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1. PREMBULO





1. PREMBULO

1.1. TEMA DE ESTA TESIS

El temade estatesis es el análisis de la PatenteFarmacéuticaenEspaña,análisis

que no podríasecompletosi no serealizadentro del contextomásamplio que figura como

subtítulo: IndustriaFarmacéuticay PropiedadIndustrial.

Conestetítulo dePatenteFarmacéuticahemosqueridoindicar queennuestroanálisis

nos vamosa referirfundamentalmentealas patentesrelacionadasconla industriafarmacéuti-

ca. Y decimosfundamentalmenteporqueen el contextodepropiedadindustrial sólohayun

tipo de patente:la patentede invención. La patentefarmacéuticano constituye,por tanto,

un apartadosingulardentrode las patentesde invención,aunquesi da lugar a unacasuística

que mereceun estudiopropio, estudioque no puedehacersesi seseparadel conjuntode las

patentesde invención.

Una de las singularidadesde la PatenteFarmacéutica,es queel legislador, hasta

tiempos muy recientes(especialmenteen Europa),ha queridosacarde la protecciónque la

patenteconfiereal medicamento,basándoseen quelos remedioscurativosno deberíanestar
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sometidosal monopolioqueconfierela patente~, perasi concedíael monopolioa la manera

defabricarlos.

Si la patenteentradentrode la PropiedadIndustrial, no puedehablarsede Patente

Farmacéuticasin referirla a la Industria Farmacéutica.Por consiguiente,en nuestraTesis

tenemosque analizar, aunquesea de forma somera,el nacimientoy evolución de esta

industria.

Al objeto de estaTesis le hemosañadido,a modo limitativo, en España.Con esto

queremosindicar que el análisis va a quedarlimitado a las leyescorrespondientesen este

País. Sin embargo,dado queEspaña,comoconsecuenciade su entradaen la Comunidad

EconómicaEuropeaen 1986, tuvo que subscribirunaseriede conveniosinternacionalestales

como el Conveniode la PatenteEuropea y el Tratado de Cooperaciónen Materia de

Patentes (PCT), y estos conveniosprevalecensobre la ley españolade patentes,serán

tambiénconsideradosen esteestudio.

1.1.1. Antecedentesy estadode la cuestión

La patentabilidadde los productosfarmacéuticosconstituye una novedad en la

legislaciónespañolaque sólocontemplabacomopatentablesuprocedimientode fabricación.

La nuevaLey de Patentesquedatade 1986, deacuerdoconsu disposicióntransitoria,retrasa

la patentabilidaddel producto hastaoctubrede 1992, esdecir hastala presentedécada,lo

cual ha supuestounagrandificultad cuandohemostratadode analizarel impactode estaLey

en la Indústifá farmacéutica.

Así, de los 35 principios activosaparecidosen Españaen 1997 [PanoramaActualdel

Medicamento 21, 209, 699-701,(1997)Jsólo hay referenciasen el Bancode Datos de la

OEPM de los siguientes:

Inicialmente,comoveremosenel desarrollodeesteestudio,antelaproliferaciéndelos remediossecretos,
el Rey directamenteo el Real Tribuna] de Protomedicamentoconcedíanel monopolio a cambio de quese
declaranla composiciéndel secretoparaquepudieraserdesveladomAstarde.
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* Fluticasona(DCI). Unapatentede uso<E87311250)paraGlaxoGroup Limited, dos
composicionesfarmacéuticas(E90309846y E92905462)paraGlaxoGroup Limited
y tresaerosoles(E91919478,E92924667y E92924668)paraGlaxoGroup Limited.

* Glimepirida(DCI). Unacomposiciónfarmacéutica(E93120376)paraHoechstJapan
Limited.

* Moxonidina (DCI). Un método de preparaciónde una composiciónfarmacéutica
(P8803579)paraBeírsdorfAktiengesellschaft.

* Nefazodona(DCI). Un procedimientode síntesisde un precursorde la nefazodona
(P0553547)paraBristol-Myers Company.

* Penciclovir (DCI). Un derivadodel penciclovir (E90302186) paraBeechamGroup
PLC, una composiciónfarmacéutica(E90308499)para BeechamGroup PLC, una
formulaciónfarmacéutica(E91902429)paraBeechamGroup PLC, unapatentede uso
del penciclovir (E91912424)para BeechamGroup PLC y una composicióntópica
(E92914132)paraSmithkline BeechamPLC.

* Riluzol (DCI). Unapatentede usodel riluzol (E92923852)paraRhone-PoulencRorer
S.A.

* Ropivacaina(DCI). Unapatentedeusodela ropivacaina(E91903251)paraAktiebo-
laget Astra.

* Tiludrónico,ácido (DCI). Patentedeproductodel manohidratode Jasal sódicadel
ácido tiludrónico, su preparacióny composicionesque contienenla sal sódica (E
93401995)paraSanofi.

* Triinetrexato(DCI). Un procedimientode síntesisde un precursordel trimetrexato
(E87110310)paraWarner-LambertCompanyy un usodel trimetrexato(E87110880)
para Warner-LambertCompany.

* Vinpocetina (DCI). Un procedimientode síntesis del citrato de vinpocetina (P
0532393)para Covex, S.A.

La industriaespañolaque evolucionaparalelamentea la aplicacióndel Estatutode la

PropiedadIndustrial de 1929 no disponíade más medio de protecciónque la patentede

procedimiento.Peroestesistemadeprotecciónimplicabaqueel denunciantedeberíaprobar

que su procedimientohabía sido copiadopor la competencia;se tratabade la denominada

carga de ¡ci prueba que recaíasobre el denunciante.

Quizás,paralos profesionalesdel Derecho,fueraen aquellostiempos un verdadero

alardede erudicióndialécticapoderatacaro defenderuna patentede procedimiento.Noso-

tros,desdeun puntodevista químico-farmacéutico,entendemosqueno hay cosamássencilla

que modificar un determinadoprocedimientode síntesis,cambiandolas etapaspor las que

se llega al productofinal si el objeto de nuestrainvestigaciónno esotro que encontrarun

procedimientode síntesisdiferentecuandolo esencial,el productoobtenido,seconsidera

de dominio púb’ico.
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Nos encontramos,con la apariciónde la nuevaLey de Patentes,frentea un nuevo

sistemade protecciónde la IndustriaFarmacéutica,quetodavíano puedemirarsecon una

ciertaperspectivaen el tiempoya que tanto la literaturacientífica comola legal se suceden

en el tiempo con unarapidezvertiginosa.

Por lo querespectaal estadodela cuestión,ha habidoun grannúmerodeespecialis-

tas que hantocadode forma magistral temaspuntualesen relacióncon las patentes.Desde

los grandesespecialistasdeDerechoMercantil (Bercovitz, Fernández-Novoa,LemaDevesa,

etc.) alos técnicosde la OficinaEspañolade Patentes(VelascoNieto, Toledo, Illescas,etc.),

sin olvidar las publicacionesdel Centro de Estudiospara el Fomentode la Investigación

(CEFI) y, en concreto,a supresidenteel Dr. GarcíaMaldonado.

En general,y salvo temas muy puntuales,la bibliografía alcanzahastafinales de

1997. El Banco de Datos utilizado para conocer las patentesespañolasestá cerradoa

mediadosdel 1997, perodadoqueentrela solicitud de unapatentey su concesióntranscurre

un periodomínimo de 18 meses,sóloconocemos(y no todas)las patentessolicitadasantes

de finales dc 1995; por ello, a efectosestadísticos,los datossólo son correctoshasta1994,
esdecir algo másde dos añosa partir de cuandoexiste la patentede productoen España.

En el sentido más literal los antecedentesde la proteccióndel medicamentose
remontaa los privilegios de invención 2, y posteriormente,de forma fundamentalen el

Estatutode la PropiedadIndustrial de 1929, ya que en él secontemplandesdelas patentes

a las marcas,pasandopor los modelosde utilidad, los dibujosy diseñosindustrialeseincluso

las películascinematográficas.

2 Es curioso queel primerprivilegio de invenciónconcedido en Espafia(1478) seaa un médico, Pedro
Azor, perono serefierea unmedicamento,sinoaunosmollr¿s [NicolásGarcíaTapia, “PedroAzlor. Médico
de Isabel la Católica, y su Patentede Invencién”, J4SCLEPIO. Revistode Historio de lo Medicina y de la
Ciencia, 49 (1): 161-168(1997)].
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1.2. MÉTODO Y FUENTES

1.2.1. Método

El métodoseguidoenla Tesisha consistidoenbuscarenprimer lugarun paralelismo

entrela evolución históricade la IndustriaFarmacéuticay las leyes que la regulabanconla

de las leyesde protección industrial. Este paralelismose rompe, a nuestrojuicio, con la

entradade Españaen el MercadoComún, ya queconel protocolo80 del Acta de Adhesión

éstaquedaobligadaa aceptarla patentede producto.

Ello hadeterminadoun puntode inflexión queseresuelveconla disposicióntramito-

ria primeraa la nueva Ley de Patentes(Ley 11/1986)que da lugar en su momentoa una

seriede sigularidadesque merecíanser estudiadas.

La nueva Ley de Marcas (Ley 32/1988),sin embargo,no presentaun cambio tan

acusadosi no fuera porquede forma casi simultáneaaparecela Ley del Medicamento(Ley

25/1990)que, de manerasorpresivapara algúnespecialista,se inmiscuyeen aquellaLey

dando lugar a lo que podría llamar la Marca del Medicamento.

En segundolugar,el hechode analizarla patenteen su relacióncon el medicamento,

nos ha llevadoa estudiarcuatrotemasque se encuentranrelacionados:lafórmulamagistral

comounaexcepciónal monopoliode la patente,laspatentesen biotecnología,la ampliación

de la vida legal de la patentedemedicamentoy las imponacionesparalelasde medicamen-

tos.

En tercer lugar, a caballode las tres leyes (patentes,marcasy medicamento)se

encuentrael problemade los genéricosen su relacióncon la patenteya que el principio

activo, al cumplirsela vida legal de la patentepasaa serde dominiopúblico, ha hechoque

tambiénnos ocupemosbrevementede estetema.

Comoacabamosde exponer,esta fesis seva acentraren el conocimientode cómo
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mediantelas leyes deprotecciónindustrial. En el casoconcretode la industria farmacéutica

cadalaboratoriopuedehacerfrente a los otros en defensade susproductos.Estasituación

no ha sido siempreasí en Españaya que, salvandouna épocasituadaen los alboresde la

legislaciónen quesepretendíadesvelarlos llamadosremediossecretos,el legisladorparecía

más dispuesto a aquello que decíaUnamunode que inventenellos, para favorecer una

industria incipientebasadaen operacionesunitariasde molienda,mezcladoy envasadode

materiasprimas.

La entradade Españadentro del concierto internacional,pesea los esfuerzosdel

legislador~, no podíaseguirasí. Las nuevasleyeshanobligadoa la industria farmacéutica

nacionalaplantearseun dilema:optarpor unainvestigaciónpropiamuy costosaparaobtener

fármacospropios o unirse a las multinacionalesfarmacéuticastrabajandocon licenciasde

productosmuchosde ellos obsoletos.

1.2.2.Fuentes

Se han utilizadobásicamente:

* Archivo Histórico de la OficinaEspañolade Patentesy Marcas.

* Bibliotecasde la Oficina Españolade Patentesy Marcas.

* BANCO DE DATOS CEBEPATt Versiónen CD-ROM quedistribuye la Oficina

Españolade Patentesy Marcas(quecubre,en la versiónconla quehemostrabajado,

el períodocomprendidoentrelas solicitadasen 1968y las concedidashastajunio de

Comoveremosningunode losProyectosde Ley dePatentespreviosa laactual Ley 11/1986,contempla-
banla patentede producto.

M.A GutiérrezCarbajal,1. Llodio Lecbugay P. García-EscuderoMárquez “CD-CIBEPAT: Una Base
de Datosde Información. Tecnologíaen CD-ROM”, JornadassobreTecnologíasde lo Informaciónpara la
Modernizaciónde los AdministracionesPúblicas. II. 1991. Ministerio para las AdministracionesPúblicas,
Valencia, 1991.
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1997~).

* BANCO DE DATOS ESPACE. Versión en CD-ROM que distribuye la Oficina

Europeade Patentesqueda el título (en inglés, francésy alemán)y un resumenen

inglés (y a vecesen francés).Cubrelas solicitudesdepatenteseuropeasdesdela EP-

0000001 (19112178) y las solicitudes de patenteinternacional(PCT) desdeWO-

88/00001(01/01/88); las versionescon las quehemostrabajadocubrenhastaagosto

de 1997.

* Biblioteca de la Cátedrade Historia y Legislaciónde la Facultadde Farmaciade la

Universidad Complutensede Madrid.

* Biblioteca del Departamentode DerechoMercantil de la Facultadde Derechode la

Universidad Complutensede Madrid.

* Bibliotecadel ISOC (Instituto de Informacióny Documentaciónen CienciasSociales

y Humanidades)del CSIC y su basede datosen CD-ROM.

* FondoBibliográfico de la Oficina de Transferenciade Tecnologíadel CSIC (Aparte

de algunade las publicacionescitadasseha dispuestode la coleccióndel BOE).

* Recopilaciónde TextosLegaleseditadapor el Boletín Oficial del Estadoy concreta-

menteel tomoPROPIEDADINDUSTRIAL

1.2.3.Estructuraexpositiva

La Tesis se ha dividido encuatropanes:

En la primero, con el título de IntroducciónHistóricaseestudiaenprimer lugar la

Evolución de la Industria farmacéuticapartiendo de las Ordenanzasde Farmaciay el

RegistroSanitarioparaconocerla apariciónde los Laboratoriosfarmacéuticosen Españay

Dadoqueentrelasolicitud de lapatentey suconcesióny publicación,transcurreun periodode unosdos
afios, puededecirsequesólo aparecenlas solicitadasbasta1996 y no todas.
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el presentey futuro de la Industria farmacéutica.

Se estudia a continuación la Evolución de la Propiedad Industrial en España,

comenzandoconlos denominadosprivilegios de invenciónquedesembocanen la actual Ley

de Patentesentre los quecabendestacarlos siguienteshitos: la RealCélulade 20 de mayo

de 1788, la ley de patentesbonapartistay el RD de 27 de marzode 1826 sobre “privilegios

de invención”. La existenciaen el RegistroHistórico de la Oficina Españolade Patentesy

Marcasnos ha permitido conoceralgunosde estosprivilegios relacionadoscon la farmacia

que recogemosen la Memoria.

La Ley de patentesde 30 de Julio de 1878 cambia la palabraprivilegio por la de

patente.Hemosrecogido tambiénun par de ellas en la Memoria. La creacióndel Boletín

Oficial de la PropiedadIndustrial permiteya recogerde forma impresalas patentessolicita-

das y concedidasen España.

Cabe finalmentecitar la Ley de PropiedadIndustrial de 16 de mayo de 1902,

antecedentedel Estatutode la PropiedadIndustrial quemantuvosu vigencia57 años,desde

el 1929hasta 1986. Dado que la vida legal de aquellaspatenteserade veinteaños,hastael

2006puedentenervigenciaalgunade las patentespresentadasbajo estaLey.

Paralelamenteaestasleyesde patentessurgen,yaen nuestrosiglo, otros instrumentos

jurídicos: El modelode utilidad, las Marcas, los Modelosy Dibujos Industriales.A los que

hay que añadir las leyes derivadasde convenios internacionalesentre las que hay que

destacarel Conveniode París para la Protecciónde la PropiedadIndustrial (de 1883), el

Conveniode la PatenteEuropea(de 1973) y el Tratadode Cooperaciónen Materia de

Patentes,PCT (de 1970).

En este recorridohistórico veremoscomola patentefarmacéuticaha evolucionado

desdelosprivilegios deinvenciónquepermitíanprotegerel principioactivo(aunqueentonces

no se llamaraasí) disminuyendoestaprotecciónconforme surgenlas sucesivasleyes de

patentesalcanzandoen estesentidolo quepodríamosdenominarel mínimode la curva, para

elevarseabruptamentecon la actual Ley de Patentes(patentede producto y patentede

indicaciónterapéutica).
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La segundapartecomprendeal estudiode la patenteen generaly la patentefarma-

céuticaen panicular.Secomienzaexplicandola génesisde la nuevaLey comoconsecuencia

del protocolo 80 del Acta de Adhesión de Españaa la CEE, para pasar a exponerlos
principales temascontenidosen dicha Ley (patentabilidad,novedad,etc.).

Se dedicaun apartadoa exponerla forma de redactarun documentode patentede

acuerdoconel Reglamentode la Ley y las normasinterpretativasquerecibenlos examinado-

res de patentesde la OEPM.

Expuestala Ley de Patentessepasaa considerarla patentabilidadde los productos

farmacéuticos,principal novedada nuestrojuicio deestaLey. Seestudiael períodotransito-

rio que secontieneen la Ley paraestosproductosconespecialatencióna la patentabilidad

de los productos relacionadoscon la químicaaplicada, así como la regulación de los

registrosconcedidosbajo el Estatutoquecomo seha dicho puedenestarvigenteshastael

2006.

Sehaceun estudiode la patentabilidadde los productosquímicosy farmacéuticosen

otros paísesde nuestroentornoparapasara analizarlos diferentestipos de patentesrelacio-

nadascon la industria farmacéutica:

* Procedimientosquímicos y farmacéuticos(cómo les afectala inversiónde la carga

de la pruebay laspatentesdependientes)paraentraren el campode los procedimien-

tos análogosy los microbiológicos.

* La patentede uso constituyeun tema de gran interés por no estar expresamente

enumeradoen la Ley española(primeray segundaindicaciónterapéutica)

* La patentede producto, consideraciónde los llamadosproductos “per se”, los

productosnaturalesy, por supuestolas formulacionesy las formas galénicas.

Finalmente,en estecapítulosetratael temade los modelosde utilidad <considerados

comopatentesmenores)quepodríanser una manerade proteccióna utilizar en la industria

farmacéuticaparaciertos equiposde pocarelevancia(pastilleros, molinos, etc.).
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La tercerapartese dedicaal estudio de cienos temas muy relacionadoscon las

patentes:

* La fórmula magistral

* La patentabilidadde la materiaviva

* Las importacionesparalelas,y

* La prolongaciónde la vida legal de la patentefarmacéutica

Finalmentela cuartapartesededicaa la marcaen generaly las restriccionesquela

Ley de] Medicamentoimponenaciertasmarcas.Enel se incluye el análisisde lo que,desde

el punto de vista de la patente,se consideracomogenéricos,al que se han añadido los

aspectoslegalesrelacionadosconla última modificaciónde la Ley delMedicamento(especia-

lidadesfarmacéuticasgenéricas,EFG).
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1.3. ABREVIATURAS Y CAMPOS

1.3.1. Abreviaturas.

En el siguientecuadro se recogen las abreviaturasempleadasen esta Tesis y su

significado:

ADPIC Acuerdosobre los Aspectosde los Derechosde PropiedadIntelectual
relacionadoscon el Comercio(en inglésTRIPP)

AIDM Autoridad Internacionalde Depósitode Microorganismos

ATC ClasificaciónAnatómicoTerapéutica(AnatondcalTberapeuticClasi
fication)

Art. Articulo

BOCG Boletín Oficial de las CortesGenerales

BOE Boletín Oficial del Estado

Bol. CE Boletín de las ComunidadesEuropeas.Versión española

CE ComunidadesEuropeas

CEE ComunidadEconómicaEuropea

CJPI Cuadernosde JurisprudenciasobrePropiedadIndustrial (España)

COP Conveniode la Unión de París de 20 de Marzo de 1883 parala pro
tección de la propiedadIndustrial (Conveniounionista)

CPE Conveniode la PatenteEuropea

DGF y PS Dirección Generalde Farmaciay ProductosSanitarios

DOCE Diario Oficial de la CE

Ed. Edición/editor

EE UU EstadosUnidos de Américadel Norte

EFG Especialidadfarmacéuticagenérica
EFIOR Especialidadfarmacéuticaoriginal de referencia

EPI Estatutode la PropiedadIndustrialde 1929

FDA Administraciónamericanade medicamentos(FederalDrug Adininis
tration)

GATT AcuerdoGeneralsobreArancelesy Comercio(GeneralAgreement
on Tariff vid Trade)
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GMP Prácticade buenafabricación(siglas inglesasGoadmanufacture
practice)

1+D Investigacióny desarrollo

IPC ClasificaciónInternacionalde Patentes(InternationalPateasClasifi

OAPI Patenteregional,semejantea la PE, quecubre la mayarpanede los
paísesde Africa Central

OAMI Oficina de Armonizacióndel mercadointerior

o. c. obra citada

OEP Oficina Europeade Patentes

OEPM Oficina Españolade Patentesy Marcas (anteriormenteRegistrode la
PropiedadIndustrial RPI)

OMC OrganizaciónMundial de Comercio

OMPI OrganizaciónInternacionalde propiedadIndustrial

p. página
pág. página

PCT Patentetramitadapor el Tratadode Cooperaciónen Materia de Paten
tes

PE PatenteEuropea

p.c. por ejemplo

RD Real Decreto

RL Reglamentode la LP

[sic.] Se utiliza paraindicar que la palabraque pudieraparecerinexacta,es
textual

ss. siguientes

STJCE Sentenciadel Tribunal de Justicia de las ComunidadesEuropeas
TICE Tribunal de Justiciade las ComunidadesEuropeas

TRIPS Siglasutilizadasen la ronda Uruguaydel GATT paradenominarel
proyectadoacuerdosobre los aspectosde los derechosde propiedad
intelectual relacionadoscon el comercio(TradeRelatedAspectsof
IntellectualPropertyRights)

WIPO Siglas inglesasequivalentesa OMPI
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1.3.2. Campos.

En el BancodedatosCIBEPAT quesemencionarárepetidamenteen estaTesis, tanto

para la búsquedacomo para la interpretaciónde los documentos,se empleaunaserie a

abreviaturas.En el cuadrosiguienterecogemoslas inés importantes.

CATD Categoríadel documento de búsqueda(X, Y, A, O, P, E)
CLAX Símbolosde la ClasificaciónInternacionalde Patentes(principal)
CLAS Símbolosde la ClasificaciónInternacionalde Patentes(secundaria)
CPUB Código de publicación:

* Al publicaciónde solicitud PCT con informe sobreel estadode la técnica
* A2 publicaciónde solicitud PCT sin informe sobre el estadode la técnica
* A6 publicaciónsin informe sobre el estadode la técnica
* R informe sobre el estadode la técnica
* B1 patentecon informe sobre estadode la técnica
* B2 patenteconexamenprevio

DIRE Dirección del solicitante
DOMI PTNLP (patentesegúnla LP), MODNLP (mod. ut. segúnla LP), PATEPI

(patentesegúnel Estatuto),MODEPI (mod. ut. el Estatuto)
FCON Fechade concesiónde la patente.Se escribe:AAMMDD
FIlE Fechade publicaciónen el BOPI del informe sobreel estadode la técnica
FPSO Fechadc publicaciónde la solicitud (AAMMDD)
FSOL Fechade solicitud de la patente,AAMMDD
FSOE Fechade solicitud de la patenteeuropeaque designaEspaña,AAMMDD
FSOW Fechade solicitud de la patentePCI que designaEspaña;AAMMDD
IEIR Documentoscitadosen el Estadode la Técnica
INVE Nombre del(os) inventor(es)
NACE Código normalizadodel país que emite la patente(España:ES)
NARE Nación de residenciadel solicitante(código normalizado)
NPUB Númerode publicación
NSOL Númerode la solicitud
PADE!
PADW

Contienelos códigosnormalizadosde los paísesdesignadosen la patente
europea/PCI

PRIO Prioridad de la patentede la que procede.NNJ4AMMDDXXXXXXXX.
Ejemplo: C118509272785199(Pat. suiza, solicitadael 27/9/85con el n0
2785199)WO89O2O33891237Jf(Pat. japonesacon n0 PCT 3891237)

PROV Provincia del solicitante(Dos primerosdígitos del código de correos)

RESU Resumen
SOLI Solicitante
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1.3.3. Códigosnormalizados de los paises

A continuacióndamosun cuadrode los códigosnormalizadosde los paisesque han

firmado el conveniode París (2.6.1.)

C

Código País Código País
C

Código País

Grecia
Guinea
Guinea-Bisan
Haití
Holanda
Hungría
Indonesia
Irán
Irak
Irlanda
Islandia
IslasMauricio
Israel
halla
Japón
Jordania
Kenia
Lesoto
Líbano
Libia
Liechtenstein
Luxemburgo
Madagascar
Malasia
Malawi
Mali
Malta
Marruecos
Mauritania
México
Mónaco
Mongolia
Níger
Nigeria

Africa del Sur
Alemania
Argelia
Argentina
Australia
Austria
Bahamas
Bangladés
Barbados
Bélgica
Benin
Brasil
Bulgaria
Burkina-Paso
Burundi
Camerún
Canadá
Congo
Costade Marfil
Cuba
Chad
Checoslovaquia
Chile
China
Chipre
Dinamarca
Egipto
España
EstadosUnidos
Filipinas
Finlandia
Francia
Gab6n
Gambia
Ghana

GR
GN
GW
NT
NL
HU
ID
iR
IQ
lE
I5
MU
IL
rr
IP
JO
KE
LS
LB
LR
LI
LU
MG
MV
MW

¡ ML
MT
MA
MR
MX
MC
MM
NF
NG

NO
NZ
PL
PI
GB
CF
KR
DM
1<?
TZ
RW
RO
SU
SM
VA
SN
sY
LK
SD
SE
CH
SR
SZ
10
TT
TU
IR
UG
UY
VN
YU
ZR
ZM
Zw

Noruega
Nueva Zelanda
Polonia
Portugal
Reino Unido
Rep. CentroAfricana
Rep. de Corea
Rep. Dominicana
Rep. Popupularde Corea
Rep. Unida de Tanzania
Ruanda
Rumania
Rusia
SanMarino
SantaSede(Vaticano)
Senegal
Siria
Sri Lanka
Sudan
Suecia
Suiza
Suriname
Swazilandia
Togo
Trinidady Tobago
Túnez
Turquía
Uganda
Uruguay
Viet Nan
Yugoslavia
Zaire
Zambia
Zimbane

ZA
DE
DZ
AR
AU
AT
ES
BU
BB
BE

BR

E’
CM
CA
CG
Cl
CU
TU
CS
CL
CM
CY
DK
EG
ES
lis
PH
FI
FR

GM
GR
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2. INTRODUCCIÓN HISTÓRICA

2.1 EVOLUCIÓN HISTÓRICA DE LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA

Desdelos tiemposdeGreciay Roma,esel médicoquiénpreparabalos medicamentos

que utilizaba valiéndosede los comerciantesen drogas, quienesle proporcionabanlas

materiasprimasy, en suyatreyonó en su medicatrina,mezclabaproductosmedicinalestras

darle formafarmacéuticaqueél entregabaal enfermosin intermediarpersonaalguna.Médico

y farmacéuticoesunamismapersona,asícomoclínicay Farmaciaestánenunamismacasa:

la casadel médico.

Esta dualidadmédico-farmacéuticono se rompehastael siglo VIII con la irrupción

del Islam. Perodesdela legalidad,estono ocurrehastaque FedericoII, en 1240, dicta en

Sicilia lo queseha dadoen llamar CartaMagnadela Farmacia; seguidamenteen los demás

lugaresdel mundooccidentalsedisponequeambasprofesionesno puedenestarunidas.Al

médico le correspondever al enfermo, diagnosticarsu mal y recetar su tratamiento.Al

farmacéuticoe! estudiarlos medicamentosy prepararlosparaque surtanel efectodeseado.

El siglo XVII marca el triunfo de la experimentación.Farmacéuticosfranceses

escribencursos de química, entreellos el genial Lemery. Iunto a los químicos, como
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Lavoisier, los farmacéuticosbotánicos introducenprimero, en el siglo XVIII, las clasifi-

cacionesde Tournefort y más tardelas de Linneo.

SegúnFrancés6las especialidadesfarmacéuticastienensu origenen los remedios

secretos,esdecir, en aquellosmedicamentosdecomposiciónignoradaque eranpreparados

por individuos, profesionaleso intrusos,y quesedifundíanparala curaciónde las enferme-

dades.

Entre aque]los fármacossecretosy las especialidadesde hoy mediaun gran abismo

sólo comparableal queexiste entreaquellaépocay la nuestra;pero suevolución,a través

de los siglos, ha dado lugar a la apariciónde las especialidades.

En el estudio llevado a caboen el citadotrabajo de Francés7,se exponecómo, en

la evolucióndel remediosecretoal específico-especialidad,tuvo granimportanciala incorpo-

raciónde sustanciasmedicinalesamericanasala terapéuticaespañola.En estesentidosecitan

las cédulasdadaspor Felipe II, que en el año 1570 firmó una ley en la que reconocíael

beneficioqueparala curacióny la saludde los sereshumanospodíaaportarel comerciode

algunasplantas,hierbas.semillas,etc. medicinalesy aconsejabaquelos médicosqueenviaba

hicieran una relación de «todaslas hierbas, árboles, plantasy semillas medicinales que

hubiere en la provincia.., de todas las medicinas,hierbas o simientesque hubierapor

aquellaspartesy les parecieranotable,haránenviar a estosreinos, si acáno les hubiere»~

Entreestos remediosestánel uso de la quina, ipecacuana,zarzaparrilla,bálsamode

Perú y Tolú, guayaco,raíz de colombo,jalapa,coca, etc.

Con la RevoluciónIndustrial, bien avanzadoel siglo XIX, surgeel hechode hallarse

los principios activos de las drogas,los alcaloides;el hallazgode los glucósidos,entrelos

que sobresalela indispensabledigitalina; el descubrimientodel simple bicarbonatoy más

6 M.C. FrancésCausapé,EstudioHistórico dela especialidadFarmacéuticaenEspaña,Madrid, 1975,p.

1.

FrancésCausapé,o.c. [EstudioHistórico de..1. p. 8.

Recopilaciónde las leyesde losReinosdelasIndias. ConsejodelaHispanidad.Mad.Id, 1943Tomo II,

pág. 139. (Citado por M.C. Francés,o.c.[Estudio Histórico de...], p. 8).
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tardela síntesisde los barbitúricos9y de innumerablesproductosorgánicos10 quedio lugar

a que ya el farmacéuticono obtuvieralas materiasprimasen su farmacia,sino que las ad-

quiriera,debiendosóloanalizarías.Perocasisimultáneamentelos trabajosde Pasteury Koch

con susescuelasdan lugar a la fabricaciónde los suerosy vacunas,imposiblede preparar

en las farmacias.

La aplicacióndel vapor y de la electricidada la farmaciaindustrial permitenobtener

comprimidosy cápsulasen gran cantidady nacela industria farmacéutica,quecon su

propaganday su información al médicohacenqueésteabandonepoco a poco la fórmula

magistraly recetenespecialidadescasi imposiblesdeelaboraren unaoficina defarmacia.Así

ocurrió con la quinina, aisladade la quinapor Pelletiery Caventou,por lo que Pelletier

montó un laboratorio parala elaboraciónde esteproducto en cantidadesindustriales“.

A principios del siglo XIX se crea en Españala JuntaSuperior Gubernativade

Farmacia,a las quese debenlas primerasOrdenanzasdeFarmaciay, en 1855, aparecela

Ley de Sanidadseguidade las Ordenanzasde Farmaciade 1860 (que se comentanmás

abajo>, que con la InstrucciónGeneralde Sanidadde 1904 no sólo confirmanel monopolio

del medicamentopara el farmacéuticosino que califican a la Farmaciacomo profesión

sanitaria.

En la obra de Blas y Manada’2secita una Real Orden de 20 de abril de 1842, en

El verona), primer barbitdrico fue dado a conoceren 1903 por Fischer y von Mering [Fiichery ‘¿

Mering, Therapieder Gegenwan,marzode 1903; Pat alemana146,496(1903)1.

Lesprincipalesdescubrimientosde principios activosen el siglo pasadoy principios del actual fueron,

segúndatostomadosde P. Karrel, Tratadode Química Orgánica, M. Marín, Barcelona1945,p. 1050:
1820 Obtenciónde la cafeína del café porRUNGE:
1828 Extracciónde la nicotina del tabacoporPOSSELIy REIMANN.
1831 Obtencióndel cloroformo a partir del alcoholpor LIEBIG, SOUBEIRANy GUTHRIE.
1875 Obtenciónde la cumarinapor W.H. PERXIN.
1886 Primerasíntesisde un alcaloide(conifna) por LADENBURG.
1903 Aislamiento de ¡a primera hormona(adrenalina)por TAKIMINE y ALDRICH.
1910 Obtencióndel salvarsánporP. EHRLICH.
1926 Aislamiento de la vitamina B~ en forma cristalinaporJANSENy DONATH.
1926 Aislamiento de lavitamina CpoxSEENT-GYÓRGY.

Folch Jou. G.--Historiade la Farmacia,2 - ed., Madrid, 1957,pág. 376.

2 M. Blas y Manada. Legislación de Farmacia vigente en España.El Monitor de la Farmaciay la

Terapéutica.Madrid, 1949, p. 13.
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la quese dice en la regla 1a «que las aguasmineralesartificiales [...] debenserelaboradas

en boticaso establecimientosdirigidos por Farmacéuticos»,abriéndoseel caminopara la

elaboraciónde ciertosproductosquímico-farmacéuticosfuerade la boticapero dirigidos por

un farmacéutico.

2.1.1.Las Ordenanzasde Farmacia

En las Ordenanzasde Farmacia(Real Decretode 18 de abril de 186O’~),en suArt.

2~ sediceque «la elaboración(...) de los medicamentoscorrespondea los Farmacéuticos».

En el Art. 54 se indicaquelos Droguerospodránvenderal por mayory por menorobjetos

naturales,drogasy productosquímicos,pero si estosson de uno exclusivamentemedicinal

sólopodránvenderlosal por mayor(Art. 55) y si sonvenenosos,seano no medicinales,sólo

podránvenderlosa los Farmacéuticos,al por mayor,exigiéndolesunanota conla cantidad

y uso a quese va a dedicar (art. 57>. En estasOrdenanzas,en su Art. 10 se dividen los

generasmedicinales,objeto de estaordenanza,en:

1<’. Medicamentos,que son las sustanciassimpleso compuestaspreparadas
ya y dispuestasparasu uso medicinal inmediato.

20. Drogas,objetosnaturaleso productosquímicosempleadoscomoprimeras
materiasen la preparaciónde medicamentos.

30• Plantasmedicinalesindígenas.

La especializaciónse presentacomo algo totalmentenecesario,el análisis de las

materiasprimas,cadavez más complicadas,la adecuadapreparación,así comoalgo total-

mentediferentecual fue la aparicióny proliferación de los remediossecretos,mencionados

anteriormente,algunosde los cualesno sólo no sedispensabanen oficinasde farmacia,sino

quesevendíanen lugarestales comolibrerías, vana prepararel caminoparala aparición

y reglamentaciónde la especialidadfarmacéutica. Todo ello da lugar, según Francés

Causapé’
4a la aparicióndel primer Reglamentoparala elaboracióny ventadeespecialida-

des farmacéuticasque datade 6 de marzo de 1919 cuyo artículo 3•O disponíaque«única-

mentelos farmacéuticosen farmaciaso laboratoriosdesupropiedad,o de otrocoprofesor,

‘~ Blas y Manada,o.c [Legislaciónde...). p. 23.

‘~ M.C. FrancésCausapé,o.c. [EstudioHistórico de...l, p. 25
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podránelaborarlas especialidades’5deque seanautoreso preparadores,siendosuresponsa-

bilidad la misma que les corresponderíasegúnla ley en casosde prescripciónfacultativa

dispensadaen su oficina, apanede la inherentea la infracción de esteReglamento».

En 1924apareceenEspañael segundoReglamentoparala elaboracióny ventade

especialidadesfarmacéuticas(RealDecretode9-2-1924,«Gaceta»de 13-2-1924),enel que

se recogela obligatoriedadde tenertodos los laboratoriosde especialidadesfarmacéuticas

un farmacéuticoespañolcon título registrado,debiendoelaborarselas diferentesespeciali-

dades«bajosu direccióny responsabilidad».En el Apéndice1-1 secopia unapartede este

Real Decreto.

Las especialidadesfarmacéuticasde veterinariase regulanpor la Ordende 14-5-

1934. Los suerosy vacunasestáncontenidosen el Título II.

En el Apéndice1-2 secopialo referentea la definiciónde espec(flco,su elaboración

y el registrocorrespondiente.

La mencióna la Ley de PropiedadIndustrial queapareceen la Ordende 14-5-1934

y no en el anterior Real Decreto(de9-2-1924),seexplicateniendoen cuentaqueel Estatuto

de la PropiedadIndustrial, comoluego severá, datade 1929.

2.1.2. El RegistroSanitario

El mencionadoReglamentopara la elaboracióny ventade especialidadesfarma-

céuticas,de 6 dc marzode 1919, disponíaen suartículosegundoqueningunaespecialidad

pudieraponersea la venta sin estar registradaen la InspecciónGeneralde Sanidad.Según

el mencionadotrabajo de FrancésCausapé’6,el registroquedabaabiertoa partir del día 1

de mayode 1919. La primeraespecialidadespañolase registróel 11 dejunio de 1919 con

‘~ SegúnesteReglamentose definía la especialidadcomo «todomedicamentode composiciónconocida,
distinguidoconel nombredel autoro denominaciónconvencionaldispuestoen envaseuniformey precintado
para la ventaen la farmaciade aqu¿l y fuera de ella. Los preparadosde composicióntotal o parcialmente
desconocidaasí comoaquellosen quesolamentese indique con la frase.4 basede...»se consideraráncomo
remediosSecretosy su venta quedaráprohibida».

~C. FrancésCausapé.o.c.(EstudioHistórico de...], p. 44.
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el nombrede «Antiúrico Weiss»,preparadopor CarlosCuerdade la Fuente.

Segúnel mencionadotrabajoen menosde dosmesesseregistraron100 especialidades

españolasy su número,al acabarel año1920, era muy próximo a 1.000.

Aunque con fecha de fabricación abril de 1945 (segúnse indica al margendel

prospecto),en la figura 1 semuestrael prospectoy la cajade unade estasprimerasespecia-

lidadesde 1920 (su númerode registroesE.N. 693)correspondientea unapomadadenomi-

nadaAPIKON’7 segúntécnicadel Dr. DA. GoyanesÁívarez preparadaen los laboratorios

ORZAN, S.A. de La Coruñabajo la direcciónde 1. Vidal Ogén. Su composiciónera:

Venenode abejas 500 uni.

Vehículograso 50 £

figurandoel precio en el envasesegúnel nuevoReglamentode 1924y el númerode registro.

2.1.3.Los Laboratoriosfarmacéuticosen España

Se ha pasadola épocade los grandesdescubrimientos(el boom terapéutico)que a

partir de los años50 origina la terapéuticamoderna.El filón de los antibióticos,fue explota-

do en profundidad.Muchosprogresosse debierona observacionescasuales,así las sulfas

dieron origena los diuréticosy los antidiabéticosorales.Los neurolépticossurgieronde los

antihistaminicosfenotiazinicos.El examenfarmacológicodecompuestosdesíntesisdemostra-

ron accionesqueno seesperaban,así se llegó a las benzodiacepinasy másrecientementeal

omeprazol.La investigaciónbásicahaproporcionadoimportantesfármacos,comolosantago-

nistasbetay H
2. Actualmentelas cosasvan más lentamente,pero la industria farmacéutica

mantieneprogramasde investigaciónen los que invierteunaparte importantede sus rendi-

mientosy graciasa ello e] progresoterapéuticono se detiene.Al lado de nuevosfírmacos

aparecelo que representanlos progresosmeramentegalénicoscomolas formasretardadas,

que hanrevolucionadola terapéutica.

“ Estapomadaprocedede la farmaciade Olagúenagade Zaragoza.
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Por lo querespectaa España,el sectorfarmacéuticoparteconun “handicap” notable

frente a la carrerapor el desarrollo.

En este sentido, comoepilogo del libro Historia del Medicamento’8,sepresentala

historia de ANTIBIÓTICOS, S.A. (patrocinadorde la edición) que creemosque es un

ejemplotípico del desarrollode la industria farmacéuticaen aquellosaños.En dichaobra se

comentacómoen 1948, veinteañosdesdeque AlexanderFlemingdescubrieralas propieda-

desdel hongoPenicilliumnotatum,existíanen Españamil seiscientoslaboratoriosfarma-

céuticos, no obstantelo cual perdurabala escasezde antibióticos. De estosmás de mil

laboratorios,sólodos compañías,InstitutodeBiologíay Sueroterapia<IBYS), S.A.y Led-U-

qu<fa, habíanacometidola producción industrial de la penicilina sin podersatisfacerlas
necesidadesdel país. Ante estaproblemática,el Gobiernoespañolseleccionade entreuna

docenade empresasa las dos a las que seconcedela liceuicia de fabricación: la Compañía

Españolade Penicilinay Antibióticos (CEPA)y la IndustriaEspañolade Antibióticos, S.A.

(ANTIBIÓTICOS, S.A.) que aunabalos esfuerzosde seis laboratorios; la Fábrica de

Productos Químicosy FarmacéuticosAbelló, S.A.; el Instituto de Biología y Sueroterapía

(IBYS), S.A.; los Laboratorios Zeltia, S.A.; el Laboratorio Experimental de Terapéutica

Inmunógena(LETÍ), S.A.; la Unión Químico Farmacéutica(UQUIFA), S.A. y el Instituto

Llorente.

Con licencia de Schenley, ANTIBIÓTICOS comenzó en 1950 la operaciónde

envasadode penicilinay, mesesmástarde, de estreptomicina.Al año siguientecomenzaron

las obras parala construcciónde una factoríaen León paraproducir 6.000 kilogramosde

antibióticospor año. Las obrasde la factoríade León se iniciaron en 1951 y la primerafase

concluyóen diciembrede 1952; acomienzosde 1953 serealizanlas primerasfermentaciones

industrialesde penicilina G en tres tanquesde 15 metros cúbicos cadauno. Hasta 1956,

CEPA y ANTIBIÓTICOS tuvieronla exclusivade la producciónnacionaly, a partir de esa

fecha, se amplió la concesióna una tercerasociedad.En 1961, ANTIBIÓTICOS, con

licenciadeBristol, inicia la fabricaciónde tetraciclinay penicilinassemisintéticas,entreellas

lapenicilina piS2, que presentabala ventajade ser resistentea los ácidosy podíaadminis-

trarse por vía oral. El año 1969, comenzóla producciónde ampicilinas y el 1976, de

amoxicilina. En 1984, ANTIBIÓTICOS, S.A. producía el 10 % de toda la penicilina

GarcíaGuillén, D.; Folch Jou, O. y otros. Historia del Medicamento,Doima, S.A., Barcelona, 1984,
t. III, p. 246.
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fabricadaen el mundo.Las vicisitudesdeestaempresaen los últimos años,conla aparición

de Mario CondecomoConsejeroDelegado,entradentrodel temade la ingenieríafinanciera,

pero algo tuvo quever conel temade las patentesquenos ocupaque setrataráen su lugar

oportuno.

El mencionadoReglamentode 1919 indicaba las condicionespara la instalaciónde

laboratoriosfarmacéuticosindependientesdela oficinadefarmaciaqueincluíala autorización

de la InspecciónGeneralde Sanidady su inscripciónenel Registrode laboratorios,mediante

una instanciaa la Inspección,en la quesehicieraconstarel nombredel propietario,nombre

del farmacéuticoregentey nombresde los farmacéuticosque intervinieranen los procesos

de elaboración,así comounarelación de las especialidadesque fuesena preparar.

En la obra de FrancésCausapé”se recogela investigaciónde la autoraen el libro

de registrode laboratoriosen el Archivo de la Dirección Generalde Sanidad, indicándose

quesonescasoslosdatosobtenidopor faltar grannúmerodeexpedientes.Entre los primeros
registros, indicaquesólofiguranlos siguientes:el númerouno,quecorrespondeal Laborato-

rio Ibérico Zambeletí,de Barcelona; de é] sólo existe un expedientenotarial; el número

cuatro,al LaboratorioTorresy Canal,de Madrid; el númerodoce,al LaboratorioFarma-

céuticoNacional, de Madrid.

A través de los anunciosaparecidosen las revistasde la época,la citadaautora,ha

recogido20una seriede Laboratorioscuyosnombresseenumerana continuación:

Almera Cera Llopis

Amargos Electrolactil Instituto Llorente

Arrans M. G. Foret JuanMartín S.A.F.

Doctor Bascuñana HispanoCubano Ortega

Borrelí y Cia Ibero-AmericanoS.A. Doctor Trigo

Budalles Ibys Ulzurrum

Doctor Enrique Instituto Ferrán J. Uriach y Cia

“ M.C. FrancésCausapé,c.c. [EstudioHistórico de...], p.67.

~ M.C. FrancésCausapé,c.c. ¡EstudioHistórico de...], p. 76.
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2.1.4. Presentey futuro de la Industria farmacéutica

Comofinal de estebrevebosquejode la industriafarmacéutica,hayquerecordarque

Morros2’ en 1974, decíapúblicamentea la propiaAdministracióndel Estadoquelosprinci-

palesproblemascon los queseenfrentabala industria farmacéuticaeran,ademásde los de

ordencomercial y ordensanitario, los siguientes:

1. Dimensiónpequeñade los laboratorios.

2. Alto númerode laboratorios.

3. Dependenciatecnológicacrecientedel exterior (pagospor asistenciatécnica).

4. Escasezde investigación.

5. Reducidafabricaciónde principios activos, materiasprimas.

6. Importaciónde materiasprimas y principios activossemielaborados.

7. Participaciónextranjeracreciente.

8. Balanzacomercial negativa(reducciónde la exportación).

9. Materiasprimasextranjeras.Interéspreferente.

SegiinBeguer22las empresasfarmacéuticasen Españaaumentaronsusgastosde I+D

respectoa susventasde especialidadesde un 2,89 % en 1986a un 3,70 36 en 1992. Aunque

esteaumentoes importante,dista muchode alcanzarel 18,5 36 que seda enEstadosUnidos

o, por lo menosel 10,5 36 de Italia, aunque,comodice el autor citado«se hacecaminoal

andary, esjusto resaltarqueya hay laboratoriosespañolesque invierten másdel 10 56 de

las cifras de ventas».

Red Tejada23indica que los laboratorios farmacéuticosespañolesaportan«másde

40 medicamentospresentesen los mercadosinternacionalesde patenteespaflola, lo que

significaun 3 36 de los principiosactivosdel arsenalmundial,el doblede lo quecorresponde

a nuestracuota de mercado».SegúnTejadae! año 1990 de las 43 nuevasmoléculascomer-

21 L. Morros Rodríguez. Posibilidadesy perspectivasde la investigadónFarmacéuticaen España.

Protecciónjurídica de las Invencionesy la industriaquímicofarmacéutica.EJ. Montecorvo, 1974,

~M. Beguerde Salvador. Investigacióny Patentes.Temasde Futuro. Ed. CEFI, 1992,p. 33.

23 J.M. Reol Tejada, “La 1 +D Farmacéuticaen Espafia en una encrucijada”. Farmacia Profesional,

novoviembre1992, p. 13.
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cializadas,4 erande España,lo quenos colocabaenel cuartolugar,pesea quelas patentes

de estasmoléculashabíaquehacerlafuera de España.Más recientemente,Galdón 24 da una

lista de los nuevosproductosdeorigenespañolcomercializadosen España;segúnesteautor

el númerode productosespañoles(algunosmodificaciónde otros ya existentes)ha sido:

Entre 1960 y 1969 2

Entre 1970 y 1979 15

Entre 1980 y 1989 14

Entre 1990 y 1994 4

En el citado libro de Beguer [Investigacióny..., p. 60] en unaentrevistaconel Dr.

Esteve en la que le preguntasobre la antigualey de patente(Estatutode la Propiedadde

1929), este contesta:

Siemprehayqueevaluarlos hechosen sumomentohistórico. La antiguaLey
de Patentespermitió en sudíael queLaboratoriosespañolesconvocacióninvestiga-
dorapudieTanprosperary establecerlos cimientosparaafrontar,posteriormente,con
solidez y eficaciael inevitablecambiode entorno.

En Farma1125 seanalizael futuro del sectorfarmacéuticoindicandoquepresentaun

“handicap1 constituidopor unaserie de circunstanciasque secompendiana continuación:

- Cadavez sedescubrenmenosmoléculasactivascontra las enfermedades
- Las inversionesy gastosen investigaciónson cadadía máscostosos
- La duraciónde la investigaciónparala obtenciónde unamoléculaútil seprolongadía

a día, calculándosequehoy no es inferior a 12-15 años.
- Los genéricos:El impactodeproductosimitadoresde menorprecio endetrimentodel

medicamentoinnovador,comoconsecuenciade la escasaduraciónde las patentes.
- Las presionesde la Administraciónespañolasobre la industria farmacéuticaen razón

de su interésen controlar los presupuestosde la atenciónsanitaria.
- Los largosplazos quesenecesitanparala autorizaciónde un registrosanitario.
- La necesidaddeinvertir ennuevoscamposde investigaciónalternativay nueva,como

la biotecnología.

~‘ C. Galdén.InnovaciónyProgresoenla Industria Farmacéutica.Ed. Doce Calles. Aranjuez(Madrid).
1996, p. 122.

“ FannaII. Plan defomnentode la inveiigación en la IndustriaFarmacéutica. Ministerio de Industria,
Comercio y Turismo. 1992.
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2.1.5. Ley 25/1990,de 20 de diciembre, del Medicamento(BOE núm. 306 de 22 de

diciembrede 19%).

A partir de ¡os añossesenta,cambiaen la mayoríade los paísesla filosofía de las

leyesde] medicamento.Antes de 1962 se exigíaseguridad,pero no se reclamabademos-

tración de eficacia.Despuésde estafecha,en la legislaciónde los diversospaísesse intro-

duceun cambio fundamentalexigiéndoseal medicamentoseguridady eficaciademostrada

conensayosclínicoscontrolados.Estecambio,quecomienzaen EstadosUnidos,va incorpo-

rándosepoco a poco en diversaslegislacionesy, en 1990 tienesu implantaciónen España

con la Ley de] Medicamentoque recogemosen el Apéndice1-3.

Por lo que respectaa la industria farmacéutica,objeto de esteestudio,en la exposi-

ción de motivos sediceque estaindustria «necesitaun marcolegal establequeconstituyasu
referenciaestratégicay que estaLey vienea cristalizar. Es una industriaconfuturo parala

cuallos mecanismospúblicosde fiscalizaciónsanitaria,queregulansuaccesoal mercadocon

nuevosproductose influyen en sus actividadesde investigación y en el procesode la

competencia,resultanvitales. El mercadoespañolde medicamentoses el octavomundial y

las empresasestablecidasen Españatienenvolúmenesagregadosde producción,empleoy

comercioexterior y realizanun esfuerzode investigacióny desarrollotecnológicoquehacen

de ésteuno de los sectoresmásdinámicosde la economíanacional».

El Título Segundo de esta Ley estádividido en varios capítulos,dedicados,respec-
tivamente,a regular los medicamentosy sus clasesasí comosu evaluación,autorizacióny
registro entreotras materias. El CapítuloPrimero establecelos medicamentoslegalmente
reconocidosy susdefinicionesa los efectosde la Ley. Así se modifica la antiguadefinición
de especialidadquese habladefinido en el Reglamentode 1919(ver nota),completadacon
otrasdefinicionescomo la de medicamentoy sustanciamedicinal:

Esmedicamento“todasustanciamedicinaly susasociacioneso combinaciones
destinadasa su utilización en las personaso en los animalesquesepresentedotada
de propiedadesparaprevenir, diagnosticar,tratar, aliviar o curar enfermedadeso
dolenciaso para afectara funciones corporaleso al estadomental. También se
consideranmedicamentoslas sustanciasmedicinaleso suscombinaciones,quepueden
ser administradosa personaso animalescon cualquierade estos fines, aunquese
ofrezcansin explícitareferenciaa ellos”.

Es sustanciamedicinal“toda materia,cualquieraqueseasuorigen-humano,
animal,vegetal,químico o de otro tipo a la queseatribuye unaactividadapropiada
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paraconstituir un medicamento”.

Es especialidadfarmacéuticael “medicamentodecomposicióne información
debidasde forma farmacéuticay dosificación determinadas,preparadopara uso
medicinal inmediato,dispuestoy acondicionadoparasudispensaciónal público, con
denominación,embalajey envasey etiquetadouniformes,al que la Administración
del Estadootorgueautorizaciónsanitariae inscriba en el Registrode Especialidades
Farmacéuticas”.

A estas definiciones, según Vicent Chulía26, hay que añadir la de medicamento

patentable,queserátratadaampliamentemásadelantebajo el epígrafede la patentefarma-

céutica.

El CapítuloSegundoregulaunaparteesencialde todalegislaciónfarmacéutica,como

es la relativaa la evaluación,autorizacióny registrode especialidadesfarmacéuticas.

A travésde los artículos9 a 34, la Ley regulaen primer término todo el proceso,

requisitosy garandasexigiblespara la concesiónde la autorizaciónde los medicamentos,

estableciendolas garantíasde seguridad,no toxicidad o tolerancia,de eficacia,de calidad,

purezay estabilidad,de identificacióny de información , quedebenreunirsepara la corres-

pondienteautorización.

El Título Cuarto de la Ley constade dos capítulosdedicadosa los laboratorios

farmacéuticosy a los almacenesmayoristas.El CapituloPrimero seconfigura en la Ley

comonormativaencuadradabajo el título competencialde legislaciónde productosfarma-

céuticos,ya quela autorizaciónde un laboratoriofarmacéuticono podríaentendersedisocia-

da o como un actoindependientea la autorizaciónde la especialidadfarmacéuticamisma,

todavez quela autorizaciónde éstavienecondicionada,entreotrascosas,por la valoración,

comprobacióny análisis de todo el equipamientohumano,materialy técnicodel laboratorio

que, por ello, se integracomo un todo en el procesode autorizaciónde la especialidad.

Así, el Art. 70. que se refiere a la Autorizacióny requisitos de los laboratorios

farmacéuticosse especificaque:
1. A los efectosde la presenteLey, las personasfísicaso jurídicas que se

26 F. vicentChulla “Las relacionesentreel régimendelapatentedemedicamentoy el delas especialidades

fannacéuticas”,en La vidajurídica del medicarnenio.CEFI, Barcelona, 1993, p. 37.
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dediquena la fabricaciónde especialidadesfarmacéuticaso a cualquierade los pro-
cesos que ésta puedacomprender,incluso los de envasado,acondicionamientoy
presentaciónpara la venta, deberánestarautorizadaspreviamentepor el Ministerio
de Sanidady Consumo.Estaautorizacióny suextinción sepublicaránen el «Boletín
Oficial del Estado».

2. Paraobtenerla autorizaciónde laboratoriofarmacéutico,el solicitantede-
berácumplir los siguientesrequisitos:

a) Detallar las formasfarmacéuticasque pretendafabricar,asícomoel lugar,
establecimientoo laboratoriode fabricacióny control.

b) Disponerde locales,equipo técnicoy de control adecuadosy suficientes
paraunacorrectafabricación,control y conservaciónquerespondaa las exigencias
legales.

c) Disponerdeun DirectorTécnicoresponsable,un responsabledefabricación
y un responsablede control de calidad.Estosdosúltimos estarán,en todo caso,bajo
la autoridaddel Director Técnico.

Cuandosetratedelaboratoriosquefabriquenpequeñascantidadesoproductos
simplespodrán incorporarla funciónde controlal DirectorTécnico,pero la dirección
de fabricacióndeberácorrespondera otra persona.

Los artículos74 y 75 tratanrespectivamentedel Registro unificadode laboratorios

farmacéuticosy del Director Técnicoquedebetenerel título de licenciadoen farmaciau otro
título superior igualmentecalificado de acuerdo con la normativa vigente, experiencia

profesionalen fabricacióny control de especialidadesy dicho cargoseráincompatiblecon

otras actividadesde tipo sanitario que suponganinteresesdirectos con la distribución o

dispensaciónde medicamentoso que vayan en detrimentodel exactocumplimientode sus

funciones.
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2.2. EVOLUCIÓN DE LA PROPIEDADINDUSTRIAL EN ESPAÑA

Paralelamentea estaevoluciónde la Farmaciahacialos laboratoriosfarmacéuticos

tienelugar la evoluciónde la legislaciónque permitirla obtenerel monopoliode los resulta-

dos de la investigaciónque, parael desarrollode los correspondientesfármacosrealizao

patrocinadicha industria: la Ley de Patentes.

El origen de la patentede invenciónse remontaa las concesionesquehacíanciertas

repúblicasitalianasen el siglo XIII, queincluíanlas trespartesesencialesquejurídicamente

configuranlas actuales:unaexposiciónde lo queerala invencióny suutilidad,el tiempopor

el que se concedíala exclusiva,y los castigoso penasque seseñalabana los que intentasen

reproducir la invenciónen el períodode tiempoen queestabaprotegida.

La concesiónde patentesse conociópor primeravez en Inglaterra,en el reinadode

Jacobo1, y se reglamentólegalmentepor medio del Acta del Parlamento,de 1623, la cual

prohibía la arbitraria concesiónde privilegios industrialesy monopolios,de partede la

corona,sustituyéndolospor el otorgamientode unacartapatentede invenciónqueasegurase

la explotacióndel invento por espaciode catorceaños. En EstadosUnidos, en 1776, se

proclamó en pleno Congreso, la proteccióndel inventor como uno de los derechosdel

ciudadanoamericano,y en 1790 se reglamentóla prácticade este derecho.También en

Francia, al estallar la Revolución,en virtud de las leyes de 1790 y 1791, se concedióel

derechode patenteal primer solicitador. En Alemanialas patentesde invenciónseconcedían

ya en el siglo XVIII por mediode privilegios de señoresfeudales,y despuésseusaronleyes

especialesen los países;así,en Prusia,en 1815; Baviera,en 1825; Wurtemberg,en 1836;

Sajonia, en 1853.

2.2.1.Los privilegiosde invención

En España,siguiendoel ejemplode las repúblicasitalianas,sepusieronen marcha

las CélulasdePrivilegio por invenciones,garantizadaspor la firma del Rey y de las quese
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hacíantrescopias: un ejemplarparael inventor, otro para la administracióndel Monarcay

un terceroquesearchivaba.Graciasprecisamenteaestaterceracopia,GarcíaTapiahapodi-

do obteneren la SecciónCámarade Castilla del Archivo Generalde Simancaslas primeras

Célulasde Privilegio de invención,destacandocomola primerade 1522, la que corresponde

a un ingenio del catalánGuillén Cabier”, sobreun navío paranavegaren tiempode calma.

En 1606, según García Tapia 4,. 51), se concedeuna licencio en exclusivaal capitán

venecianoD. Domingo Varonier parafabricar en los reinosde España,por un tiempo de

ocho años,los famososcristalesde Murano,acordándoseuna penade20.000maravedises

paralos queutilizasenel métodosin licenciadel veneciano28.

En el aspecto“farmacéutico”paralelamentea estosprivilegiosde invencióny, según

cita Francés,en el Archivo Generalde Simancasexisten documentosque demuestranque

Isabel Pérezde Paramato,viuda de Aparicio de Zubia, obtuvo el 8 de junio de 1567 una

pensiónvitaliciapor valorde 60 ducados,por declararla composicióndel aceitede Aparicio

quehabíainventadosuesposo29.Conestehechosedemuestrala inclinaciónde los facultati-

vos de la épocaa evitar la existenciadel remediosecretoy a hacerpública su composición

parabeneficiode la salud pública.

IgualmenteFrances~indica que «en el Archivo de Protocolosde Sevilla, segúnun

autor extranjeroy sin que nosotroslo hayamospodidocomprobar,se conservaun privilegio

concedidopor Felipe II a JuanGranada,de Consuegra,con fecha de 20 de abril de 1570

para la preparacióny venta de un bálsamo,y el día 8 de mayo dio licencia a Gaspar

Rodríguez,barberosevillano, paraque hiciese el bálsamoy curasecon él».

“ N. GarcíaTapia. PatentesdeInvenciónespañolasenelSiglode Oro. RegistrodelaPropiedadIndustrial,
Madrid, 1990. p. 39.

~‘ En un trabajo posterioral citado, GarcíaTapia [N. GarcíaTapia. “PedroAzior, Medico de Isabel la
Catélica, y su Patentede Invención”ASCL.EPIO.Revistade Historia de la Medicina y de la Ciencia,49 (1),
161-168(1997)],muestrauna“patente”anterioralade GuillénCabier, concedidaen 1478,aPedroAzior para
un molino.

29 M.C. Francés “A SpanisbSecretRemedyof dic XVltb Century: The Holy Oil of dic Biscayan”.
Verúffenttichoungen der huernationalenGesellschciftffir Geschichteder Pharnzaciee.Y 45, 49-57 (1978>.

C. FrancésCausapé,o.c. [EstudioHistórico...], p. 19.
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2.2.2. Antecedentres de la Ley de Patentes

Un primer antecedente,anuestrojuicio, de la patentefarmacéutica,podríaencontrar-

se en la RealCédulade 20 de mayo de 1788. Su contenido,tomadodel libro de Patricio

Sáiz31, se recogeen el Apéndice ¶432~ En ella se insta a que los inventoresde remedios

para la saludrevelen la composiciónde los medicamentos,estableciendola obligaciónde

guardarsecretodurantela vida del autor y 10 añosmása favor de susherederos.

Comoprecedentede unalegislaciónespañolaen materiadepatentes,puedencitarse

los RealesDecretosdel 27 de marzode 1826y de 23 de diciembrede 1829 que reconocen

losprivilegiosdeinvención.Sin embargo,no hayquepasarporalto (desdeun puntodevista

histórico), la legislaciónsurgida durante la dominación napoleónicaen España: en este

sentidohay quereconocerque esla primeravez quesurgela palabrapatente(deconnotación

liberal) frente a la deprivilegio (de connotaciónabsolutista).En el Apéndice1-5 se copiael

RealDecretode16 dc septiembrede 1811, prácticamentecalcadode la legislaciónrevolu-

cionariafrancesade 1791~~. Estadisposiciónempiezarazonandolo queha venido siendo

el origen de la patente:«... no pudiendoexigirse de susautoresquecedanal público lo que

es su propiedadparticular, sinoofreciéndolesventajasy pactandocon ellos...». Siguiendo

las pautasde la revoluciónfrancesaapareceun nuevoestilo de expresión:«.. . declarasagrada

la propiedadde todo descubrimiento...

Declarapatentablelos descubrimientos(que en el contextoessinónimo de invento)

asícomolas plantasy animaiesdesconocidosen el país. Presentaunaalternativaa lapatente:

la ventaal gobierno del descubrimiento.Admite el pagofraccionadode las tasas.

No hay examenprevioy por tantoel gobiernono sehaceresponsablede la novedad.

Limita el tiempo de validez entre5 y 15 añosa criterio del solicitante. Se fija un sistema

J.P.Sáiz. LegislaciónHistórica sobrePropiedadIndustrial. España(1759-1929).Oficina Españolade
Patentesy Marcas.Madrid 1996, p. 49.

‘~ En todoslos documentosquereproducimoshemosprocuradoconservarla ortografíaoriginal. En los
documentosoficiales se observaunadistribución un tanto arbitraria de los acentos.En los documentosde
autoreslas deficienciasortográficasson notorias.

~ Pan más detallespuedeverseel trabajo de Ángel Rojo. “José Bonaparte(1808-1813)y la legislación
mercantil e industrial española”.RevistadeDerechoMercantil, (143): 121-182, 1977.
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judicial de defensay unamulta al contraventorque irá aparar a los pobresdeldistrito. La

patenterecibeel mismo tratamientoque cualquierbien (desdela herenciaal empeñoy em-

bargo).Se determinanlas causasde nulidad por faltade novedady, lo queresultacurioso,

«... se le convencede haberalcanzadootra por el mismo objeto en país extranjero..Otra

causaes la no puestaen prácticaen 2 años.

Por lo que respectaal Real Decreto de 27 de manode 1826, cuyo contenido

completopuedeverseen el citado libro de Sáiz~‘, en el Apéndice1-6 se copianlas partes

másimportantesde él. EsteReal Decretoseconsiderapor los expertos,en cieno modo, la

primeradisposiciónespañoladepatentespeseaserposteriora la bonapardsta(evidentemente

consideradacomouna legislación de ocupación),aunquesigueutilizándoseel conceptode

privilegio real.

Esta Ley concedeprivilegio exclusivo por «la invención, introduccióny mejorade

cualesquieraobjetosde uso artístico”» quemásadelanteespecificaque serefierea «máqui-

na, aparato,instrumento,procederu operaciónmecánicaó químicaque en todo ó en parte

seannuevos».El privilegio se establecepor un tiempocomprendidoentre5 y 15 años.

Sedefinee] conceptode novedadreferentea «lo que no sehallepracticadoen España

ni en país extranjero; y lo que no lo esté aquí, pero sí en el extranjero,lo podrá ser de

introducción»,y aquellode lo que no «existanmodelosy descripcionesen castellanoen el

Real Conservatoriode Artes».

Se especificala documentacióna presentar«en una caja cerraday sellada»: «una
rAnrscAntrn’;ÉÑt, .~ n, Dnal flarso.~ 1 tJ ..~.fl~ cuartomayor»y «un u modelo-con

A ~¡ •io ~II VÚyCI ~ ~ piano

la descripcióny explicacióndel objeto».

La concesiónespotestativadel rey; «CuandoYo tengaa bienconcederla RealCédula

de privilegio, se pasarándichos documentosal mi SupremoConsejode Hacienda».La

presentaciónde la documentaciónseharáal Intendente,queseráquién resuelvalas inciden-

ciassobrela concesiónasí comosobre la usurpaciónpor terceros;el castigoserála pérdida

~ Sáiz, Patricio, o.c. [LegislaciónHistórica...], p. 58.

En ¡a terminologíafrancesae inglesase dice estadodel arte en lugarde estadode la técnica.
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de los aparatosy el «pagode tres tantomas del valor de ellos». El Real Conservatoriode

Artes será el depositariode la documentaciónde las patentesque, salvo las declaradas

secretas,podránconsultarselibremente;sepublicaránen la Gaceta de Madrid. La duración

del privilegio secuentadesdela fecha de la concesión.

Seha tenido acceso,en el Registro Histórico de la Oficina Españolade Patentesy

Marcas, a los legajosque contienenestosPrivilegios de Invención.Se hanseleccionadode

entrelos primeros aquelloscuyo contenidoestárelacionadocon la Farmacia:

TABLA 1

Privilegios de Invención (1826-1878)relacionadoscon

Fecha
3/06/1826

Exp.
4

Título
Método para la elaboración por mayor del carbonato de sosa deseca-
do con barrillas de España en vez de sal

28/12/1827 21 Método pus la obw,d6n del ácido que sirve para la fabricar lasa!
de Satino

22/04/1828 599 Método para la fabricación del vitriolo verde o caparrosa

9/04/1829 51 Extracto solido para obtener leche a todas horas y en toda estación.

20/10/1830 72 Método para fabricar algalias, pezoneras y presarios de goma elástica

9/01/1832 86 Polvos para limpiar la dentadura llamado por el autor antiescorbúti-
co. Fortifican las encías

10/05/1835 III Método de fabricación del citrato de cal y ácido cítrico con el zumo
de naranjas agrias

15/04/1836 614 Instrumento con el nombre dc biberones para criar los niños de
lactancia sin madre

12/07/1836 118 Fabricación del febrífugo conocido con el nombre de agua de Inglate-
n.a

23/08/1836 617 Método para elaborar ácido cítrico o de limón

8/02/1842 175 Aparato de vapor para la extracción del extracto de regaliz en pasta

19/08/1842 5 uIt. Braguera

30/10/1844 677 Composición de pasta dental

22/12/1844 223* Pomada “peruana” para hacer nacer el pelo, fortificíndolo y conser-
vándolo sin que se ponga cano y quitar piojos etc.

1/05/1845 861 Fabricación de pomada para curar las enfermedades de los ojos

11/06/1845 248 Pomada para fortificar el pelo y hacerlo nacer, llamada de la Isla de
Tayti

28/06/1847 373 Hormas trabajadas al natural para conservación de los pies y extermi-
nación de los callos; y maquinas ortopédicas.

3/07/1849 879 Especifico balsámico extraído de 40 plantas aromáticas para quitar
los dolores reumáticos

11/08/1849 467 Método de fabricación de instmmentos de cirugía y bragueros de go-

ma elástica
25/03/1850 497 M0todo de construcción de piezas anatómicas semejantes al natural

la Farmacia

Solicitante
valeriano, Ángel (Vda/Hijos)
y Poveda, Agustín Juan

Lames, Martín

Croas, Francisco y Compañía

Colmenares, Segundo

Puig, Ramón

Bremond, Casimiro

Ibarrondo Melchor

Llararosa, Joaquin

Ordoñez, Antonio

Tunningham, Juan y Cia.’

Ordoñez, Jacinto

Rotondo, Antonio

López, José

Ferrer y Masjoan, Josefa

Bonet, Juan

Con y Mart, Pedro

Castillo, Ramón

Gohenetch, Dominica

González, Pedro & Cabrera,
J.José & Ulibarri, F.
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lOf03/1855 1291 vendaje galvano-medicinal y polvos obliterantes para curar las ber-
nias, quebraduras, y relajaciones

8/06/1857 16W Procedimientos para extraer del tabaco la nicotina y la nicociamina, y
prepararlo para usos medicinales y comunes

7/0511865 4015 Aceite mineral unido con extracto degodrón para destnuir los
chinches

3/12/1867 4428 Maquina para la aplicación en medicina de baños simples minerales y
medicinales, por medio del vapor (Sauna)

16/04/1872 4937 Procedimiento para la composición de un vino medicinal denominado
“Vennutb Catalán Salles”

16/07/1872 4956 Pomada para hacer renacer el cabello

24/01/1876 5399 Pomada llamada “El Gran Mogol Soberano de la India’

21/11/1876 5365 Composición fanna~utica para la curación de heridas y úlceras de
cualquier genero.

14/02/1877 5614 Procedimiento de obtención de pomadas “del Gran Mogol, Soberano
de la India’ para la curación de los ojos

* Existe memoria descriptiva Existen planos

Clausolles, Emilio

Font y Mosella, Joaquín

Galbiati, Carlos

Encausse, Louis

salles, Salvador

Bobi y Criado, José

Lado y Comas, José

Merlo y Roldan, Rafael y
Cabello y Soldevilla, JA.
Lado y Comas, José

A titulo de ejemplose recogea continuaciónla “memoriadescriptiva” de los expe-

dientes51 y 86 (figuras 2 y 3).

Es curiosocómoestasdos “recetas”pudieronpasarel filtro de la Juntadefacultativos

a la que se hacemenciónen un documentosin clasificar encontradopor el Dr. Sáiz en el

RegistroHistórico de la OficinaEspañolade Patente,del queamablementenosha facilitado

la fotocopia (figura 4).

Los RealesDecretosdel 27 de marzode 1826y de 23 de diciembrede 1829son las

basesde laLey de 30 dejulio de 1878 sobrepatentesde invención,queseexpondráaconti-

nuación.Previamentea ella existe una Real Orden de 13 de abril de 1844por la que se

establece36que el interesado,al que se le ha concedidoun privilegio de invención, debe

presentarantesde un año y un día, el testimoniode puestaen práctica,y unaRealOrden de

16 deJulio de 1849” queestablece,igualmente,que sean los juecesde primera instancia

y no los Intendentesde Rentas,quienesconozcany resuelvanlas cuestionesrelacionadascon

talesprivilegios.

Ver Sáiz, o.c. [LegislaciónHistórica.jl, p. 71.

Ver Sáiz, oc. [LegislaciónHistórica.- .1~ p. 75.
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Figura 2. “Memoria descriptiva” del expediente 51 de los Privilegios de invención (xO’67)
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Descripcióndel modode prepararel extractoa par-
tir de leche

Se toma buenalechede cabra,de obeja
o devacasse reducea la mitad su bolu-
men en baño de vaporespumandoamenudo.
Secuelayor una estamenabien limpia yse
añaeal liquidofiltrado un huevofresco20
gramosde gomay onzay mediade aza-
car por cada azumbrede lecheempleada
primitivamente,se buelvea evaporarhas-
ta sequedaddisminuyendoelfuegoalfin de
la operacion. Cuandoestaya solid~ficada
la lechese comprimefuertementeen una
prensaen seguidasedeja secaren una estu-
fo o un calor de 33 2centigradosy porfin
se dibidemasó menosy se meteen botes

Para hacerusode esteestractosedeslieenseis
vecessu pesode agua calientese cuelapor una
estameñavien limpia y se usainmediatamente
seasola seacon cafe tiré aa.

en Madrid, 9 Abril de mil ochocientos
veintey nueve

~

Figura2 bis. Transcripcióndel documentode la figura 2
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Relacion dela compocisiondelospolvos

anti escorbuticospara la boca

Seislibras gusanos,de los que especialmente

se crian en losfososen tierra sana,

media libra caracolesque seansanos

y nombradoboyes.

una libra Tierra birgen, ó seaespuma

de tierra, una libra sangrede buey.

Todojunto semeteen una sarten, y sease

tostar, y quemar, asta que estanegro,

y luego se muele, y esta concluida la ope-

racion.

Barcelona, 15 Diciembrede 1831

Figura3 bis. Transcripcióndel documentode la figura 3

Ramón Puig
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La mencionadaLey de 30 de julio de 1878 es la primera ley de patentes española:

no es el rey quien la concede,sino la naciónrepresentadapor su gobierno.Por estarazón,

aunquesufrió múltiples modificacioneshastasu plasmaciónen el Estatutode 1929que se

trataráa continuacióny, dadoquesu extensiónno es muy grande,seestimaquemereceser

recogidaen su totalidaden el Apéndice1-7.

Comienzala ley definiendoindireciamemela patentede invencióncomo «el derecho

que.-. se adquiereobteniendodel Gobierno..,a la explotaciónexclusiva de su industria

durantecierto númerode años,bajo las reglasy condicionesque seprevienen>.

Objeto de las patentesson: «Las máquinas,aparatos,instrumentos,procedimientos

aoperacionesmecánicas6 químicas»asícomo«Losproductos6 resultadosindustriales»,por

supuestonuevos(«seconsideracomonuevo.., lo que no es conocidoni sehalla establecido

ó practicadoen los dominiosespañolesni en el extranjero»).Sin embargo,las patentesse

expiden sin examenprevio y por tanto sin garantizarla novedad, lo que se expresaráde

forma clara en el documentode concesión

Las patentesseconceden,no sólo al inventor sino tambiéna unaSociedad.No son

patentables,entre otros: «El uso de los productosnaturales...Los principios 6 descubri-

mientoscientíficosmientraspermanezcanen la esferade lo especulativoy no lleguenatradu-

cirse en máquina, aparato,instrumento,procedimientou operaciónmecánica6 químicade

carácterprácticoindustrial. Laspreparacionesfarmacéuticas6 medicamentosde todaclase».

Seabre un atisbo de reivindicacionesya que <Al pie de la Memoria se extenderáuna

notaqueexpreseclara,distinta y únicamentecual es la parte, pieza,movimiento, mecanis-

mo, operación,procedimientoó materiaque se presentaparaque seaobjetode la patente.

Esta recaerátan sólo sobreel contenidode dicha nota».

«Las referenciasa pesasy medidasseharánconarregloal sistemamétricodecimal».
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Figura 4. Oficio que se remite al Drtor. G. de Agricultura pidiendoinforme sobre la
solicitud de un privilegio de invención de varios medicamento..(xO’65)
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14 de Febro 1851

Sr. Director g.l de Agricultura:

Con oficio 10 del corrientemesse ha servido Vs
remitirme á informedosinstanciasy dospíe-
goscerrados,en los quesolicitanDon Antonio Euge-
nio Lepine, Vecinode Burdeos,un privilegio por
cinco añospara asegurarla propiedadde un
medicamentoy metodosde aplicacion queha
inventadopara curar enfermedadesescrofulosas
y s¿fillticas;y otro privilegio por igual tiempo
de otro medicamento que ha inventado para la curacion
de enfermedadesde los ojos.

Comolas solicitudesde privilegio de Lepine
se refierená sustanciasmedicinales,creo o ortuno
se sometanantesal exameny aprobacionde una
junta defacultativos4 de la superiorde sanida4
á cuyofin devuelvodichospliegoscerradosy una
caja y botella quedeberanvolver unosy otros
ci estaDireccion en union con el dictámende
losfacultativos,para procederen su vista segun
corresponda

Dios est

borrador duplicadop’ q. consteen
unode los expedtesci qe se refiere

Figura4 bis. Transcripcióndel documentode la figuri 4.
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Secreanlos certificadosde adición y la obligaciónde «acreditar..,dentrodel término

de dos años..- que se ha puestoen prácticaen los dominios españoles,estableciendouna

nuevaindustriaen el país»,píazoésteque <sólo podráprorrogarseen virtud de una ley por

justacausay por un píazoque no podrápasarde seismeses».La patenteseanula<cuando

el poseedorhayadejadode explotarladuranteun año y un día, a no serquejustifique causa

de fuerzamayor»-

Seestablecenlas penasen queincurreel usurpadorde unapatente,penasquepueden

llegara prisión, que sepersiguensólo por denunciade la parteagraviada.

«Lasaccionesciviles y criminalesreferentesapatentesde invenciónseentablaránante

los jurados industriales. Ínterin se organizanlos jurados industriales,dichas accionesse

entablaránantelos Tribunalesordinarios>.

Esta ley dejabaen el airesi sepodfa importarun productofabricadoen el extranjero

segúnun procedimientopatentadoen España.Estadudaseresuelvemediantela Real Orden

de 27 de febrerode 189738, en la que «se resuelvequeno esposibleprohibir en Españala

ventade una mercancíaimportadacon todas las formalidadesprescritas,aunqueen nuestro

país la fabricaciónde sus similarestengapatentede invención».

E! Título VIII pormenorizaporprimeravez las causasde nulidadde la patente.Entre

ellas aparecela referenteal ordenpúblico y las buenascostumbres:

«... Cuandoseobserveque el objeto de la patenteafectaal ordeno a la seguridad
pública, a las buenascostumbreso a las leyesdel país.»

Otra causade nulidad,queha persistidohastanuestrosdías, es el de la insuficiente

descripcióndel invento:

«... Cuandosedemuestreque la Memoria descriptivano contienelo necesariopara
la compremsióny ejecucióndel objeto de la patente,o no indica de unamanera
completalos verdaderosmediosde construirloo ejecutarlo.»

Ver Sáiz, o.c. [LegislaciónHistórica...], y. 151. La legislaciónactual, sinembargo,tiene previstaesta
prohibición.
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Aunque,parececlaroqueestaleyprohibíaexpresamentepatentarlos medicamentos,

el temallegó al Tribunal Supremo.La sala de lo civil, en sentenciade 16 de octubrede

1900,desestimóunademandaencaminadaaobtenerla propiedaddelas fórmulasfarmacéuti-

casde ciertos específicosy el derechoexclusivode utilizarlas parasu elaboración.Posible-
mentela dudasurge de la existenciade un Real Decretode 13 de agostode 1894 sobre

tributaciónde los médicosen cuyo art. 50 sedice «... quedaprohibidoen absolutoa todos

los Farmacéuticosel despachode las fórmulas, prescripcionesa recetas que no lleven

consignadoel númeroy clasede patentedel Médico... • y en unaReal Orden de 29 de

diciembrede 1905 sedecíaque «unavez publicadaen el BoletínOficial la lista de Médicos

que habíanadquiridopatente,quedaprohibidoa los Farmacéuticos...

Hasta la creacióndel Boletín Oficial de la PropiedadIntelectual é Industrial, las

primeras patentesconcedidasse encuentrannumeradasen un libro oficial quese conserva

en la OficinaEspaflolade Patentesy Marcasy cubreaproximadamenteunas6.000patentes.

De estelibro sehanseleccionado,entre las primerasquinientas,aquellasquepuedenestar

relacionadascon la farmacia,cuyos títulos sedana continuación:

Núm.

43

Fechasol.

28-09-1878

Título

Máquina de aglomerar

74 1-10-1878 Procedimientode fabricaciónde un aceitemi-
nero vegetaldenominadooleijenina

105 8-11-1878 Unacomposiciónnueva quesirve paradestruir
los insectosperjudicialesa la vejetación fertili-
zandoal mismo tiempoel suelo

117 16-12-1878 Procedimientoparala extinciónde la Filoxera
de la vid

125 -11-1878 Confecciónde un líquido y unospolvosdestina-
dos a la destrucciónde los insectosquese for-
man en los naranjosy otrosárboles

138 29-11-1878 Un procedimientopara la fabricacióndeun pro-
duetollamado salubrino

161 12-12-1878 Un nuevoy útil adelantoen ladefecación,deco-
loración y refinaciónde las solucionessacarinas

204 2-01-1879 Un especificollamadoCarbonilla desinfectante
de lavid

247 7-02-1879 Un procedimientode saponificaciónde aceites
mineralesde wdasclasesy procedencias

Solicitante

GustaveJeanPau

Conffibal (Parfs)

Compaflia Mart Ca-
rick Vera

GeorgeWashinton

(París)

IgnacioLópez de la
Torre

JoséAvella Armengal
y FranciscoColí Oblols

CarlosPerrot (París)

JacoboWilliam Descas-
tro (NuevaYork)

Ricardo Blanco y Vi-
ciano

Julio Barbino y Aman-
do Monier

49



270 4-03-1879 Construcciónde un instrumentoparaestirpar
[sic.] los callosy demasdurezasde la piel pro-
ducidaspor el calzado

372 8-03-1879 Agua Anti-cinlflca destinada al hacerdesapa-
receren el hombrelos malesefectosdelas
picadurasde los mosquitosy alejarlosde los
lugares en que se pose

459 7-07-1879 Aparatoque sirve parala fabricación industrial
del hidro-oxidode carbonopor la introducción
directadel protoxidode hidrógeno

492 28-08-1879 Un medio de Alcoholización de laalgarroba

DámasoRico y Losade

Alfonso y Anguiz

Gabriel Debaynim
(París)

PedroPaulinoVemiere

En las figuras 5 y 6 se recogenlas dosprimeraspáginasde la patenteP0000074~

A continuaciónse da la transcripción(respetandola ortografia original: así, la

oligeninau olijenina, en unapáginala escribecon g y en la siguienteconj) de estapatente,

incluyendoen un recuadrocadapáginadel original:

~ Laspatentesespañolassenumeranmedianteunnúmerode 7cifrasprecedidode unaP.correlativodesde
laprimerade 1879hastalaúltima de 1986.Laspatentescorrespondientesala nuevaley siguennumerándose
con 7 cifras precedidasde una P, pero las dos primeras correspondena las dos últimas del añoen que fue
solicitada y, enel resto, se inicia la numeraciónencada aflo.
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Figura5. Reproducciónde la primerapágina(xO,85) de la patenteP0000074
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II £SltO7~

2%

~«. ¿ SociedJmentada ma¿ Car¡cL 2/sima y C»wañ¿z ea4/ec¿

en la Calad de 4a, Provincia le ~~ranoJa,preunt. por duplicado al ¿mo

s-. mn~ Jo Jomento,para oPoner patentéde invencion ó ~~¿
0i4i.~de

¿nItutria por e/~ ternuno de la eloy, para el o¿¡eto fas ¿e e4pec¿ará.

otd inbnonjoJ a.de/antoi fUS .~ ciencied /iSicaJ ¿e I#a’n 4-

tenido Jurante ¿4 u/tinto¿ tie¿npo~, y co~ e4pOCi.aliJtJen el

pre4ente4~¿, producen¿nanatdiaIe¿ /ecanJo~de rifueza, a-

pta 104 a la ¿nJajtria.

c,tz ~uimica, ¿‘ja ciencia ejencia/>monteaflat
4tka ~ue ya

de¿cornpon¿enJo, ó ¿¿en conv.nando LOdo
4 ¿4 caorpoi fue o/rocen

4 ¿u flamen y ejiadio, ¿j re¿noi anima/ ue2eta/y minera
4

L ja¿Uo encontrar en 01/06 Ju4tanc¿a4 precto4a4 y je importan-

tiii.sno vaL, para el Comercio~ ¿u art.oj, «caL alwra de

arrancar 4 la naturaleza, con el dejcutrintiento fue £~ LeLo

la Sociedad m~ Cz.¿cL 1./era y C~nra¿uaun ¿ecreto de tan

trajeenJencía, ~ ntá llamado á producir ana ¿‘cntJera

revolución, en ano de ¿u artka/o¿ de tna4 conjunto en toda &¿<ropa
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¿¿te 4aido, ej una ¿udanciaoleoja, ~ue con grandes

ventaja¿ viene 4 su¿títa¿r ¿ fue conocentoscon el non.—

tse d0 P.tr01.0, r’ ~ i.tporla Je ¿¿ ¿¿taJos Unido¿ y de

otros Pakej ¿d,rangeros, reuniendoa2aella ¿otra esta, caa-

lila 104 tan excelenteS,como ¿4 fUS pa.4arnoi tI demostrar

,a ¿‘1peroleo conocido L~ en el Comercio, aun el> J~

jot reja/lente, Jaldo sin duda a algunos cuerpos ie ¿u con-

vínacion, produce esaLienos noc¿va¿ la ¿alud, or¡y¿nanJo

sus emanaciones ¿al4-o¿a¿,un 04 JeciagraJal/e y peno.

iranio, al contarlo d~ la O4enMa c¡ae ¡ormando un

extracto Ja cuerpos vegato~.nutnora/e¿,proa
1ace emana-

clones ¿aavenente odor¿/’ero~ y esencialmentearomalicas, ojas

en nada perjudican 4 la ltigietto, y mejoran ji,. emíargo la

Ldolpotro/ a a «e lamPo,. acento/a en Jaracion, por

lr¡nta 6 mas minaL en rabio.

QO ¿¡precio ¿¡¿<e al ComercioaL«nra en el petroleo, varia 4.-

gun son mas o tnenoj /recuentes las ¿mportaciones,

prodacíenJose ti veces verdaderoscon/’litos con la ejcasar de

edo art¿cu¿, comprendido y« ente 104 dé primera necesidad

por$c<s n< aun ti prociod /J«1
0505 L ~0d¿d0ad,u¿r¿rse,

la gas.-como ocurrió en ¿‘poca 4¡an~~ (1876) en que

¿4 ¡7. .J.rra, las epilemw-s y na~~rqws, .mpe mM st¿ arr¿

la a nueitra¿ costas

rS/tnaciofl maS

ot. Ole~/on4n4no o/rece ase pe4ro, porque ¿‘Ial
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da en ¿spañacM4
10 ¿ue¿prodace solro.doj elementospara

que nunca se carezca dé su lenej
4cío, será d¿4dsino impo-

sil/e <¡¿<e su/ra ni aun en las ¿‘pocas de mayor consarno,

alterací.onej importantes d. t/a¿r, y siempre I.á ¿ ser por

¿ menosde ecLo por ciento mas ¿‘cononaco que el peto-

feo.

30 el
4 olqenina no contiene cuerpo re por sí so¿ paeda

in/lamarse, estandopor tanto esenta Ja otros riesgos que /05

naturales ti toda clase d~ 4 ¿<idos espírítaesos.

elaiiwencionpues, es enteramsnte naeva en ¿¿palie,

donde no exiSte otra ¡al rica ni 0~tallec¿m¿ent.odo~d0 confeccio-

ne, constí.tu¿jendodesdeluego un importantísimoramo Ja indas-

tría en oí País, circunstancia que concedeti la Sociedadinvento-

ra, el derecLo de Solicitar y la esperanzad0 oltener la paten-

te y privilegio exclusivode lene/ciar y exp¿tar la Ole9en¿na

¿‘Ial orada por la misma, en termino d0 Uza. años, con

arreglo a/articu¿ /2d6 la e/ay .30 da Julio delaño

taj

aCoja 10 de octutre J~ 1878 —

flota

ctS aparat.o¿ de ¡al rícacion de it O4¡en¿na,son simple-

mente, la ~ el t«10 y el destilador especiales.

¿~Iartícu¿ ó producto solre el que unicamentese solícita

la patente, es identico ~ la maestra que se acompaña con
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En la figura 7 se recogela primerapáginade la patenteP0000372cuyatranscripción

es la siguiente(como en la anteriorcadapáginadel original seencierraen un recuadro):
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Figura7. ReproÉucción(xO’8i) de la primerapáginade la patente0000372
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descrtyatívadelprocedimientoquímico para aLentar del

leclu. delLomnlra los mosquitos, y I.acer cesar imedíata

y completamenteel incomodo escozor d. las picaduras d0

este insecto, o4ieto con¿ega¡J~por inventoresd.f .A,~«

Antí-Ciní/ica, los SeñoresAlfonso y Angaiz d0

Co,noosiciond01Agua Anticíníha .Yundada en ¿4

propiedadesd01amoníaco,y en la antipatía pro/nada d. estos

insectos (órden de los dípteros, familia nemnóceros,genero culos, especiepi-

piens, vulgar, de trompetilla, etc., /i’túwílla,) Lacia los olores esenciales

¿ jazmín y ¿ural] el
4g“a anti-cútífícano es otra cosa fue

una dísolucion «1 díez por ciento de «¿¡«el] y una adícion de «st

cant.ís¿nw de una de estas do~ esencias:laurelpara los frascosLara-

tos, ~ jazmín para los de mas lujo y precio.

25escr¿oc¿ondel/rasco que la contiene. ¿l>Jgaa Antícinífíca estará

contenida en frascos ¿gua/ej al modelo A, que díl ujado con las precep-

tívas formalidades,acompaña ti la presentememoria. Su altura e¿ de

de lo o¿a metros, y ya Sea e/precio Larato, ya u/O, por contener

las esenciasanteJícI.o.s, llevará, (como el modelo índica) una ínscrípcíón

en su parle anteroin/orior, que dice — tAgua antícín¿/íica — Alcoy -

en letras d
0 relieve .5>01re ellas, y en el centro d. la mís.’na cara

anterior delfrasco, ana etiqueta ti colores con laS marcas “Un mes<¡al-

to”, rodeado d0 rayos luminosos, y alrededor — ‘L4a cont-a los

mosquitos - Alfonso y Angu¿z -
¿‘mt la parte del cuello
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otra etíqueta, tamlien ti coloras, y en ellas “Alfonso y

An,a¿¿ con interposición entre uno oLio apa/lodo d.f

lenta “Agua wdí-cin/íca’, solre una 1anda figurada.

ata cara opaesta ti esta, llevará otra etiqueta ti celorej,

conteniendola manera d0 usar esta composición, y que ti

la letra dice: “Para aLyantar lo~ rno¿qu¿tos, lastará da,íar

“4arantente entrealierto el tapon de/frasco, colocandotite ces-

‘~a del leclo en que se repose, ó 501re la mesa d. ncc/te.

U la/o ella otra: ‘Para quitar instantáneamenteel mclastiL

“sínto escozor de ¿4 picadas-as tóqaesa levementecon it espon-.

/“~ ¿¡«e vá adLrida a la cara ¡aforbor deltapon del

‘¡rasco it parte dolorida, de5~¿<45 de Llar agitado este

para ino/ar la esponjaS’

§Ap.2uJalro. ¿ste tapon Lene en ¿u lasa un aguja-

para insertar un ¡u/o, que sa/ate ti ¿1 la pequeña

espon/a que La d0 servir para la aplicación J~l

Agua Anti-cín¿’fica.

AL~ <>~L de Wayo de mil ocfwcientos setenta y nueve.

(Aparecenlas rúbricasde RafaelAlfonso y Antonio Anguiz García)

Patente de ..flnvencíondalA,. At-cín$ca para

«Lagentar los mosquitos,y quitar instantáneamenteeles-

cozor de

Wadrid2í d~ ¡unio 1879

En la última páginaaparecelo siguiente:
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En la figura 8 se recogeel dibujo que acompañaa dichapatente.

• /<~ >-..N ~%2~ zA’?,

~=.... C=c/

Figura 8. Reproducción(xO’8O) del dibujo de la patenteP0000372

Conservatoriode Artes

Z&4eua0. Confrontada asta memoria con su puptcadoreja/tan confrifle entre

21 Junio 79

¿l.s.~ ~/ene¿-ralrícado-

(Apareceel sello del Conservatoriode Arte).

A
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En 1886 se crea el Boletín Oficial de la PropiedadIntelectuale Industrialt En el

hemosencontradolas siguientespatentesfarmacéuticas:

Núm
6.018

Fecha
17-08-1886

Título
Por un procedimiento para obtención de
levadura

6.090 23-08-1886 Una lima metálica parala extinción de
callos de los pies

6.099 18-08-1886 Por botesparafarmacia

6.368 25-09-1886 Por un aparatopara fermentoso levadu-
ras

6.404 15-10-1886 Por un timpano artificial parael alivio de
la sordera

Solicitante
Albiflán y Compaifia, de Barcelo-
na

Barreiros y Sánchez(D. José),
vecino de Valencia

Girait y Lapona (D. Juan>. vecino
de Barcelona

Pinchon (U. Pablo), vecino de
Villeuse (Francia>

Nicholson(D. JohnHenry),
vecinode Paris

(los númeroscon los que figuran en el Boletín Oficial y son continuaciónde los que se

conservanen el libro de registro manuscritoen la Oficina Españolade patentes)

En la figura 9 serecogela primerapáginay en la figura 10 los dibujos (en color en

e] original) de la patenteP0006099.

La transcripciónseda en las páginassiguientes(como en las anterioresse encierra

en un recuadrocadapáginade la patente):

~ Real decretode 2 de agostode 1886. Ver Sáiz, oc. [LegislaciónHistórica...], p. 120.
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Figura9. Reproducción(xO’85) de la primerapáginade la patente0006099
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Figura 10. Reproducciónde una páginade dibujos de la patente0006099

63



1
~

•5
-

--3
~

t
-4

t
~

,“.
Z~

lo

-~
i1

4
;

t4
a

-.L
½

Ih
ifl~

:i
~

a
~

~.
n

i1

ti
-i4

:j~
j

-1
:1

-

E
F

s
t

u
8u

—
~!~

1
I

-#
~ 4—

3J
i

irJ
,

o
Izu>

1
•-~

I~
.

•
~

zr

c3’n•0

iI
-t

—
0

~1
F

—
!,.~

4
.L

-4

•
i

1
1

3
~

¡
.

a
i14~i1

1
-a

Ú
U

I¾
<

A
-‘-.4

.5
1

:
t~

I
I-

1
—

3o-

uo

•fl
M

fl
‘3

~
!

u
]—

0
~

~.
-3

L
.2

1
~

¡
U

-3
1

~
•~

‘a
o

‘!K
!’~

i1
lIL

A
o.

u
N

—
li

L
1

1
’4

1

U
]$

a
~

1J4JV~14
1

-L
V

4
¾

ltti¡ti
H

1
‘--A

~
—

.~

lii
U

’.
r

ta.t

•-3
-5

i
5

•
‘t

uou.a
o

-

H-Hti
‘ooa-

64



§
J
A‘o*

U

¡4

1
’o-

t~

-¼
-s

1g~z
A

L
.t,1

j~
k
1

4
tt4

3
~

t
?~

.~
~N

U
N

a
N

lH
tlIih

’
-!

C
i~

*
tj

<4

—
4

U
4

1
!...

1-
~

8
-3

t.

o
-i

¡~
~

-

4<4j
U

.~
t

•
1

’
—

r.~
~

iii
~

•~
.3

<
4

.
U

~
4

‘-Ii

<4
<4

<4
—

•%
‘N

.%
,

~
r~,

o-

U

4

~
:

ji
-.3

%
~-t

U

•N.3

1
1

6
5



Obsérvesequeal final de la MemoriaapareceunaNota, esla llamadaposteriormente

Notareivindicativaqueal final setransformaráen lo queactualmenteson las Reívindicacio-

nes.

2.2.3. La Ley de la propiedad industrial de 16 de mayo de 1902

La Ley de la propiedadindustrial de 16 de mayo de 1902 (y el Reglamentoparasu

ejecución- RealDecretode 15 de enerode 1929)ha sidohastala recientementepromulgada

de 1986, la que marcóhastaestafecha los requisitosy efectosde las patentesen España(y

sus colonias, entonces)con las modificacionesque sobre ella establecióel Estatutosobre

propiedadindustrialde 26deJulio de 1929 (elevadoa categoríade Ley el 16 de septiembre

de 1931).

En el apéndice1-8 se recogenlas partesmássignificativasde la Ley de 16 de mayo

de 1902 sobrela propiedadindustrial.

A diferenciade las anterioresleyes,éstaincluye, ademásde las patentesde invención

otros títulos de propiedadindustrial (marcas,dibujos, etc.), englobadostodos en el término

patente.Patenteque «autorizaa su poseedorparaperseguircivil y criminalmenteante los

Tribunalesa quieneslesionensusderechos».

Las patentesde invención (junto con las de introducción)se tratan en el Título II.

«Puedeser objetode patentetodo nuevoinventoquedé origenaun productoó aun resultado

industrial», comprendiendo:«a) Las máquinas,aparatos,instrumentos,procedimientosu

operacionesmecánicasó químicas»(si no son nuevospero desconocidosen Españapueden

dar lugar a la patentede introduccióny «b) Los productosó los resultadosindustriales

nuevosobtenidospor medios nuevos»,o quede lugar a «un ramode industriano practicado

en el país».Estas condicionesson prácticamenteigualesa las que establecíala anterior ley

de 1878.

Se da entradaal conveniode la Unión internacionalde 20 de Marzo de 1883 que

estableceque dentro del periodo de 1 año una patentedepositadaen uno de los países
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firmante puededepositarseen otro de los paísesfirmantes sin perderla novedad41.

Mientras quela leyde 1878excluíalos productosnaturales,en éstaseexcluyen<los

productosobtenidosdirectamentede la tierra ó de la ganadería».Mantiene,conlas mismas

condiciones,la no patentabilidadde<los principios6 descubrimientoscientíficos»y la de cias

preparaciones farmacéuticas y medicamentosde toda clase»,pero añade «sí lo serán los

procedimientosy aparatosparaobtenerdichosmedicamentosy preparaciones».Obsérvese,

sin embargo,que no seexcluyenexplícitamentelosproductosquímicosyfarmacéuticos.A

esterespecto,cabecitar que, en el Boletín Oficial de la PropiedadIndustrial de 1 dejulio

de 1948, sepublicó una notaaclaratoriarespectoa la patentabilidadde los procedimientos

u operacionesquímicas,debidoaunaomisión(posteriormenteenmendada)enel apartado20

del artículo48 de la palabraprocedimiento.Entre los argumentosqueda la citada nota se

encuentrael siguiente: «el [art.] 341 que trata de la clasificaciónde materiasde patenteen

gruposy clasesparala formaciónde indicesy catálogos,y en quede maneraexpresasehace

constary mantieneen el grupo cuarto, clase 40, las referidas palabrasprocedimientos

químicos,lo quedemuestraen forma que no dejalugar a dudasque lo mismo en el espíritu

queen la letra nuestroEstatutosobre PropiedadIndustrialprotegey amparalas patentespor

procedimientosquímicos».Aplicandoel mismorazonamientoa estecaso,sepodríadecirque

el art. 123 quetrata de la clasificaciónde materiasdepatente...se... mantieneen elgrupo

cuarto, clase 10, los productos...químicos,farmacéuticos...42

Seestableceel formato en quedebeser presentadala solicitud de patenteen la que

cabedestacar«Una Memoriapor duplicado, en la quese describacon la mayor claridad

posibleel objetoindustria]quemotiva la patente,afin de queen ningúntiempopuedahaber

dudaacercadel referido objeto ó particularidadque se presentacomonuevo y de propia

invención, ó como no practicadoy establecidodel mismo modoy forma enel país. Al pie

de la Memoria seextenderáunanotaque expreseclara y distintamentela parte6 partes,

pieza, movimiento, mecanismo,operación,procedimiento6 materiaque sereivindica

comoobjeto único de la patente,la cual recaerátan sólosobrelasreivindicacionesque

contengadicha nota».

Esto,designadoabreviadamentecomoprioridadunionistaseexplicarámásdetalladamenteal tratareste

tema.

42 En lamentalidaddel legislador, en el aflo 1878,no entrabaque el productoquímico comotal pudiera

utilizarse comomedicamentoy. por unto, no considerabanecesarioexcluirlo de la patentabilidad.
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Este término, nota reivindicatoria,es como puedeverse la parteesencialde la

patente.Sudenominaciónse repite,comoseveráen el Estatutopara,en la ley actualtomar

una entidad propia como reivindicaciones.

Sobrela basea lo definidoen la Conferenciainternacionalde Madrid de 15 de Abril

de 1891 puntualizala necesidadde la puestaen prácticade la invencióndentrode los tres

añossiguientesa la concesiónde la patente.

Parafacilitar la clasificaciónde las patentesenelBolefinde la PropiedadIntelectual

e Industrial, creadopor Real Decreto de 2 de Agosto de 1886 se incluye un Nomenclátor

técnicoy dentro del grupo cuarto (Industriasquímicas) aparecela clase 10 <Productosy

procedimientosquímicos,farmacéuticosy diversos».
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2.3. EL ESTATUTODE LA PROPIEDADINDUSTRIAL

El RealDecreto-Leyde 26 de Julio de 1929 establecelas basesde lo que seconoce

posteriormentecomoEstatutode la PropiedadIndustrial. Estedecretofue reformadoporel
Real Decreto-Leyde 15 de marzode 1930 quederogabay modificabaalgunosartículosdel

de 26 dejulio de 1929, comopor ejemplolas patentesde explotación43.Posteriormente,en

la Real Ordende 30 de abril de 1930 se promulgabael texto refundidocon las modifica-

ciones.Por fin el decretode 22 de mayode 1931 anulabalas disposicionespenalesrelativas

a delitos contra la propiedadindustrial, que conteníael decreto-leyde 26 de Julio de 1929

y el texto refundidode 1930,poniendoen vigor los artículosreferentesa esteaspectode la

ley de 16 de mayode 1902, otorgando,asimismo, el nombredefinitivo de Estatutode la

PropiedadIndustrial a la disposición.Por último, la ley de 16 de septiembrede 1931 lo

eleva a rango de Leyde la República.

En el preámbulo,en e] que en una seriede frases,unasdeverdaderoautobomboy

otras justificativasde la ley, sepretendejustificar lo injustificable. Respectoa las primeras

(autobombo)hay que destacar:

La vigente ley de Propiedadindustrial, promulgadaen 16 de Mayo de 1902,
nació con una clara visión del porvenir, adelantándosea legislar sobre avancesy
caucesnuevos que hablande abrirse para la industria y el comercio, y por ello
constituyóunagran mejora, hastatal punto, que sirvió despuésde modelo a otros
paisesparala reformade su legislación.

Los elogios quemereciófuerondebidosa queel legisladorsuporecogeren
sus preceptostodo lo quehabíade útil y prácticoen las conclusionesadoptadasen
Conferenciasy Congresosinternacionalesanteriormentecelebrados.Y espruebadel
aciertoquepresidióen su redacción,que, aunhoy mismo, cuandohan transcurrido
más de veinticincoañosde su promulgación,otras nacionesquese disponena la

~ En el preámbulose defiende este tipo de patentescon los siguientesargumentos:
Una grannovedadcontieneel presenteDecreto-ley,y eslaadopcióndeunaclasedepatentes

llamadas de UExplotación».Con ellas, las grandesindustrias,los capitales fuertesal serviciode las
mismas,podrántenerrápidamentegarantizadasuimplantación,conunespírituamplioy conel respeto
alas industriaspreestablecidas.Comosetrataexclusivamentede la implantacióndenuevasexplotado-
nes industrialesespañolas,o m<,ras en las ya establecidas,no puedereconocérselesla extensión
internacional,porqueéstaesunaexcepciónde aplicaciónnetamenteespaflolaquenopuedeimponerse
fueradel territorio patrio.
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reformade sus leyesde propiedadindustrial, estudiany consultanlas disposiciones
contenidasen la nuestra.

si se tienenen cuentalos progresosde la cienciay de la industriaen estos
veinticinco últimos años, se comprenderála necesidadimperiosade acometeruna
reformade la ley actual,pararecogeren sus preceptoslo queconstituyagarantíay
eficaciaparalas nuevasmanifestacionesde la industria, las artesy el comercio.

No es sólo el adelantode la industria lo que aconsejala reformade que se
habla. Las manifestacionesartísticas, en lo que tienen de industrial, constituyen
nuevasmodalidadesque amparar;deficienciasy enseñanzasrecogidasen ¡a práctica,
son guíaparaunaprotecciónmásextensa;nuevasorientaciones,a las que no puede
volverse la espalda,esprecisorecogerlas,si hemosde conservarel puestode país
progresivoen que nuestralegislación nos colocó.

Una novedadde esteproyectoesque en él van unidasla partedeclarativao
sustantivacon la adjetiva, evitandocon ello la promulgaciónde Reglamentosque
retrasaríanla implantaciónde la reforma y haríanperdera esta ley el carácterde
Código, que es en propiedadindustrial la aspiraciónmásextendida.

De la partejustificativa resaltamoslos siguientespárrafos:

Sin profundizaren el estudiode los inconvenientesy ventajasdel sistemade
concesiónde patentesconocidocon el nombrede «previo examen»,bastarápararse
ameditarun momento,parareconocerlas dificultadesdetodaíndolequesu implanta-
ción lleva en sí, sin queesténcompensadaspor una eficaciaen sus resultados,que
no haríadudaren aceptarlos.La experienciade los paísesen queestá implantadoel
previo examenes el mayor argumentoen contra de su adopción.

Y estoque sedice del previo examen,podríahacerseextensivoal sistemade
«llamamientoa las oposiciones»,que, si aparecea primeravistade másfácil implan-
tación, tropezaránen la prácticaconseriasdificultades,no sólo en el ordenmaterial,
sinoen el de aplicacióny uniformidadde criterios y aceptaciónde pruebas.

Los modelosdeutilidad sonunanuevaformadeprotecciónalos perfecciona-
mientos de orden práctico industrial, que, sin alcanzarla extensióncientífica ni la
resonanciaque puedecaber a una patente,es justo reconocerlesuna garantía,en
premio a la mejoraque suponesu aplicación.

Seplantea,el problemade la puestaen práctica,temaque comoseverámásdelante

presenta,en la actualidad,una problemáticamuy compleja. En estecaso las razonesque

planteaestántotalmentede acuerdocon las que actualmenteseaceptan.

Es temaconstantede discusiónen las diferentesConferenciasinternacionales
celebradasy entrelos técnicosde todos los paísescuandoserelacionacon la «puesta
enpráctica».1-a obligaciónde ejecutar,fabricar,en unapalabía,poneren explotación
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el objeto de unapatente,es indispensable,puesde no hacerlo así, ello vendríaa
constituir una trincheratrasde la quesedefenderlael poseedorparaimpedir que la
industriaa quepudieradar lugar el objetode la patenteseestablecieraen el paíssin
explotarlaél, con lo cual se inferiría un gravemal a la riquezapatriay al desarrollo
de la industria nacional, porqueestotraeríacomo consecuenciael convenir el país
en dondela patentesehubieraregistrado,en tributario del de origen de la misma,
puesésteimportaríaen el otrosusproductos,ocasionandoconello un desequilibrio
en la balanzacomercial.

Es claro que, lógicamentepensando,espunto menosque imposible que un
invento puedaser explotadoy constituir una industriaen todos los paísesen donde
se registrela patente;peroa conciliar estosdos extremosy aspectosde la industria
sedebeatender,reforzandoen estapartela legislación,adoptandoel principio de la
puestaen práctica,pero buscandoen el carácteroficial un régimenbrevey rápido,
que puedaconstituir una garantía, con la aceptaciónde licencias de explotación,
limitando el tiempode ofrecimientode éstas,paraevitar el quepor estemedio deje
de serunaverdadla explotacióndel invento,y, por tanto, la introducciónen el país
de la nuevaindustria.

En el Apéndice1-9 serecogenlas partesmásdestacables,asícomolas queserefieren

a los productosquímicosy farmacéuticos.

Comentariosal estatutode 1929

El 12 de junio de 1903sepromulgapor Real Decretoel Reglamentoparala ejecución

de la ley de Propiedadindustrial y comercial de 16 de mayo de 1902, reglamentoque se

aprovechapara aclarar (e incluso modificar) una serie de artículos de aquella ley. En

concreto,en lo referentea la nopatentabilidadcontenidaen el artículo19 quedamodificado

asx:

Art. 21. La prohibición contenidaen el párrafo (d) del art. 19 de la ley
alcanzasóloa los productosdestinadosa la saludhumanay animal,perono compren-
de los productosalimenticios,ni los higiénicos,ni tampocolos quesirvenparacurar
las enfermedadesde las plantas.

Las correccionesquehabíaqueintroducir en la Ley de 1902erantantasquepor Real
Decretode 15 de enerode 1924 se apruebaun nuevoReglamentocuyaextensiónes muy

superioral de la propia Ley. Las razonesque hanllevadoa estasmodificacionesseexponen

en el preámbulo:

EXPOSICIÓN.-Señor:La aplicaciónconstantede lospreceptossobrepropie-
dad industrial contenidosen el Reglamentode 12 úe Junio de 1903, hastaahora
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vigente,ha puestode manifiestoen la prácticadeficienciasqueeraprecisoremediar
y quemotivaron la Real Orden de 30 de Junio de 1922, por la quesedispuso el
nombramientode unaComisiónespecial,encargadade la redacciónde un proyecto
de reformareglamentariaen estamateria,cuyocometidocumplió teniendoen cuenta
las necesidadessentidasy procurandoarmonizarlas observacionesque el estudioy
la competenciapersonalsugirió a cadauno de sus miembros.

No puede imputarse las aludidas deficiencias del actual Reglamentoa los
preceptosqueen si contiene,sinoa la evolución...

Estereglamentovuelvea retocar el artículo 19 de la ley sobrela no patentabilidad:

Art. 20. A los efectosdel art. 19 de la ley, no podráser objeto de patenteel
resultado o producto de las máquinas,aparatos,instrumentos,procedimientosu
operacionesde que se trata el párrafo a> del art. 12 de la mismacuandono sean
nuevos.

A los efectosdel casoc) del citadoart. 19. seentenderáqueno podránser
objeto de patente...

Igualmente,a los efectosdel caso d), no podrán ser objeto de patentelas
preparacionesfarmacéuticasy medicamentosas;pero si lo serán los procedimientos
o aparatosparaobtenerdichosmedicamentoso preparaciones,los productosalimenti-
cios, los higiénicosy los que sirvenparacurar las enfermedadesde las plantas.

Respectoal caso c)...

Puesbien, todas estas modificacionesse plasmanen el Estatuto con la siguiente

redacción: «Artículo 48. No podrán ser objeto de patente de tuvención:... 2.0 ¡~

productos o los resultados industriales; las fórmulas farmacéuticasy medicamentosas

y la de los alimentos para la especiehumana o los animales”; pero si lo serán los

procedimientosy los aparatospara obtenerlos».Con lo que quedaperfectamenteclaro que

ni los medicamentoscomo fórmulas ni los productosquímicos o farmacéuticos(al ser

resultadosindustriales)e incluso,ni los alimentos(que la ley de 1902 permitíapatentarlos)

puedenpatentarse.

El Estatutode 1929 aunquees, en esencia, la refundición de la ley de 1902 y el

Reglamentode 1924, presenta,apartede la no patentabilidadde productos,medicamentos

y alimentos,ciertos añadidosdignos de mención:

La Ley incluyeaquíporprimeravez la no patentahilidaddelosproductosindustriales,ténninountanto
vago, en el que se incluían, entreotros, los productosquímicos y farmacéuticos.Obsérveseque vuelve a
considerarseno patentableslos productosalimenticiosque, como se ha indicadomásarriba, el art. 21 dcl
Reglamentode 1903 hablaadmitido.
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Juntoa las patentesde introduccióny las de explotación(quecomoseha dichofue

derogadaun año después)aparecendos novedadesdignasde mención: el certificado de

adición y el modelo de utilidad.

El Certificado de adición permite que el poseedorde una patenteque introduzca

perfeccionamientoo mejorasen el objetode la misma,podráreivindicar en su favor dichos

perfeccionamientoo mejorasmediantela obtencióndedichocertificado.Ésteesun accesorio

de la patenteprincipal con los mismos efectosy el mismo plazo de validezque ella. El

poseedorde un certificadode adición podráconvertirlo en patente,haciendorenunciade la

principal. El certificadode adición de una patenteextranjera,dentrodel año de prioridad

establecidaen el art 4~O del ConvenioInternacional de la Unión, podrá solicitarsecomo

patentede invención.

Otra novedadesla del modelode utilidad «parainstrumentos,herramientas,dispositi-

vos y objetoso partede los mismos queaportena la funciónaquesondestinadosun benefi-

cio o efectonuevo, o unaeconomíade tiempo, energía,manode obra o un mejoramiento

en las condicioneshigiénicaso psicof¡siológicasdel trabajo».El concesionariopodrásolicitar

del Registrode la PropiedadIndustrial la posibilidadde convertirlo en patente.El registro

deun modelode utilidad seconcedesin previo examende novedadni utilidad práctica,pero

con llamamientoa las oposiciones.Implícitamentese indicacomocondiciónparasuconce-

sión la «de no haberseconocidoni practicadoen España».

Respectoa lapuestaenpráctica de lapatentesefija un “truco” ampliamenteutilizado

para evitar dicha puestaen práctica: <Los concesionariosde patentesque no pudieran

acreditarlapuestaenprácticapodránevitarsu caducidad,si seobligana concederla licencia

deexplotaciónaquien la solicitepor conductodel Registrode la Propiedadindustrial». «La

licenciade explotaciónofrecidasepublicaráen el BoletínOficial de la Propiedadindustrial,

en un periódicodiario de gran circulación y en un periódicoo revista industrial, siendode

cuentadel propietariode la patentela inserciónde dichosanuncios,para lo cual entregará

al Registrocincopesetaspor derechosde publicaciónen el «BoletínOficial». A la instancia

de licenciade explotaciónacompañaráun ejemplardel periódicoo revista en dondesehalle

publicado el anunciode licencia».

Se especificaque la patentepuedesolicitarse por una persona,fisica o jurídica,
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distintadel inventor. Pero«si la patentesesolicitarepor unaSociedado másde unapersona,

deberáconsignarseel nombreo nombresdel inventor».

Sobrela manerade redactarla Memoriadescriptivaseespecificaque«estaráescrita
en castellano,sin abreviaturas,enmiendasni raspadurasy sin condicionesrestrictivas ni

reservasde ningunaclase. Las referenciasde pesasy medidas,se haránpor el sistema

métrico decimal; las indicacionesde temperatura, en gradoscentígrados;la densidad,como

pesoespecifico;para las unidadeseléctricas,se observaránlas prescripcionesadmitidasen

el régimeninternacional,y para lasfórmulasquímicasseemplearánlos símbolos,elementos,

pesosatómicosy fórmulasmolecularesde uso general».

Las reivindicacionessiguenapareciendocomo una nota: «Al pie de la Memoria
descriptivaseextenderáunanota reivindicatoria queexpreseclaray distintamentela parte,

partes,pieza,movimiento, mecanismo,operación,procedimientoo materiaquese reivindi-

que comoobjeto único de la patente;entendiéndoseque la concesiónrecaerátan sólosobre

las reivindicacionesquecontengadicha nota».
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2.4. LA VIGENTE LEY 11/1986,DE 20 DE MARZO <JEFATURA DEL ESTADO), DE

PATENTES.

Apanede las grandesimperfeccionestécnicasdel Estatutode1929, reiteradamente

denunciadaspor los especialistas,y la polémicasurgidaa partir de 1975sobrela patentabili-

dad de los productosquímicosy farmacéuticos,hablansurgido unaseriede circunstancias

que aconsejabanunanuevalegislaciónsobre patentes. Uno de los principalesfactoresque

aconsejabanestecambioera la existenciade una normativasobrepatentesa nivel europeo,

contenidaen el Conveniode la PatenteEuropeade 5 de octubrede 1973 y en el Convenio

de la PatenteComunitaria de 15 de diciembre de 1975. Las EstadosMiembros de la

Comunidad EconómicaEuropea, al firmar el Convenio de la PatenteComunitaria, se

comprometieronen la medidade lo posibleaadaptarsuslegislacionesinternasa las disposi-

ciones de aquellosconvenios.

En el año 1967 se había preparadoun primer anteproyecto45de modificación del

Estatutoen el queen su Título 1, art. 2. seconsiderabancomo invencionesno patentables:

«d) Los productosque se caractericenpor su composiciónquímica. Sin embargoserán

patentables los procedimientospara obtenerlos. c) Los productos farmacéuticosy los

medicamentosparael tratamientoy curaciónde personas,animaleso plantas.Sin embargo

serán patentableslos procedimientosempleadospara su obtención». Este anteproyecto

presentabados novedadesinteresantes:suTítulo VI sobre Invencioneslaborales(pero en él

no sedecíanadasobrelas invencionesrealizadasen la Universidado en el C.S.I.C.)y su

Título V sobre Contenidodel derechodepatentesqueen su art. 28 decía«Todapatente

validamenteobtenidaconcedeasutitular el derechoexclusivoaexplotarindustrialmente,por

sí o por otro, el invento patentado...seentiendepor explotaciónindustrial la queconsiste

en la fabricaciónde lo inventado,en la introducciónenel país,en...

Este anteproyectocontemplabala desapariciónde las patentesde introduccióny de

~‘ Estadocumentaciónestátomadade la documentaciónelaboradapor laSecretariaGeneraldel Congreso
de los Diputados,plasmadaen: Congresode los Diputados,Ley dePatentes.Documentaciónpreparadapara
la tramitacióndel Proyecto de Ley de Patentes,BOCG. u0 154-1. 3 dc junio de 1985.
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los modelosde utilidad.

En el año1970sepreparóotroanteproyectoen cuyo Título 1, art. 8 sedecíaqueno

podránser objeto de patente«2.0. Las invencionesde productosquímicos,farmacéuticosy

alimenticios,perosí podránserlo las relativasalos procedimientosy aparatosparaobtener-

los... 40• Los métodos,sistemaso procedimientoscurativos...». En su Titulo II, Capítulo
2 se trata de las invencioneslaboralesy su artículo 24 se dice «Las normasdel presente

capítuloserántambiénaplicablesa los funcionarios,empleadosy trabajadoresal servicio

del Estado,Provincia,Municipio y demásCorporacionespúblicas.>.Por lo que respectaa

los derechosque confierela patente,en el Capítulo30 de estemismoTitulo, en el art. 25

se dice «El titular de la patente... , tiene especialmentederecho a impedir que cualquier

tercero fabriquelo inventado,lo introduzcaen el pais, ...

Esteanteproyectocontemplaba(Título IV) un informe documentalsobreel estadode

la técnica46; mantienelas patentesde introducción (Título XI) y los modelosde utilidad

(Título XII).

En la 1 Legislaturade la Cortes,el 3 de abril de 1982, sepresentóun proyectode

Ley que no llegó a aprobarse,en el que seguíamanteniéndosela no patentabilidadde los

productosquímicos y farmacéuticosni los tratamientosquirúrgicos.Concretamente,en el

Título II, art. 5 sedecía«4. No seconsiderarancomoinvencionessusceptiblesde aplicación

industria]...los métodosde tratamientoquirúrgicoo terapéuticode] cuerpohumanooanimal,

ni los métodosde diagnósticoaplicadosal cuerpohumanoo animal.Estadisposiciónno será

aplicablea las invencionesde aparatoso instrumentospara la puestaen prácticade tales

métodos».Y en su art. 6.0. «c) Las invencionesde productosquímicos, farmacéuticosy

alimenticios,perosi podránserlo las relativasa los procedimientosy aparatosparaobtener-

los». El Título IV de Invencioneslaborales en su art. 22 indicaba que «Las normasdel

presentecapítuloseránaplicablesalos funcionarios,empleadosy trabajadoresdel Estado,

ComunidadesAutónomas,Provincia,Municipio y demásEntidadesPúblicas».Tambiénen
el TítuloVI, art. 53 sedice«La patenteconfiereasu titular el derechoa impedira cualquier

tercero..,la utilización de un productoobjeto de la patenteo la importacióno posesióndel

46 El estadode la técnica consisteen la relación de los antecedentesdocumentales(artículos, libros,

patentes,etc.)relacionadosconel temade lapatente.El correspondienteinformedebeindicar las reivindicacio-
nesde la patentesa las que aquellospuedanafectar.
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mismo.- - »

Esteproyectomantienelas patentesde introducción(Título catorce)y los modelosde
utilidad (Título quince). En su título quinto, capítulosegundo,artículo35 se fija un plazo

de quincemesesa partir de la fecha de presentaciónde la solicitud, paraque el interesado
solicite el informe sobreel estadode la técnica.

Actualmente, tras la publicación de la nueva Ley 11/1986 de patentes(BOE
26/111/86) y la promulgaciónde su Reglamentopor el Real Decreto 2245/1986(BOE
311X186), ha quedadoprácticamentesin efectola antiguaLey de 1929, al menosen lo que

se refierea patentes47.La nuevaley, cuyo análisisseharáen e] próximo capítulo, contem-

pía, pasadoun períodotransitorioqueconcluíael 7 de octubrede 1992, la patentabilidadde
los productosquímico-farmacéuticos.La primerapatentequímico-farmacéutica,española,
de la nuevaley, presentadadicho díay concedidael 16 de enerode 1996, esunaformulación

solicitadapor el laboratorio CUSí48:

~‘ El Estatutode la propiedadIndustrial de 1929 sigue siendoválido en lo referentesa los Disefios y

ModelosIndustriales.

“Datos tomadosdel bancode datosCEBE?AT.

TITU: Forniujaciénfarmacéuticaa basede polimixina-trimetoprim y un agenteantiinflamatorioparasu
utilización tópica oftálmica y ética.

RESE: Formulación farmacéuticaa basede polimixina-tdmetopdmy un agenteantiinflamatorioparasu
utilización tópica oftálmicay ótica. Comprende:0,005-0,1porciento de trimetoprim o unasal
farmacéuticaxnenteaceptabledel mismo; 0,01-0,3porciento de poliniixina o una sal farmacéuti-
canaenteaceptablede la misma; 0,001-5pprciento de un agenteantiinflamatorio esteroidicoo
no esteroidicoy, opcionalmente,uno o mas ingredientesseleccionadosentreagentesisotonizan-
tes, agentesamortiguadoresdel pH, agentesviscosizantes,agenteshuniectantes.agentesquelan-
res,agentesantioxidantes,agentesconservadoresy excipientes.La formulaciónpresentaun pH
comprendidoentre4 y S.S. Aplicación en el tratamientode las infeccionesoftálmicasy áticas
acompafladasde inflamación.

CLAJ: AEIK37/02
AÓlK3I/505
A61K31/57
A61K31/22

SOLI: LaboratoriosCusi, S.A.
DIRE: Ctra. Francia,sin0 el MasnonBarcelona
INVE: Van Wie Ber~amini, Michel

Borras Sanjurjo, Teresa
Colí Colomer, Jordi
Nodvol Paino,Ricardo
Oros Laguens,Carmen
Valler Mas, JoséAlberto
Colí Coiomer, Jordi

NSOL: 1>9201979
FSOL: 921007
FPSO: 960116
FITR: 960116
IETR: * 1 REF.”’ * 1 REFJ’ EP343268EP390071FR.2255909ES8607722
CAID: Y,A,A,Y,Y,A
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El significado de los campos(TITU, RESU, etc.) que aparecenen este resumen

puedenverseen la página4 (abreviaturas,campos>.A título anecdóticose puededecir que

esta patenteprobablementeno se habríaconcedidosi ademásdel estadode la técnica

estuvieraen vigor el examenprevio49, pues, al realizar el primero, el examinadorde la

Oficina Españolade Patentesy Marcasencontró:una publicacióncientífica y dos patentes

europeasqueafectabanseriamentea la actividadinventiva.Peroesteesun temaquenecesita

ser analizadocon muchomayor detalle.

‘~ Posteriormenteala redacciónde estapartede la Tesis se hapublicadoel Real DecretoLey 8/1989,de
31 de julio, que iinplanta, concaráctervoluntario,el examenprevio.
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2.5. OTROS INSTRUMENTOS JURÍDICOS

Hastaaquí,por su importancia,sóloseha mencionadola patentecomoinstrumento

jurídico de protecciónde la PropiedadIndustrial. En el antiguo Estatutode 1929 secon-

templabanotros instrumentos legales que actualmentese encuentranvigentes con,leyes

propiasindependientes,engeneral.Por su relaciónconla IndustriaFarmacéuticano podemos

dejarde mencionar:

* El modelo de utilidad (que permiteprotegerel pequeñoequipo)

* La marca

* El diseñoindustrial (que permiteprotegerformas)

2.5.1. El modelo de utilidad

La Ley de 30 dejulio de 1878(ver Apéndice1-7),mencionalos modelos,equivalen-

tes a dibujos, comoun complementode la memoriaparaentenderel invento. En la ley de

1902 (ver Apéndice1-8) se mencionanlos modelosdefábrica, definidoscomo:

todo objeto quepuedaservir de tipo parala fabricaciónindustrial de un producto
y las formas que presentanlos productos industrialesó que son susceptiblesde
aplicarseA estosproductos.

No secomprenderáncomo dibujos 6 modelosde fábrica, los quepor tener
carácterpuramenteartísticono puedanconsiderarsecomoaplicadosconun fin indus-
trial ó comosimplesaccesoriosde los productosindustrialesy esténcomprendidos
en la ley de Propiedadintelectual ó puedansus autores considerarlosobjeto de
patentes.

El Estatutodela propiedadde1929 introducelos modelosde utilidad (distinguiéndo-

los de los modelosy dibujos industriales),quese definenen el preámbulocomo«unanueva

forma de proteccióna los perfeccionamientosde ordenprácticoindustrial, que, sin alcanzar

la extensióncientífica ni la resonanciaquepuedecabera unapatente,esjusto reconocerles

una garantía,en premioa la mejoraque suponesu aplicación».En el Titulo IV, CapítuloII
(ver A¡kidice 1-9) se indican las condicionesque debenconcurrir en ellos.
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La vigente Ley de Patentesde 1986 incluye, como el Estatuto, los Modelos de

Utilidad, dedicándolesel Título XIV. En el Capitulo3 de estaTesistrataremosampliamente

el tema de los Modelos de Utilidad según la Ley 11/1986 de Patentes.Aquí vamosa

considerarlosdesdeel punto de vistahistórico comohemoshechopara las patentes.

La revisión de los Modelos de Utilidad, que como acabamosde indicar aparecen

corno tales en el Estatuto de la Propiedadde 1929, se hacemás fácilmentea partir de lo

publicado en el Boletín de la PropiedadIndustrial. En él hemosencontradolos siguientes

Modelosquepudieranteneralgunarelaciónconla IndustriaFarmacéutica,concedidosen los

primeros años:

Núm.

4

54

Fecha

12-05-1930

3-07-1930

Título
Tapóncuentagotas

Estucheparabarrasde preparacionesniedicamen-
tosas

74 4-07-1930 Nuevaampolla-aparatode dobleválvula para
inyeccionesde suero y solucioneshipodérmicas

234 17-05-1931 Nuevo Botiquín

248 25-05-1931 Envasetubular especialmenteaplicableparainyec-
ciones

327 10-08-1931 Aparato consistenteen un recipienteparaproduc-
tos en forma pastosa,con mediosparasu evacua-
ción

364 11-08-1931 Filtro paraagua

352 11-08-1931 Nuevosistemade instrumentoquirúrgicodevana-
dorde la lengua

Solicitante
IndustriaAstur, S.A.

Romualdo Morcé Ferragé

JoséDelgado-Ceay Luis

GonzaloFernándezde
Mata

JoséCaniallogaGispert

FranciscoMarquillaTo-
rres

FacundoGiner Seller

Alfonso Martínez Baraho-
na

De estos Modelos de Utilidad se hanseleccionadodos para comprobarcual era su

‘nivel científico”. Estos hansido los modelos48 y 74 queserecogenen las figuras 11 y 12.

Dadoque los correspondientesdocumentosse encuentranya mecanografiadosseha

copiadola correspondientefigura y, junto a ella, la memoriadescriptiva.
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MODELODE UTILIDAD

1 1

cuyo registro se solicite a favor

de industrias Astor, Sociedad Anó-
fina, y cuyo inventor es su direc- 4

tor D. Máximo Mata, domiciliado en
Gijón, por el término de diez 1•af~c’s, con de:echo de prórroga para¡ otros diez, y que ha de recaer

sobre “TAPAN-CUENTAGOTAS” (Clase, /1
67)

r
Memoria descriptiva —

¡ El presente Registro de Modelo, CC

tiene por objeto garantizar la 13
¡ territorio nacional, de un nuevo 4

fabricación y venta en todo el 4
Tapón-Cuentagotas. Hl

Consiste este en un tapón de for- j 5
u

rna cilíndrica del tamaflo apropiado
aal tubo donde se utilice y hacia

enmedio después de tener un ensan- 5
chamiento, que le da una gran re- u
sistencia, termina más estrecho, —

con la finalidad de que pueda mo-
verse fácilmente, a los fines de que cuando se cumpla la misión de cuen-

tagotas, lo que efectúa admirablemente.
En el plano que se acompafla a esta memoria, se puede observar perfecta-

mente, y construido en cauchu o goma industrial de cualquier clase, es
utilisimo por su cierre perfecto y por cumplir, como se indica antes,
muy bien de cuentagotas.

Una de sus propiedades consiste en que los tapones esmerilados de vi-
drio, no sirven para ciertos usos y el de goma, resulta mucho más econó-
mico. Para los productos opoterápicos líquidos, colirios, etc. es ideal,

y al mismo tiempo irrompible y se adepta a). tubo perfectamente, por su
carácter elástico.

Lo que antecede, como Memoria, es copia fiel de lo que se pretende re-
gistrar y sus términos deben tomarse con carácter amplio y nunca limita-
tivo. <sigue .Za nota reivindicatoria que es repetición de lo anterior)

Figura 11. Textoparcial y dibujo del Mod. de uñí. 1.10000048.
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Don José Delgado-Cea y Luis.- Farmacéutico.-
Precidos 8.-Madrid. -

‘Una nueva ampolla-aparato de doble vál-
vula para inyecciones de suero y solucio-

nes hipodérmicas” <clase 67)
Constituye el objeto de esta patente de inven-

ción una ampolla que a la vez es aparato para
inyecciones dc suero y soluciones hipodermicas
en general, por medio de la presión del aire o
gases, mediante la combinación y aplicación
conjunta de dos válvulas que constituyen un
sistema, y de las cuales una, que es flotante
en el mismo líquido a inyectar, sirve para ce-
rrar herméticamente dicha ampolla en el instan-
te en que el líquido queda agotado, impidiendo

así la entrada de aire o gas en los tejidos del
enfermo. Al propio tiempo la otra válvula, si-

tuada en el extremo opuesto de la ampolla, sir-
ve para graduar y regular la cantidad de aire o

gas que ha de introducirse en ella; esta válvu-
la cierra automáticamente la ampolla cuando la

carga de aire o gas, introducido a presión, es la necesaria para llenar
el hueco a tal fin destinado, en forma y grado tal que su tuerza expan-
siva sea la precisa para que el liquido penetre en los tejidos normal-

mente.
Al describir esta aparato-ampolla lo hacemos considerando la primordial

aplicación que ha presidido en los estudios, prácticas y experimentos
que han llevado a su realidad y existencia, sin que ello signifique re-
nuncia a explotación exclusiva como aplicable a fines de otro orden,
pues se patente el aparato y su estructura y funcionamiento, sea cual

fuere su aplicación.
En los aparatos utilizados hasta hoy en la terapéutica médico-quirúrgi-

ca para inyecciones hipodérmicas subcutáneas, intramusculares o intrave-

nosas, para inyectar sueros fisiológicos artificiales o cualquier otro
líquido, se utiliza la presión directa por medio de un émbolo, como en

el caso de las jeringuillas, o la presión de aire o gas directo, o la
presión de aire impulsado por medio de un balón de goma.

En el primer caso las condiciones asépticas dejan mucho que desear, ...

Figura 12. Texto parcial y dibujo del Mod. de ini). U0000074.
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2.5.2. Las Marcas

El uso de la marcaes antiquísimo, siendodesignadatambiéncon los nombresde

signum,bulla y, por supuesto,marca y consistía,en generalen letras, signoso emblemas.

En la EdadMedia comenzóa reglamentarseestamateriaconarregloal sistemaprivilegiado

de las Corporaciones.

La primera leyde marcasen Españadatadel 1850y seestablecepor el Real Decreto
de 20 de noviembrecuyo contenidose copia en el Apéndice 1-10.

EstaLey, segúnseindicaen el preámbulo,surgeporque<nopuedetolerarsepor más

tiempo un abuso... [de] la usurpaciónde las marcascon que los fabricantesde buenafe

distinguenlos productosde susestablecimientosindustriales...[y] paraevitar hastadonde

sea posible que una reprobadacodicia las falsifique y empleecontra la voluntad de sus

verdaderosdueños...», deRealMano se da el decretode referencia.

En estedecretosedeterminaqueparaque <los fabricantes..,solicitaránpreviamente

de los gobernadoresde sus respectivasprovinciasse les expidacertificadode marca».Para

lo cual seacompañará«unanotadetalladaen que seespecifiquencontoda claridadla clase

de sello adoptado»y otros detallesde la marca. Si estafuera secretasepresentaráen pliego

cerrado. «Previo informe del director del Conservatoriode Artes sobresi la marcase ha

usadoya en artefactosde la mismaclase,obtendráel fabricante»el título correspondiente.

Sepodráutilizar cualquierdistintivo salvo: las armasrealesy las insigniasy condecoraciones

salvo que expresamenteseautoriceny, por supuesto,los distintivos queotros hayanobteni-

do. Si un fabricanteno registrasu distintivo no podráperseguiren juicio a quiénlo emplee;

en cambiosi ha registradoel distintivo puedeexigir queal usurpadorse le apliquelas penas

queestableceel Código Penaly pedir la indemnizaciónde todos los dañosy perjuiciosque

les hayanocasionado.Las marcasautorizadasquedaránarchivadasen el Conservatoriode

Artes y sepublicaránen la Gaceta.

A diferenciade lo que ocurre con las antiguasleyes de patentes(la actual ya lo

corrige) queno prohibíanla importaciónde algo realizadoen el extranjeroutilizando un

procedimientopatentadoen España,en las marcassecontemplala posibilidad de prohibir

la importaciónde mercancíasextranjerascon marcasEspañolas.La Real Orden de 14 de
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marzode 1858, como

consecuenciade habersepresentadoen la Aduanade Sevilla,procedentesde la de
Cádiz, dondehabíansido despachadasvarias docenasde barajasextranjerascon el
escudode las armasde España,estampadoen el as de oros y un rótulo encimacon
la palabraBarcelona.

la Reina(Q.D.G.), de conformidadcon lo propuestopor vuestrailustrísimay oído
al Ministerio de Fomento, se ha servido disponer, que para lo sucesivoquede
terminantementeprohibida la importación de mercancíasextranjerascon marcas
españolas,ya seanestasunafalsificación de las reconocidasálos fabricantesdel país,
ya simplementeuna imitación de las mismas

El Real Decretode 1 de septiembrede 1888 (ver Apéndice 1-11) disponíaque el

BoletínOficial de la PropiedadIntelectualeIndustrial publiquelos grabadosde las marcas

de fábrica y de comercioen lugar de hacerloen la Gacetacomoindicabala Ley de 1850.

Utilizandocomo fuenteel Boletínde la PropiedadIndustrialde 1888, se recogenen
la figura 13 las cuatro primeras marcasrelacionadascon la industria farmacéutica,que

distinguenlos productosfabricadospor:

N0 re2. Fabricante

:

Ern~u~IQ

2.311 HermanosAvenarius

2.318 T. Comaret Cíe

2.319 P. Lebeaultet C~

2.329 Alfred Bishod& Sons

Carbolineumavenarius

Productosfarmacéuticos

Vm de bugeaud

Citrato de magnesia

En un trabajoreciente,Francésy otros5% describenlas “peripecias”de los famosos

en sus tiemposHiposfosfitosSalud.La marcade estemedicamento,comotal, no sehalla

registrado,pero sí el conjuntode mediamentosde JoséCliment y Vilá (figura 14).

El Estatutode la propiedadde 1929 incluye en su Titulo III las Marcas. Suvigencia

ha durado hasta 1988 en que se apruebala actual Ley 32/1988 de 10 de noviembrede

~oM.C. FrancésCausapé,A. GonzñiezBuenoy R. RodríguezNozal, “El Jarabede HopofosfitosSalud”.
0ff“rin, 1O«12),91-97<1991.

84
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2.329. Sres. Alfred Bisbop & Sons. Una
marca de fábrica para dissingufr <Citrato de mag-.
DCuISD.

Figura 13. Marcasde fábrica aparecidasen el Boletín de 1888.
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3.044. Climent y Vilá.D. <José marcaUna

de fábrica para distinguir <Susmedicamentos>.

Figura 14. Marca de fábrica de medicamentos~Salud”

86



Marcas,que estudiaremosen el Capítulo5.

2.5.3. Modelosy dibujos industriales.

Ya seha indicadoque, hastael Estatutode la propiedadindustrial, no se distinguía

entremodelos de utilidad y modelos y dibujos industriales.En el Estatutose marca la

diferenciaen suTítulo IV el cual,por lo quese refierea los modelosdeutilidad ha quedado

derogado,no ocurriendoasí en lo referentea los modelosy dibujos industrialesque sigue

vigente,en especiallos capítulosIII y IV. En el primero de ellos, en su artículo 182, se

definenasí:

Seentenderápor modelo industrial todo objeto quepuedaservir de tipo para
la fabricaciónde un productoy quepuedadefinirsepor suestructura,configuración,
ornamentacióno representación.

Se entenderápor dibujo industrial toda disposición o conjunto de línea o
colores,o líneas y colores,aplicablecon un fin industrial a la ornamentaciónde un
producto,empleándosecualquiermedio material,mecánico,químicoo combinados.

Previamente,enel artículo169 del Capítuloprimero, se habíanestablecidolas reglas

paradiferenciarlo quepodíaserobjetode un modelo industrial y de un modelode utilidad,

diciendoque «el modelode utilidad protegela forma en queseejecutay queda origena un

resultadoindustrial, y e> modelo de industrial protegeúnicamentela forma». Un ejemplo

típico nos permite ver claramentela diferencia: un candadoantirrobo para motos (que

contieneuna cerraduracomún)que se caracterizapor una forma particular que lo hace

fácilmentetransportableseprotegerácomomodeloindustrial;un candadoantirrobocaracteri-

zadopor disponerensu interior un sistemaespecialde bloqueodel cierreseprotegerácomo

modelode utilidad.

No hemosencontradoningúnDibujo Industrialde aplicaciónconcretaen la Industria

Farmacéutica,pero no hemosquerido deáar de mencionaraquí estaforma de protección

porque es la única que aún tiene vigencia de todas las contenidasen el Estatutode la

Propiedadde 1929.
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2.6. LEGISLACIÓN INTERNACIONAL APLICABLE EN ESPANA

Existen unaseriede disposicionesy acuerdosinternacionalesque el EstadoEspañol

ha subscritoy son por tantodeobligadocumplimientoen España;porotro lado estátodala

LegislaciónComunitariaque, comoconsecuenciadel ingresode Españaen la Comunidad

Europeay pasadoel períodotransitorioacordadosontambiénde obligadocumplimiento.En

esteepígrafenos vamosa referir a las primeras.

Dentrodelas normasinternacionalesqueafectana la propiedadindustrial existenuna

seriede conveniosy tratadosque se exponena continuación:

2.6.1. Conveniode la Unión deParísde 1SS3

En su forma actual sedenominaActadeEstocolmode 14dejulio de 1967, modifica-

tiva del Conventode Paríspara la protecciónde la propiedadindustrialde 20 de marzode

1883, revisado en Bruselasel 14 de diciembrede 1900, en Washingtonel 2 dejunio de

1911, en La Haya el 6 de noviembrede 1925, en Londresel 2 dejunio de 1934y en Lisboa

el 31 de octubre de 1958. Este conveniosubscritopor más de 100 Estadospresentados

puntosesenciales:

a) Cualquier solicitante de una patente,que sea nacional de un país miembrodel

Convenio, recibirá el mismo trato que los nacionalesdel paísen quesesolicite.

b) El llamado beneficiode la prioridad unionista: quien hubiesedepositadouna

solicitud en algunode los paísesde la unióngozará,paraefectuarel depósitoen los

otros países,de un derechode prioridad durantelos píazosfijados (esteplazo en la

actualidadesde 12 mesescontadosdesdela presentaciónde la primerasolicitud).

Al objeto de simplificar los trámitesnecesariosparala aplicacióndel Conveniode

París de 1883, los miembros del Consejode Europa (Españafirma el instrumentode
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adhesiónel 28 de junio de 1967) seobligan a simplificar y unificar, en la medidade lo

posible,las formalidadesprescritaspor las diversaslegislacionesnacionalesparalas solicitu-

desde patentes.

2.6.2.Arreglo de Madrid de 14 de abril de 1891.

Este arreglose refiereal registro internacionalde marcas,queha sido revisadoen

Estocolmoel 14 de julio de 1967. Los paísesa los quese aplica el presenteArreglo se

constituyenen Unión Particularpara el registro internacionalde marcas.Los nacionalesde

cadauno de los paísescontratantespodrán obteneren todos los demáspaisespartedel

presenteArreglo, la protecciónde susmarcas,medianteel depósitode las citadasmarcasen

la Oficina Internacionalde la PropiedadIntelectual. Estetemase trataráen el Capitulo5 en

relacióncon la extensióninternacionalde una marca.

2.6.3.Tratado de cooperaciónen materia de patentes (PCT) de 19 de junio de 1970.

Por estetratado,al queEspañadepositóel Instrumentode Adhesiónel 13 de julio

de 1989 (publicado en el BOE el 7 de noviembre de 1989), los Estados parte seconstituyen

en Unión para la cooperaciónen la presentación,búsqueday examende las solicitudesde

protecciónde las invenciones.

Este tratadopermiteiniciar, con unasolasolicitudy en un solo idioma (el español
es idioma oficial) y con el pagode unasolatasa,el procesode solicitud de patentesen más

de 75 Estados.Hay que aclararen queuna vez presentadala solicitud en cualquierEstado

miembro (por ejemploen Españaen la Oficina Españolade Patentesy Marcas) hay que

continuarel procesoen las oficinas de los paísesdesignadosen la solicitud.

Tras la presentaciónde la solicitud, y antesde pasara la faseinternacional(continua-

ción del procesoen las oficinas delos paísesdesignados)hayuna segundafasede búsqueda

internacional.La realizaciónde estabúsquedatiene comoobjetodescubrirel estado de la

técnicacorrespondiente,unavezrealizadala cualsetransmiteal solicitantey sepublicajunto

con la solicitud.
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En España,conla búsqueda,seterminael proceso.Existe,sin embargo,unatercera

fase, para los paísesque no haya hecho la correspondienteexclusión, queconsisteen el

examenpreliminar. Esteexamentienepor objeto investigarsobre la novedady la actividad

inventivade la invención.El correspondienteinforme solo seda a conoceral interesadoy

a los Estadoselegidos.

2.6.4.ClasificaciónInternacionaldePatentes.(Arreglo de Estrasburgode 24 de marzode

1971).

Reconocidala importanciadel ConvenioEuropeosobre ClasificaciónInternacional

de Patentesde Invención de 19 de diciembrede 1954 por el cual el Consejode Europa

instituyódichaclasificación,seconstituyeunaUnión particular(Españafirma el instrumento

de ratificaciónel 4 denoviembrede 1974) parala adopciónde unaclasificacióninternacio-

nal.

La ClasificaciónInternacionalde Patentes(IPC) respondea la necesidaddedisponer

de un sistemaquepermitaidentificar y recuperarlos documentosde patenteque se refieran

a un aspectoparticularde la tecnología.

El marco del esfuerzode cooperacióntuvo su origen en un tratado internacional

multilateral concertadoen 1954, comoseha indicado, bajo la égidadel Consejode Europa,

el ‘Convenio EuropeosobreClasificaciónInternacionalde Patente”. En 1967, las BIRPI,
predecesorasde la OrganizaciónMundial de la PropiedadIntelectual(OMPI), y el Consejo

de Europainiciaron negociacionesparaadministrarconjuntamenteel trabajode la Clasifica-

ción que se inició en 1969. El 24 de marzode 1971 se firmó, por los miembrosde la Unión

de París,el “Arreglo deEstrasburgorelativoa la ClasificaciónInternacionaldePatentes”que

entró envigor en 1975; todo paísqueforme partedel Conveniode Paríspuedeser parteen

el arreglode Estrasburgoconunaseriede derechos(talescomocontribuir a la mejorade la

IPC) y obligaciones(imprimir los símbolosde clasificaciónadecuadosen cadadocumento

de patente,correspondiendoa cadaoficina nacionaldeterminarquesímboloshande impri-

mirse).

La versiónde la IPC vigentedesdeenerode 1995, y que seguirávigentesin tambio
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alguno hasta enerode 2000, es la sexta edición, resultantede la quinta revisión de la

Clasificación. Existen dos versionesauténticasde ella (una en inglés y otra en francés)

distribuidaen 10 volúmenescon un total de másde 1.000páginas.En virtud del artIculo3.2

del Arreglo de Estrasburgo,puedenestablecersetextosoficiales de la Clasificaciónen otros

idiomas (actualmentehay 12 versiones,entreellosel español51). El volumen9 contieneuna

guía de utilizacióny un repertoriodegruposprincipales;la guíaapareceasimismopublicada

por separadoen el volumen 10. El restode los diezvolúmenesestádedicadoa las elabora-

ciones de la IPC, es decir, a las palabrasy símbolos de que se compone,ordenadospor

ordenalfanumérico.

La IPC comprendelas siguientessubdivisiones:

8 Secciones 20 Subsecciones

616 Subclases >64.000 Gruposcon:

118 Clases

6.400 Grupos principales

62.600Subgrupos

Cadaunade las ocho seccionestieneun título

por una o varias palabrasy el símbololo constituye

y un símbolo. El título estácompuesto

unamayúsculadel alfabetoromano:

Las subseccionessólo tienenun título, quepuedeestarcompuestopor unao varias

~‘ Apanede la versiónen papel, existe ma versión en CD-ROM quedistribuye la Oficina Españolade
Patentesy Marcas.

ji Seccionesde la WC

Título

Necesidadescorrientesde la vida
TécnicasIndustrialesdiversas; transportes
Química; metalurgia
Textiles; papel
Construccionesfijas
Mecánica; iluminación; calefacción;armamento;voladura
Física
Electricidad

=
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palabras.

Cada clase,como la sección,tiene un titulo y un símbolo, quees el de la sección

correspondiente,seguidode un número.

Cadasubclase,igualmente,tiene un titulo y un símbolo,quees el de la clasecorres-

pondienteseguidode unamayúsculadel alfabetoromano.

Cadagrupoprincz~a1o su!,grupo llevaun título y un símbolo, quees el de la subclase

correspondienteseguidopor dos conjuntos de dígitos (hasta 3 el primero y hasta 4 el

segundo)queseparaunabarra oblicua (p.c. 1/00 ó 61/30 ó 1/221). El grupo principal se

diferenciadel subgrupo,en que el segundoconjuntode dígitos son dos ceros (p.c. 1/00

correspondea un grupo principal y 61/30a un subgrupo).

Así la SecciónA contiene:

A Técnicascorrientesde la vida
Actividadesrurales

Alimentación; tabaco

Objetospersonaleso domésticos

SaluiL protección;diversiones

La subsecciónmarcadaen itálica contienelas siguientesclases:

A 61 Cienciasmédicaso veterinarias

A 62 Salvamento;lucha contraincendios

A 63 Deportes;juegos;distracciones

La claseA 61 marcadaen itálica contienelas siguientessubclases:

A 61 B Diagnóstico, cirugía; identificación

A 61 C Técnicadental; higienedental o bucal

A 61 D Instrumentos;aparatos;útiles o métodosde la medicinaveterinaria

A 61 F Prótesis;aparatosde ortopediao cura; dispositivosde contracepción;
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fomento; tratamientoo protecciónde los ojos u orejas;vendas

A 61 G Medios de transporteo accesoriospara enfermos;mesaso sillas de

operación;sillones paradentistas;dispositivosde inhumación.

A 61 H Aparatosdefisioterapia;respiraciónartificial; masajes;bañosodispo-

sitivos de limpieza

A 61 K Preparacionesdeuso médico,dentalopara el aseo

A 61 L. Métodoso aparatosparaesterilizarmateriales;desinfección;aspectos

químicos de vendas,curas o artículos quirúrgicos; materialespara

vendas,curaso artículosquirúrgicos

A 61 M Dispositivosparaintroducir agentesen el cuerpoo depositarIossobre

éste

A 61 N Electroterapia;magnetoterapia;actinoterapia

La subclaseA 61 K quese ha marcadocon itálica comprendecinco gruposprincipa-

les:

A 61 K 6/00 Preparacionesdentales
A 61 1< 7/00 Cosméticos,perfumes
A 61 1< 9/00 Preparacionesfarmacéuticascaracterizadaspor la forma
A 61 1< 45/00 Preparacionesfarmacéuticascaracterizadaspor laactividad
A 61 K 31/00 Preparacionesfarmacéuticascaracterizadaspor la sustanciaactiva (orgánica)
A 61 K 35/00 Preparacionesfannactuticascaracterizadaspor la sustanciaactiva (extractosde

animaleso plantas)
A 611< 33/00 Preparacionesfarmacéuticascaracterizadaspor lasustanciaactiva (minerales)
A 61 1< 37/00 Preparaciones farmactuñeas caracterizadas por L2 sustancio activa (sustancias

proséicos o lipoides)
A 61 1< 39/00 Preparacionesfarmacéuticascaracterizadaspor la sustanciaactiva (antígenoso

anticuerpos)
A 61 1< 41/00 Preparacionesfarmacéuticasobtenidaspor tratamientodesustanciasmedianteenergía

ondulatoriao radiacióncorpuscular
A 61 1< 43/00 Preparacionesfarmacéuticascaracterizadaspor contenerproductosradioactivos
A 61 1< 47/00 Preparacionesfarmacéuticascaracterizadaspor la sustanciano activa contenida
A 61 1< 49/00 Preparacionesparaexamenin vivo

y cadagrupoprincipal sesubdivideen subgrupos:Así el marcadoenitálicatiene36. Concre-

tamenteel

A 61 K 37102 proteínas;péctidos;pectonas
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Por tanto un documentode patenteclasificadocomoA61K7/0252:

1 Témkaa coMentes de la vide
— CienciasMédIas

— PrepuseIones de uso médico

se refierea: Unapreparaciónmedicinalquecondenecomo sustanciaactiva unasustancia

protéica, concretameme:una proteína, un péctidoo unapectona.

Peroademástieneotrasclasificaciones,quieredecirquetieneotrosprincipiosactivos:

A 61 K 31/505

A 61 K 31/57

A 61 K 31/22

Contienepiridina

Contieneun compuestodelsistemacíclico del ciclopenta(a)hi-

drofenantrenosustituidoen la posición 17 betapor unacadena

con dos átomosde carbono.

Contieneésteresde ácidosacíclicos

En algunossectoresde la quinta edición de la IPC, en panicular en el campo

químico,hay sistemas“híbridos’ - o sistemasde indexación- parareforzar la eficaciaen la
búsquedade documentos.Estos sistemas,asociana los símbolosde clasificaciónelementos

de información contenidosen la divulgación que puedenser útiles en cienos tipos de

búsqueda.

El empleo de la ¡PC se ve facilitado por otra publicación, el “Indice oficial de

palabrasclaves” que contienenmásde un millar de éstas,clasificadaspor ordenalfabético,

seguidaspor palabrasclavessecundariasque delimitan su sentido; enfrentede cadauna de

ellas se indica el lugar de la IPC que trata del tema.

~ Nos estamosrefiriendo a la patenteP9201979(7/10/92), primera patentede producto registradaen
España.

Prepareriones farrnacéutI.~s con sustancie p.oteIcea—
Proteínas; pócWos; podonEs
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En la actualidadhay52 paises,entreellosEspañadesde1967, quellevan la Clasifica-

ción hastasusubdivisiónmáspequeña,mientrasquehayotros20 países(entreellosBélgica,

desde1955,e Italia, desde1970)queclasificansusdocumentosnacionalessólohastael nivel

de subclase.

2.6.5. Convenio de Munich sobre concesiónde patenteseuropeas,de 5 de octubrede

1973.

Esteconvenio,cuyo instrumentode adhesiónfue firmado por Españael 10 deJulio

de 1986 y entróen vigor el 1 deoctubredel mismoaño, esun TratadoInternacionalque no

formapartedel derechoconlunitarioperoeraobligadasu firma por Españacomoconsecuen-

cia de integraciónen la Unión Europea.

El Convenioestableceun sistema de concesiónpara los 17 Estadosmiembros,

consistenteen la presentaciónde unasolicitud única en cualquierade la Oficinas Europea

de Patentesde Munich o en cualquierade sus delegaciones(en Españala OficinaEspañola

de Patentesy Marca) designandolos Estados“ en los que se quiereprotegerla invención.

La solicitud, quedeberedactarseen inglés francéso alemán~‘ puedehacersedirectamente

o bien utilizando la prioridadde unapreviamentesolicitadaencualquierPafs.

El procedimientode concesiónconstade 3 fases:a) Depósitoy publicaciónde la

solicitud en uno de los tres idiomasoficiales; b) Exameny concesión(o denegación)de la

PatenteEuropea;c) Procedimientode oposición.

En la fasea), la OficinadeLa Hayarecibela solicitudde la delegacióndondeha sido

presentada.Tras un examenformal la División de Investigaciónelabora el estado de la

técnica. El correspondienteinforme lo recibeel solicitante, a la vista del cual, decidesi

Aunque teóricamentepodríadesignarseun solo Estado,cuandoel númerode Estadoses inferior a 4
resultamáseconómicohacerla solicitud individualmenteencadapaís.

~ Tambiénpuedeemplearseel idioma del solicitante,pero enun plazocorto (unos3 meses)debeenviarse
la solicitud en uno de los tres idiomasoficiales.
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deseaseguiradelante‘~ y sepublicajunto conla correspondientememoria.A partir de este

momentolos tercerospuedenaportar la informaciónque considerenoportuna,que le haya

pasadopor alto a la División de Investigación.

Si a la vistadel informe el solicitantedecidecontinuar,en el plazode 6 mesesdebe

pagar las tasas correspondientes3y la solicitud con el informe (y las observacionesde

terceros)pasaa la División de Examendondetresexaminadores(elegidoscomoexpertos

de un total de unos dos mil, más un jurista en algunoscasos)compruebansi la solicitud

cumplelos 5 requisitosdepatentabilidad(novedad,actividadinventiva,aplicaciónindustrial,

unidadde invencióny descripciónsuficiente). El examinadorqueactúacomoponenteenvía

al solicitante una notificación con las objecionesque consideraoportunas;el solicitante

deberáconvenceren sus alegacionesal examinador,lo cual generalmentesólo se consigue

despuésde un tira y afloja, en la que el solicitante tieneque variar el contenidoy amplitud

de las reivindicacioneso quedadenegadasi no lo consigue.En casoafirmativo sepublica

en el Boletín Europeode Patentecomoconcesiónprovisional.

Transcurridos9 mesesdespuésde la concesión,se pasaa la última fase. Esta, en

esencia,es una repeticiónde la segundapero personándose(previo pagode unastasas)el

tercero o tercerosque manifiestanreparosa la concesión.La discusión y el regateose

vuelvena repetir, esta vez entre tres o más y, al final, se llega a la denegacióno a la

concesióndefinitiva precedida, posiblemente,de unavariacióndel contenidoy amplitud de

las reivindicaciones.

Una vez concedidala Patente Europea esta se traduce a los idiomas de los paises

designadosy se pagan las tasascorrespondientes.

2.6.6.Esquema del trámite de extensión de una patente en el extranjero

En la figura 15 se da un esquemadel trámite a seguir para extenderuna patente a

otros paísessegúnquesesiga la vía nacional, vía PE o vía PCT.

“ Es obvio quesi en dicho informe seindica queexisteun documentodondeya estádescritoel invento,
el solicitante decidano seguirgastandodinero ya queposiblementela solicitudva a serdenegada.
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I Patenteespañola
(asiles de 12 meas)

Admisión a trániIte

4
Vía nacione]

1

EExamen de forma
Irdorme de búsqueda

Vía P.C.T.

AdmlsI e Irémite

1

1
Vía regionai

(FE 6 OAPI)

~1,

AAdmisión aIxtinite
Examen de formaExamen de fomia

¿
lnlonne de búsqueda

1 2 Informe de búqueda ¡
<SI ha habido modlflcacl4

de relvlndlcadones)

Examen de fondo
(opcional según país)

9
Oposición de terceros’
(opcional según paf,) Examen de fondo

Oposición de ~rceroa

Figura 115. Diagrama de bloquessimplificado de las diferentes vías para obtener
unapatenteen el extranjero
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Al titular de una patentese le abren tres caminos para extenderuna solicitud de

patentequeha presentadoen un paísa uno o más paísesduranteel añoque le concedeel

Conveniode París de 1883:

* Vía nacional. Este era el único camino posible hasta los años 70. El titular de la

solicitud debía dirigirse a un Agentede la PropiedadIndustrialdel paísen cuestión
y encargarleque, con un certificado de prioridad, que le facilita la Oficina de

Patentesy unatraducciónal correspondienteidioma,paraque, siguiendolos trámites

del paísen cuestión,procedaa patentarsu invento en dicho país.

Naturalmente,cuandoeranvariospafses,al titular le eramáscómododirigirse

al Agentedesupaís(quegeneralmenteerael quele hablahecholas correspondientes

gestionesde la patentenacional)paraqueél corracon todos los trámites.

* Vía PatenteEuropea.Comosu nombreindicasólo esválidaestavía paraextender

la patentea un país firmante del Conveniode la PatenteEuropea.

La gestiónlapuedehacerel propio titular en laOficinadePatentesde supaís,

presentandounatraducciónal inglés, francéso alemán,o encargaríaa un Agente.Se

consigueasí, medianteun trámite único para los paísesdesignados,conseguirla

concesiónde lapatente.Unavezconcedidale quedael trámitedetraducirlaal idioma

de los paísesdesignadosy pagaren estospaíseslas correspondientestasas(lo cual

tiene que hacerloa travésde un Agentesi no es ciudadanode la CE).

* Vía PCT. El trámite es análogoal de la vía PE, con la ventaja de que puede elegir

prácticamentetodos los paísesdel mundo y que ademásde en inglés, francéso

alemánsepuedepresentarla patenteen español,japonéso ruso. Tiene el inconve-

nientede que solo secubrela primerafasede la tramitación: examendel estadode

la técnicay examende forma. Pasadosestostrámiteshay que seguir la vía nacional

a través de un Agente.

(Nota. Segúnel Real Decreto Ley 8/1989,de 31 dejulio, que recogemosen el Apédice 2-1,

las actuacionesque seatribuíana un ciudadanoespañolo a una Agenciaespañola,pueden

realizarsepor un ciudadanoo agentecomunitario).
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3. LA LEY 11/1986DE PATENTES
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PATENTE FARMACÉUTICA
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3. LA LEY 11/1986DE PATENTES Y LA PATENTE FARMACEUTICA

3.1. EL PROTOCOLO 80 DEL TRATADO DE ADHESIÓN DE ESPANA A LA CEE

La nuevaLey de Patentesveníaforzadapor el compromisode los estadosmiembros

de la entoncesllamadaComunidadEconómicaEuropeade adaptarsuslegislacionesinternas

a una serie de convenioscomoel de la PatenteEuropea.La entradade Españaen dicha
Comunidadle obligabaa dar, un rápidoimpuisoa una ley de patentesqueno acababade ver

la luz; su rápidagestación,junto a algunosdefectosque secomentaráen su lugar, hizo que

estaley fuera muy similar a la normativacontenidaen el CITADO Conveniode la Patente

Europea,ala quedebíaadaptarse.A ello podríaañadirse,comodice BeguerS,la necesidad

acuciantede disponerde «una ley de patentes,queprotejaeficazmentelos resultadosde

nuestrainvestigación,[lo que] constituyeun elementonecesariodentrodela políticaespañola

de fomentode la investigacióny el desarrollotecnológico»o, comodice EugenioTriana57,

ponentede la Ley de Patentesen el Congreso,era necesarioromper las «tendenciasde

rechazoactivo a los sistemasmodernosde protecciónde la tecnologíaque teníancierto

fundamentoen las relacionesdesigualesentregrandescorporacionesy empresasespañolas.

Tal desequilibrioeraposibleprecisamentepor el aislamientode nuestropaís,la debilidadde

M. BeguerSalvador.o.c. (Investigadóny...], p. 85.

E. Triana, El panoramade la propiedadintelectuai e industrial en España,Revistodel ¡ns~ttuto de
Estudios Económicos, 3. 307-332,1989.
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las industrias españolasy la escasafiabilidad del ordenamientojurídico en materiade

propiedadindustrial.»

En el citadotrabajo,Trianaadmitíaquela nuevaley no era«unImperativoconstitu-

cional explIcito ~ si bienpodríaenteuderseparcialmentecomoimperativoresultantede

la adhesióna la CEE, [yaque] la ConstituciónEspañolade 1978no contienepreceptosque

consagrenel derechode inventoresy creadoresa la protecciónde sustrabajosde invención

y creación.Ello explicaríaque las leyes de Patentes...no seanorgánicas, ni tal carácter
fuera reclamadodurantesu tramitaciónpor los distintosgruposparlamentarios».

La incorporacióna las ComunidadesEconómicasEuropeas(CEE) reglada por el

Tratadode Adhesiónde Españaa la CEE, en su Protocolo ~0, recogeel compromisoya

materializadoparala incorporacióndel Reinode Españaal Conveniode la PatenteEuropea

(CPE) ~, Conveniode Munich ~, así como las previsionespara la adhesiónfutura del

Reinode Españaal Conveniode la PatenteComunitaria.

El primer compromisoasumidopor Españaal adherirsea la CEE, y recogido en el

mencionadoProtocolo80 del Acta de Adhesión, fue «hacercompatible,desdeel momento

de la adhesión,su legislaciónsobrelas patentescon los principios de la libre circulaciónde

mercancíasy con el nivel de protecciónde la propiedadindustrial alcanzadodentrode la

Comunidad’.

En rigor, ni ]a adhesiónaJaCEE ni la adhesiónal CPEexigenquelas patentesnacio-

nalespuedanversarsobreproductosquímicosy farmacéuticos.Ahorabien, estandoobligada

España a admitir desdeel 7-10-92patenteseuropeaspara estosproductos,no tendríannin-

58 La ConstituciónEsptola, en el articulo 2O.1.l~ estableceel reconocimientoy la protecciónde los
derechos a la producción y creación literaria, artística, científica y técnica. El énfasis, decía Triana, está en el
derecho a la produccióny no en la protecciónjurídica de susresultados,aunquepodríaargumentarsequela
primerano esposible sin este requisito. Por otra parte, el artIculo44.2de la Constitución(los poderespúblicos
promoveránla cienciay la investigación cientifica y técnicaenbeneficiodel interésgeneral)concluyequetal
funciónprecisadel adecuadosistemalegal deprotecciónde lainnovacióntecnológica,lo quelleva a] mandato
constitucionalimplícito sobrederechosde patentes.

‘~ Tratadode 19 dejunio de 1970decooperaciónenmateriadepatentes(PCI), elaboradoenWashington,
enmendadoel 2 de octubredc 1979 y modificado el 3 de febrero de 1984, y su Reglamentode ejecución.

60 Conveniode 5 de octubre de 1973 sobre concesión de patentes europeas, según el Intrumento de adhesión

de 10 de lujo de 1986 (‘ROE. núm. 234, de 30 de septiembrede 1986).
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gún sentidocontinuarexchlyéndoloscomoobjeto de patentesnacionales.

Comoconsecuenciade esto, la Ley de Patentes,al enumerarlos objetosexcluidosde

patentabilidadya no menciona«los productoso los resultadosindustriales, las fórmulas

farmacéuticasy medicamentosasy las de los alimentos»,comosehaciaenel antiguoEstatuto

de la PropiedadIndustrial. Sin embargo,estableceen la disposicióntransitoriaprimera: <No

seránpatentableslas invencionesde productosquímicos y farmacéuticosantesdel 7 de

octubrede 1992.»

El segundopuntodel Protocolo80 estableceque: «El Reinode Españaintroduciráen

su legislaciónnacionalunadisposiciónsobrela inversiónde la cargade la prueba61 corres-

pondienteal artículo75 del Conveniode Luxemburgode 15 de diciembrede 1975 sobre la

PatenteComunitaria.Dicha disposiciónseaplicarádesdeel momentode la adhesiónen lo

que se refiere a las nuevaspatentesde procedimientosolicitadasa partir de la fecha de la

adhesión.Para las patentessolicitadascon anterioridada esafecha, estadisposición se

aplicará,a mástardar, el 7 de octubrede 1992. Sin embargo,estadisposiciónno seaplicará

si la acciónpor usurpaciónde la patenteestuvieredirigida contra el titular de otra patente

de procedimientoparala fabricaciónde un productoidénticoal queresultadel procedimiento

patentadopor el demandante,si estaotrapatentehubieresidoconcedidaantesde la fechade

la adhesión.No obstante,el Reinode Españasuprimirá, conefectosa partir de la fechade

adhesión,el artículo273 de su ley sobrepatentesactualmenteen vigor. En los casosen que

la inversiónde la cargade la pruebano seaaplicable,el Reinode Españaseguiráimponiendo

al titular de la patentela cargade la pruebade la usurpaciónde la patente.No obstante,en

todos estossupuestos,el Reino de Españaintroduciráen su legislacióncon efectosa partir

del 7 de octubrede 1992, un procedimientojudicial conocidocon el nombrede diligencias

de comprobaciónde hechos.»

~‘ El conceptojuridico de inversiónde la cargade la prueba así comoel dediligencias de comprobación
de hechosque semencionamásabajo, setratará en el epígrafe3.2.9 de estemismo capitulo.
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3.2. ANÁLISIS GENERAL DE LA LEY DE PATENTES.

En el presenteepígrafevamosa estudiarlos aspectosgeneralesde la Ley 11/1986de

Patentes,ya que lo quese refierea la patentefarmacéuticaserátratadocon detalleen un

epígrafededicadoexprofesoal tema.

Aunquela Ley de Patenteses fácilmenteaccesiblepor su proximidaden el tiempo,

hemoscreido que resultabainteresanterecogersu articuladoen el Apéndice2-1, dadala

continuareferenciaa ellos. En los dosañossiguientesa la promulgaciónde la Ley aparecie-

ron unaseriede comentarios62,que hemosutilizado,junto con la bibliografíaconcretaque

se cita encadacaso,parala redacciónde esteepígrafe.

A continuaciónharemoshincapiéen aquellosaspectosquepuedensermásinteresantes

de la Ley.

3.2.1.Patentabiidad

Convienerecordarqueexistencinco requisitosdepatentabilidad:novedad,actividad

inventiva,aplicaciónindustrial, unidadde invención y suficientedescripción.

Los tres primeros los vamosa exponera continuación.La unidadde invenciónestá

contienidaen el art. 24 de la Ley: «La solicitudde patenteno podrácomprendermásqueuna

sola invencióno un grupo de invencionesrelacionadasentresí de tal maneraque integren

un único conceptoinventivo general».Cuandoestoocurra la OEPM obligaaprocedera la

presentaciónde solicitudes divisionarias. La suficiente descripciónpor su importancia

científica setrataráde una forma másamplia en un epígrafeindependiente.

A. Bcrcovitz. La meevaLey depatentes.Ed. Tecnos.Madrid. 1986; J.A. GómezSegade.La Ley de
patentesy modelosde utilidad. Ed. Civitas. Madrid, 1988; J.M. OteroLastres,C. Lema Devesa,A. Casado
Cervino y J. GómezMontero. Comentariosa la Ley depatentes,Ed. Praxis. Barcelona.1987.
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3.2.1.1.Novedad

Tanto la Patenteespañolacomo la europea,exigen lo que se denomianovedad

absoluta,aunqueen ambashay una terminología y se precisanciertasexcepcionesque

convieneaclarar y puntualizar.Hemosde indicar que en otros pafses,entreellos Estados

Unidos, el conceptode novedades diferente (ver Apéndice2-2).

Paraello, a continuaciónse copia lo que, respectoa la novedad,secontemplaen la

ley españolade patentesy en el Conveniode la PatenteEuropea:

Ley de Patentes
Art. 6.~

1. Se consideraque una Invenciónes nuevacuando
no estácomprendidaen el estadode la técnica.
2. El estadode la técnicaestáconstituidoportodolo

que antes de la fecha de presentación de la solicitud
de patente se ha hecho accesible al público en España
o en el extranjeroporuna descripciónescritau oral,
por una utilización o por cualquierotro medio.

3. Se entiende igualmente comprendido en el
estadode la técnicael contenidode lassolicitudes
españolasde patenteso de modelosde utilidad, tal
comohubierensidooriginariamente presentadas, cuya
fecha de Presentaciónseaanteriora la que semen-
cioneen el apanadoprecedentey que hubierensido
publicadasen aquella fechao lo seanen otra fecha
posterior.

Art. 7~O

No se tomará en consideraciónpara determinarel
estadode la técnicauna divulgaciónde la invención
que, acaecida dentro de los seis meses anteriores a la
presentaciónde la solicitud enel Registro de la Pro-
piedad Industrial haya sido consecuenciadirecta o
indirecta:
a) De un abuso evidente ftente al solicitante o su
causante.
b) Del hechode que el solicitanteo su causantebu-

Patenteeuropea
ArtIculo 54
Novedad
1. Se consideraqueunainvenciónesnuevacuando
no estácomprendidaen el estadode la técnica.
2. El estadode latécnicaestaconstituidopor todo lo

queantesde la fechade presentaciónde la solicitud
de patenteeuropease ha hechoaccesibleal público
por unadescripciónescritau oral, porunautilización
o por cualquierotro medio.
3. Seentiendetambiéncomprendidoen el estado

de la técnica el contenido de las solicitudes de
patenteeuropea,tal comohubiesensidopresentadas,
cuya fecha de presentaciónseaanterior a la quese
mencionaen el párrafo 2, y que sólo hayansido
objetode publicaciónen virtud del articulo93 en
dicha fecha o en unafechaposterior.
4. El párrafo3 sólo seráaplicableen la medidaen

queun Estadocontratantedesignadoen la solicitud
ulterior lo hubiera sido igualmente en la solicitud
anteriorpublicada.
5. Le dispuestoen jos párrafos1 a4 no excluirá la

patentabilidadde cualquier sustanciao composición
comprendidaen el estadode la técnicaparasu uúli-
¿aciónenunode los métodosseLladosenel articulo
52, párrafo4, acondicióndequedichautilización en
cualquierade los métodos contempladosen dicho
párrafo no esté comprendidoen este estadode la
técnica.

Articulo 55
Divulgacionesinocuas
1. No se tomaráen consideraciónparala aplicación
del articulo 54 unadivulgaciónde la invenciónsi ha
tenido lugar dentrode los seismesesanterioresa la
fecha de la presentaciónde la solicitud de patente
europeay hayasidoconsecuenciadirectao indirecta-
mente:
a) De un abusoevdentefrente al solicitante o su
causante,o
b) Del hecho de que el solicitante o su causante
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hierenexhibidola invenciónenexposicionesoficiales
u oficialmentereconocidas.
En estecasoseráprecisoqueel solicitante, al pre-

sentarla solicitud, declarequela invenciónha sido
realmenteexhibida y que, en apoyo de su declara-
ción, aporteel correspondientecertificadodentrodel
plazo y en las condicionesquesedeterminenregla-
mentariaznente.
c) De los ensayosefectuadospor el solicitanteo
por suscausantes,siempreque no impliquen una
explotacióno un ofrecimiento comercial del finen-
to.

hubierenexhibidolainvenciónenexposicionesoficia-
les uoficialmentereconocidasen el sentidodelCon-
veniorelativoaExposicionesInternacionales,firmado
en Parisel 22 de noviembrede 1928 y revisadopor
última vezel 30 dc noviembrede 1972.

En primer lugar, y frentea la creenciade muchosinventores, hay quepuntalizarque

la publicacióndel objeto de la patenteaunquehayasido hechopor el propioinventor le

quita novedada la patente’~.

Aunque el párrafo2. dcl art. 60 dela Ley españolay el 54 de la europea,pareceque

estásuficientementeclaro, esnecesariosaberqueseentiendepor hecho accesibleal público

y más concretamentepor la palabra accesible.En estesentidohay queconcretarque11211

precisoprobarqueefectivamenteel núblico haconocidolos elementosintegradosen el estado

de la técnica, sino oue bastaque. dadaslas circunstanciasque rodeanlas anterioridades

.

existiera la posibilidad de que el público llezaraa conocerlas

.

Por lo quese refierea qué se entiendeporpúblico, estapalabrasignifica un círculo

de nersonasque no estácontroladoni sujeto a 2uardarreserva

.

Por tanto un conocimientoesaccesibleal público cuandohaypersonasquedehecho

pueden acceder a él, sin estar obligadas a guardar secreto.

El párrafo3. presentaunaprimeraexcepciónque pasamosa comentarmedianteun

ejemplo.Supongamosdos patentesA y B quehansidosolicitadasconsecutivamentey cuyo

contenidoseamuy similar; para mayor claridadpodemosconsiderar incluso que ambas

~ En la Oficina de TransferenciadeTecnologladel CSIC sehapresentadomásdeun casoenqueel autor
deuntrabajodeinvestigación,vistala importanciaindustrial de éste,quiereobtenerla correspondientepatente.
En algúncaso cuandoel trabajoestáen trámite depublicación, estopuedehacerseya quese entiendequeel
Comité de Redacciónde la Revista está sujetoa conlidencialidad;así lo entiendenlos examinadoresde la
PatenteEuropeaque tomancomofechadel trabajola correspondientea lade la revistaen la queaparecey no
la de la fecha de recepcióndel manuscrito.
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patentesson igualesy hastaque seandel mismo inventor yio solicitante.Se presentael

siguienteabanicode posibilidades(ver figura 16):

- a) Ambaspatentessehansolicitadoen España.La patenteA le quitala novedada la

B y, por tanto la B esnula.

- b> La patenteA seha solicitado en el extranjeroy la B en España.Se presentan

entonces,a su vez, otrasdos posibilidades:

bí) La patenteA se ha publicadopor la oficina de patentesextranjeraantes

de presentarla patenteB. La patenteB es nula.

b2) La patenteA todavíano sehapublicadopor la oficina de patentesextran-

jeraTM. La patenteB esválida en Españay sepodríadar el caso paradójico

dc que el titular de la patente U<que podría haber copiado la A por una indis-

creción -no de un abuso de confianza- ) prohibiera introducir en Españaun

artículofabricadoen el extranjerosegúnla patenteA.

La segundaexcepción,que se presentaen el artículo 7~O a) se refiere a que la

divulgaciónsehayarealizadopor un abusoevidentede confianza.Esto esde tal importancia

quecuandoel titular de unapatentesolicitadaperoaúnno concedida(y por tantopublicada)

le entregaa un posibleclienteuna copiade la sojicitud de patente(que solamenteél tiene,

ya que la OficinadePatentesno facilita copiahastaque no ha sido publicada)debehacerle

firmar un documentoen los siguientestérminos:

Normalmenteentrela fechade presentacióndeunapatentey la de publicación transcurre un período de
tiempo(enEspañamásde 18 meses)enquelapatenteseconsiderasecreta.Porsupuesto,eltitular dela patente
A no ha utilizado la prioridad unionistaparapatentaríaen Españaantesde habertranscurridoel añoque el
Conveniode París concedepara esto; silo hubierahecho estañamosen el caso A, aunquela patenteil se
hubierasolicitado en Españaantesque la B. ya que al utilizar aquelconveniotodo tiene lugar como si se
hubierapresentadoen Españael mismodía queen el extranjero.

He recibidode... (el titular de la patente)a título confidencialla

solicitud de patenten0 <aquíel númeroasignadopor la OEP)parasu eva-

luacióny estudio,comprometiéndomea mantenerdichaconfidencialidad.
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De estamaneraqueda,al menospor seismesesprotegidoel documento.

La tercera excepción,que se presentaen el artículo 7~ O b) se refiere a que la

divulgaciónsehayarealizadopor haberpresentadoel inventoa unaexposiciónoficial, tema

estequese hará constaren la solicitud de la patente.

Comopuede verse, lo dichopuedeextrapolarsenunasmutandisa la patenteeuropea.

La cuartaexcepción,queya no esaplicableparala patenteeuropea,se refiere a los

ensayosno comercialesdel invento. Hacer una demostracióndel invento,antesde haber

solicitadosu patente,anteun posible comprador,le quita tambiénla novedada la patente.

No así, silos ensayosse hacenparacomprobarpor el propiosolicitante,por ejemplo,para

ver si funcionaa escalaindustrial.

Este casosepodríapresentarfácilmenteen unasolicituddepatentefarmacéutica.De

acuerdocon la legislaciónvigente la autorizaciónde un medicamentoimplica la presenta-

ción de unamuestray la realizacióndeunaseriedepruebassobreel fármaco,requisitosque

en muchoscasosexige la fabricación de éste, como sostieneTato Plaza66,lo que puede

considerarsecomo un ensayono comercial.

3.2.1.2. Actividadinventiva

Mientras que el término novedadestádefinido de forma claray objetiva, no ocurre

lo mismo en lo que se refiere a actividad inventiva (o comodenominanlos americanosno

obviedad)que encierrael conceptosubjetivode evidente. La Ley lo definecomo sigue:

Se consideraqueuna invención implica unaactividad inventivasi aquélla

no resulta del estadode la técnicade una maneraevidentepara un experto en la

63 Real Decreto 767/1993,de 21 de mayo. por el que seregula la evaluación,autorización,registroy

condicionesde dispensaciónde especialidadesfármac¿uticas...,modificado por el R.D. 200/1995,de 7 de
diciembre.

~ A. Tato Plaza, “Procedimientode autorizaciónsanitariay derechode patentes”,Revista Generalde
Derecho, 631: 3527-3543,1997
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materia67

Esteaspectosubjetivo,haceque, siguiendoel espíritu de la Ley, los examinadores,

en los paísesdondehayexamenprevio68 (por ejemploen la Patenteeuropea),lo interpreten

en sentidoamplio, al objetodepermitir el progresode la técnicaquede otra manerapodría

quedarbloqueadopor unadeteTminadapatente.Ello permiteque,cuandoun investigadorha

desarrolladoun determinadoprocesoy lo ha protegidopor la correspondientepatente,al

seguirinvestigandosobre el tema,los resultadosa los quellegue los puedaplasmaren una

nuevapatentesin que estasolicitud quedebloqueadapor la anterior.

3.2.1.3.Aplicación industrial

La Ley consideraque una invenciónessusceptibledeaplicaciónindustrialcuando

su objetopuedeser fabricadoo utilizado en cualquierclasede industria,incluidala agrícola”,

lo cual suponemuy pocas limitaciones, salvo una que expresamenteindica la ley, “los

métodosde tratamientoquirúrgicoo terapéuticodel cuerpohumanoo animal” y “los métodos

de diagnósticoaplicadosal cuerpohumanoo animal... “, ternaque seanalizaráal tratar la

patentede uso farmacéutico.

3.2.1.4.Prohibicionesexpresasde la Ley

Segúnla Ley, no todaslas “invenciones”seconsiderancomotales(descubrimientos,

obrasliterarias,etc.),no porqueno lo sean,sino porqueseconsideranprotegidaspor laLey

de Propiedad Intelectual y otras normativas legales. Se excluye implícitamente de la

patentabilidadlas invencionescontrariasal ordenpúblico y las buenascostumbresy las que

se refieren a animalessuperiores<no microorganismos).

Un documentodepatenteaún no publicado(a diferenciade lo queocurrecon la novedad)no setieneen

cuentaparadecidir sobrela actividad inventiva.

Recientemente,por RealDecreto Ley 8/1989, de 31 dejulio, seha establecidoen Espaflael aanzen

previo con caráctervoluntario.

69 Concretamenteen los art. 3 y 96.3 de la Ley 22/1987,de 11 de noviembre,de PropiedadIntelectual.
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3.2.2. Contenido del derecho de patente ‘~

Las solicitudesde patenteconfieren, a partir de la fecha de su publicación,una

protecciónprovisional, consistenteen el derechoa exigir una indemnización,razonabley

adecuada,de cualquierterceroque,desdeesemomentoy hastala publicaciónde la concesión

de la patentelleve a cabo actividadesque más tardeestaríanprohibidasen virtud de la

patente.

La patenteconfiereasu titular el derechoa explotarel invento, deforma queno sea

contrariaa la ley, la moral, el orden público o la salud pública,y a impedir que, sin su

consentimiento,cualquiertercero lo haga.Excepcionalmente,quienesde buenafe, y antes

de la fechadeprioridadde la patente,hubiesenvenidoexplotandoen el pafs lo queresulte

constituir objeto de aquéllao hubiesenhecho preparativosserios paraexplotar tal objeto,

podrán seguir adelantecon su actividad del mismo modo y en la medida adecuadapara

atendera las necesidadesrazonablesde su empresa.

Las solicitudesde patentey las patentesson transmisiblesy puedenser objeto de

usufructoy de licencias.Tambiénpuedenserdadasen garantíamediantela constituciónde

hipotecamobiliaria. Los actosde enajenaciónmiervivosy de gravamensólo seránválidos

si se realizanporescrito.

Las solicitudesdepatentey las patentespodránser objeto de expropiaciónpor causa

de utilidad pública.

Desdeun punto de vista contable, la patenteconstituyelo que se llama un activo

intangible y su valoraciónes de gran importancia. Paraello hay queconsideraren primer

lugar la vida útil de la patente,ya que puedequedarobsoletaantesde completarsu vida

legal. Los criterios económicosparadeterminarsuvalor, dentro de superíododevida, son

dos: los beneficiosdirectamenteatribuiblesa la patentey el ahorrode royalties quesupone.

Por supuesto,como valor mínimo hay que considerarlos gastos en 1+1) directamente

Lo que sigueestábasadoen la síntesisquehaceCAl. RodríguezGarcía, “AspectosPatrimonialesde los
Derechosde Autory deInventor”,Revista dela FacultaddeDerechodela UniversidadComplutense,75: 875-
920, 1989-90
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implicadosen su generación.El Plan Generalde Contabilidadcontemplala posibilidadde

activar como inmovilizados los gastosde I+D en determinadascondiciones,peroobliga a

su amortizaciónen un plazo mé.ximode 5 añosy a no repartir beneficioshastaque estos

gastosno hayansidoamortizados.Sin embargo,cuandoestosgastosen I+D sematerializan

en unapatente,desaparecentodo tipo de limitaciones.

3.2.3. Obligación de explotar

El titular de la patenteestá obligado a explotar la invención, por sí o mediante

personaautorizadapor él, dentrodel plazo de cuatroañosdesdeque sepresentóla solicitud

de patente,o de tresañosdesdequesepublicó la concesión.Se aplicaráel plazoqueresulte

más amplio “. El “truco” medianteel cual, en la vigenciadel Estatutode la Propiedad

Industrial, seevitabala obligaciónde explotarmediantela publicaciónde un anuncioen un

periódico, no secontemplaen la Ley actua].

Comoveremos másabajo (3.2.5.2.) la no explotaciónde la patentetras el periodo

anteriormenteindicadolleva consigola caducidadde la patente72.

La justificación de la explotaciónde la patenteseconsiguemedianteun certificado

queexpide lapropiaOEPM, previapeticióndel titular. En dichocertificadosehaceconstar

la declaraciónexpresaque la comprobaciónseha llevadoa caboa la vista de la descripción

y reivindicacionesde la patente.La efectividadde la comercializaciónpodrállevarseacabo

mediantela comprobaciónde los correspondienteslibros y documentoscontables’3

Las patentesno sujetasal ofrecimientode licenciasdeplenoderechoseránobjetode

licenciaobligatoriaen cualquierade los casosque expresala Ley:

“Teniendoencuentaquela publicaciónsehaceentre18 a 30 mesesdespuésdela solicitud, la explotación
debeiniciarse entre4½y 5½ años después de la solitud.

‘~ Según el Art. 39del Reglamentode la Ley (Real Decreto245/1986),el expedientese iniciaráde oficio
o a petición de parte interesada.

‘~ El hecho de la necesidad de demostrar la comercialización de la patente representa un grave problema
pan. las patentes de medicamentos, ya que estacomercializaciónexigelaautorizacióndeSanidad,auntorización
que suele rebasar los 5 añosde promedioque la Ley concedepara la explotación.
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* Falta o insuficienciade explotaciónde la invención

* Necesidadde la exportación

* Dependenciaentre la patentey otra anterior ‘~ o existenciade motivos de interés

público parala concesión.

3.2.4. El examendel estadode la técnica

Transcurridosunos18 mesesdespuésde la presentaciónde lasolicitud deunapatente,

la OficinaEspañolade Patentesy Marcas(OEPM) se dirige al solicitantepidiéndoleque le

solicite la realizacióndel estadode la técnica.En esencia,setratade unabúsquedabibliográ-

fica sobre documentosrelacionadoscon el invento que sedeseaproteger.Realizadoesta

búsqueda,la OEPM la remiteal solicitanteindicandoque documentos(patentes,publicacio-

nes, etc.) pueden afectar a la novedado a la actividad inventiva. La OEPM se limita a

comunicarquehay un documentoque puedeafectara la novedado a la actividadinventiva

y ledaun plazoal solicitanteparaque,silo estimaconveniente,cambielas reivindicaciones

adaptándolasaestaobservación.En cualquiercaso,modifiqueo no el solicitantesusreivindi-

caciones,la OEPM concedelapatentey seránlos tribunales,a petición de un tercero,si de

acuerdocon estosdocumentossedeclarala nulidad de la patente concedida.

La termino]ogíautilizada en el documentoque se adjuntaa la patentey que tambien

apareceen los bancosde datos,es la siguiente:

X: Documentode particular relevancia.

Y: Documentodeparticularrelevanciacombinadocon otro/s de la mismacategoría.

A: Documentoque refleja el estadode la técnica

O: Divulgación no escrita

P: Documentopublicadoentrela fechadeprioridady ladepresentaciónde solicitud.

E: Documentoanterior, pero publicadodespuésde la fecha de presentaciónde la

solicitud.

~ El tema de las patentesdependientes,esdecir, aquellasque no puedenserexplotadassin utilizar una
anterior de la que depende (por ejemplo un nuevo y ventajoso procedimientode síntesisdeun productocuya
patenteestávigeute). El tema es de gran importancia para las patentesde precedimientoy serátratado al
estudiarestaspatentes.
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Aunque la Ley de Patentes contemplaba en su Titulo V, Capitulo III, el Procedimien-

to de concesión con examen previo, de acuerdo con la disposición transitoria quinta de esta

Ley, su puestaen vigor quedabarelegadapor tiempo indefinido. Recientemente,el Real

DecretoLey 8/1989, de 31 dejulio, de medidasurgentesenmatriadepropiedadindustrial

(BOE 194 de 14 de agosto),hamodificadoestecapitulo (La redacciónactualpuedever en

el Apéndice2-1, en los anexosa la Memoria), estableciéndoseeste examen con carácter

voluntario.

3.2.5.Nulidad y caducidad

Unapatentepuededejardesurtir efectoporqueseadeclaradanulapor los Tribunales

o por caducidad.Veamosamboscasos

3.2.5.1.Nulidad

Las patentesserándeclaradasnulas en los casosqueexpresala Ley:

1. No serpatentablesu objeto.

2. Descripcióninsuficienteo incompletade la invención.

3. Excedersu objeto del contenidode la solicitudde patentepresentada.

4. Carecerel solicitantede derechoa obtenerla.

La declaraciónde nulidad puede afectar al todo o a parte de la patente e implica que

no fue nuncaválida; en consecuencia,seconsideraráque ni la patente,en la parteafectada,

ni su solicitud produjeronefectoalguno.

3.2.5.2. Caducidad

La Ley señalacomocausasde caducidadde las patentes:

1. La expiracióndel pia.zo de concesión.

2. La renunciadel titular.

3. La falta depagode las tasaslegales.

4. El incumplimientode la obligaciónde explotar la invención o si la invención no

esexplotadaen los dosañossiguientesa la concesiónde la primeralicenciaobligato-

ria.

117



La caducidadserádeclaradapor la OficinaEspañolade Patentesy Marcasy producirá

el efectode incorporarla invenciónal dominio público.

Las patentescaducadaspor falta depagode las tasaspodránserrehabilitadassi ello

hubieresido debidoa fuerzamayor.

3.2.6.Casospaniculares

3.2.6.1.Inventoslaborales.

Las invencionesrealizadaspor el trabajadordurantela vigencia de su contratoo

relación de trabajoo servicioscon la empresa,que seanfruto deunaactividad,explícitao

implícitamenteconstitutivadel objetodesucontrato,pertenecenal empresario,quientambién

podráasumirla titularidado reservarseun derechodeutilizaciónsobrelas demásinvenciones

de sus empleadosque tenganrelación con su actividad laboral y en cuya consecuciónhu-
biereninfluido predominantementeconocimientosadquiridosdentrode laempresaehubieren

llevado a cabo con mediosproporcionadospor ella. Las mismas reglas seaplicarána los

funcionarios y empleadosdel Estado y demás Administracionespúblicas, con algunas

salvedadespara los profesoresuniversitariosy personalinvestigadorde entespúblicos de

investigación.

SegúnVidal” la jurisprudenciahaabordadomuy pocolaproblemáticaentreempresa
y empleadosrelacionadacon la propiedadde las patentes.De acuerdocon el Título IV de

la Ley de Patentes,el empleadoestáobligadoa informar en el plazode 3 mesesdel invento

queha realizadoy si presentaunasolicitud de patentedentrodel añosiguientea la extinción

de su relaciónlaboralcon la empresa,el empresariotendráderechoareclamarsutitularidad.

Ante estos hechos Vidal se pregunta¿quiénpuede y cuándodebe calibrarse la

importanciade una invención?.En el casode un productofarmacéuticodeberáesperarsea

que el producto lleve un tiempo en el mercado,siendonecesariala confluenciade otros

sectoresde la empresaajenosa la bondadde la invencióny al trabajodel inventor.

“ M.C. Vida] Casero, “La patentabilidad~rmac6utica.Problemasjurfdicosy Eticos”. OFFARM, mayo:
98-104,1997
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2.6.1.2.Patentessecretas.

Las solicitudesdepatentequefuerende interésparala defensanacionalseránpuestas

en conocimientodel Ministro de Defensapor la Oficina Españolade Patentesy Marcas.El

Ministro de Defensa, si lo estima necesario,requeriráa la Oficina para que decretela

tramitaciónsecretade la patente,que,unavezconcedida,se inscribiráen un registrosecreto

y se mantendráen el mismo régimenpor el períodode un año, que podráser prolongado,

sucesivamente,por períodosanuales.El secretose levantarápor la Oficina Españolade

Patentesy Marcascuandoexistainforme favorabledel Ministerio de Defensa.

En tiempodeguerrano seprecisarála renovaciónanualdel períododesecretohasta

un añodespuésdel cesede las hostilidades.El Ministerio de Defensapodrá autorizar la

explotacióntotal o parcial del objeto de la patente,señalandolas condicionesa que estarán

sometidoslos actosdeexplotación.En todocaso,el titular de la patentepodráreclamardel

Estadounacompensaciónpor el tiempoen que se mantuvosecreta,exceptosi la invención

hubieresido divulgadaporculpao negligenciade dicho titular.

3.2.7.Los certificados de adición

El certificado de adición es un sistema de protección que permite perfeccionar una

patenteconcedidasiempreque seintegrencon el objeto de la patenteprincipal sin que sea

precisoque el objeto de la adición implique una actividad inventiva frenteal objeto de la

patenteprincipal.

Las adicionesya concedidaspodránconvertirseen patentesindependientesa petición

de su titular siemprequeésterenunciea la patenteprincipal.

El certificadode adición ya existíaen el Estatutode la PropiedadIndustrial. En la

nuevaley desaparecela limitación a tres certificadospor patente.

Su trámite es análogoal de una patente,pero tendránla fecha de prioridad que

correspondaa sus respectivassolicitudes.Suduraciónesla mismaquele quedea la patente,

y no estaránsujetosal pagode anualidades.
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3.2.8.Los modelosde utilidad

A tenorde la Ley, «seránprotegiblescomo modelosde utilidad las invencionesque,

siendonuevase implicandounaactividadinventiva,consistenen daraun objetounaconfigu-

ración, estructurao constituciónde la que resultealgunaventajaprácticamenteapreciable

parasu uso o fabricación».

Dada la importanciade este tema será «atadocon más amplitud en un epígrafe

exclusivamentededicadoa él.

3.2.9. Normasprocesales.

En generallos temaspropiamenteprocesalessesalendel marcode estaTesis. A título

indicativo podemoscitar dos tratados sobre el tema escritos por eminentesjuristas: el

profesor Lema Devesa~ y Pombo77. Sin embargo hay dos puntos de gran trascendencia

en la Ley españolaque convienedestacaraquí: se trata de la denominadainversiónde la

carga de la pruebay las diligencias de comprobaciónde hechos.A ellas hay que añadir la

desaparicióndel denostadojuicio civil de las incripcionesdepropiedadindustrial, basadas

en el artículo 273 del Estatutode la PropiedadIndustrial. Desaparecenconello las llamadas

patentesde cobertura(patentesde procedimientoquecubríaal titular de todaacciónmaterial

contraél en tanto que no conc]uyesee] pleito sobrela validadesde tal patente).

3.2.9.1. La inversiónde la carga de la prueba.

La inversiónde la cargade la prueba,puedeconsiderarsecomo una excepcióna la

reglageneralde que la pruebade la usurpacióncorrespondeal titular de la patente.Como

tal excepciónsu aplicaciónen la Ley dePatentessehmita a un casoconcreto:la patentede

procedimiento.

76 C. Lema Devesa, “Jurisdición y normas procesales en la Ley de patentes”, en el libro Cursosobre
Derecho Industrial. Ministerio deJusticia, Madrid 1991, p. 165-184.

“ F. Pombo, “Determinación de Dañosy Pez
4uiciosen la PropiedadIndustrial”, en el libro Curso sobre

DerechoIndustrial. Ministerio de Justicia,Madrid 1991,p. 247-277.
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La adopción de la inversión de la carga de la prueba sejustifica porque resulta casi

imposibleal demandanteprobarqueel productofabricadopor el presuntousurpadorlo ha

sido porel procedimientopatentadoporel actor.Porel contrario,esmásfácil queel deman-

dadopruebela inexistenciade su usurpación,demostrandoque el producto seha obtenido
por un procedimientodistinto del patentadopor la actora.

El artículo61.2 de la Ley de Patentesimplantael principio de inversiónde la carga

de la pruebaen los siguientestérminos:

Si unapatentetienepor objeto un procedimientoparala fabricacióndepro-
ductoso sustanciasnuevos,sepresume-salvopruebaencontrario-quetodoproducto
o sustanciade las mismas característicasha sido obtenidopor el procedimiento
patentado.

Apartede la indudableventajaque la inversiónde la cargade la pruebatieneparala

patentede producto,estaventajaseextiendeindirectamenteal productofabricadopordicho

procedimiento,aunquehemosde hacer costar quea la patentede producto no se aplica la

inversiónde la cargade la prueba.El artIculo61, párrafo 1, de la Ley, extiendela protec-

ción de la patentedeprocedimientoal productodirectamenteobtenidopor el procedimiento

patentado:

Cuandose introduzcaen Españaun productocon relaciónal cual existauna
patentede procedimientopara la fabricaciónde dichoproducto,el titular de lapatente
tendrácon respectoal producto introducidolos mismosderechosque la presenteley
concedeen relacióncon los productosfabricadosen España.

Es necesariorealizaraquídos puntualizaciones:la inversiónde la cargade la prueba

no seaplicaráa todaslaspatentesdeprocedimiento,sino tansóloaaquéllasmediantelas que

seobtenganproductosnuevos.La segundapuntualizaciónse refierea la entradaen vigor de

esta norma y su efectividad respecto a las patentesde procedimientodepositadascon

anterioridadal 1 de enerode 1986, sus titularessebeneficiaránde estamedidaa partir del

7 de octubrede 1992.

3) Cuandoel demandadosea titular de una patentede procedimientopara

fabricarel mismoproducto,concedidaconanterioridadal 1 deenerode 1986,

no seaplicarála inversión de la carga de la prueba.
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3.2.9.2. Las diligencias de comprobación de hechos.

Estas medidasson, en esencia,complementariasde la inversión de la cargade la

pruebaqueposibilita queun juezpuedacomprobaren la misma sededel presuntoinfractor

la usurpaciónde la patente,paralo cualha depresumirsela violación de dichapatentey no

existir otro medio de comprobarlo.

Hay que hacerconstaraquíquela comprobaciónen la mismasedesehaceexclusiva-

mentepor el juez asistidopor el o los peritos que designe,sin que puedapersonarseel

denunciante.De esta manerase evita que medianteuna falsadenuncia,un terceropueda

accedera las instalacionesde un competidor.

3.2.10.El papel de la AdministraciónSanitaria

No queremosterminar esteepígrafesin dejar de mencionarel punto de vista de

Granday Sola ‘~ sobre el papelde la AdministraciónSanitariaen el temade las patentes.

En primer lugar, los autorespostulanque «las patentessonderechosfrente a particularesy

no frente ala Administración, la cual no puedeinfringir patentespor sf misma,ni puedeser

responsabledequeotros infrinjan patentesporalgoqueella haautorizado».Estoesenparte

cierto en cuandola Oficina Españolade patentesconcedenéstassin garantíade novedady

actividad inventiva. Sin embargo,la Administraciónno tiene, comocualquierparticular,el

derechoautilizar el objetodeunapatentesin el consentimientoexplfcito de sutitular, salvo

en unoscasosmuy concretosde patentesde interéspara la defensanacional(3.2.6.).

La Oficina Españolade Patentesy Marcas disponede un Servicio de Información
Tecnológica,infrautilizadoporel públicoque lo desconoce,a travésdel cualpuedesuminis-

trar a quién lo solicite datos tan importantescomo búsquedasdocumentaleso los que

suministrasu bancode datos INFADOC sobre las patentes,españolasy extranjeras,que

solicitan protecciónpara una misma invención en distintos países;se trata de lo que se

denominafamilia depatentesque con la mismaprioridadreivindicanun mismo objeto.

Así, mediantela utilizaciónde esteservicio que facilita la OEPM esposibleconocer

‘~ E. Granday B. Sola Cabello, “PatentesFannacéuticas.Lucro sí, codicia no”. Farmacia Profesional,
marzo: 9-14, 1998.
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que las patentesquecubrenlosprincipios activosde los medicamentos:Tagamet,Zantac,

Feldene®, Aldomet®, voltaren’, Naprosyn, Valium, Amoxil, Aldalat, Capoten,

Ventolin®, Transilium%Stugeron®,Halción, Lincocin,etc. fueronpatentadosensusrespecti-

vos paísesentre 1959 y 1978 y sus patentes,por tanto, sondedominiopúblico desdeantes

de finales de 1978.
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3.3. REDACCIÓN DEL DOCUMENTO DE PATENTE79

Unapatentede invenciónno esmásque un monopolioqueel Estadoconcede,dentro

de su territorio de soberaníaal inventor, duranteun cierto tiempo, para la explotacióndel

objeto de la invención 8<>; paraello le impone,entreotrascondiciones,la descripciónsufi-

ciente.

En la figura 18 semuestraesquemáticamentelos documentosque debenincluirse en

la solicitud de unapatentede invención. Aparte de la instancia,que sereducea rellenarun

formulario, el restode los documentosdebenredactarseenel mismo lenguajeque un experto

emplearíaparahacer la descripción,ya que ésteseráel encargadode su interpretación.Es

decir, de la mismamaneraque seempleaen unacomunicacióncientífica; lo único quela ley

exigees que sesigaunametodologíadistintaa la queel Comitéde Redacciónde unarevista

exige para una publicación.

3.3.1. La instancia

La OficinaEspañolade Patentesy Marcastieneala ventaunascarpetasquecontienen

los impresosde los documentosa presentar.Si la solicitud la presentael solicitante(y este

esespañolo condomicilioen España)no esnecesariorecurrir a un representantey el corres-

pondienterenglón sedeja en blanco.

En la figura 19 sepresentael primerdocumentoa rellenar: la instanciapropiamente

Un amplio resumendel presenteepígrafeapareceen la páginaWeb de la UniversidadPolitécnicade
valencia (http:/www.ctt.upv.es/patente/redaccon.html)que nos solicité dicho documento.En la figura 17
reproducimosla primera y última página.

~ El conceptodepatentede invenciónse encuentradefinido en el ya derogradoEstatutode la Propiedad

Industrial. En la actual Ley de Patentesde 1986, estadescripciónse omite, aunqueimplícitamente podría
deducirsea partirdel Art. 1.0 queunapatentede invenciónes«un título depropiedadindustrial»queestaLey
concedepara «la protecciónde las invencionesindustriales».
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Figura 18. Documentosde que constaunasolicitud de patente
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Figura 19. Impresode instancia
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dicha, en la que se presentanlas das modalidadespor las que se solicita la protección:

patentede invención o modelode utilidad paraponerunacruz en el recuadroquecorrespon-

da.

Dado que enel reversoestánlas instruccionesparacumplimentarlo,sólosepuntuali-

zarán algunosaspectos.

El recuadro(4) esparaindicar el o los solicitantes.Estepuedeser-el inventoro los

inventores,oua(s)persona(s)o una(s)entidad(es)jurídica(s).No hay limitación de número

y si no cabenhay un impresoadicionalparaponer másnombres.Si unode los solicitantes
es la Universidadla solicitud de patenteestáexentade pagartasas ~‘. El recuadro(6) es

para designarlos inventoresque, igual que los solicitantes,no tiene limite numérico.

Cuandoiiwentor(es>y solicitante(s)sondiferenteshayquetacharunoo variosdelos

cuadrosdel recuadro(8). Por lo queserefierea invención laboral, atenordel contenidoen

el Titulo IV (Invencioneslaborales) de la LP, si uno de los inventoreses un profesar

universitario, «correspondea la Universidadla titularidad de las invencionesrealizadaspor

el profesorcomoconsecuenciade la labor investigadoraen la Universidad... y a los Entes

públicosde investigaciónlas invencionesde su personalinvestigador(Art. 20.8).

El recuadro(15) contienelos documentosquese acompañana la instancia.Por lo

menoshay quemarcar:

Descripción<ponerel númerode páginas).

Reivindicaciones(ponerel númerode páginas).

Dibujos, silos hay (ponerel númerode páginas).

~ El Titulo XVI de la Ley dePatentesdice:
Artículo 160

1. lii solicitante o el titular de unapatentedeberánabonarlas tasasque figuranen el anexo
de la presenteLey y que formanparte integrante de la misma. Su regulaciónestarásometidaa lo
dispuestoen la Ley 17(1975, de 2 dc mayo. Ley de Tasasy ExaccionesParafiscalesde 26 dc
diciembrede 1958, Ley GeneralTributaria y disposicionescomplementarias.

De acuerdocon los especificado en el articulo 53 de la Ley Orgánica 11/1983 dc 25 de agosto, de

ReformaUniversitaria, la Universidadestá exenta del pagode cualquier tipo de tasas. Basándoseen ello, la
Oíl ma Espaflola de PatentesyMarcasha reconocido la exención del pagocorrespondiente al epígrafe II.1 de

la Tarifa primera (Solicitud).

129



Resumen.

Pruebas(si esun modelo de utilidad 82)

Justificacióndel pagode tasas.

Existe otra hoja autocopiable(figura 20) para incluir el resumencon el título de la

invención,con un máximo de 150 palabras,así comoal menosunode los dibujos que se

presentany que, a juicio del inventor, seael más representativoparaentenderla inven-

ción83. Este o estosdibujos deberáser reducidos,cadauno, a unadimensiónmáximade 8

x 8 cm.

3.3.2.Descripción

La primerapáginade la memoriadebepresentarseobligatoriamenteen un impreso

quese incluye, por triplicado, dentrode la carpeta,que se reproduceen la figura 21.

En estaprimerapáginasólohay queescribir los datosde los solicitantes,nacionalidad

y domicilio y el nombrede los inventores, sin que aquí esté previsto utilizar una hoja

complementariasi hay muchos.Sepide tambiénlos titulares que son los solicitantes.

Hay queponerenel recuadrocorrespondienteel titulo de la invención tal y comofue

redactadoen la instanciay en el inferior el resumenjunto conel dibujo másrepresentativo.

Es costumbreprecederel resumennuevamentedel título subrayado,título que muchos

vuelvena escribir en la segundapáginade la memoria.

La descripcióndebe hacerseen papel flexible, blanco, liso, mate y duradero,de

formatoA4, escritoen sentidovertical. Estaránescritosa máquinao impresos;los símbolos

y fórmulasquímicaso matemáticaspuedenser manuscritoso dibujados.En la figura 22 se

muestrael formato normalizado.

~ En el caso de los modelosde utilidad, en lugarde la hoja autocalcableen queseda el resumeny el
dibujo (ver figura 4), sesigueel procedimientoanacrónicoquefigurabaenel antiguo Estatutode solicitarlas
pruebasde imprenuenpapel cuché” detodoslos dibujosen formato SxS cm. Esteprocedimientocostosose
resuelvefácilmente haciendola impresiónmedianteordenadorcon unaimpresoralaser.

~ Porsupuestosi la invenciónvasin dibujos no hay quecumplir este requisito.
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PATENTE
RESUMEN Y GRÁFICO

RESUMEN (Más. 150 pelÉras)

GRAFICO

Figura20. Hoja pararesumeny dibujo
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3.3.3. Comparaciónentrepatentey publicación

En la figura 23 sepresentaun esquemade los apanadosqueseexigenen unapublica-

ción y los que seexigenen unasolicituddepatente(ver figura 18). Tomandocomobaselos

epígrafesque suelenapareceren unapublicación,se indicaránsusequivalentesyio el modo

de desarrollarlosen la redacciónde unapatente.

a) Título dondeel autoro los autoresindican el contenidode la comunicación.El título de

la patentepuedeser el mismo, pero aquí esnecesarioempezarhaciendoalgunasmatizacio-

nes. EL titulo, dice la ley <deberáser congruentecon las reivindicacionesy expresarla

designacióntécnicade la invención».Esto quieredecirque hay quecuidar el título porque,

al expresarel contenidode la invención,estapuedeser rechazadapor presentarun título

inapropiado.

Un ejemplo aclarativo es el siguiente: La LP consideracomo no patentableslos

métodosde tratamientoquirúrgicos o terapéuticosasí como los métodosde diagnóstico

aplicadosa personaso animales,pero a continuaciónespecíficaque son patentableslos

productos(y susprocedimientosde obtención)pararealizartalesmétodos.De acuerdocon

estounapatentecuyo titulo fuera:

Unprocedimientopara curar la enfermedadX utilizando el productoY

no seríapatentable,pero en cambiosi lo seríasi se le cambiael título a:

Unproducto Yutilizablepara curar la enfermedadX

Es muy importante,por tanto, conocerquées y quéno espatentable.En la figura 24

sepresentaun esquemaen estesentido.

b) Resumen,que correspondetotalmenteconel que se exigeparala patente,del queya se

ha tratado anteriormente.Aquí sólo hay dos puntos a destacar:uno que sólo hay que
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Pubilcación
- Titulo - Título

- Resumen

- Clasificación - Sector de la teonica

- Antecedente
(las referencias biblio-
gráficas al final o a pié
de página)

- Técnica experimenta

- Memoria propiamente
dicha

- Figuras (con pié e inser -e

JItados en el texto)

- Símbolos

- Resumen y conclusio..w
nes

- Discusión de los resul-
tados

- Estado de la técnica
(las citas bibliograf ¡cas
preferentemente en el
texto)

- Breve descripción de la
invención:

- Esquema de la mv.
- Ventajas.

- Descripción detallada

- Descripción de los di-
bujos (que aparecerán
sin texto al final)

- Manera de realizar
la invención (ejemplo)

- Reivindicaciones

Figura23. Comparaciónentre publicacióny patente

Patente

- Resumen
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¿Ouéno espatentable?
La ley elimina Lmplldtamente:

• Los dnwbilmleolos
• Las teorías dentifloas
• Loa métodos matemtllcos
• Las obras ilterailas y attlsllcas
* Las obras dentif loas
* Loa planes, reglas y métodos para

- Juegos
* - Ac2ividades econóin¡oo-comerciules

Los progmmas de ordenedoc
• La forma de presentar Informadones
• Lo que va ooiitra el ordeh péblíco
• Las variedades vegetales
• Las razas anImales
• Lo. método. (aplicados a petuonas y animales):

- quirúrgicos
- da dlagn6utlca

• Los proc. esencialmente bIológicos de obtanec
-vegetales
- animales
<pero no lo. mlcrcbiolégicoa>

• Aquello que no tenga apll~o¡6n induatial

¿aul puede ser patentable?
Todo aquelloquenanuevo.hnpllqueadMdadbwfhz

yat.’ objetopuedaserhbñm<to utilizadoen walquler
ramade la kndusW& incluIda la agdwltura
• Un dIspositIvo

- Sistema
- El haswa,d

* Un procadlmlento
- QuímIco <ProcedImiento. análogos ¿7)
- MeSnicociÉcOIco
• Mieroblolágico

• Un material
• Mación
- Substancia mineral. vegetaJ o animal
- Lina mezcia de producta

0cm posIciones farmaoáutms
Formas galénica

• Un producto
• Mimentdos
• Quinto
- Farmact¡Ilco y fitosanitarlos

Productos •per mt
Blopeeairsores
Intermedios de síntesIs

• I.aaplloadóndeunpmdudo
1~ aptiución fannastalca
2 y sucesivas aplIcaciones famiasutícas (4)

Figura24. Esquema(no exhaustivo)de patentabilidad

presentarel resumenen castellano~ otro, quepuedeaprovecharseel resumenparaañadir

un párrafo indicando la aplicación industrial. Este es el caso de una síntesis química; el
párrafofinal podríadecir algoasí como«el productoobtenidoesutilizableen el tratamiento

de tal enfermedado parasuutilización comopintura o en agriculturaetc.».

c) Clasificacióndecimal yio palabrasclaves.En las publicacionesantiguassolía utilizarse

la clasificacióndecimalde materiasparala clasificaciónde los documentos.Actualmente,

con los bancosde datos,seprefiereutilizar las palabrasclave quepermitenunafácil busca

por ordenador.En ciertomodoestoesequivalenteal apartadoquesepide en un documento

de patentecon el nombredesectorde la técnica.

Puestoque el titulo se ha escrito en la primerapáginade la memoria, la segunda

páginadeberáempezarsecon la Indicacióndel sectorde la técnicaal que se refiere la

invención. Lo óptimo seria dar el conceptocorrespondientea la clasificacióninternacional

~Todo el texto de la patentedebeestarredactadoen castellano.Se admite tambiénla redacciónen otra
lenguaoficial, pero entoncesesobligatorio adjuntarla traducciónal castellano.
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[comosepide en la casilla (51) de la primerapáginade la Memoria (casilla que rellena la

OEPM)].

d) Planteamientodel problema.Al comenzarla publicaciónsuelehacerseunaintroducción

planteandoel problemaque se va a abordar,justificandoen cieno modo el objeto de la

investigación,o bien, abrir un epígrafetitulado introducciónque tambiénpuedefigurar en

la memoria de la solicitud de patente.

e) Antecedentes.Consisteen una revisiónbibliográficadel tema, quepuedehacersecomo

tal o intercaladaenel planteamientodelproblema.Las citasbibliográficassuelenpresentarse

avecescomollamadasa pie de página,aunquelo másnormalesdedicarun epígrafeal final

de la publicacióndenominándolobibliografíao referenciaÉstassuelennumerarsesecuen-

cialmenteconformese citan en el trabajo u ordenarsealfabéticamentepor el apellido del

primerautor; dentrodeestasegundamodalidad,enunoscasosseprecedede un númeroque

sirve comoreferenciaen el texto, o bien, poniendoel año de la publicaciónseguidode los

nombresde los autores.En estecaso,parahacer la correspondientereferenciaseda en el

texto el apellidodel primer autorseguidodel año.

En un documentode patente,el planteamientodel problemajunto conlas referen-

ciasbibliográficassecorrespondeconel epígrafeestadodela técnica.Aquí las referencias

puedenhacersesólo de dos maneras:la máscorriente es, tras la cita, poner la referencia

completaencerradaentrecorchetes.La segunda,esnumerarlas citas conun númeroentre

paréntesisy, al final de la memoria (antes de las reivindicaciones),poner un epígrafe

denominadoreferenciasy colocar éstas.

Evidentementeel autor (inventor)puedeindicar que <no seconocenadaal respecto»

y la solicitudde patenteno puederechazarsepor ello. Estaaseveración,tantoenunapublica-

ción comoen unasolicitudde patenteentrañagrandesriesgos.En unapublicación,el comité

de redacciónencargaa un expertoel estudiodel manuscritoantesde su aceptacióny, si el

experto lo es verdaderamente,es claro que conoceráalgúnantecedentebibliográfico y el

autor, en el mejor de los casos,perderábastantespuntosal respecto.

En unasolicituddepatente,éstano serechaza(suspende)por dichaaseveración,pero

en España,a partir del 26 demarzade 1991, la OEPM realizaobligatoriamenteel informe
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sobreel estadode la técnicay, conlos mediosinformáticosde que dispone,es raro que no

encuentreunareferencialigadaa la invención.Aunquetal informe (quefigurará obligatoria-

menteconel documentode patente)no impide, por muy desfavorableque sea,la concesión

de la patente~, esevidentequesupondráun borrónparadicha patente.Y lo peor es que

el inventor no tiene ahoradefensaalgunacontraesto 86 Por el contrario, si en el propio

estadode la técnicase cita el posible antecedenteconflictivo, y se razona(como,además,

pide la LP) que no afectaa la novedadni actividad inventiva,aunqueluegoel examinador

lo cite (y en estecasodebeindicar que ya estácitadoen la memoria),seha realizadoya la

correspondientedefensa.

g) Técnicaexperimentalo en otros casosmaterialesy métodos.Esteepígrafe,conotra

redacción,puedeaprovecharsepararedactarlo referenteamaneraderealizarla Invención.

En efecto, en el documentode patentehay que incluir «una exposicióndetalladade, al

menos,un modode realizaciónde la invención,que podráilustrarsecon ejemplosy referen-

cias, en sucaso,a los dibujos, siloshubiera».Comoseexpondrámásabajo,la descripción

debehacerselo másdetalladamenteposible,pero tambiénempleandotérminosgenéricos.De

esta manerase dejan pocos resquiciosparaque un tercero puedautilizar la invención al

margende lo descritoen la patente;pero por otra parte,estaredacciónpodríadificultar el

queun expertosobrela materiapudieraejecutarla.La exposicióndetalladade un modode

realizarla invención,da pie paraque, sin que la patenteexcluyaotro modode realizarla87

puedaser ejecutada.Aunque,la LP prevéque la ejecuciónsearealizadapor un experto,no

vienede másdaraquíel mayornúmerode datosposiblestalescomodimensiones,del equipo

e, incluso, marcascomerciales.

h) Memoriapropiamentedicha. En principio puedeutilizarse,sin grandesmodificaciones,

85 El artIculo 31.2 de la LP dice «el Registro de la Propiedad Industrial denegará,previaaudienciadel

interesado,la concesióndelapatentemedianteresolucióndebidamentemotivadacuandoresultequelainvención
objetode la solicitudcarezcade novedadde maneramanifiestay notoria.

En la ley estáprevistalaconcesiónde lapatentetrasel <examenprevio denovedad.y recientementese
haimplandadocomovoluntarioporDecretoLey. Si el solicitantelo hubierapedido,podríapersonarseanteel
examinadory exponersusargumentosdemostrandoqueel trabajocitado«notienenadaquever conelinvento’.

“Una resolucióndel Tribunal de Apelaciónde laOficina Europeade Patentessentó lasiguientejurispru-
dencia: .... un invento estásuficientementereveladosi a] menosse indicaclaramenteun medioquepermita a
la )ersonatécnica reproducirel invento... La revelaciónno exigeincluir instruccionesconcretasen lo que
respectaa todaslas variantescomponentesposiblesdentrodelas definicionesfuncionalesdeberíanserobteni-
das.»
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paracumplir con el epígraferelativo aexplicaciónde la Invención. Segúnse indicaen la

LP ésta debehacerse«tal y comoes caracterizadaen las reivindicaciones»de forma «que

permita la comprensióndel problematécnicaplanteado,así comola solución al mismo,

indicándose,en sucaso, las ventajasde la invenciónen relacióncon el estadode la técnica

anterior.»

Parececonveniente,para unamayor claridad, dividir este apanadoen dos: breve

descripciónde la Invencióny descripcióndetalladade la invención,como se haceen

muchaspatentesamericanas.El primero (brevedescripciónde la invención)contiene,deuna

maneraclara y concisa,los aspectosdistintivos de la invención.

Unavez expuestade forma concisala invenciónsepasaa sudescripcióndetallada,

En ella, y sin entrar en datosconcretos,sino “en abstracto”y en términos generales,de

disposiciones,aparatos,temperaturas,concentraciones,etc., se van detallandolos pasos

expresadosbrevementeen el epígrafeanterior. A título deejemplose recomiendautilizar el

término “unión sólida” paradesignarremache,tornillo, soldadura,etc.; “elementomotor

independiente”,para designarpistón, émbolo, tornillo sin fin, etc.; “reciclado” (que por

cierto no la recogeel diccionario de la Academia,pero si en muchosdiccionarios),para

designarrepeticiónde un ciclo operativode tratamientode unasustanciao compuesto,etc.

En estepuntopareceimportanteindicar qué términosdebeno no debeemplearseen

la redacción:

No debenfigurar en la memoria •.. sino más bien

- Se trata de una idea para... - El procedimiento consiste en..,

- La idea se funda en que... - (No hay porqué decirlo)

- Probablemente... - Ocurre...

- Hay que conseguir que... - Mediante.., se consigue...

- Se emplea una solución 3.2 N - Se emplea una solución entre...

- En un reactor de acero inox. - En un reactor resistente...

- Cuyas dimensiones son... - De dimensiones apropiadas

- El sistema funciona perfectamente - Mediante.., se consigue que...
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En la terminologlacientífica es corriente utilizar palabrastalescomo fino, ancho,

fuerte, aproximadamente,alrededorde, temperaturaambiente,que resultanperfectamente

claras dentrodel contextodel trabajo, pero que, para un texto legal como es la patente,

puedeprestarsea interpretacionesincorrectas~. Estaspalabrasdeben,dentrode lo posible,

ser sustituidaspor magnitudesconcretas,lo cual no quiere decir queen casosprecisosno

puedanserutilizadas(se dice,por ejemploquímicafina, unión fuerte de un ligando,etc.).

Palabrastales comopreferentemente,por ejemplo,tal como oparticulannenteque

sirvenparaaclararel conceptosin ser limitativas, se admitensiemprequeno introduzcan

ambigi>edades.

i) Figuras.La utilizaciónde las figuras comocomplementodel textoes tanobviaque

no necesitacomentarios.Normalmenteéstas van acompañadasde un pie dondeseexplica

normalmentesu contenidoy que la representaciónes totalmentelibre (dibujo, fotografía,

color, etc.).

En un documentode patentelos dibujos (ver el formato en la figura 25) no deben

contenertexto algunocon excepciónde brevesindicacionesindispensables,como«agua»,

«vapor»,«abierto»,«cerrada»,«cortesegúnAB» y las palabrasclavesindispensablespara

su comprensión,en el caso de diagramas.Estas palabrasdebenestar colocadasde tal

maneraque puedanser sustituidaspor su eventual traducciónsin que se tapeningunalínea

de los dibujos.

Anteestalimitación, el textodel dibujo sesustituyepor númeroscuyo significadose

exponeen la memoria ~ El pie de la figura, que no debeapareceren ésta, se recogera

tambiénaquf. Cuandoun mismoelementoaparezcaen másde una figura, dicho elemento

conservarásiempree! mismo número.

La obligacióndepresentarlos dibujosen hojasde formatoA4 excluyeimplícitamente

58E1términotemperaturaambienteestáconsideradoincorrectoenel manualdelosexaminadoresjEuropean

PatentOffice. GuidellnesforExonunationiii dr Luropean~PatentOffice]. Sin embargohayquehacercostar
quelaFarmacopeaEuropeadefine “temperaturaambiente” comounatemperaturacomprendidaentre20 y 25
oc.

~No es obIig~torio dedicarun apanadoexpresamenteala descripciónde los dibujos. Sinembargo,para
mayor claridad vienebienhaceresteapartado.
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21

2,5 cm

cm

de IB página

9

Espacio útil para el dibujo y n2 de página
No enmarcar
La escala debe ser gráfica
No utilizar paréntesis, círculos o comilla
en combinación con cifras y letras
La altura de cifras y letras superior a

3,2 mm
Puede haber varios dibujos por página

1,5 orn
Si la figura es apaisada el borde supericrr—
a la izquierda
Las figuras se numeraran
mente en cifras árabes

{ 1

consecutiva-

cm

Figura25. Formatode las páginasde dibujos

29,
2,5cm
cm.7
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la utilización de formatos mayores.Esto, unido a la necesidadde unabuenacalidad del

dibujo, queimpide unareducciónexagerada,obligaadividir e] dibujo en variaspanes,cada

unade las cualessesituaranen unahojadistinta. En unamismahojapodránaparecervarios

dibujos. Cuandoun dibujo debaapareceren forma apaisada,la partesuperiorde la figura

debesituarseen el lado izquierdode la hoja.

No existe ningunaprohibiciónexpresaa utilizar fotografíasni a emplearcolor. Sin

embargo,dadoqueunavez concedidala patente,éstasepublica impresaen blancoy negro,

la fotografíapuedeperdercalidady desaparecerlos colores.

j) Símbolos.Normalmenteen unapublicación,sobretodode tipo matemático,se incluye un

apartadoen el quese indicanlos símbolosy unidadesempleadas.

En el casode las patentessolamentehay unaindicaciónsobrelas unidadesde medida

en la que se dice: «Las unidadesde pesoy medidaseexpresaránsegúnel sistemamétrico;
si se utiliza otro sistema,deberánexpresarseconformeal sistemamétrico. Lastemperaturas

se expresaránen grados centígrados,si se utilizara otro sistema, deberánexpresarse,

igualmente,en gradoscentígrados.Para las demásunidadesfísicas deberánutilizarse las

unidadesde la práctica internacional;para las fórmulas matemáticas,los símbolosde uso

general,y paralas fórmulas químicas,los símbolos,pesosatómicasy fórmulasmoleculares

utilizados generalmente.En general,sólodeberánutilizarse los términos,signosy símbolos

generalmenteaceptadosen el casode quese tate».

En las mencionadasnormas,dictadaspara los examinadoresde la PatenteEuropea,

que, a su vez, suelenutilizar los examinadoresespafales, se dan las unidadesy símbolos

basadosen el SI. Estasnormasincluyen, no sólo lo referentea unidades,sino tambiénlo

referentea las característicasde los grupos másimportantesde microorganismos.

k) Discusión de los resultados.Este apartado,posiblementeel más fundamentalen una

publicación,no tieneun equivalenteexactoenel documentode patente.Sin embargo,buena

partede él puedeutilizarse(por cuantoen el se expongade comparaciónconlos anteceden-

tes) en la descripciónde las ventajasde la invención.

L) Resumeny conclusiones.Comoel apartadoanterior,tampocotieneun equivalenteen el

142



documentode patente,peropuedeutilizarsepararedactarel epígrafequeseha denominado

brevedescripciónde la invención.

3.3.4. Las reivindicaciones

El tema más difícil y delicado respectoa la redacciónes el relacionadocon las

reivindicaciones,las cuales,por unaparteestínligadasa la memoriadescriptivaya queno

puedefigurar en ella nadaqueno se hayadicho en la memoriay por otra vienena ser

como una recopilaciónde la parteesencialde la patente.

Tanto el antiguo Estatutode la PropiedadIndustrial comola vigenteLP, establecen

claramenteque el verdaderosoportedel derechoreconocidoy el elementodefinidor de su

alcancey de la cosao biende la Patenteal queel mismose refiere, lo establecela reivindi-

cación. Así, en el número3 del Artículo 100 del Estatutose dice que .... la concesión

recaerátan solo sobre las reivindicacionesque contengadicha Nota... »; igualmenteen el

Artículo 26 de la Ley se dice «Las reivindicacionesdefinenel objetoparael que sesolicita

la protección...». Quedaperfectamenteclaro que lo no reivindicadono estáprotegido.

Por tanto, todo aquelloque sedescribeen la memoriay no figura en las reivindica-

cionespuedeser utilizado librementepor un tercero (lo queno quieredecir que puedaser

patentadopor él). ¿Porqué no llevar, entonces,todo el contenido de la memoria a las
reivindicaciones?,la explicaciónes bien sencilla,porquela patentepodríaser impugnable

por falta de novedad.En efecto, el contenidode la memoriasirve paracumplir el requisito

de descripciónsuficientee incluso el de aplicación industrial, pero los otros dos requisitos

de novedady actividad inventivaseanalizanpor el contenidode las reivindicaciones.Así,

mientrasen la memoriahay quemezclarla partenovedosadel invento conpartescontenidas

en el estadode la técnicaparaobtenerde estafarmaunadescripciónsuficientementeclara

paraqueun apenoen la materiaseacapazde llevarlaa la práctica,en las reivindicaciones

hay quemostrarsolamentela partenovedosade la invención.

Las solicitudesde patentede productosquímico-farmacéuticoso de procedimientode
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obtenciónde estos productos,contemplansegúnVelascoNieto unasfórmulas genéricas

enbaseaunaestructuraquímicaque, conlas diferentesposibilidadesdesustitución,abarcan

varios cientos de miles de productos,son las denominadasfórmulas tipo Markush91, deno-

minadasasí debido a que, en 1925, EugeneMarkushpatentóen EE.UU. unoshomólogos

deanilinaconmúltiples sustituciones(US 1506316).Estaprácticaplanteagravesproblemas

a las Oficinas de Patentes,sobretodo a la horade realizarbúsquedasdeanterioridadespara

determinar la novedadde los citados productos.Ha habido tentativaspor parte de las

Oficinas de Patentesde paliar estos inconvenientes,siendoestrictosa la horade aplicar los

conceptosde unidadde invención,si bien, en un afánde no cercenarla investigaciónen el

sectorfarmacéutico,debidoa su peculiaridad,se estánadmitiendoestassolicitudes.

La utilización de las fórmulas tipo Markush hay quehacerlacon ciertaprudencia,

puesllevadaal límite podríaprovocar la nulidadde la patente.Un ejemploquímicopuede

aclararestepunto: seaM unanuevamoléculapara la que seha comprobadoque mediante

una metilaciónaumentasu actividad. Evidentementela reivindicaciónse haríasobre una

moléculade fórmula M-R dondeR seria un átomo de hidrógenoo un radical metilo; el

inventor se preguntaríay por qué no decir queR es un radical alquilo y ya, llegandoal

~ C. Velasco Nieto, “Problemas y peculiaridadesde las solicitudesde patentes farmacéuticasen el
procedimiento de concesiónde patentesen España”. En La Pa.tteruefarmactufica, Cuadernosde Derecho
EuropeoFarmacéutico,II, 5, 2942,1996. p. 37.

“Un ejemplodeestopuedeverseenla fórmuladela Viagra, patentadaporPfeizer [GB9311920(9-6-93)]:

Rl: H; alquilo CI-C3; pertluoroalquilo CI-CS; o ciclasiquilo C3-CS
Rl: H; alquilo CI-Cá eventualmente sustituido; perfluoroalquilo CI-C3; o cicloalquilo CS-C6.
Rl alquilo CI-C6 eventualmente sustituido; perfluoroalquilo CI-Cá; cicloalquilo C3-CS; alcenilo C3-CG; o alquilino C3-CÓ.
R4: alquilo CI-C4 eventualmente sustituido; alcenilo C2-C4; alcanoilo 02-C4; (hidrooxi)alquilo CI-C4 o (alcoxi CZ.C3)alquilo Cl-

CZ; CONRSRÓ;COjt7, balo; NR5R6; NHSO~RSR6; N}ISO,RS; SO~NR9RlO; o fenil, piridil, piridilo, pyrimidilo,
imidazolilo, pxazolilo, liazolilo, tienilo o iiiazolilo, cualquiera de los males puede ser opcionabnente sustituido por medio.

RS y 116 independientemente E o alquilo Cl-C4, o formando, con el átomo de nitrógeno al cual están unidos, un grupo pirronilidino,
piperidino, morfolino, 4-N(Rlfl-piperacinilo o imidazolilo eventualmente sustituido.

R7: Ho alquilo CI-C4.
RS: alquilo CI-C3 eventualmente sustituido.
119 y RiO forman, con el átomo de nitrógeno al cual catan unidos, un grupo pirrodinilo, piperidino; morfolino o 4-N(RLI)piperacinilo

eventualmente sustituido
Rl] Ji; aJquilo CI.C3 eventualmente sustituido; (hidrxi)alquilo C2-CI; o sicanoilo ZI-C4.
RU H; alquilo CI-CO eventualmente sustituido; CONRiSRX4; C5NR13Ri4; o C<NH)Nl113R14.
RU y R14 independientemente E; alquilo CI-C4; alquilo CZ-C4 sustituido.

o
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limite, por qué no decir quees un radial orgánicocualquiera.Muy sencillo, porquese está

reivindicandoun productoque comprendea otro ya conocidode fórmula M’-R’ dondeM’

= R y R’ = M y la patenteperderíanovedad.

Manera deredactar las reivindicaciones.Segúnel artIculo 70 del Reglamentopara

la Ejecuciónde la Ley de Patentes,«lasreivindicaciones,numeradascorrelativamente,deben

contener:

a) Un preámbuloindicando la designacióndel objeto de la invencióny las

característicastécnicasnecesariasparala definiciónde los elementosreivindicativos

pero que, combinadasentreellas, forman partedel estadode la técnica.

b) Unapartecaracterizadoraque expongalas característicastécnicasque en

combinacióncon las mencionadasen el apartadoa) sedeseaproteger».

Paraanalizarsu contenidoes muy ilustrativo compararlocon lo que dice la regla29

de la PatenteEuropea:

1. Las reivindicacionesdeberándefinir el objeto de la solicitud parael quese pide

protección,con indicaciónde las característicastécnicasde la invención.Cuandola especial¡-

dad del casolo justifiquen, las reivindicacionesdeberáncontener:

a) Un preámbuloquecontengala designacióndel objetode la invencióny las caracte-

rísticastécnicasqueseannecesariaspara la definición de los elementosreivindicativospero

que, combinadosentreellos, forman partedel estadode la técnica.

b) Una parte caracterizadora,precedidade las expresiones«caracterizadaen» o

«caracterizadapor», queexpongalas característicastécnicasquecombinadascon las caracte-

rísticas indicadasen el apartadoa) seanaquellascuya protecciónsepretenda

En primer lugar, seve quelas reivindicaciones,ademásdedefinir el objetoparael

quesesolicita la invención,no debeincluir en ellamásquesuscaracterísticatécnicas,lo que

excluyetajantementecaracterísticasno técnicastalescomo:ventajaseconómicas,característi-

cas estéticas,declaracioneslegaleso de origen (marcasregistradas>,denominacionesde

fantasía,etc.

El segundopunto a considerares cuál es el objetode la invención. En principio
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podríatomarsecomotal el título, peroel RLP (Reglamentode la Ley de Patentes‘~) dice

queéstecontienela designacióntécnicade la invención; designaciónes el fin, objetopuede

serfin (acepción4 del Diccionariode la Real AcademiaEspañola)y tambiéncosa(acepción

6). Por tanto, se puedeemplearcomo tal el título de la invención, pero no esobligatorio

ceflirse a él.

El tercerpuntoa consideraresla necesidadde quelas reivindicacionescontengados

partes,necesidadque la patenteeuropeamatizaal decir quecuandola especialidaddel caso

lo justifique>’. Estasdosparteslos especialistaslas denominanpreámbuloo parteprecaracteri-

zadoray partecaracteraadora.El preámbulocontieneunafrasedesignandoen qué comiste
la invención y aquellaspartesde la invenciónquepuedenestarcontenidasenel estadode la

técnica; lapartecaracterizadora,quedebequedarperfectamentedelimitadade la anterior(de

ahí la convenienciade utilizar las palabras“caracterizadopor”), debedefinir claramente

qué es aquello que va a ser protegido, pudiendo utilizar, sin embargo,características

técnicasincluidas en el estadode la técnicamencionadasen el preámbulo,siemprequeel

conjunto resultenuevoe incluya actividad inventiva.

Hay, sin embargo,casosen los queno esposibleseguirliteralmenteesteesquema,

como reconocela PatenteEuropea, que permite redactarel preámbuloindicando sólo el

objeto de la invención.Tal ocurriría, segúnla Guidelinesfor Examinationin theLuropean

FatentOffice, en los siguientescasos:

- Cuandose trata de combinacionesde conocimientosíntegrosdondela selecciónde

uno cualquieraenparticularcomopuntodepartidapodríadar lugara unavisión deteriorada.

- Cuandose trata de panes interrelacionadasde sistemascomplejos que han sido
modificadosen varias de sus partes.

- Cuandose hacenmodificacionesen el estadode la técnicarelevante,por ejemplo,si

se eliminan partescaracterísticas.

- Cuandose reivindicaun productoquímico.

- Cuandose reivindica un nuevouso.

- Cuandono sedispone,en el momentode la redacción,de un buenconocimientodel

estadode la técnica.

‘~ Real Decreto2245/1986,de 10 de octubre,porelquese apruebael Reglamentoparalaejecuciónde la
Ley 11/1986,de 20 de mano,de Patentes.
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El RLP terminaconla siguientefrase: «Si la claridady comprensiónde la invención

lo exigiera, la reivindicación esencialpuede ir seguidade una o varias reivindicaciones

dependientes,haciendoéstasreferenciaa la reivindicaciónde la quedependeny precisando

las característicasadicionalesquepretendenproteger.»

De acuerdoconesto, la reivindicaciónprincipal se puederedactarasí:

Si, comose ha indicadoanteriormente,seharedactadoen la memoriael párrafoque

seha denominado“Breve descripciónde la invención”, aquí se incluirá prácticamenteeste

párrafotal comose ha escritoo resaltandolos puntoscaracterísticos.

En e] casode que seanecesarioprecisaralgúndetallede la reivindicaciónprincipal,

se aflade una o varias reivindicaciones:

2. Objeto <que se renite o resume),segúnla reivindicación 1, caracterizadoporoue...y

aquí se dirá el detallecaracterístico.

La reivindicación3 puedeser dependientede la 1 ó de la 1 y la 2:

Dado que tambiénpuedenhaber reivindicacionesindependientes(artículo 8 del

Reglamento)estasse redactaránen el númeroque le correspondendespuésde las reivindica-

cionesdependientes,igual queseredactóla reivindicación1; comoaquella,puedetenersus

correspondientesreivindicacionesdependientes.

Comoes natural,el objeto de la reivindicaciónindependientedebeserdiferentedel

de la principal (deahí queno tengaquecoincidir conel título). Unapatenteparaun producto

LQki~m (p.c. Procedimientopara... , Dispositivopara... , Un material...), £QD¡&
tenteen (p.c. la reacciónde... con... para...,un conjuntode... , la mezclade...

caracterizadoporaue...y aquí se indicaráde la maneramás claraposible que es lo que

defineal invento.
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nuevoy su procedimientode obtención,el objeto de la reivindicaciónprincipal será, por

ejemplo, Un nuevoproductoheteroddico..., mientrasqueel objeto de la reivindicación

independienteseráProcedimientopara la obtencióndelproductode la reivindicación1. La

unidad de invención (ver 3.3.6.) hace que el procedimientode obtención esté ligado al

producto objeto de la reivindicación principal; en consecuenciaeste procedimiento no

reivindica la obtenciónde otro productod<ferente.

La normativaespañolano contemplaningunalimitación en cuantoa la redacciónde

las reivindicaciones.No asíla Patenteeuropeaque, en su Regla29.6, dice “Las reivindica-

ciones no debenbasarse,en lo que respectaa las característicastécnicasde la invención,en

referenciasa la descripcióno a los dibujos, exceptoen casosde absolutanecesidad;en

especialno deberánbasarseen referenciastalescomo: «... comose describeen la parte...

de la descripción», o «... como se indica en la figura... de los dibujos ».“

3.3.5. Patentesen biotecnología

La obtenciónde un título de patenteen el áreade la biotecnologíano tiene, respecto

acualquierotro, másquela obligatoriedadde depósitodel microorganismoenunainstitución

autorizada,cuandoésteseaprecisoparala reproducciónde la patentepor un expertoen la

materia. Concretamentela LP dice: «Cuandola invención se refiera a un procedimiento

microbiológicoen el que el microorganismono seaaccesibleal público, sóloseconsiderará

quela descripcióncumpleconel requisitodereproductibilidadsi: a) La descripcióncontenga
las informacionesde quedispongael solicitantesobrelas característicasdel microorganismo;

b) que el solicitante hubieredepositadono más tarde de la fecha de presentaciónde la

solicitud un cultivo del microorganismo...y c) que el público tengaaccesoal cultivo del

microorganismo...»

Estoplanteaunagestiónadicional,previaa la presentaciónde la solicitud de patente

en la respectivaOficina, que consisteen la toma de contactocon una de esasinstituciones

autorizadas,quepuedacumplirconlos requisitos,fundamentalmentedelTratadodeBudapest

(de 28 de abril de 1977) sobre depósito y accesibilidadde los microorganismos.Estas

institucionesautorizadassondel ordende unaveintena,ubicadasprincipalmenteen Estados

Unidosy en Europa.Entreellasestánla AmericanTypeCultureCollection(USA), el lnstitut

Pasteur(Francia)o la EuropeanCollectionof Animal Cefi Culturesde PortonDown (Reino
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Unido). En Españase puedehacer el depósitoen la ColecciónEspañolade Cultivos Tipo,

Dpto. de Microbiología, Facultadde CienciasBiológicas,Burjasot46100-Valencia.

El depósitodel microorganismo,conel númerodecoleccióncorrespondiente,incluido

en la memoriade solicitud de la patente,completael requisito adicionalpara la obtención

de un título en biotecnología.

Porotra parte, el 15 de noviembrede 1989, la OEP,previoacuerdoconlas Oficinas

americanay japonesa,realizóunacomunicaciónoficial sobrenormalizaciónparala presenta-

ción de los datos en las patentesde biotecnología.A estacomunicación,que se refierea

secuenciasde nucícótidos(DNA/RNA) y secuenciasde aminoácidos(proteínas),esconve-

niente ajustase,por lo que tiene de elementounificador en este tipo de patentescomo

elementode comparaciónentreellas.

Esta comunicaciónrecoge las normas IUPAC-IUB descritasen Nucleic Acids

Research13,3021-3030(1985) y en The BiochemicalJournal 219,No.2,345-373 (1984),

parala representaciónde secuenciasde nucleótidosy deaminoácidos.En ellaserecomienda,

parala solicitud de patente,un apartadodistinto de la descripción,bajo el encabezamiento

de ‘LISTA DE SECUENCIAS”. Dicha lista, en la que de forma normalizadasepresentan

las diferentessecuencias,precedeinmediatamentea las reivindicaciones.Cadaunade ellas

se identificará numéricamentepara su uso en la descripción, las reivindicacionesy el

resumen,bajo “SEQ ID NO:... “, evitandoasí las inevitablesrepeticionesque deberíamos

realizarparaunacorrectacomprensiónde la patente.

Al hablarde las patentesen biotecnologíaesconvenienteno obviar la problemática

queencierranlas patentesen este campo.Cadavez son más numerososlos juicios sobre

interferenciasde derechosde propiedadindustrial en temas biotecnológicos.A ello han

contribuido,fundamentalmente,las indefinicionesdelas leyes,las diferentesfilosofías sobre

patentabilidadquehan mantenidoalgunasoficinas de patentesrespectoa otrasy al propio

dinamismode la investigaciónen estecampo.Todo lo cual dificulta el estudiodel estadode

la técnicaa los examinadores.

Ejemplodepatenteque incluyeun microorganismo

La patenteP9302713(solicitada el 29/12/93 y concedidael 15/1/96) del Consejo
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Superiorde InvestigacionesCientíficas,de la queson inventoreslos Dres.TeresaRequena,

CarmenPelaezy ManuelaJuarez,tieneel titulo “Microorganismo de la especielactococcus

ladis ssp. lactis CECT4478, utilizableparala fabricacionde queso”.

El resumenes el siguiente:

Microorganismode la especieLocrococcusL2ctis ssp. ¡actis CECT 4478 utilizable parala
fabricacióndequeso. Se tratade unmicroorganismoseleccionadoapartirdecepasaisladasde leche
y quesosautóctonosde la isla de Fuerteventura,utilizableespecialmenteparalafabricaciónde queso
de cabra. Estemicroorganismoes un Locrococcus ¡anis ssp. lactis CECT 4478 con unaactividad
acidificanteapropiadaparalafabricacióndequesoy quejuntoconlactobacilosy leuconostocsdalugar
aun quesoconun olor y sabor característicoy ojosregularesrepartidosportodalamasa.Estequeso
se elaboraa partir de leche,especialmentede cabra, pasterizada,a la que se añadeunamezcla de
microorganismosen laqueen sumayor proporciónse utiliza elLadococcusLactis ssp.¿anisCECT
4478 en laproporciónde un 82 % juntoconLoctobacilluscoseissp.casel,Lactobadil&s p¡ontarum
y Leuconosrocmesenteroides ssp.dexrranicunz. en una proporción, cadauno, del 6 %.

La patenteseclasificó comoA23C19/032

En la memoriasedan los datosrelativosal depósitodel microorganismo:

seleccionándoseunacepadeLactococcusladissubsp.lo cris, que,conla denominaciónIFPL 3590,
sedepositérecibiendoel númeroderegistroCECT4478,comola mAs convenienteparalaobtención
de quesosde mejor aceptabilidadorganolépticay queconstituyeel objeto de esta invención.

La primera reivindicaciónestáredactadaasí:

1. Microorganismoseleccionadoa partir de cepasaisladasde lechey quesosautócto-

nos de la isla de Fuerteventura,utilizable para la fabricaciónde quesos,especialmentede

cabra. Este microorganismoes un Lactococcuslactis ssp. lactis IFPL 3590 (CECT 4478)

con unaactividadacidificanteapropiadaparala fabricaciónde queso.

El microorganismosecaracterizaen estaprimera reivindicación.

Juntocon la documentaciónpresentadasedala cartaderecepcióndel microorganismo

facilitadapor la entidaddondequedadepositado(en estecasoen la ColecciónEspañolade

Cultivos Tipo, Dpto. de Microbiología, Facultadde CienciasBiológicas, Bu.jasot46100-

Valencia).
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Ejemplodepatentequeincluye una secuenciadeproteinas

La patenteP9300789(solicitada el 16/4/93 y concedidael 1/7/95) del Consejo

Superiorde InvestigacionesCientíficas,de la queson inventoreslos Dres. Daniel Ramón

Vidal, RamónGonzálezGarcía,J05éAntonio PérezGonzálezy AmparoQuerolSimón,tiene

el título: “Levadura vínica CECT 1973, su método de obtención por tecnicasde DNA

recombinantey su aplicacioncomo levaduravínica de uso industrial, útil paramejorar el

aromade los vinos”.

El resumenes el siguiente:

Levaduravínica CECT 1973, su método de obtención por técnicas de DNA recombinantey su
aplicación como levaduravínica de uso industrial, útil para mejorar el aromade los vinos. Esta
invenciónproponelaexpresiónen levadurasvínicas de genesdeotros organismos.En concretohace
referenciaa la expresiónde algunode estos genesque codifican enzimas capacesde degradarlos
polímeros constituyentesde las paredescelularesvegetales,y cuya expresiónen el mosto tiene
influencia sobreel aromadel vino. El método sebasaenel clonajede los cONAs deestosgenes,la
construcciónde fusionesgénicasentreestoscDNAs y promotoresconstitutivosde alta expresiónen
levaduravínica, y laintroduccióndeestasconstruccionesrecombinantesencepasde levadurasvínicas
de uso industrial. Experimentosde microvinificación con estas levadurasvínicas recombinantes
demuestranla producciónde un vino mejoradoen su perfil de aroma.

La patentese clasificó comoCI2NI/19; CI2GI/022;C12P7/04;C12NI/19J

La parteesencialde la invenciónconsisteen partir de una determinadasecuencia

(SEQID NO1) de DNA genómicodel hongofilamentosoTrichodermalongibrachiatumnque

codifica unaactividad B-(1 ,4)-endoglucanasa,que a su vez comprende:a) la secuenciade

aminoácidosde la proteínacodificadaen dicho fragmento de DNA; y b) la secuenciade

DNA que constituyeel cDNA del genquecodifica dicha función I3-(í ,4)-endoglucanasa.

Se construyeun bloque de expresión del cDNA mencionadobajo el control del

promotor actde Saccharomycescerevisiae,la cual seexpresaen cepasde laboratoriode la

especieS. cerevisiae,en la cepade levaduravínicaindustrial S. cerevisiaeT73 (CECT1894),

o en cualquierotracepade levaduraindustrial (vínica, cervecerao panadera).

Estaoperacióntambiénpuedehacerseconstruyendoun vectoro bloquede expresión

quecomprendaalgunapartede las referidassecuenciasde DNA y la expresiónde cualquier

construcciónde DNA que contengaun gen quecodifique unaB-(1,4)-endoglucanasaen la
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levaduravínica T7, (CECTí894) o en cualquierotra cepa industrial, o la expresiónen la

levaduravínica T,3 (CECTTS94)de cualquiergen provinientede otro organismo.

En la patentesedancuatrofiguras(quesereproducenreducidasen la figura 26) cuyo

contenidoes el siguiente:

Fi2ura 1. Mapa de restriccióndel plásmidopTREG1. El segmentoblancocorrespondeal

fragmentode DNA genómicode 7’. reeselque contieneel gen egll.

Eizur&Z. Mapa de restricciónde los insertosHindIII de 7 kb (arriba) y Sau3A de 1.7 Ida
(abajo) del genomade T. Iongibrachiatum que contienenel gen egll. Las abreviaturas

correspondena : E, EcoRI; H, HindllI; Hp, HpaI; N, NcoI; P, PstI; 5, Sau3A; Sm, SmaI;

Sp, Sp/ti; X, Xbal y Xh, Xhoi.

Fi2ura 3. Esquemade la construcciónde los plásmidospTLEGY2 y pTLEGY3.

Fipura 4. Mapa de restricciónde] plásmidopTLEGY3.

Sin embargo,lo más importante(diferenciacon el restode las patentes)esdar las

secuenciasquese incluyendespuesde la descripciónde las figuras y antesde las reivindica-

ciones. En estecasose tiene:

Lista de secuencias

SEO ID NO: 1

Longitud de la secuenciaexpresadaen númerode paresde aminoácidos:1566

Tipo: DNA genómico.Doble hélice. Lineal

Origen: TrichodennaIongibrachiatum
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5 OGA TOOTOOATAOTTOTOAAOAA 23
ATO 000 000 TOA OOT ACA OTO 000 TTA ACO ACO GOOATO CTA 000 68
ATT 000 000 OTO OTO OCA 000 CAO CAO CCO 000 ACO AGO ACO ccc 113
GAG OTO OAT CCC AAG OTO ACA ACO TAO AAO TCO ACA ACO TOO 000 158
OGA TGO OTO 000 CAO OAO ACO TOC OTO OTO OTO OAO TGO AAO TAO 203
CGO TOS ATO CAO OAO 000 AAO TAO AAO TOC TaO AOC OTO AAO 000 248
000 OTO AAO ACO AOO OTO TOC 000 GAO GAG 000 AOC TOO 000 AAO 293
AAO TOO TAO ATO GAG 000 OTO OAO TAO 000 000 TCO 000 OTO AOO 338
000 700 000 AGO ACO OTO ACO OTO AAO CAO TAO ATO 000 ACO AGO 383
T00 000 000 TAO AGO AGO OTO TOT 000 000 OTO TAO OTO OTO 000 428
000 OAO 000 GAG TAO OTO ATO OTO AAO OTO AAC 000 CAO GAG OTO 473
AGO TTO GAO OTO OAO OTO 700 000 OTO 000 TOC 000 GAG AAO 000 518
TOG OTO TAO OTO T00 OAO ATO OAO GAG AAO 000 000 000 AAC CAO 563
TAO AAO AOO 000 007 000 AAO TAO 000 AOO 000 TAO TOO OAT 000 608
CAO 700 000 OTO CAO ACO TGO 000 AAC 000 ACO OTO AAO A00 AGO 653
000 CAO 000 770 700 Toe AAO GAG ATO GAT ATO OTO GAG 000 AAO 698
TOO 000 000 AAT 000 OTO ACT 000 OAO TOC TaO ACO GOT A00 000 743
700 GAO TOT 000 007 700 000 TTO AAO 000 TAT 000 AGO 000 TAO 788
000 AAO TAO 770 000 000 OOA GAO ACO OTO OAO ACO 700 AAC AOO 833
770 ACO ATO ATO ACO CAO 770 AAO ACO OAO AAO 000 700 000 700 878
000 AAO OTO OTO AGO ATO ACO CGO AAG TAO CGO CAO AAC 000 OTO 923
0A0 ATO 000 AGO 000 AAG 000 000 000 OAO ACO ATO 700 TOG 700 968
000 TOO 000 700 000 TAO 000 000 OTO 000 ACO ATO 000 AAG 000 1013
OTO AGO AGO 000 ATO OTO OTO OTO TTO AGO ATO TGO AAO CAO AAO :058
AGO CAO TAO ATO AAO TGG OTO 0A0 AGO 000 AGO 000 000 000 700 1103
ASO AGO ACO GAO 000 AAT 000 700 AAO ATO OTO 000 AAT AAO 000 1148
000 AOO CAO OTO OTO TAO TOO AAO ATT 000 700 OOA CAO ATT 000 1193
707 AOT ACT AAO 700 ACO 000 CGT AAO 007 000 000 000 000 000 1238
000 007 707 AGO ACO AOT TTT T0G AOT AOT AGO AOO AGO 700 ACO 1283
AOT 700 ASO AOT 000 AGO TGO AOO CAO AOT CAO TOO 000 CAO 700 1328
007 000 ATT 000 TAO ACO 000 700 AAO AOO TGO ACO 700 000 AOT 1373
ACO TGO CAO TAT 000 AAO OAO TAO TAO TOO OAA TOO OTO TAO 1415
AGOTTSAOOTTGTGTOTAOOOTOTOOGOAOOTOGOTACTATOATAOGATG 1465
OGOACAAOOAOGOAAATOOTAOAOATTOOOOTOOATATOAOOAOOAOA0O 1515
ATGOTATATT OTATOTAOGTTAOOAAAAAGL~ALLpL~LL AAAAAAAOOTT 3’ 1566
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SEOID NO: 2
Tipo: Proteínas

Origen: TrichodermaIongibrachiarum

N~ Met Ala Pro Ser Ala mr Len
-20

Pro Len Thr Thr Ala Ile Leu Ala Ile Oly Arg Len Val Ala Ala
-15 -10 -5
Gín Gín Pro Gly Thr Ser mr Pro Olu Val His Pro Lys Len Thr

1 6 11
mr Wr Lys Oys mr Thr Ser Cly Oly Oys Val Ala Cm M~ Thr

16 21 26
Ser Val Val Len Asp Trp Asn Tyr Mg Trp rdet Mis Mp Ala Asn

31 36 41
Tyr Asn Ser Cys Thr Val Asn Oly Oly Val Asn Thr Thr Len Oys

46 51 56
Pro Asp Gin Ala Thr Oys GI.y Lys Asn Oys Tyr Ile Cm Gly Val

61 66 71
Asp Tyr Ala Ala Ser Oly Val Thr Ala Ser Oly Ser Thr Leu Thr

76 81 86
Len Asn Sin Tyr Met Pro Ser Ser Ser Oly Oly Tyr Ser Ser Val

91 96 101
Ser Pro Arg Len Tyr Leu Leu Oly Pro Asp Gly Olu Tyr Val Met
106 111 116
Len Lys Len Asn Cly Cm Cm Leu Ser Phe Asp Val Mp Len Ser
121 126 131
Ala Len Pro Oys Oly Cín Asn Oly Ser Len ¶ryr Len Ser Gín Met
136 141 146
Asp Síu Asn Oly Gly Ala Asn Gin Tyr Asn Thr Ala Gly Ala AMi
151 156 161
Tyr Sly Ser Gly Tyr Oys Asp Ala 0½ Cys Pro Val Cm mr Trp
166 171 176
Mg Asn Oly Thr Leu Asn mr Ser Oly Cín Oly Phe Oys Oys Asn
181 186 191
Síu Met Asp Ile Len Gín Oly Asn Ser Mg Ala Asn Ala Len Thr
196 201 206
Pro His Ser Oys mr Ala Thr Ala Oys Asp Ser Ala Gly Oys Oly
211 216 221
Phe Asn Pro Tyr Oly Ser Gly Tyr Pro AMi Tyr Phe Gly Pro Gly
226 231 236
Asp Thr Val Asp Thr Ser Lys Thr Pbe Tbr Ile Ile mr Sin Phe
241 246 251
Asn Thr Asp Asn Gly Ser Pro Ser Oly Asn Len Val Ser Ile Thr
256 261 266
Arg Lys Tyr Mg Gín AMi Oly Val Asp Ile Pro Ser Ala Lys Pro
271 276 281
Gly Gly Asp Thr Ile Ser Ser Oys Pro Ser Ala Ser Ala Tyr Gly
286 291 296
Oly Len Ala Tbr Met Oly Lys Ala Len Ser Ser Oly Met Val Leu
301 306 311
Val Phe Ser Ile Trp Asn Asp Asn Ser Cm Tyr Met Asn Trp Leu
316 321 326
Asp Ser Oly Mg Ala Oly Pro Oys Ser Ser Thr Gín Gly Asn Pro
331 336 341
Ser AMi Ile Leu Ala Asn AMi Pro Oly Thr MIS Val Val Tyr Ser
346 352. 356
Asn Ile Mg Trp Gly Asp Ile Oly Ser Tbr Thr Asn Ser Thr Oly
361 366 371
Oly Asn Pro Pro Pro Pro Pro Pro Pro Ala Ser Ser Thr Thr Pbe
376 381 386
Ser Thr Thr Mg Arg Ser Ser Thr Thr Ser Ser Ser Pro Ser Oys
391 396 401
Thr Gín Thr His Trp Oly Gín OyE Gly Oly Ile Oly Tyr Thr Gly
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406 411 416
Oys Lys Thr Oys Thr Ser Oly Tbr Thr Cys Gín Tyr Oly Asn Asp
421 426 431
‘ryr Tyr Ser Gín Oys Leu 0~
436 441

La primerareivindicación estáredactadade la siguientemanera:

1. Construcciónde levadurasvínicas que expresangenesrelacionadoscon el

cambiode aromade los vinos mediantela cual unadeterminadasecuenciade DNA

seexpresaen una levaduravínica caracterizadapor el clonajede un fragmentode

DNA del hongofilamentosoTrichoderinalongibrachiatumquecodificaunaactividad

B-(1 ,4)-endoglucanasa,y cuya secuenciade nucleótidos,así comola de la proteína

codificada,correspondenrespectivamentea las secuenciasSEQID NO:1 y SEQID

NO:2.

El resto de las reivindicacionesson análogasa las de una patenteconvencional.

3.3.6. Unidad de invención

La solicitud de patenteno podrácontenermás que una sola invención o grupo de

invencionesrelacionadasentresí de tal maneraque integren un único conceptoinventivo

general.Cuandose incumple esteprecepto,la OficinaEspañolade patentespodráexigir al

solicitanteque proceda a dividir la solicituden dos o más solicitudesque recibenel nombre

desolicitudesdivisionarias.Aunque, lógicamente,estassolicitudessepresentanenunafecha

posterior, la Ley les asignala mismafecha de prioridad de la solicitud inicial.

Las posibilidadesde incluir en la mismapatenteproducto, síntesisy uso, es una

excepciónadmitidaa la unidadde invención.Otra excepción,relacionadacon los productos

químicos, es incluir dentro de la patenteno sólo susdiferentesderivados,sino tambiénlos

productosintermediosparasu síntesis,cuandoestos son tambiénnovedosos.

Cuandoen la mismapatentesereivindicaproductoy procedimiento,estesólo puede

ir dirigido, como se ha dicho al exponerlas reivindicaciones,ala fabricaciónde tal produc-

to.

156



Cuandoenla reivindicaciónprincipal sedefine,por ejemplo,un procesoparaobtener

un productoA apartir de otro productoB y a continuación,en la reivindicacióndependiente

de la principal (por ejemplo la 2), se dice 2. Procedimientosegún la reivindicación 1,

caracterizadoporqueB sepreparaen una reacciónen la queintervieneel productoC, se

admiteque hay unidad inventivaporquela reivindicación2 tienetodaslas característicasde

la reivindicación 1 y, por consiguiente,lo reivindicadoen ella escomosi sereivindicaraen

la principal. Por el contrario,si estareivindicaciónsehubieraredactadocomoreivindicación

independientese podríaobjetar que no hay unidadde invención.

La posibilidad de incluir en unapatenteproducto, obtención y uso sin romper la

unidadde invenciónestácontempladaen el artículo8 del Reglamentode la Ley españolade

patentes:

Una mismasolicitud puedecomprenderreivindicacionesindependientesque
respondana la unidad de invenciónprevistaen el articulo 24 de la Ley, y en con-
gruenciaconlo expresadoenel título de la invención.Podráincluirseenla solicitud:

a) Una reivindicación independientepara un producto, una reivindicación
independienteparaun procedimientoconcebidoespecialmenteparala fabricaciónde
eseproductoy unareivindicaciónindependienteparaunautilizaciónde eseproducto.

b) Una reivindicación independientepara un procedimientoy una reivindi-
cación independientepara un dispositivo o medio especialmenteconcebidoparala
puestaen prácticade eseprocedimiento.
c) Una reivindicación independiente para un producto, una reivindicación indepen-
diente para un procedimientoconcebidoespecialmentepara la fabricaciónde ese
productoy unareivindicaciónindependienteparaun dispositivoo medioespecialmen-
te concebidoparala puestaen prácticade eseprocedimiento.
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3.4. TRÁNSITO DEL ESTATUTO DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL A LA LEY

11/1986

Aparte de los tresmesesquemarcala ley entrela publicaciónen el Boletín Oficial

del Estadoy suentradaenvigor, la Ley 11/1986presentabaunaseriede peculiaridades(en

especiallas referidasa los productosfarmacéuticos)quedilataronsuplenaentradaenvigor

más de 6 años. Este período, que terminó en 1992, está aún lo suficientementepróximo

como para dedicar un comentarioa cuál era la situación de la patentabilidaden dicho

período. Pero antes de hacerlo, queremos recogerel comentario de SegundoJiménez

Gómez93al antiguo Estatuto de la PropiedadIndustrial, en las JornadasIberoamericanas

de CienciasFarmacéuticasorganizadaspor la Real Academiade Farmacia.En su exposición

de losantecedentesde la PropiedadIndustrialenEspañamencionacómoel Estatuto«durante

más de cincuentaaños ha sido el cauce regulador, con la valiosa ayudade una serie de

mod~flcacionesy ampliacionescomofueronla Hipotecade la PropiedadIndustrial <Ley de

16-12-1954),la creacióndel OrganismoAutónomoRegistrode la PropiedadIndustrial <Ley

17/1975),el establecimientodelReglamentoOrgánicodelmismo,la adscrz~cióna Convenios

Internacionalest etc... ». Y añadía«dentrode la profusaliteratura generadaen los 20-25

añosanterioresa la promulgaciónde estaley, quesirvieronparacrear un estadode opinión

y unosprinc¡~iosjurídicos, merecela penarecogerla opinión de FuellesBénitez [Puelles

Bénitez,M. EconomíaIndustrial, 25: 4-10, 1967] segúnla cual »lapatente,aunquenacida

comoun privilegio, fruto de una regalía, sucontenidojurídicofueprontodesplazadopor un

contenidopolíticofrenteal poderabsolutode los monarcas,quea suvezfuemarginadopor

el contenidoeconómicoen toda su importancia%.

~ SegundoJiménez Gómez, “Ponencia Introducción”, en el libro Patentes y Biopazemues. Jornadas
Iberoamericanasde CienciasFarmacéuticas,Real Academiade Farmacia,Madrid 1996, p. 21.

~ Entreellos hansido de enormeimportanciael ConveniodeParis (beneficiode laprioridadunionista)y
el Arreglo de Estrasburgo(Olasificación Internacionalde Patentes).
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3.4.1. Las postrimerías del Estatuto de la Propiedad Industrial

El temade la patentabilidadde las invencionesquímicasy farmacéuticasha sido uno

de los máspolémicosdel Derechoespañolde Patentes.La polémicaque seinició acomien-

zos de la décadade los setentay llegó hastala vigenteLey 11/1986,de 20 de marzo, de

Patentes,se planteabano sóloentérminosestrictamentejurídicos,sinotambiénen términos
de política económica,toda vez quese invocabaninteresesrelacionadoscon la economía

generalde nuestropaís ~. Esto se resolviócreandoun períodotransitorio que finalizó el

7 de octubrede 1992. Sin embargo,previamentea la entradaen vigor de la ley (26 dejunio

de 1986, tres mesesdespuésde su promulgaciónen el BOE), surgió comounaespeciede

nerviosismoen los laboratoriosfarmacéuticosque los lanzó, en 1985 a un desenfrenado

interésen patentarsus inventoscomopuedeverseen la figura 27 en la queseda el número

de patentesanualesrealizadaspor másde un centenarde laboratoriosfarmacéuticoscuyas

patentesse resumenen el Apéndice2-3.

Esta situación no erala consecuenciade la suma de las patentesdel centenarde

laboratoriosestudiados,sinoqueaellacontribuyeronlos laboratoriosfarmacéuticosquemás

patentan(o patentaban)96segúnpuedeverseen la figura 28: Antibióticos con 79 patentes,

Lafarquim con 105, Lasacon 50 y S.A.L.V.A.T. con 60.

Existe por el contrario unaseriede laboratorioscuyo máximo de patentes aparece

despuésde esta fechaclavede 1985, comopuedeverseen la figura 29: Cusi con33 patentes

con un máximo de 7 en el 93, Viñas con 38 patentesy un máximo de 7 patentesen el 88,

U.Q.U.I.F.A. con 34 patentesy un máximode 9 patentesen el 89 y Uriach con 75 patentes

y un máximode 11 en 1991.

Finalmente,en la figura 30 semuestranlos laboratorioscuyo máximode patentesse

da en añosanterioresa 1985 y curiosamente,a partir de este máximo suproducciónde

patenteses nula (o prácticamentenula). Estosson:

“ J. M. OteroLastres,“La Patentabilidadde losProductosQuímico-Farmacéuticos”,en laobraHaciaun

nuevoSistemadePatentes,Instituto de DerechoIndustrial,U. Montecorvo, Madrid 1982, p. 141 y sg.

96 Made, con 146 patentes,se mencionamás delante.
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Laboratorio Númerode intentes Fechadel máximo

Ferrer 35 72-74

Frumtos 17 72-73

Hermes 23 73-74

Hosbon 23 72

Level 26 73
Made 146 77

La únicaexplicaciónquepuededarseaestefenómeno,es la necesidadde los laborato-

rios de incrementarsu patrimonioempresarial(ver 2.2.2) en un caso (figura 28) anteel

temordeun endurecimientode la futura ley de patentes,y en otro caso(figuras29 y 30) ante

una futura absorcióndel laboratorio.

3.4.2. El períodotransitorio

Aunque la Ley de Patentes,al establecerlas excepcionesa la patentabilidad,no

recogelaprohibiciónde patentarlas invencionesde productosquímicosy farmacéuticos,por

virtud de lo dispuestoen el apartado1 de la DisposiciónTransitoria Primerade la Ley, no

sepodíanpatentarlas invencionesde productosquímicosy farmacéuticosantesdcl 7 dc octu-

bre de 1992.

Como consecuenciade una contradicciónentreel Preámbulode la Ley y el texto

definitivo de la citadaDisposiciónTransitoriaPrimera97,enun primer momento,surgieron

dudassobre la fechaa partir de la cual sepodíanpatentardichasinvenciones.

Dentro de la problemáticapresentadapor los especialistasantesde llegarse a esta

fecha clave, el problemamás interesanteque se ha suscitadoes, segúnOtero Lastres el

de si una solicitud de patentepara un productoquímico o farmacéuticopresentadaa partir

~ J.M. Otero Lastres, “Patentabilidad de Invenciones Químicas y Fannacéuticas”, en Jornadassobrela
nuevaLey españolade Patentes,Grupoespañolde la A.I.P.P.1., Barcelona1987, p. 145 y sig.

~ J. Otero Lastres, ‘La patentabilidadde las invencionesquímicasy farmacéuticasen la ley españolade

Patentesde 20de marzode 1986”. EnLa Patentefarmacéutica,CuadernosdeDerechoEuropeoFarmacéutico,
II, 5, 23-28, 1996.
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del 8 de octubrede 1992podíao no reivindicar la prioridadde solicitudespresentadascon

anterioridad.Un sectorde la doctrinaespañola99sostieneque no cabeinvocar dichapriori-

dad y éstapareceserasimismola posturade la OficinaEspañolade Patentesy Marcas. En

sentidocontrario se han manifestadootros autorescomo el profesor GómezSegade100 y

Kunz-Hallsteis’01; la cuestión se dilucidó en favor de la primera hipótesis según una decla-

ración del Consejo de Estadode 18 de febrero de 1993.

3.4.3. La problemática de la patentabilidad de la Química aplicada durante el período

transitorio.

Lobato102 planteabaen 1991, antes de habersecumplido el períodotransitorio si

cabríapatentarlos productosquímicosquese empleenen sectoresdistintosdelpropiamente

químicoy argumentabaafavor deestaposibilidadqueno sepatentaríalasustanciaen cuanto

tal, sino tan sólo en cuantoes un medio para obtenerun fin industrial. Se trataríaen este

casode lo quelos alemanesllaman«Mittelanspruch»o «reivindicaciónde un medio»,patentes

que seotorgabanenesepaísantesde introducirsela patentede productoquímicoen el año

68.

En apoyo de esta argumentaciónaducíaque la Ley distingue expresamenteentre

productosquímicos y productosfarmacéuticos,aunquelos medicamentosson invenciones

químicas(químicaaplicada).Por lo tanto,la distinciónentreproductosquimicosy productos

farmacéuticosno esuna meraredundancia.Por otraparte,el art. 47 establecela distinción

tripartita de productosquímicos, farmacéuticosyfltosanitariosy la Ley de Patentes,por su

parte, no excluye ni en la regulaciónsustantiva, ni en las Disposicionestransitorias la

patentabilidadde estos últimos. En consecuencia,los productosfitosanitarios, en cuanto

~ C. Lema Devesay GómezMontero, “Régimenjurídico de las PatentesQuímicasy Farmacéuticasen

España”, La Ley, 3, 1058-1059, 1992.

‘~ Ver GómezSegade,“Cambiosdel Derechode Patentesespañolen 1992”,XIVADI: 746-752,1991-92

Kunz-Hallsteis, “Expiración del período de reservapara la protección de productosquímicos y

farmacéuticosen España.Cuestionesen tomo a la reivindicación de la prioridadunionistalas solicitudesde
patenteseuropeasy nacionales”,en XVAD¡: 61-73, 1993.

‘~ M. Lobato García, “Las patentesde productosquímicosy farmacéuticos.Estudio de la normativa
española.La segundaindicación terapéutica”, ESIC MARKET, Octubre-diciembre:50-58, 1991.
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junio de 1986.

3.4.4. Regulaciónde los antiguosregistros concedidosbajo el Estatuto de la Propiedad

Industrial.

A 26 de junio de 1986, fecha en la que entróen vigor la actual Ley de Patentes,

segúnestimaciónde Curell’03 las cifras de registrosconcedidosy en vigor eranaproxima-

damente75.000patentesde invención,unos 1.000-2.000certificadosde adición y patentes

de introduccióny no menosde 30.000modelosdeutilidad, cuyasperspectivasde vida legal

oscilabanentreunospocosmeseso díasy 20 años, esdecir, bastael año2006.

En el mencionadotrabajo,Curelí consideraentreotros los siguientessupuestos:

Laspatentesantiguasdeprocedimiento.Disfrutaránde la protecciónindirectadel

producto (proteccióndel productodirectamenteobtenidopor el procedimientopatentado)y

seráneficacescontra las importacionesde productos.Respectoa un registro anterior, un

registro posterior (patentede cobertura)carecede eficaciaen accionespor violación del

registroanterior.El antiguoart. 273 del Estatutode la PropiedadIndustrialdebeentenderse

derogadoen relación con las patentesy cualesquieraotras modalidadesde propiedad

industrial.

La dependenciade patentes.Quedareconocidainclusoparalas patentesantiguas.

Bajo ciertoscondicionamientos,les quedareconocidala inversiónde lacargade laprueba.

Laspatentesde introducciónantiguas.No son citadasde maneraexplícitapor las

disposicionestransitorias, con lo cual deben entendersereguladaspor las disposiciones

transitoriassobrepatentesen general.Resultaasí un tratamientocomúnparalas patentesde

invencióny las patentesde introducciónantiguas,que enaltecenotablementeestasúltimas

(p. e. menor rigor enel régimende explotación),lo cual no dejadeser paradójicosi setiene

en cuentaquela patentede introducción,comomodalidadde protección,ha sido suprimida

103 M.L. Curelí Suifiol, “Del Estatutode 1929 a la Ley de Patentesde 1986: Regímenestransitoriosy

definitivo dela protecciónporpatentes”,del libro Jornadas sebre la Nueva Ley Españolode Patentes,Grupo
Españolde la A.I.P.P.I., Barcelona,1987. p. 154.
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por considerérselaunafigura anacrónicay sin ventajaseconómicasdemostradas.Los efectos

de la patentede introducciónson los de las patentesengeneral;cabeinterpretar,incluso,que

laspatentesde introducciónpasarána tenereficaciacontralas importaciones,a pesarde lo

que disponeel art. 45.4 del Estatutode la PropiedadIndustrial (derogadopor la Ley de

Patentesde 1986). Estasconsideraciones,sin embargo,en la actualidadno pasande tener

másqueun valor académicoya queapartir dejunio de 1996no puedehaberningunapatente

de introducciónya que estasno teníanmis que 10 añosde protección.

Losmodelosdeutilidad antiguossoncontempladosen la reglageneraldela disposi-

ción transitoria7 de la Ley de Patentes,pero no sonexplícitamentecitadosen susexcepcio-

nes. En consecuencia,deberíanseguirajustándoseal Estatutode la PropiedadIndustrialde

1929 (y no a la actual Ley de Patentesde 1986), en lo referentea posibilidadde nulidad o

renunciaparcial, acciónde nulidad y efectosy en lo referentea la caducidad.

Según Cure]] es necesarioque de los Tribunales españolessurja jurisprudencia

clarificadora, que no diverja de la línea jurisprudencialestablecida-al aplicar preceptos

literales o sustancialmentecoincidentescon los nuestros-por partede Tribunalesde países

europeoso por partede los órganoscompetentesdel sistemaeuropeode patentes.
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3.5.LA PATENTABILIDAD DE LAS INVENCIONES DE LOS PRODUCTOS QUIMI-

COS Y FARMACÉUTICOS A PARTIR DEL 7 DE OCTUBRE DE 1992.

Pasadoel períodotransitorioel 7 deoctubrede 1992, la Ley de Patentesseencuentra

ci plenavigencia, especialmenteen lo quese refiere a la patentedeproducto. En estas

circunstanciasinteresaconocer,en relacióncon la industria farmacéutica,quées posible

patentar’0t Sin embargo,antesde abordaresteproblemay para su mejor entendimiento,

pareceobligadodirigir una breve miradaa cómohan resueltoel problemade la patentede

productoalgunospaisesde nuestroentorno:Alemania,Franciae Italia.

3.5.1 Antecedentesen la legislacióneuropea.

La patentabilidadde los productosquímicos y farmacéuticoses un avancerelativa-

menterecienteen Europa.En Alemania, modelo europeodel Derechode Patentes,según

Lobato ~ no se introdujo la patentede producto químico hasta el año 1968. Con esta

patentede producto,quienprimerosintetízael productoimposibilita queotro inventor, que

posteriormentehubieradescubiertoun procedimientonuevo, puedapatentado.Este no es el

casode Espaflaqueadmitepatentarun nuevoprocesode síntesisy si esteprocesotiene una

especialrelevanciapuededar lugara lo quesedenominanlicenciascruzadasquese tratarán

al exponerla patentede procedimiento(3.6.2).

En Franciaseadmitiótradicionalmentela patenteparaproductoquímico, aunquela

doctrinahacianotar queel hechode que no existieraun régimenespecificoparaproductos

químicos,y sedebieraaplicar el régimengeneral,no impedíaque se tuvieranque adaptar

las reglasa la peculiarnaturalezade la Química,segúnexponeMousseron’06.Sin embargo,

M.E. Alegre Pérezy M.L. AndrésTurrón, “Ley depatentesespañolade 1986 e IndustriaFarmacéuti-

ca”. Actas ¡1 CongresoInternacionalde Derechoy EconomíaF’arrno,céutica. Granada,1990. Pp 65-70.

M. LobatoGarcía,o.c. [El nuevomorco legal...], p. 40.

y. Mousseron,Traité desbrevas.Ed. Masson.ParIs, 1984, p. 435.
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los medicamentos,sí habíanquedadoexcluidos de la Ley de Patentesde 1844, por las

razonesde evitarmonopoliosen materiade saludpública, la inmoralidadde obtenerbenefi-

cio del sufrimientoajeno,etc. La Ley de 27-1-1944vino asuavizarla anteriorprohibición,

indicandoque laexclusiónno seaplicabaa procedimientos,dispositivasy otros mediosque

sirvieranparala obtencióndel medicamento.UnDecretode30-5-1960admitióposteriormen-

te la patentabilidadde productosfarmacéuticos,creandoa tal efectoun titulo cd hoc»: la

patenteespecialde medicamentos.Finalmente,la Ley de reforma de 1968 incarporó las

invencionesfarmacéuticasal régimencomún; situaciónque quedareforzadatras la entrada

en vigor paraFranciade las normas del Conveniode Munich, que sometelos productos

químicosy farmacéuticosa las reglasordinariasdel sistemade patentes.

En Italia, la regulación de las invenciones se conteníaen el Real Decreto de

29-6-1939n0 1127, que fue revisadototalmentepor el Decretode22-6-1979n.0 338, que

no incluyó ningunanormaespecificapara las invencionesquímicas.Respectode productos

farmacéuticos,el art. 14 de la Ley excluíalapatentabilidadde los productosy procedimien-

tos farmacéuticos(en su redacciónanteriora la reformade 1979). Esta normasuponíauna

derogaciónde la Ley de 1859 sobrepatentes,que admitía la patentabilidadde los procedi-

mientos,aunqueno de los productosfarmacéuticos.La Sentenciadel Tribunal constitucional

italiano de 20-3-1978declaróinconstitucionalla normapor ir contrael principiode igualdad,

ya quehabíaunaremuneraciónigual al inventorde un medicamentoqueal de cualquierotro

tipo de invención. De otra parte,argumentabael Tribunal en la sentenciaque la norma en

cuestiónera inadecuadaparael fin perseguido(protecciónde la Salud Pública): si lo quese

pretendíaera evitar monopoliosparala salud,no eracongruentequese lograraa costade

la salud misma: puesto que nadie querría invertir en el desarrollode la industria farmacéuti-

ca, si no le fueraaseguradalaposibilidadde obtenerbeneficios;pues,por reglageneral,la

consecuenciade la falta de patentabilidadesla falta de innovación.

En resumen,la patentabilidadde los productosfarmacéuticosestá reconocidaen

Alemaniay Franciadesde 1968 y en Italia desde1978.

La posibilidad de patentaren el extranjeroun productofarmacéuticopermitíaa un

inventorespañolpatentarfuera deEspañadichoproductoy su aplicaciónterapéuticay, en

Espaifa,solo el procedimientode obtenerlo.Paraello, al presentarla solicitud de patente

española,se reivindicabaprimcru el procedimiento de obtención y, a continuación, se
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presentabanlas reivindicacionescorrespondientesal producto.De esta forma se teníaun

documentoqueserviaparahaceruso de la prioridadunionistaquepermitfa,dentrodel año

siguiente,extenderla patenteal extranjero.Naturalmente,en un periodomáso menoscorto,

la Oficina Españolade Patentesy marcas,comunicabaal solicitantequesu solicitudquedaba

en suspensopor reivindicarun producto;el solicitante,entonces,enviabaa la OEPM unas

nuevas reivindicaciones en las que habfa eliminado las reivindicaciones referentes al produc-

to, pero seguíael trámitede patenteen el extranjerode la primitiva solicitud.

3.5.2. Tipos de patentesfarmacéuticas

Comopreámbuloa los siguientesepígrafesdondesedetallaránlos tipos de patentes

farmacéuticas,a continuaciónseindicacadaunade las materiasque puedenserpatentables

para,en dichosepfgrafes,analizarhastadondellega estaposibilidad.

En principio puededecirsequeson patentables:

* Procedimientosquímicos y farmacéuticos

* Productosquímicosy microbiológicos

* Los productos ‘per se” (sustanciao principio activo no distinguidopor suconfigura-

ción, sino por su composición)

* Las combinacionesde sustancias(composicioneso formulaciones)

* La primeraindicaciónterapéutica

* La segundaindicaciónterapéutica

* Las formasgalénicas

Estos temasse agrupa:anen patentesde procedimiento,patentesde utilización y
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patentesdeproducto,que seránobjeto de los epígrafessiguientes
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3.6. PROCEDIMIENTOSQUÍMICOS Y FARMACÉUTICOS (PATENTESDE PRO-

CEDIMIENTO).

Con la nuevaLey de Patentesno haydistinción entrepatentede procedimientoy de

producto ya que .Son pLtentables las invencionesnuevas que impliquen una actividad

inventivay seansusceptiblesde aplicaciónindustrial».El antiguoEstatuto(muchasdecuyas

patentesestaránen vigor hastael año 2006), sin embargo,ponealgunascondicionesa la

patentabilidaddel procedimientoque convienerecordar.

El apartado46 del antiguo Estatutode la PropiedadIndustrial decía lo siguiente:

“Puede ser materiade patentetodo perfeccionamientoque tenga por objeto modificar las

condicionesesencialesde un procedimiento,conobjetode obteneralgunasventajassobrelo

ya conocido,y por tanto, seránpatentableslos aparatos,instrumentos,procedimientoso

sucesiónde operacionesmecánicaso químicasque total o parcialmenteno seanconocidas

en su naturalezao en su aplicación en Españani en el extranjero, siempreque vayan

encaminadasa obtenerun resultadoo productoindustrial”.

Beguer’<~’ haceobservarque esta definición de procedimientono habla por donde

cogerlapor cuanto,en primer lugar, dictabaqueun procedimientoparaserpatentabletenía

que modificar las condicionesesencialesde otro procedimientoanterior, lo cual contenía,a

su entender,dos errores,a saber: que puedenexistir procedimientosabsolutamentenuevos

que no seanmodificaciónde ningúnotro procedimientoanteriory, por otro lado, quesi se

modifican las condicionesesencialesde otroprocedimientoanterior, quiere decir que se

modifica su esenciay si se modifica su esencia,el segundoprocedimientoes nuevopor si

mismo.

Por otra parte, la definición, continuabaBeguer es triste--aunqueésta no seaun

términojurídico--por cuantodecíaque el objeto de la patentede procedimientoera obtener

algunasventajassobrelo ya conocido.Este“algunas” dala sensaciónde quecon pocoque

“ Nl. Beguerde Salvador,o.c. (InvestigaciónyJ. p. 91.
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sehicieraya habíabaseparauna patentefirme si cumplíalos requisitosde patentabilidad.

Por fin, asimilael procedimientoa la sucesiónde operacionesmecánicaso qufmicas
“que total o parcialmente no sean conocidas”.

Esta definición deprocedimientodio pie a seriasdiscusionessobrequé seentendía

por tal. Banús’08definió los procedimientosquímicos comouna “sucesiónde operaciones

aplicadasa sustanciasde unamismay determinadanaturalezay queconducena la obtención

deotras sustancias.A los efectosde estadefiniciónse consideransustanciasde una misma

y determinadanaturalezaaquellasquecoincidenen la funcióno funcionesquímicasafectadas

por el procedimiento”.

Por su parte, Baylos’09añadea la definición de procedimientoun elementoesencial:

La materiaprima de la que se partepara la realizacióndel procedimientoy le llama “la

realidadfísica de partida”. La invención,dice Baylos no esotra cosaque una recetade la

que lógicamenteforma parte tambiénel elementomaterial que toma como basepara la

actuaciónhumana.

El profesor Ángel Vian1t0, Catedráticode Química Industrial entiendeque «hay

cambio de procedimientocuando cambian las materias primas, o los productos, o las

operaciones,o el orden de sucesiónde estas»,definición éstaquevieneconfirmadapor la

sentenciade la Cámarade RecursosTécnicade la Oficina Europeade Patentes”’que dice:

desdeel punto de vista de la patentabilidad,un procedimientoquímico de
fabricaciónsedefineclaramenteindicandosussustanciasdepartida,los paráme-
tros del procesoy los productosrmales.

O~ j, Hanús. “ProblemáticaJurídicade la Protecciénde las InvencionesFarmacéuticasen el Derecho
Vigente”, coloquiossobreProtecciónjurídica de las invencionesy lo industria Qu(mico-Farnzo.céutica.U.
Monrecorvo. 1974.

‘~ H. Bay]os. TrazadodeDerechoIndustrial. Ed. Civitas 1987. p. 711.

Á. Vian. Coloquioasuponencia,productoy procedimientodelas invencionesfarmacéuticas.Coloquios
de Salamanca,1973, sobrela ProtecciónJurídica de las invencionesy lo industria qulmico-farnzac¿urica.

- “Producto y Procedimientoen las invencionesquímicas y farmacéuticas”, Información Comercial
Española,569 (1): 57-66, 1981.

SentenciaT.188/83
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3.6.1 Laclasificacióninternacionaldepatentesaplicadaalos procedimientosfarmac¿uti-

cos.

Unarevisiónde las patentesquehansidoconcedidasa los laboratoriosfarmacéuticos

españoles(ver Apéndice2-3) muestraque prácticamentela totalidadse refierenaprocedi-

mientos de fabricacióny, por tanto puedenclasificarsedentro de la secciónC (Química.

Metalurgia) y la mayor parteen la clase (207, aunquetambiénaparecenpatentesen otras

clases,dentrode la secciónC:

ClaseCOl Química inorgánica(1 patente)

ClaseC02 Tratamientodel agua(2 patentes)

ClaseC07. Químicaorgánica

CO7B Procesosgeneralesde químicaorgánica;sus aparatos(1 patente)

CO7C Compuestosacíclicoso carbocíclicos(94 patentes)

CO7D Compuestosheterocíclicos(288 patentes)

CO7F Compuestosacíclicos,carbociclicoso heterociclicosque contienenelementos

distintos del carbono, hidrógeno,halógenos,oxígeno, nitrógeno, azufre,

selenioo teluro (14 patentes)

CO7G Compuestosde constituciónindeterminada(2 patentes)

CO7H Azúcares;sus derivados;nucleásidos;nucícótidos;ácidosnucléicos(4 paten-

tes)

CO7J Esteroides(11 patentes)

CO7K Péptidos(7 patentes)

COS Compuestosmacromolecularesorgánicos;su preparacióno producciónquímica;

composicionesbasadasen compuestosmacromoleculares

COSB Polisacáridos;sus derivados(5 patentes)

CO8F Compuestosmacromolecularesobtenidospor reaccionesque implican única-

menteenlacesinsaturadoscarbono-carbono(5 patentes)

CO8G Compuestosmacromolecularesobtenidospor reaccionesdistintasa aquellas

en las que intervienen solamenteenlaces insaturadoscarbono-carbono(2

patentes)
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CO8L Composicionesde compuestosmacromoleculares(1 patente)

C09 Colorantes;pinturas;pulimentos;resinasnaturales;adhesivos;composicionesdiver-

sas; aplicacionesdiversasde los materiales

CO9J Adhesivos;procedimientosde pegadoen general (1 patente)

C12 Bioquímica

C12N Microorganismoso enzimas;composicionesque los contienen(2 patentes)

C12P Procesosde fermentacióno procesosqueutilizan enzimasparala síntesisde

un compuestoquímicodadoo de unacomposicióndada,o parala separación

de isómerosópticosa partir de una mezclaracémica(5 patentes)

C13 Industria del azúcar

C13K Glucosa;azúcarinvertido; lactosa;maltosa;síntesisdeazucaresporhidrólisis

de di o polisacáridos” (1 patente)

GOl Metrología; ensayos

GOLN Investigacióno análisis de materialespor determinaciónde sus propiedades

químicas o físicas (2 patentes)

Comopuedeverse(y porotraparteera lo más lógico>, la subclasemásnumerosaes

la CO7D Compuestosheterociclicoscon 288 patentes.A título de ejemplo se recogea

continuaciónel resumende la másantigua(con resumen en el bancode datos CIBEPAT):

Dominio: PATEPI
TITU: PROCEDIMIENTOALTERNATIVOPARALA SíNTESIS DEL ACIDO 8-ETIL-5-8-DIHIDRO-5-OxO-2(1-PIPERA-

ZIMIL)-PIRIDO(2-3,D>-PIRIMIDIN-6<CARBOXILICO>
RESU: PROCEDIMIENTO DE OSTENCION nEL ACIDO 8-ETIL-5-8-DIHIDRO-5-OXO-2(1-PIPERAZIMIL)-PIRI-

DO<2-3,D)-PIRIMIDIN-6(CAREOXILICO). CONSTA DE LAS SIGUIENTES ETAPAS: 1. REACCION DEL
2-HIDROXI-4-AMINOPIRIMIDINA CON ETOXIMETILEN-MALONATO DE DIETILO, ORTENIENDOSE SL
N- <4- (2-HIDROXI-PIRAI4IDINIL) -M41N0-METILB4 MALONATODEDIETILO. 2. CICLACION DEL PRODUCTO
ANTERIOROSTENIENDOSE2-MIDROXI-5,S-DIEIDRO-5-OXO-PIRIDO- (2,2,fl) PIRIMIDIN-6-CAREOXILATO
DE ETILO. 2. BROMACIONDEL PRODUCTOANTERIOR OSTENIENDOSE2-BROMO-S.8-DIHIDRO-5-OXO--
PIRIDO <2,3,D)PIRIMIDIN-6-CARBOXILATO DE ETILO. 4. ALQUIIACION DEL GRUPOAfINO DEL ANILLO
DE PIRIDINA DEL PRODUCTOANTERIOR OBTENIENDOSE ETIL-2-BROMO-5,8-DIEIDRO-5-OXO-PIRI-
DO. <2,3,D)PIRIMIDIN-6-CARBOXILATO. 5. SUSTITUCION DEL BROMOEN EL PRODUCTOOBTENIDO EN
LA FASE CUARTAPOR 1-PIPERAZIMIL. 6. HIDROXILIS DEL GRUPOESTER DE LA SUSTMJCIA OBTENIDA
EN LA FASE QUINTA ORTENIENDOSEEL ACIDO t2-(1-PIPERAZIMILI-&-ETIL-5,6-DIEIDRO-S-OXO--
PIRIDO- <2.3.D) PIRIMIDIN-6-CARBOXILICO. D

CLAl: C07D471/04
CIjAS: A01N43/54- C07D471/04J
INDE: C07D221:00J,C07D239:0OJ
SOLI: 12.BORATORIO ESTEDI, S.L.
tIRE: MONTSENY, 41, BARCELONA-12
NSOL: 20417095
FSOL: 790123
FCON: 801016
fl04: 810116
FPCO: 801101
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y la más moderna 112:

Dominio: PATNLP
TITU: DERIVADOS DE 2- (4- [4-AZOLIBUTIL) -1-PIPERACINILI -S-HIDROXIPIRIMIbINA, SU PUPARACION Y SU

APLICACION COMO MEDICMqENTOS.
RESU: DERIVADOS DE 2-14- (4-AZOLILBtJTIL) -1-PIPERACINIL) -5-EIDROXIPIRI1flDINA, SU PREPARACION Y

SU APLICACION CON ~DICAfflffOS. DERIVADOS DE 2-(4-<4-AZOLIL3UTIL>-1PIPERACINILI-S-
HIDROXIPIRIMIDINA, CARACTERIZADOS ?OR EL hEChO DE QUE RESPONDENA LA FORMULA GENERAL I
EN LA. QUE Xl REPRESENTAUN ATOMO DE NITROGENO O UN GRUPO C-R2, X4 REPRESENTAUN ATOMO DE
NITROGENO O UN GRUPOC-RS, SU PROCEDIMIENTO DE PREPARACION. SU APLICACION COMO 1~DICAMEN-
TE, ASí COMO LAS COMPOSICIONESFAm4ACEUTICAS QUE LOS COMPRENDAN. PRESENTAN UNA ACTIVIDAD
BIOLOGICA. SOBRE EL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, EN PARTICULAR ANSIOLITICA Y TRAiIQtJILIZAFI’E.

OLAl: C07D403/12
AS1K31/SO5

OLAS: C07D403/12J CO’7D403/12K
INflE: C0’7D239:47J,CO7D2S1:1SJ,C07D239:47K,C01D233:OEK
SOLI: LAflORATORIOS DEL DR. ESTEVE, S.A.
DIRE: AVDA. DE LA MARE DE DEI> DE MONTSERRAT, 221 BARCELONA
PRIO: FR9302059301293
INVE: F’RIGOLA CONSTANSA, 3ORDI

MERCE VIDAL, RAMON
NSOL: P9400191
FSOL: 940203
FF50: 951101
FITR: 951101
IETR: EP382537 EP129128 EP4S’7658 EPSO2’786 * 1 REP.
CATD: A,A,A,A,A

Las reivindicacionesde estaúltima patenteson:

1. Derivadosde2-(4-[4-azolibutil)-1-piperacinil]-5-hidroxipirimidinacaracterizadosporel

hechode querespondena la fórmula general1

x

N ¾

en la que X2 representaun átomode nitrógenoo un grupoC-R2, X4 representaun átomode

nitrógenoo un grupoC-R4, X5 representaun átomode nitrógenoo un grupo C-R5 y R3, R4

y R5, idénticaso diferentes,representanun átomo de hidrógeno,un halógeno,un radical

alcohilo inferior, un radical nitro, un radicalhidroxi, un radical alcoxi, un radical ciano,un

radical carboxílico, un radical arilo, un radical sulfonamido, un radical amilo o amino

sustituido,así como sus salesfisiológicamenteaceptables.

112 Hay algunasmásmodernaspero serefieren a composiciones o aparatos.

Como seve, separtede una patenteconprioridad francesa.Posiblementedadala proximidad en su
solicitud al año 1992 y dadoque setrata deuna patentede productoy procedimiento,seha preferidohacer
primero la solicitud francesa(el 30 de diciembrede 1993>aunqueya llevabamásde 1 año la vigencia de la
patentede productoen España.
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2. Compuestoque respondena la fórmula general1 segúnla reivindicación 1, escogidos

entrelos siguientes:
* 2-4-[4-(4-cloropira.zol-1-il)butil]- 1 -piperacil-5-hidroxipirimidina

* 2-4-[4-(4,5-dicloro-2-metilimidoazol-il)butil]-1,3-piperacil-5-hidroxipirimidina

* clorhidrato de 2-4-[4-(4,5-dicloro-2-metilimidoazol-il)butil]-1,3-piperacil-5-hidroxipiri-

midina

3. Procedimientodepreparaciónde los compuestosde fórmulageneral1, segúnla reivindi-

cación 1 y 2, caracterizadopor el hechode que seefectuanlas operacionessiguientes;
* Oxidaciónde 5-benciloxi-2-thiometilpiramidinaparaobtenerla sulfonacorrespondien-

te a la fórmula V

Y

* Sustitucióndel radical metilsulfonilo por una piperacinapara obtenerel compuesto

de fórmula VI

vi

* Reaccióndel compuestoVI con el dibromobutanoparaobtenerel espirocorrespon-

dientede fórmula VII

VII

* Reacciónde! bromurode 8-(5-benciloxi-2-pirimidil)-8-aza-5-azoniaspiro[4,5]decano

con un azol de fórmula general LX

nr
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Rl
~<2

NI~4~jjj~ mx

en la que X2, X4, X5, R3, 114 y 115 tiene los mismossignificadosindicadosen la

reivindicación 1, paraobtenerun compuestode fórmula zeneralVIII

A,

en la que X2, X4, X,, 115, 114 y R, tienelos significadosmencionadosprecedentemen-

te.
* Desproteccióndel compuestode fórmulageneralVIII por hidrogenacióndel grupo

bencilo,dandolugara la formaciónde] compuestode fórmulageneral1 en la queX2,

X4, X5, 113, 114 y R~ tiene los significadosmencionadosprecedentemente.

(Siguen 3 reivindicacionessobresu utilización terapéutica)

3.6.2.Patentesdependientes.

Comose verá en el epígrafesiguiente,al tratar de la patentede producto,aquella

protegea éstecualquieraque seasuprocedimientode obtención.Cabeentoncespreguntarse

si, frente a un productopatentado,vale la penabuscarun nuevoprocedimientode síntesis

y patentarlocuandola ley impide comercializarel productoobtenidopor el nuevoprocedi-

miento. Este dilema,sin embargo,estáprevistoen la Ley de patentescuandoen suarticulo

89.3 literalmentese dice:

Si unapatentetuviera por objeto un procedimientoparaobtenciónde una sustancia
química o farmacéuticaprotegidapor una patenteen vigor y siempreque dicha
patentedeprocedimientorepresenteun progresotécniconotablerespectoala patente
anterior, tanto el titular de la patentede procedimientocomo el de la iatentede

vi”
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producto,tendráderechoa la obtenciónde una licenciaobligatoriasobre la patente
del otro titular.

Estadependenciano se circunscribesolamenteal binomio producto-procedimiento,

sino que, comodice Lobato114tambiénpuedehaber:

a) Procedimientosdependientesdeotro procedimiento:A estitular delprocedimiento
<1) para la obtenciónde >4 que es el único procedimientoqueseconocepara la
obtenciónde X; B patentoun procedimiento(2) en el quehacefalta el empleode la
sustancioreactivoX. En estecasoel titular del procedimiento(2) no podráusarlosin
utilizar el procedimiento (1). Paraello necesitarael titular de la patentedel procedi-
miento (2) o bien una licencia parasu producciónsegúnel procedimiento(1) o bien
adquirir eseproductodel titular o de personalegitimadapor éste.

b) Productodependientede un procedimiento:A estitular delprocedimientopara¡a
obtenciónde X; posteriormenteB descubreun productonuevoy lo patentocomo
producto, peroprecisade la sustancioX como elementoreactivoporo obtenersu
nuevoproducto.

La Ley, sin embargo,partesolo de la posibilidadde obtenerlicenciaobligatoriaen

el caso de que la primerapatenteseade producto.Paraello, la Ley estableceenel art.

89,2 la licencia obligatoria cruzada por dependencia:ambos titulares pueden solicitar

recíprocamentela obtención de una licencia sobre la otra patente,siempreque se dé la

segundainvenciónen el campo industrial («mismosfines industriales»):si no seda en el

mismo campode aplicación industrial, no podrá obtenere! titular de la patentede producto

una licenciaobligatoriapor dependenciade la nuevapatente.

Paraconseguir]a licencia obligatoriaes imprescindib]e,por tanto, dos condiciones:

a) no se puedeexplotar la nuevapatentesin menoscabode los derechosde la patente

anterior; y b) ha de servir la patentedependientearmesindustrialesdistintoso representar

un progresotécniconotablecon relaciónal objeto de la primerapatente.

Esto, queaprimeravistapareceun derechoclaroe incuestionable,hasidopuntualiza-

dopor la legislacióninternacional,concretamenteporel régimenestablecidoal respectopor

e] AcuerdosobrelosAspectosde los DerechosdePropiedadIntelectualrelacionadosconel

“~ M. Lobato García,o.c. [El nuevo marco legal...], p. 42.
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Comercio(ADPIC, tambiénconocido,por sussiglas en inglés, comoTRIP’s)”5.

Según Heras ~ el TRIP’s contieneciertas disposicionesrelativasa las licencias

obligatoriaspor dependenciade patentesno previstaso contrariasa las correlativasde la

vigenteLey de Patentes,contradicciónque ha sidoresueltapor el artIculo 7 de la «Instruc-

ción 2/1995, de 30 de diciembre,de la Oficina Españolade Patentesy Marcas.

El artículo7 de la Instrucción2/1995 “~ establece:

1. Seráinaplicablela frasesirvaa “fines industrialesdistintos o” delart. 89 de la Ley
de Patentes,por serincompatiblecon el art. 3.1).i) del ADPIC,
2. El progresotécnicoprevistoporel art. 89.1 de la Ley de Patentesha de teneruna
importanciaeconómicaconsiderable,deacuerdocon lo dispuestoporel art. 31.1).i)
del ADPIC.
3. Será inaplicablela frase “los inventos protegidospor las patentesentrelas que
existe la dependenciasirvana los mismosfines industrialesy” del art. 89.2de la Ley
de Patentes,por ser incompatiblecon el art. 31.1).II) del ADPIC.

El art. 7.1, segúnse indica en el propio preámbulode la instrucción,suprimepor

tanto,uno de los dossupuestoso causasde concesiónde licenciasobligatoriaspordependen-

cia de patentesprevistospor el art. 89.1 de la Ley de Patentes:el quelegitima al titular de

unapatenteposteriorque no puedaexplotarlasin utilizar otrapatenteanteriorparaobtener

una licencia obligatoriapor el solo hechode que ambaspatentessirvan a fines industriales

distintos. Igualmenteincorporala exigenciade que el progresotécnico,quela patentepos-

terior ha de representarfrentea la anteriorcomocausajustificantede la concesiónde una

licencia obligatoria por dependenciade patentes,ha de teneruna importanciaeconómica

considerable.

“~ El IRlEs formaparteintegrante,comoAnexo1 C, del Acuerdoporel queseestablecela Organización
Mundial delComercio, becboenMarrakecbel 15 deabil] de 1994, segúnestableceel artIculo11.2 del mismo
Acuerdo.El Acuerdocon susAnexosha sido ratificadoporEspaña,publicado íntegramenteen el BOEde 24
de enerode 1995 y haentradoen vigor el 1 de enerode 1995 envirtud de lo dispuestopor suartículoXIV.i.
No obstante,ningúnmiembroestabaobligadoa aplicar lasdisposicionesdelTRIP’santesde! transcursodeun
períodogeneraldc un año contadodesdela fechade entradaenvigor de! Acuerdo sobrela OMC, esdecir,
antes del 1 dc enero de 1996, de acuerdocon lo dispuestopor el artIculo 65.1 del TRiP’s.

116 Tomas de las Heras, “Las licenciasobligatoriaspor dependenciade patentes.Adecuaciónal acuerdo
TRIPS/ADPIC.Repercusiónenlaprioridadde laspatentesde productoquímico-farmacéutico”.EntePatente

farmacéutica,Cuadernosde DerechoEuropeoFarmacéutico,II, 5, 177-184,1996.

“~ Publicadaen el Boletín Oficial de la PropiedadIndustrial de 16-2-1996.
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La Instrucción2/1995 ha sido dictadapor el director de la Oficina Españolade

Patentesy Marcasde acuerdoconel artículo 21.1 de la Ley 30/1992,de26 de noviembre,
de RégimenJurídicode las AdministracionesPúblicasy del ProcedimientoAdministrativo

Común.

EstaInstrucción,enprincipio, podríaser tachadade ilegal y estarviciadadenulidad

deacuerdoconel artículo62 de la citadaLey 30/1992porcontenerórdenescontrariasa la

Ley de Patentes,pero esteesun temaque sesaledel marcodeestetrabajo.

3.6.3. Patentabilidadde los procedimientosanálogos

SegúnBeguer’18la patentabilidadde los procedimientosanálogosplanteaun proble-

majurídico, ya que cadadíase van acercandolas manerasde haceraunquelos resultados

sean nuevoso distintos y, porque ni la doctrina ni la jurisprudenciaterminan de aunar

criterios.

Comosu nombreindica, sonprocedimientosparaobtenersustanciasdiferentespero

realizandoprácticamentelos mismospasosen su procesode síntesis.Tal sería,porsimplifi-

car, un procedimientoparaobtenerun determinadoéster;esevidenteque no sepuedeutilizar

másque dos procedimientos:o la reaccióndel ácido con el alcohol o la transesterificación,

empleandoen amboscasosun catalizador.Setratarlaportantode lo quepodríadenominarse

síntesisde libro. Si se trata de obtenerun ésterdeterminado,su síntesis,en principio, no

podría patentarse.

A esterespectoGeorgeGansser119 dice: “la industriaquímicamodernabuscainven-

tar nuevosproductosútiles aplicandofrecuentementepor analogíamétodosde elaboración

ya conocidos.Así, en Alemania se reconoció ya antesde 1968 la patentabilidadde esos

procedimientosde analogíasiemprey cuandoel inventor llegara a nuevosproductoscon

efectosimprevisibles”.

liS M. Beguer,oc. Unvestigacióny Patentes...],p. 93.

“~ G. Gansser.La proteccióndetasinvencionesquímicasyfarmacéuticas.Conferenciapronunciadaen el
II Cursillo sobrePropiedadIndustrial organizadoporel GrupoEspañolde la AIPPI. Oct. 1969.

180



Banús’~ es del criterio de que los procedimientosanálogosno son susceptiblesde

ser materiade unaválidainscripciónde patentes,yaquedichosprocedimientosno represen-

tan como tales, novedad ni inventiva respectode los ya conocidos,pese a permitir la

obtenciónde productoso sustanciasnuevasque podríansermateriade patente,como tales

productoso sustancias.

Parecemásdecisivaaesterespectola opiniónde un técnicode la categoríadel Prof.

Vian citada anteriormente(y confirmadapor la Cámarade RecursosTécnicade la Oficina

Europeade Patentes)de queun procedimientoquímicode fabricaciónsedefine claramente

indicandosus sustanciasde partida,los parámetrosdel procesoy los productosfinales,para

comprenderque un procedimientoanálogopara la síntesisde un producto diferentees

perfectamente patentable.

A este respectoviene bien recurrir, entre los muchosejemplosposibles,a la citada

patentede los laboratoriosdel Dr. Esteve(pat. esp.P9400191),en la quese reivindica la

síntesisde un productonuevo:la 2-(4-14-azolibutil)- 1 -piperacinil]-5-hidroxipirimidina.Pues

bien,enla bibliografíaseencuentradescritala síntesisde labuspirona{8-[4-[4-(2-pyrimidil)-

1 -piperacini]lbutifl-8-azaspirol4,Sldecano-7,9-diona}:

“‘ \ QBusplrona
por Y.H. Wu et al. en J. Med. Chem, 15, 477 (1972).

La OficinaEspañolade Patentes,siguiendoel criterio químicoanteriormenteapunta-

do, al hacer el estadode la técnicano cita ningún documentoque afectea la novedadde la

síntesis (ver la referencia dada anteriormente).

3.6.4. Procedimientosmicrobiológicos

El art. 5.1 de la Ley de Patentesindicaque<nopodránserobjetode patente...d) Los

‘~ J. Banus,o.c. [“ProblemáticaJurídica...’].p. 9
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procedimientosesencialmentebiológicos’2’ de obtencióndevegetaleso de animales»,pero

a continuaciónpuntualizaqueesta limitación <no será,sin embargo,aplicablea los procedi-

mientos microbiológicosni a los productosobtenidospor dichosprocedimientos».

Sobre la patentabilidaddel propio microorganismo’22la ley no haceningunareferen-

cia por lo quehay queentenderquehay que aplicar al respectolo contenidocon carácter

generalen dichaley, y en ella sólo hay dos mencionesque podríanser aplicables: la no

patentabilidadde los descubrimientosy la no patentabilidadde las razas de animales y

plantas.

Velasco 123 dice que <los descubrimientoscientíficos no serán patentables,en la

medidaqueseansólo eso,pero silo seráunaaplicaciónprácticade dichodescubrimiento»,

y recurriendoa la definiciónde la RealAcademiade la Lenguasegúnlacual descubrimiento

esel «hallazgo,encuentro,manifestaciónlo que estabaoculto, secretoo eradesconocido»,

concluyequedescubrimientoesla simpleconstatacióndealgoqueya existía,mientrasque

invenciónesla creacióndealgonuevo queno existíaanteriormente.Perosiguediciendo

que «cualquieraplicaciónpráctica de ese descubrimientosi sería patentable,puestoque

cumpliría con el requisitode aplicaciónindustrial del quecareceel merodescubrimientoo

la expresiónde una ley matemáticao de un principio físico. Evidentemente,los derechos

concedidosserían no sobre la ley física o el principio matemático,sino sólo sobre la

aplicaciónprácticaque sobreesaley hayainventadoy desarrolladoel titular». Llevadoeste

razonamientoal casopresente,es evidenteque e] descubrimientoconducea un enteque

permite,por ejemplo,producir un medicamento(caso del penicilllum).

Sobrela no patentabihdadde razasde animalesy plantas,apartede que la razón de

21 Los procedimientos“esencialmentebiológicos” de obtenciónde plantaso animales,sonaquellosque
no nuplicanen sí unadecisivaintervencióntécnica del hombreno sonpatentables.Si la intervenciónhumana
determinael resultadoobtenido el procedimientosi es patentable. Así, por ejemplo, un método para el
cruzamientodebovinosbasadoÚnicamenteenla seleccióndealgunosanimalescondeterminadascaracterística
y su posteriorapareamiento,es impatentablepor seresencialmentebiológico. En cambio,si la esenciade la
invenciónes técnica, éstaresultaríapatentable.

‘~ Se da por supuestoqueel microorganismoesnuevo. Si ya es conocidohuelgacualquiercomentarioal
respecto.

123 CarlosVelascoNieto, “Problemasy peculiaridadesde las solicitudesde patente farmacéuticasen el
procedimientode concesiónde patentesen España”. En La Patente farmacérnica, Cuadernosde Derecho
EuropeoFarmacéutico,II, 5. 29-42, 1996. p. 29.
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ser de estaprohibiciónvapor otro camino(lasplantasporquehayotromediodereivindicar-

ías y los animalesmás bien por razoneséticas),es difícil asignara un microorganismola

clasificaciónde razade animal o planta. Las últimas tendencias,dice Velasco, son las de

prohibir la patentabilidadde las razasanimales,y sermás permisivoscon los animalesque

no constituyanraza, aunquetambiénes verdadque existeun cierto rechazopor diversos

grupos de la sociedad,entreellos los gruposecologistas,que planteanla necesidadde no

concederestaspatentes,lo queseha puestoen evidenciacomoconsecuenciade la discusión

del ProyectodeDirectivaEuropeasobreProtecciónJurídicadelas InvencionesBiotecnológi-

cas.

Sapag’24 dice que se puedeafirmar que, en general, la protecciónpor patentede

microorganismosestáreconocidalegalmenteen los paísesindustrializados,protecciónque

seinicia ya amediadosdel siglo pasadoconPasteurcon un procesoparala fermentaciónde

un tipo de cerveza(“Una levaduralibre de gérmenespatógenos”).Más recientemente,Sapag

cita la patenteUS 4.529.444,titulada “Microorganismo que contieneplasmidiosmúltiples

compatiblesque degradanfuentesde energíay procedimientosde preparación”concedidaa

instanciasde la CorteSupremade Justiciade EstadosUnidosqueconsideróqueel solicitante

de la patentehabíaproducido una nuevabacteria no existenteen la naturalezacon unas

marcadascaracterísticas,distintasdecualquierotra encontradaen ella y potencialmentede

una significativa utilidad.

El término “procedimientomicrobiológico”, segúnSapag,no sólo cubrelos procedi-

mientosqueutilizan el microorganismo,como las fermentacionesindustriales,sino también

aquellosqueproducennuevosmicroorganismosperse, esdecir, todaslas técnicasy procedi-

mientosde ingenieríagenética.

Concluyendo,no parecequehayaargumentosdepesopararechazarlapatentabilidad

del microorganismoy, efectivamente,la prácticaenestesentidoespresentarcomoprimera

reivindicaciónen las patentesde procedimientosmicrobiológicosel microorganismo.

Comocomplementoa lo expuestoanteriormentesobrecómoredactarunapatente(ver

3.3.5.>, convieneaquí hacerdospuntualizaciones:una sobrela redacciónde las reivindi-

‘~ M. Sapag. “Biopatentes”,enJonw.das iberoamericanas de CienciasFarmacéuticas.PonenciaPATEN-

lES YBIOPATENTES.Real Academiade Farmacia,jimio de 1996. p. 101.
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cacionesy otrasobreel depósitodel microorganismo.

Reivindicacióndelmicroorganismo.Dado quela reivindicacióndel microorganismo

escuestionablepero muy útil comoelementode referencia,es una prácticacomúnredactar

las reivindicacionesde la siguientemanera

Observesequelas reivindicaciones2 y 3 sepresentancomoreivindicacionesindepen-

dientes.De estamaneraseconsigueque, en el casode que la reivindicación 1 sedeclarara

nula, el resto de las reivindicaciones(al no ser dependientesde la primera) sigan siendo

válidas.Estamaneradepresentardos reivindicacionesindependientes(el restopuedenyaser

dependientesde la 2 y/o de la 3) no afectana la unidadde invención,que en estecaso no

la marcala reivindicación 1 sino el microorganismoXX AA.

fln,,Ár4t., A~.1 • T .-.--—.. .... L

tn¿croorganismo. La maLel ¡a viva inilerenLe a esretipo de invenciones,

resultapor sí mismadifícil dedescribirporescrito.Es porello por lo que,de formageneral,

se requiere,previamentea llevar a cabola solicitud depatente,el depósitodeuna muestra

del microorganismo,de formaqueun expertodel sector,condichamuestray las especifica-

cionescontempladasen la memoriadescriptivade la patente,puedaejecutarla invención.

El n0 deregistroy las siglasde la AIDM (Autoridad Internacionalde Depósitode Microor-

ganismos)dondeseha llevado a cabodicho depósitodebenconsignarseen la memoriade

la patente.

1. XX(Nombrecientífico asignadoal microorganismo)AA (clave asignadaal depósito),

unamuestradel cual ha sido depositadoel DD/MM/AA en YY (Denominacióndel

organismodondesedeposita)bajo el númerode accesoNNN (númeroasignado)o un

mutanteo derivadode él.

2. Utilización de XX AA para... (obtenerun antibiótico, fabricar un alimento,etc.).

3. Método para obtener (o preparar)...(y a partir de aquí se inicia la reivindicación

del procedimientopropiamentedicho).

184



SegúnIllescas’25, antelas reticenciasde algunostitularesa depositardichas mues-

tras, ya que en muchoscasosel depósitoimplica muchomás que una meradivulgaciónde

la invención-el materialdepositadoes la propia invención,la forma de ejecutarlay hastael

know-howligado a la misma-, el consejodel agentedebeserincitar a dicho depósito.El

depósito,en cualquiercaso,no essustitutoriode la descripciónescrita.Ambossoncomple-

mentarios.Lo que resultaclaroesque,unavezefectuadoel depósito,el temade la suficien-

cia de la descripciónserácuestiónde aportarmáso menosinformaciónen la memoria.Pero

el procesono operade igual formaensentidoinverso. Así, si seobviarael requisitodel de-

pósito, confiandoque la descripciónescritaessuficiente,y el examinadorde la Oficinade

Patentesno opinarade igual forma, la patenteseríanula deplenoderecho.

Existen, en cualquier caso, restriccionesa la entregade muestrasdel material

depositadoa terceros. La mayoríade legislaciones,incluida la española,salvo en casos

excepcionales,no autorizanla entregade muestrashastaque se ha publicadola solicitud.

Existe la posibilidad,además,en el procedimientode concesiónde patentesantela Oficina

Europea,de solicitar queel accesoal material depositadodebaserefectuadoa travésde un

experto, pertenecientea una lista establecidapor la propia Oficina. De esta forma los

tercerosno llegan a teneren supoder nuncafísicamentela muestraconsiderada.

Uno delos problemasquehay que afrontara esterespecto,conunaciertafrecuencia,

es la dificultad de llevar acabodepósitosde patógenosdel hombre,de animaleso de plantas.

Bien en algunoscasosporqueno existenAIDMs quelos admitan,bien por la imposibilidad

de transportarlosdebidoa las diferentesnormasaduanerasenmateriadesanidad.Asimismo,

en materiade depósitode microorganismossesuscita,con unaciertafrecuencia,el temade

la purezadel materialdepositado.Obviamenteal depositarel material sedescribeel mismo,

sus condicionesde conservación,cultivo, viabilidad, etc. En algunos casosel material

depositadoespuro, enotros setratade mezclasde microorganismos,máso menoscomple-

jas, en uno de los cuales radica la invención. En este punto, conviene recomendaral

solicitantedela patentequedepositemuestrasdel microorganismode la invencióncon el ma-

yor gradode purezaposible.De sernecesariosparala estabilidado la viabilidad del microor-

ganismode la invenciónotros acompañantes,éstosdebenidentificarsey cuantificarse.

¡25 Manuel illescas “La redaccióndel documentode patentefarmacéuticapor lo~ agentesde propiedad
industrial.Problemasqueplantean”.EnLaPosentefarmacéutica,CuadernosdeDerechoEuropeoFarmacéutico,
II, 5, 59-88, 1996.
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3.7. LA PATENTEDE PRODUCTOQUIMICO-FARMACÉUTICO

Esteepígrafecontemplala gran innovaciónque,desdeun puntodevistafarmacéutico,

ofrecela nuevaLey sobre el antiguoEstatuto.

En el preámbulode la Ley sedice «Se regula la patentabilidadde las invenciones

siguiendola del Derechoeuropeo,introduciéndoseen Españala patentabilidadde losproduc-

tos químicos, farmacéuticosy alimentarios,si bien, en cuantose refiere a los productos

químicos y farmacéuticos,en atencióna los problemasque su implantaciónrápidapueda

ocasionara los correspondientessectoresindustriales,se aplazasu implantaciónhastaque

el Gobierno por Decretolo establezca,sin que en ningúncasopuedahacerseantesdel 7 de

octubrede 1992».Y, sin otra menciónal respectomásque la disposicióntransitoriacuarta,

la patentede producto empezósu andaduraa partir del 8 de octubrede 1992.

Habitualmentelas solicitudesde patentede productosquímicos-farmacéuticoso de

procedimientode obtenciónde estos productos,contemplanunasfórmulas genéricassobre

la basede que a unaestructuraquímica que con las diferentesposibilidadesde sustitución

abarcanvarios cientosde miles de productos,son las denominadasfórmulas tipo Markush

(ver 3.3.4.>.

En estascondiciones,las reivindicacionesde unapatentede productoquímicodebería

quedarreducidaa unasola:

Sin embargo,para no dejar cabossueltosdebencubrirse,bien en la reivindicación

principal, bien comoreivindicacionessecundarias,la presenciade isómeros, el producto

racémicoy sus formas ópticamenteactivas,etc.

Productoquímicode fórmula:

FORMIJLA

dondeRl es... , R2...
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No obstante,el afánderedactarsolicitudesdepatentesqueincluyenreivindicaciones

demasiadoamplias(que puedenincluir productosdel estadode la técnica, como ya se ha

dicho al explicarla redacciónde la patente[3.3.4]) y otras,en las quesepretendecubrir as-

pectossin fundamentoen la descripción,que suponensaltosde suficientealtura inventiva,

como para poder ser objeto de desarrollos posteriorese incluso, a su vez, de patentes

independientes.

3.7.1.Patentabilidadde los productosintermedios

La unidadde invención,comoya seha expuestoen3.3.6admitecomoexcepciónque

en una misma patentepueda reivindicarse, no solo el producto en sí, sino también los
productos intermediospara llegar a él siempre, naturalmente,que tales productos sean

nuevos.

La reivindicaciónde los productosintermediossuponeunaprotecciónadicionalmuy

favorablepara el inventor, ya que, aunqueprotejael producto empleandolas fórmulas de

Markush (ver3.3.4.)puededejaralgúncabosuelto (porejemploalgúnradical no previsto).

Puestoque para llegar al productocon el radical no previsto, lo másprobablees que tenga

que pasarseen la síntesis por e! producto intermedio, el inventor disponede una baza

adicional paradefendersu invento.

3.7.2.Patentabilidadde compuestosquímicoscon efectosinesperados

Este es el caso que se presenta,según Velasco (o.c.), cuando se encuentraun

compuestoya conocidoy existenteen la naturalezapero conuna propiedadimpredecible,o

biencuandoel efectoqueproduceesesperado,perono en el gradode eficacia,esdecir, que

quizá cualitativamentepuedeno ser sorprendente,perosi desdeun punto devistacuantitati-
vo, o bien cuandopresentaunadisminucióno eliminaciónde efectossecundarios.

Este tipo de invencionespresentaproblemas;en primer lugar debetenerseen cuenta
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que el efectoinesperadodebeser analizadoa la luz del estadode la técnica,y no desdeel

punto de vista del inventor. Además este efecto sorprendenteo inesperadodebe ser de

considerableimportancia con respecto al problema técnico y no meramenteun efecto

secundario,por lo que en la prácticaestoconlíeva unagran dificultad de análisis y será

necesariala realizaciónde un estudioconcretopara cadacasoteniendoen cuentatodaslas

circunstancias.

3.7.3. Los productos“per se”.

En la industria farmacéutica,seentiendepor producto “per se” a una sustanciao

principio activo no distinguido por su configuración,sinopor su composición.Así, según

indican Bercovitz y Jiménez’26, las variacionesmorfológicasde la sustanciaactiva, en un

producto farmacéutico,pueden modificar ia biodisponibilidad, la eficacia y la acción

terapéutica;por supuesto,que superael ámbito de los fármacosquirales (en los que las

moléculasenantiónierassediferencianpor que hacenrotarel planode la luz polarizadaen

sentido opuesto) para alcanzar a factores estructurales, como son su carácter cristalino o

amorfo, la granulometría,los espaciosinterpianares,la superficieespecífica,la porosidad,

la distribución del tamañode poros, etc. Factores,todos ellos, quellegana condicionarel

uso farmacéutico de un determinado producto activo, e incluso la forma farmacéuticaque

facilita la dosificaciónmás adecuada.

Menosacusadoesesteefectoen el ámbitode los productosquímicosdondeun óxido

de cinc para pigmento tiene unas característicasfísicas distintas al que se utiliza en la

fabricaciónde cauchoy ambos,a su vez, son diferentesal empleadoen la metalurgiadel

cinc electroiftico o que una alúmina con destinoa electrólisis tiene una densidady una

superficieespecíficadistintaa la requeridapor la alúminautilizadaen soportedecatalizado-

res y, asimismo, las dos difieren de la empleadaen refractarios. La composiciónquímica

de los óxidos de cinc o de aluminio es siempre la misma,pero si suaplicabilidad industrial

no generaliza,es porque se trata de productosdistintos, diferenciadospor su micromor-

fología. Los factores intrínsecosde forma no puedenmarginarsea la hora de establecer

distingosentredos productosde análogacomposición.

~ A. Bercovitzy S. Jiménez.Las Patentes en la Empresa. Libros OGEIN. Fundacióndel INI, Madrid,
1.982.
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Por consiguiente,si comofruto de unalabor de investigaciónse llegaa obteneruna

sustanciacon efectosinesperadosterapéuticos,seha llegadoa la invenciónde un producto

o sustancia“per ~ Esta sustanciaespatentable.

3.7.4.Lascombinacionesdesustancias(composicionesfarmacéuticaso formulaciones>.

Cuandomediantela combinaciónde sustanciasconocidasse obtiene un producto

farmacéutico,esdecir, con actividad terapéutica,tal combinaciónespatentable.

3.7.5. Productosnaturales

En estetipo de productossepresentala problemáticade dilucidar la disyuntivade

descubrimientoo invención.

Habitualmentesuelendarsevarioscasos:Productoexistenteen la naturalezaque se

aplica a algo útil. Productoobtenidopor síntesispero que posteriormentese descubreque

preexistíaen el medio natural. Productoal que se le halla una nuevautilidad.

Las reivindicaciones para este tipo de productos pueden tener prob]emas debidoa la

consideraciónde descubrimientoo bienala faltade novedadpor ya existir en la naturaleza.

En cualquiercaso, para un producto que sea aislado de su medio natural, puede, por

supuesto,patentarseel procedimientode aislarlo, e incluso el procedimientode purificar

una sustancia ya existente.

En principio, la Oficinade Patentesno presentareparosa las solicitudesde patentes

sobre productosnaturales,lo que esde gran importanciaen el sectorfarmacéutico,dadoel

elevadonúmerode productospuestosen el mercadoderivadosde productosnaturales.Sin

embargoel temaestásiendoobjetode gran controversia,debidoa queaquísurgeun segundo

problemaconsecuenciadel ConveniosobreBiodiversidad.

El Conveniosobrela DiversidadBiológica, celebradoen Rl o de Janeiroen Juniode

1992, firmadopci Españael 13 de junio de eseaño, estableceen su artículo15 el derecho
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soberanode los Estadossobre sus usos naturalesconcediéndolesla facultadde regularel

accesoa recursosy unajustay equitativaparticipaciónen los beneficiosque la utilización

de esos recursosgenéticosproporcione;asimismoel articulo 16 estableceel accesoa la

tecnologíay a la transferenciade tecnologíade aquellospaísesque aportenrecursosgenéti-

cos, incluida la protecciónpor patente.Este recienteConvenioestá siendocontrovertido,

fundamentalmentepor estos artículos,y se estádiscutiendola forma de implementaren la

prácticala filosofía queconlíeva.

En las solicitudesde patentereferidasa productosnaturales,habitualmentese exige

quese indique el nombrecientífico de la planta,paracumplir el requisito de suficienciade

la descripción.En relacióncony sobrela basede queal Conveniode Biodiversidad,se está

discutiendosobresi las Oficinasde Patentesdebierande exigir no sóloeso,sinotambiénla

procedenciade las plantase incluso,quizá de maneradesorbitante,queaportenla autoriza-

ción del paísen cuestiónde dondeprocedanesosrecursosgenéticos.

3.7.6. Formasgalénicas

Puedendefinirsecomola disposiciónindividualizadaque adoptanlos medicamentos

para lograr el fin perseguido.

Típicosejemplosde formasgalénicasson las tabletas,grageas,supositorios,etc.,que

en sí mismaspuedenserobjetode patentey querealmentesirvende vehículomuy especifico

para que el productoactivo puedaactuarcorrectamente.

Dentro de las formas las hay de diversos tipos, desdelas puramentemecánicas

(pastillas,grageas,etc.),las queutilizan diversasleyesfísicas (ósmosis,membranassemiper-

meables,parchesde liberaciónretardada,etc.), las que utilizan medioseléctrico-mecánicos

(bombasde inyeccióncontrolada,de perfusión,etc.),hastalas queutilizan técnicasbiológi-

cas como transportadoresdireccionales(¡iposomas,anticuerposmonoclonales,etc.), todas

ellas perfectamente patentables’”.

‘27P. Segura,“Patentabilídaddeformasgalénicas,combinacionesy bioprecursores”.Indus:riafarnzacéutica.

Investigacióny tecnología,4 (2): 83-91, 1989.
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Igualmentepodríaconsiderarsecomoun tipo especialde formagalénicala posibilidad

de que un productofarmacéuticodentrodel cuerpohumanosetransformetotaloparcialmen-

te en otrassustancias(metabolitos)que tengana suvez actividad farmacológica,estosson

los productosconocidoscomobioprecursores,que seutilizan paraqueunavezen el cuerpo

humanoevolucionena otrassustanciasquepuedanhacer másútil al productoen cuestión.

Todosestosproductosson, comose ha dicho, perfectamentepatentables,si bien va

adependergrandementede la forma enque dichareivindicaciónestéredactada,no sólopara

no tenerproblemasa la hora del procedimientoadministrativode concesión,sino también

en el futuro a la hora de hacervaler los derechosconferidospor la patenteanteterceros.

Reiterando la especificidadde este sector, surgen problemasen las solicitudes

relativasa secuenciasde ADN, por la dificultad intrínsecaque conlíevala manipulaciónde

esainformación. El temayaha sidotratadoal describir la redacciónde la patente(2.2.3.5),

por lo que no procedeinsistir sobre el mismo.
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3.8 PATENTESDE USO

SegúnAlicia Amaro’28 en términos generalessóloexistendostipos de reivindicacio-

nes: las dirigidas a unaentidad física (producto, aparato)y las dirigidas a unaactividad

(proceso,uso).

De acuerdocon este desdoblamientoen el tipo de patentes,correspondetratar por

tanto, a continuaciónde la patentede proceso-y en cierto modo relacionadocon ella- la

patentede uso, que,engeneralpuedereferirsea utilizacióndeproductosmateriales,energía,

otros procesos(como en los procesosde control> o de organismosvivos. En la práctica,una

patentede «utilización», comopor ejemplo,«utilizaciónde unasustanciaX comoinsectici-

da», se consideracomoequivalentea unade «proceso»de la forma siguiente«procesopara

matarinsectosutilizando la sustanciaX’..

Lobato’29, define la «invenciónde uso como la solución de un problematécnicoa

través del empleode unasustanciao producto conocidos»,presentándolacomoun tipo de

invención diferentea la invención deproductoo de procedimiento,basándoseen que los

requisitosde patentabilidad(novedad,actividadinventiva,aplicaciónindustrial) sejuzgarán

en relación con el empleo o uso que se reivindica en la patentey no respectode la

sustanciautilizada.

Ambasdefiniciones,comosevaaver sonaplicablesa la patentede uso, dependiendo

de cuál es el uso quesepretendepatentar.

La ley españolade patentes,así comoel Conveniode la PatenteEuropea(al que

habráde referirse en esteestudio)contemplantajantementela no patentabilidaddel uso

“~ A. Amaro, ‘La reciente evoluciónde las patenteseuropeasde medicamentos:de la reivindicación de
productoa la reivindicacióndeuso.Tendenciasactuales”.EnLa Patente farmacéutica, Cuadernosde Derecho
EuropeoFarmacéutico,II, 5: 43-57, 1996.

29 Manuel Lobato García-MillAn, “La patentesobrela segundaindicaciónteraptudca”. CEFI, 6, 13-20,

1995.
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terapéuticoy de diagnósticoaplicadoal cuerpo humanoy animal:

El artículo 4.4 de la Ley de Patentesdice textualmente:«No seconsideraráncomo

invenciones susceptibles de aplicación industrial en el sentido del apartado1, los métodosde

tratamientoquirúrgicoo terapéuticodel cuerpohumanoo animal,ni los métodosdediagnós-

tico aplicadosal cuerpohumanoo animal...

El artículo 52.4 del Convenio de la PatenteEuropeadice textualmente:<No se

consideraráncomoinvencionessusceptiblesde aplicaciónindustrial a los fines del apartado

1, los métodosde tratamientoquirúrgico o terapéuticodel cuerpo humanoo animal, ni los

métodosde diagnósticoaplicadosal cuerpohumanoo animal...

Parece,por tanto, que el uso terapéuticoqueda fuera de cualquier discusión al

respecto y este apartado debería ceñirseexclusivamentea los usos no terapéuticos.

3.8.1. Patentes de uso no terapéutico

Puesto que la palabra terapéuticoparece marcar el límite de la patentabilidad,

convieneempezardefiniendoque se entiendepor “terapéutico”. Las Cámarasde Recursos

de la Oficina Europea de Patentes han definido el significado del término terapéutico por

medio de repetidasdecisiones;la primeradefinicióndel término fue dadaen la DecisiónT

144/83. Según ésta, el término terapéuticose refiere al tratamientode unaenfermedad,

tomado en el sentido general, o más particularmente a un tratamiento curativo, así comoal

alivio de los síntomas de dolor y sufrimiento. Un método está considerado como terapéutico

cuando su fin es el de curar una enfermedad o un mal funcionamientodelcuerpo,incluyendo

los tratamientos profilácticos (T 19/86).

Es obvio quecualquierusoclaramenteno terapéutico(o de diagnóstico)esperfecta-

mente patentable siempre que cumpla las condiciones de novedad,actividad inventiva y

aplicaciónindustrial (aplicaciónque se niegaa los métodosterapéuticos).El problemaestá

en marcar el límite entrela aplicaciónterapéuticay la no terapéuticay másaúncuandouna

misma aplicaciónpuedetenerun uso terapéuticoy no terapéutico.Mediante una serie de

ejemplosse intentaráaclararestoslímites, ejemplosquehan sido sacadosde sentenciasdel
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Tribunal de Apelaciónde la PatenteEuropea,ya que en Españano hay aúnjurisprudencia

al respecto.

La utilizaciónde un productoquímicoparael teñido delpelono tiene fines terapéuti-

cos, aunquese apliquea personas,y por tanto es perfectamentepatentable.No estántan

claros los casosquese comentana continuación:

El tratamiento de una oveja para aumentar su crecimiento, o de un carnero para

aumentarsu producciónde lana u otros métodosparamedir o registrar característicasdel

cuerpohumanoo animalsonpatentables,siemprey cuandodichosmétodosposeanesencial-
menteun caráctertécnicoy no biológico y seansusceptiblesde aplicación industrial. Este

último requisitoes especialmenteimportanteen el casode los sereshumanos.Por ejemplo,

unasolicitud dirigida al tratamientocosméticode sereshumanospor mediode la aplicación

de un producto químico está consideradacomo susceptiblede aplicación industrial (T

144/83).Sin embargo,un tratamientocosméticoquefueraparcialmentequirúrgico no sería

patentable.

Paraqueun tratamientono seaadmitido, éstedebepracticarsedirectamenteen el

cuerpohumanoo animal vivo. Los métodosde diagnósticoque sepractiquenen cuerpos

muertos, tanto humanoscomo de animales, no carecen,por tanto, de patentabilidad.El

tratamientode tejidos o fluidos corporales,o métodosde diagnósticoen los que se utilicen

dichos mediosson patentables,siemprey cuandodichos tejidos o fluidos no se vuelvan a

reimplantaren el mismo cuerpo.Así, no carecende patentabilidadlos métodosde trata-

mientode la sangreparadiagnósticoopreviamentea seralmacenadaen un bancodesangre,

mientras que el tratamiento de diálisis de la sangre, volviendo a introducir dichasangreen

el cuerpo,no seríapatentable.

Los métodos quirúrgicos definen la naturalezadel tratamientoy no supropósito.Por

ejemplo, careceránde patentabilidadlos métodosde tratamientocosméticoque impliquen

cirugía, tanto como los de trasplantesde embrioneso los que se llevan a cabo con fines

terapéuticos.El término «tratamientoquirúrgico»ha sufrido, segúnAmaro (o.c.), un cambio

en susignificadooriginal, ya que ahorapuedeincluir tratamientosqueno estándirigidos a

la salud del cuerpohumanoo animal.Un métodoque consisteen sacrificaral animal sería

patentable,ya que no se consideracomc método de tratamiento.Dicho método tampoco
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constituyeun métodode diagnóstico,ya que el cuerpodel animal en el quese practicano

sobrevive,y el propósitode un métodode diagnósticono puedeser mataral animal en el

cual dicho método se lleva a cabo(T 182/90).

Pero¿quépasacuandoun mismoproductopuedeutilizarseparaambosusos?.Según

Amaro (o.c.) se puede concederuna patentepara la utilización no terapéuticade una

sustancia,cuyaacciónno esúnicamenteterapéutica,siemprey cuandoexistauna distinción

clara entreel usoterapéuticoy el no te> apéutico.En estoscasosla redacciónde la reivindi-

caciónescrucial.

En la Decisión T 36/83, la Cámaradecidió que la utilización cosméticade un

productoque tambiéntiene unautilización terapéuticaerapatentable,ya que el solicitante

habíareivindicadoúnicamenteel usocosméticodel producto.Igualmente,en la DecisiónT

144/83,la administraciónde un compuestoquímicosupresordel apetitopuedeser conside-

rada comocausantede los dos efectos: tratamientocosmético,ya que seconsideraqueel

motivo predominanteparaperderpesoessólo la mejorade aparienciafísica, y/o curar la

obesidad(tratamientoterapéutico).Si la invención puede tenerambosefectos, y en las

reivindicaciones no estáespecificadoque el efectodeseadoes el cosmético,se consideran

ambosefectos, y por tantocomo no patentable(1 290/86). En la práctica,cuandono está

completamenteclaro si el efectodel tratamientocon un productoquímicoes de naturaleza

cosméticao terapéutica,sepide al solicitantequedespuésdel tratamientointroduzcala

palabra«cosmético».

En la Decisión 1 774/89, la Cámaraaceptéla patentabilidadde la utilizaciónde un

medicamento para aumentar Ja producción de leche en lasvacas,porqueeraevidenteque

el éxito del tratamientono dependíadel estadode saludde los animales,y la inserciónen

la reivindicacióndel término«no terapéutico»sirvió paraexcluir los efectosterapéuticosde

la medicación.

Los métodos de diagnóstico no son ajenos a esta casuística. Aunque, en principio,

los métodos de diagnóstico están excluidos de la patentabilidad, en la Decisión1 385/86se

examinaronexhaustivamentelas circunstanciasbajo las cualesesposible la patentabilidad:

los métodosparaobtenerinformacióndel cuerpovivo, yaseahumanoo animal,seconside-

ran susceptiblesde aplicación industrial si la información obtenidaproducesólo unos
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resultadosintermedios,y que por sí mismos no permiten tomar una decisiónsobre el

tratamientoa seguir; talesmétodospuedenincluir tratamientoconrayos X, con resonancia

magnéticay medidasde la presiónsanguínea.Igualmente,un métodoen el que tienelugar

una interacciónconel cuerpohumanoo animal,es susceptiblede aplicaciónindustrial, si se

puederealizarpor un técnico profesionalsin conocimientosmédicosprofesionaleso habilida-

desespecialmentecualificadas.

3.8.2. Patentesde uso terapéutico

Ya se ha indicadorepetidasvecesque de acuerdocon el párrafo 4. del articulo 4~O

de la Ley de Patentesno sonpatentableslos métodosquirúrgicoso terapéuticosdel cuerpo

humano (o animal). Esto, en principio, pareceexcluir el usoterapéuticode un producto, o

comodicen los juristasJa indicación terapéutica.Sin embargo,en la práctica,contemplado

el métodoo uso desdeestaóptica(utilizacióno indicaciónen lugarde métodoo uso)resulta

patentable

3.72.1. La primera indicaciónterapéutica.

Se define como primera indicación terapéuticala primera vez que una sustancia

conocida’30 es empleada por primeravez en el ámbitoterapéutico.

Frente a todo lo expuestoanteriormente,esta primera indicación terapéuticase

considera perfectamentepatentable.Dentrodel Conveniode la PatenteEuropea,su patentabi-

lidad estáindicadapor el artículo 54.5 al definir la novedad:

Lo dispuestoen los párrafos1 a 4 no excluirá la patentabilidad decualquiersustancia
o composicióncomprendidaen el estadode la técnicapara su utilización en uno de
los métodosseñaladosen el articulo52 párrafo4, acondiciónde quedichautilización
en cualquierade los métodoscontempladosen dichopárrafo no esténcomprendidos
en el estado de la técnica.

Es decir se puedepatentarunasustanciaconocidaparasu aplicaciónterapéuticao

de diagnósticosiempre que a tal sustanciano se le conozcaaplicaciónterapéuticao de

‘~ Por supuesto,si se trata de una sustancianuevaesta seríapatentabley su t ¿ilhzación lógicamente la
incluirla el inventoren susreivindicaciones.
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diagnósticoalguno.

En la ley españolade patentesno se contemplaestaexcepción.Beguer’31, refirién-

dosea estetemadiceque«resultachocanteque la patentabilidadde estaprimeraaplicación

terapéuticano aparezcaen nuestraley másqueescondida--yde difícil interpretación--enuna

disposicióntransitoria’32, mientrasqueen el Conveniode PatenteEuropea,[lo recoge]en

el apanado5 del artículo 54, relativo a la Novedad. La Oficina Españolade Patentesy

Marcas,en congruenciacon el Conveniode la PatenteEuropea,aceptaesta interpretación

amplia del temay, en consecuencia,no pone ningúnreparoa las patentessobre la primera

indicación terapéutica,de forma que con este tipo de reivindicación,como dice Pascual

Segura’33se premiaal inventorde la primerautilización terapéuticacon unaprotecciónde

producto, limitada al campo de la terapia,pero sin englobar otros tipos de utilizaciones

químicas.Se trata de una medida para estimular la investigaciónde las posiblespropiedades

curativas de sustancias o composiciones ya descritas desde el punto de vista químico, pero

nuncainvestigadas.Piénseseque, de los másde 10 millonesde sustanciasdescritasquímica-

mente, menosdel 10 por 100 tienenalgunautilidad conocida.»

Según LobatoíM procede la concesiónde la patente de producto a favor de la

primera indicación terapéutica.EJ mencionadoartículo 54.5 del Convenio de la Patente

Europea «está inscrito en las normas relativas a la novedad.Esto esjustificable, ya que se

trata de unasustanciaconociday, por tanto, comprendidaen el estadode la técnica; sin

embargo,paraconcedera la primeraindicaciónproteccióncomo “patentede producto” se

recurre al fictio luris de considerarque la sustancia no está comprendida en el estado de la

técnica.

Porésta,o por otra razónanáloga,la Oficina Españolade Patentesy Marcas,transcu-

M. Berger., o.c., [Investígacidnypatentes...j.

32 La DisposiciónTransitoriaPrimera, párrafo 3 dice:
3. Lo dispuesto en los apartados anteriores f se refiere a la deniora hasta el 7 de ocuibre de 1992 de la patentabilidad

de los productos] no afecta a las invenciones de ... los tyroc¿diniieiitoi de utilización de productos auímicos, todos los cuales
podrín ser patentados conforme a las normas de la presente Ley desde la entrada en vigor de la misma.

‘~‘ 3. PascualSegura, “Las patentesy el Registro de EspecialidadesFarmac¿uticas.Rey. Industria
Farmacéutica.Nov-Dic: 5-7, 1991.

~ M. Lobato Garcla-Millán, “La patentesobrela segundaindicaciónterapéutica”.CEFI, 6, 13-20, 1995.
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rrido el periodotransitorioimpuestopor la Ley a la patentede producto,y solamentedesde

entonces,viene admitiendoa trámite las patentessobreprimeraindicaciónterapéutica.

Hay queadvertir,sin embargo,quela Indicaciónterapéuticano puedeir indisoluble-

menteacompañadade un tratamientoterapéutico,quepor carecerdeaplicación industrial,

anularíala patentabilidad.Tal esel caso especialde los contraceptivos.En la Decisión1

820/92,la invenciónconsistenteen un métodocontraceptivoimplicandoun pasoterapéutico
fue rechazadapor la división de examensobre la base de que las reivindicacionesno

cumplíanlos requisitosdelartículo52.4. El solicitanterazonóque la terapiano erael objeto

de las reivindicaciones,y que las reivindicacionesestabanespecialmentedirigidasa prevenir

el embarazoy noaunaaplicaciónterapéutica.La Cámaraobservóque,mientrasqueel trata-

mientodel mamíferofemeninocon unacantidaddadadeLHRH sellevabaacaboparalograr

el deseadoefectocontraceptivo,el tratamientoconcurrenteconesteroidesestrogénicosno era

llevadoa caboparaproducir ningúnefectocontraceptivo,sinocomoun tratamientoprofilác-

tico que evitaría la enfermedadque tendría lugar como consecuenciadel tratamientocon

LHRH. Por tanto este último pasofue consideradocomoun tratamientoterapéutico.La

Cámaradeclaróque en el casode un métodoquecomprendala administraciónde doso más

sustancias,la cuestiónno erasi la razónmásimportanteo la únicaparallevar a caboel mé-

todo reivindicadoerade ordenterapéutico,sinoque una reivindicacióndel métodono sería

patentable,si el propósito de una de las sustanciasera un tratamiento terapéuticoy la

administraciónde dicha sustanciaerauna característicade la reivindicación.

3. 72.2. La segunda(y siguientes)indicaciónterapéutica

La patentabilidadde la segundaindicación terapéuticaes más conflictiva aún.

Beguer(o.c.) dice sobre estetema:

De la mismamaneraque nadasediceen nuestraley de unaprimeraindicación
o utilizaciónterapéuticadeun productoquímico--sinotansólosediceprocedimientos
de utilización de patentesfarmacéuticas--,tampocose dice nadade la segunday lo
mismo ocurreen el Conveniode la PatenteEuropeay las normativasnacionales.

Por segundaindicaciónterapéuticaseentiendelo quesupropionombreindica:
una segundaaplicación o utilización terapéuticade aquel producto conocido (no
farmacológico) que ya obtuvo unapatenteparauna primeraaplicación terapéutica.
Los criterios y pareceresde la doctrinay de los legisladores,asícomode las Oficinas
de Patentesy Marcasson distintos y discutidos.Perola gran CámaradeRecursosde
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la Oficina Europeade Patentes,ya en 1984, admitió la patentabilidadde la segunda
indicaciónsiemprequecumplieralos requisitosdepatentabilidad(novedady actividad
inventiva).

¿Quéocurrirá en España?Nos adherimosal criterio de los profesoresLema
y GómezMontero’35 al decir que, dandopor hechoque la primera indicaciónserá
patentable,parecelógico pensar--especialmentesi sepretendenlos efectosarmoniza-
dores de los que partimos--quela segunday ulteriores indicacionestambiénserán
admitidas.

De lo contrario, la proteccióndeestaspatentesenEspañasólopodríarealizar-
se “v(a europea».

El problemade la segundaindicaciónterapéuticase ha resueltopor vía semántica,

es decir, mientras que una solicitud sobre ComposiciónA para su segundao posterior

utilización en un tratamientomédico,no seríaconcedidasegúnla Decisión05/83,de la Alta

CámaradeRecursos,unasolicitudsobreUtilización dela composiciónApara la fabricación

de un medicamentopara un nuevotratamientomédico(segundao posteriorutilización), sí

seríaaceptadacomoapropiadaparaprotegerunasegunday/o posterior utilización médica,

segúnel Convenioy la mencionadaDecisión G 5/83.

Es decir, no hay que titular (y en consecuenciareivindicar) utilización parael trata-

miento... , sino utilización paraprepararun medicamentoutilizableparael tratamiento...

Conestoquedaciar-o que la patentede utilización (en el ámbito farmacéutico,por

supuesto)es en un caso patentede producto (primera indicación) y en otro patentede

procedimiento(segundaindicación).

En el Apéndice2-4 seda el ejemplode unapatentede segundaindicaciónterapéutica

“Uso de minoxidilo parala curaciónde heridas”. El minoxidilo esun compuestoconocido

y su aplicaciónen el tratamientocapilar es tambiénconocido.Se trataaquí de unasegunda

aplicaciónpara curación de heridas. Se ha copiadola publicación(ES 2 054 098) por la

OEPM de la traducciónde la patenteeuropeaEP 0 447 414 (1/12/89). La OEPM, al

publicarla se limita a publicar, de acuerdocon el CPB, la traducciónsin prejuzgar(lo que

dejaa los tribunales)si se tratade una patentede producto químicoo farmacéuticoo no.

C. LemaDevesay 3. GdmezMontero, “Régimende laspatentesquímicasy farmacéuticasen Espafla”.
Lo Ley, 3:1058-1059, 1992.
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3.8.3. La ClasificaciónInternacionalde Patentesen las patentesde usoteraptutico.

La PIC que, como se ha visto anteriormente(3.6.1), es de enormeutilidad para

clasificar las patentesdeprocedimiento,no poseesubdivisionescorrespondientesa los usos
136 er abordada por el Comité Permanente

terapéuticos.Estasituación,segúnVelasco , va a s
encargadode la Información en Materia de Patentesde la OrganizaciónMundial de la

PropiedadIndustrial, creandounanuevasubclasede acuerdoa su actividadterapéutica.El

punto de partidase basaen unaversión reducidade la establecidaen la ATC (Anatomical

TherapeuticClass~fication)de la OrganizaciónMundial de la Salud.Se prevéque entreen

vigor conla séptimaedición de la CIP con la identificaciónA61P <Actividad terapéuticade

las preparacionesmedicinales»y constaráde unas200subdivisiones.

En las patentesregistradaspor los laboratoriosfarmacéuticosespañoles(ver Apéndice

2-3) se han encontadouna serie de patentesque citan su actividad terapéutica,que se

recogena continuación,clasificadaspor ordenalfabético.A cadaunadeellas seha intentado

añadir la correspondienteATC

ACflVABOAZS DE LA flNORIA (100651)
SOL!: LA?. FMNAC. QUíMICO. LAFARQUIN, SA,
SOL!: LAS. ÉSRMAC. QUíMICO. LA3’MQU!M, SA.

ACTIVIDAD NEMOSTATICA A>4TIFXSRI>OLTTICA (002k>
SOZI: LASCRAZORIO MABTIN CUATRECASAS, SA.
SOL!, LABORATORIO 4ARTIN CUATRECASAS, SA.

ACTIVIDAD »T:vIRRSICA JOSAI
Son: LABORATORIOS ALONCA, SA.
SOL): LAS. 0ASOIAC. QUII4ICO LAFARQUIO4. SA.
SOLI: LABORATORIOS PRUI<TOST-FRSN, SA.
SOL!: LABORATORIOS VIÑAS, SA.
Son: SALABA LABORATORIOS
SOL! LABORATORIOS ASOROMACO. SA.
SOLI LABORATORIOS AYOROKACO, SA.

AFECCIONES DE LAS VIAS RZBPIRATORLAS (ROSC1(
SOLI: LABORATORIOS VIÑAS. SA.
SOL: SA. LASA LABORATORIOS

SOL> SA. LASA LABORATORIOS
SOL! LABORATORIOS SALVAT., SA.

M(ALGEOICO <1002>
SOL> LABORATORIOS NADE. SA.
SOLI: LABORATORIO rAAMACSUTICO QUíMICO
SOLI: LABORATORIO PARMACEIÉICO QUíMICO
SOL): LABORATORIOS FRUB4TOST-OREM.S.A.
SOL): LABORATORIOS MAflAUS CERMAR>4, SA.
SOL!: LABORATORIOS rRUMTOST-PREM, SA.
SOL!: LABORATORIO MARTIN CUATRECABAS, SA.
SOL!: TAJ4ARX!G,S.A.,LASORATORIOS BOIZOT,S.A.
SOL!: LABORATORIOS VIÑAS SA.
SOL!: SALABA LABORATORIOS
SOL!: LABORATORIOS LIMIE,S.A.
SOL!: LABORATORIO FIOES,S,A.
SOL!: LABORATORIO VERIS,S.L.
SOL!: SALVAT.
SOL!: LABORATORIO MENARINI, SA.

SOIRA DE PEChO (00103)

501.!: LABORATORIO 01055. SA.

SOL!: LABORATORIO F’!OtS. SA.
00534271
00534274 AMTAOOMT8TM DEL CALCIO (001021

SOL> LAR. FARMAC. OUIO4ICO, LAI’ARQUIM. SA.
SOL!: SALVAT.
SOL!: LABORATORIOS OELAORflOE.

005I9311
00516749 AITIALOICO

SOL!: LAB. FARMAC. QUIO4. LAS’MOUIM, SA.

00506094 ASTIASRIT>ICOE (00391>

00500567 SOL!: LABORATORIOS RUBIO. SA.
00513335 SOLI: LABORATORIOS 045M>&IORt S.A.
00530193 SOL!, LABORATORIOS MENARINI, 5-A.
00540193 SOL!~ LABORATORIOS MENARIN), S.A.
09003721
09003722 MTISACTflZASOB (DOGAl Y VOl?.>

SOL!: LABORATORIOS ALCOR,S.L.
SOL!: LABORATORIO FARMACEUTICO QUíMICO

00524820 SOL!: LABORATOR!OS AIJSONIA SA
00544291 SOL!: LAS. FAAMAC. QUíMICO LA?ARQUIM,S.A.
00544292 SOL!: LAB. 0A&NAC. QUíMICO LAFAAQUIM,S.A.
09400168 SOL!: LABORATORIO S.A.L.V.A.T., S.L.

AYTZEIOTICOS (PREPAAACION>
00477274 SOL!: LABORATORIOS BAGO SA.
00406716
00491656 ANTIDZARhhICOS CAO)>
00504326 SOL!: LAR. FABMAC. QUíMICO LAZQUIM.S.A.
00510652 SOL!: LABORATORIO 01055 5.?..
0051091 5
00514070 A>0T!ES>ERMATOGEWICOD (00291
0054014B SOL!: LABORATORIOS AUSONIA SA.
00541065
00547024 ASTZEE?M4fl41000 (RO6AI>
00540495 SOL!: LABORATORIOS MEBOARINI. SA.
00549026
00550399 AITIUICAOEZ»bO (DOGAl y VOl?.!>
00550552 SOL!: LABORATORIOS MIRE?, S.A.
09202260 SOL!: LABORATORIOS DEL DR. ESTEVE. SA.- SOL!: LABORATORIOS MIRE?, S.A.

SOLI: LABORATORIOS MIRE?. S.A.
00523999

‘~‘ C.E. VelascoNieto “Problemasy Peculiaridadesde las Solicitudesde PatentesFarmacéuticasen el
Procedimientode Concesiónde Patentesen Espafla~. En Lo Patente farmacéutica, Cuadernosde Derecho
EuropeoFannacéutico,II, 5, 29-42, 1996.
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00531337

00534272
00550376
00012413

00407369

00528242
,15386,3
00603633
00603634

00493656
00513042
00538821
00540315
00550435
08803574

09200275

00546126

00550020

00545644

00520591

00517097
09101914
09310134
0930 1521



Afl!flXOFIL!CO (902B6!
SOL]: LABORATORIOS HUBSER. SA.
SQL]: LABORATORIOS NVBBER,S.A.
SOL!: LABORATORIOS WJBBER. 5.?..

MflIflMOflAGICO (80201>
SQL!’ LABORATORIOS 000EBSR, 8.?..

MTIMIP•ATE>0S!V0 (002 - -
SOL!: LABORATORIO rARNACEVT!OO QUíMICO
SOL> FARO4NISPASIA. SA- .LAB. BoíZOq, SA,
SOLI: LABORATORIOS SAL.V.A.T., SA.
SOL> LABORATORIOS 94311A21141. SA.

AIflEIPOTISDR (006k!>
SOL> LAS. PARMAC. QUíMICO LAPARQUIM, S.A.
SQL!: LABORATORIO PIDES SA
SOL!: LABORATORIO FIDES.S.A.

Alfl!XISTM4L<ICOS RO6AI 1
SOL> LABORATORIOS FRU04T05T-PREM SA.
SOL!: LABORATORIO PIDES, SA.
SOL!: LABORATORIO PIDES, SA.
SOL!: LABORATORIO PIDES,S.A.
SOL!: LABORATORIOS CUS!. SA.
SOL!: LABORATORIOS PIDES SA.
SOL!: LABORATORIO RIOESS.A.
SOL> LABORATORIO PIDES SA.
SOLI: LABORATORIOS DEL DR. ESTEVE. 5.?..

ANTIDWLAMATDRIOG (MOIAI y MO1A2>
SOL!’ LABORATORIOS HOSBON, 5. A.
SOL!: LABORATORIO FARMACEUTICO QUíMICO
SOL!: LAS. PARMAC. QUíMICO LAYARQUIO4, SA.
SOLI: LABORATORIOS kADAUS CERAFARM 5-A-
SOL!: LABORATORIOS CUSISA,
SOL!’ LABORATORIO MARTIN CUATRECASAS, SA.
SOL!: LABORATORIOS >{UBBER.S.A.
SOL!: LABORATORIOS RRUMTOST-2REM 5.?..
SOLI: LABORATORIOS KAOAUS CERAAR,4.S.A.
SOL> LAS. 2SARAO. QUíMICO LAPAAQUW¼S.A.
SOL!: LABORATORIOS MENARINI, 5.?..
SOL!: LABORATORIOS MENAIINI. SA.
SOL!’ LABORATORIOS ESPINOS Y BOFILL. SA.
SOL> LABORATORIOS VIÑAS 5.?..
SOL!; LABORATORIO PIDES: SA.
SOL!: LABORATORIO TItES: SA.
SOL!: TAMAAM¿O. SA. LAS. BOZOT. 5.?..
SOL!: LABORATORIOS MENASINI, SA.
SOL!: LABORATORIO PIDES. SA.
SOL!: LABORATORIO 21055,5k.
SOL!: LABORATORIOS MUSBER. SA.
SOL!: LABORATORIO VERIS, S.L.
SOL!: LABORATORIO VERIS,S.L.
SOL!: LABORATORIO FIDES.SA.
SOL!: MEOAXSA.: SALVAT.
SOL!: SALVAT.
SOL!: LABORATORIOS ROGERSA-
SOL!: LABORATORIOS ROOEWS.A.
SOL!: SALVAT.
SOLI: S.A.LVAT-
SOL!: SALVAT.
SOL!: LABORATORIO ?IDEB,SA.
SOL!: LABORATORIOS MENARINI. SA.
SOL!: LABORATORIOS VIÑAS. SA.
SOL!: LABORATORIOS MENARINI, SA.
SOL!: LABORATORIOS MINABIN!, 5-A-
SoL!: LABORATORIOS ?4ENARINI. SA.
SOLi: LABORATORIOS MENABIN!. 5.?..
SOL> LABORATORIOS B.ALV.A.T.. SA-
SQL!: LABORATORIOS CUS]. 5.?..
SOL!: LABORATOR!OS MENARIN> 5.?.,
SOL!: LABORATORIOS SALV.A.T., 5.?.-
SOL!: LABORATORIOS CUS!. SA.

MOT]MICOTICOS JOIAI. DO!?.! y 001?.])
SOL! 5 A LASA LAS. Y TPBIA*ANO, SA-
SOL! LAS DE ESPECIAL. FARRAC. CEOOTRUO4 SA.
SOL> LABORATORIOS REVÉRX, SA.

»OT]M!OROBIARO <050k: y VOl?.!>
SOL]: LABORATORIOS MIRET. SA.
SOL]: LABORATORIOS DEL DR- ESTOVE, 5.?..
SOLI: LABORATORIOS M!RET. 5-A.
SOLI: LABORATORIOS MIRE?, SA.

»bTtQ1.CflOSOt <2.0251>
SOL!: LABORATORIOS FRU94TOST-2REM, 5.?..
SOL!: SOCIEDAD ANONIMA LASA LABORATORIOS
SOL!: LAB- PARM- QOIM. LAAAQUIM. 5.?..
SOL!: LABORATORIOS (<USBER, SA.
SOL!: LABORATORIOS VIÑAS, 5-A-
SOLI: LABORATORIOS VIÑAS, SA.
SOLI: LABORATORIOS DEL DR- ESTEVE SA-
SOL!: LABORATORIOS V!ÑAS SA.
501.1: LABORATORIOS V!ÑAS SA.
SOL!: GUILLERMO TENA-LAS. MORRITO>, SA.
SOL!: LABORATORIOS VIRAS, SA.
SOL!: LABORATORIOS VIRAS SA.
SOL!: LABORATORIOS SALVAT.. SA.

ISMA BRONQUIAL (ROíA y ROaS>
20407054 SOL!: LAB TARNAC- QUíMICO LAPARQUIN. 5.?..
20311716 SOL!: LAB- FAAMAC. QUíMICO LASARQUIN, 5.?..
20537801 SOL!: LAB. FARKAC- QUíMICO LAFARQUIM. 5.?..

501.1: LABORATORIOS CUSí, SA.
SOLI: SA. LASA LABORATORIOS

20537801 SOL!. 5.?.. LASA LABORATORIOS
SOL!: SALABA LABORATORIOS
SOL!. LABORATOR!OS MENARINI. 5.?..
SOL!: 5.?.. 1.ASA LABORATORIOS.
SOL!: LABORATORIOS MENABIN!, 5.?..

20406217
20539792
20550370
29101612 flCflkICIDA (0014206010W)

SOL!: LABORATORIOS >24105

204 91200
20511866
20513504
POS14800
20S19964
20519965
287! 3 715
29001051
2880302!
29101610

20490904

20517370 SLOQUIANTW RICEPTOESB 11A4.DRSIERGICOS <CO7AI .5152.83>
20528025 SOL> LABORATORIO MASTíN CUATRECASAS. S.A. 20492682
20548028 SOL!: 5.?.. LASA I.ABORATORIOS 20544813

20522610
20533036
20533613
20542430
P054 45 94
20545609
P0548524
20551830
29200813

20395012
20406216
20487369
20487841
20491714
2I497077
20407764
204 09 110
20504690
20505 066
20500443
20511296
20516786
20520391
20521 133
21323598
20529644
2053 8994
20539522
2054207!
20548128
20548145
20548965
20 54 902 7
20549577
20549754
20 54 9904
20549905
21550377
20550380
20550301
20550647
2900105 1
29001S91
29101611
29!01611
29200009
29201583
292023oo
29700026
291011 II
29400160
29211979

20533773
207033!!
20900007

20517097
29001914
29300134
29301521

20486103
20489367
20521074
20529532
20529724
20529726
2070100!
28001281
20001655
28802299
20803957
28900057
29311312

C0ADT0V308135 — YI8IO?M>2A
SOL!: SOCIEQAD »IOOIONIMA LASA LABORATORIOS
SOL!: SA. LASA LABORATORIOS
501.1: SA. LASA LABORATORIOS
801.1: SA. LASA LABORATORIOS

COLEAZTICO >AI5C1(
SOL!: LABORATORIOS MOROEO4S,S.A.

COLESTEROL (BOdA>
SOL!’ SOCIEDAD MONINA LASA LABORATORIOS
BOL!: LABORATORIOS víÑ>s, SA.
SOLO: LABORATORIO ESTRO!, S.L.

COLITIS V1.C*RD3A >AO7CíA>
SOL!: SA. LASA LABORATORIOS
SOLI: S.A. LASA LABORATORIOS
SOLI: S.A.L.V.A-T.

MaNOLA SENIL (NO7AS)
SQL!: LAB- PAR9tRC. QUíMICO. LAB’MQUIO4. 5.?..
SOLI: LAS. SOlEO? SA~ FAAM(OISPMIA SA
SOL]. LAS. ITALIANO BIOCI4IMICO FM>4ACEtflICO

LISA, HARMA

019R38104 (8(06?.>
SOL!: SOCIEDAD MONINA LASA LABORATORIOS
SOL!: LABORATORIOS RUBIO, 5 A.
SOL!: 5 A. LASA LABORATORIOS
501.1: SA. LASA LABORATORIOS
SOL!: 8-A- LASA LABORATORIOS
SOL!: SALASA LABORATORIOS
SOL!: SA. LASA LABORATORIOS
SOL!: SA. LASA LABORATORIOS
SOL!: 5.?.. LASA LABORATORIOS
SOL!: GUILLERMO TENA-LAS. MORRITN, 5.?..
ROL!: SALASA LABORATORIOS
SOL!: LABORATORIOS ALNIRALL, 5.?..

IIEPFIE8ION tflDOOflh?. 8(06?.>
SOL! SOCIEDAD ANOOOI MA LASA LABORATORIOS
SOL!: LABORATORIOS ALI4IRALL. SA.

OZAhATITIS ALRABZCAA (0075>
SOL!: LABORATORIOS MENARINI. S.A-
SOL!: LABORATORIOS NENMINI. SA.
SOL!: LABORATORIOS O4ENARINI, SA-
SOL!: LABORATORIOS MENMIN!, 5.?..

20493996
20509001
20544017
20544018

20490409

20488139
20493010
20499525

20543773
20543774
20550379

20534274
20538772

20543441

20487657
20539690
20544 8 12
20544013
20544814
20540195
20548382
20548383
20800808
20002299
28703715
29201993

20407657
20201993

20538692
20530694
20530996
20551677

DISYVNCION OOOADAL (00301<
SOL]: LABORATORIOS VIÑAS, SA.

DLSSOARSA (GOIDíA>
SOLI: LABORATORIOS S.AL.V.A.T.. SA. 29102379

OZORETICO (002 y 003>
SOL!: LABORATORIOS CUSí. 5.?.,
SOL!: LABORATORIOS CUSí, SA.
SOL!. GUILLERMO TENA’LAB. MORRITN. SA.

EDULCOAANTE (V061<
SOL!: SA.L.V.A-T.
SOLI: LAB. DE ABLIO. PARMACODIN., S.A2ABD!

ESQOISOFRSNI?. (NOaM?.>
SOL!: LAB- FABMAC. QUíMICO LARMQUIM,S.A.

tCflMAS <DOlAI y DORAl
SOL> LABORATORIOS MEMARINI, 5.?..

2ATQPOTECTO& (SOSBíA>
SOL!: LAS. PM94AC. QUíMICO LAFARQUIM.S.A.

2AT02A11AS >AOSBIA!
SOL!: LAS- FARMAC. QUíMICO LAIMQUIN.S.A.
SOLI: LABORATORIOS HUOBER. 5.?..
SOL!: LABORATORIOS VIÑAS. SA.

I>OCOnDRAOION 03 LA BESDXZTI8!Dfl<A A AD
501.1: LABORATORIOS VIÑAS, SA.
801.1: LABORATORIOS CUSí, SA.

20511065
20516990
20701906

20541914
29000139

20490495

20538995

20546125

20540087
20350006
29001921

20507548
29300826

TERIAB URALES Y O4OAALIS
SOL!: LA?- FABNAO. QUíMICO LAFABQUIN. SA.

ARTRITIS ESOTMATOBE >H2A2A y MolBíI
SOL!: SOCIEDAD MONINA LASA LABORATORIOS
SOL!: LABORATORIOS RUBIO, 5-A.
SOL!: LAB. PABMAC. QUíMICO. LAFARQUIN, SA.
SOL!: LAS. PARMAC. QUíMICO, LAEMQU!M, 5.?..
SOL:: 5.?.. LASA LABORATORIOS
SOL!: 5.?.. LASA LABORATORIOS

fl4EtEIDOR DE LA MEZOASILIDAD PL?.OUETf&IA
20528938 SOL!: LAB- PARMAC. QUíMICO LA&BRQUIM. 5.?..

SOL!. LAB. ?ASMAC. QUíMICO LAFABQUIM, 5.?..
SOL!: LAB- PM)4AC. QUíMICO LAFARQUIN. SA.
SOL!: 0200R104 SP.?.. LAS. PARMAOO-8!OLOO!CO20493996

20521931
20334277
20541641
20542587
20542588

O SOiAl?.]
20541643
20544447
20550434
28903550

fl0613flORSB DI LAS MACCIOIEB ITIGEIO-AIflTCVER>O
SOL!: 1.AB. PARMAC. QUIMICO-LAFMQU!M,S.A.
501.1: LA0ORATOR1O TNAC. LOP?.R91A B.A.S.

20499375
26532462
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INhIBIDOR DE LA SbCT(JCWM BE ACIOO QASTI!CO
SOL:: LABORATORIOS PRUMTOST-2REM. 5.?.,
SOL> SOCIEDAD ASONIMA LASA LABORATORIOS
SOL> LABORATORIOS LIASES.?..
SOLI: LAB. 0ARMAC- QUíMICO LAflBQUIM.S.A-
SOL> LABORATORIOS LIADE S.A.
SOL]: LABORATORIO FIDES, 5.?..
SOL!: T>JOAAOO. SA.. LAB. BOI2Ot,S.A.
SQL> SA LASA LABORATORIOS
SOL!: SA. LASA LABORATORIOS
SOL!: SALVAT.
SOLI: LABORATORIOS >4UBSER.S.A-
SOLI: LABORATORIOS HUSEER,S.A.
SOL!: LABORATORIOS ROGER.S.A.
SOL!: SALVA.?
SOL!: LABORATORIOS ALONGA, S.A.
SQL!: LABORATORIOS DEL DR. ESTEVE S.A.

flISOTICTENCIA BILIAR >5055])
SOL!: LAS. FNAC- QUIOICO-LAFQUIM. S.S.

INSUFICIENCIAS CORONARLA] >00151 y 00102>
SOL> LABORATORIOS MENARIN!. SA.

INSUPICIENCIA VASCULAR CEREBRAL (00101>
SOL!: LABORATORIO MASTíN CUATRECASAS, SA.
SOL!; LAS- PARMAC. OUfl4ICO, LAARQU!M, SA.
SOL> LAB. FARNAC. QUíMICO, LMARQUIM, SA.

LIPOSOMAS )V07A4>
SOL!: LABORATORIOS DR- GADOR Y CíA., SA-Cí.
SOLI: LABORATORIOS >412RA. SA.
SOL:: LABORATORIOS HIPRA, 5.?..
SOLI: LABORATORIOS VIÑAS, SA.

LITIASIS RENAL >00452>
SOL> LABORATORIOS AIflHEX, 5.?..

LLAGAS Y QUEMADURAS >DOS?.>
SOL!: LABORATORIOS BAMA-OEVE.S.A.

I.ISRJ.flA >8(020!)
SOL!: LAB. FARNAC- QUíMICO LAFMQUIO. 5.?..
SOL> LAS. PARKAC- QUíMICO. LAPARQUIN, SA.
SOLI; LABORATORIOS MEOiASINI, SA

MIORBELA3AMTE (MO]?.!>
SOL]: 5. ALMA LABORATORIOS

NOTILItAD OASflO-fl#TRSTINAL >50751>
SOL!: LABORATORIO VERIS,SL.
SOLI: LABORATORIOS ALONGA, 5.?..
SOL!: LABORATORIOS SALVAT., 5.?..
SOL!: LABORATORIOS SALVA.?., SA.

NOOTROPICO )NO6D1A>
SOL) LABORATORIOS AUSONIA SA

PROCESOS WF1.MIATQRIOS >0 INflCCIO8OSI OCULARES
BOLI: LABORATORIOS CUS!, SA.
SOLí: LABORATORIOS 0(151, SA.
SOL:: LABORATORIOS CUSí, 5.?.-
SOL! LABORATORIOS CUSí, 5.?..

PROSTATA 00421A)
SOL:: LABORATORIOS DATSA. SA.
SOL> LABORATORIOS NAOAUS-CERASARM. SA.

>50193)
20486)05
204 8936’
20491514
20502940
2 08 064 22
2053361$
20540147
20544815
20544816
20545913
20550E70
20550071
20550193
20582188
207006 74
28701081

SED>24TE EIPhD?!CO >8(0591 y 8(0594>
SOLI: LABORATORIOS RUBIO, SA.
SOL!: LABORATORIOS RUBIOSA.

SINflONE DE A8TINENCIA (NOlA>
501.1: LABORATORIOS DEL OR. ESTOVE. 5.?.-

SISTEMA nMATOpOflflCO (807?.>
501.1: LABORATORIOS AIDRONA00. SA
501.1’ LABORATORIOS NDRONACO: 5.?.

SISTEMA NERVIOSO CENTRAL
SOL!: SOCIEDAD ABIONIMA 1.ASA LABORATORIOS
soLí: 5.?.. LASA LABORATORIOS
501.1: 5.?.. LASA LABORATORIOS
SOLí: LABORATORIOS VIÑAS, 5.?..
SOLI: LABORATORIOS DEL DR. ESTOVE. S.A-

TISOLE >2200
20490269 SOLI: LABORATORIOS PREM 5.?..

VACVRA 147122?AN¡0A (307A2A>
20528590 SOL!: LAS. DE ESPECIALID. FW4AC. CENTRUM

20490305
20334273
2 05 3427 8

2910088 5
29301968
29301968
29302111

VIC¶NA NEUSOCOCICA >JO7A>
SOL!: SAL-VA.?

V>.CV0#RS >307A1)
SOL!: LABORATORIOS HIPRA, 5.?..
SOL): LABORATORIOS OOIPRA, 5.?..

VIflo DEL —Ano >005>2k)
SOL!: PMMN!52815 SA. • LAS. BOIZOI. 5.?..
SOL!: LAB. FMMAC. QUíMiCO LAIAAOUIM, SA.

29202492

20545379

20534273
PO 53 42 78
29101612

20542084

20530123
28700674
28904411
29202307

20538820

(SO1>2)
>8802245
P9300826
29302735
29401078

28904120
29101710

Comopuedeverse,las denominacionesquedanlos propios laboratoriossonenorme-

menteimprecisasy, mientrasqueen algunoscasosno ha sidoposibleasignarleningúnATC,

en otros ha habidoque asignarvarios.
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20539698
20542872

2900285!

29003173
29101063

20493201
20519964
20519965
20803956
29400191

20490806

20502887

20506359

29300070
29400172

20539795
20508567
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3.9. EL MODELO DE UTILIDAD

Aunqueya seha dadounarápidavisión del modelodeutilidad comoparteintegrante

de la Ley de Patentes(ver 3.2.8), parececonvenientededicar unaexposiciónmás amplia

paraterminar estecapitulo.

Los modelosde utilidad setratabanen el antiguoEstatuto,incluidoscanlos modelos

industrialesbajo el epígrafegenéricode <modelos». En la nueva Ley de Patentes,los

modelosde utilidad aparecencomounafigura complementariade laspatentesde invención,

lo que permite la protección de las invenciones menores que consistanen verdaderas

invencionesindustriales.

Segúnseadvierteen el art. 154, segúnel cual <en defectode normaexpresamente

aplicablea los modelosde utilidad, regiránpara éstos las disposicionesestablecidasen la

presenteLey para las patentesde invención, siempre que no sean incompatiblescon la

especialidadde aquéllos.Entreotras,lesseránaplicableslas normascontenidasen el Titulo

IV sobreinvencioneslaborales».El art. 152, en suapartado1. a preceptúaque<la protección

del modelode utilidad atribuyeasu titular los mismosderechosquela patentede invención».

En la regulacióndel procedimiento,concontinuasremisionesal procedimientorelativo alas

patentesde invención,comosucedeen los arts. 147, 148 y 150 de la Ley.

Las invencionesindustrialesprotegiblescomomodelosde utilidad viene dadaen el

art. 143 de la Ley de Patentes,en el quesecontienela definición legal de los modelosde

utilidad: «seránprotegiblescomomodelosde utilidad.., las invencionesque, siendonuevas

e implicando una actividad inventiva, consistenen dar a un objeto una configuración,

estructurao constituciónde la que resultealgunaventajaprácticamenteapreciablepara su

uso o fabricación». Puedeverseque, en primer lugar, la invenciónversasobre un objeto

funcionalmentemejoradoparasuusoo fabricación: lo protegiblemedianteestostítulosson

los objetoscorporales,quedandoexcluidos los procedimientos.Aparece así un primer

elementodediferenciaciónentrelas patentesde invención y los modelosde utilidad, puesto

que paraéstosesexigible la característicade corporeidad,no exigible sin embargoparalas
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patentesde invención.

La segundanota quedefineel modelo de utilidad, segúnel mencionadoarticulo 143,

es que sobreel objetoconsideradoseoperaun cambiode forma, entendiendoeste<cambio

de formas en unaacepción muy amplia; bien como novedadde forma externa,segúnse

deducede la expresión:«dar a un objeto unaconfiguración»,lo cual resultaespecialmente

aplicablea los utensilios,instrumentosy herramientas;biencomonovedadde forma interna;

esto es, como modificaciónen la disposicióno combinaciónde los elementoscomponentes

de un objeto, segúnse deducede la expresión:«dar a un objeto unaestructura»,lo cual

resultaespecialmenteaplicablea los aparatosy dispositivoso partesde los mismos; o bien,

por último, comonovedadde materiao sustancia,segúnparecedesprendersedela expresión:

«dar a un objeto unaconstitución»,aunquehay que consignarqueesta última expresiónno

resultaespecialmenteclara, ni por ello mismo muy afortunada.

La terceranotacaracterizantede los modelosdeutilidad, segúnesteart. 143, consiste

en quemedianteel cambiode forma de un objetoselogreunaventajaprácticamenteaprecia-

ble para su uso o fabricación. De tal modo que si en unacreaciónes nuevala forma, pero

no lo es el efectotécnicoproducidopor ella, estacreaciónde forma no puedeserprotegida

comomodelode utilidad. De la mismamanera,si la forma carecedenovedad,peroel efecto
técnico producido es nuevo, la creación tampocopuede ser protegida como modelo de

utilidad.

Si bien el conceptode novedadde los modelosde utilidad esel mismo que el de las

invencionespatentables,sin embargo,varíael ámbito espacialen el quedichanovedades

exigible, constituyendoello unadiferenciasustancialentreambostítulos. En efecto,aunque

en la Ley de Patentesse estableceque«se consideraque una invenciónes nuevacuandono

estácomprendidaen el estadode la técnica.,conceptoésteaplicabletantoa las patentesde

invencióncomoa los modelosde utilidad, sólo es aplicablea las patentesde invención,que

«el estadode la técnicaestáconstituidopor todo lo queantesde la fecha depresentaciónde
la solicitudde patentesehahechoaccesibleal público en Españao en el extranjeropor una

descripciónescritau oral, por unautilizacióno por cualquierotro medio». Por el contrario,

y aquí reside la diferenciaen el ámbito especialde la novedadexigible a los modelosde

utilidad, paraéstosla novedadexigible no es la novedadabsolutaqueprecisanlas patentes

de invención,sino la n vedadrelativao local: <el estadode la técnicacon referenciaal cual
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debejuzgarse la novedad y la actividad inventiva de las invencionesprotegibles como

modelosde utilidad estáconstituidopor todo aquelloque antesde la fecha de presentación

de la solicitud de proteccióncomomodelohasido divulgadoenEspaña,por unadescrip-

ción escritau oral, por unautilización o por cualquierotro medio».

El otro requisitopositivode patentabilidadque restapor examinares la exigenciade

actividadinventiva para los modelosde utilidad. ¿Cuáldebeser el nivel inventivo exigible

alos modelosde utilidad, y, másconcretamente,si dicho nivel inventivoha de serel mismo

o menor que el de las patentesde invención?.Puesbien, este menor nivel de actividad

inventivaexigiblea los modelosde utilidad se consagraen la Ley, al establecerel art. 146,

párrafo 1.0, que «parasu proteccióncomomodelode utilidad, seconsideraque unainven-

ción implica unaactividadinventivasi no resultadel estadode la técnicade unamaneramuy

evidentepara un experto en la materia»,mientrasquepara unapatentede invenciónes

preciso que «aquéllano resultadel estadode la técnicade una maneraevidentepara un

expertoen la materia».

La reducciónde la proteccióntemporalde los modelosde utilidad en la nuevaLey,

tanto respectoa las patentesde invención, como a la antes otorgadaen el Estatuto,es

realmentenotable, puesse pasade la protecciónde veinteaños, a contar de la fecha de

concesión,a la de diez añosa partir de la fecha de depósito,del art. 152 de la Ley de

Patentes.Sin embargo,hayqueseñalarqueesteperíododeprotecciónde diezañosesel más

comúnen el derechocomparado.

En el antiguoEstatutono estabaclaro, debidoposiblementea la coexistenciaconlas

patentesde introducción,la posibilidadde prohibir las importacionesdel productofabricado

en el extranjero,y queconstituyeel objeto reivindicadoen un modelode utilidad español.

En la nueva Ley estoquedaclaro dadala igualdadde protecciónque se estableceen el art.

152, párrafo1.”, segúnel cual: «la proteccióndel modelode utilidad atribuyeasu titular los

mismosderechosque la patentede invención». Por tanto, la conclusióna que cabellegar

es quebajo la vigenciade la nuevaLey el titular de un modelode utilidad estáfacultadopara

impedir la importacióndel productoprotegidoen Españacomomodelo de utilidad.

Dado queal titular de un modelo de utilidad seconcedenlos mismosderechosque
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al de unapatentede invención,puedeplantearseotra cuestiónde gran interéspráctico: la

posibilidad de que el titular de un modelo de utilidad pueda invocar en su beneficio lo

dispuestoen el art. 56 de la Ley de Patentes,segúnel cual, <el hecho de que el invento

objeto de una patenteno puedaser explotadosin utilizar la invenciónprotegidapor una

patenteanteriorpertenecientea distinto titular no seráobstáculoparala validezde aquélla.

En estecasoni el titular de la patenteanteriorpodráexplotarla patenteposteriordurantela

vigencia de ésta sin consentimientode su titular, ni el titular de la patenteposteriorpodrá

explotar ningunade las dos patentesdurantela vigenciade la patenteanterior,a no ser que

cuentecon el consentimientodel titular de la mismao hayatenidouna licenciaobligatoria».

En principio, y a la vistade los preceptosmencionados,no parecequeexistaimpedi-

mentoalgunoparaconsiderarquepuedeobtenerseun modelode utilidad dependientede una

patentede invención.Sin embargo,lo queparecemásproblemáticoafirmares queexiste la

posibilidadparael titular de un modelode utilidad dependientede unapatentede invención,

de exigir unalicenciaobligatoriasobrela patenteanterior,sobre la basede quelo dispuesto

en el apartadoc) del art. 86 de la Ley. El temapresentaunaseriede aspectoslegalesque

no pareceoportunodiscutir aquí.

Paraterminarpareceoportunoseñalarque ventajaspresentaestesistemade protec-

ción. Estas son:

1. Permite la protecciónde creacionestécnicasque no reúnenlas condicioneshabi-

tualmenteexigibles a las patentesde invención.

2. Permiteunaprotecciónmásrápiday económicaque la de las patentes.

3. Estetítulo de protecciónresulta favorablepara los inventoresindividuales y las

pequeñasy medianasempresas.

4. Y la institución de este título conduciráa aumentarlas fuentes de información

técnicay, por consiguiente,a facilitar la comunicaciónde nuevastécnicas.
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3.9.1.Redaccióndelmodelo de utilidad.

Se haceprácticamenteigual que una patente(segúnhemosexpuestoen 3.3). La

diferenciamás importantees que la primerapáginade la memoria (equivalentea la de la

figura 21) es la que damosen la figura 31. Igualmente,la hojade inscripciónen el Boletín

de la propiedadindustrial, en lugar de la figura 20, es la quepresentamosen la figura 32;

en estecaso,en lugar de la figura más relevanteque va en la patente,aquf no va ninguna

pero debegraparsea estahoja 5 pruebasen papel cuchéde cadauno de los dibujos en un

tamañomáximo de 6 cm de anchoy 10 cm de altura

3.9.2.El Modelo deUtilidad comounaforma“encubierta”dela patentede introducción

y la patentabilidadcomoModelo de variedadesvegetales.

Tomandocomo base la concesióndel Modelo de Utilidad U0273031, Lobato ‘“

hace una crítica sobre el hecho de que al no exigirse a los Modelos más que novedad

nacional,estospuedensuponerunaencubiertapatentede introducción,en la medidaen que

invencionesqueno son susceptiblesde ser protegidaspor patentepor faltarlesel requisito

de la novedadmundial (y queno han sido reivindicadala protecciónparaEspaña)pueden

ser protegidospor modelosde utilidad y, por tanto, al admitir que se tutelepor modelode

utilidad una invencióncon novedadmeramentenacional, seabre la puertaa la patentede

introducción.

Al hilo de este tema, vemosque es posiblepatentarcomo Modelo de Utilidad una

variedadde vid’38. Así en el bancode datosCLIPAT (un CD-ROM que la OEPM surninis-

tra junto conel de CIBEPAT, quecontienelos Modelosde Utilidad) junto conla U0273031

(Una variedadnueva y distinta de vid), aparecenlas siguientes:

* U0273450(unavariedadnuevay distinta de vid)

‘“M. Lobato, “Sobre la proteccionde las invencionesvegetalesa travesdel modelode utilidad”, Revista
deDerechoMercantil, (219): 119, 1996.

(38 De acuerdocon el art. ib de la Ley de Patente,espreceptivopresentarun certificado del Instituto
Nacional de Semillasy Plantasde vivezo en el que se afirme la imposibilidad de protegerel objeto de la
solicitud en dicho o~gamsmo(Ley de 12 de marzo de 1975 sobreprotecciónde las obtencionesvegetales).
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* U0278045(clon de unavariedadnuevay distinta de vid)

* U0278958(Unavariedadnuevay distinta de vid)

* U0278959(Unavariedadnuevay distinta de vid)

* U0278960(Unavariedadnuevay distinta de vid)

* 130278961(Unavariedadnuevay distintade vid)

* U0278962(Unavariedadnuevay distintade vid)

Ya dentro de la nuevaLey de Patentesencontramos:

* U8703009(Una variedadnuevay distintade vid)

* U8802397 (Una variedad nueva y distinta de vid)

* U8802400 (Una variedad nueva y distinta de vid y las panes de la misma)

* U9201879(Una variedadnuevay distinta de vid)

El resumen de está última es el siguiente:

Una variedad nueva y distinta de vid, sustancialmentecómodareflejadaen la
descripción anterior y para los fines especificados, que se caracteriza primordialmente
por: bayasde 3,0 a 3,5 £ Y con un diámetrode 21 mm aprox., negray prieta, sin
semillas. Madurez: 15~16O brix (5,0 9/1 acideztitrable [sic.]).Una formade racimo
uniforme. Una producciónde uva de mesacon las característicasmencionadassin
necesidadde aplicación de ácidogiberélicoparaaumentarsu tamaño.Una madura-
ción temprana,entrefinales de eneroy principios de febrero,y que seadaptamejor
al cultivo bajo las mismascondicionesclimáticasy podológicas.

%9.3. Modelosde utilidad de laboratoriosfarmacéuticos

A continuaciónse recogenlos títulos, laboratoriosy número de solicitud de los

modelosde utilidad solicitadospor laboratoriosfarmacéuticos

TITU: DISPOSITIVO CONTENEDORDE PAÑUEWS DE
UN SOLO USO
CLAn B6SDSS/I6
SOL!: LABORATORIOS INIBSA, S.A.
NSOL: U8601054

TffU: CEPILLO DEDIENTES
CLA!: A46B9/04
SOLI: LABORATORIOS LANDERL&N 5.A.
NSOL: U8701363

TITU: COLLARMAONEflCO DELTIPOAROHERTZIANO
CLAI: A6INI/42

A44C15/OO
SOL!: LABORATORiOS5CLEYSA, S.Á
NSOL: U870!426

TITU: PROTECCIONPARA PRESADENTAL
CLA!: AÓIC!9/OO
501]: LABORAflIUOS INIBSA, 5.A.
N5OL: U8701444
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TITU: TERMOMETROCLINICO DEUNSOLOUSO
CLA!: GOIKII/I2
SOL!: LABORATORIOSINIBSA, SA.
NSOL: U8701574

mU: NUEVOCONTENEDORDE PAÑUELOSDE UN
SOLOUSO
CLA!: B6SDS/18

B6SDSS/O0

SOL!: LABORATORIOSINIBSA. SA.
NSOL: 118702140

TITU: INHALADOR.
CLA!: A61M15/00
SOL!: CALMANTEVITAMINADo SA. LABORATORiOS
PEREZ-GIMENEZ
NSOL: 118802232

TITU: DISPENSADORPARAPRODUCTOSEN FORMADE
PASTILLA.
CLAI: BÓSDS3/04
SOL!: LABORATORIOSBR11M, SA.
NSOL: 118802941

TITU: ESTUCHEPARAHIGIENE DENTAL.
CLA!: A46BI1/04
SOL!: LABORATORIOQUIMICO BIOLOGICO PELAYO,
SA.
NSOL: 118803372

1TflJ: DISPOSITIVO DE CIERRE DE SEGURIDAD.
CL>.!: B6SDSS/02
SOL!: LABORATORIOSCUS! 5.>..
NSOL: 118803573

T!TU: D!SPOSrflVO PARALAVARLENTILLAS DECON-
TACTO.
CLAI: 002C1!/08
SOL!: LABORATORIOSCUS! S.A.
NSOL: 118803942

T!TU: APLICADORDE CERASPARALA DEPILACION.
CL>.!: A45D26/00
SOL!: LABORATORIOSCERABOMA,5. A.
NSOL: 11890003?

TITU: NUEVOCONTENEDORDE PAÑUELOSDE UN
SOLOUSO.
CL>.!: A45F5/04
SOL!: LABORATORIOSINIBSA. 5.>..
NSOL: 118900203

TITU: NUEVOCONTENEDORINDIVIDUAL PARAPA-

ÑUELOS DE UN SOLO USO.
CLA!: B65B25/14
SOL!: LABORATORIOSINIBSA, 5.>..
NSOL: 118900470

TITU: COMPRESAAXILAR ABSORBENTE.
CLAI: AtIFI3iI6

A41D27/!3
SOL!: LABORATORIOSALONGA, SA.
NSOL: 118900489

T!TU: RECIPIENTE PARAAGUJASHIPODERMICASUSA-
DAS.
CLAI: A6IL!I/00

SOL!: LABORATORIOSWICAM, 5.>..
NSOL: 118901352

TITU: CONTENEDORDEMATERIALCLINICO INFECTA-
DO.
CLAI: A6ILI!/00
SOL!: LABORATORIOSWICAM, 5.>..
NSOL: U8901353

TITU: SOPORTECOLGANTEPARASUBLIMADODE PAS-
TILLAS INSECTICIDAS Y AMBIENTADORAS.
CLAI: AGIL9/12
SOL!: LABORATORIOS VP4FUt, 5.>..
NSOL: 118901479

TJTU: CONTENEDORFLEXIBLE PARAPAÑUELOSFA-
dALES DE UN SOLO USO.
CL>.!: A45D33/00
SOL!: LABoR.AToRIOs INIBSA, 5.>..
NSOL: 118901744

TITU: NUEVOCONTENEDORFLEXIBLE PARAPANUE-
LOS FACIALES DE UN SOLO USO.
CL>.!: A45D33/00

265D37/00
SOL!: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: 118901747

TITU: NUEVA BOTELLA PARA DIAUSIS RENAL.
CLAI: B65D41/20
SOU: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: 118902988

TUTU: DISPOSITIVO PARA LA ADMINISTRACION DE
ENEMAS.
CL>.!: A6!M7/O0
SOL!: LABORATORIOS ERN, 5.>..
NSOL: 118903055

TUTU: NUEVO CONTENEDOR FLEXIBLE PARA PANUE-
LOS DE UN SOLO USO.
CL>.!: B65DSS/00
801]: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: 118903295

TUPJ: CONTENEDOR FLEXIBLE MEJORADO PARAPA-
ÑUELOS DE UN SOLO USO.
CLA!: B65D65/10

B65D65/26
A41B15/OO

SOL!: LABORATORIOS INIBSA, SA.
NSOL: 118903356

TITU: CONTENEDOR INDIVIDUAL
PAÑUELOS DE UN SOLO USO.
CL>.!: B65D65/10

B65D65/26
A41B15100

SOL!: LABORATORIOS INIBSA, SA.
NSOL: U8903358

MEJORADO PARA

TITU: TAPaNCUENTAGOTASDE SEGURIDAD.
CLAI: B65D47/I8

B6SDSIIIS
SOL!: LABORATORIOS ERN, S.A.
NSOL: 118903425
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T!TU: BOQUILLA EXTENDEDORA AUXILIAR PARA LA
APLICACION DE AMPLIAS CAPAS DE SUSTANCIAS
PASTOSAS O SEMIPASTOSAS.
CL>.!: B05B1122
SOL!: SUEROS, ANTIBIOTICOS Y LABORATORIO DE
VACUNOTERANA, SOCIEDAD LIMrrADA. LABORATO-
RIO S.A.L.V.A.T.,S.L
NSOL: U9000080

TITU~ CONTENEDOR DE PAÑUELOS DE UN SOLO USO,
MEJORADO.
CL>.!: B65D5/54
SOLI: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: 119000113

1TflJ: CONTENEDOR PARA RESIDUOS CLINZCOS.
CL>.!: B65D5112

B6SFI/06
SOL!: LABORATORIOS WICAM, 5.>..
NSOL: 119000182

TITU: DOSIFICADOR PARA PRODUCTOS PASTOSOSO
SEMIPASTOSOS.
CL>.!: B65D25/38

B65D25/56
SOLI: SUEROS, ANTIBIOTICOS Y LABORATORIO DE
VACUNOTEBAPIA, SOCIEDAD LIMITADA (LABORATO-
RIO SAL V.A.T. S.L..
NSOL: 119000440

TITU: CONTENDOR PERFECCIONADO PARA RESIDUOS
CLINICOS.
CL>.!: B65D5104

B65F1/06
SOL!: LABORATORIOS WICAM, 5.>..
NSOL: 119001133

TI??): NUEVOMODELODECONTENEDORINCORPORA-
DO A UN BLISTER.
CL>.!: B65D75¡34
SOL!: LABORATORIOS ALM!RALL 5.>..
NSOL: 119001356

TITU: CALEFACTOR-APLICADOR DL CERAS ?ARA DE-
PILACION.
CL>.!: A45D26/00
SOL!: LABORATORIOS CERABOMA, 5.>..
NSOL: 11900!76S

‘ITTU: DISPOSITIVO PARA LA AflMIN!STRACION DE
FARMACOS PORVI>. URETRAL.
CL>.!: A61M37/00
SOL!: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: U9001952

TITU: SOPORTE PERFECCIONADO, PARAAPARATOSDE
TV. Y SIMILARES
CL>.!: A47B8!/06
SOL!: LABORATORIOS ELECTRONICOS CID, 5.>..
NSOL: 119003607

TI?!): DOSIFICADOR PARAAEROSOLES, PERFECCIONA-
DO.
CL>.!: BOSB!/22
CLAS: A6!M!I/00-
SOL!: LABORATORIOS LESVI, SA.
NSOL: 1191006!!

TITU: PULVERIZADOR TEMPORIZADO EN INTERMI-
TENCIA CONTINUA PARAINSECTICIDAS Y AMBIENTA-
DORES.
CL>.!: BOSBI2/02
SOL!: LABORATORIOS VINFER, 5.>..
NSOL: 119101027

ini): “ENVASEDOSIFICADOR PERFECCIONADO, PARA
PASTILLAS O SIMILARES”
CLA!: B65D83/04
SOL!: LABORATORIOS COMERCIALES HINDUSTRIALES
FARMACEUTICOS, 5.>.. (LABORATORIOS CINFA)
NSOL: 119102597

TrrU: CONTENEDOR DE PAÑUELOS DE UN SOLO USO.
CL>.!: A471C10/32
SOL!: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: 119103593

T!TU: NUEVA COMPRESA HICIENICA.
CI..>.!: A6!F13/!5
SOL!: LABORATORIOS AUSONIA, 5.>.
NSOL: 119103734

TITU: ENVASE-DOSIFICADOR
CL>.!: B65D83/32
SOL!: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: 119200503

TITU: DISPOSITIVODECIERREYAPERTURAASEPTICO
PARA BIBERON
CL>.!: A6119/08
SOL!: TAYPAX, S.L. -LABORATORIOS EMARTIN
NSOL: 119202512

TI?!): ‘MANGO VIBRATORIO ELECTRICO AUTORRE-
CARGARLE PARA ADAPTAR A CEPILLOS DE DIENTES”
CLAI: AÓ!C17/I6
SOL!: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: 11920309!

TI?!): NUEVO ENVASE PARA DETERGENTES-DEDSIN-
FECTANTES EN POLVO.
CLAI: B6SDSS/00
SOL]: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: 119301508

T!TU: FRASCODE INFUSION CONDISPOSITIVO DE
TRANSFERENCIA DE LíQUIDOS.
CL>.!: A6IM5/00
SOL!: LABORATORIOS MEIN, 5.A.
NSOL: 119302016
T!TU: ENVASE DOSIFICADOR
CL>.!: B65D47/I8
SOL!: LABORATORIOS CUSí, 5.>..
NSOL: 119302220

TITU: TAPaN INVIOLABLE PARA ENVASES, PERFEC-
CIONADO
CL>.!: B65D47/l8

B65D50/00
SOL!: LABORATORIOS CUSí, 5.>..
NSOL: 119302204

TI??): BOLSAPARALA RECOGIDOMANUALDE DESE-
CHOSY MATERIAS ANALOGAS.
CL>.!: B6SF!/O0
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SOL!: LABORATORIOS DR, ESTEVE, 5.>..
NSOL: U9302893

TITU: BOLSA PARALA RECOGIDAMANUALDE DESE-
0405 Y MATERIAS ANALOGAS.
CL>.!: B6SF1/02
SOL!: LABORATORIOS DR, ESTEVE, 5.A.
NSOL: 119302894

TUTU: BOLSA PARA LA RECOGIDA DE ORN>..
CL>.!: A6!FS/453

>.61F51455
SOL!: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: 119400041

TI??): NUEVA BOTELLA PARA CONTENER SOLUCIONES
DE LOS COMPONENTES MEZCLABLES IN SITU.
CL>.!: B65D81/32
SOL!: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: U9401667

TITU: DISPOSITIVO INDICADOR DE CONGELACION,
APLICABLE EN ENVíOS CONTROLADOS DE PRODUC-
TOS FARMACEUTICOS Y DE OTROS PRODUCTOS SUS-
CEPTIBLES DE SUFRIR DETERIORO POR CONGELA-
ClON.
CLAI: A61K9!00
SOL!: ALERGIA E INMUNOLOGIA ABELLO, 5.>..
NSOL: 119500112

TITU: MAQUINA ENVASADORA PERFECC!ON>.DA.
CLA!: B65B3/12
301]: LABORATORIOS DIET ESTHETIC, 5.>..
NSOL: 119500128

TITU: ENVASE DOSIFICADOR INCORPORADO.
CL>.!: B65D47/06
SOL!: LABORATORIO QUNICO FARMACEUTICO
TORTPUIOL
NSOL: U9501530

T!TU: NUEVO FRASCO PARA DOS PRODUCTOS.
CL>.!: B6SDSI/18

B65D81/32
SOL!: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: U9501857

nr?): DISPO5~VO DE CIERRE PERFORABLE PARA
CONTENEDORES DE PRODUCTOS MEDICINALES.
CL>.!: B65D4’7136
SOL!: LABORATORIOS BEN, 5.>..
NSOL: 119501921

3.9.4. Modelosde utilidad relacionadoscon la farmacia

Aparte de los anterioresmodelos de utilidad, cabe destacarotros, de solicitantes

particulares,relacionadoscon la farmacia:

TITU: UNATABLETAFARMACEUTICAPARAADMINIS-
TRACION ORAL
CL>.!: A61K9/44
SOL!: SMrrHKLINE BECKMANCORPORAT!ON
NSOL: U8600352

TITU: REFRIGERADOR TRANSPORTABLE.
CL>.!: F25D11/00
SOL!: PRIETO ZARCA, ANDRES NICOLAS
NSOL: 118702972

TI??): ESTUCHE PERFECCIONADO.
CL>.!: B65D85/56
SOL!: PHILOPATENT. 5.>..
NSOI: 118704049

TI??): DISPOSITIVO DE REBASE PARA PROTESIS DEN-
TAL.
CL>.!: A61C13/12
SOL!: GARCIA DEL ARENAL RUBIO, FERNANDO

GARCIA PUENTE RUIZ, LUIS MARIA
NSOL: 118900414

TI?!): ESTUCHE PERFECC!ONADO.
CL>.!: BÓSD7S/30
SOL!: PIIILOPATENT 5.>..
NSOL: 119002189

1TUU: RECIPIENTE PORTA-PASTILLAS.
CL>.!: A45C!!/22
SOU: DEUSEBIO, ELEONORA
NSOL: 119002565

TITU: EMBALAJE ISOTERMICO PARA LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA, VETERINARIA Y SIMILARES.
CL>.!: B65D8!/38
SOL!: ARACAT. S.L.
NSOL: 119002642

TITU: NUEVO ESPACIADOR-APLICADOR ADAPTABLE
A PULVERIZADORES DE USOMEDICO O FABMACEU’fl-
CO.
CL>.!: A6!23/02
SOL!: BRAVO GAIAN, MANUEL
NSOL: 119100042

T!TU: ABRIDOR DE AMPOLLAS
CL>.!: B67B7/92
SOL!: ICEZ 5.>..
NSOL: 119100353

TUTU: NUEVO ENVASE PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
CLA!: B6SDI/09

A6111/06
SOL!: CABRE SARDA, ENRIQUL
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NSOL: 119100607

1TrU DISPOSITIVO PARA ENVASAR Y/O SUMINISTRAR
PRODUCTOS ALIMENTICIOS Y/O FARMACEUTICOS.
CL>.!: A6117/00

B65D81/36
SOL!: CLAVIJO SANCHEZ, JUAN MANUEL
NSOL: U91O1576

TI??): SOPORTE LUMINOSO PARA LA EXPOSICION DE
LOS CARTELES DE TURNOS DE GUARDIA EN FARMA-
CIA CO?iDISTINTTN¿& YLG INSIGNIA FARMACEUFICA.
CLAl: G09F9/00
SOL!: CAMPOS NAVARRO, ALFONSO
NSOL: 119102158

TITU: ENVASEPARAPRODUCTOSFARMACEUTICOSY
SIMILARES.
CL>.!: B65D5/42
SOL!: PEREZ MARTINEZ, FLORENCIO
NSOL: U9200688

“ITI’U: INDICADOR DE TURNOS DE GUARDIA DE FAR-
MACIAS Y ANUNCIADOR PUBL!CITARIO DE APLICA-
ClON EN FARMACIAS Y GREMIO DE IiOSTELERIA.
CL>.!: GOQFI5/02
SOL!: CAMPOS NAVARRO, ALFONSO
NSOL: 119301472

TITU: “CAJA PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
PERFECCIONADA”
CL>.!: B65D85/00
SOL!: MARTINEZ COQUILLAT, GONZALO
NSOL: 119302141

T!TU: CAJA PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SUB-
VENCIONADOS, PERFECCIONAD>.
CLAI: B65D85/00
SOL!: MARTíNEZ COQUILLAT, GONZALO
NSOL: 119302305

TITU: ENVASE PARA PRODUCTOS FARMACE?)TICOS Y
SIMILARES.
CL>.!; B65D85100
SOLI: PEREZ MARTíNEZ, FLORENTINO
NSOL: 119303208

T!TU: ENVASE PERFECCIONADO.
CL>.!: B6SD8I/18
SOL!: MARTINEZPALLARES, JOSEAGUSTIN
NSOL: U9303220

flfll: APARATO INDICADOR PARA LOCALIZACION EN
UN MOMENTO DADO DE FARMACIAS ABIERTAS.
CL>.!: G09F9/0O
SOL!: RUBIO REUS, FRANCISCO

BONAFONTE CIMIANO, MATEO
NSOL: 119402167

TITU: DISPOSITIVO PARA EL TRANSVASE DELíQUIDOS
Y SOLUCIONES.
CL>.!: B67C3/00
SOLI: KRZ. 5.>..
NSOL: 119402310

TITU: MINICAI’SULA DE MAQUILLAJE.
CL>.!: A45D40/00
SOL!: SERRA CASELLES, GENOVEVA MARIA
NSOL: 119501617

A continuaciónseda la fichacompletade los modelosde utilidad queparecenmás
interesantes:

• Dominio: MODNLP
TITU: TERJOaTEO CLIIEXCO DE fl SOLO USO
?ESU: TEFMO>WI¶O CLIN! CO DE UN SOLO USO, CARACTERIZADO POR HALLARSE

CONSTITUIDO POR UN ELEMENTO LAMINAR, QUE VENTAJOSAMENTE SE SERVIRA
ESTERILIZADO, QUE ADOPTA UNA ESTRUCTURA ALARGADA, CONFORMANDO UNA ZONA
CENTRAL REFORZADA Y DOS PALAS EXTREMAS, UNA PARA COGERLO Y LA OTRA
PARA REALIZAR LA MEDIDA DE TEMPERATURA, PARA LO CUAL SE HALLA PROVISTA
ESTA PALA DE UNA PLURALIDAD DE CONCAVIDADES. CONTENIENDO UN PRODUCTO
QUE CAMBIA DE COLOR CON LA TEMPERATURA, HALLAZ4DOSE EL CONJUNTO CERRADO
SUPERIORMENTE MEDIANTE UNA LAI¶INA TRANSPARENTE PEGADA.

OjAl: GO1K11/12
SOL!: LABORATORIOS INIBSA, S.A.
DIRE: CTRA DE SABADELL A GRANOLLERS , fll-14 - S LLISSA DE VALL BARCELONA
INVE: LAGUNA VALDERRAMA, JOSE MARIA
NSOL: U8701574
ESOL: 870422
FPSO: 880601
FCON: 881117
FPCO: 890116

216



Do,winio: MODNLP
TITXJ: DISPOSITIVO PARA LA P.LMflUSTRACION ti nUCA.
RESU: DISPOSITIVO PARA LA ADMINISTRACION DE ENEMAS, DEL TIPO QUE

CONSTA DE UN FRASCO DE PAREDES DEFORMASLES. A MODO DE PERA flrIECTORA,
CARACTERIZADO ESENCIAlMENTE POR EL MECHO DE QUE ESTA DOtADO DE UN
CIERRE MERMETICO CON UN OBTURADOR DE NATURALEZA PERFORABLE, AL QUE
ACOMPAÑA UNA CAMILA ALOJADA DE ORIGEN EN UN ESTUCIm QUE PRESERVA SUS
CONDICIONES HIGIENICAS BASTA EL MOMENTO DE USO, CUYA CANULA PRESENTA
EL EXTREMO OPUESTO AL DE INTRODUCCION EN EL ANO, CONFIGURADO EN FORMA
DE PUNTA, CAPAZ DE PERFORAR EL OBTURADOR DEL FRASCO.

cLA1~ A61M7/O0
SOLI: LABORATORIOS ERN, S.L.
tIRE: C. DE PERE IV, 499 BARCELONA
INVE: SOLA±4E9VILALTA, JUAN 14.
NSOL: USSO3OSS
FSOL: 891017
PMO: 900501
FCON: 910527
FPCO: 910701

Dominio: MODNLP
TITU: DISPOSITIVO PARA LA ADMflflSTRACION DE FARMACOS POR VTA UEETRAL.
RESU: DISPOSITIVO PARA LA ADMINISTRACIO14 DE FARMACOS POR VíA URETRAL,

CARACTERIZADO POR HALLARSE CONSTITUIDO POR UN ENVASE INTERIOR HUECO,
CUYA FORMA EXTERIOR Es LA LE FUELLE CDLAPSABLE, QUE SE PROLONGA
SUPERIORMENTE SEGUN UN CUELLO REMATADO EN UN REBORDE PERIFERICO,
CONTRA EL QUE SE FIJA A PRESION 1). C>SULA, BUSCA INTERIOIUqENTE Y DE
SECCION DECRECIENTE HACIA EL EXTREMO SUPERIOR, EXTREMO SUPERIOR QUE
QUEDA CUBIERTO POR UN TAPON QUE CIERRA 1. PRESION CONTRA EL INTERIOR
DEL ORIFICIO CENTRAL.

OjAl: A61M37/00
SOLI: LABORATORIOSINIBSA, S.A.
DIRE: CTRA. DE SABADELL A GRANOLLERS, Dl. 14.5 LLISSA DE VALL

BARCELONA
INVE: LAGUNA VALDERRAMA. JOSE MARIA
NSOL: U9001952
FSOL: 900607
PMO: 910401
FCON: 910819
FPCO: 911016

Dominio: MODNLP
TITU~ NUEVA COMPRESA NIGIENICA -
RESU: NUEVA COMPRESA NIGIENICA, DEL TIPO DE LAS QUE SE CONSTITUYEN

POR UNA MASA DE MATERIAL ABSORBENTE, SITUADA EN EL INTERIOR DE UNA
ENVOLTURA QUE SUPERIORMENTE ESTA CERRADA POR UNA CAPA PERMEABLE Y POR
LA INFERIOR IMPERMEABLE, PRESENTANDO ESTA ULTIMA UNAS TIRAS ADHESIVAS
QUE APARECEN RECUBIERTAS POR UNA LAMINA DE PROTECCION MIENTRAS NO SE
UTILI ZA, CARACTERIZADA PORQUE LA LAMINA PERMEABLE SUPERIOR SE PROLONGA
LATERALMENTE SEGUN DOS ALAS; CUBIERTAS INFERIORMENTE POR UNA LAMINA ¡
IMPERMEABLE PORTADORA LE ZONAS ADHESIVAS, VENTAJOSAMENTE RECUBIERTAS
POR UNA LANIllA DE PROTECCION MIENTRAS NO SE aILIZAR.

OjAl: A61F13/15
SOLI: LABORATORIOSAUSONIA, S.A.
tIRE: 031, 7 BARCELONA
INVE: NADAL CAPABA, JOSE
NSOL: tJ9103734
FSOL: 911128
PMO: 920401
FCON: 920909
FPCO: 921101
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Dominio: MODNLP
TITO: DISPOSITIVO DE CRERJZ Y APERTURA ASflTICO PARA ERBERON
RESU: DISPOSITIVO DE CIERRE Y APERTURA ASEPTICO PARA BIBERON,

CONSISTENTE EN UNA TARA ROSCADA INTERIORMENTE QUE SE APLI CA AL CUELLO
ROSCADO EXTERIORMENTE DEL ENVASE Y CUYA TAPA LLEVA EN SU PARED
SUPERIOR UNA ABERTURA EN LA QUE ESTA APLICADA LA TETINA DE SUCCION,
CARACTERIZAflO PORQUE EL CUBILO CILíNDRICO DEL ENVASE TIENE, POR DEBAJO
DE LA PARTE ROSCADA DEL MISMO, LOS NERVIOS ANULARES PARALELOS, EN
FORMA DE DIENTES DE SIERRA DIRIGIDOS HACIA ABAJO, ENTRE LOS CUALES SE
ORIGINA UNA RANURA ANULAR EN LA QUE SE ENCAJA UN NERVIO ANULAR INTERNO
PROXIMO AL BORDE INFERIOR DE LA CITADA TAPA, DETERMINANDO UNA POSICION
RELATIVA ESTABLE CON RESPECTO AL CUELLO DEL ENVASE, Y PORQUE LA TETINA
QUE SOBRESALE DE LA ABERTURA SUPERIOR DE LA TAPA SE SUJETA EN POSICION
MEDIANTE UN DISCO QUE TIENE UNA PARED CILíNDRICA DIRIGIDA HACIA
ARRIBA, ENCAJADA DENTRO LE LA TETINA Y QUE PRESENTA UN VASTAGO CENTRAL
HUECO DIRIGIDO HACIA ABAJO, QUETERMINA EN UNA PUNTA DE PEREORACION QLE
SE SITUA INMEDIATAMENTE SOBRE EL TAPON DE GOMA QUE CIERRA
HERMETICAMENTE EL ENVASE, ESTANDO EL CONJUNTO CUBIERTO POR UN VASO
CUYA MITAD INFERIOR AJUSTA APRETADAMENTE SOBRE LA CITADA TAPA,
MEDIANTE UN ACOPLAMIENTO DE ESTRíAS Y RANURAS AXIALES, Y UNA PARTE
SUPERIOR DEL MISMO RODEA COMPLETAMENTE LA TETINA AISLANDOLA DEL MEDIO
CIRCUNDANTE, ESTANDO LAS DOS PARTES SEPARADAS POR UN ESCALO» DE
TRANSICION QUE ESTABLECE LA POSICION EXACTA DE DICHO VASO, DE TAL
MANERA QUE AL HACER GIRAR A ESTE EN EL SENTIDO DE ROSCARIJO SOBRE EL
ENVASE, JUNTO CON LA TAPA A LA QUE SE APLICA, SE VENCE, POR UNA PARTE,
LA RESISTENCIA ORIGINADA POR EL NERVIO PROXIMO AL BORDE INFERIOR DE LA
TAPA. ALOJADO EN LA BASURA ANULAR DEL CUELLO DEL ENVASE, Y POR OTRA
PARTE, EL CITADO PUNZON PERFORA EL TAPO» DE GOMA QUE OBTUSA EL ENVASE,
PONIENDO EN COMUNICACION EL CONTENIDO DEL MISMO CON EL INTERIOR DE LA
TETINA. CON LO QUE EL DISPOSITIVO QUEDA DISPONIBLE PARA SU UTILIZACION
UNA VEZ RETIRADO EL VASO QUE CUBRE LA TETINA DE SUCCION.

CIAl: A61J9/OS
SOLI: TAXPAR, S.L. -LABORATORIOS EMARTIN
DIRE: AVD. DE LA HISPANIDAD, 21 MADRID
INVE: ARIAS ANTOLIN, TOMAS
NSOL: U9202512
PSOL: 920811
FPSO: 920216
FCON: 930628
FPCO: 920901

Do~ninio: MODNLP
TITU: APARATO INDICADOR PARA LOCALIZACION fi VN NO>WflO DADO DE

FARMACIAS ABIERTAS.
RESU: APARATO INDICADOR PARA LOCALIZACION EN UN MOMENTO DADO LE

FARMACIAS ABIERTAS, CARACTERI ZADO PORQUE COMPRENDE UN CUERPO CARCASA
PREFERENTEMENTE PRISMATICA QUE St DISPONE EN EL EXTERIOR DE UNA
FARMACIA, CUYA CARCASA ESTA DOTADA DE UNA ESCOTADURA A TRAVES DE LA
CUAL APARECE UNA PANTALLA LE CRISTAL LIQUIDO DE REPRESENTACION DE LOS
DATOS DE LA O LAS FORMACIAS QUE SE ENCUENTRAN ALMACENADOS EN EL
APARATO; EN LA CARCASA TAMBIEN APARECE UN SENSOR DE LUZ INFRARROJO QUE
PERTENECE A UN CTRCmTO ELECTRONICO CONECTADO A UN TRANSFORMADOR DE
CORRIENTE, Y A UNAS BATERíAS AUTONOMAS ASí COMO A LA PANTALLA POR
MEDIO DE UNA CINTA DE INTERCONEXION, CONSTITUYENDO EL SENSOR UN
INTERRUPTOR QUE PERMITE LA REPRESENTACION EN LA PANTALLA DE LOS DATOS
COMPLETOS DE LA O DE LAS FARMACIAS.

CLAl: GOSFS/00
SOLI: RUBIO REUS, FRANCISCO

BONAFONTE CIMIANO, MATEO
DIRE: CALABRíA, 269 BARCELONA
NSOL: U9402167
PSOL: 940809
FPSO: 950301

Comopuedeobservarse,en los modelosde utilidad no seha hechoel estadode la

técnica. Podríadarse el caso, comoconsecuenciade la no exigenciade novedadfuerade

España,que un modelo de utilidad, por ejemplo francés,se concedieraen Españaa un

solicitantedistintodel francésqueno hubieraregistradosu inventoen Españadentrodel año

de la prioridad unionista. Este fabricantefrancés, al intentar introducir su producto en

España estaría obligadoa pagarunaregalíaal “inventor” español.
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4. ASPECTOS COLATERALES DE LA PATENTE

En este capítulose van a analizar unaseriede aspectosrelacionados

conla PatenteFarmacéutica.La formulamagistral,el primertemaqueserá

analizadoaquí, estámencionadaen la Leyde Patentespero comoexcepción

al monopolioque concedela patente.Su importanciaenla Oficina defarmacia

justifica quese le dediqueunamención.

La patentabilidadde la materiaviva es un temaque ha creadouna

enormecontroversiaquese haresueltopor unarecienteDirectivacomunitaria.

Su relación con el objetode estaTesis,sin embargo,hacequeno puedadejar

de mencionarse aunque sólo seaa grandes rasgos, ya que el planteamientoa

fondo de la cuestiónpuededar lugar a un estudioindependiente.

La fijación de preciosdel medicamentopor la mayoríade los Gobier-

nos de la Unión Europeaha creado problemasa la libre circulación de raer-

candasdentro de la UE. El temade las importaciones paralelas, una parte

del cual está ligado con el agotamientodel derechode patente,constituyeun

tema que necesita ser discutidoaquí.

La problemática especial delmedicamento,con unaduraciónexcesiva-

mentelarga entre la invención y la comercialización,haceque los 20 añosde

exclusividadque la Ley de patentesconcedeal inventor, resulte un período
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muy cono. Es necesario,por tanto, dedicarunaciertaatenciónal problemade

la vida jurídicadel medicamento.

Finalmente,se incluirá aquí, un análisis de know-how, tanto como

elementode protecciónalternativode la patente,comoen su relacióncon la

propiapatente.
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4.1. LA FÓRMULA MAGISTRAL

La Ley 25/1990,del Medicamento,en su articulo 6 (Medicamentoslegalmentere-

conocidos),indicaque sóloseránmedicamentoslegalmentereconocidoscomotales,además

de las especialidadesfarmacéuticas,las fórmulasmagistrales,así comolasfórmulasofici-

nalesy los medicamentosprefabricados.En el artIculo7 seprohibeexpresamentela publici-

dad de fórmulas magistralesy preparadosoficinales.

El artículo 8’~~ define ambos conceptos de la siguientemanera:

«Fórmula magistral»: el medicamentodestinado a un paciente individualizado,
preparado por el farmacéutico,obajo sudirección,paracumplimentarexpresamen-

te una prescripción facultativa detalladade las sustanciasmedicinalesque incluye,
segúnlas normas técnicas y científicas delarte farmacéutico, dispensado en su farma-

cia o servicio farmacéuticoy con la debida informaciónal usuarioen los términos
previstosen el artículo35.4 ‘t

«Preparadoo Fórmula oficinal»: aquel medicamentoelaboradoy garantizadopor un
farmacéuticoo bajo su dirección, dispensadoen su oficina de farmacia o servicio

farmacéutico,enumeradoy descrito por el Formulario Nacional, destinadoa su
entregadirectaalos enfermosa los queabastecedichafarmaciao servicio farmacéu-
tico. »

~“ Este artículo ha sido modificado por la Ley 13/1996, de 30 de diciembre, para incluir un apartado 6 bis
definiendo la especialidad farmacéutica genérica.

‘~ Dicho articulo indica que •Las fórmulas magistrales seránpreparadascon nistanciasde acción e
indicación reconocidas legalmenteen Espafla,deacuerdoconel artIculo 55.5(se refiere a queel Formulario
Nacionalcontendrá las fórmulas magistralestipificadas)de la presenteLey y según lasdirectrices delFormula-
rio Nacional.

2. Las fórmulas magistrales se elaborarán en las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos
legalmente establecidos que dispongan de los medios necesarios para su preparaciónde acuerdocon las
exigenciasestablecidasen el Formulario Nacional.

3. En la preparaciónde fórmulas magistralesse observaránlas Normas de CorrectaFabricacióny
Control de Calidad.

4. Las fórmulas magistrales Irán acompdadasdel nombredel farmacéuticoque las preparey de la
información suficiente que garantice su correcta identificación y conservación,asícomo su segurautilización.

5. Para la formulación magistral desustanciaso medicamentosno autorizados enEspafla serequerirá
el régimen previsto en el artIculo 37.
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Estas dos definiciones marcan de una maneraclara la diferencia entre fórmula

magistral y oficinal: para la primera se exige la prescripciónfacultouiva y por tanto va

dirigida a un usuarioconcreto,mientrasqueparala segundasólo se exige queestédescrita

en el Formulario Nacionaly va dirigida a los enfermosqueabastecelafannacia.

La Ley 11/1986,de Patentes,en su articulo 52 indicaquelos derechosconferidospor

la patenteno seextienden,entreotros ala preparacióndemedicamentosrealizadaenlas

farmaciasextemuoraneamentey por unidadenejecucióndeunarecetamédicani a los

actosrelativosa los medicamentosasípreparados.Aunque la ley no mencionasi setrata

de fórmula magistral u oficinal, comparando el texto marcadocon las dos definicionesque

da la Ley del Medicamento,seve inmediatamentequese estárefiriendo concretamentea la

fórmula magistral.

Estastres limitaciones: recetamédica,preparaciónextemporáneay por unidad,hace

en la prácticaque, la excepciónque la ley de patenteshacehaciala Oficinade Farmacia,no

consíituyaningunaprivación de beneficiospara el inventor de la fórmula magistral (en el

titulo de la patente, por supuesto, no se nombra como fórmula magistral ni oficinal sino

como composiciónpara el tratamientode...).Un caso diferente sería que el farmacéutico

pudiera preparar una composición farmacéutica como fórmula oficinal para la dispensación

a los enfermos que abastece la farmacia.

4.1.1. Ejemplos de fórmulas magistrales

El Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid, en sus boletines incluye periódica-

mente ejemplos de fórmulas magistrales tales como la siguiente14t:

¡nformatvofarrnacéudcomensual,1. Enero: 3, 1997.
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Formuladelmes Enero97

FORMULA:
Dp./

Ketoconazol 2 %
Loción de calaminac.s.p. 100 ml

DESARROLLO DE LA FORMULA
Ketoconazol 2 %
VitanirnaC 1
Carbonatodezinc 8 %
Óxido de zinc 8 %
Glicerina 8 %
BaseL-200 16 %
Aguadestiladac.s.p. 100 ml

MODUS OPERANDI
* En un mortero ponerel Ketoconazol,el carbonatode zinc y el oxido de zinc. Afiadir

poco a poco la glicerina, evitandola formación degrumos.
* En un vasode precipitadosdisolver La vitamina C en2 ml. deaguadestilada.
* Calentaral B.M. la fasegrasa(baseL-200) y la fase acuosa(restodel aguadestilada)

por separadoy a ‘7Q0 C.
* Verter la faseacuosasobrela oleosapocoapoco y agitando.
* Dejar enfriar basta que la emulsiónalcanceunos35-400C y alladir la vitamina C

disuelta en agua.
* Afiadir la emulsión fluida, poco a poco, sobre la mezcla que tenemos en el mortero.
* Envasar en frasco topacio y etiquetar “uso externo”.

PRINCIPALES CARACTERÍSTICAS DE LOS COMPONENTES
Carbonatode zinc: Polvoblanco. Insolubleen aguay alcohol. Solublecon efervescenciaen

ácidosmineralesdiluidosy ácido acético. Tiene propiedades astringentes, protectoras y antisépticas.
Oxido dezinc: Polvoblanco fino, homogéneo,amorfo. Insolubleen aguay en alcohol. Soluble

en ácidos diluidos y solucionesde hidróxidosalcalinos,amoniacoy carbonatoamónico. Se empleapor
suspropiedadesastringentes,antisépticasy protectoras. Debemantenerseen recipientescerradosya que
absorbe anhídrido carbónico y humedaddel aire. transfonnándose en hidrocarbonata.

Glicerina: Propanotriol Glicerol. Aceite dulce de las grasas. Liquido transparente, incoloro. Es
muy higroscópico, capazde retener el agua del preparado evitando su evaporación. Es miscible en agua
y alcohol, insolubleen éter, cloroformo, aceitesy grasas.Se utiliza comoprotectorcutáneoy antiinfla-
matarlo.

BaseL-200: Base emulgenteno iónica, mezcla de alcoholesteauílico.polietilenglicol, éster
isooctodecllico, triglicérido de ácidos grasosy vaselina. Se utiliza para la elaboración de emulsiones
fluidas O/W.

Vitamina C: Mido ascórbico. Polvocristalino blanco, soluble en agua, ligeramente soluble en
alcohol. Se utiliza en concentracionesdei 0,1 al 1%, incorporándolo a la fórmula en frío y disuelto en
agua. Se utiliza como antioxidante.

Retoconazol: Antimicótico. Polvo blanco o casi blanco. Prácticamente insoluble en agua, solu-

ble en alcohol. Fácilmente oxidable.

Nota: Bajo la denominación de lodón de tiamina existen diferentes fórmulas y en wncentnciones muy variadas.

USO TERAPÉUTICO
Se utiliza en el tratamiento tópico de las candidiasis cutáneas y otras micosis.

Eneri 1997
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Curiosamente,en el bancode datosCIBEPAT, editadoen CD-ROM por la Oficina

Españolade Patentesy Marcas 142, puedeencontrarsela patentede unacomposiciónseme-

jante:

Por otraparteexisteun preparadocomercial,KetoconazolRatiopharm del que, en

la figura 33, damos el anverso de las insuucciones de uso.

4.1.2. Los bancosde datosde patentescomofuentede informaciónen ¡a preparación

de fórmulasmagistrales.

Volviendoa la Ley del Medicamento,ésta,en su art. 35, indica los requisitosde las

fórmulas magistrales.:

seránpreparadasconsustanciasdeaccióne indicaciónreconocidaslegalmenteen
España,...

142 Paramásdetalles y el significadosde las siglasqueaparecenen el listado ver el epígrafe1.3.2.

Dominio: PATNLP
T¡W: COMPOSICION PARA EL T~TA!.1IENTO DE AFECCIONES CLITAREAS, SU

PREPARACION Y SU USO.
RESU: COMPOSICION PARA EL TRATN’IIENTO DE AFECCIONES CUTM4EAS. SU

PREPARACION Y SU USO. COMPRENDE XETOCONAZOL CO~C PRINCIPIO ACTIVO. SE
CARACTERIZA PORQUE COn) COADYUVANTE TECNOLOGICO COMPRENDE ACETONIDO DE
TRINICINOLONA Y EXCIPIENTE. VENTP.JOSN’IENTE COMPRENDE UN 2% DE
KETOCONPZOL Y UN 0.1% DE ACETONIDO DE TRIA>4CINOLONA. SE PRESENTA EN
FORMA DE LOCION DE USO TOPICO, MEDIMTE LA ADICION DE UN EXCIPIENTE
HIDROALCOHOLICO QUE COMPRENDE UN 60% EN VOLUMEN DE ALCOHOL DE 96’. UN
30% EN VOLUMEN DE AGUA DESTILADA Y UN 10% EN VOLUMEN DE
PROPILENGLICOL. LA PREPARACION DE LA COMPOSICION SE CARACTERIZA PORQUE
COMPRENDE LA DISOLUCION, EN FRASCO DE VIDRIO TOPACIO. DE ALCOHOL DE
960 CON KETOCOM.AZOL Y ACETONIDO DE TRIAi4CINOLONA Y LA DILUCION
MEDIANTE AGUA DESTILADA. HASTA QUE ~LALCOHOL SEA DE 700, A&4ADIENDOSE
PROPILENGLICOL Y DISPONIENDOSE EN BANO MARIA A TEMPERATURA MAXIMA DE
75’C. SE OBTIENE UNA LOCION PARA EL TRATNIIENTO, POR VíA TOPICA, DE LA
PITIRIASIS. DERMATITIS SEBO~EICA Y PSORIASIS QUE NO PRESENTA EFECTOS
SECUNDARIOS,

CLA: A61K31/416
A61K31/57
A61K7/48
A61K9/O8

SOLI: VIAYNA ORNOSA. ENRIQUE
VIAYNA ORNOSA, 14. PILAR

DIRE: C. DE LA PLACA. 64 BXS PREMIA DE BARCELONA
NSOL. P9301511
ESOL: 930706
FPSO: 950116
ECON: 950615
FPCO: 950801
FITR: 960116
IETR: US4883792 US4569936 EP396184 US4491588 (¡54942162
CATO: A.A.A,A.A
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Keteconazol ratio~p~iúní<’ 200
COMPRIMIDOS de 208 mg

VíA ORAL

COMPOSSOON
Cada coeipnib witse
Keloconazcl (DLI.). . . •.• 200 mg
Excpnes. Lacios. AWné~ da sra PoIrvn~rtdn, Elena wáa, Talco
PRO PIEDADES
Xeloconazol es Lt rroducto rtsy,,cót¡co sintético del gi~o de irudazol de moFo ~pectrom tbv,dad - si vqtW dwnaslmda fine a los aosits
rescnsables de ma sÉÉn: £taslorriyces flMí¶~, Crdá~., CV«¡dIOÉa troilis. HSo#urmujsSuii, Pncacc~óds ~uási•
Sis Pt¡aloUni w.. asi cn frute a Énfofstos y otros laigos petégum.
Se abso~ por vía ~gestwa,ottnétse ruveles de 1.6 a 6,9 wq/n~ a 81-2 kas de a adrsiistrfidW, de 200 mg. «etniazal se ftwt~ u
el ~oado.t0Elá~ iii 85-90% .i forma raolwa por Wis y k~, y ra la un al 10-15% (ir 2-4% u lwra tva>.
INOICACIGMES
1 TrafamhMo a micosis M,slc¡ulos y ÉÉiICUS

— InIeccíoos culariwiirffias waÉ no pw’És su frutadas localmente va la mInian de la león. o um ras u.ond’do míos
flíamiutos wihlCrgas habihala

— Micosis ststñcas tales wno crdd¡as’s %~nÉffi. Qal~dCdrvtEIs. htsl~arns, ~Mioífli~, bÉtmw~s
— Carididiasis vagr.al, u los mes otras ~i rwdwas o aQMos ~m RO rffinWhl II LitÉififo ~.

2 Maitn,wto y proldaxís, ~ puvwir aoadcúí o rurucia de las nle~os n*Óltas abitas, u pacen hsndev<irmfl
POS 01.0CIA

— Inicon wthas, ~Úo~itfl.alesy tt&rácM 200 mg ~~aaj a vez mi a ~su. el ni~ anona fr mo a
rfleccimes pm, de ma m~xsta ciLtica iw4kie,te o ~i1mi«ala prevista, la dosis — knwlwdme hasta 400 mg mIé <2 wvpvni~).

— Cudidíais vagnt 400 qn v~ al día dufle el twwio de sigra de las mides

— flema nwnde 15kg 20rq3 vns al día hnife el flr~¡~ de alga de las canas.
— Enfre15y3Ok~ l00mgaldlarrrasoladosis
— Más de 30kg lgtmt dosis qiz les tilos
TratameMo croÑIácIico al paclutes niuiactsr~rrietidos:
— Aaltos AOOq a1 día <2 wr~n,~~s)
— Niños. 4-fi mg/kg al día.

La utílizac~i de útocmazol si wan de 2 tos no SÉ ctttcda
De lenria gnal, este sqrn de dosdícacíó, dtuÉ ca,fímase sin mtuwció, tela, ~ lo mues. a mm dewues de qn hayai
desararecít las s4rtuns y tela qn los altivas ~i uea~ados mgat~os
La dwacói del IráIMTSWO siS su
— Candidíasis vflnal. 5 días w~Jt,vos

— Micosis o~táns wtcdas por Étutotí tos AowxÉm~swde 4 luDias
— Pitiriasis vmnlr to día.
— Micosis a¡tara y malas jnninlas por CiIMt 23 runas
— Micosis del aso cabedkido: 1-2 meses.
— Candídíasis sistáníca. 1-2 uses
— Pa,acoccírloídanícos¿s llistoplagutosís co~doidanicess la dncíán bptmna del nísnolfo varía de mo a vanos me segu’ la palalogía y la

gravedad de la sitíaací& La díxSCñi <íptétu aí nta¡wno es de 3-6 me
NORMAS PARA LA CORRECTA ADMIIIISTMCWII
— Debe Iwnarse &rulte las oom,da3 para qm ~ .tso.tói se la mayor posible, SS~ la poslódídad da aparucñi de ¡Ésas y .ntos
— En case de pacÉIs w~ z~orh~ia el cw’piÉbsedefr éotvw si mos4 mide irasokxíó, 0.2 N de 01K. aLsabévlola tan ma ta, ya

caMniacfr u laval nr vaso de acta.
— Sí el priente p~rsa ma nÉicacó’ de anhicolnéuucos. rttídos o bInabas N~ lles u aótisn~ ~nlo nra 2horas is.
COIITRAINOICACIONES
— kl~nw~¡bíhdÉ al kelmzol y/o mnifiulgces del gtio de los mnidezoles Ea1sreb~ tupát¡~.
— Pacísilas tu f%uds’ca u&ííca al aI&*t
fwhsmz y hc~a:
& ~o está wilmindpcado u el artamo Sí debe su adrntslmda a isla rrm~« u perno Mlii se miniará nr wo~dr,n de cwnawcún
cf ¡caz El ketoconazol se anima va la ladie misma por lo qnm se wirÍa la lactaría mitsui si~ de qnm vaya a se flustmfl a ma nS~
lactante

Figura33. Anversode la hoja de instruccionesdel Ketoconazol.
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2. Las fórmulas magistralesse elaboraránen las oficinas de fármaciay servicios
farmacéuticoslegalmenteestablecidosque dispongande los medios necesariospara
supreparaciónde acuerdoconlas exigenciasestablecidasen el FormularioNacional.
3. En la preparaciónde fórmulas magistralesseobservaránlas Normasde Correcta
Fabricacióny Control de Calidad.
4. Las fórmulas magistralesirán acompañadasdel nombredel farmacéuticoque las
preparey de la información suficiente que garanticesu correcta identificacióny
conservación,asícomo su segurautilización.
5. Para la formulación magistralde sustanciaso medicamentosno autorizadosen
Españase requeriráel régimenprevistoen el artIculo 37 “~.

En el art. 50 seespecificalo relativoa la dispensaciónde medicamentosveterinarios.

Por lo que respectaa las fórmulas magistralessedice

La dispensaciónal público de... fórmulasmagistrales...serealizaránexclusivamente
por las oficinas de farmacia legalmenteestablecidasque ademásserán las únicas
autorizadasparala elaboraciónde fórmulas magistrales...

De Jo anterior se deduceque salvo el empleoen la preparaciónde la fórmula de

«sustanciaso medicamentosno autorizadosen España»no hay ningunalimitaciónparaque

el farmacéuticopuedaelaborarunafórmula magistraldebidamenteprescritapor un médico.

4.1.2.1. Composicionesqueaparecenen el bancode datosESPACEdePatentesEuropeas.

De entrecasi mediomni]lar de patentesque aparecenconteniendosimultáneamentela

palabracompositiony la ClasificaciónInternacionalde PatentesA61K144, en el año 1996

se han seleccionada las siguientes:

WO 9620720 Solicitante Britannia HeáhProductsLtd.
Prioridad : GB 9426409.0941230 Resumen Composiciónque contiene una sal de
Composiciónparael tratamientodeendometrio- metalespreciososy un agenteedulcorantenatural
sis que contieneuna sal de metalespreciososy parael tratamientode endometriosis.
un agenteedulcorantenatural

‘~ Art. 37. Requisitosde los medicamentos extranjeros sin autorización española-Correspondeal
Ministerio de Sanidady Consumoautorizar la importaciónde medicamentoslegalmentecomercializadosen
algúnpaísextranjeroy no autorizadosen Espafla.Estaimportaciónseautorizarácundoresulteimprescindible
parael tratamientoo diagnósticode patologíasconcretas.

~ En 2.6.4.seha expuestolaClasificaciónInternacionaldePatentes<PIC) Deacuerdoconella, y según

seexpusoentonces,AGíK comprendetodaslaspatentesrelacionadasconPreparacionesdeusomédico,dental
o para aseo; si hubiéramosincluido las subclasesdelimitaríamosmás el campo.
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E? 0720855
Prioridad : US 260856 881021
Composición parael tratamientodelahlperten-
sión que comprendeunasal no haluradade
potasio.
Solicitante ‘UbeRegentsof tbeUniversityof Cali-
forma
Resumen: Losnuevosmétodosqueseprevénpara
e! tratamientode lahipertensiónenhumanoscom-
prendela administración terapéuticade salesde
potasiono haluradastbrmacéuticamenteaceptables.
Las salespreferidasson elbicarbonatoy el fosfato
potásico.Los métodostambiénpuedenusarsepara
bajarlapresiónsanguíneadeindividuosnormoten-
sos. Un método apropiadode administración es
como complementodietético.

WO 9619998
Prioridad GB 94120799.5941228
Composiciónanabólicade la masaóseaconte-
niendoolpadronato.
Solicitantes : Gador SA.; University of Leiden;
Papapeulos,Socrates;Ferretti, JoseLuis; Labriola,
Rafael; Mondelo, N,lida; Roldan, Emilio JA.
Resumen: La presenteinvenciónaportaunmétodo
parala preservaciónanabólicadelamasaóseao su
aumentoenhumanosu otros sujetosanimalesafec-
tadospor osteoporosisu otrosdesórdenesdelmeta-
bolismoóseo,caracterizadoporlapérdidasistémi-
ca o regional del hueso,usandoformulacionesde
bifosfonstos. siendo las composiciones de dosis
efectivasno tóxicas de ácido L3-(N ,N-dimetilami-
na)-l-hidroxipropilidenj-bisfosfónicooalpadronato
o la sal monosódica u otra farmacéuticamente
aceptable

PP 0719766
Prioridad 1? 34004494 941227; JP 19593995
950707
Composiciónfarmacéuticade derivadosde la
1,4-benzoxacinao análogos.
Solicitante KANEBO LTD.
Resumen: Derivadosde la 1 ,4-benzoxacinao sus
sales farmacéuticamenteaceptablesútiles como
medicamento para prevenir o tratar desórdenes
inducidospor la acidosis intracelular durantela
isquemiamiocárdica, tales como la insuficiencia
cardíaca,necrosismiocírdica,arritmia,dañospor
reperfusióny análogasa las quese observanen las
enfermedadesisquémicas(por ejemplo infarto de
miocardio, anginade pecho,etc.).

WO 9619243
Prioridad : US 8/360,352941221
Comnposkionesparael tratamientode tumores

malignosy susmetástasis.
Solicitante : Co Enzyme TechnologyLtd.
Resumen: La metástasisde tumoresmalignospue-
de ser inhibidaporlaadministraciónalpacientede
suficiente cantidad de lactosa para bloquearlas
lectinascruciales sobre el órgano afectado de tal
forma que el tumor no puedaasentarseen otras
localizacionesene!cuerpo.La lactosapuedeadmi-
nistrarsesolao en combinacióncon conjugadosde
medicamentoscitotóxicos. Preferentemente,la
lactosase conjugaaunasustanciacitotóxicade tal
firma queel tumorprimadosetrateconcomitante-
mentecon laprevenciónde la metástasis. Además,
porlaconjugacióndeun medicamenwcitotóxico a
la lactosa, aquel se mantieneen la proximidad
cercanaal tumor debidoa que los receptoresdel
tumorunenla lactosa(y por tantoal agentecitostá-
rico unido) a las células tumorales. Usando un
conjugadodelalactosaconunagentecitotóxico, es
suficienteunadosisparadestruir los puntosrecep-
toresdel tumor y prevenirsu metástasis,a la vez
que se trataaquel.

WO 9618401
Prioridad US 8/357.128941215
Métodoy composiciónparareducirel desarrollo
de un tumor medianteuna combinaciónde un
compuestode taxanoy un compuestode telurio
y/o selenio.
Solicitante Baker Norton Pharmaceuticals,Inc.;
Sredni,Benjamin;Bruckner,Howard, B. Albeck.
Michael; Wbisnant,John;Mettinger, Karl, L.
Resumen: Métodoy composiciónparael tratamie-
no de efectosmalignosmediantela terapiacombi-
nadadecompuestodetaxano,p.c..paclitaxel, y un
compuestode telurio o selenio, p.c., amonio tri-
clor(dioxietileno-O.O-telurato, administrando los
compuestosrespectivossimultáneao separadamen-
te.

WO 9617581
Prioridad : JP 6/303848941207
Composicióndentalparaladentinahipersensible
Solicitante : Sun Medical Co., Ltd.; Nalcabayashi,
Nobuo; Yamamoto, Talcashi; Saimi, Yasulcazu;
Anta, Masami; Tanaka,Hammi
Resumen: Se llena la apertura de una canícula
dentalsobrelasuperficiede dentina,paraobtener
un inmediato y substancia] efecto inhibidor con una
composiciónquecomprende:(A) unacomposición
que contieneun compuestode bajopesomolecular
quereaccionaconcompuestosde calcioparaobte-
ner un precipitado escasamentesoluble en agua;
opcionalmentejuntocon (E) un compuestodebajo
pesomolecularque reaccionacon compuestosde
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calcio para obtenerun precipitado escasamente
solub]eenagua;y/ounaemulsiónacuosapoliméri-
ca que tiene un tamaño de partículas menor queel
diámetro de la canícula dental que reaccionando
conun compuesto de caicio da lugar a un agregado
que tiene un tamaño de partículasmayor que el
diámetro de la canícula dental o un gel apenas
soluble.

WO 9615775
Prioridad : US 8/342,775941121
Com¡osíciónestabilizadadefamotidinay sucral-
fato parael tratamientode desórdenesgastroin-
testinales.
Solicitantes: McNeil-PPC,Inc.;McNalIy, Gerard,
P.; Roche, Edward, 1.
Resumen Las formas paradosificaciónoral que
contiene como ingredientesactivos farnotidina y
sucralfatodanlugaraunabarreraenformade capa
queprevienela interacciónentre la famotidina y el
sucralfato lo que mejora su estabilidad.

Resumen: Unacomposiciónfarmacéuticadeadmi-
nistraciónoral parael tratamientode la inflamación
y el dolor agudo,quecomprendeun complejode
inclusión de un medicamentoantiinflamatorio no
esteroidéoo su sal aceptablefarmacéuticamentey
una ciclodextrinay un agentealcalino fisiológica-
menteaceptableseleccionadodeun grupoconsis-
tenteencarbonatos,bicarbonatos,fosfatosehidró-
xidosde metalesalcalinoterreosy aminas solubles
en agua,en cantidad equiparablea entre2 y 30
equivalentesmolaresdeun medicamentoantiinfla-
matorio no esteroideo,siendo el agentealcalino
capaz de formar una capa alcalina de difusión
alrededorde la composiciónen el tracto gastroin-
testinal.

WO 9614839
Prioridad : ZA 94/9055 941115
Composiciónfarmacéuticaquecomprendemcd-
camentosantiinflan¡ateríosno esteroideos.
Solicitante South African Drnggists Limited;
Dyer. Alison, Margaret;Penkler,Lawrence,John;
Glintekamp, Lueta, Ann; Nicholson, Douglas,
George, Murray; van Oudtsboorn, Michiel, Coen-
raad,Bosch

De todasellas solamentehemos encontrado en el bancode datosdel ConsejoGeneral

de Colegios Farmacéuticos una especialidadque puedeestarrelacionadaconla patenteWO

9618401,el Taxol concedidaa Bristol Mayery sedio dealtaen el catálogode especialidades

en mayode 1994. Estaespecialidadpresentacomoprincipio activoel Paclitaxel. El taxano

(taxaneen inglés) no lo hemos encontrado.

Estaspatentes,elegidascasialeatoriamente,muestrancomosepuededisponerde una

magnífica información para poder elegir una composiciónadecuadaparaun determinado

tratamiento. Concretamente,utilizando el bancode datosde la PatenteEuropea,sepueden

buscarcomposiciones,por ejemplo, para el tratamientode la osteoporosis.En estecaso

aparecen las siguientes,de las quesólo copiamosel título y el solicitante:
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LP 0721501
Composiciónfarmacéutica conteniendofosfatoo
un derivado suyo
RUKSUNIVERSITEIT TE GRONINGEN

WO 9619998
Composiciónconacciónanabólicasobrela masa
óseaconteniendo oldapronato
GADOR S.A.

LP 0692965
Pro.edimiento ycomposiciónaplicable al trata-
miento de la osteoporosis
THE REGENTSOF THE UNíVERSITY OF CA-
LIFORNIA

EP 0691814
Procedimiento y composiciónaplicable al trata-
miento de la osteoporosis
THE REGENTSOF THE UNíVERSITY OF CA-
LIFORNIA

EP 0679393
Composición farmacéutica pan el tratamiento
de la osteoporosisconteniendoxantohwnol
HOECHSTJAPAN LIMITED

LP 0677289
Composición farmacéutica para el tratamiento
de la osteoporosís
HOECHSTJAPAN LIMITED

WO 9505455
Composiciónfannacéuticaconteniendo fosfatas
o uno de susderivados
RiIJKSUNIVERSITEIT TE GRONINGEN

WO 9505456
Composición farmacéutica conteniendofosfatas
o uno de susderivados
RIJKSUNIVERSITEITTE GRONINGEN

EP 0634105
Composición conteniendocalcio
KABUSHIKI KAISHA MEGAWAVE JAPAN

E? 0634169
Composiciónfarmacéutica conteniendoderivados
de la quinoleina o quinazoleidina
TAKEDA CHEMICAL INDUSTRiES, LTD.

No hemos encontradoningúnespecíficoquecontengaalgunode losprincipiosactivos.

Algunas otras, de fechaanterior,que reivindican el empleo de fosfonatos, tales como la EP

0618805 de 12-10-94 “Método para el tratamientode la osteoporosisusandobisfosfonatos

y hormonaparatiroidea”paraProcter& GamblePharmaceuticals,Inc. sí estáncomercializa-

das: entrelos específicosquecontienenpolifosfonatos,puedencitarse el Síacid,Bonefosy

Fosamax, indicados precisamente para el tratamientode la osteoporosis.

Una patente de CIBA-GEIGY AG (EP 0560723) “Método y composiciónpara el

tratamientode la osteoporosis”queutiliza un análogoa la insulina,el Factorde Crecimiento

1 (IGF-I), aunqueno estácomercializadaenEspaña,existeun medicamentoconsomatomedí-

na145 que se comercializaen Estados Unidos con el nombre de Myotrophin.

‘~ De acuerdocon el MERCK INDEX (n0 8670) la somatomedina C es el IGF-1).
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4.2. LA PATENTABILIDAI) DE LA MATERIA VIVA

La invencionesreferentesa la materiaviva, susceptiblede reproducciónparsimisma,

esdecirsin intervencióndel hombre,les confiereciertaspeculiariedadesfrentea las clásicas

invencionesmecánicasobjeto del Derechoclásico de patentes.Si a estose añade,corno

indica IglesiasPrada146 el «respetoque sepredicapara los seresvivas y que impedirla las

patentesde producto sobrelos mismosacasopermitaexplicarpor qué las legislacionesde

patentesde los distintos paises,entreellas la española,e incluso el Conveniode Munich

sobre la patenteeuropea,vienenexcluyendode la patentabilidadlas variedadesvegetales

147 las razas animalesy los procedimientosesencialmentebiológicos de obtención de

vegetaleso animales.Porquea estos efectos,y mientraslos productosdel ingenio humano

no suscitandudas sobre su patentabilidad,debeentenderse,ciertamente,que una nueva

variedadvegetalo unanuevarazaanimal,o losprocedimientosesencialmentebiológicospara

su obtenciónsonproductosde la naturalezao descubrimientosno susceptiblesde protección

mediante patente. »

Análogamentea como se especifica en la Ley española,el ConvenioSobrela Patente

Europeade 5 de octubrede 1973 (que entréen vigor paraEspañael 1 de octubrede 1986),

especifica(artículo 53) que no se concederánlas patenteseuropeaspara: «las variedades

vegetales o las razas animales...».

Sin embargo,y pesea lo que seacabade exponer,el númerode PatentesEuropeas

así comolas concedidasatravésdel Tratadode Cooperaciónen Materiade Patentes(PCT),

muestran como las invencionesbiotecnológicasaccedena los Registrosde patentes.Esto es

así porque en los últimos añoshavenidoimponiéndoseen Europaunacorrienteinterpretat¡-

vaquecontemplaconunaorientaciónmásbien restrictivalasprohibicioneso exclusiones

146J.L. IglesiasPrada,“La protecciónjurídicade los descubrimientosgenéticos”.SoLa Patente farmacéu-

rica, Cuadernosde Derecho Europeo Farmacéutico, 11, 5, 197-220,1996.

47 La Ley dePatentes,enestecasoconcretopuntualiza(Art. 5.o. 1, a) que están exceptuadasaquellas «que
puedanacogersea la normativa de la Ley de 12 de marzo de 1975 [BOLnúm. 63 de 14 de marzoj sobre
protección de las obtenciones vegetales.
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a la patentabilidadde las variedadesvegetales,las razas animalesy los procedimientos

esencialmentebiológicosde obtenciónde animaleso vegetales.

Es tal la rapidezcon la que se sucedenlos avancesen el campode la ingeniería

genética, que los criterios que prevalecíanen 1973 cuandose crea el Conveniosobre la

Patente Europeahan quedadototalmenteobsoletos. Pero además,al no contemplar la

legislaciónde EstadosUnidos estetipo de prohibicioneshaceque la industria farmacéutica

europease encuentre,en el ámbito de la competitividad,indefensafrente a la poderosa

industriaamericanaenrelaciónal desarrollode nuevosmedicamentosqueexigela inversión

de importantes recursos.

Es comprensible,por ello, segúnindica IglesiasPrada,quela industria investigadora

de los paíseseuropeosmásrepresentativosen estesectorhayaejercidounafuerte presiónen

los foros europeosde decisión(OrganizaciónEuropeade Patentesy Comisiónde la Unión

Europea>con la finalidad de obtenerleyesmásprotectorasde los resultadosde la investiga-

ción, que hanconducidoaunasuperación«de facto»del tenor literal de los textos legalesy

convencionales.

Ante esta necesidadde protecciónrequeridapor la Industria Europea, la Oficina

Europeade Patentesha venido forzandola letra del Conveniode Munich, lo que ha dado

lugar a la concesiónde unaseriede patentesque, en una interpretaciónliteral, no podrfan

haberseconcedido.Paraeflo, Ja Oficina Europeade Patentessehavalido dedosmedios: las

directricesque se impartena los examinadoresy los pronunciamientosemitidospor medio

de las resolucionesde su Cámarade Recursos,que han creado una jurisprudenciamuy
restrictiva de las prohibiciones de patentabilidadcontenidasen el Conveniode la Patente

Europea.

4.2.1.La patentedel onco-ratón’48

De todaslas causascontempladaspor la Cámarade Recursosde la OficinaEuropea

~ J.A. GómezSegade, “Patentabilidad de los animales. LI ratóntransgenético” Cuadernosdeiurispn¿den-

da. Un lustro de Propiedad, CEFI, 1993,p. 367.
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de Patentes,quizásla másconocidaaunquea nuestrojuicio no la másimportante’49,es la

quepermite,basándoseen la interpretaciónde modorestrictivo la expresiónrazasanimales,

la patentesobre un animal transgenético,el llamadaonco-ratónde Harvard,patentadopor
primera vez enEstadosUnidos (Prioridad:135 489,062de5/031%) y parael quesolicitó la

controvertidapatentePCTWO 9113979de cuyaversión Al 910919sepresentala primera

páginaen la figura 34.

La memoriacompletadel original inglés y su traducciónse da en el Apéndice3-1.

Aquí vamos a resaltar sus aspectos más importantes:

4.2.1.1.Panesde la invención

La invención se refiere “‘> por una partea un animal vertebradotransgenético,

concretamenteun ratón que tiene célulasconteniendoun transgénencodificandoel IL-4 151

introducidoen la etapaembrionaria.En la patentese define «un “transgén” comoun trozo

de DNA quese insertaartificialmenteen unacélula, y llegaa formar partedel genomadel

animal quesedesarrolladesdeesacélula».

El transgénpuedeincluir un genextrañoal animal en cuestión,o puedeser un gen

natural de dicho animal que se inserta en el genoma del animal en una ubicación que

diferente. La patente define un animal transgenéticocomo<un animal quetiene célulasque

contienen un transgén, que se introdujo en el animal en una etapa embrionaria».

La patente igualmente define etapaembrionaria como «cualquierinstantedesdeel

momentode concepción,a lo largo de todaslas etapasdel desarrolloembrionariodel feto,

preferentementeen unaetapadentrode los primeros ocho de días siguientesa la concep-

ción».

‘~‘ En estesentidocabecitas las patentesdel interferón y de la eritropoyetina [cf. M. IglesiasPiada, Lo
protecciónjurídica de los descubrimiemosgenAticosy el genomahumano,Madrid, 1995,y. 45 y 47.]

Lo esta descripciónestamosresumiendola patenteevitandorecogercienostecnicismosquela hacen
difícil de seguir.

‘~‘ LI ZL-4 es unacitoquina,llamadainter¡euquina-4,queejerceunagamaanchadeactividadesproliferativas
e inductorasde la diferenciaciónen subconjuntosde ct,luIa T tanto madurascomoinmaduras,decélulasB, y
precursoreshematopoyéticos.
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WORLD JNItLLECTVAL PRorERflORGAWIflI1ON
Inten,.tíooaI SuÉUU

INTERNATIONAL APPLICAT¡ON PUBLISHED UNI3ER THE PATENT COOPFRATION TREATY (PCi)

[<sí>l.tn.sIM.l Putee OusMfiselo. 5 (¡1> Isrn.aíh.al Publleadn Najaba,: WO 91/13979

CliN 15/00 Al (43>Iusnti.nI PablIrado. Date: 19 Septembet 1991(19.09.91)

(21)I.tes.adc.ulÁppUfll..Nab.r: PCr/US9I/01279 (74)A¡e.i: CLARIC, Paul, T.; flsh A Richardion, 225 flan.
klin Street. Boston. MA 02110-2104 (US).

(22) luemadael nl.1 bate: 28 Februawy ¡99! (28.02.9!)

<SI) Dnlg..ted Strnes: AT (Luropean pates), BE (Euwpean
(30) PII•fl<y dma: patenlh CA, CII (Furopean patine). DE (turopean pa

489,062 5 March ¡990(05.03.90) 125 finÉ). DIC (European pnee,q. ES (Europnn p.tenQ, FR
(European paeenQ, GB (Europearm patent>, GR (Euro
pC;rt patení), IT (Europea., patene). IP. LI) (Luropean

(71) ApphItaat: PRESIDENT ANO FELLOWS OF HAle- patine>. NL (Buropean parenQ, SE (European palmÉ).
VARO COLLEGE IUS’USI; 17 Quincy Street, Can,.
bridge. MA 02238 (05).

Pólished
(72> ¡analou.: LEDER, PhiIip 25 AMon Road, Céesinue Hill. Ifi,h ínn.oflona( ¡currA wpofl.

MA 02167 (125). TEPPER. Roben Twa Hawihorne
Place, s.SR, Boston, MA 02114 (125). LEVINSON,
Douglas. A. III Perkins Street. Api. 22.!, Jamaica
Pum. MA 02130 (125).

(54) ile!.: TRANSGENIC MOLJ5E OVEREXPRESSING IL.4 ANO METIIOD OF USE

(57) Abstmul

A trar¡sgenic non-human vanebrace animal havir.g eclls containing • transgcne encodin; IL.4, which tranagene was miro-
duced intoihe animaI,o,an aneestoro<the animal, al anembrvonícstage:and mcehodsorcon:roIlingtbeIevelorexpmsionof

a transgiflt in a Iransgenic animal.

Figura34. Primerapáginade la solicitud de patentePCT WO 91/13979.
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El transgéncontienela región promotora heteróloga de immunoglobulinade un

mamífero o una región promotoraque incluya la primitiva región promotoraSV4O; el

promotor de un gen de un mamífero,el gen CD-2, el gen c-fos, el gen Thy-1, el gen

elastasa,o el genmetalotioneina;o la repeticiónlargaterminal del virus de tumor mamario

de ratón (MMTV-LTR).

El transgén se expresa predominantemente en tejidos linfoides de los animales

transgenéticosy estos exhibenuna respuestaalérgicaaumentadacomparadacon la de los

animalesde tipo silvestrede las mismasespecies.El animaltransgenéticoestápredispuesto

paradesarrollarunalesión inflamatoriadel párpado.Esosanimalestransgenéticosque

presentanuna respuestaalérgica aumentadapuede usarseen un método para probar un

tratamiento antialérgico, método éste que involucra la exposicióndel animal al tratamiento

antialérgicoy determinarel efectodel tratamientosobre la respuestaalérgicadel animal.

La patentedefineel promotorcomo«un segmentode DNA al sitio 5’de comienzode

transcripciónde un gen, al cual se une la RNA polimerasaantesde iniciar transcripcióndel

gen».

La patentedefinela regiónpromotoracomo«la partecompletadel transgénqueestá

en el sitio 5’ de comienzode transcripción de tal transgén».

La patente define una región heterólogadepromotorcomo«una regiónde promotor
que no es idéntica a la que naturalmentecorrespondea la región del promotor parael gen

determinado».

La invencióncomprendetambiéndiferentesformasde “obtener”el animalmediante

diferentescombinacionesde operador/represor:

* Animal (ratón) transgenéticoIL-4 con operador4Irepresor’

* Animal (ratón) transgenéticoIL-4 con operador~/represor4

* Animal (ratón) trausgenéticoIL-4 conoperador/represor.

Finalmente, la patentereivindica el uso del animal trans2enéticode la siguiente

manera:
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Los animales transgenéticos con IL-4 sobreexpresadode la invención son

utilizables como modelos para el estudio de anormalidades inmunológicas,así como

paraensayartratamientosdeenfermedadeshumanascorrespondientesatalesanorma-

lidades,ya queestosanimalesexhibenunagranrespuestaalérgicacomola tendencia

paradesarrollaruna lesión inflamatoriadel párpado.

Los dosmétodos de expresión-atenuación según se indica en la patente, pueden

aplicarse a la generación de muchos tipos diferentes de animales transgenéticos,

siendo particularmente útiles cuando la expresiónno atenuadadel transgénes letalal

animal transgenético lo que impide al animal reproducirse y asf mantener la línea

germinal transgenética.

Estos animales pueden usarse en el estudiosobreel efectode los productos

proteínicostransgenéticossobre,por ejemplo, etapasdel desarrolloembriológico,

comportamiento, etiología y crecimiento del cáncer,y la respuestaimmunológica.

Entre las figuras de la patente merece, a nuestro juicio, destacarla SA (figura

35152); en la que a la izquierda se muestra un ratón transgenéticohomocigóticoTG.UD y

a la derecha un ratón FVB/N tipo silvestre. En el ratón transgenéticoseapreciauna lesión

inflamatoria del párpado.

42.1.2. Situación a finalesde 1997de estapatente.

La Cámara de Recursos de la Oficina Europea de Patentes,admitióel 19 de septiem-

bre de 1991, la patentede un ratón transgenético.Paraello sehubo de construir toda una

argumentacióninterpretativadirigidaajustificar la no aplicaciónde la tradicionalprohibición

legal a otorgar patentes relativas a nuevas«razasanimales»”3. Sin embargo, ante la conce-

sión de la patente,variosgrupos ecologistaspresentaronoposición.

Ante el modo virulento en que se llevó a cabo la tramitacióndel procedimientode

oposición, la División de Oposiciónde la Oficina Europeade Patentesresolvió el 24 de

‘~‘ La mala calidad de estafigura derivade la del original que nos ha sido facilitado por laOEPM.

‘“ Decisión 119/90de la Sala Técnica de la Cámara de Recursos de la Oficina Europea de Patentes.
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Figura 35. A la izquierda se muestra un ratón transgenéticohomocigótico
TG.UD y a la derecha un ratón FVB/N tipo silvestre

noviembrede 1995 dar por concluida la fase oral y que todas las fasesposterioresse

desarrollaran por escrito.

El problema, por tanto, no puede considerarseresueltodefinitivamente:el temadel

onco-ratónde Harvard está aúnsubjudice. Esto, quepodría considerai-secomo un caso

particular de concesión o denegación de una patente,ha abierto un procesode discusión

sobre los problemas éticos de la biotecnología,discusión que se ha tratado de zanjar

medianteunaPropuestade Directiva Comunitaria(DOCE n.Q.C.-1O)la cual, en lugar de

resolverel problemaha creadounaseriede presionesquehan impedidoque tal propuesta

hayapodido realizarse,por lo menoshastafinales de 1997.
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4.2.2. Problemaséticosde la biotecnología

Comoconsecuencia de la interpretación restrictiva de las prohibicionesde patentabi-

lidad, parecíaquepodíanconsiderarsesuperadoslos problemasde caráctertécnicade ias

invencionesbioteonológicas,demodo queenla práctica,parecíaquetodala materiaviva

es patentable.

El revueloocasionadopor la intervenciónde los ecologistasantela posiblepatentabili-

daddel onco-ratónha obligadoalos especialistasa estudiarel problemaético dela patentabi-

lidad de la materia viva basándose en la no patentabilidadpor razonesde moral y orden

público, y para ello se apelapor primeravez a ¡a cuestióndel ordenpúblico.

En este sentido,convienerecordarqueel Art. 5.~ de la Ley españolade Patentes,en

su apartado 1 dice textualmente:

No podránser objeto de patente:

a) Las invenciones cuya publicación o explotación sea contraria al orden

público o a las buenascostumbres.

El artículo 53 del Convenio de la Patente Europeaseexpresaen términos análogos:

No se concederán las patentes europeas para:

a) Las invenciones cuya publicación o explotaciónsea contraria al orden

público o a las buenascostumbres,sin poderseconsiderarcomotal a la explotación

de una invención por el mero hecho de que estéprohibidaen todos los Estados

contratantes o en uno o varios de ellos por unadisposiciónlegal o reglamentaria.

Sobre esta prohibición, que ya secontemplabaen el antiguoEsta2~uto“t no existía

precedente alguno en el Derecho de haber sido invocada. En este sentido queremos recoger

aquí comoseexpresaVelasco’55,Jefedel Área de PatentesQuímicasde la OEPM:

“~ En su artIculo 128 se decía: ‘Son nulas las patentes: ... 2.0 Cuandose observeque el objetode la
patenteafectaal orden o a la seguridadpúblicao es contrarioa las buenascostumbresoa las leyesdel país..

‘“ C.E. Velasco Nieto. “Problemasy peculiaridadesde las solicitudesde patentefarmacéuticasen el
procedimientode concesiónde patentes en Espafla”. En La Patente farmactuilca, Cuadernosde Derecho
Europeo Farmacéutico, II, 5, 2942, 1996.
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No parecelógico quese reguledentrode un ámbitode legislacióndepatentes

una seriede conceptostanambiguosy cambiantes,comolos englobadosen la ¿tica,

y que además la responsabilidad de su interpretación y aplicación recaiga en un

examinador de patentes o en la Oficina de Patentes.

Estasredacciones,que son, esverdad,usualesen muchaslegislaciones,son

causa de múltiples problemas,porque ¿quése entiendepor buenascostumbres?,

¿quién es el encargado de definirlo y actualizarlo?. No parece en cualquier caso como

lugar más idóneopara contemplareste asuntoel regularloen una legislación de

patentes.

Más o menos, en el mismo sentido se expresa Illescas 156 que fue examinadorde

la citada Oficina Españolade Patentesy Marcas:

Obviamente el tener que hacer referencia a este precepto en estos términos

pone de manifiesto, con independenciade lo acertadoo no de la exclusiónde pa-

tentabilidad,quecuandoseredactóesteartículoen los diferentescuerposlegales,no

se estabapensando en su aplicación a temas de bioética.

Aunque,por lo general,seven sometidasa unaespeciede cuarentenahasta

que exista un consenso a nivel de legislación internacional, quizá a través de la

Directiva de ProtecciónJurídica de las Invenciones Biotecnológicas, las patentes que

versensobre aspectosque toquen temasbioét¡cos tendrán,en la actualidad,más

posibilidades de ser concedidas, si cumplen,entreotros, los siguientescriterios:

- No afecten a la dignidad humana

- No inflijan sufrimientos innecesarios a los animales

- No sean heredables (terapia génica somática)

- No se deban realizar dentro del cuerpo humanoo animal (extracorpóreos)

En cualquier caso estos puntos son ahora objetode unaampliapolémicaen

diferentes instancias,por lo que los criterios esbozadospodríancambiaren breve.

M. illescas, “La redaccióndel Documentode Patente~ por los Agentes de Propiedad
Industrial.Problemasqueseplantean”.EnLoPatentefarmacéutica,CuadernosdeDerechoEuropeoFannacéu-
tico, II, 5, 59-88, 1996.
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Estos criteriosa los que serefiere Illescasson los quese tratande concretaratravés

de una directriz europea.

4.2.3.LaDirectivacomunitariasobrela protecciónjurídicade las invencionesbioteeno-

lógicas”’.

Comoya seha dichaeranecesariozanjarlosproblemasque tantoel Conveniode la

Patente Europea como el Tratadode Cooperaciónen Materia de Patentes(PCT) planteaban

respecto a la patentabilidad de ciertos inventos, en especial de los relacionadoscon la

biotecnología,puesello empezabaa crear serios problemasa la Industria Farmacéutica

europea,que dejabaen inferioridad de condicionesfrente a la potenteindustriade Estados

Unidos cuya Ley de Patentes (TItulo 35 del UnitedStatesCodeque se expresan abreviada-

mente como 35 USC) permiten la patentabilidad de la materia viva.

4.2.3.1.La primeraPropuestade Directiva comunitariasobrela protecciónjurídica de las

invencionesbiotecnológicas(1994).~ ~

En Enero de 1989,bajo la Presidenciaespañola,tiene su origen unaPropuestadela

Comisión de las CC.EE. de 20 de Octubre de 1988 (DOCE n.Q C-10, de 13 de Enero de

1989).

Sólo hasta el 29 de Octubre de 1992, el Parlamento Europeo no pudo aprobar la

propuestade la Comisión; propuesta que fue objeto de múltiplesenmiendas,paraacogerlas

cuales, ]a Comisión tuvo que realizarun gran esfuerzo. En 1993, la Comisión presentó una

propuestade Directiva modificada <publicadaen el DOCE, Serie C, N0 44, de 16.2.93)

sobre la protecciónjuridica de las invencionesbiotecnológicas,correspondiendoal Cornejo

de Europa,con arregloal procedimientode cooperacióninstituido por el articulo IOOA del

Tratado, profundizar en los problemas planteados, teniendo comoobjetivo la adopciónde una

~‘ C. Toledo de la Tone, “Discusión sobreuna nueva directiva comunitaria; protección legal de las
invencionesbiotecnológicas’.Biotecnología,5(6): 10-11, 1989.

‘~ J. GómezMontero. “Algunas consideracionessobre la propuesta de directiva relativaa la protección

jurídica de las invencionesbiotecnológicas”Rey. CEFI, 4, 8. 1994.

~ ¿EM. Montoya. “La protección juridica de las invenciones Biotecnológicas Rey. CEFI, 1, 17, 1992.
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posicióncomúnpor mayoríacualificada.

La finalidad de la Directiva era «adaptar o completar el Derecho nacional de patentes

a los efectosde lograr unaproteccióneficaz de las invencionesbiotecnológicas».

En esta propuesta, la Comisiónprecisabaque <los elementosdel cuerpoperseson

las panesdel cuernohumanotal y como se hallanen el mismo> y que <si el solicitante

deseasepatentarsólo un elementodel cuerpo humanoper se, por ejemplo, un gen cuya

función, y la proteína que codifica no sonconocidas,seaplicaríala exclusiónde patentabili-

dad», ya que la patentabilidadde los genescomo talessupondríaunaapropiaciónindebida

de un elemento de la herencia comúnde la humanidad.

La Directiva antelas evidentesdificultadesde concretaren su articuladosoluciones

a temas tanespinosos,se limitó a estableceren los artículosunaseriede principios, queen

cierta manera están admitidos:

1) No podrá ser objeto de patenteun gen humanoen estadonatural.

2) Igualmentedeberáexcluirsela patentabilidadde un gencuyafunciónesdesconocida.

3) Por el contrario, un gen extraído del cuerpo humano, secuenciado, manipulado e

introducidoen un procedimientode aplicaciónindustrial deberáser patentable.

La primerade las cuestionesque la Directiva dejaclaro es el reconocimientode que

no existe ningún impedimento para conceder patentes sobre materiaviva; o en términosde

la propia Directiva (Art. 2. 1) “el objeto de la invención no será excluido de la patentabilidad

por el único motivo de estar compuestopor materiabiológica” (por ejemplo,un microorga-

nismo)utilizar materiabiológica (usar un microorganismo para producir un antibiótico) o ser

aplicado a esta última (por ejemplo, que la invención consista en un procedimiento tendente

a la modificación de determinadas células).

La Directiva intenta aclarar unas cuestiones básicas sobre los limites éticos que se

puedenimponer a las patentes relativas al ser humano y los animales; concretamente, el Art.

2.3 a) dispone que “no son patentables el cuerno o elementos del cuerno humano como

tales”. Es necesario, en consecuencia, aclarar qué se entiende bajo la expresión “elemento

del cuerpo humano como tal”. Pues bien, en primer lugar y partiendo del principio señalado
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por el Grupo de asesores de la Comisión según el cual “las partes y los productosdel cuerpo

humano no deben dar lugar a una explotación comercial” (por ejemplo, en el caso de los

trasplantes de órganos) no debe existir ninguna duda sobre la imposibilidad de patentar

órganos humanos como el corazón, hígado, etc. Cuestión diferente que la Directiva no re-

suelve, es si podrápatentarsela utilizaciónde órganosde animalesparacorregir determina-

dasdeficienciashumanas.

La patentabilidad de los genes humanos, y concretamente de las secuencias que

constituyen tales genes, fue un tema ampliamente discutido en el seno del Grupo de trabajo

del Consejo. No se puede olvidar que en el momentode la discusión de la Directiva se

habían producido ante la Oficina de Patentes de Estados Unidos las solicitudes de patentes

sobre 2.412 secuencias de DNAhumano, habiéndose producido otras solicitudes similares

en otros países de la Unión Europea. Pues bien, en relación con este tema conviene afirmar

que el Grupo de asesores de la Comisión fue tajante en su Dictamenal señalarlo siguiente:

“Debe quedar claro que la identificación del gen o de secuencias genéticas parciales sin

descubrir su funciónno constituyeun “paso inventivo” y no espatentable.Debeeliminarse

cualquierambigOedadal respecto para defender la libertad de la investigación y la libertad

para los investigadores,de intercambiarinformación”.

La recomendaciónrealizadapor el Grupo de asesoresde la Comisión se recogióen

el Considerando 10 donde se excluyó expresamente de patentabilidad a los genes en su estado

natural. Además,el Considerando11 tambiénasumió esta declaración al indicar, en relación

con las secuencias parciales,que no sonpatentables“los ácidos nucléicoshumanosque no
tenganninguna aplicación descrita distinta de las propiedades atribuibles a cualquier ácido

nucléico de este tipo, por ejemplo, su capacidad de ser utilizados como sondas o cebos para

la síntesis de copias ulteriores de ácidos nucléicos”.

Otro tema de gran interés en relación con las patentes relativas al ser humano se

refiere a la patentabilidadde los procedimientosde modificaciónde la identidadgenética

humana(Art. 2.3 b) y Considerandos12, 13 y 14]. No podemosocultar que la finalidad

perseguida en este punto por la Directiva no era otra que intentar declararpatentables

determinados procedimientos de terapia génica; concretamente, los procedimientosrelativos

a! tipo de la denominada “terapia génicasomática”. No obstante,y a pesarde estadeclara-

ción, consideroque la Directivano haconseguidoaclararpor completoqué podrápatentarse
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en relación con estastécnicasterapéuticas.

La Directiva estableceunaserie de lfmites a la patentabilidadde los procedimientos

de terapia génica. El primer limite es de carácter ético y se refiere a la noción de la dignidad

humana.Siguiendoel Art. 2.3 b) no serápatentable,por no ser ¿ticamenteadmisibleo en

terminología del Derechode patentes“por ser contrario al orden público y a las buenas

costumbres”--unprocedimientoquemodifiquela identidadgenéticadel serhumanocontrario

a la dignidadde la personahumana.

En el Considerando n0 13 se indicaque un procedimientode modificacióngenética

quepermiteel control de la modificaciónde un código genéticohumanoen el marcode una

fecundación“in vitro” destinadoacorregir determinadasdeficienciasgenéticas,deberíaser

conforme a la dignidad humana para lo cual deberátenerseencuentala finalidad terapéutica

perseguida.Parece posible al menos teóricamente, conceder patentes sobre procedimientos

de terapia génica germinal, teniendo en cuentalos objetivos terapéuticosde este proce-

dimiento.

A este respectolas consideracionesdel grupo de trabajoeranlas siguientes:

El Grupo reconoce la necesidad de reafirmar la prohibición de la ingeniería
genéticaparafines no terapéuticos,que es contraria a la dignidad humana,si bien
considera que la Directiva no es el lugar adecuado para tratar el problema en extremo
complejode la legitimidad de la terapiagerminal.

La exclusiónde la patentabilidadpropuestano cubre los procedimientosque
intervienen en la terapiagénicasomática. Con la formulación propuesta, la Comisión
pretende no cerrar la puerta a la protección jurídica en invenciones que puedan
mejorar de forma considerable la condiciónde determinadossereshumanosprofunda-
mentemarcadospor la enfermedad.El hechode queseanecesariomuchotiempopara
descubrir estas invenciones no impide queya se incluya suexistenciaen la propuesta
de Directiva. Es más, el que ya exista una protección futura puede impulsar las
inversiones en este ámbito. Por lo que se refierea la sombrade la eugenesiaquea
veces condena este tipo de investigacionesy las consiguientesaplicaciones incontrola-
das, es importante observarque el requisito de conformidadcon la dignidad de la
persona humana viene a sumarse a la finalidad terapéutica de los procedimientosde
modificación de la entidad genética del ser humanoque, en su caso,puedanser pa-
tentados.

En el temade las patentesreferentesa los animalesla Directivasedecantaen favor

de su patentabilidad, desde el momento en que--especialmente en relación con los animales
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transgenéticos--reconocesu gran utilidad para el hombre. En la Directiva se parte del

principio de la patentabilidad de animales abarcando no sólo la posibilidad de patentar

animales transgenéticos(Art. 3), sino también los procedimientosde producciónde los

mismos(Art. 2.3 c). Ahorabien,estapatentabilidadestásujetaadeterminadasrestricciones,

que abarcantanto aspectoséticos como otros límites derivados del propio Derechode

patentes.

En relación con el limite “ético”, la Directiva recoge en esencia la doctrina de la OEP‘~

sentada a raíz del caso “Ratón de Harvard”. La Directiva declara éticamente admisible

otorgar patentessobreanimalesmodificadosgenéticamente,siemprequeexistaunautilidad

sustancial para el hombre; en este caso, aún cuando los animales sean objeto de sufrimientos

o perjuicios físicos se entiende que el beneficioquesu utilización reporta a la humanidad es

un bien prevalente sobre el perjuicio que hipotéticamente se le ocasiona al animal.

El Grupodespuésde recomendarque la Directiva deberíaindicar explícitamenteque

puedenpatentarselosanimales(concretamente,los transgenéticos)señalóque“era imprescin-

dible especificarquéconstituyeunaespecieanimal,unarazao una variedady quéesexacta-

mente lo que debería permanecer excluido de patentabilidad”.

El 16 de Diciembre de 1993 el Consejode Ministros de la Unión Europeaadoptó,

j~ót niaiorfa éúáfifi&cf&«Fiposicióri común sobre estaPropuestade Directiva. El acuerdo

sobre una posición común se produjo en la reunióndel Consejode Ministros de Y deFebrero

de 1994.

El texto aprobado por el Consejo de Ministros pasó al Parlamento Europeo para su

aprobación definitiva, ya que esta Directiva se elabora en el marca del procedimiento de

cooperación establecido en el Art. 189 b) del Tratado constitutivo de la Comunidad Europea.

4.2.3.2La segundaPropuestade Directiva comunitariasobrela protecciónjurídica de las

‘~ ResoluciónT-19/90de 3 de Octubrede 1990 dc la Cámarade RecursosTécnica 3.3.2 = 13.0. QE?
DOCE/1990pp;476yss.
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invencionesbiotecnológicas(J997)¶6¶,

En el último momento la propuestaque hemoscomentadoquedófrustradapor la

votaciónnegativatenidaen el Plenodel ParlamentoEuropeoel día 1 de marzode 1995 (240

votos en contra, 182 a favor y 23 abstenciones).Lo queparecíaque iba a ser un meroacto

formal de aprobaciónpor el ParlamentoEuropeodel texto de la Directiva, consensuadoen

el Comitéde Conciliación,integradoparitariamentepor docerepresentantesdel Consejode
la Unión Europeay del propio Parlamento,se convirtió en una especiede batalla entre

conservadores--defensoresde la industriaeuropea--,socialistasy <verdes»--reticentesfrente

a la posibilidad de patentessobreanimalesy sobregeneshumanospor razoneséticas--,que

determinóel rechazode dicho texto.

Casi inmediatamentedespuésdeeserechazo,el Comitéde RepresentantesPermanen-

tes (COREPER)estimaen sureuniónde 3 de marzode 1995queel Consejodela Unión Eu-

ropea deberíasometera votaciónen su seno el texto de la Propuesta de Directiva. Esa

votaciónseprodujoinmediatamente(tres díasdespués),dandocomoresultadola aprobación

de la Propuestacon el voto en contradel Reino Unido. Pocotiempomás tarde,la Comisión

Europeaprocedióaredactarun borradordenuevaPropuestade Directivaconlo queseponía

de manifiesto la preocupacióncomunitaria por abordarel tratamiento legislativo de la

problemática de las invencionesbiotecnológicas.

El primerpasoen estalínea lo constituyeya la redacciónde una nuevaPropuestade

Directiva, cuya elaboraciónfue culminadael 13 de diciembrede 1995, y cuyapublicación

en el Diario Oficial de las ComunidadesEuropeastuvo lugar el 30 dejulio de 1998.

El 16 de julio de 1997, por unamayoríamuy considerable(378 votos a favor sobre
los 510emitidos), el ParlamentoEuropeoaprobó,conunaseriede importantesenmiendas,

el Informe Rothley, es decir, la primera lectura favorable para la nueva propuestade

Directiva sobre la protección jurídica de las invencionesbiotecnológicasen la Unión

Europea.

Con la propuestamodificada,segúnel original francés,aprobadopor la Comisión,

61J Elizalde. “Lapatentabilidaddelasinvencionesbiotecuolégicas:dimensiones¿ticas”.Curso“Protección
de la Imnovación” en el Master impartido por la Universidad Carlos III de Madrid sobreAnálisisyGestiónde
la Cienciay la Tenologio. 1-9 abril de 1997.
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que era el úbico conocido a finales de 1997, parece que se ha encontrado un equilibrio

funcional entre la necesidadpolítica de tener en cuentalos aspectoséticos, tanto de la

dignidadhumanacomo incluso de protecciónde los animales,así como los imperativos

económicosde asegurarla realizacióndel mercadoúnico.

El resultadode estedebateha sidounadefinición másclaradel alcancede estetipo

de patentes. Es preciso recordarque la patentede invención no autorizaa su titular a

comercializarel procesoo productoinventado,sino únicamentele confiere,por un tiempo

limitado quele permitirá rentabilizarla considerableinversiónen1-I-D, el derechoa impedir

que otrosexplotaransu invenciónconfines industrialeso comerciales.Además,pues,de los

controlesjurídicos y éticosexistentes,tanto en la faseprevia de investigación,como en la

fase posterior de autorización de la comercialización, el derecho europeo de patentes

incorporaahora,en el ámbitode la biotecnología,hastacinco limitaciones¿ticasadicionales

a la exclusión genéricade la patentabilidadpor razonesde orden público y de buenas

costumbresque ya existía en el Conveniode Munich y en cadauna de las legislaciones

nacionales,y a las limitacionesmásespecificasde dichaslegislaciones(comorazasanimales

o variedadesvegetales).

En primer lugar, entreestasnuevaslimitacionesa la patentabilidad,sedeclara“extra

comercio” el cuerpohumanoy suselementos,incluidos los genesy sussecuenciasparciales,

pero a! mismo tiempo se admite que los procedimientostécnicosque permitenaislar los

genessí serian patentables.

En segundo lugar, se excluye tambiénde la patentabilidadla donaciónreproductiva

humana.

En tercer lugar,seexcluyenasimismolos procedimientosencaminadosa modificar

la identidad genética germinal del ser humano. Indirectamente,pues, se legitiman las

modificacionesgenéticassomáticas,no reproductivas.

En cuartolugar, seexcluyenlos métodosque utilizan embrioneshumanos.

Y en quinto lugar, los modelosanimalestransgenéticossolo seránpatentablessi el

posible sufrimientodel animal estuvieracompensadopor una utilidad médicao veterinaria

248



substantivo.

Paralelamentea este “pentálogoético”, el Parlamentoha obligadomoralmentea la

Comisión, que así lo recogeen la propuesta,a institucionalizarun comitéde ética de las
biotecnologías,queevaluarápuesel cumplimientode estadimensiónen las futuraspatentes

europeas.

4.2.3.3LaDirectiva comunitariasobrela protecciónjurídica de las invencionesbiotecnoló-

gicas.

Sorprendentemente(ya quecomoseha dichomásarriba su apariciónestabaprevista

parrafinalesde 1998),el 30 de julio de 1998, apareciópublicadala Directiva98/44/CEdel

Parlamentoeuropeoy del Consejode6 dejulio de 1998, relativaa la protecciónjurídicade

las invencionesbiotecnológicas,cuyo texto integro hemosrecogidoen el Apéndice3-2.

La Directiva comienzaexponiendo56 considerandosde los que destacamoslos

siguiente:

(6) Considerandoquetalesdisparidades[serefierea la existenciade disparidades<en el
ámbito de la protección jurídica de las invenciones biotecnológicas, entre las legisla-
ciones y prácticas de los Estadosmiembros»1podríanincrementarsea medidaquelos
Estadosmiembros adoptennuevasleyesy prácticasadministrativasdiferenteso
quesus interpretacionesjurisprudenciales nacionales se desarrollen demaneradiversa;

(14) Considerando que una patente deinvención no autorizaasutitular a daraplica-
ción a la invención,sino que se limita aconferirle el derechode prohibir a terceros
su explotación con fines industrialesy comercialesy que, por consiguiente,el
Derecho de patentes no puede sustituir ni dejar sin efecto las legislacionesnacionales,
europeao internacionalesque fijan, en su caso, limitacioneso prohibiciones,o que
organizan el control de la investigacióny de la utilización o comercializaciónde sus
resultados,especialmentecon relación a los requisitosde saludpública, seguridad,
protección del medio ambiente,protecciónde los animales, conservaciónde la
diversidad genérica y respeto de determinadas normas éticas;

(46) Considerando que, dado que la función de una patente es recompensar al inventor
por su creatividad, concediéndoleun derechoexclusivo, aunquelimitado en el
tiempo, y fomentar así la actividad inventiva, el titular de la patentedebeestar
facultado para prohibir la utilización del material autorreproduciblepatentadoen
circunstanciasanálogasa aquellasen quesepodríaprohibir la utilizacióndeproduc-
tos no autorreproducibles,esdecir, la produccióndel propio productopatentado;

249



En su articuladodestacamosque en el art. 1 se obliga a que los Estadosmiembros

adaptensu Derechonacionalde patentes,parateneren cuentalo dispuestoen la presente

Dfrectiva’~. En el art. 2 se define lo que es materia biológica como <la materiaque

contengainformacióngenéticaautorreproducibleo reproducibleen un sistemabiológico»y

lo quees un procedimientomicrobiológicocomo«cualquierprocedimientoque utilice una

materiamicrobiológica,que incluya una intervenciónsobre la misma o que produzcauna

materiamicrobiológica».

Es patentable<la materiabiológica aisladade su entornonatural o producidapor

mediode un procedimientotécnico..., auncuandoya existaanteriormenteen estadonatural»

(art. 3.2) así como <un elementoaislado del cuerpo humanou obtenidode otro modo

medianteun procedimientoincluida la secuenciao la secuenciaparcial de un gen, ... , aun

en el caso de que la estructurade dicho elementoseaidénticaa la de un elementonatural»

(Art. 5.2). La prohibiciónde patemuabiiidadpor serel inventocontrarioa la moral o al orden

público quedalimitadaen el sentidode queno sepuede‘considerarcomotal la explotación

de unainvenciónpor el merohechoqueestéprohibidapor una disposiciónlegal o reglamen-

taria» (art. 6.1).

Sesigue manteniendocomono patentable«las variedadesy las razasde animalesy

los procedimientosesencialmentebiológicosde obtenciónde vegetalesy animales»(art 5. 1).

También seconsideracomono patentable«el cuerpohumanoen los diferentesestadiosde

suconstitucióny de sudesarrollo,así comoel simpledescubrimientodeunode suselemen-

tos, incluida la secuenciao la secuenciaparcialde un gen> (art. 5.1), a lo quese añade(art.

6.2):
a) los procedimientosde donaciónde sereshumanos;
b) los procedimientosde modificación de la identificacióngenéticagerminal del ser

humano:
c) las utilizacionesde embrioneshumanoscon fines industrialeso comerciales:
d) los procedimientosde modificación de la identidad genéticade los animales que

suponganparaéstossufrimientossin utilidad médicasustancialparael hombreo el
animal, y los animalesresultantesde talesprocedimientos.

El capítulo II se refiere al alcancede la protección, de gran interés en lo que se

refierea las variedadesvegetales,igualmenteque el III, licenciasobligatoriaspor dependen-

‘~ El articulo 15 establececomo fecha límite para ello el 30 dejulio de 2000.
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cia, y el IV, depósito,accesoy nuevodepósitodeuna materiabiológica.
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4.3. UNIFORTACIONESPARALELAS

El prof. José Massaguer pronunció en 1993 sendas conferencias -una en la Cámara

de Comercio, Industria y Navegaciónde Barcelonay otra en el Colegio de Abogadosde

Madrid- conel fin de exponer la problemática que las importaciones paralelas proporcionan

en la Comunidad Europea particularmente a la industria farmacéutica, debido a la gran

diferenciade preciosde los medicamentoscomopuedeverseen la figura 36. En opinióndel

antiguopresidentede la CEFI, D. JoaquínFerrerpresentadordeestasconferencias,<tansolo

beneficiana los mayoristasy farmacéuticosy no danventajasa los pacienteso consumido-

res».

Comparaci¿n internacional
Ai~’o 1989

de precios

<1

Halan. Aleman. R. Unido jallo Bélgica Francio Espo~a

Figura 36. Precio de los medicamentos en Europa

Antes de entraren e! temaaquí expuestovamosa exponerlas condicionesde libre

circulaciónde mercancíasque impone el Tratadode Roma,basede la Unión Europea,y la

problemática del agotamientodel derechode patente.
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4.3.1. Los artículos30 y 36 deI Tratadode Roma.

El artículo 30 del Tratado de Romaasegura el libre movimiento de mercancías entre

los Estadosmiembros. No obstante, el art. 36 da a los Gobiernos nacionales el derecho de

control de las importacionesde cualquierproducto que puedaponer en peligro la salud

humana o animal o que atente contra los derechos de la propiedad intelectual. De ahí que

se exija unaautorización oficial para la comercialización de todo medicamento y, por tanto,

unaautorizaciónpara importar cualquier medicamento,comoimportaciónnormal o «para-

lela».

El conflicto a la hora de aplicar los artículos 30 y 36 del Tratada, se ha presentado

con frecuencia.El Tribunal de Justiciade las Comunidadestiene fijada una firme líneares-

pectoa las importacionesparalelasde medicamentosdesde1976, en el casodel importador

paralelo Adriaan de Peijper ¡63, Paraobteneruna autorizaciónde importaciónde un medi-

camento,el importadordebedemostrarque el productoes idénticoa otro ya autorizadoen

el mercadoquesepretendeimportar. El Tribunal de Justiciaha señaladoque los fabricantes

de medicamentos no pueden negar información sobre sus productos para impedir o entorpecer

que los importadores obtengan autorización. En otros casos el Tribunal seha opuestoa todo

intento de usar los derechos depatenteo de marcapararestringir las importacionesparalelas.

Se ha dadocasi siemprepreferenciaal artículo 30 del Tratadosobreel 36.

Dado que los objetivos del Tratadode Roma sobre libre circulaciónde mercancías,

son irrenunciables también para los medicamentos, hay que seguir regulando para que las

condicionesde libre mercadoy libre competenciaseproduzcan.La ComisiónEuropeaen su

Informe sobre «La política de Competenciade la ComunidadEuropea»de 1994’”, vuelve

a repetir la doctrina consolidada:

Los Tribunaleseuropeoshandeclaradode forma reiteradaquelos acuerdos
por los que se restringeel comercioparalelo(por los quese impide que los distribui-
doresvendana terceros,quea su vez exportanel productoa otro estadomiembro)
son ilegales y pueden ser objeto de multas elevadas.

~‘ Sentencia E.C.J104/75. Oflievie van Justitie c. de Peijper.

Comisión Europea: La políticade competencia de la Comunidad >iuropta - 1994. Luxemburgo:Oficina
de las publicacionesoficiales de las comunidadeseuropeas,1995, pág 12.
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Comentandoqueestosacuerdos,cuyo efectoesvolver asellar las fronterasabiertas

por la implantacióndel mercadoúnico, impiden que los ciudadanosqueviven en paisesde

preciosmuy altos puedanbeneficiarsede importacionesmás baratas.

Frentea esta doctrinade la CE, la posición de cadaGobiernotampocoesclara, ya

que el Ministerio de Industria expresaunasprioridadesdiferentesal de Sanidady asuntos

sociales. Para un Ministro de industriasu objetivoescrearun ambientefavorableparauna

industriacompetitiva,quecreepuestosde trabajoe incrementode lasexportaciones.Por el

contrario, los ministros de sanidad,preocupadossólo de lo inmediatoy sin perspectivasni

preocupaciones sobre el progreso de la terapéutica farmacológica, sólo piensan en términos

de gasto y siempreestaráninclinados a adquirir medicamentos lo más baratos posible y, por

tanto, se inclinarán por las importacionesparalelas. Ante estacontradicción interna, corres-

ponderá al Gobierno, colegiadamente,el encontrarel equilibrio que más favorezcalos

interesesglobalesdel país.

Así, segúnBurstal y Senior 165 el Gobiernoholandésse ha mostradosiempremuy

activamentea favor de las importacionesparalelas.El Gobierno de Gran Bretañano ha

mostradopreocupaciónpor el posibleimpactode las importacionesparalelasen su industria

farmacéutica, a pesar de que éstas representabanen 1990, segúnestimaciones,el 8% del

mercadode medicamentosconreceta. En Alemaniala situaciónes paradójica.En 1988 la

Reforma de la ley de Sanidadincluía previsionesen las que los farmacéuticosestaban

obligadosa dispensarmedicamentosprocedentesde importacionesparalelassiempreque el

preciofueraun 10% másbaratoque tos medicamentosobtenidospor la víanormal.Perootra

serie de disposicionescontradictoriashandificultado dichoobjetivo.

4.3.2. El agotamiento del derecho de patente.

Como es sabido, la propiedad industrial constituye un conjunto de derechosde

exclusividad otorgados a particulares -titulares de los derechos- por el Estado. A nuestros

efectos, es importante determinarhastaqué punto la protecciónde esos derechospuede

justificar trabasa la libre circulaciónde medicamentos.

M.L.Burstal y 1.5.1Senior: UnderminingInnovation:Paraletí rro.de in prescriptionmedicines.I.E.A

Heaitlx ami Welfare UnU. London. 1992, p. 31 y aig.
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Esta cuestión afecta,concretamente,a la libre circulaciónde medicamentos,en la

medidaen quedeterminadosmedicamentosse encuentransometidosal derechode patente

y sus titulares, al amparodel derechode exclusividadque les confierentales derechos,se

oponen-pretendenoponerse-ala comercializaciónenun determinadoterritorio deproductos,

que hansido fabricadosconformea su patenteo comercializadosbajo su marca, en otros

Estadosmiembros. La cuestión es compleja, y el Tribunal de las Comunidadesse ha

expresado,en varias ocasiones,que seha planteadoel problema,atendiendoa dos grandes

reglaso principios, que sepodríandescribirde la siguienteforma, en opiniónde Oliver 166:

a) Principiodel agotamientode derechos;segúnel cual, salvoexcepciones,el derecho
exclusivo garantizado por la legislación nacional en materia de propiedad industrial
y comercialseagotacuandoel productoha sido legalmentedistribuido en el mercado
de un Estado miembro por el titular de dicho derecho o por un tercero con su
consentimiento. El titular del derecho no puede posteriormente oponerse a la importa-
ción del producto en ningún Estado miembro ni tampoco a la reimportación del
mismo en el Estadomiembrodondetuvo lugar su primer puestaen el mercado.
b) El derechode marca no puede utilizarse con vistas a prohibir la comercialización
en otro Estado miembro de mercancíaslegalmenteproducidasen otro Estadomiem-
bro bajo una marca idénticadel mismo origen.

Para justificar una restricción a la libre circulación el medicamento que se desea

importar, debe habersido fabricadoen un Estado miembro donde no es patentable y sin el

consentimientodel titular de la patente.De forma que si la primera comercializaciónno se

realiza por el titular de la patente o con su consentimiento, cabríasiempre oponersea la

importación.Por ello, paraqueunaprohibición estéjustificadapor el artículo 36 del Tratado

de Roma, no basta con que persiga los intereses en él enumeradossino que ademásdebe

estar justificado por ellos mismos ¶67•

4.3.3. Las importaciones paralelas: sentenciasal respecto.

Las importacionesparalelas consisten en introducir, para distribuir en el territorio de

un determinado Estado, productos protegidos mediante patente o portadores de una marca

registradaque han sido previamentecomercializadosen el territorio de otro Estadopor el

‘~ P. Oliver, Libre circulacióndemercancíasen la CEE. BEX publicaciones.Madrid l9~,pgs. 277-281.

67 A. Manera,El Mercado Único Europeo.Susreglas, sufuncionamiento.U. Civitas, 1991, p. 618.
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titular de la patenteo de la marcavigenteen aquel Estado,o por unapersonaquecuentacon

su consentimiento’68.

Las importacionesparalelas,en opiniónde Massaguer~ constituyen,enprincipio,

una infracción de los derechos conferidos por patentes y marcas (art. 50 de la Ley de

Patentes”0y el art. 31 de la Ley de Marcas’71> mientrasel principio de territorialidad de

la protecciónjurídica de la propiedadindustrial lleva a condicionarlegalmenteel agota-

miento de los derechosde patentey demarcaa la previa comercializaciónen territorio

nacional (art. 53 de la Ley de Patentes”’y art. 32 de la Ley de Marcas’73>.

El principio del agotamientocomunitariodel derechode patentenacionalha sido
jurisprudencialmentedesarrolladopor el TICE en diversassentencias:

JornadasCEFI. importacionesparalela?’. EstudiosCEFI, 2, 25 (1993).

149 Una exposiciónmás detalladaapareceen unapublicación posterior:3. Massaguer: “La desregulación

judicial delas importacionesparalelasdemedicamentosen laComunidadEuropea».Cuadernos dejurispruden-

cia sobrepropiedad industrial3. 54-80. 1994,p. 837.

‘~ Art. 50. La patenteconfierea sutitular el derechoa impedir acualquierterceroqueno cuenteconsu
consentmnento:

a) La fabricación, cl ofrecimienco, la introducción en el comercio o la utilización de un producto objeto
de la patenteo la importacióno posesióndel mismoparaalgunode los fines mencionados.

b) La utilizacióndeunprocedimientoobjetodelapatenteoel ofrecimientode dicha utilización, cuando
el tercero sabe o las circunstancias hacen evidente que la utilización del procedimiento estáprohibidasin el
consenflm~entodel ¡iruiar de la patente.

c) El ofrecimiento,la introducciónenel comercioo la utilizacióndel producto directamente obtenido
porelprocedimientoobjetodelapatenteo La importacióno posesióndedicho producto para alguno de los fines
mencionados.

“‘ El ¡inflar deunamarcaregistradapodráimpedir quelos comercianteso distribuidoressuprimandicha
marca sin su expreso consentimiento, si bien no podrá impedir que añadan por separado marcaso signos
distintivos propios.

372 Art. 53. Los derechos conferidos por la patente no se extienden a los actos realizados en España con
relación a un producto protegido por ella despuésde que eseproducto hayasido puestoen el comercioen
Españapor el titular de la patenteo con su consentimientoexpreso.

“ 1. El derecho conferido por el registrode ¡a marcano pennitiráa su titular prohibir a ¡os tercerosel
usode la misma para productos comercializados en España con dicha marca por el titular o con su consenti-
miento expreso.

2. No seráaplicableel párrafoanteriorcuandomotivoslegítimosjustifiquenquerl titular seoponga
a la comercialización ulterior de los productos, especialmente cuando las característicasde ¡osproductoshan
sido modificadaso alteradastras su comercialización.
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Sentencia Centrafarm e. SterlineDmg”’~

SterlingDrug, Inc., sociedadestadounidense,eratitular dediferentespatentes
nacionalesen diversosEstados,incluyendoel Reino Unido y los PaisesBajos, que
cubría el procedimientode fabricación de un medicamentodenominado«acidum
nadilixicum», que secomercializababajo la marcaNegram.La sociedadholandesa
CentrafarmBV importó en los PaisesBajos, sin consentimientode Sterling Drug,
medicamentosfabricados según el procedimientopatentadodesdeel ReinoUnido y
desdeAlemania,dondehabíansido regularmentedadosal comerciopor filiales de
Sterling Drug. La importación desdeel Reino Unido reportabaa Centrafarmuna
notable ventaja, ya que allí el producto se vendía a un precio considerablemente
inferior al practicado en los Países Bajos. En 1971, Sterling Drug formuló una
demanda por violación de patente ante el Arrodissementsrechtbank de Róterdan,
solicitando la paralización de la actividad. El Tribunal rechazó la demanda por
entenderque la Ley depatentesholandesaestablecíaqueun productosehallaen libre
circulación en territorio nacional tambiéncuandofue introducidoen comerciopor
primera vez en el extranjero.El Gerechtshof,por contra,accedióa la pretensiónde
Sterling Drug. Por su parte, Centrafarm instó la revisión de este fallo ante e! Hoge
Raad,el cual, tras haberdeclaradoque el art. 30.2 de la Ley de patentesholandesa
cuando se refería a «introduciren comercio» lo hacía a ‘introducir en comercio de los
PaisesBajos», formuló al Tribunal variascuestionesprejudicialessobre la interpreta-
ción de los artículos30, 36 y 85 del Tratadode la ComunidadEuropeaen relación
con el ejercicio del derechode patente.

Con estesupuesto,el Tribunal se enfrentóde pleno, por primeravez, conel
enjuiciamiento de una prohibición de importacionesparalelasmedianteel ejerciciode
un del derecho de patentenacional. El Hoge Raadcuestionósi el titular de diversas
patentesparalelasendiferentesEstados miembrospodíaimpedir, medianteel ejercicio
de Zas facultadesconferidaspor una de ellas, la importación en uno de aquellos
Estados de productosprotegidospor patenteque, con suconsentimiento,habíansido
previamentecomercializadosen otro Estado,en el que igualmentedisfrutabade una
patenteque protegíatal producto. A estasconsideracionesdebeafiadirseun datode
gran trascendencia:la disparidadde la normativareguladorade la patenteen un país
y en otro. Lasdiferenciasentrelos sistemasde patentesinglés y holandésprovocaban
la diferencia de precios que permitía rentabilizar una importación paralela. En el
Reino Unido, las patentesrelativas a medicamentosestabansometidasa un régimen
general de licenciasobligatoriasy, por otro lado, el British NationalHealth Service,

como servicio de la Corona, se hallaba en condiciones de obtener medicamentos
patentados para sus hospitalesa un precio inferior. Particularmente,la primera de
estascircunstanciasimpedíaun comportamientoindependientea la hora de practicar
precios, por lo que el medicamentoera más barato en el Reino Unido que en los
PaísesBajos, cuya Ley de Patentescarecíade normas que limitaran el precio.

“~ El siguienteresumende la sentenciadel TSJCEde 31-10-74estátomadode 3. Folgueray J.
Messaguer,en JornadasCEFI. “Importacionesparalelas”.Estudios CEFI, 2, 25 (1993). p. 60.
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Sentencia“Merck c. Stenhar””

”

En el caso «Merck/Stephar»tambiénsecuestionóacercade la interpretación
de las normasdel Tratadode la ComunidadEuropeaen relacióncon un supuestode
prohibiciónde importacionesparalelasmedianteel ejerciciode la facultaddeexclu-
siónconferidapor unapatente(tambiénaquí)holandesa.Sinembargo,el supuestode
hechode la sentencia«Merck/Stephar»esciertamentediferenteal quesirvió de base
al anteriorpronunciamientodel Tribunal. En el caso4cCentrafann/SterlingDrug», el
titular de la patenteholandesagozabade unapatenteparalelaen el Estadodeexporta-
ción, el Reino Unido. En el caso«Merck/Stephar’,el titular de la patente holandesa
carecede unapatenteparalelaene! territorio de exportación, Italia. Con anteriuridad,
la jurisprudencia comunitaria habla admitido el agotamiento comunitario de las
patentesparalelasmediantela introducciónen el comercio realizadapor el titular o
con su autorización en un Estadodondeexiste una protecciónde patente.En este
caso,el tribunal holandés cuestionó si el agotamiento comunitario sobreviene también
cuando la comercialización verificada en otro Estadomiembro esrealizadapor el
titular o con su consentimientoen un Estadolibre de patente.

Sentencia “Pharmon c. Hoechstt176

En el asnino «Pharmon/Hoechsí», se resolvió un supuesto en el que la comer-

cialización dc los medicamentos se realiza por primera vez directamenteen el
territorio del Estado cuya patente se hace valer para impedir la importación y,
además,se lleva acabopor personaque carecede la autorizacióndel titular nacional,
que sólo se halla legitimada para explotar la patenteenotroEstado,y ello en virtud
de una licenciaobligatoria, obtenidasin su consentimiento y sin su intervención. En
estasentenciaes importantesu función delimitadoradel alcancede la doctrinasentada
en las sentenciasanteriores.

De acuerdo con esto, los arts. 30 y 36 del Tratadode la CE impiden que la legisla-

ción nacionalseaaplicadaparadar al titular de unapatenteel derechoa prohibir la importa-

ción y comercializaciónde un productoque fue lícitamenteintroducidoen el comercioen

otro Estadomiembro por el mismo titular de la patenteo consu consentimientoo por una

personavinculadaa él por una relación de dependenciajurídica o económica.Diferente es

el casode la comercialización de productos protegidos en un tercer Estado &or ejemplo EE

UU) o de paísescomoEspafadondehasta1992 no exisífa la patentede producto.Parael

derecho de marcanacionaltambiénsesentójurisprudencialmenteel principiodel agotamiento

comunitario.

“ El siguiente resumen de ¡a sentencia del TSJCEde 14-07-81 estátomado de 1. Folguera y 3.
Messaguer, en JornadasCEFI. “Importaciones paralelas”.EstudiosCEFI, 2. 25 (1993). p. 61.

El siguienteresumende la sentenciadel TSJCEde 9-07-85 estátomadode 3. Folgueray 1.
Messaguer, en Jornadas CEFI. “Importaciones paralelas”. Estudios CEFI, 2. 25 (1993).p. 61.
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La existenciade unatensiónentre las normas sobre defensa de la libertad de compe-

cenciay los contratosde licenciade patenteo de marcaes unacuestióntradicionalen el foro

antitrust. Pero en la CE a estatensiónse suma unasegunda,debidaa la inclusión de la

integraciónde los mercadosnacionalesen un único mercadointerior comoobjetivo propio

de la política de defensa de la competencia comunitaria.

4.3.4.El mercadode las importacionesparalelas

Las importacionesparalelasseproducenentrepaisesen los que, por razonesvarias,

un productotieneunadiferenciadepreciomuy significativa.Los actorescompranen el mer-

cadodel país debajo precio, lo exportanal mercadode preciosaltos y vendenla mercancía

con sustanciosobeneficio. En la figura 37 recogemos,basándonosen un estudiodeJoséLuis

Valverde ‘“ los gastos farmacéuticos per cápita de varios estados de la CEen 1989.

La causa es clara. Los preciosde los medicamentos,de forma directa o indirecta

estáncontroladospor los Gobiernoso por los sistemasde la Seguridad Social.

El caso de las importacionesparalelasde medicamentosen el seno de la Unión

Europea,estáconsideradocomo unapráctica no solamentelegal sino paraalgunos comoun

mecanismo que ayuda a hacer realidad el objetivo de la libre circulación de todo tipo de mer-

caricias.

Comocualquierotra mercancía,el medicamento,normalmente,pasadel fabricante

al distribuidor al por mayor, a la oficina de Farmaciay por último al paciente. Todoel cir-

cuito está reguladoy está bajo la responsabilidadprofesional de un farmacéutico. En el

sector del medicamento,el consumidoresel pacientey el cliente es el médico.

Las empresasdedicadasa las importacionesparalelasadquierenenpaisesconprecios

bajos como Francia,Bélgica, Italia, Greciay Españaaempresasque fabricangeneralmente

“ J.L. Valverde, “Introducción GeneralalaProblemáticadelasImportacionesParalelasdeMedicamentos
en la Unión Europea”, en José Tomás García Maldonado y Susana Alba Romero. Informe CEDEFsobre
Importaciones Paralelas. CEDEF, Madrid, 1995,p. 15.
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Gastos “per cápita” en medicamentos
1989
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Figura 37. Gastos per cápita en medicamentos en 1989.

bajo licencias. En un estudiopublicado en 1992 178 se señalaba que existían unas veinte

compañías dedicadas a las importaciones paralelas en Gran Bretaña, seis en Alemania, cuatro

en Holanda y dos en Dinamarca.

Según el citado estudio de José Luis Valverde, las ventas estimadas de importadores

y exportadoresen 1990eran,a preciosrespectivos,las siguientes:

Remit Consultants, ¡mpedimentsw paratiel trade in pharinaceudcatswfthin ihe FuropeanCommuntzy.

EuropeanComniission. Luxembourg. Office for Official Publications of tbe Buropean Community. 1992.
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Pafs

Alemania

Holanda

Reino Unido

CE

Importadores

Millones de $
55-56

35-70
160

250-305

País

Bélgica

Francia

Italia

Grecia

España

Otros

Total CE

Exportadores

Millones de $

80-90

80-90

25-35

10-15

5-10

2-5

200-245

En cuantoa los productoscomercializados,por reglageneral,suelenser productos

demarca,de gran consumo,queha caducadola patente.Seisde los sietemedicamentosmás

vendidos en el mundo fueron objeto de importaciones paralelas en la Unión Europea:

Zantac®, Capoten,Tagamet,Tenormin®, Voltaren® y Adalat.

Concretamente,para el Adalat® Retard 20 mg “t Granda y Manínez ‘~ dan los

siguientespreciosde mayoristas,en marcosalemanes:

País

R. Unido

Bélgica

Grecia

Holanda

Precio

0,49

0,51

0,43

0,63

País

Portugal

España

Francia

Precio

0,47

0,32

0,37

País

Italia

Alemania

Dinamarca

Precio

0,37

0,42

0,84

4.3.5. El casode España

El caso particular de España queda recogido en el Tratado de Adhesiónque seocupa

de las patentesde invención. La esenciadel acuerdocon la CE fue aplazarla admisiónen

Españade patentessobreproductosquímicosy farmacéuticoshastael 7.10.92.El Acta de

~ El Adalat~ Retardes una especialidadfarmacéuticade BAYER conteniendo20 mg de nifedipino, un
calcioantagonista indicado en el tratamientode la anginade pechoy la hipertensiónarteria]. SuP.V.P. es de
1.997 ptas.

E. Granda y F. MartínezRodríguez,“Exportacionesparalelas.Consecuenciadel mercado”,Farmacia
Profesional. Octubre: 5-10, 1997.
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adhesiónrecoge las conclusionesde la negociaciónsobre este punto en el Protocolo 8,

completadocon el artículo47 del Tratadode Adhesión,que dice lo siguiente:

1. No obstantelo dispuestoen el art. 42, el titular, o su derecho-habiente,de una
patenterelativaaun productoquímico, farmacéuticoo fitosanitario, registradaen un
Estadomiembroen una fechaen la que unapatentede producto,nopodíaobtenerse
en Españaparaestemismo producto,podrá invocar el derechoque le confiere esa
patentepara impedir la importacióny la comercializaciónde dicho productoen el
Estado o Estadosmiembros actualesdondeeste producto esté protegido por una
patente,inclusosi dichoproductoha sidocomercializadopor primeravez en España
por el mismo titular o con suconsentimiento.

Las medidasde acompañamientode esteaplazamientosoncomplejas’81,introducién-

doseen la propia actade la adhesiónde Españaa las ComunidadesEuropeasunaexcepción

a la libre circulaciónde los productosquímicos,farmacéuticosy fitosanitariospatentados,

medianteel art. 47 arribaexpuesto.La razónde estodebebuscarsefundamentalmenteen el

deseode sancionarla prohibiciónde concesiónde patentesparaestosproductosen España

y Portugal,queobligó a los titularesde patentesen otrosEstadosmiembrosa sufrir en estos

países la competenciade otros fabricantesque empleabansin trabas las invencionesde

productoque aquéllosteníanprotegidasen el extranjero.Tal excepción,y su razón de ser,

fue criticadacon sumadurezapor suscomentaristasespañoles,que la juzgaroninjustificada,

desproporcionadoy perjudicial para los interesesespañoles182; en otros lugares, por el

contrario, se ha consideradoque tenía por propósito «mejorar la posición de los fabricantes

de productosfarmacéuticosen Españatras su adhesióna la CEE» 183

Españaha admitido la patentabilidadde los productos químicos, farmacéuticosy

fitosanitarios por la vía de la patenteeuropeaa partir del 7.10.92,y por tanto la excepción

‘~‘ S. Martínez Lage, “Las patentes de invenciónen la CEEyen Espda”. Gacetajuridica de la CEE, 25

(D-5): 9-50, 1987.

J.A. GómezSegado, “Repercusionesde la adhesión de Espafla a las ComunidadesEuropeasenmateria
de propiedadindustrial”, en Libre blanc sobre, la repercusió a la ComunitatValencianade la adhesióndi
Espanyaa la Comunitar Económica Europea. Jornadas del 13 al 15 de noviembre,Alicante. 1985,p. 55; A.
Bercovitz, en E. Garcíade Enterrfa, .1. GonzálezCamposy 5. Mufloz Machado(dirigido por), Tratadode
derechacomunitarioeuropeo (EstudiosistemáticodesdeelDerechoespañol),Civitas, Madrid, 1986,T II, ji

517 ss.,p. 613;E. Galán,en A. Bercoviwz, E. Galán,1. Delicadoy M. A. Feito,Derechodepatentes:España
y la ComunidadEconómicaEuropea, Ariel, Barcelona, 1985,p. 33 ss.,p. 47 ss.

J. Jones, “Exbaustion of Rights:PharmaceuticalsMarketedin Spain- A WellcomeException?”,EIPR,
107, 1993.
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no podráser invocabledespuésdel 7-10-95.

MartínezLage, recuerdaque «laexcepcióna la libre circulación de mercancíassólo

es invocablepor el titular de la patentede productoen el Estadocomunitariode destinode

la importación, o por su derechohabiente (normalmente, un licenciatario). Uno y otro son

libres de invocar, o no, la excepción. El art. 47 está permitiendo, temporalmente, a! titular

de una patente de producto químico/farmacéutico/fitosanitario en un Estado miembro

concederunalicencia sobreel mismo para España (de patente de procedimiento, de marca

de know-how, según los casos)-o concertarun contratode distribución exclusiva-con el

acompañamientode unaprohibicióntotal de las exportacioneshaciaotros Estadosmiembros.

Ya sabemosque esta prohibición total no sería posible obtenerla por la simple fuerza

contractual.Estápermitiendoigualmenteal titular venderen Españaun productosin riesgo

de desvio hacia otro Estado miembrodonde estéprotegidopor unapatente.Por otro lado,

siendo, como es, facultativa de! titular (y de su derechohabiente)puederenunciarsea la

invocaciónde estederecho,de suerteque,por ejemplo, el licenciatariopara Españapuede

obtenerel compromisodel licenciatariode no invocarel art. 47 del Acta de Adhesiónpara

oponerse a las importaciones de los productos comercializados por éste por primera vez en

España».

4.3.6. Situaciónactualdel problema.

Jesús Muñoz-Delgadoha descrito >8~~ la cuestión prejudicial planteadaen el caso

Merck contra Primecrown:

La sociedadnorteamericanaMerck & Co es titular en el Reino Unido de las
patentes sobre los principios activos de los fármacos Proscar, Renitec y Timoftol.
Dicha sociedaddecidecomercializarpor primeravez Proscary Renitecen España,
y el producto Timoftol en Portugal, despuésde su adhesión a las Comunidades
Europeas,pero en un momentoen que talescompuestosúnicamenteestabanprotegi-
dos en dichospaísespor patentesde procedimiento.La sociedadPrimecrown Ltd.
adquiereenEspañay Portugallos productoscomercializadospor Merck y los importa
en el Reino Unido, vendiéndolosa un precio notablementeinferior al queaplica

‘~ 3. Muñoz-Delgado“Comentarioa la cuestiónpeijudicial planteadaal TJCEsobrela interpretacióndel
artIculo 47 del Acta de Adhesión de £spafia a las Comunidades Europeas”. En La Patente farmacéutica,
Cuadernos de Derecho Europeo Farmacéutico, II, 5, 343-362, 1996.
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Merck en este paíspara el mismo medicamentoprotegidopor su patente.Merck
demandaa Primecrownantelos Tribunalesbritánicosporviolaciónde suderechode
patente.La cuestiónplanteadaal Tribunal de Justicia por la High Court of Justice
británica, contempla dos puntos esenciales:

En primer lugar, el Tribunal de Justiciadeberáinterpretar el texto de los
artículos 47.2 y 209.2 de los Tratadosde Adhesión de Españay Portugal, que
establecela fechaenquelas disposicionestransitoriasdel articulo47.1y 209.2deben
expirar. En segundo lugar, el Tribunal deberáexaminarsilosprincipios establecidos
en la sentenciaMerck/Stephar,debenserabandonados,o al menosno aplicadosaeste
caso.

Los argumentosesgrimidos por Primecrown, y que permiten considerarque la

disposicióntransitoriahaexpiradoel 7 de octubre,puedenresumiesede la manerasiguiente:

En primer lugar, la disposición transitoria estableceun período específicodestinadoa

permitir el ajustede las condicionesde mercadoen España.Dicha disposicióntransitoria

existeen los mismostérminospara Portugal, cuyapatentabilidadestabaprevistay se hizo

posibleel 1 deenerode 1992. Además,si bien escierto quela mayoríade las disposiciones

del Tratado se refieren al 31 de diciembre,es porque Españaseadhirió a la Comunidad

Europeael 1 de enero.La fechadepatentabilidades, sin embargo,diferente,puesserefiere

a la entradaen vigor del Conveniode Munich, quedebíaproducirseel 7 de octubrede 1992.

Merck invocaqueel derechodeprioridadreconocidopor el Conveniode Paríssobre

la Protecciónde la PropiedadIndustrialno podíaejercerseen Españaparalas solicitudesde

una patenteefectuadasen un Estado miembrode dicho Conveniodurantelos doce meses

previos al 7 de octubrede 1992, y que,por otro lado, estassolicitudesimpedíanobtenerla

patenteen Españapor ausenciade novedad.En efecto, segúnunadeclaracióndel Consejo

de Estado español de 18 de febrero de 1993, el derechode prioridad seríareconocidoen

España para las patentes de los productos farmacéuticossolicitadasen el extrajero con

posterioridadal 7 de octubrede 1992.

La respuestaa la cuestión prejudicial tenía una importancia fundamentalpara la

industria farmacéuticaeuropea,puestoquede la solucióndadapor el Tribunal dependíala

liberalizaciónde las exportacionesparalelasde productosfarmacéuticosdesdeEspañahacia

el resto del mercadocomunitario. Desdeun punto de vista jurídico, esta cuestióndabala

oportunidad al Tribunal de Justicia de aclararlas dudassurgidasa raíz de la jurisprudencia
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posterior a Merck/Stephar’83.Hay que tener en cuentaque esta sentenciafue dictadaa

principios de los años80, en un momentoen que el mercadointerior estabapoco asentado;

el Tribunal de Justiciaejercíapor tantoun papelde legisladornegativo:medianteel principio

del agotamientodel derecho(definidocomoel derechode elegirel primer lugar decomer-

cialización)el Tribunal prima la libre circulacióndemercancíassobrelapropiedadindustrial,

sin aseguraral inventor una recompensapor el esfuerzocreador.

Granday Martínez, en el trabajoya citado’TM, recogenel resultadode la sentencia

del Tribuna! de Justiciade la Unión Europeaen Luxemburgo, queseprodujo en el mes de

diciembrede 1996. LasentenciadelTribunal de Luxemburgoestajanteen el sentidode que

nadie obligabaa comercializarsus productosen Españay Portugala Merck antesde 1992

y que por ello perdieron sus derechosde patenteal permitir que otros laboratorios no

licenciatarios suyos comercializaran los productos. La sentenciatiene, además,una gran

importanciaporquesuaplicacióntrasciendelasexportacionesparalelasy puedeseraplicable

a otrascuestionescomolos genéricos.Segúnesto, ningún medicamentocomercializadoen

España antes de 1992puedeátgumentarderechbsde patente.La reglamentaciónactualsobre

genéricosva mucho más allá de la legalidad y es claramentefavorablea los laboratorios

multinacionales.

A partir de estasentenciasepuedenexportartodos los medicamentoscon patentes

anteriores a 1992, y este comercio es aplaudido por las autoridadesde la competencia

europeasaunque,en determinadoscasos,es miradoconmalosojos poralgunosfuncionarios

de la sanidad,tantoen Españacomoen los paísesde destino,apesarde que nuestraLey del

Medicamentoincluye un articulo en el quese obliga a permitir el comercio paralelo (Art.

81.6 187)• Los laboratoriosmultinacionales,sin embargo,hacentodo lo que puedenpara

‘~ En lasentenciaMercklStephardel TSJCEde 14-07-Sl,elTribunal afirmaqueel contenidoespecifico
del derecho de patente es la concesión del derecho exclusivo de comercializar el producto, pero que este derecho
sólo le ofrece la posibilidad, y no la garantía,de una recompensa. Es evidentequela ausenciade una patente
paralelaenelpaísde exportaciónexcluyeno sólo la garantíade unaremuneración,sinoasimismosu posibili-
dad, puestoquese le priva al titular de laoportunidadde explotarel monopolioconferidoporel derechode
patente.

~ E. Granda y E Martínez Rodríguez, o.c. [“Exportacionesparalelas...].

87 Su textoesel siguiente.Sin perjuicio de otras exigencias legal o reglamentariamente establecidas, sólo

podrán importarse especialidades farmacéuticas terminadas y totalmtnte dispuesta para su venta a] público,
cuando aquéllas se encuentren autorizadas e inscritas en el Registro de Especialidades Farmacéuticas de acuerdo
~onlÉs e*igéúciúprtviktástÉ éttá Léy.»
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impedirlo, ajegandoen ocasionesfalta de productoo estrictoscálculos de necesidadesde

consumo,pero exponiéndosea sancionesimportantes. En estemomento, segúnGranday

Martínez, algunosalmacenesespañolespreparandenunciasen las quedemuestranque los

laboratoriostratande limitar suspedidosde ciertosproductos,asignancuotasy dificultansu

crecimiento,prácticastodasellas contempladascorno infraccionesgravescontralacompeten-

cia en el ámbitocomunitario.
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4.4. AMPLIACIÓN DE LA VIDA JURÍDICA DE LA PATENTE FARMACÉUTICA

SegúnVicent Chulla 188 el derechode patente,queaparececomo unaexcepcióna

la libre apropiación de conocimientosy nuevassustancias(un “privare right”) se reconoce

comoindispensableparagenerarcompetenciaen un estadiomuy duro, previoa la obtención

de tales invenciones,como es la inversión en I+D. Las patentesde medicamento(y las

biotecnoiógicas)son la puntade lanzadel modernoDerechode patentes.

Para llegar desdela investigaciónbásicaal medicamentocomercialhayqueseguirun

procesocostosisimoquecubre, segúnVelasco189, las siguientesetapas:

1) Investigaciónbásica u obtenciónde nuevasmoléculasconpotencialfarmacéutico

teórico;

2) investigación aplicada: desarrollo químico de las moléculas y primeros tests

biológicosen suaplicacióna los animales;

3) desarrollo: búsquedade la dosificaciónóptima, formasgalénicasmásestablesy

hallazgos de nuevosefectos terapéuticosde sustanciasya conocidas;

4) galénica: estudio de la disposición externa que haceposible, eficaz y fácil la

aplicacióndel medicamentoal organismoenfermo;

5) “screening”: pruebasde seleccióny cribade productospotencialmenteútiles;

6) farmacología: estudio de los efectosdel medicamentodentro del organismo:

acción, absorción,distribución, biotransformacióny excreción;

‘~ F. Vicente Chulia, “Las relacionesentreel régimende lapatentedemedicamentoy el de lasespeciali-

dadesfarmacéuticas”en La vida Jurídica del Medicamento.CEFI, Barcelona1993, p. 36.

189 EL. Velasco Martín, “Presente y futuro de la investigación farmacéutica”, EconomíaIndustrial, 276

(noviembre-diciembre):83-90. 1990.
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7) toxicidad;

8) teratogenia:efectossobre el feto;

9) rnutagénesis:cambiossobre las célulasqueproducenlos medicamentos;

10) carcinogénesis:efectosinductoresde cáncerprovocadospor los medicamentos;

11) preclínica: aplicacióna animalesparecidosal hombrey a voluntariossanos;

12) investigación clínica: ya sobre enfermos;

13> ensayosclínicos: sobreenfermoscontroladosparadeterminary medir los efectos

de los medicamentos;

14)farmacovigilancia:control sobrelos medicamentosunavez lanzadosal mercado.

La patenteprotege la utilización en exclusivapor el titular duranteun períodode 20

años a partir de la fecha de la solicitud, lo que no quieredecir queel Estadoestéobligado,

en el casoconcretoque nos ocupade la patentefarmacéutica,a permitir queel objeto de

dicha patente sea comercializado sin antes pasar por la detenida criba de la autorización

sanitaria comoespecialidadfarmacéutica.Incluso dentro de la CEE, el Tribunal de Justicia

ha reconocidocon gran generosidadla competencia de los Estados miembros en materia de

protección de la sa1ud’~.

En un estudiorealizadoen Alemaniaen 1984191 semuestraquedesdeel momento

de la invención y solicitud de patentehastasu puestaen explotacióny distribución del

productoen el mercadotranscurren12 afios, lo quesuponeque la duraciónefectivade la

“~ M.L. Wiartenberger,“Dic Kompetenzen der EG auf demGebietdesGesundheitswesens.Zustándigkeit
fúr gesundheitsbezogene WerberegelungenT’, Wettbewerb ¡ti Recht und Praxis, WRP, 11: 730-739,1990;L.
3. Smith, “Produits pharmaceutiquesetachévementdu marché intéricur: quelquesaspectsde la réglamentation
britannique”, ¡‘ev. europ. de droit de la consommation,4: 277-288, 1989.

‘~‘ 11. Suchy, “PatentrestlaufzeitneucrerpharmazeutischerWirkstoffC, GRUR, 1: 7-13, 1992.
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patentequedareducida de 20 a 8 años. Se da el caso paradójicoque de 298 productos

farmacéuticosactivospara la medicinahumanaautorizados,fueroncomercializados267 y

en el momento de la autorización la patentehabíacaducadoen 23 productosy, en el

momentode puestaen comercio,en 27.

Duranteel tiempoquedura esteprocedimientoadministrativo,el titular de la patente

de medicamento,ademásde los costesde la falta de recuperaciónde los gastosrealizados

en la obtenciónde la invenciónva a soportardosperjuicios añadidos:

* La pérdidade tiempo legal de su derechode patente(20 años, a contar desdela

solicitud, y no desdela concesión,comoocurríaen el antiguoEstatutode la propie-

dad), lo que puedesuponerunos3 años, y

* el riesgode divulgaciónde la invención,graciasa la publicaciónde la patente(y, en
su caso,del depósitode los cultivos de microorganismos)y de quepuedanaprove-

charsede ella los competidores,aunqueparaello la Ley le concedela posibilidadde

ejercitar determinadasmedidasprocesales:diligencias de comprobaciónde hechos,

medidascautelaresy accionescontrala violación de la patente.

Afortunadamente, la Ley del Medicamentoprotegeel know-how192 que la investiga-

ción farmacéuticaha tenido quecrear (art. 14.4-6 193) y que no se encuentradescrito en

el documentode patente.En efecto,el RegistroSanitarioes el responsablede suprotección

(así por ejemplo, los métodosde control de calidad,y el procesomismo de fabricación de

la especialidad,quedeberánajustarsea pautasuniformesdetalladamentedescritas,según

Normas de Correcta Fabricación; “ensayosgalénicos”, para garantizar la estabilidady

condicionesde conservaciónde la especialidad).

‘9’ Art. 32. ConfidenciaLidad.- El contenidode los expedientesde autorizaciónde las especialidades
farmacéuticasseráconfidencial,sin peduiciode la informaciónqueresultenecesariaparalasactuacionesde
inspección.

193 4 deberánejecutarseporel fabricantemétodosdecontrol decalidadestablecidos,conreferencia
a materias primas, intermedios, grandes y productosfinales por él fabricados, así como del material de
envasado,etiquetadoy embalaje,en sucaso.

5. El procesode fabricaciónde laespecialidaddeberáajustaseapautasuniformesy detalladamente
descritas,segúnNormasdeCorrectaFabricación.Cuandose tratedesustanciasbiológicas,lasdistintasetapas
de fabricación deberán ser convenientemente validadas paraquepuedanvalorarseconprecisiónlapurezay el
mantenimiento de las propiedades de las sustancias.

6. Ea cada caso, el Laboratorio responsabledeberárealizar ensayosgalénicospara garantizar la
estabilidady condicionesde conservaciónde la especialidad.
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4.4.1. Registrosanitariode unaespecialidadfarmacéutica.

El régimende concesiónde la autorizaciónsanitariay de inscripción,simultÁnea,en

el Registrode EspecialidadesFarmacéuticas,viene, en la actualidad,reguladopor la Ley del

Medicamentode 20 de diciembrede 1990 en su CapítuloII, artículos9 y ss.,estable-

ciendolos requisitosquesonindispensablesparaponeren el mercadoun medicamentocomo

tal especialidadfarmacéutica.Segúnla Directiva 65/65/CEE(an. 3) y la Ley del Medica-

mento (art. 24), la autorizaciónseconcedepor cinco años, prorrogables.

La especialidadpresentadadeberáreunir las “condiciones” de ser: segura(que no

produzcaefectostóxicos o indeseables),eficaz, requisitosmínimosde calidady purezaque

seestablezcan,y correctamenteidentificaday coninformaciónprecisa. Deberáir acompaña-

da de “garantías generalesde evaluación”: estudiosavalados con la firma de expertos

cualificados;queseajustarána las “buenasprácticasde laboratorioy clínica establecidas”

y seguridadpara lo cual los embalajes,envasesy etiquetadode las especialidadesfarmacéu-

ticas garantizaránsuprontae inequívocaidentificación,superfectaconservacióny preverán

de formarazonableposiblesaccidentes.Irá acompañadade los necesariosestudiosy ensayos

toxicológicos. Deberácumplir garantíasde eficaciay de calidad,purezay estabilidadasí

como de identificación, bien medianteuna D.O.E. (DenominaciónOficial Española)o

medianteunadenominacióncomercial, de fantasía,o marcacomercial ~ Deberádecía-

rarse la “completay exactacomposicióncualitativay cuantitativade la especialidadfarma-

céuticaen la solicitud y en la ficha técnica” y deberáncumplirse las garantíasde informa-

ción, relativas a ficha técnica,etiquetadoy prospecto.

El Real Decreto767/93 regulaen su Capítulo11 el “procedimientode autorización

de especialidadesfarmacéuticas”.Paraello se presentarála solicitud de inscripción en el

Registrode EspecialidadesFarmacéuticasde la Dirección Generalde Farmaciay Productos

Sanitarios, en los modelos que se facilitarán al efecto, acompañandola solicitud de las

informacionesy documentosqueenumerasistemáticamentedicho articulo:

* Resumendel expediente;resumende las característicasdel producto,e Informesde

Real Decreto 767/93 de 21 de mayo (BOE 2 dejulio 1993).

‘“ Este tema de la marcacomercial se tratará extensamente en el capitulo siguiente.
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experto.
* Documentación química, farmacéutica y biológica; toxicológica, farmacológicay

clínica.

Podrá presentarsolicitud quienestéestablecidoen la ComunidadEuropea;si está

establecidoen Españadebefigurar inscrito en el Registro Unificado de Laboratorios.Se

contemplansolicitudesabreviadas(para la autorizaciónde un medicamentoesencialmente

similar a otro anterior)y solicitudessimplificadas(queremitana la documentaciónpresenta-

da directamentepor el fabricantede la materiaprima, haciéndoseconstarpor escrito las

relacionescontractualesentreel solicitantey el fabricante).La solicitud, fundamentalmente,

vendráacompañadade los preceptivosinformesde expertos.

La Dirección General deberáresolver concediendoo denegandola autorización

sanitariaen el plazo máximode 120 días,quepodráprorrogarseencasosexcepcionalespor
un períodoadicional de noventadías. El requerimientode nuevosinformessuspenderálos

plazos.El cómputode los píazosse interrumpirácuandoseannecesariasinformacioneso

pruebas complementarias que debaaportarel solicitante,y comenzaráa correr de nuevo(es

decir, el plazo de 120 días, desdeel comienzo,desdela presentaciónde la solicitud, que

prevé la posibilidadde prórrogade noventadías). El solicitantedeberáaportarlas pruebas

o documentosrequeridosen el plazo que le señalela Dirección Generaly en su defectoen

el de un mes. Si no lo hace, la Dirección General«advertiráal solicitanteque transcurridos

tres meses se producirá la caducidaddel procedimientocon archivo de las actuaciones».

Pareceque la normadebeinterpretarseen el sentidode queespreceptivoun nuevorequeri-

miento y un nuevo píazo (el de tresmeses)que se computaráa partir de la recepciónde

aquel.

La Ley del Medicamentoestableceel principio de confidencialidad,excluyendoel

derechode los ciudadanosa accedera los registros administrativos,a saber: “los relativos

a las materiasprotegidaspor el secretocomercial o industrial” (aquí, se tatade secretos

fundamentalmenteindustriales: “know how” sobre aplicación de sustanciasmedicinales

genéricasy control de calidadsobreespecialidadesfarmacéuticas,etc.);perotambiénpueden

ser secretoscomerciales(el mismo dato de estarpreparandoel lanzamientode unanueva

especialidadfarmacéutica).
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4.4.2. Ampliación de la vida legal de la patente.

Paratratar de resolverel problemarelativo a la propiedadcomercial de un medica-

mento, la Conferenciade los 16 Estadosfirmantes de la del Conveniode Munich sobre la

concesiónde PatentesEuropeasde 5 de octubre 1973, reunidosen Munich en diciembrede

1991, añadierona la facultad que reconocíaa los Estadosfirmantes de “prolongar” la

duraciónde la patente“en casode guerrao estadode crisis similar” un tercersupuesto,y

a otorgarotro tipo de protección,distintaa la prórroga: El nuevoart. 63.2 dice:

2. El párrafo 1 (la duración de la patentees de 20 años a partir de la fecha de
presentaciónde la solicitud) no podrá limitar el derechode un Estadocontratantea
prolongarla duraciónde unapatenteeuropeao de acordarunaproteccióncorrespon-
diente desde la expiración de esta duración en las mismas condiciones que las
aplicablesa las patentesnacionales:a) En casode guerrao de un estadode crisis
similar que afecte a dicho Estado; b) Si el objeto de una patenteeuropea es un
productoo un procedimientodefabricacióno una utilización de un productoque
antesde su comercializaciónen dicho Estado esté sometidoa un procedimiento
administrativode autorizacióninstituidopor la Ley.

El apartado3 prevé que el anterior se aplicaráa las patenteseuropeasconcedidas

conjuntamente para todo el grupo de Estadoscontratantessegúnel art. 142. El apartado4

prevé que todo Estado contratante puede transferir a la Oficina Europea de Patentesla

realización de los trabajos correspondientes (o sea, la concesión,en sucaso,del “certificado

complementario”).Estamodificación fue firmada por los 14 Estadoscontratantes (todavía

no lo eran Portugale Irlanda) y entró en vigor al messiguientede la ratificación de todos,

o a los dos añosde la ratificación de nueve Estados firmantes.

En el instrumento de adhesión que firmó España el 10 de julio de 1986 196 no con-

templa ni la adición al artículo 63.2 que hemosmarcadoen itálica ni la ampliacióndel

artículo 142 quequedacon su redacciónprimitiva con dosapartados:

1. Cualquiergrupo de Estadoscontratantesque, en virtud de un acuerdoespecial,
hayadispuestoque las patenteseuropeasconcedidasparadichosEstadostenganun
carácterunitarioparael conjuntode susterritorios, podráestablecerque las patentes
europeas no podrán ser concedidas más que conjuntamente para la totalidadde dichos
Estados.

196 BOEnúm 234, de 30 de septiembrede 1986.
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2. Las disposicionesde la presenteparteseaplicaráncuandoun grupo de Estados
contratanteshayahechouso de la facultadprevistaen el párrafo 1.

Más adelante,sin embargo,el Consejode Ministros de las ComunidadesEuropeas

aprobó el 18 de junio de 1992 el ReglamentoN0 1768/92,relativo a la creaciónde un

certificadocomplementariode protecciónparalos medicamentos~‘, adoptadosobre la base

del art. 100-A TCCE, introducido en el Acta Única de 1986, es decir, comoinstrumento

para la realizacióndel MercadoInterior. El primer párrafo de la Exposiciónde Motivos del

Reglamentoponeen relación “investigaciónen el sector farmacéutico”y “salud pública”,

para a continuación darpor supuestoqueel fomentodelesfuerzocompetitivoen la investiga-

ción dependede la efectividadde la patentefarmacéutica.

El título competencia]invocadopor la Comisióny el Consejoha sidopuestoen tela

dejuicio por el Reinode España,afirmandoque la regulaciónde un nuevatitulo deprotec-

ción de las invencionesafectaal derechode propiedad,materiade competenciaexclusivade

los Estadosmiembros.Por ello el Reino de Españapresentóun recursode nulidad anteel

Tribunal de Primera Instanciade las ComunidadesEuropeasque ha sido desestimado

sentandounajurisprudenciaque comentaremosmás adelante.

4.4.3.El reglamento1768/92y el Certificadocomplementario.

A continuación,siguiendoa Lobato198,vamosa exponerresumidamenteel referido

reglamento1768/92cuya totalidadrecogemosen el Apéndice3-2.

El Certificado Complementariode Protección es un título nacional de caráctersai

generis situadoacaballo entre dos sistemas, el de autorizaciones previas de comercialización

de medicamentosy el de protecciónmediantepatente.Este Certificado se expidepor las

Oficinas dePatentesdecadaEstadomiembroapeticióndel titular de unapatente(denomi-

nada de base) nacional o europea, que tenga por objeto un productocuyacomercialización

estéautorizadaen el Estadoencuestión.Lascondicionesde obtenciónsonfijadas uniforme-

‘~‘ DOCE L. 182/1,de 2julio 1992.

~ M. LobatoGarcíaMillAn, “Análisis ci2 las disposicionesdel Reglamento1768/92(CEE)del Consejo”.

En La Patentefarmacéutica,Cuadernos de Derecho Europeo Farmacéutico, II, 5, 90-120,1996.
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menteen todo el territorio comunitarioa travésdel Reglamento1768/92.

El sistema previsto por dicho Reglamentono implica un excesode burocraciani

requiereningún nuevoorganismoadministrativo,ya que seránlas Oficinas de Patentesde

los Estadosmiembros las que llevarána caboel procedimientoprevistoparala expedición

de los Certificados.

Art(culo 1: Definiciones

Sedefine «patentedebase»como«unapatentequeprotege,bienun producto...,bien

un procedimientode obtención de un producto, bien una aplicacióndeun producto,...»,lo

quesuponeel reconocimiento expreso de quela patentede basepuedeser unapatentede

uso, entrelas que se incluyenla primera, segunda o sucesivas indicaciones farmacéuticas,

con lo quesezanjala polémicasobrela admisibilidadde la segundaindicación farmacéutica

en el marcode la Oficina Europeade Patentes.

Artículo 2: Ámbito deaplicación

En el ámbitode aplicaciónse incluyentodos aquellosproductosqueesténamparados

al mismo tiempo por un sistema de protección mediante patente y por un sistema deautoriza-

ción administrativa previa a su comercialización. Seprecisaque la autorizaciónprevista es

la que se establece en las Directivas 65/65/CEEy 81/851/CEE,lo que quieredecir que el

Reglamento se aplicaráúnicamentea los productos del sectorfarmacéuticoy, másconcre-

tamente, a los medicamentos para uso humano (Directiva 65/65/CEE)o veterinario(Directi-

va 81/851/CEE).

Si bien seprecisa-al aludir a dichasDirectivas- qué autorizacionesadministrativas

previasson las quecaenen el ámbitode aplicación del Reglamento,hay quesuponerque el

Reglamento se aplicará a cualquier producto farmacéutico protegido por una patente en cual-

quier Estado miembro, se trate de una patente nacional, europea o, en su momento, comuni-

urja, evitándoseasí que un nuevo medicamentopueda o no beneficiarseen un Estado

miembro de la aplicación del Reglamento,segúnhayaseguidoo no la vía nacionalo la vía

europeapara la obtenciónde la correspondientepatente.

Artículo 3: Condicionesde obtencióndel certificado

En esteartículose establecenlas cuatrocondicionesfundamentalesquedebesatisfacer
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el productopara la obtencióndel certificado:

La primera condiciónconsisteen verificar que el productoesté protegidopor una

patentede baseen vigor. Si el productoestáprotegidopor diversaspatentes(por ejemplo,

por unapatentede producto y por unapatentede procedimiento)correspondeal titular de

las patentesen cuestiónelegircomopatentedebaseunadeellas. En la prácticaestosuscita

gravesproblemas,especialmentesi sedeclaranulaunapatenteempleadaen el medicamento,

porque no esposibleobtenerun nuevocertificado sobreel medicamentobasadoen otra

patente.

La segundacondiciónserefierea queel producto,comomedicamento,hayaobtenido

una autorizaciónde comercializaciónvigenteen el Estadomiembroparael quesesolicite

el certificadoconformea la Directiva 65/65/CEEo a la Directiva 81/851/CEE,segúnlos

casos,esdecir, segúnse trate de un medicamentoparauso humanoo de un medicamento

para usoveterinario.

La terceracondición añadea la anteriorque dicha autorizaciónde comercialización

ha de ser la primera en dicho Estadomiembro, ya queun mismo producto puederecibir

sucesivamentediversasautorizacionesdecomercialización,especialmentecuandoseproduce

unamodificación de su forma farmacéutica,de su dosificación,de su composición,de sus

indicaciones, etc. En estecaso,a los efectosdel Reglamento,solamentese toma en cuenta

la primeraautorizaciónde comercializacióndel producto en el Estadomiembroen que se

haya presentadola solicitud. Si la primeraautorizaciónesprovisional, no debesertenidaen

cuentamásque si luego se produceunaautorizacióndefinitiva.

Como última condiciónse estableceque el producto no haya sido objeto ya de un

certificadoen el Estadomiembrode quese trate.

Artículo 4: Objeto de la protección

Es frecuenteque en el sector químico y farmacéuticouna patenteproteja a un

conjuntode productoscon la mismafórmula, aunquesólounollegaal mercado. En tal caso,

el certificadosóloprotegeráal productoamparadoporla autorizacióny no a la totalidad

de los productos protegidospor la patentey, a su vez, el producto autorizadoquedará

limitado por el objeto protegido en la patente de ~ cuyos límites estándelimitadospor
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las reivindicacionesde la patentebase.

En relacióncon estadoble relación del certificado, el articulo establece:
la protecciónconferidapor el certificadosóloseextenderáal productoamparado

por laautorización...,paracualquierutilizacióndel productocomomedicamentoque
hayasido autorizadaantesde la expiracióndel certificado.»

es decir, el certificado no confiere una protecciónabsoluta del producto cuando la patente

de basees de producto, sino sólo protecciónparalas utilizacionesreivindicadasen la

patentede basequehayansidoautorizadasy seanpropiasdel sectorfarmacéutico.Así, por

ejemplo,el certificadono protegeríaunautilizaciónautorizadadelproductocomoherbicida.

Artículo 5: Efectosdel certificado

El certificadoconfierelos mismosderechosque la patentede basey estasujetoasus

mismas limitaciones y obligaciones. Se puedendar los tres casossiguientes,en funciónde

cuál sea el objeto de la patentede base:

* Si la patente es de producto,los derechosqueconfiereel certificadoseránlos mismos

que los que confiere la patente(protecciónabsoluta), pero limitados a las utilizaciones

de dicho producto autorizadas antes de quecaduquela patente.

* Si la patentees de procedimiento,los derechosconferidospor el certificado serán

idénticos a los conferidospor la patente,pero limitados al procedimientoaplicado

para la obtención del productoautorizado. Si la legislaciónaplicablea la patentede

base prevé que la protección de un procedimiento de obtención de un producto se

extiendeal productoobtenidodirectamentemedianteel procedimiento‘1 entonces

los derechosconferidospor el certificado se aplicaránpor extensiónal producto.

* Si la patenteesde utilización, los derechosqueconfiereel certificadoseránidénticos

alos queconfiere la patente,pero limitadosa la utilizaciónreivindicadaen la patente

y autorizada antes de que caduquela misma.

~ Tanto la patenteespaflolacomola europea,permiten,dentrode launidadde invenciónreivindicarel
procedimientode obtenciónde un productoy el producto así obtenido (siempre que éste reúna,porsupuesto,
las condicionesde novedad,actividad inventiva, etc.).
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Articulo 6: Derechoal certificado

Tendráderechoal certificado el titular de la patentede baseo su derechohabiente.

Artículo 7. Solicitudde certificado

Se estableceun plazo de 6 mesesa partir de la fecha en que el producto, como

medicamento,haya obtenido la primera autorizaciónde comercializaciónconforme a la

Directiva 65/65/CEEo a la Directiva 81/851/CEE,lo queesventajosoen los casoen que

la tramitación de la concesiónes lenta. Si la solicitud de patentese hacedespuesde la

autorizaciónde la comercialización,entonceslos 6 mesesempuezana contara partir de la

fechade expediciónde la patentey no a partir de la obtencióndc la autorizaciónde comer-

cialización.

La solicitud de certificado y el correspondienteprocedimientode concesiónson de

carácternacional,por lo que habráde efectuarseen cadaEstadomiembroparael que se

deseeel certificado(siemprequesecumplanencadauno de los Estadoslas condicionesdel

art. 3).

Artículo 8: Contenidode lo solicitudde cert<flcado

Artículo 9: Presentaciónde la solicitudde certificado

Artículo 10: Expedicióndel certificado o denegaciónde la solicitudde certificado

Artículo 11: Publicación

Artículo 12: Tosasanuales

Estosartículossonde carácterpuramenteprocedimental,por lo que prescindimosde

su comentario.

Artículo ¡3: Duración del certificado

La duración es suficientepararespondera los objetivosdel Reglamento,situandola

investigaciónfarmacéuticaenun nivel deprotecciónsimilar al quetendríasi los medicamen-

tos no estuvieransujetosa autorizaciónprevia decomercialtción.
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El 80 Considerandoestableceque «a tal fin, el titular a la vez de unapatentey de un

certificadodebepoderdisfrutar, en total, de quincesilos deexclusividadcomomáximo

a partir de la primera autorizaciónde comercializaciónen la Comunidaddel medicamento
en cuestión»,que esun períodoanálogoal quenormalmentedisfrutan otras invencionesen

otros sectores(20añosmenoslos 5 quenormalmentedurael procedimientode concesiónde

unapatentemecánica,por ejemplo).

Por otra parte, el artículo 13 precisaun último requisito, que la duracióndel certi-

ficado no podrásersuperiora 5 aflos a partir de la fechaen quesurtasusefectos(esto

es, cuando expira la vida legal de la patentede base) ~ Éste es un aspectode gran

importanciaen cuantoa la fabricaciónde genéricos,comoha puestode manifiestoLobato
201 los fabricantes de genéricos no puedenobtener la autorizaciónde comercialización

inmediatamentedespuésde expirarel certificado,pueslos ensayosquehubieranhechohasta

entoncesseríanconsideradoscomo ilegales.

En la tabla de la páginasiguiente,tomadadel citado trabajo de Lobato202, damos

un cuadro del períodode exclusividad.

Ejemplo: Micetal® (un flutrimazol) de Uriach (NPUB 2008955).

Fecha de la solicitud de patente: 12-01-88 (concedida el 13-03-78>.

Fechade autorizaciónde Sanidad:12-94.

Cómputo: La patentecaducaría20 añosdespuésde la solicitud, esdecir el 12-01-

2008.Comose ha concedido la comercialización el 1-12-94apartir de estafecha le quedaría

de vida comercial 13 añosy 1 mes. Puede ampliar su vida comercial a travésdel certificado

hasta 15 años,con lo que la protecciónduraríahastael 12-2009.

Artículo 14: Caducidaddel certificado

‘~ En Ja práctica esta duración es mayor ya que, como se ha indicadoanteriormente,el art. 5 da a]
certificado los mismos derechos de la patente base y, como es sabido, entre estos derechos se encuentra el de
impedir a terceros la realización de ensayos encaminados a formar ladocumentaciónnecesariaparalaobtención
dela autorizaciónde comercializaciónunavez queexpira laprotecciónde lapatente,dichos ensayos estarán
prohibidos durantela vigenciadel certificado y sólo podránemprendersecundocaduqueesteúltimo.

M. Lobato, “El procedimientodeautorizaciónsanitariay de registro farmacéutico iniciado por un tercero
durantela vigencia de la patente”, Comunicaciones IDEI. Diciembre: 4-12, 1995.

~ M. Lobato GarcíaMillAn, o.c. (“Análisis de las...1.
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Fecha de solicitud
de la patenta

Fecha de la I • auto-
rización de comer-

cialización en la CE

Cómputo de la
duración del
certificado’

Duración del
certiticado~

Periodo de
exclusividad
comercial””’

AtoO AtoS 5-0-5=0 0 15+0=15

AtoO MIo6 6-0-5=1 1 14+1=15

AtoO Alio? 745=2 2 13+2=15

AtoO hiloS 8-0-5=3 3 ¡2+3—lS

AtoO AlIoQ 9-0-5=4 4 11+4=15

Atoo Año 10 10-0-5=5 5 10+5=15

AtoO AliolI 11-0-5=6 5 9+5=14

AtoO AlIoli 1245=7 5 8+5=13

AMO Afiol3 13-0-5=8 5 7+5—12

AtoO AAol4 14-0-5=9 5 6+5=11

AtoO AtoIS 15-0-5—lo 5 5+5=10

AtoO AIlol6 16-0-5=11 5 4+59

AtoO AAol7 17-0-5=12 5 3+5—8

AMO AtoIS 18-0-5=13 5 2+5=7

Año O Ato 19 19-0-5 = 14 5 1+5 = 6

AtoO Afio2O 20-0-5 = 15 5 0+5 = 5

• 2” columna - coiomna -5
“½ años como máximo

Tiempo que resta a la patente de base desde la autorización + el certificado

Las causasde caducidadson análogasa las habitualmenterecogidaspor las leyes

nacionales de patentes: expiración de la vida legal, renunciadel titular o impagoen tiempo

oportunode la anualidadcorrespondiente.A ellas hay queañadir unacuartacausaad hoc

para el certificado, consistenteen producir la caducidaddel mismo cuandose retira la

autorización de comercialización del productoprotegidopor el certificado. En estecaso el

certificado caducadopuedeser «rehabilitado»en el caso de que se vuelva a autorizar la

comercializacióndel productoprotegidopor el certificado.

Artículo 15: Nulidaddelcertificado

Las causasde nulidad son tres:

* El certificadoseránulo si no se hancumplidolas condicionesde obtencióndel mismo

establecidasen el artículo3:

- La autorizaciónde comercializaciónno eraválida o no erala primeraen el

Estadomiembroen cuestión.

- La patentede base no estabaen vigor en el momento de la solicitud del
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certificado

- En aquelloscasosen los que el mismo producto hubieraobtenidodiversos

certificadosen el Estadomiembrode que se trate (seráválido el certificado

concedidoconmotivo de la primeraautorizaciónde comercializaciónendicho

Estado).
* El certificado será nulo si la patentede base ha caducadoantesde queexpire su

períodode validez legal.
* El certificado seránulo si la patentede basesedeclaranula.

Por óltimo, se estableceuna legitimación muy amplia para ejercitar la acciónde

nulidad: «cualquierpersona»quedeseeobtenerla nulidaddel certificado,deberádirigirse al

órganocompetenteque,en el casode España,son los tribunalesde justicia.

ArtIculo 16: Publicaciónde la caducidado de la nulidad

La autoridad competenteen materia de Propiedad Industrial deberápublicar un

anunciode caducidado de nulidad del certificado,salvo si la causade extinción fuerala del

fin de la vida legal del certificado.

Artículo 17. Recursos

Se efectúa una remisión legal a los recursos previstos en la legislación nacional en

materia de patentes nacionales.

Artículo 18: Procedimiento

A las cuestionesde procedimientono previstas por el Reglamento,se aplica en

general la legislación nacional referente a la patente de base correspondiente. En el apanado

2 se excluye la posibilidad de procedimientode oposicióna un certificado expedido.

DisposicionesTransitorias <Artículos 19-22)

Se ha impuestoun régimen «a la carta»con fechasdistintasde aplicaciónsegúnlos

Estados miembros.

El Reglamentopresentaun régimen especificopara España,Portugal y Grecia,

justificadoen el 120 Considerandoen los siguientestérminos: «Considerandoqueconviene

aplicar un régimen específicoen aquellos Estadosmiembrosen los que se ha introducit.o
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recientementeen la legislaciónla posibilidad de patentarproductosfarmacéuticos»,el art.

21 estableceque:

«En los Estadosmiembros[serefierea España,Portugaly Grecia]cuya legislación
vigenteel 1 de enerode 1990 no contemplasela posibilidad de patentarproductos
farmacéuticos,el presenteReglamentoserádeaplicaciónunavez transcurridoscinco
añosapartir de la fechadesu entradaenvigor. El artículo19 no seaplicaráen esos
Estadosmiembros..

En lo quese refierea cuándoseaplicaráel Reglamentoen dichosEstados,la norma

retrasacinco años la aplicacióndel Reglamento,esto es, hastael 2 de enerode 1998 <la

entradaen vigor concaráctergeneraldel Reglamentoestabaprevistaparael 2 de enerode

1993).

Al declararseinaplicableel artículo19 enesostresEstadosmiembros,ello significa

quese excluyede la aplicaciónretroactiva.

DisposiciónFinal. ArtIculo 23

Se estableceque el Reglamentoentraráen vigor «el sexto mes siguienteal de su

publicación en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas». Habiéndose producido la

publicaciónel 2 de julio de 1992, la fecha de entradaen vigor con caráctergeneraly salvo

para los Estadosa los quese refiere el artículo 21 (entre los que seencuentraEspaña)es la

de 2 de enerode 1993.

4.4.4. El recursodel Reino de Espaflacontra el Reglamentoy consecuenciasde la

sentencia.

El Reglamenton0 1768/92,relativo a la creaciónde un certificadocomplementario

de protección para los medicamentose había adoptadoel 18 de junio de 1992 por las

ComunidadesEuropeasenbase,principalmente,al del articulo 100A del Tratadoconstitutivo

dc la ComunidadEconómicaEuropea(TratadoCEE). El 4 de septiembrede esemismoaño,
España presentabaanteel TJCE un recurso,conarregloal artículo173.1 del TratadoCEE,

solicitandola anulacióndel referidoreglamento.Invocabaparaello dosmotivosprincipales:

la incompetenciade la Comunidaden materiade propiedadindustrial y la inadecuacióndel
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artículo lOQA para servir de basejurídica del reglamento impugnado. Intervinieron en el

procesoGrecia,en apoyode las tesis de España,y Franciay la Comisión, en apoyode las

del Consejo.

Españadefendíaanteel TJCEque dela lecturaconjuntade los artículos36 y 222 del

TratadoCEE se deduceque los Estadosmiembros no hancedido«su soberaníaen materia

de propiedadindustrial»a la Comunidad,argumentandoque:

«... la Comunidadno disponede competenciaspararegularel derechosustantivode
patentesy sólo puedearmonizaraquellosaspectosrelativosal ejerciciode los dere-
chos de propiedadindustrial que puedaninfluir en la consecuciónde los objetivos
generalesprevistosen el Tratado».

A raíz de este recurso,el Tribunal de Justiciade las ComunidadesEuropeas,en su

sentenciadel 13 dejulio de 1995, hareiteradoy completadosujurisprudenciaanteriorsobre

dos temasque, desdeel punto de vista del Derechocomunitario,revistenunasingular im-

portancia: por una parte, el reparto de competenciasentre los Estados miembros y la

Comunidad,en concretoen materiade propiedadindustrial, y, por otra, los criteriospara

la elección de una base jurídica en el Tratadopara la adopción de un acto de Derecho

ComunitarioDerivado.

Dí~z Parra203 queha comentandoampliamenteestasentencia,presentalas siguien-

tes conclusiones:

‘“El TJCE, en estasentencia, ha reafirmado que los artículos36 y 222 del
Tratado no puedeninterpretarseen el sentidode que sea imposiblecualquier inter-
vención legislativade la Comunidaden el campode la propiedadindustrial.

Es más, el Tribunal de Justicia indica que, en ese campo, la Comunidad
disponede basesjurídicas en el TratadoCE tanto para armonizar las legislaciones
nacionales(art. 100 y art. 100A) comoparacrearnuevostítulos quese superpongan
a los títulos nacionales(art. 235).

Puede, por tanto, afirmarseque el TJCE ha aceptadoque, como indica el
abogado general Jacobs, «en principio, la Comunidad puede regular todos los aspectos
del Derechode propiedadintelectual,en la medidaen queseanecesarioparaalcanzar

~ 1. DIez Parra, “Comentario de la sentencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeasdel
13 de julio de 1995 sobre el recurso de anulaciónpresentadopor Espafladel Reglamentodel Consejo n0
1768/92relativo a lacreaciónde uncertificado complementariodeprotecciónparalos medicamentos”.EnLa
Patentefarmacéutica,Cuadernos de Derecho Europeo Farmacéutico,II, 5:145-152,1996.
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uno de sus objetivos».
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4.5 PATENTES Y KNOW-HOW

En e] epígrafe 2.4.2 de esta Memoria, seha mostradocómoe] númerode patentes

anualessolicitadaspor losprincipaleslaboratoriosfarmacéuticospresentabanendeterminados

años un máximo, que a nuestro juicio sólo era explicable por causasajenasa la propia

investigación.

Si la patentede invenciónes el instrumentojurídico de defensade la l+D desarro-

llada por la empresa, parecelógico que exista una cierta correlaciónentre dicha I+D

(medida por la inversión correspondiente) y el númerode patentessolicitadas.

Diversosautoreshan intentadobuscarcorrelacionesentreel gastoen 1 +D y número

de patentessolicitadas.Así, Schmoolder‘~ dice que encuentrauna correlaciónacertada

entre datos particulares de 1+D y patentes;Scherer~, utilizando comovariableexógena

el númerode científicosy técnicosespecializadosdedicadosa I+D en unaempresay como

variableendógenalas patentes,dice queencuentrauna correlaciónpositivaentreambas.

GreiP06, utilizando estadísticas a]enianas, pretende encontraruna correlaciónentre

la variación de] gasto en ] +D y la variación en el númerode patentessolicitadasya que en

valor absolutoquedabien patente que mientras que hay una notable elevación en el gastoen

1+D en los años70 (quepasade unos7.500 millones de DM a cercade 20.000 millones),

el númerodepatentesenesteperiodoquedaprácticamenteestancadoenalgomásde 30.000.

La derivada de la curva, sin embargo,parecemostrar que las variacionesen el gastose

desplaza a 1 añodespuésen la variaciónen el númerode patentes.

__ .1. Scbmookler,Jnvenn~n ant! Econonatc Growth, Cambridge,MA, 1966.

~ F.M. Scherer.IndustrialMarkq SrructureandEconomlcPeiformance.Van NostrandReinhoidCo.,
NewYork. 1965.

5. Greif. “RelationshipBetweenR&t) Expenditureami PatentApplications”’, World Po2ens Informaxion,
7(3), 190-195(1985>.
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Segúnun estudiode Buest’, en Españahay una incongruenciaentreel gasto en

1+D y el númerode patentes de un sector o de un conjunto de empresas.Esa relación,

medidadirectamenteo a través de indicadoresrelativos, es positiva y significativa,aunque

bastantedébil: sólo un 38 % de las patentesconcedidasentre1983 y 1986 se explicanpor

el gastoen l-l-D de los sectorespatentadores;y lo mismo ocurrecon las empresaspúblicas,

donde para el período 1983-1987, esa medida desciende al 23 %. Adicionalmentepuede

señalarseque en el cursode las investigacionesde Buesay Molero~8, hanmostradoque

másdel 70 % de las empresasmadrileñasque desarrollantareasde 1+D, no hanobtenido

nuncapatentes;y viceversa,más del 80 % de las que han realizadopatentes,no realizan

actividadesformalizadasde 1 + U. Los autoresconcluyenquecualquierestudiocircunscrita

a las empresasqueefectúantrabajosde investigaciónen unidadesespecíficamentedestinadas

a ella, deja fueraunapartemuy importantede la actividadinvestigadoraligadaa la creación

de tecnología.

Mansfield~9 sostieneque la protecciónmediantepatentessólo es esencial en las

industrias química, farmacéutica y del petróleohabiendodemostradoen un trabajoanterior

[Mansfield,Schwart y Warner 210] que la mitad de las innovacionespatentadasno habían

necesitadoestaprotección.

Estaúltima conclusión coincide, en cierto modo con una serie de aseveracionesque

aparecen en el libro, editado por la fundaciónCOTEC 211 del que vamosa entresacaruna

seriede párrafosque nosparecenmuy representativosdel pensamientodel mundoempresa-

rial:

Un temaque aparecesiempre ligadoa la gestiónde la tecnologíaes el de la
proteccióndeesteactivo que, contrariamenteaotros, puedeser fácilmenteusadopor

‘~‘ M. Huesa, “Patentes e investigación tecnológica en laindustriaespañola”.Incluidoenel libro deEstudios
en homenajea JuanVelarde Fuertes.Ed. Budezna.Madrid, 1991.

~ M. Huesay). Molero, Patronesdei cambiotecnológicoypolítica industrial (Un estudiodelasempresas
innovadorasmadrileñas).Ed. Civitas. Madrid, 1992.

~‘ E. Mansfleld, “Patent and innovation: vi empiricalstudy”. ManagementSc!ence, 32(2), 173-178(1986).

230 E. Mansfield,M. Scbwany 5. Wanier, “lmitation cosisami patents:mi empirical study”. American

EconomicReviw PaperandProccdings,72(2): 321, 1981.

211 ConferenciaCOTEC. Entornoy Tecnología.1994. FundaciónCOTEC,Madrid 1994.
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entidadesajenas,inclusopor los competidores,al tratarsede ideascaptablesporotras
empresas.La protecciónde la tecnologíaseconsiguepordos métodosqueson en
cierta forma complementarios,pero que tienenconsecuenciasmuy distintas: las
patentesy el secretoindustrial. La debilidadde la patenteestáensupropiarazón
jurídica de ser, que no es otra queestimular la innovaciónen la sociedad,[...] la
invencióndebeserconvenientementedescritay It.] estáen todocasolimitada por
las trescondicionesde la invenciónparapoderser patentada:novedad,utilidad y no
trivialidad. Laeficaciadela patenteescontinuamentepuestaenduda.Comodice
R. Foster212, “la mayoríade las empresasson expertasen burlar patentes,pero
poseerlases lo quesenecesitaparaentraren el juego” del mercadode la tecnología.
Muchos estudioshan demostradoque las empresasinnovadorasno confíanen la
eficaciade estesistemadeprotección,ni comofuentesde ingresos,ni comoestímu-
lo para invertir en l+D (pág. 81).

El secretoindustrialcarecedeprotecciónformal pero,por sumismanatura-
leza, su difusión estátotalmentecontroladapor la empresa.La apropiaciónilegal será
perseguida,pero nuncapodré impedirsela utilización de conocimientosiguales
adquiridospor otros procedimientos(pág. 82).

Por reglageneral,lasempresasinteresadasen protegersutecnologíarecurren
aestosdosprocedimientos:patentandola parteesencialde la mismay mantenien-
do comosecretolos detallesque permitan hacerla útil (pág. 82).

Las legislacionessobrepropiedadindustrial esténen continua revisión
buscandoun equilibrio entreel estímuloa las actitudesinnovadorasy la protección
de los resultados que éstas obtienen (pág. 82).

En España,con el ingresoen la UE, sehaperdidola protecciónfrentea la
aplicaciónde patentesextranjerasquecaracterizabaa nuestralegislación. Lasem-
presasestánobligadasahoraadesenvolverseenplanode igualdadconotrasde mayor
tradición tecnológica(pág. 83).

Cabe,a la luz de lo expuestopreguntarse¿patenteo secretoindustrial?. Antesde

contestar a ello nos parecenecesarioexponerqué es realmenteel secretoindustrial y su

plasmaciónen lo que seconocecomoknow-how.

4.5.1 El secretoindustrid.

Los economistasdistinguenentre«informaciones>y «conocimientos»,distinguiendo

entreaquellosreferidosa las tecnologfasdeproduccióny aquellosrelativosala organización,

212 Lamentablementeno hemospodidoencontrarestareferencia,apesarde haberlopreguntadoaunosde

los corredactoresdel trabajo.
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distribucióny comercialización,constituyendoambosun bagajedeconocimientosqueotorga

ventajasa quien lo poseey que los competidoresquisieran conocer,naturalmentepara

explotarlos.Estosconocimientosresidenen los hombreso en lasempresas,siendoel resulta-

do de la actividadhumanacomofruto de estudios,investigaciones,pruebasy experiencias

cuyo desarrollo, en términos económicos,requiereuna inversión; el incentivo paraestas

inversionesestédadopor su rentabilidado ventajasobre los competidores,la cual subsiste

mientras se lograprotegerla reservao mantenimientodel secretode los conocimientosde

los esfuerzosde los competidorespor poseerlos.

Si faltasela posibilidadde una tutelaparaellos, dice Frignani 213, faltaríasegura-

menteel mayor incentivo para invertir en estadirección, sobre todo porque setrata de

inversionesaleatorias,puestoque no se sabe apriori cuándose podránalcanzarnuevos

conocimientosy tampococuál serásu valor económico.

Unacaracterísticapeculiardel bien <conocimientos»(o «secretos»)es quesu aprove-

chamientocoincideconla puestaen peligro de su existenciamisma,ya que, aunqueel em-

presarioquisieraexplotartalesconocimientosdentrode su empresa,él necesariamentetiene

querevelarlosa terceraspersonas;por consiguiente,si el legisladorno permitiesela estipula-

ción o no previeselas obligacioneslegalesde manteneren secreto(o de no utilizarlos m~s

allá de los fines para los que fueronrevelados)los conocimientoscomunicados,en el mo-

mentomismo del primer uso ellos sedisolverían.

Las categoríasde intereses,contrapuestosentreellos, quegiran alrededorde los

secretosde empresason, sobretodo, los de la empresaquelos ha desarrolladoy los detiene,

los de las empresascompetidorasy los de la colectividad.A ello hay que añadirlos de los

empresariosy ex dependientes,que, por unaparte, son los depositariosnecesariosde los

secretosy porotraparte,tienenderechoa la garantíade la movilidaddel trabajo,quecom-

prendeel de comenzarpor cuentapropia una actividad empresarial.

Aunqueen algunoscasos,comoocurreen la legislaciónitalianacitadopor Frignani,

se garantiza a quien haya utilizado un invento en la propiaempresaduranteel añoanterior
a la fechade la patente la continuidad de uso dentro de los limites del pre-uso,la protección

213 A. Frignani, “Secretos de empresa (en el derecho italiano y comparado)”,Revistodela Facultadde

Derechode lo Univ. Conzpluc,73: 255-279,1987-88.

290



de la patentees superior a la que recibe el empresarioque elige mantenery usar sus

conocimientosdentrodel régimende secreto.La elecciónimplica unaautolimitaciónde la

esferade la tutelaa la que el propietario de los conocimientospuedeaspirar, ya que no

puede impedir que otros usen los conocimientosadquiridos lfcitamente (investigación

autónoma,reverseengineering), sino sólo a que otros no se apropien ilícitamentede los

resultadosdel propio trabajo (es la «misappropriation»del Unlfonn Trade SecreisAtt).

Dadopor supuestoqueel empresariodecidela protecciónmedianteel secreto,convie-

ne definir ésteen sus tres formasposibles:

a) Secretosindustriales.Se trata de aquellosconocimientostécnicosque su-venpara

proveer las reglas para la solución de problemas técnicos que se plantean en la actividad

industrial. Pertenecena estacategoríatanto los conocimientosque presentanlos requisitos

de patentabilidadcomolos que no reúnentalesrequisitos.

b) Secretoscomerciales.Conestaexpresiónsepuedendesignartodos aquelloscono-

cimientosque setraducenen reglasde conductaderivadasde la experienciaen el manejode

empresas,relacionadascon el sectororganizativoy comercial.Estetipo desecretotienepoco
interés en el campode la investigación.

c) Know-how. La palabra«know-how»(literalmentesabercómo)haadquirido, en un

períodorelativamentereciente,cartade naturalezaen el argot tecnológicoy, consecuente-

mente,ha pasadoa ocupar su lugar en el campo legal sustituyendoo rivalizando con el

términosecretoindustrial. La literaturasobreknow-howes inmensay cuantomésse escribía

sobre ello, parecíamenos fácil llegar a una noción unificada, como puedeverseen los

diferentesautoresque han tratado el tema: P. Weiss 214, J~ Aracama-Zorraquin~ J.A.

GómezSegade216 217 218 y G. Cabanellasde las Cuevas219•

“~ P. Weiss, “Know-how en la economía:estadoactual” Rey. Mex. Prop. ¡ml., 35: 79-94, 1969.

2i5 J• Aracama-Zorraquin,“En tornoalconceptoy definicióndel lmow-howttcnico”,Rey. Ma. Prop. md.

36: 91-98, 1970

216 .T.A. GómezSegade,“El conceptodeknow-buw”.EstudiosjurídicosenhomenajeaJoaquínGarriguez,
411418,1971.
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4.5.2.El conceptoy los contratosde «know-how»

PérezSantos220 comienzasu estudiosobre el Contrato de .know-how», de la si-

guientemanera:«Vamosa entraren unade esasáreascasivírgenesy sin explorar,en la que

se plantean multitud deproblemasno sólode tipojurídico-sustantivosino tambiénproblemas

de tipo jurídico-adjetivo...».

Pero,siguiendoa ésteautor, vamos a comenzar,por h definición del conceptode

know-how. Hay -dice Pérez Santos- multitud de definiciones de know-how. Nadie acaba

poniéndoseenteramentede acuerdo sobre lo que debe entendersepor know-how. El

know-how es casi cajónde sastredondeseva metiendotodo tipo de creacionesinventivas

no patentadas.o no natentables.Y aquítiene encajela vieja polémica,quese reproducede

cuandoen cuando,sobre si el know-howes sólo conocimientono patentableo si, por el

contrario, incluye todo conocimientono patentado,bienporqueno espatentableo porqueel

titular, el creadordel know-how,prefiere no patentarlo.SobreestabasePérezSantospropo-

ne su definición como

aquelconjuntode conocimientosno registrados y secretos susceptibles de utilización

en la actividad empresarial, susceptibles de utilización autónoma, no necesariamente

con carácterancilara una patentey susceptiblesde utilizacióntanto por sucreador,

por e! creadordel conocimiento,por el inventoren definitiva, comopor tercerosque

adquierendel inventor esosconocimientos.

Independientementede laprotección,enlos correspondientescontratosdeknow-how,

al existir un vacio jurídico, podría incurrirse en una violación del tratadode Roma. En

consecuenciala CEE se vió obligada a reglamentarIoscomo vamosa ver.

2fl J.A. GómezSegadeene]libro editadoporCobenJehoran,TheProtectionofKnow-howin13 Countries.

(Relacionesal ~O CongresoInternacionalde DerechoComparado,Pescan,1970). Deventer,1972.

“~ J.A. GómezSegade.El secretoindustrial (Know-how).Conceptoyprotección,Tecnos,Madrid, 1974.

219 0. Cabanellasde las Cuevas,Régimenjurídico de los conocimientostécnicos.Knowhowy secretos

comercialese industriales. Heliasta,BuenosMies. 1984.

rg J. PérezSantos,El contrato de «know-how»[enJ. Bisbal y C. Viladas,Derechoy Tecrologla: Curso

sobre Innovacióny Transferencia.Ariel Derecho.Barcelona(1990)1.
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4.5.3. La reglamentaciónde los contratosde know-howde la ComunidadEuropea

La ComunidadEuropea,ante la convenienciade reglamentarla transferenciadel

know-how,enel primer considerandodel correspondienteReglamento221 de licenciasdice:

la informacióntécnicano patentada&or ejemplo,descripcionesdeprocedimientos

defabricación,recetas,fórmulas,diseñoso dibujos),comúnmentedenominadaKnow-

-how...

Dado que el fin del Reglamentoesla regulaciónde los contratosen relaciónconel

artículo85 del tratadode Romaal que noshemosreferidoanteriormente,enel párrafo7 del

artículo 1 defineel know-how de la siguientemanera:

1) El término «know-how»designaun conjunto de informacionestécnicassecretas,

sustancialese identificadasde forma apropiada.

2) El término«secreto»significa queel conjuntodel «know-how»consideradoglobal-

menteo en la configuracióny articulaciónconcretadesuscomponentesno esgeneral-

menteconocido ni fácilmenteaccesible,por lo que partede su valor resideen la

ventajatemporalqueadquiereel licenciatariocuandosele comunica;dicho término

no debe entenderseen sentidoestricto, es decir, quecadaelementoindividual del

«know-how» tenga que ser completamentedesconocidoo inalcanzablefuera de la

esferade actividaddel licenciante.

3) El término «sustancial» significa que el «know-how»incluye informaciónimportan-

te paratodo o unaparteconsiderablede

i) un procesode fabricación,

u) un productoo servicio, o

iii) el desarrollode los mismos,

y excluye toda información intrascendente. Así, el «know-how» ha de ser útil, es

decir que cabeesperarrazonablementeque, la fecha de celebracióndel acuerdo,

podrámejorarla competitividaddel licenciatario,permitiéndole,porejemplo,acceder

a un nuevomercado,o le proporcionaraunaventajacompetitivasobreotros fabrican-

~‘ REGLAMENTO (CEE) N0 556/89DE LA COMISIÓN de 30 de noviembre de 1988 relativo a la
aplicacióndel apartado3 del artIculo 85 del Tratadoa determinadascategoríasde acuerdosde licencia de
.cla¡ow-how».
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teso prestadoresde serviciosqueno tenganaccesoa! «know-how»secretoconcedido

o a otro «know-how»secretocomparable.

4) El término«identificado’significaqueel «know-how’ hadedescribirseo registrar-

sede tal forma que seaposiblecomprobarsi secumplenlos requisitosde secretoy

sustancialidad,así comogarantizarque la libertad del licenciatario de explotar su

propia tecnologíano resulta indebidamenterestringida. Para su identificación, el

«know-how» debedescribirseen el acuerdode licencia o en documentoseparadoo

registrarse en alguna otra formaapropiadaa mástardaren el momentode su transfe-

rencia o inmediatamentedespuésde ¡a misma, siempreque puedadisponersedel

documentoseparadoo del registropertinente,en casonecesario.

4.5.4.Diferenciaentrepatentey know-how.

SegúnCasado222 se presentandos diferencias esenciales entre patente y know-how:

La primeradiferenciaesquemientrasque las patentessólo puedenconcederseparacreacio-

nesquereúnenciertosrequisitos(los denominadosrequisitosdepatentabilidad),atravésdel

know-howse puedeprotegercualquiercreaciónsiempreque tengacarácterreservado(único

requisito que realmente debe tener el objeto del know-how); incluso es posible que e! know-

how tengapor objeto una idea que, de acuerdo con el articulo 42 de la Ley de Patentesno

puede ser protegida como patente.

Laotradiferencia,siguiendoa Casado,es que, mientrasquela patentesuponeun ius

prohibendi frente a terceros, que confiere a su titular un derecho exclusivo oponible frente

a todos, del que sólopodráverse privado si incumple las cargas legales que la ley requiere,

el secretoindustria] no suponeun monopolio legal. Sóloseencuentraprotegidoen tantoel

conocimiento o la regla se mantengan reservados; se trata, pues, de un monopoliodefacto

que durará tanto como dure e! carácter del secreto.

Por esta misma razón, el titular del know-howno dispondráde un lasprohibendi(es

decira! derechoa prohibir que confiere la patente) frente a terceros, no pudiendo, por tanto,

oponerse al uso del secretoaunqueaquélque lo hubieraadquiridopor mediosilícitos.

2V A. Casadoy Cervino, “La protección de los resultadosde investigación: alternativas”,Economía

Industrial, 276: 73-82, 1990.
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Por otraparte, las patentesy el know-howseexcluyenrecíprocamenteya quemien-

tras que la patenteimplica divulgacióny el know-howsuponerégimensecreto,aunquees

posible,claro está,que una misma creaciónpuedatenerunaspanesamparadaspor una

patentey otrascubiertaspor el know-how.

Debequedarclaro, por tanto, queel know-howy la patenteson dos instrumentos

distintosconun sólodenominadorcomún:ambosdisponende unabaselegal parala comer-

cialización de la creaciónque contienen,pero su protecciónmedianteel know-howsoloes

posible en tanto en cuanto sea posible mantener el secreto sin que se disponga al efectode

ningún apoyo legal efectivo223~

4.5.5. ¿Patenteo knaw-how?

Creemos,a la luz de lo expuesto,que no hayporquéplantearseel citado dilemaya

que la contestación es inmediata ~patentey know-how”, comose reconoceen uno de los

párrafosdel informe COTEC, citado al principio y repetimosaquí: «Por reglageneral,las

empresasinteresadasen protegersutecnologíarecurrena estosdosprocedimientos:paten-

tandola parteesencialde la misma y manteniendocomosecretolos detallesquepermitan

hacerlaútil.»

Queestoesasí, secontemplaen la propialey de Patentescuandoen suarticulo76.1:

Art. 76.1. Salvopactoen contrario, quien transmitauna solicitud depatente
o una patenteo concedauna licencia sobre las mismas, está obligado a poner a
disposicióndel adquirenteo del licenciatariolos conocimientostécnicosqueposeay
que resultennecesariosparapoderprocedera unaadecuadaexplotaciónde la inven-
ción.

En el casoconcretode las patentesfarmacéuticas,por ejemplode un procedimiento

de obtención,éstedebe«ser descritoen la solicitud de patentede manerasuficientemente

clara y completa para que un experto sobre la materiapuedaejecutarla»(art. 25.1)pero,por

supuestono estáobligadoel solicitantea describir,por ejemplo, los procedimientosde con-

~ La p-otecciónque podrfa obtenerseen determinadossupuestosenfunción delartIculo 499del Código
Penal,comoreconoceCasado,esde diticil aplicación.
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trol. Es máspuedepatentarseun procedimientode obtenciónde un determinadoprincipio

activosin incluir en la patente(y por tanto sin reivindicar) su purificación como etapa final.

La competenciano puedelegalmenteobtenerel principio activo, peroaunqueilegalmentelo
copiarano puedepurificarlo porqueestaparte final no estádescritaen la patente.

Por supuesto,si pormedios legalesla empresacompetidorallegaseal conocimiento

no protegidode purificacióny asuvez descubrieraun nuevométodode síntesisdel princi-

pio acCvo,podría fabricarlo sin incurrir en penalizaciónalguna.
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