e incondicionalidad al
establecer un derecho a favor de los particulares cuya ejecucion no se subordine a la
adopcidn de actos posteriores. Esto supone tener que considerar en particular cada una
de las normas internacionales y el compromiso que, para su aplicacion, adquieren los
Estados. No obstante, cuando se trata de preceptos contenidos en instrumentos comer-
ciales internacionales que, como los gestionados por la OMC, se construyen con el
objetivo de lograr “ventajas mutuas” —articulado bajo una referencia genérica al prin-
cipio de “reciprocidad”—, la determinacion del efecto directo de sus normas suscita no
pocas controversias en las que dificilmente intervendran directamente la Conferencia
Ministerial y el Consejo General —dada la naturaleza de su competencia interpretativa
de los Acuerdos (art. IX.2 OMC)- o el ()rgano de Solucién de Diferencias (OSD) de
la OMC —dada la libertad de los Miembros para elegir el modo de dar cumplimiento a
sus obligaciones (art. 1.1° ADPIC)-. Asi, prescindiendo de cualquier analisis normati-
vo, EE UU proclamo en su dia de forma expresa y general su rechazo al efecto directo
de la normas de los Acuerdos de la OMC'® y, a continuacién, la UE respondi6 en tér-
minos equivalentes'”.

Esta forma de rechazo genérico a la aceptacion del efecto directo de las normas de
tratados internacionales revela una intencionalidad politica particular, distinta de la
voluntad conjunta de los Estados a la hora de concluir el Acuerdo, que se aleja de
fundamentos juridicos y que interpretativamente no tiene un valor determinante. En
este sentido cabe afladir que la proclamacion de la libertad de eleccion respecto al
método de aplicacion interna de los compromisos adquiridos, no elimina por si misma

'S Declaracion de la Conferencia Ministerial de la OMC en Doha (Qatar) sobre el ADPIC y la Salud Publi-
ca, adoptada el 20 de noviembre de 2001, WT/MIN801)/DEC/2. Incidiendo en esta cuestion vid. X. Seuba
Hernandez, “La invocacion del Acuerdo sobre los ADPIC ante los tribunales espafioles y sus consecuencias
sobre las patentes farmacéuticas”, Rev. Gen. Der. Eur.,n° 14, octubre 2007, pp. 13—15.

17 C. Otero Garcfa Castrillon, “An Approach to the WTO Ministerial Declaration on TRIPS and Public
Health”, JIEL, vol. 5, n° 1, 2002, pp. 212-219.

' Seccién 102, Pub. L. 103-465.

1% Decision 94/800, 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 e la
Ronda Uruguay (1986-1994), DO (1994) L 336/1.
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la posibilidad de establecer el caracter autoejecutivo de las normas que sefialen un
determinado nivel de proteccion para los particulares concediéndoles derechos de
modo claro e incondicional. Hay que tener presente que se estdn creando, directamente
y por voluntad conjunta de los Estados parte, una serie de derechos a favor de los par-
ticulares y resulta dificilmente explicable que al negociar y firmar un instrumento
internacional los Estados tengan, conjuntamente, intencion de crear de forma inmediata
derechos a favor de los particulares y, sin embargo, no tengan la intencion de permitirles
prevalerse de ellos después sin que haya mediado previamente su expresa intervencion.

9. En esta tesitura, el TICE ha reconocido el efecto directo de ciertas normas conte-
nidas en instrumentos internacionales®. Sin embargo, cuando se trata de los Acuerdos
gestionados por la OMC la linea jurisprudencial del Tribunal cierra —a salvo de que
sea modificada— esa posibilidad argumentando, sobre la base de mantener el objetivo
de reciprocidad y ventajas mutuas en las que se apoya el sistema, que el hecho de que
la Comunidad reconociera tal efecto a un precepto y no lo hiciera otro miembro de la
organizacion, pondria en riesgo “la aplicacion equilibrada de las normas de sus acuer-
dos™'. Esta argumentacion, ademés de no tener en cuenta la aplicacion desequilibrada
que se produciria en la situacion inversa a la descrita, responde claramente a una
aproximacion interpretativa mas politica que juridica. Por lo demads, en lo que concier-
ne al ADPIC, el TJCE ha establecido que, en tanto las disposiciones del ADPIC se
refieran a un ambito en el que no se haya producido un desarrollo suficiente del Dere-
cho comunitario y, por lo tanto, los Estados miembros conserven la competencia prin-
cipal, seran éstos los que decidan sobre su eventual efecto directo. El Tribunal ha con-
firmado que este es el caso de los derechos de patente™.

10. Dentro del margen interpretativo que queda en manos de los Estados miembros
para la determinacion del efecto directo de las disposiciones del ADPIC en materia de
patentes, los tribunales nacionales han de recurrir, como se ha indicado, a los criterios
interpretativos del CV. Conforme a los mismos los tribunales espafioles han concluido,
como lo hizo el tribunal de instancia y confirmé la AP de Barcelona en el asunto que
nos sirve de referencia, que la norma que establece la generalizacion de la materia
patentable (art. 27.1°) sienta un mandato claro e incondicional que genera un derecho
reclamable sin necesidad de ulteriores desarrollos, por lo que tiene caracter autoejecu-
tivo™. La norma transitoria (art. 70.2°) persigue, sencillamente, determinar el momento
temporal del nacimiento de las obligaciones de los Estados y, dado que precisa el
tiempo de su aplicacion sin requerir un ulterior desarrollo, también puede ser reclama-
da directamente por los particulares en la medida en que lo sean los derechos que éstos

* STICE 15 de julio de 2004, as— C-213/03: Syndicat Professional coordination des pécheurs de IEtang
de Berre.

*! SSTICE 26 de octubre de 1982, as. C—104/81: Kupferberg, y 23 de noviembre de 1999, as. C-149/96:
Portugal / Consejo.

2 STICE 11 de septiembre de 2007, as. C-431/05: Merk genéricos.

2 Asi lo habia reconocido también la OEPM en su Instruccion 2/1995, de 30 de diciembre, BOPL 16 de
febrero de 1996.
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reivindiquen. Asi, la cuestion realmente controvertida en este caso es determinar el
alcance de la disposicion transitoria, para lo que es imprescindible interpretar, de nue-
vo conforme a las directrices del CV, qué se entiende en el art. 70.2° por “materia
existente protegida en ese Miembro en dicha fecha o que cumpla entonces o poste-
riormente los criterios de proteccion establecidos”; esto es, lo que significa la expre-
sion “materia existente protegida o protegible”.

A estos efectos, la AP de Barcelona concluyd, al igual que lo hicieron el OSD de la
OMC™ y el TICE®, que el tinico sentido que no vaciaria de contenido el resto del art.
70 y, por lo tanto, se presenta como la unica interpretacion posible de la expresion
“materia existente” en el caso de las patentes es aquella que la diferencia de los actos
administrativos (irretroactivos, art. 70.1°), entendiéndola referida a las invenciones en
su calidad de objeto de proteccion de estos derechos, de forma que la materia existente
en el art. 70.2° significa “invenciones”. Las invenciones en cuestion deben estar paten-
tadas (protegidas) o ser patentables (protegibles). Sin entrar en mayores precisiones
sobre esta cuestion, la sentencia considera que la patente europea de la olanzapina era
una invencion protegida en la fecha de aplicacion del ADPIC en nuestro pais y con-
cluye que el Acuerdo establece su aplicacion retroactiva dando lugar a situaciones
calificadas de “patentabilidad sobrevenida”.

Para Espafia esto supone la inaplicabilidad de nuestra reserva al CPE, plenamente
justificada, como se ha indicado, por las reglas internacionales relativas a la sucesion
de tratados®™. Cabe, ademas, destacar que al firmar el ADPIC Espafia no introdujo,
habiendo podido hacerlo, declaracion o mencién alguna a esta reserva con el fin de
preservar su aplicacion. Por eso resulta algo forzada y rechazable la interpretacion
segun la cual, al exigir el ADPIC (art. 2.1°) el cumplimiento del art. 19 del Convenio
de la Unidn de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial (CUP)?’ en el que se
reserva el derecho de los Estados parte a concertar arreglos particulares, el ADPIC
obligue a respetar el CPE, un arreglo particular, incluyendo sus reservas®. El art. 19
del CUP lo que hace es permitir que sus Estados parte firmen otros acuerdos en la
materia siempre que respeten los compromisos adquiridos en éste, pero la obligacién
de respetar esos otros acuerdos no deriva del CUP, sino del Derecho internacional que,
asimismo, contiene las ya mencionadas normas sobre sucesion de tratados.

11. La posicion mantenida por la AP de Barcelona en el asunto que nos sirve de re-
ferencia ha sido precedida de otras sentencias en supuestos de hecho semejantes. La
primera fue la SJPI Madrid, n° 17, 9 de diciembre de 2005, confirmada por la Seccién

24 Canada, Periodo de proteccion mediante patente; 12 de octubre de 2000, WT/DS170/AB/R.

3 STICE 16 de noviembre de 2004, as. C—245/02: Anheuser—Busch Inc.

6 A. Mangas Marin, “Concurrencia de obligaciones incompatibles entre tratados sucesivos (Convenio so-
bre la Patente Europea y el Acuerdo ADPIC) concluidos por Espaiia en materia de patentes y efectos sobre el
Derecho interno”, en Una década del Acuerdo ADPIC. Avances en la proteccion de la innovacion, Madrid,
CEFI-IDEIL 2006, pp. 79-83.

* BOE, 1-11-74.

8 C. Lema Devesa y A. Tato Plaza, op. cit. pp. 40-43.
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28 de la AP de Madrid en sentencia de 26 de octubre de 2006 — cuyo recurso de casa-
cion ante el TS, alegando la necesidad de interpretacion del art. 133 TCE en lo que
concierne a la competencia comunitaria respecto de la determinacion del efecto directo
del ADPIC, fue inadmitido por auto de 27 de noviembre de 2007 por tratarse de una
cuestion nueva que, ademas, no constituia el fundamento de la sentencia — Después,
ha sido seguida por la Sentencia del Juzgado de lo Mercantil n® 3 de Barcelona 22 de
octubre de 2007 y SAP Barcelona (Seccion 15) 30 de junio de 2008.

12. En esta interpretacion de lo que sea “materia existente” se echa, no obstante, en
falta una mayor precision. En primer lugar, partiendo de que la materia existente son
las invenciones, cabria haber abundado algo mas en que éstas pueden estar patentadas
o ser patentables. Ademas, no puede olvidarse que los derechos de patente son indis-
cutidamente territoriales y solo existen en el espacio de soberania en el que una admi-
nistracion nacional los haya reconocido. Sobre estas premisas podria indicarse (1) que
la materia protegida es aquella sobre la que existieran derechos reconocidos en el mo-
mento de la entrada en vigor del ADPIC y (2) que la materia protegible es aquella que
en ese momento no contara con dicha proteccion; por lo tanto, comprenderia las solici-
tudes pendientes de concesion® —y asi lo reconoci6 la Comisién Interministerial para
las Negociaciones con la OMC en una reunion, de 29 de mayo de 1997, con el Conse-
jo de la OMC sobre el examen de la conformidad de la normativa espafiola con el
ADPIC-. En todo caso, para encajar en el supuesto del art. 70.2°, estas solicitudes
tendrian que haber sido presentadas con las reivindicaciones de producto pues, de otro
modo, requeririan ser modificadas. La posibilidad de modificacién de las solicitudes
de patente se contempla expresamente el art. 70.7° bajo la condicién de que ésta no
incluya materia nueva, esto es, materia que no pudiera considerarse comprendida en la
descripcion de la invencion realizada en la solicitud de patente. Cuestion distinta seria
determinar el procedimiento interno para tramitar esta solicitud de modificacion.

Asi, las patentes europeas que, como en el caso de autos, fueron solicitadas antes
del 7 de octubre de 1992 y, una vez concedidas, fueron validadas en Espafia antes del
1 de enero de 1996 incluyendo las reivindicaciones de medicamentos, existian en
nuestro pais en esta fecha por mas que entonces estas reivindicaciones de producto
fueran ineficaces. Dicho de otro modo, eran “materia existente protegida” en Espafia
aunque la proteccion careciera de eficacia; por lo que, generando el ADPIC obligacio-
nes para nuestro pais respecto de ella desde el 1 de enero de 1996, sus titulares pueden
reclamar directamente la proteccion de sus derechos. Si no fuera asi, Espafia infringiria
el Acuerdo. Estas precisiones sirven, desde nuestro punto de vista, para completar la
fundamentacion que han ofrecido nuestros tribunales hasta la fecha.

13. Por lo demas, algunas cuestiones de gran interés practico quedan todavia abier-
tas. Asi, ;puede decirse también que cabe reclamar esta proteccion cuando, siguiendo
las recomendaciones del Presidente de la EPO, las patentes validadas en Espafia no

¥ J. Massager Fuentes, “Algunas novedades en el panorama de los procedimientos por infraccion de paten-
tes”, RDM, 2005, pp. 59 ss.
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incluyeron las reivindicaciones de producto o cuando no fueron validadas por la
OEPM en lo que a estas reivindicaciones concierne?. Los Tribunales civiles han man-
tenido la misma conclusion favorable siguiendo idéntica argumentacion sin mayores
precisiones en litigios en los que las reivindicaciones para la patente europea en Espa-
fla no incluia el medicamento (Sentencia del Juzgado de lo Mercantil n° 6 de Madrid
19 de octubre de 2007). Cabe sefialar, ademas, que en alguno de estos casos la deman-
da civil fue precedida por la presentacion ante la OEPM de solicitudes de modifica-
cion de las traducciones de la patente espafiola, para introducir la referencia al medi-
camento, que fueron resueltas negativamente y, a continuacién, recurridas en alzada,
estando hoy pendientes ante la jurisdiccion contencioso—administrativa. Resulta tam-
bién de interés destacar que, mientras en un caso —planteado como accién de declara-
cion de validez de la traduccion de una patente europea— se desestimo la demanda
ante la pendencia de un recurso de alzada en el que habria de resolverse esta cues-
tion (Sentencia del Juzgado de lo Mercantil n° 1 de Pamplona 4 de octubre de 2006),
en otro —planteado como una accién de cesacion y de indemnizacion por dafios y
perjuicios como consecuencia de la violacion del derecho— se resolvid prejudicialmen-
te cuando el recurso ya habia entrado en la via contencioso—administrativa (Sentencia
del Juzgado de lo Mercantil n° 6 de Madrid 19 de octubre de 2007). Esta situacion nos
lleva a considerar de interés y utilidad profundizar en la precision interpretativa del art.
70.2° iniciada en el apartado anterior que, creemos, hubiera sido conveniente introdu-
cir, sobre todo, en la sentencia mencionada en tltimo lugar.

14. Pues bien, profundizando en la precision de la interpretacion cabria indicar que
en estos casos, obviamente, no nos encontrariamos en el supuesto de “materia existen-
te protegida” y habria que analizar si podria tratarse de “materia existente protegible”.
Efectivamente, junto a las solicitudes presentadas con reivindicaciones de producto y
todavia no resueltas, las patentes europeas que, siendo de medicamentos, carecian de
las reivindicaciones de producto validadas en Espafia el 1 de enero de 1996, s6lo po-
drian considerarse “materia existente protegible” en dicha fecha puesto que no habia
ningun derecho expresamente reconocido sobre las mismas entonces en nuestro pais.
Si el razonamiento se detiene ahi, como ocurre en buena medida con la jurisprudencia
civil —estando todavia pendiente la contencioso—administrativa—, cabria concluir que
todas las patentes de medicamentos existentes en cualquier lugar del mundo antes del
1 de enero de 1996 podrian considerarse “materia existente protegible” en nuestro pais
ya que, a partir de entonces, cumplirian para Espafia con los criterios de proteccion del
art. 27.1° ADPIC. Obviamente, es esta una interpretacion inadmisible, entre otras co-
sas, porque implicaria la potencial retroactividad total del ADPIC vaciando de conte-
nido la referencia a la “materia existente” en el art. 70.2°. Por lo demaés, los casos pre-
sentados ante nuestros tribunales se limitan a patentes europeas que, ademas, incluye-
ron a Espafia entre los paises mencionados en la correspondiente solicitud.

Cabria, por lo tanto, comenzar destacando que el ADPIC no cuestiona en absoluto
el principio de territorialidad, aplicado tanto al nacimiento como a la proteccion de las
patentes y reconocido en todos los tratados internacionales en la materia, desde el CUP
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(art. 2), hasta aquellos otros que, como el CPE, regulan el nacimiento del derecho en
los Estados miembros que hayan sido mencionados por el solicitante. Asi, el CPE
establece que las patentes europeas quedaran sometidas a los correspondientes regi-
menes de Derecho interno, que determinaran sus efectos (art. 2.2°). No obstante, las
patentes europeas concedidas por la EPO son “Unicas” para los Estados designados en
la solicitud®. Quiere esto decir que la invencion protegida es siempre la misma, aun-
que las reivindicaciones puedan variar de un pais a otro a resultas de las reservas, co-
mo en el caso espafiol, o de las divergencias que puedan producirse en las traducciones
exigidas por cada legislacion nacional. En este sentido hay que tener presente que las
solicitudes de patente contienen una descripcion de la invencién y una relacion de
reivindicaciones. Aunque solo estas ultimas definen de manera precisa el objeto de la
proteccion (arts. 83 CPE y 26 LP), la invencion sélo se presenta de manera clara y
completa, de forma que un experto en la materia pueda ejecutarla, en la descripcion.
De ahi que quepa concluir que es la descripcion de la invencion el elemento de refe-
rencia para poder sefialar la existencia de la invencion en su calidad de materia prote-
gible conforme al art. 70.2° ADPIC?'.

Para contrarrestar las consecuencias de esta afirmacion dificilmente puede esgrimir-
se que la “materia” habia pasado al “dominio publico” en la fecha de aplicacion del
ADPIC en nuestro pais (art. 70.3°) y, consiguientemente, no era ya ‘“materia protegi-
ble”. Y ello porque, por mas que se recurra a la flexibilidad interpretativa del ADPIC
sobre la base de la Declaracion Ministerial de Doha®, no se puede confundir la nove-
dad —requisito para determinar la existencia de una invencion patentable (arts. 27 AD-
PIC, 52.1° CPE y 4 LP)- con el dominio publico —en el que entran las invenciones
cuando se renuncia o caduca el derecho de exclusién que confiere la patente (arts. 5.2°
CUP y 116 LP)-. En primer lugar, el 1 de enero de 1996 la patente europea estaba
concedida y, consiguientemente, no se trata de determinar el cumplimiento de los
requisitos para establecer la patentabilidad entonces. En segundo lugar, la patente
europea no habia caducado —ni habia sido objeto de renuncia— en la mencionada fecha,
por lo que no podia haber pasado al dominio publico. Asi, las solicitudes de patente
europea anteriores al 7 de octubre de 1992 que incluyeran a Espaiia y en cuya descrip-
cién constara la invencion de un medicamento, una vez concedidas, constituyen “ma-
teria protegible” en nuestro pais en el momento en que el ADPIC entro en vigor.

15. Esta motivacion de la interpretacion “materia existente protegible” no cuenta
con precedentes del OSD sencillamente porque, dadas las circunstancias facticas del
unico asunto que sobre este particular ha llegado a su conocimiento, no fue necesario

3% En Espafia, con independencia del requisito de traduccion para darle efectos, la patente europea se inscri-
be en el Registro de Patentes, art. 10 RD 2424/86.

*! En esta linea, J. Massaguer Fuentes, “La proteccion de las invenciones de productos quimicos y farma-
céuticos mediante patentes solicitadas y concedidas con anterioridad a la fecha de aplicacion del Acuerdo sobre
los TRIPS”, en Una década del Acuerdo ADPIC. Avances en la proteccion de la innovacion, Madrid, CEFI—-
IDEIL, 2006, pp. 236-239.

32X Seuba Hernandez, op. cit., pp. 17-18.
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entrar en este detalle”. En todo caso, si hubiera sido deseable que nuestros tribunales
lo hicieran completando una lectura del art. 70.2° ajustada a Derecho que se asienta
sobre los criterios interpretativos del CV y el pleno respeto al principio de territoriali-
dad de los derechos de patente.

De esta forma, ademas, se salva del potencial agravio a quienes siguieron las indi-
caciones del Presidente de la EPO*, al presentar pliegos especificos de reivindicacio-
nes sin referencia a los medicamentos para nuestro pais, respecto de quienes no lo
hicieron y pueden, contando con la validacion espafiola, disfrutar sin ningun género de
dudas de la proteccion retroactiva que el ADPIC ofrece a la “materia existente prote-
gida”. Cuestion distinta serian los potenciales derechos adquiridos por terceros de
buena fe que, durante la ineficacia de las patentes europeas de medicamentos en Espa-
fia —con o sin reivindicaciones validadas en nuestro pais— hubieran fabricado, o inicia-
do preparativos serios y efectivos para fabricar, dichos productos en nuestro pais. En
este sentido hay que recordar que el ordenamiento espafiol sélo reconoce derechos de
preuso si se acredita que éste se produjo antes de la fecha de prioridad de la patente
(art. 54 LP) que, en estos casos, serd obviamente la de la patente europea (art. 139.1°
CPE). No es relevante a estos efectos hablar de los intereses de la industria de genéri-
cos en general’®, puesto que estos intereses son valorados y sopesados, junto a los de la
industria innovadora y los de la sociedad en su conjunto, por el gobierno espafiol, que
es quien adopta las decisiones politicas.

16. Asi, las consideraciones socioecondmicas que vierten algunas sentencias para
incidir en los cambios por los que ha pasado nuestro pais desde que se decidid excluir
la patentabilidad de los medicamentos transitoriamente para atender a los problemas
que algunos sectores industriales podrian sufrir como consecuencia de la modificacion
normativa, exceden del marco de la competencia de los tribunales al no ser necesarias
para “colmar lagunas” —se presentan “a mayor abundamiento”™ y tener que ver, obvia-
mente, con decisiones politicas. Con independencia, por lo tanto, de estas reflexiones, es
la situacion juridica actual la que no permite afirmar que en Espafia puedan producirse
medicamentos libremente —siempre que no se utilicen procedimientos patentados o
equivalentes a los patentados— hasta octubre de 2012. Y ello aunque, contrastando con
las mencionadas consideraciones socioecondmicas, se esgriman intereses publicos
relacionados con el acceso a los medicamentos que pudieran recomendar lo contrario.

33 Cabe la posibilidad de que, dado el tenor de una decisién del Tribunal Superior de Justicia (Sala tercera)
brasilefio, de 17 de marzo, sobre la fecha de aplicacion del ADPIC en este pais y sobre sus consecuencias en
las patentes anteriores, el asunto termine provocando una controversia ante la OMC que haga volver a entrar en
la interpretacion del art. 70.2°.

34 Finalmente retiradas el 12 de mayo de 2006, Notice, 8 March 2007, OJ EPO 2007, 258.

35 Como tampoco creemos que lo sea a los efectos de combatir la retroactividad del ADPIC esgrimiendo
que el art. 9.3° CE la prohibe salvo respecto de las normas generadoras de derechos y, en éste caso, sin perjui-
cio de los derechos que se conceden retroactivamente a los titulares de las patentes, se afecta negativamente a
“los derechos” de la industria de genéricos. R. Torrent, “El Anexo ADPIC del Acuerdo OMC y sus efectos
sobre las patentes de producto”, Documento presentado en la Jornada sobre Patentes e Industria Farmacéutica.
Nuevos retos para el futuro, el 24 de enero de 2006, Barcelona, Esade, p.32.
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En este sentido conviene recordar que los tribunales no pueden tomar decisiones relati-
vas al interés publico nacional, de claro caracter politico, mas alla del margen de manio-
bra que le permiten las normas®®. Hasta el momento ninguna de las disposiciones del
ADPIC ha sido —porque probablemente no podria serlo— alegada con este fin.

En definitiva, como ha quedado establecido, la patentabilidad sobrevenida es sus-
ceptible de ser reclamada judicialmente por los particulares sin mayores tramites como
consecuencia del efecto directo de los arts. 27.1° y 70.2° ADPIC porque, al firmar este
instrumento internacional, el Estado espafiol no hizo mencion o reserva alguna relativa
a la situacion de las patentes europeas de medicamentos. Ademas, tampoco se ha pro-
ducido ninguna actuacion de la administracion espafiola en este ambito que reivindi-
que intereses publicos relativos a la proteccion de la salud publica espafiola. La cues-
tion del efecto directo de los arts. 27.1° y 70.2° no es, por lo demads, especialmente
compleja juridicamente. Los argumentos que remiten a la jurisprudencia del TJCE
carecen de consistencia y son razonablemente descartados con suficiente motivacion
por los tribunales civiles y cabe esperar que lo sean igualmente por los de la jurisdic-
cién contencioso—administrativa.

La conveniencia de establecer un mecanismo para tramitar administrativamente a
escala interna el reconocimiento de esta patentabilidad sobrevenida —como se intentd
en su dia a través de la presentacion de una enmienda al entonces Proyecto de Ley
para ampliar los medios de proteccion de los derechos de propiedad intelectual®’— o,
por el contrario, la posibilidad de utilizar procedimientos actualmente existentes*®, es
una cuestion distinta que podria ser abordada en otro lugar. En cualquier caso, la falta
de desarrollo de una la normativa interna especifica es, gracias al efecto directo, con-
trarrestada por la intervencidn judicial a instancia de los sujetos de Derecho privado a
los efectos del cumplimiento de las obligaciones internacionales®. Por lo demés, habra
que esperar a las decisiones de los tribunales contencioso—administrativos para com-
probar si su interpretacion de la expresion “materia existente protegible” del art. 70.2°
ADPIC coincide con la que, aunque con algunas lagunas en su motivacion, ofrece
hasta la fecha la jurisdiccion civil.

3% Aunque pueda decirse que la actividad interpretativa de los jueces supone elegir e implica un cierto grado
de politizacion, debe seguir los criterios normativamente impuestos y no puede exceder de aquello a lo que la
ley ha limitado su poder de decision. J. Renauld, “Principes Généraux de Droit et Equité”, Miscellanea W.J.
Gaushofvan der Meersch, Bruselas, 1972, pp. 883—-896.

37 Enmienda n° 6 al Proyecto de Ley por el que se amplian los medios de tutela de los derechos de propie-
dad intelectual e industrial y se establecen normas procesales para facilitar la aplicacion de diversos Reglamen-
tos comunitarios, presentada por el Grupo Parlamentario Catalan, BOCG, serie A, n° 57-5, de 16 de diciembre
de 2005, http://www.congreso.es/portal/page/portal/Congreso/PopUpCGI?CMD=VERLST&BASE =puw8&
DOCS=1-1&DOCORDER=LIFO&QUERY=%28CDA20051216005705.CODIL.%29#(p.19).

% Solicitud de la revision de la traduccion, arts. 70 CPE y 12 RD 2424/86.

%% Como ocurre también en el 4mbito comunitario con las disposiciones de las Directivas que no son con-
veniente y oportunamente traspuestas; STJCE 6 de octubre de 1970, as. C-9/1970: Franz Grad.



