GOMEZ-ACEBO §; POMBO

& Analisis - Sector farmacéutico

MADRID VIAGRA® VERSUS GENERICOS

Castellana, 216
28046 Madrid
Tel.: (34) 91 582 91 00

EL JUZGADO DE LO MERCANTIL NUM. 7 DE BARCELONA
ADOPTA MEDIDAS CAUTELARES CONTRA LA COMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS GENERICOS

BARCELONA
Diagonal, 640 bis

08017 Barcelona

Tel.: (34) 93 415 74 00

Angel Garcia Vidal
Profesor Titular de Derecho Mercantil de la Universidad de Santiago de Compostela
Consejero académico de Gomez-Acebo & Pombo

BILBAO
Alameda Recalde, 36
48009 Bilbao

Tel.: (34) 94 41570 15 El presente Documento & Analisis analiza el reciente Auto nim. 54/2012 del Juzga-
do de lo Mercantil nim. 7 de Barcelona, de 21 de febrero de 2012, que ha tenido un
notable eco en diferentes medios de comunicacion social, y en el que se adoptan me-
didas cautelares contra varias compaiias que comercializaban en Espaia genéricos

del conocido medicamento Viagra®.

MALAGA
Marqués de Larios, 3
29015 Malaga

Tel.: (34) 952 12 00 51

VALENCIA
Gran Via Marqués

del Turia, 49

46005 Valencia

Tel.: (34) 96 351 38 35

VIGO

Colon, 36

36201 Vigo

Tel.: (34) 986 44 33 80

BRUSELAS
Avenue Louise, 267
1050 Bruselas

Tel.: (322) 231 12 20

LONDRES

Five Kings House

1 Queen Street Place

EC 4R 1QS Londres

Tel.: +44 (0) 20 7329 5407

LISBOA

Avenida da Liberdade, 131
1250- Lisboa

Tel.: (351) 213 408 600

1.El Auto nim. 54/2012 del Juzgado de lo

Mercantil nim. 7 de Barcelona, de 21 de
febrero de 2012 (LA LEY 9213/2012) ha
adoptado una serie de medidas cautela-
res en un procedimiento judicial que en-
frenta a varias compafiias de genéricos con
la compafiia titular de la patente sobre el
principio activo sildenafilo, comercializado
en Espafia bajo la marca VIAGRA para el
tratamiento de la disfuncion eréctil (y bajo
la marca REVATIO, para el tratamiento de
la hipertensién arterial pulmonar).

En concreto, el litigio versa sobre la paten-
te espafiola que es la validacion en Espa-
fla de la patente europea que protege el
principio activo del Sildenafilo, y sobre el
correspondiente certificado complementa-
rio de proteccién del medicamento, y en
esencia lo que se discute es si los actos de
comercializacién de productos genéricos (o
los actos de preparacion de dicha comer-
cializacion) lesionan o no los derechos de
propiedad industrial de la actora.

.La clave de la cuestion reside en determi-

nar si es posible proteger en Espana el Sil-
denafilo como producto. Como se ha dicho,

la patente espafiola en cuestidon es una va-
lidacion de una patente europea, patente
europea que contiene reivindicaciones de
producto en relacién con el sildenafilo. Pero
sucede que cuando en 1995 se presento en
la OEPM la traduccién de la patente euro-
pea, sblo se presentaron reivindicaciones
de procedimiento.

Es preciso recordar, a este respecto, que
en el Derecho espafiol las invenciones de
productos quimicos y farmacéuticos no
fueron patentables antes del 7 de octubre
de 1992 [Disposicion Transitoria Primera
de la Ley de patentes de 1986; Instrumen-
to de 10 de julio de 1986, de adhesidn al
Convenio sobre la patente europea (CPE)
y Disposicion Transitoria del Real Decreto
2424/1986, de 27 de noviembre de 1986,
de aplicacion del CPE a Espana]. Esta si-
tuacion provocd que la Oficina Europea
de Patentes (OEP), en consideracion a la
prohibicién de patentabilidad de productos
quimico-farmacéuticos existente en Espa-
fia hasta 1992, recomendase a los solici-
tantes de patentes europeas que contenian
reivindicaciones de producto, que redac-
tasen un juego especifico para Espafia
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(Comunicacion del Presidente de la OEP de
13 de mayo de 1992).

Muchos solicitantes de patentes europeas
siguieron esta recomendacion, de modo
que validaron las patentes en Espafia con
un juego propio de reivindicaciones que no
contenia reivindicaciones de producto. Es
lo que sucedid en el presente caso, pues
la patente europea contenia tres juegos de
reivindicaciones: (i) un juego de 8 reivindi-
caciones de producto quimico, de produc-
to farmacéutico y de uso para Alemania,
Francia, Reino Unido, Holanda, etc. (ii) un
juego especial de 6 reivindicaciones de
procedimiento para Espafia y (iii) un juego
especial de 7 reivindicaciones de producto
guimico y de procedimiento para Grecia.

No obstante, tras la entrada en vigor del
Acuerdo ADPIC varios titulares de paten-
tes de producto, validadas como paten-
te de procedimiento, consideraron que el
Acuerdo ADPIC les permitia afiadir nuevas
reivindicaciones de producto a patentes
(espaiolas o europeas) solicitadas con an-
terioridad al 7 de octubre de 1992 y que
se concedieron como patentes de proce-
dimiento. Y como es sabido, algunos pro-
nunciamientos judiciales han admitido la
adicién de nuevas reivindicaciones de pro-
ducto por la via de la modificaciéon de la
traduccion del folleto de patente europea,
regulada en el art. 70 del CPE y en el arti-
culo 12 del RD 2424/1986 segun el cual, en
todo momento se puede efectuar por el ti-
tular de la solicitud o de la patente una re-
visiéon de la traduccion, la cual no adquirira
efecto hasta que la misma sea publicada en
el Registro de la Propiedad Industrial.

Esto es lo que hizo el titular de la patente
en cuestion en el litigio al que ahora nos
estamos refiriendo, presentando en mar-
zo de 2006 una traduccion revisada de la
patente europea, en la que incluia las rei-
vindicaciones de producto que no figuraban
en la traduccién original.
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Inicialmente publicada en el BOPI la nue-
va traduccion, posteriormente la OEPM
anula y deja sin efectos dicha publicacién,
por lo que, agotada la via administrativa,
el titular de la patente acude a la jurisdic-
cion contencioso-adminisrativa, que culmi-
nd con la Sentencia de Tribunal Supremo
(Sala 32@) de 4 de noviembre de 2010, en la
que se le reconoce el derecho a incorporar
a la patente espafiola, por el cauce proce-
dimental de la traduccién revisada prevista
en el articulo 12 del Real Decreto 2424/86,
las reivindicaciones de producto.

Esta sentencia de la Sala de lo Contencio-
so-Administrativo, Seccién 32, del Tribunal
Supremo tuvo una extraordinaria relevan-
cia, porque en ella, y en la otra de la misma
fecha dictada por la misma Sala, se esta-
blece que tras la entrada en vigor en Es-
pafia del ADPIC, vinculante para el Estado
espafol a partir del 1 de enero de 1996,
ha quedado sin vigor la reserva formulada
por el Espafia al CPE, y en consecuencia
quedan plenamente admitidas las reivin-
dicaciones de productos farmacéuticos. Y
lo mismo ha sostenido la Sala Primera del
Tribunal Supremo en su sentencia de 10
mayo de 2012 o en la de 11 de noviembre
de 2011, apartandose asi el Alto Tribunal
de las interpretaciones doctrinales que han
sostenido que el Acuerdo ADPIC obligaria
a respetar el CPE, incluyendo sus reservas
[interpretacion defendida con base en el
hecho de que el articulo 2.1 del Acuerdo
ADPIC exige el cumplimiento del art. 19
del Convenio de la Union de Paris para la
Proteccion de la Propiedad Industrial (CUP)
en el que se reserva el derecho de los Es-
tados parte a concertar arreglos particula-
res].

Por lo demads, esta jurisprudencia del
Alto Tribunal Supremo, y la posibilidad de
acudir a la via de la correccion de la tra-
duccién de la patente para incorporar las
reivindicaciones de producto, ha sido rei-
terada por las sentencias de la Sala de lo
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Contencioso-Administrativo, del Tribunal
Supremo, de 3 de marzo de 2011, de 16 de
septiembre de 2011, y de 21 de noviembre
de 2011.

. Pues bien, de conformidad con esta juris-
prudencia, el titular de la patente presenté
una nueva revision de la traduccién de la
patente europea, que fue publicada en el
BOPI de 30 de agosto de 2011. Y posterior-
mente entabla acciones contra varias com-
pafiias farmacéuticas de genéricos que ha-
bian empezado a comercializar el producto
genérico, o estaban a punto de hacerlo;
solicitando igualmente la adopcion de me-
didas cautelares. El Juzgado de lo Mercan-
til nim. 7 de Barcelona, en una resolucion
susceptible de recurso, acuerda varias me-
didas cautelares tendentes al cese de la
comercializacién de los productos de las
demandadas, rechazando los argumentos
que éstas habian esgrimido.

3.1. Una de las peculiariades del presente
caso es que mediod un largo periodo de
tiempo desde la entrada en vigor del
ADPIC y la presentacién en la OEPM
de una traduccién revisada de la pa-
tente (mas de diez afios después de
que el ADPIC fuera de aplicacion, once
afios después de concedida y valida-
da la patente en Espafia con la tra-
duccidn original y mas de cuatro afios
después de que se hubiera concedido
el certificado complementario de pro-
teccion con base en la misma).

Sin embargo, la posibilidad de reali-
zar una correccién de la traduccion no
esta sometida a plazo ni en el CPE ni
el Real Decreto 2424/1986, y puede
ejercerse en cualquier momento tras
la publicacion de la traduccion origi-
nal. De hecho, la citada jurisprudencia
de la Sala de lo Contencioso del Tribu-
nal Supremo ha destacado que esta
ausencia de plazo es coherente con la
finalidad a la que sirve la posibilidad

3.2,

3.3.
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de presentar una traduccidon revisada.
Por ese motivo el Juzgado de lo Mer-
cantil considera irrelevante el periodo
de tiempo transcurrido entre la entra-
da en vigor del ADPIC y la solicitud de
revision de la traduccién presentada
por el titular de la patente.

Las demandadas también alegaron
ante el Juzgado la existencia de una
extralimitacién en la revisidén de la
traduccién de la patente europea. No
obstante, en el Auto de 21 de febrero
de 2012 se niega que esto haya ocu-
rrido, porque el titular de la patente
puede incorporar a las reivindicacio-
nes de procedimiento de la traduccion
original, las reivindicaciones omitidas
en un primer momento, que son las
de producto, y en el presente caso lo
que hizo el titular de la patente fue
afadir 8 reivindicaciones de producto,
una parte de las 14 reivindicaciones
que ya habian sido objeto de la publi-
cacion realizada inicialmente en 2006
y dejada posteriormente sin efecto
por la OEPM. Y segun el Auto ahora
comentado, no se ha alegado diver-
gencia entre el contenido concreto de
las reivindicaciones de producto que
contenia la patente original (presen-
tada en fecha 31 de marzo de 2006
y publicada inicialmente) y las reivin-
dicaciones de producto que han sido
publicadas en fecha 30 de agosto de
2011.

De igual modo también invocan las
demandadas la aplicacion de la deno-
minada “excepcion de uso previo”, re-
cogida en el CPE y en el Real Decreto
2424/1986.

En efecto, recuérdese que el articulo
70 b) del CPE dispone que cualquier
Estado que exija la traduccién de las
reivindicaciones de una patente eu-
ropea (como es el caso de Espafa)
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“podra establecer que quienes de
buena fe hayan comenzado a utilizar
en ese Estado una invencion o hayan
hecho preparativos efectivos y serios
con ese fin, sin que esa utilizacion
constituya una violacion de la solici-
tud o de la patente de acuerdo con el
texto de la traduccién inicial, puedan
continuar explotandola en su empre-
sa o para las necesidades de ésta,
después de que la traduccion revisa-
da haya surtido efecto”. Y en aplica-
cion de este precepto, el Real Decreto
2424/1986, de 10 de octubre, precep-
tua, en su articulo 12, ultimo parrafo,
que “toda persona que, de buena fe,
comienza a explotar una invencion o
hace los preparativos efectivos y se-
rios a este fin, sin que tal explotacion
constituya una violacion de la solici-
tud o de la patente de acuerdo con
el texto de la traduccion inicial, puede
continuar sin indemnizacion alguna
con la explotacion en su Empresa o

GOMEZ-ACEBO §; POMBO

& Analisis - Sector farmacéutico

haya hecho una inversidn significati-
va, antes de la fecha de aceptacién del
Acuerdo sobre la OMC por ese Miem-
bro, cualquier Miembro podra esta-
blecer una limitacién de los recursos
disponibles al titular del derecho en re-
lacién con la continuacién de tales ac-
tos después de la fecha de aplicacién
del presente Acuerdo para este Miem-
bro. Sin embargo, en tales casos, el
Miembro establecerd como minimo el
pago de una remuneracién equitativa”

Pues bien, el Juzgado de lo Mercantil
num. 7 de Barcelona destaca que el
principio de jerarquia normativa obli-
ga a estar a lo dispuesto en el Acuer-
do ADPIC, y dado que cuando el Reino
de Espafia ratificé el ADPIC no se aco-
gio a la cldusula opcional prevista en
el mencionado articulo, las codeman-
dadas no pueden invocar la excepcion
de uso previo.

para las necesidades de ésta” 3.4. Por lo demas, el Juzgado también re-
chaza, acertadamente, la alegacion
No obstante, la actora entiende que presentada por las demandadas en el
debe atenderse al art. 70.4 del Acuer- sentido de que el Acuerdo ADPIC no
do ADPIC, y no los mencionados pre- resultaria de aplicacidon a los certifi-
ceptos del CPE y del Real Decreto cados complementarios de proteccion
2424/1986. Dicho articulo del ADPIC de medicamentos. Esta algeacién no
dispone lo siguiente: “En cuanto a es correcta, entre otras cosas, porque
cualesquiera actos relativos a objetos la normativa comunitaria reguladora
concretos que incorporen materia pro- de los certificados complementarios
tegida y que resulten infractores con dispone que “el certificado conferira
arreglo a lo estipulado en la legislacion los mismos derechos que la patente
conforme al presente Acuerdo, y que de base y estara sujeto a las mismas
se hayan iniciado, o para los que se limitaciones y obligaciones”.
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