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1. PREAMBULO

1.1. TEMA DE ESTA TESIS

El tema de esta tesis es el andlisis de la Patente Farmacéutica en Espaiia, andlisis
que no podria se completo si no se realiza dentro del contexto mas amplio que figura como
subtitulo; Industria Farmacéutica y Propiedad Industrial.

Con este titulo de Patente Farmacéutica hemos querido indicar que en nuestro anélisis
nos vamos a referir fundamentalmente a las patentes relacionadas con la industria farmacéuti-
ca. Y decimos fundamentalmente porque en el contexto de propiedad industrial sélo hay un
tipo de patente: la patente de invencién. La patente farmacéutica no constituye, por tanto,
un apartado singular dentro de las patentes de invencion, aunque si da lugar a una casuistica
que merece un estudio propio, estudio que no puede hacerse si se separa del conjunto de las
patentes de invencion.

Una de las singularidades de la Patente Farmacéutica, es que el legislador, hasta
tiempos muy recientes (especialmente en Europa), ha querido sacar de la proteccién que la

patente confiere al medicamento, basdndose en que los remedios curativos no deberian estar



sometidos al monopolio que confiere la patente !, pero si concedfa el monopolio a la manera
de fabricarlos.

Si la patente entra dentro de la Propiedad Industrial, no puede hablarse de Patente
Farmacéutica sin referirla a la Industria Farmacéutica. Por consiguiente, en nuestra Tesis
tenemos que analizar, aunque sea de forma somera, el nacimiento y evolucién de esta

industria.

Al objeto de esta Tesis le hemos afiadido, a modo limitativo, en Espafia. Con esto
queremos indicar que el andlisis va a quedar limitado a las leyes correspondientes en este
Pais. Sin embargo, dado que Espafia, como consecuencia de su entrada en la Comunidad
Econdmica Europea en 1986, tuvo que subscribir una serie de convenios internacionales tales
como el Convenio de la Patente Europea y ¢! Tratado de Cooperacion en Materia de
Patentes (PCT), y estos convenios prevalecen sobre la ley espafiola de patentes, serdn
también considerados en este estudio.

1.1.1. Antecedentes y estado de la cuestién

La patentabilidad de los productos farmacéuticos constituye una novedad en la
legislacién espafiola que s6lo contemplaba como patentable su procedimiento de fabricacion.
La nueva Ley de Patentes que data de 1986, de acuerdo con su disposicién transitoria, retrasa
la patentabilidad del producto hasta octubre de 1992, es decir hasta la presente década, lo
cual ha supuesto una gran dificultad cuando hemos tratado de analizar el impacto de esta Ley

en la Industria farmacéutica.

Asi, de los 35 principios activos aparecidos en Espafia en 1997 [Panorama Actual del
Medicamento 21, 209, 699-701,(1997)] sélo hay referencias en el Banco de Datos de la
OEPM de los siguientes:

! Tnicialmente, como veremos en el desarrollo de este estudio, ante la proliferacion de los remedios secretos,
el Rey directamente o el Real Tribunal de Protomedicamento concedian el monopolio a cambio de que se
declarara la composicion del secreto para que pudiera ser desvelado m4s tarde.

4



*  Fluticasona (DCI). Una patente de uso (E87311250) para Glaxo Group Limited, dos
composiciones farmacéuticas (E90309846 y E92905462) para Glaxo Group Limited
y tres aerosoles (E91919478, E92924667 y E92924668) para Glaxo Group Limited.

*  Glimepirida (DCI). Una composici6n farmacéutica (E93120376) para Hoechst Japan
Limited.

*  Moxonidina (DCI). Un método de preparacién de una composicién farmacéutica
(P8803579) para Beirsdorf Aktiengeselilschaft.

* Nefazodona (DCI). Un procedimiento de sintesis de un precursor de la nefazodona
(PO553547) para Bristol-Myers Company.

*  Penciclovir (DCI). Un derivado del penciclovir (E90302186) para Beecham Group
PLC, una composicién farmacéutica (E90308499) para Beecham Group PLC, una
formulacién farmacéutica (E91902429) para Beecham Group PLC, una patente de uso
del penciclovir (£91912424) para Beecham Group PLC y una composicién tdpica
(E92914132) para Smithkline Beecham PLC.

* Riluzol (DCI). Una patente de uso del riluzol (E92923852) para Rhone-Poulenc Rorer
S.A.

*  Ropivacaina (DCI). Una patente de uso de la ropivacafna (E91903251) para Aktiebo-
laget Astra.

* Tiludrénico, dcido (DCI). Patente de producto del monohidrato de la sal sédica del
acido tiludrénico, su preparacién y composiciones que contienen la sal sédica (E
93401995) para Sanofi.

¥ Trimetrexato (DCI). Un procedimiento de sintesis de un precursor del trimetrexato
(E87110310) para Warner-Lambert Company y un uso del trimetrexato (E87110880)
para Warner-Lambert Company.

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

La industria espafiola que evoluciona paralelamente a la aplicacion del Estatuto de la
Propiedad Industrial de 1929 no disponfa de mis medio de proteccién que la patente de
procedimiento. Pero este sistema de proteccién implicaba que el denunciante deberfa probar
que su procedimiento habia sido copiado por la competencia; se trataba de la denominada
carga de la prueba que recaia sobre el denunciante.

Quizas, para los profesionales del Derecho, fuera en aquellos tiempos un verdadero
alarde de erudicion dialéctica poder atacar o defender una patente de procedimiento. Noso-
tros, desde un punto de vista quimico-farmacéutico, entendemos que no hay cosa mas sencilla
que modificar un determinado procedimiento de sintesis, cambiando las etapas por las que
se llega al producto final si €] objeto de nuestra investigacién no es otro que encontrar un
procedimiento de sintesis diferente cuando lo esencial, el producto obtenido, se considera
de dominio pib‘ico.



Nos encontramos, con la aparicion de la nueva Ley de Patentes, frente a un nuevo
sistema de proteccién de la Industria Farmacéutica, que todavfa no puede mirarse con una
cierta perspectiva en el tiempo ya que tanto la literatura cientifica como la legal se suceden
en el tiempo con una rapidez vertiginosa.

Por lo que respecta al estado de Ia cuestién, ha habide un gran nimero de especialis-
tas que han tocado de forma magistral temas puntuales en relacién con las patentes. Desde
los grandes especialistas de Derecho Mercantil (Bercovitz, Fernidndez-Novoa, Lema Devesa,
etc.) a los técnicos de la Oficina Espafiola de Patentes (Velasco Nieto, Toledo, Iliescas, etc.),
sin olvidar las publicaciones del Centro de Estudios para el Fomento de la Investigacion
(CEFI) y, en concreto, a su presidente el Dr. Garcia Maldonado.

En general, y salvo temas muy puntuales, la bibliografia alcanza hasta finales de
1997. El Banco de Datos utilizado para conocer las patentes espafiolas estd cerrado a
mediados del 1997, pero dado que entre la solicitud de una patente y su concesién transcurre
un periodo minimo de 18 meses, s6lo conocemos (y no todas) las patentes solicitadas antes
de finales de 1995; por ello, a efectos estadisticos, los datos sélo son correctos hasta 1994,
es decir algo mas de dos afios a partir de cuando existe la patente de producto en Espafia.

En el sentido mds literal los antecedentes de la proteccion del medicamento se
remonta a los privilegios de invencién 2, y posteriormente, de forma fundamental en el
Estatuto de la Propiedad Industrial de 1929, ya que en él se contemplan desde las patentes
a las marcas, pasando por los modelos de utilidad, los dibujos y disefios industriales e incluso
las peliculas cinematograficas.

2 Es curioso que el primer privilegio de invencion concedido en Espaiia (1478) sea a un médico, Pedro
Azor, pero no se refiere a un medicamento, sino a unos molinas [Nicolds Garcfa Tapia, "Pedro Azior, Médico
de Isabel la CatSlica, y su Patente de Invencion®, ASCLEPIO. Revista de Historia de la Medicina v de la
Ciencia, 49 (1): 161-168 (1997)].



1.2. METODO Y FUENTES

1.2.1. Método

El método seguido en la Tesis ha consistido en buscar en primer Jugar un paralelismo
entre la evolucién histérica de la Industria Farmacéutica y las leyes que la regulaban con la
de las leyes de proteccién industrial. Este paralelismo se rompe, a nuestro juicio, con la
entrada de Espafia en el Mercado Comiin, ya que con el protocolo 8° del Acta de Adhesién
ésta queda obligada a aceptar la patente de producto.

Ello ha determinado un punto de inflexidn que se resuelve con la disposicion transito-
ria primera a la nueva Ley de Patentes (Ley 11/1986) que da lugar en su momento a una

serie de sigularidades que merecian ser estudiadas.

La nueva Ley de Marcas (Ley 32/1988), sin embargo, no presenta un cambio tan
acusado si no fuera porque de forma casi simultinea aparece la Ley del Medicamento (Ley
25/1990) que, de manera sorpresiva para algin especialista, se inmiscuye en aquella Ley
dando lugar a lo que podria llamar la Marca del Medicamento.

En segundo lugar, el hecho de analizar la patente en su relacién con el medicamento,
nos ha llevado a estudiar cuatro temas que se encuentran relacionados: la férmula magistral
como una excepcion al monopolio de la patente, las patentes en biotecnologia, la ampliacién
de la vida legal de la patente de medicamento y las importaciones paralelas de medicamen-

105,

En tercer lugar, a caballo de las tres leyes (patentes, marcas y medicamento)} se
encuentra el problema de los genéricos en su relacién con la patente ya que el principio
activo, al cumplirse la vida legal de la patente pasa a ser de dominio publico, ha hecho que
también nos ocupemos brevemente de este tema.

Como acabamos de exponer, esta lesis se va a centrar en el conocimiento de como



mediante las leyes de proteccién industrial. En el caso concreto de la industria farmacéutica
cada laboratorio puede hacer frente a los otros en defensa de sus productos. Esta situacién
no ha sido siempre asi en Espafia ya que, salvando una época situada en los albores de la
legislacién en gue se pretendia desvelar los lamados remedios secretos, el legislador parecia
més dispuesto a aquello que decfa Unamuno de que inventen ellos, para favorecer una
industria incipiente basada en operaciones unitarias de molienda, mezclado y envasado de
materias primas.

La entrada de Espafia dentro del concierto internacional, pese a los esfuerzos del
legislador >, no podia seguir asi. Las nuevas leyes han obligado a la industria farmacéutica
nacional a plantearse un dilema: optar por una investigacién propia muy costosa para obtener
firmacos propios 0 unirse a las multinacionales farmacéuticas trabajando con licencias de
productos muchos de ellos obsoletos.

1.2.2. Fuentes

Se han utilizado basicamente:

*  Archivo Historico de la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas.
*  Bibliotecas de la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas.

*  BANCO DE DATOS CEBEPAT “. Versi6n en CD-ROM que distribuye la Oficina
Espafiola de Patentes y Marcas (que cubre, en la version con la que hemos trabajado,
el periodo comprendido entre las solicitadas en 1968 y las concedidas hasta junio de

¥ Como veremos ninguno de los Proyectos de Ley de Patentes previos a 1a actual Ley 11/1986, contemipla-
ban Ja patente de producto,

4 M.A Gutiérrez Carbajal, 1. Llodio Lechuga y P. Garcfa-Escudero Mdarquez "CD-CIBEPAT: Una Base
de Datos de Informacién, Tecnologia en CD-ROM", Jornadas sobre Tecnologlas de la Informacién para la
Modernizacién de las Administraciones Publicas. 1I. 1991. Ministerio para las Administiaciones Priblicas,
Valencia, 1991.



1997%).

*  BANCO DE DATOS ESPACE. Version en CD-ROM que distribuye la Oficina
Europea de Patentes que da el titulo (en inglés, francés y alemédn) y un resumen en
inglés (y a veces en francés). Cubre las solicitudes de patentes europeas desde la EP-
0000001 (19/12/78) vy las solicitudes de patente internacional (PCT) desde WO-
88/00001 (01/01/88); las versiones con las que hemos trabajado cubren hasta agosto
de 1997.

*  Biblioteca de la Cétedra de Historia y Legislacién de la Facultad de Farmacia de la
Universidad Complutense de Madrid.

*  Biblioteca del Departamento de Derecho Mercantil de la Facultad de Derecho de la
Universidad Complutense de Madrid.

*  Biblioteca del ISOC (Instituto de Informacién y Documentacién en Ciencias Sociales
y Humanidades) del CSIC y su base de datos en CD-ROM.

*  Fondo Bibliografico de la Oficina de Transferencia de Tecnologia del CSIC (Aparte
de alguna de las publicaciones citadas se ha dispuesto de Ia coleccién del BOE).

*  Recopilacion de Textos Legales editada por el Boletin Oficial del Estado y concreta-
mente el tomo PROPIEDAD INDUSTRIAL
1.2.3. Estructura expositiva
La Tesis se ha dividido en cuatro partes:
En la primero, con el titulo de Introduccién Histérica se estudia en primer lugar la

Evolucién de la Industria farmacéutica partiendo de las Ordenanzas de Farmacia y el
Registro Sanitario para conocer la aparicidn de los Laboratorios farmacéuticos en Espafia y

* Dado que entre la solicitud de Ia patente y su concesién y publicacién, transcurre un perfodo de unos dos
afios, puede decirse que sOlo aparecen las solicitadas hasta 1996 y no todas.
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el presente y futuro de la Industria farmacéutica.

Se estudia a continuacién la Evolucién de la Propiedad Industrial en Espafa,
comenzando con los denominados privilegios de invencién que desembocan en la actual Ley
de Patentes entre los que caben destacar los siguientes hitos: la Real Célula de 20 de mayo
de 1788, la ley de patentes bonapartista y el RD de 27 de marzo de 1826 sobre "privilegios
de invencién”. La existencia en el Registro Histérico de la Oficina Espafiola de Patentes y
Marcas nos ha permitido conocer algunos de estos privilegios relacionados con la farmacia
que recogemos en la Memoria.

La Ley de patentes de 30 de julio de 1878 cambia la palabra privilegio por la de
patente. Hemos recogido también un par de ellas en la Memoria. La creacién del Boletin
Oficial de la Propiedad Industrial permite ya recoger de forma impresa las patentes solicita-
das y concedidas en Espafia.

Cabe finalmente citar la Ley de Propiedad Industrial de 16 de mayo de 1902,
antecedente de! Estatuto de la Propiedad Industrial que mantuvo su vigencia 57 afios, desde
el 1929 hasta 1986. Dado que la vida legal de aquellas patentes era de veinte afios, hasta el
2006 pueden tener vigencia alguna de las patentes presentadas bajo esta Ley.

Paralelamente a estas leyes de patentes surgen, ya en nuestro siglo, otros instrumentos
juridicos: El modelo de utilidad, las Marcas, los Modelos y Dibujos Industriales. A los que
hay que afiadir las leyes derivadas de convenios internacionales entre las que hay que
destacar el Convenio de Paris para la Proteccién de la Propiedad Industrial {de 1883), el
Convenio de la Patente Europea (de 1973) y el Tratado de Cooperacién en Materia de
Patentes, PCT (de 1970).

En este recorrido histérico veremos como la patente farmacéutica ha evolucionado
desde los privilegios de invencién que permitian proteger el principio activo (aunque entonces
no se llamara asi) disminuyendo esta proteccién conforme surgen las sucesivas leyes de
patentes alcanzando en este sentido lo que podriamos denominar el minimo de la curva, para
elevarse abruptamente con la actual Ley de Patentes {patente de producto y patente de
indicacién terapéutica).

10



La segunda parte comprende al estudio de la patente en general y la patente farma-
céutica en particular. Se comienza explicando la génesis de la nueva Ley como consecuencia
del protocolo 8° del Acta de Adhesién de Espafia a Ja CEE, para pasar a exponer los
principales temas contenidos en dicha Ley (patentabilidad, novedad, etc.).

Se dedica un apartado a exponer la forma de redactar un documento de patente de
acuerdo con el Reglamento de la Ley y las normas interpretativas que reciben los examinado-
res de patentes de la OEPM,

Expuesta la Ley de Patentes se pasa a considerar la patentabilidad de los productos
farmacéuticos, principal novedad a nuestro juicio de esta Ley. Se estudia el perfodo transito-
rio que se contiene en la Ley para estos productos con especial atencién a la patentabilidad
de los productos relacionados con la quimica aplicada, asi como ia regulacién de los
registros concedidos bajo el Estatuto que como se ha dicho pueden estar vigentes hasta el
2006.

Se hace un estudio de Ia patentabilidad de los productos quimicos y farmacéuticos en
otros paises de nuestro entorno para pasar a analizar los diferentes tipos de patentes relacio-
nadas con la industria farmacéutica:

*  Procedimientos quimicos y farmacéuticos (cémo les afecta la inversiorn de la carga
de la prueba y \as patentes dependientes} para entrar en el campo de los procedimien-
tos andlogos y los microbioldgicos.

* La patente de uso constituye un tema de gran interés por no estar expresamente

enumerado en la Ley espafiola (primera y segunda indicacién terapéutica)

* La patente de producto, consideracién de los llamados productos "per se”, los
productos naturales y, por supuesto las formulaciones y las formas galénicas.

Finalmente, en este capitulo se trata el tema de los modelos de utilidad (considerados
como patentes menores) que podrian ser una manera de proteccién a utilizar en la industria

farmacéutica para ciertos equipos de poca relevancia (pastilleros, molinos, etc.).
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La tercera parte se dedica al estudio de ciertos temas muy relacionados con las

patentes:

*  La férmula magistral

*  La patentabilidad de la materia viva

*  Las importaciones paralelas, y

*  La prolongacion de la vida legal de la patente farmacéutica

Finalmente la cuarta parte se dedica a la marca en general y las restricciones que la
Ley del Medicamento imponen a ciertas marcas. En el se incluye el andlisis de lo que, desde
el punto de vista de la patente, se considera como genéricos, al que se han afiadido los
aspectos legales relacionados con la dltima modificacién de la Ley del Medicamento (especia-
lidades farmacéuticas genéricas, EFG).

12



1.3. ABREVIATURAS Y CAMPOS

1.3.1. Abreviaturas.

En el siguiente cuadro se recogen las abreviaturas empleadas en esta Tesis y su

significado:
Acuerdo sobre ls Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual N
relacionados con €l Comercio (en inglés TRIPP)
AIDM Autoridad Internacional de Dep6sito de Microorganismos
ATC Clasificacién Anatémico Terapéutica (Anatomical Therapeutic Clasi-
fication)
Art, Articulo
BOCG Boletin Oficial de las Cortes Generales
BOE Boletin Oficial del Estado
Bol. CE { Boletin de las Comunidades Europeas. Version espafiola
CE Comunidades Europeas
CEE | Comunidad Econémica Europea
CIPI Cuadernos de Jurisprudencia sobre Propledad Industrial (Espafia)
Cop Convenio de la Unién de Paris de 20 de Marzo de 1883 para la pro-
teccion de la propiedad Industrial (Convenio unionista)
| cPE Convenio de la Patente Europea
DGF y PS Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios
DOCE Diario Oficial de la CE
Ed. | Edicion/editor
EE UU Estados Unidos de América del Norte 1
PEFG Especialidad farmacéutica genérica 1
EFIOR Especialidad farmacéutica original de referencia
EPI Estatuto de la Propiedad Industrial de 1929
FDA Administracién americana de medicamentos (Federal Drug Adminis-
tration)
GATT Acuerdo General sobre Aranceles y Comercio (General Agreement

on Tariff and Trade)
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GMP

Practica de buena fabricacién (siglas inglesas Good manufacture
_practice)

I+D

Investigacion y desarrollo

IPC

Clasificacion Internacional de Patentes (International Patens Clasifi-
cation) '

WiPO

LM Ley espafiola de Marcas de 1988
LP Ley Espafiola de Patentes de 1968
l n° LNﬁmero
QAPI Patente regional, semejante a la PE, que cubre la mayor parte de los
paises de Africa Central
OAM] Oficina de Armonizacién del mercado interior
0. cC. obra citada
OEP Oficina Europea de Patentes
OEPM Oficina Espafiola de Patentes y Marcas (anteriormente Registro de la
Propiedad Industrial RPI)
OMC Organizacién Mundial de Comercio
OMPI Organizacién Internacional de propiedad Industrial
p. pagina
pag. pagina
PCT Patente tramitada por el Tratado de Cooperacién en Mater:a de Paten-
tes
PE i Patente Europea
Fp.e. por ejemplo
RD Real Decreto
RL Reglamento de la LP
[sic.] ‘ Se utiliza para indicar que la palabra que pudiera parecer inexacta, es
textual
§S. ‘ siguientes
STICE Sentencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas
TICE Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas
TRIPS ' Siglas utilizadas en la ronda Uruguay del GATT para denominar el
proyectado acuerdo sobre los aspectos de los derechos de propiedad
intelectual relacionados con el comercio (Trade Related Aspects of
Intellectual Property Rights)
Siglas inglesas equivalentes a OMPI
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1.3.2. Campos.

En el Banco de datos CIBEPAT que se mencionaré repetidamente en esta Tesis, tanto
para la bisqueda como para la interpretacién de los documentos, se emplea una serie a
abreviaturas. En el cuadro siguiente recogemos las més importantes.

CATD Categia el documo de sqed , , , o
CLA1 Simbolos de la Clasificacién Internacional de Patentes (principal)
CLAS Simbolos de la Clasificacién Internacional de Patentes (secundaria)

CPUB | Cddigo de publicacién:

* A1 publicacién de solicitud PCT con informe sobre el estado de la técnica
* A2 publicacién de solicitud PCT sin informe sobre el estado de la técnica
* A6 publicacién sin informe sobre el estado de la técnica

* R informe sobre el estado de la técnica

* B1 patente con informe sobre estado de la técnica

* B2 patente con examen previo

DIRE Direccion del solicitante

DOMI | PTNLP (patente segin la LP), MODNLP (mod. ut. segin la LP), PATEPI]
(patente segiin el Estatuto), MODEPI (mod. ut. el Estatuto)

FCON | Fecha de concesién de la patente. Se escribe: AAMMDD

FITE Fecha de publicacién en el BOPI del informe sobre el estado de la técnica
FPSO Fecha de publicacién de la solicitud (AAMMDD)

FSOL Fecha de solicitud de la patente, AAMMDD

FSOE Fecha de solicitud de la patente europea que designa Espafia, AAMMDD
FSOW | Fecha de solicitud de la patente PCT que designa Espafia; AAMMDD
IETR Documentos citados en el Estado de la Técnica

INVE Nombre delf{os) inventor(es)

NACE | Cédigo normalizado del pais que emite la patente (Espafia: ES)

NARE | Nacidén de residencia del solicitante (c6digo normalizado)

NPUB | Numero de publicacién

NSOL | Niumero de la solicitud

PADE/ | Contiene los codigos normalizados de los paises designados en la patente
PADW | europea/PCT

PRIO Prioridad de la patente de la que procede. NNAAMMDDXXXXXXXX.
Ejemplo: CH8509272785199 (Pat. suiza, solicitada el 27/9/85 con el n°
2785199) W08902033891237]P (Pat. japonesa con n°® PCT 3891237)

PROV | Provincia del solicitante (Dos primeros digitos del c6digo de correos)
RESU Resumen
SOLI Solicitante
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1.3.3. Cédigos normalizados de los pafses

A continuacién damos un cuadro de los cddigos normalizados de los paises que han
firmado el convenio de Paris (2.6.1.)

b - —— - . J} ——— —. . — -} —— -} ___—}
I Cddigo Pafs Caédigo Pafs Cédigo Pafs
ZA Africa del Sur GR Grecia NO Noruega
DE Alemania GN Guinea NZ Nueva Zelanda
DZ Argelia GwW Guinea-Bisau PL Polouia
AR Argentina HT Haiti PT Portugal
AU Australia NL Holanda GB Reino Unido
AT Austria HU Hungria CF Rep. Centro Africana
BS Bahamas iD Indonesia KR Rep. de Corea
BD Bangladés IR Irdn DM Rep. Dominicana
BB Barbados 1Q Irak KP Rep. Popupular de Corea
BE Bélgica IE Irlanda TZ Rep. Unida de Tanzania
BJ Benin 18 Islandia RW Ruanda
BR Brasil MU Isias Mauricio RO Rumania
BG Bulgaria IL Israel su Rusia
BF Burkina-Faso IT Ttalia SM San Marino
Bl Burundi i) Jap6n VA Santa Sede (Vaticano)
CM Camenin JO Jordania SN Sencgal
CA Canad4 KE Kenia Sy Siria
CG Congo LS Lesoto LK Sri Lanka
Cl Costa de Marfil LB Libano SD Sudan
cu Cuba LR Libia SE Suecia
TD Chad LI Liechtenstein CH Suiza
Cs Checoslovaquia LU Luxemburgo SR Suriname
CL Chife MG Madagascar SZ Swazilandia
CN China MY Malasia TO Togo
185 ¢ Chipre MW Malawi T Trinidad y Tobago
DK Dinamarca ML Mali TU Tidnez
EG Egipto MT Malta TR Turqufa
ES Espafia MA Marruecos UG Uganda
Us Estados Unidos MR Mauritania uy Uruguay
PH Filipinas MX México VN Viet Nan
FI Finlandia MC Mdnaco YU Yugoslavia
FR Francia MN Mongolia ZR Zaire
GA Gabén NE Niger M Zambia
GM Gambia NG Nigeria Zw Zimbaue
GH Ghana
e e —————— . —— . ¥ ] e — ]
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2. INTRODUCCION HISTORICA

2.1 EVOLUCION HISTORICA DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Desde los tiempos de Grecia y Roma, es el médico quién preparaba los medicamentos
que utilizaba valiéndose de los comerciantes en drogas, quienes le proporcionaban las
materias primas y, en su yatreyon 6 en su medicatrina, mezclaba productos medicinales tras
darle forma farmacéutica gue é] entregaba al enfermo sin intermediar persona alguna. Médico
y farmacéutico es una misma persona, asi como clinica y Farmacia estin en una misma casa:
la casa del médico.

Esta dualidad médico-farmacéutico no se rompe hasta el siglo VIII con la irrupcion
del Islam. Pero desde la legalidad, esto no ocurre hasta que Federico II, en 1240, dicta en
Sicilia lo que se ha dado en llamar Carta Magna de la Farmacia; seguidamente en los demis
lugares del mundo occidental se dispone que ambas profesiones no pueden estar unidas. Al
médico le corresponde ver al enfermo, diagnosticar su mal y recetar su tratamiento. Al
farmacéutico el estudiar los medicamentos y prepararlos para que surtan el efecto deseado.

El siglo XVII marca el triunfo de la experimentaciébn. Farmacéuticos franceses

escriben cursos de quimica, entre ¢llos el genial Lemery. funto a los quimicos, como
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Lavoisier, los farmacéuticos boténicos introducen primero, en el siglo XVIII, las clasifi-
caciones de Tournefort y més tarde las de Linneo.

Segiin Francés® las especialidades farmacéuticas tienen su origen en los remedios
secretos, es decir, en aquellos medicamentos de composicién ignorada que eran preparados
por individuos, profesionales o intrusos, y que se difundian para la curacion de las enferme-
dades.

Entre aquellos formacos secretos y las especialidades de hoy media un gran abismo
sOlo comparable al que existe entre aquella época y la nuestra; pero su evolucion, a través

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

En el estudio llevado a cabo en el citado trabajo de Francés’, se expone como, en
la evolucidn del remedio secreto al especifico-especialidad, tuvo gran importancia la incorpo-
racién de sustancias medicinales americanas a la terapéutica espafiola. En este sentido se citan
las cédulas dadas por Felipe II, que en el afio 1570 firmé una ley en la que reconocia el
beneficio que para la curacidn y la salud de los seres humanos podia aportar el comercio de
algunas plantas, hierbas. semillas, etc. medicinales y aconsejaba que los médicos que enviaba
hicieran una relacién de «todas las hierbas, arboles, plantas y semillas medicinales que
hubiere en la provincia... de todas las medicinas, hierbas o simientes que hubiera por

aguellas partes y les pareciera notable, hardn enviar a estos reinos, si acd no les hubiere» %,

Entre estos remedios estan el uso de la quina, ipecacuana, zarzaparrilla, balsamo de
Pert y Told, guayaco, raiz de colombo, jalapa, coca, etc.

Con la Revolucién Industrial, bien avanzado el siglo XIX, surge el hecho de hallarse
los principios activos de las drogas, los alcaloides; el hallazgo de los glucdsidos, entre los

que sobresale la indispensable digitalina; el descubrimiento del simple bicarbonato y més

$M.C. Francés Causapé, Estudio Histdrico de la especialidad Farmacéutica en Espafia, Madrid, 1975, p.
i.

7 Francés Causa;ﬁé, o.c. [Esmdio Histdrico de..], p. 8.

¥ Recopilacion de las leyes de los Reinos de las Indias. Consejo de la Hispanidad. Mad: id, 1943 Tomo II,
pag. 139. (Citado por M.C. Francés, o.c.[Esmudio Histérico de...], p. 8).
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tarde la sintesis de los barbitiricos® y de innumerables productos orgénicos'®, que dio lugar
a que ya el farmacéutico no obtuviera las materias primas en su farmacia, sino que las ad-
quiriera, debiendo sélo analizarlas. Pero casi simultineamente los trabajos de Pasteur y Koch
con sus escuelas dan lugar a la fabricacién de los sueros y vacunas, imposible de preparar

en las farmacias.

La aplicacién del vapor y de la electricidad a la farmacia industrial permiten obtener
comprimidos y cépsulas en gran cantidad y nace la indwstria farmacéutica, que con su
propaganda y su informacién al médico hacen que éste abandone poco a poco la férmula
magistral y receten especialidades casi imposibles de elaborar en una oficina de farmacia. Asi
ocurrié con la quinina, aislada de la quina por Pelletier y Caventou, por lo que Pelletier
monté un laboratorio para la elaboracion de este producto en cantidades industriales ',

A principios del siglo XIX se crea en Espafia la Junta Superior Gubernativa de
Farmacia, a las que se deben las primeras Ordenanzas de Farmacia y, en 1853, aparece la
Ley de Sanidad seguida de las Ordenanzas de Farmacia de 1860 (que se comentan méas
abajo), que con la Instruccién General de Sanidad de 1904 no sélo confirman el monopolio
del medicamento para el farmacéutico sino que califican a la Farmacia como profesién
sanitaria.

En la obra de Blas y Manada'? se cita una Real Orden de 20 de abril de 1842, en

* El veronal, primer barbinirico fue dado a conocer en 1903 por Fischer y von Mering [Fiicher y v.
Mering, Therapie der Gegenwart, marzo de 1903; Pat. alemana 146,496 (1903)].

' Los principales descubrimientos de principios activos en el siglo pasado y principios del actual fueron,
segun datos tomados de P. Karrel, Tratado de Quimica Orgdnica, M. Marin, Barcelona 1945, p. 1050:
1820 Obtencitn de la cafefna del café por RUNGE:
1828 Extraccién de la nicotina del tabaco por POSSELT y REIMANN,
1831 Obtencién del cloroformo a partir del alcobol por LIEBIG, SOUBEIRAN y GUTHRIE.
1875 Obtencidn de la cumarina por W.H. PERKIN,
1886 Primera sintesis de un alcaloide (coniina) por LADENBURG.
1903 Aislamiento de la primera hormona (adrenalina) por TAKIMINE y ALDRICH.
1910 Obtencidn del salvarsan por P. EHRLICH.
1926 Aislamiento de la vitamina B, en forma cristalina por JANSEN y DONATH.
1926 Aislamiento de la vitamina C por SEENT-GYORGY.

I Folch Jou. G.--Historia de la Farmacia, 2.- ed., Madrid, 1957, p4g. 376.

2 M. Blas y Manada. Legislacion de Farmacia vigente en Espafa. El Monitor de la Farmacia y la
Terapéutica. Madrid, 1949, p. 13,
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la que se dice en la regla 1? «que las aguas minerales artificiales [...] deben ser elaboradas
en boticas o establecimientos dirigidos por Farmacéuticos», abriéndose el camino para la
elaboracién de ciertos productos quimico-farmacéuticos fuera de la botica pero dirigidos por

un farmacéutico.

2.1.1. Las Ordenanzas de Farmacia

En las Ordenanzas de Farmacia (Real Decreto de 18 de abril de 1860'%), en su Art.
2° se dice que «la elaboracién (...} de los medicamentos corresponde a los Farmacéuticos».
En el Art. 54 se indica que los Drogueros podran vender al por mayor y por menor objetos
naturales, drogas y productos quimicos, pero si estos son de uno exclusivamente medicinal
s6lo podran venderlos al por mayor (Art. 55) y si son venenosos, sean o no medicinales, solo
podran venderlos a los Farmacéuticos, al por mayor, exigiéndoles una nota con Ia cantidad
y uso a que se va a dedicar (art. 57). En estas Ordenanzas, en su Art. 1° se dividen los

generos medicinales, objeto de esta ordenanza, en;

1°. Medicamentos, que son las sustancias simples o compuestas preparadas
ya y dispuestas para su uso medicinal inmediato.

2°. Drogas, objetos naturales o productos quimicos empleados como primeras
materias en la preparacién de medicamentos.

3°. Plantas medicinales indigenas.

La especializacion se presenta como algo totalmente necesario, el andlisis de las
materias primas, cada vez mas complicadas, la adecuada preparacién, asi como algo total-
mente diferente cual fue la aparicidén y proliferacion de los remedios secretos, mencionados
anteriormente, algunos de los cuales no sélo no se dispensaban en oficinas de farmacia, sino
que se vendian en lugares tales como librerias, van a preparar el camino para la aparicién
y reglamentacion de la especialidad farmacéutica. Todo ello da lugar, segin Francés
Causapé™ a la aparicion del primer Reglamento para la elaboracién y venta de especialida-
des farmacéuticas que data de 6 de marzo de 1919 cuyo articulo 3.° disponia que «inica-
mente los farmacéuticos en farmacias o laboratorios de su propiedad, o de otro coprofesor,

'3 Blas y Manada, o.c [Legislacidn de...]). p. 23.
4 M.C. Francés Causapé, o.c. [Estudio Historico de...], p. 25
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podrén elaborar las especialidades" de que sean autores o preparadores, siendo su responsa-
bilidad la misma que les corresponderia segin la ley en casos de prescripcién facultativa
dispensada en su oficina, aparte de la inherente a la infraccién de estc Reglamenton.

En 1924 aparece en Espafia ¢l segundo Reglamento para la elaboracién y venta de
especialidades farmacéuticas (Real Decreto de 9-2-1924, «Gaceta» de 13-2-1924), en el que
se recoge la obligatoriedad de tener todos los laboratorios de especialidades farmacéuticas
un farmacéutico espafiol con titulo registrado, debiendo elaborarse las diferentes especiali-
dades «bajo su direccién y responsabilidad». En el Apéndice 1-1 se copia una parte de este
Real Decreto.

Las especialidades farmacéuticas de veterinaria se regulém por la Orden de 14-5-
1934. Los sueros y vacunas estdn contenidos en el Titulo II.

En el Apéndice 1-2 se copia lo referente a la definicién de especffico, su elaboracién

y el registro correspondiente.

La mencidn a la Ley de Propiedad Industrial que aparece en la Orden de 14-5-1934
y no en el anterior Real Decreto (de 9-2-1924), se explica teniendo en cuenta que el Estatuto
de la Propiedad Industrial, como Juego se ver4, data de 1929,

2.1.2. El Registro Sanitario

El mencionado Reglamento para la elaboracién y venta de especialidades farma-
céuticas, de 6 de marzo de 1919, disponfa en su articulo segundo que ninguna especialidad
pudiera ponerse a la venta sin estar registrada en la Inspecciéon General de Sanidad. Segin
el mencionado trabajo de Francés Causapé'®, el registro quedaba abierto a partir del dia 1
de mayo de 1919. La primera especialidad espafiola se registré el 11 de junio de 1919 con

'* Segun este Reglamento se definfa Ia especialidad como «todo medicamento de composicion conocida,
distinguido con ¢} nombre del autor o depominacién convencional dispuesto en envase uniforme y precintado
para la venta ep la farmacia de aquél y fuera de ella. Los preparados de composicién total o parcialmente
desconocida asf como aquelios en que solamente se indique con la frase «4 base de...» se considerardn como
remedios secretos y su venta quedard prohibidans.

' C. Francés Causapé, o.c.[Estudio Histérico de...], p. 44.
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el nombre de «Antidrico Weiss», preparado por Carlos Cuerda de la Fuente.

Segiin el mencionado trabajo en menos de dos meses se registraron 100 especialidades
espafiolas y su nimero, al acabar el afio 1920, era muy préximo a 1.000.

Aunque con fecha de fabricaci6n abril de 1945 (segin se indica al margen del
prospecto), en la figura 1 se muestra el prospecto y Ja caja de una de estas primeras especia-
lidades de 1920 (su nimero de registro es E.N. 693) correspondiente a una pomada denomi-
nada APIKON" segiin técnica del Dr. D.J. Goyanes Alvarez preparada en los laboratorios
ORZAN, S.A. de La Coruifia bajo la direccién de 1. Vidal Ogén. Su composicion era:

Veneno de abejas 500 uni.
Vehiculo graso 50¢g

figurando el precio en el envase segin el nuevo Reglamento de 1924 y el nimero de registro.

2.1.3. Los Laboratorios farmacéuticos en Espaiia

Se ha pasado la época de los grandes descubrimientos (el boom terapéutico) que a
partir de los afios 50 origina la terapéutica moderna. El filén de los antibidticos, fue explota-
do en profundidad. Muchos progresos se debieron a observaciones casuales, asf las sulfas
dieron origen a los diuréticos y los antidiabéticos orales. Los neurolépticos surgieron de los
antihistaminicos fenotiazinicos. El examen farmacoldgico de compuestos de sintesis demostra-
ron acciones que no se esperaban, asi se llegé a las benzodiacepinas y més recientemente al
omeprazol. La investigacién basica ha proporcionado importantes firmacos, como los antago-
nistas beta y H,. Actualmente las cosas van més lentamente, pero la industria farmacéutica
mantiene programas de investigacién en los que invierte una parte importante de sus rendi-
mientos y gracias a ello el progreso terapéutico no se detiene. Al lado de nuevos farmacos
aparece 1o que representan los progresos meramente galénicos como las formas retardadas,

que han revolucionado la terapéutica.

7 Esta pomada procede de la farmacia de Olagiienaga de Zaragoza.
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Por lo que respecta a Espafia, ¢l sector farmacéutico parte con un "handicap” notable
frente a la carrera por el desarrollo.

En este sentido, como epilogo del libro Historia del Medicamento, se presenta la
historia de ANTIBIOTICOS, S.A. (patrocinador de la edicién) que creemos que es un
ejemplo tipico del desarrollo de la industria farmacéutica en aquellos afios. En dicha obra se
comenta como en 1948, veinte afios desde que Alexander Fleming descubriera las propieda-
des del hongo Penicillium notatum, existfan en Espaiia mil seiscientos laboratorios farma-
céuticos, no obstante lo cual perduraba la escasez de antibidticos. De estos mas de mil
laboratorios, sdlo dos compaiiias, Instituto de Biologia y Sueroterapia (IBYS), S.A. y Leti-U-
quifa, habian acometido la produccién industrial de la penicilina sin poder satisfacer las
necesidades del pais. Ante esta problemdtica, el Gobierno espafiol selecciona de entre una
docena de empresas a las dos a las que se concede la licencia de fabricacién: la Compaiifa
Espafiola de Penicilina y Antibiéticos (CEPA) y la Industria Espafiola de Antibi6ticos, S.A.
(ANTIBIOTICOS, S.A.) que aunaba los esfuerzos de seis laboratorios; la Fdbrica de
Productos Quimicos y Farmacéuticos Abelld, S.A.; el Instituto de Biologia y Sueroterapia
(IBYS), S.A.; los Laboratorios Zeltia, S.A.; el Laboratorio Experimental de Terapéutica
Inmundgena (LETT), S.A.; la Unién Quimico Farmacéutica (UQUIFA), S.A. y el Instituto
Llorente.

Con licencia de Schenley, ANTIBIOTICOS comenzé en 1950 la operacién de
envasado de penicilina y, meses més tarde, de estreptomicina. Al afio siguiente comenzaron
las obras para la construccidn de una factorfa en Ledn para producir 6.000 kilogramos de
antibiéticos por afio. Las obras de la factoria de Le6n se iniciaron en 1951 y la primera fase
concluyo en diciembre de 1952; a comienzos de 1953 se realizan las primeras fermentaciones
industriales de penicilina G en tres tanques de 15 metros cibicos cada uno. Hasta 1956,
CEPA y ANTIBIOTICOS tuvieron la exclusiva de la produccién nacional y, a partir de esa
fecha, se ampli6 la concesi6n a una tercera sociedad. En 1961, ANTIBIOTICOS, con
licencia de Bristol, inicia la fabricacién de tetraciclina y penicilinas semisintéticas, entre ellas
la penicilina p152, que presentaba la ventaja de ser resistente a los dcidos y podia adminis-
trarse por via oral. El afio 1969, comenzé la produccién de ampicilinas y el 1976, de
amoxicilina. En 1984, ANTIBIOTICOS, S.A. producia el 10 % de toda la penicilina

13 Garcfa Guillén, D.; Folch Jou, G. y otros. Historia del Medicamento, Doima, S.A., Barcelona, 1984,
t. HI, p. 246.
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fabricada en el mundo. Las vicisitudes de esta empresa en los Gltimos afios, con la aparicién
de Mario Conde como Consejero Delegado, entra dentro del tema de la ingenieria financiera,
pero algo tuvo que ver con €l tema de las patentes que nos ocupa que se tratard en su lugar
Oportuno.

El mencionado Reglamento de 1919 indicaba las condiciones para {a instalacién de
laboratorios farmacéuticos independientes de la oficina de farmacia que inclufa la autorizacién
de la Inspeccién General de Sanidad y su inscripcién en el Registro de laboratorios, mediante
una instancia a la Inspeccion, en la que se hiciera constar el nombre del propietario, nombre
del farmacéutico regente y nombres de los farmacéuticos que intervinieran en los procesos
de elaboracién, asi como una relacion de las especialidades que fuesen a preparar.

En la obra de Francés Causapé'® se recoge la investigacién de la autora en el libro
de registro de laboratorios en el Archivo de la Direccién General de Sanidad, indicdndose
que son escasos los datos obtenido por faltar gran nimero de expedientes. Entre los primeros
registros, indica que sélo figuran los siguientes: el nimero uno, que corresponde al Laborato-
rio Ibérico Zambeleti, de Barcelona; de €] s6lo existe un expediente notarial; el nimero
cuatro, al Laboratorio Torres y Canal, de Madrid; el nimero doce, al Laboratorio Farma-
céutico Nacional, de Madrid.

A través de los anuncios aparecidos en las revistas de la época, la citada autora, ha
recogido” una serie de Laboratorios cuyos nombres se enumeran a continuacioén:

Almera Cera Llopis

Amargos Electrolactil Instituto Llorente
Arrans M. G. Foret Juan Martin S.A.F.
Doctor Bascufiana Hispano Cubano Ortega

Borrell y Cia Ibero-Americano S.A. Doctor Trigo
Budalles Ibys Ulzurrum

Doctor Enrique Instituto Ferrdn J. Uriach y Cia

" M.C. Francés Causapé, o.c. [Estudio Histdrico de...}, p.67.
* M.C. Francés Causapé, o.c. [Estudio Histdrico de...), p. 76.
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2.1.4, Presente y futuro de la Industria farmacéutica

Como final de este breve bosquejo de la industria farmacéutica, hay que recordar que
Morros* en 1974, decia ptiblicamente a la propia Administracién del Estado que los princi-
pales problemas con los que se enfrentaba la industria farmacéutica eran, ademés de los de
orden comercial y orden sanitario, los siguientes:

. Dimensi6n pequefia de los laboratorios.

. Alto nimero de laboratorios.

. Dependencia tecnol6gica creciente del exterior (pagos por asistencia técnica).
. Escasez de investigacion.

. Reducida fabricacién de principios activos, materias primas.

. Importacién de materias primas y principios activos semielaborados.

. Participacién extranjera creciente.

. Balanza comercial negativa (reduccién de la exportacién).

O 00 -] O B W R e

. Materias primas extranjeras. Interés preferente.

Segin Beguer® las empresas farmacéuticas en Espafia aumentaron sus gastos de 1+D
respecto a sus ventas de especialidades de un 2,89 % en 1986 a un 3,70 % en 1992, Aunque
este aumento es importante, dista mucho de alcanzar el 18,5 % que se da en Estados Unidos
o, por lo menos el 10,5 % de ltalia, aunque, como dice el autor citado «se hace camino al
andar y, es justo resaltar que ya hay laboratorios espafioles que invierten més del 10 % de

las cifras de ventas».

Reol Tejada® indica que los laboratorios farmacéuticos espafioles aportan «més de
40 medicamentos presentes en los mercados internacionales de patente espafiola, lo que
significa un 3 % de los principios activos del arsenal mundial, el doble de lo que corresponde
a nuestra cuota de mercado». Segin Tejada el afio 1990 de las 43 nuevas moléculas comer-

2 1.. Morros Rodriguez. Posibilidades y perspectivas de la Investigacion Farmacéutica en Espafa.
Proreccion jurtdica de las Invenciones y la Industria quimico farmacéutica. Ed. Montecorvo, 1974,

2 M. Beguer de Salvador. Investigacion y Fatentes. Temas de Fururo, Ed. CEFI, 1992, p. 33,

# I.M. Reol Tejada, "La I+D Fammacéutica en Espafia en uns encrucijada”. Farmacia Profesional,
novoviembre 1992, p. 13,
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cializadas, 4 eran de Espafia, lo que nos colocaba en el cuarto lugar, pese a que las patentes
de estas moléculas habfa que hacerla fuera de Espafia. M4s recientemente, Galdén * da una
lista de los nuevos productos de origen espaiiol comercializados en Espafia; segin este autor

el mimero de productos espafioles (algunos modificacion de otros ya existentes) ha sido:

Entre 1960 y 1969 2
Entre 1970 y 1979 15
Entre 1980 y 1989 14
Entre 1960 y 1994 4

En el citado libro de Beguer [/nvestigacidn y..., p. 60] en una entrevista con el Dr.
Esteve en la que le pregunta sobre la antigua ley de patente (Estatuto de la Propiedad de
1929), este contesta:

Siempre hay que evaluar los hechos en su momento histérico. La antigua Ley
de Patentes permitid en su dia el que Laboratorios espailoles con vocacién investiga-
dora pudieran prosperar y establecer los cimientos para afrontar, posteriormente, con
solidez y eficacia el inevitable cambio de entorno.

En Farma II* se analiza el futuro del sector farmacéutico indicando que presenta un
"handicap” constituido por una serie de circunstancias que se compendian a continuacién:

- Cada vez se descubren menos moléculas activas contra las enfermedades

- lLas inversiones y gastos en investigacién son cada dia més costosos

- Laduracion de la investigacién para la obtencién de una molécula util se prolonga dia
a dia, calculandose que hoy no es inferior a 12-15 afios.

- Los genéricos: El impacto de productos imitadores de menor precio en detrimento del
medicamento innovador, como consecuencia de la escasa duracién de las patentes.

- Las presiones de la Administracion espafiola sobre la industria farmacéutica en razén
de su interés en controlar los presupuestos de la atenci6n sanitaria.

- Los largos plazos que se necesitan para la autorizacién de un registro sanitario.

- La necesidad de invertir en nuevos campos de investigacién alternativa y nueva, como
la biotecnologia.

% C. Galdén. Innovacién y Progreso en la Industria Farmacéutica. Ed. Doce Calles. Aranjuez (Madrid).
1996, p. 122.

¥ Farma II. Plan de fomento de la inve tigacién en la Industria Farmacéutica. Ministerio de Industria,
Comercio y Turismo. 1992,
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2.1.5. Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento (BOE nim. 306 de 22 de
diciembre de 1990).

A partir de los afios sesenta, cambia en la mayoria de los paises la filosofia de las
leyes del medicamento. Antes de 1962 se exigia seguridad, pero no se reclamaba demos-
tracién de eficacia. Después de esta fecha, en la legislacién de los diversos paises se intro-
duce un cambio fundamental exigiéndose al medicamento seguridad y eficacia demostrada
con ensayos clinicos controlados. Este cambio, que comienza en Estados Unidos, va incorpe-
randose poco a poco en diversas legislaciones y, en 1990 tiene su implantacién en Espafia
con la Ley del Medicamento que recogemos en el Apéndice 1-3.

Por lo que respecta a la industria farmacéutica, objeto de este estudio, en la exposi-
cién de motivos se dice que esta industria «necesita un marco legal estable que constituya su
referencia estratégica y que esta Ley viene a cristalizar. Es una industria con futuro para la
cual los mecanismos piiblicos de fiscalizacién sanitaria, que regulan su acceso al mercado con
nuevos productos e influyen en sus actividades de investigacion y en el proceso de la
competencia, resultan vitales. El mercado espafiol de medicamentos es el octavo mundial y
las empresas establecidas en Espaiia tienen volimenes agregados de produccién, empleo y
comercio exterior y realizan un esfuerzo de investigacién y desarrollo tecnol6gico que hacen

de éste uno de los sectores mas dinidmicos de la economia nacionals.

El Titulo Segundo de esta Ley estd dividido en varios capitulos, dedicados, respec-
tivamente, a regular los medicamentos y sus clases asf como su evaluacion, autorizacién y
registro entre otras materias. El Capitulo Primero establece los medicamentos legalmente
reconocidos y sus definiciones a los efectos de la Ley. Asi se modifica la antigua definicién
de especialidad que se habia definido en el Reglamento de 1919 (ver nota), completada con
otras definiciones como la de medicamento y sustancia medicinal:

Es medicamento "toda sustancia medicinal y sus asociaciones 0 combinaciones
destinadas a su utilizacién en las personas o en los animales que se presente dotada
de propiedades para prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfermedades o
dolencias o para afectar a funciones corporales o al estado mental. También_se
consideran medicamentos las sustancias medicinales o sus combinaciones, que pueden
ser administrados a personas o animales con cualquiera de estos fines, aunque se
ofrezcan sin explicita referencia a ellos”.

Es sustancia medicinal "toda materia, cualquiera que sea su origen -humano,
animal, vegetal, quimico o de otro tipo a la que se atribuye una actividad apropiada
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para constituir un medicamento”,

Es especialidad farmacéutica el "medicamento de composicién e informacién
debidas de forma farmacéutica y dosificacién determinadas, preparado para uso
medicinal inmediato, dispuesto y acondicionado para su dispensacién al piblico, con
denominacién, embalaje y envase y etiquetado uniformes, al que la Administracién
del Estado otorgue autorizacién sanitaria e inscriba en el Registro de Especialidades
Farmacéuticas”.

A estas definiciones, segin Vicent Chulia®, hay que afiadir la de medicamento
patentable, que serd tratada ampliamente més adelante bajo el epigrafe de la patente farma-

céutica.

El Capitulo Segundo regula una parte esencial de toda legislacion farmacéutica, como
es la relativa a la evaluacidn, autorizacién y registro de especialidades farmacéuticas.

A través de los articulos 9 a 34, la Ley regula en primer término todo €l proceso,
requisitos y garantias exigibles para la concesién de la autorizacién de los medicamentos,
estableciendo las garantias de seguridad, no toxicidad o tolerancia, de eficacia, de calidad,
pureza y estabilidad, de identificacién y de informacién , que deben reunirse para la corres-
pondiente autorizacién.

El Titulo Cuarto de la Ley consta de dos capitulos dedicados a los laboratorios
farmacéuticos y a los almacenes mayoristas. El Capitulo Primero se configura en la Ley
como normativa encuadrada bajo €l titulo competencial de legislacién de productos farma-
céuticos, ya que la autorizacion de un laboratorio farmacéutico no podria entenderse disocia-
da o como un acto independiente a la autorizacién de la especialidad farmacéutica misma,
toda vez que la autorizacion de ésta viene condicionada, entre otras cosas, por la valoracion,
comprobacion y andlisis de todo el equipamiento humano, material y técnico del laboratorio
que, por ello, se integra como un todo en el proceso de autorizacion de la especialidad.

Asi, el Art. 70. que se refiere a la Autorizacién y requisitos de los laboratorios
farmacéuticos se especifica que:

1. A los efectos de la presente Ley, las personas fisicas o juridicas que se

* F. Vicent Chulia "Las relaciones entre el régimen de la patente de medicamento y el de las especialidades
farmacéuticas”, en La vida jurldica del medicamento. CEFI, Barcelona, 1993, p. 37.
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dediquen a la fabricacién de especialidades farmacéuticas o a cualquiera de los pro-
cesos que ésta pueda comprender, incluso los de envasado, acondicionamiento y
presentacidn para la venta, deberén estar autorizadas previamente por el Ministerio
de Sanidad y Consumo. Esta autorizacién y su extincién se publicardn en el «Boletin
Oficial del Estado».

2. Para obtener la autorizacién de laboratorio farmacéutico, el solicitante de-
berd cumplir los siguientes requisitos:

a) Detallar las formas farmacéuticas que pretenda fabricar, asi como el lugar,
establecimiento o laboratorio de fabricacién y control.

b) Disponer de locales, equipo técnico y de control adecuados y suficientes
para una correcta fabricacién, control y conservacion que responda a las exigencias
legales. .

¢) Disponer de un Director Técnico responsable, un responsable de fabricacion
y un responsable de control de calidad. Estos dos Gltimos estardn, en todo caso, bajo
la autoridad del Director Técnico.

Cuando se trate de laboratorios que fabriquen pequefias cantidades o productos
simples podran incorporar la funcién de control al Director Técnico, pero la direccién
de fabricacién debera corresponder a otra persona.

Los articulos 74 y 75 tratan respectivamente del Registro unificado de laboratorios
farmacéuticos y del Director Técnico que debe tener el titulo de licenciado en farmacia u otro
titulo superior igualmente calificado de acuerdo con la normativa vigente, experiencia
profesional en fabricacidn y control de especialidades y dicho cargo serd incompatible con
otras actividades de tipo sanitario que supongan intereses directos con la distribucién o
dispensacion de medicamentos o que vayan en detrimento del exacto cumplimiento de sus
funciones.
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2.2. EVOLUCION DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL EN ESPANA

Paralelamente a esta evolucién de la Farmacia hacia los laboratorios farmacéuticos
tiene lugar la evolucién de la legislacién que permitiria obtener el monopolio de los resulta-
dos de la investigacion que, para el desarrollo de los correspondientes fArmacos realiza o
patrocina dicha industria: la Ley de Patentes.

El origen de la patente de invencion se remonta a las concesiones que hacfan ciertas
repiiblicas italianas en el siglo XIII, que incluian las tres partes esenciales que juridicamente
configuran las actuales: una exposicién de lo que era la invencién y su utilidad, el tiempo por
el que se concedia la exclusiva, y los castigos o penas que se sefialaban a los que intentasen
reproducir la invencitn en el perfodo de tiempo en que estaba protegida.

La concesidn de patentes se conocié por primera vez en Inglaterra, en el reinado de
Jacobo I, y se reglamenté legalmente por medio del Acta del Parlamento, de 1623, la cual
prohibia la arbitraria concesion de privilegios industriales y monopolios, de parte de la
corona, sustituyéndolos por el otorgamiento de una carta patente de invencion que asegurase
la explotacion del invento por espacio de catorce afios. En Estados Unidos, en 1776, se
proclamé en pleno Congreso, la proteccién del inventor como uno de los derechos del
ciudadano americano, y en 1790 se reglament6 la préictica de este derecho. También en
Francia, al estallar la Revolucion, en virtud de las leyes de 1790 y 1791, se concedi6 el
derecho de patente al primer solicitador. En Alemania las patentes de invencién se concedian
ya en el siglo XVIII por medio de privilegios de sefiores feudales, y después se usaron leyes
especiales en los paises; asi, en Prusia, en 1815; Baviera, en 1825; Wurtemberg, en 1836;
Sajonia, en 1853,

2.2.1. Los privilegios de invencién

En Espafia, siguiendo el ejemplo de las repiblicas italianas, se pusieron en marcha
las Células de Privilegio por invenciones, garantizadas por la firma del Rey y de las que se
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hacian tres copias: un ejemplar para el inventor, otro para la administracién del Monarca y
un tercero que se archivaba. Gracias precisamente a esta tercera copia, Garcfa Tapia ha podi-
do obtener en la Seccién Cimara de Castilla del Archivo General de Simancas las primeras
Células de Privilegio de invencién, destacando como la primera de 1522, la que corresponde
a un ingenio del cataldn Guillén Cabier”, sobre un navio para navegar en tiempo de calma.
En 1606, segin Garcia Tapia (p. 51), se concede una licencia en exclusiva al capitin
veneciano D. Domingo Varonier para fabricar en los reinos de Espafia, por un tiempo de
ocho afios, los famosos cristales de Murano, acord4dndose una pena de 20.000 maravedises
para los que utilizasen el método sin licencia del veneciano®,

En el aspecto "farmacéutico” paralelamente a estos privilegios de invencién y, segin
cita Francés, en el Archivo General de Simancas existen documentos que demuestran que
Isabel Pérez de Paramato, viuda de Aparicio de Zubia, obtuvo el 8 de junio de 1567 una
pension vitalicia por valor de 60 ducados, por declarar la composicién del aceite de Aparicio
que habia inventado su esposo®. Con este hecho se demuestra la inclinacién de los facultati-
vos de la época a evitar la existencia del remedio secreto y a hacer piblica su composicién
para beneficio de la salud publica.

Igualmente Frances® indica que «en el Archivo de Protocolos de Sevilla, segin un
autor extranjero y sin que nosotros lo hayamos podido comprobar, se conserva un privilegio
concedido por Felipe II a Juan Granada, de Consuegra, con fecha de 20 de abril de 1570
para la preparacidén y venta de un balsamo, y el dia 8 de mayo dio licencia a Gaspar

Rodriguez, barbero sevillano, para que hiciese el balsamo y curase con él».

¥ N. Garcfa Tapia. Patentes de Invencién espafiolas en el Siglo de Oro. Registro de la Propiedad Industrial,
Madrid, 1990, p. 39.

2 En un trabajo posterior al citado, Garcia Tapia [N. Garcfa Tapia. "Pedro Azlor, Médico de Isabel la
Catdlica, y su Patente de Invencion” ASCLEPIO. Revista de Historia de la Medicina y de la Ciencia, 49 (1),
161-168 (1997)], muestra una "patente” anterior a la de Guillén Cabier, concedida en 1478, a Pedro Azlor para
un molino,

» M.C. Francés "A Spanish Secret Remedy of the XVIth Century: The Holy Oil of the Biscayan”.
Veriffentlichoungen der Internationalen Gesellschaft fiir Geschichte der Pharmacie e.V. 45, 49-57 (1978).

% C. Francés Causapé, o.c. {Estudio Historico...}], p. 19.
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2.2.2. Antecedentres de la Ley de Patentes

Un primer antecedente, a nuestro juicio, de la patente farmacéutica, podria encontrar-
se en la Real Cédula de 20 de mayo de 1788. Su contenido, tomado del libro de Patricio
S4iz*, se recoge en el Apéndice 1-4*. En ella se insta a que los inventores de remedios
para la salud revelen la composicién de los medicamentos, estableciendo la obligacién de
guardar secreto durante la vida del autor y 10 afios més a favor de sus herederos.

Como precedente de una legislacion espafiola en materia de patentes, pueden citarse
los Reales Decretos del 27 de marzo de 1826 y de 23 de diciembre de 1829 que reconocen
los privilegios de invencidén. Sin embargo, no hay que pasar por alto (desde un punto de vista
histérico), la legislacién surgida durante la dominacién napolednica en Espafia: en este
sentido hay que reconocer que es; la primera vez que surge la palabra patente (de connotacion
liberal) frente a la de privilegio (de connotacién absolutista). En el Apéndice 1-5 se copia el
Real Decreto de 16 de septiembre de 1811, pricticamente calcado de la legislacién revolu-
cionaria francesa de 1791%. Esta disposicién empieza razonando lo que ha venido siendo
el origen de la patente: «... no pudiendo exigirse de sus autores que cedan al publico lo que
es su propiedad particular, sino ofreciéndoles ventajas y pactando con ellos...». Siguiendo
las pautas de la revolucion francesa aparece un nuevo estilo de expresion: «...declara sagrada

la propiedad de todo descubrimiento... ».

Declara patentable los descubrimientos (que en el contexto es sinénimo de invento)
asi como las plantas y animales desconocidos en el pais. Presenta una alternativa a la patente:
la venta al gobierno del descubrimiento. Admite el pago fraccionado de las tasas.

No hay examen previo y por tanto el gobierno no se hace responsable de la novedad.
Limita el tiempo de validez entre 5 y 15 afios a criterio del solicitante. Se fija un sistema

3 J.P. Saiz. Legislacion Historica sobre Propiedad Industrial. Espania (1759-1929). Oficina Espafiola de
Patentes y Marcas. Madrid 1996, p. 49.

% En todos los documentos que reproducimos hemos procurado conservar la ortografia original. En los
documentos oficiales se observa una distribucién un tanto arbitraria de los acentos. En los documentos de
autores las deficiencias ortogrificas son notorias.

* Par: mis detalles puede verse el trabajo de Angel Rojo. "José¢ Bonaparte (1808-1813) y la legislacién
mercantil e industrial espafiola”. Revista de Derecho Mercantil, (143): 121-182, 1977.

37



judicial de defensa y una multa al contraventor que ird a parar a los pobres del distrito. La
patente recibe el mismo tratamiento que cualquier bien {desde la herencia al empefio y em-
bargo). Se determinan las causas de nulidad por falta de novedad y, lo que resulta curioso,

. se le convence de haber alcanzado otra por el mismo objeto en pais extranjeros». Otra

causa es la no puesta en prictica en 2 afios.

Por lo que respecta al Real Decreto de 27 de marzo de 1826, cuyo contenido
completo puede verse en el citado libro de Sdiz *, en el Apéndice 1-6 se copian las partes
mds importantes de él. Este Real Decreto se considera por los expertos, en cierto modo, la
primera disposicion espafiola de patentes pese a ser posterior a la bonapartista (evidentemente
considerada como una legislacién de ocupacién), aunque sigue utilizdndose el concepto de

privilegio real.

Esta Ley concede privilegio exclusivo por «la invencién, introduccién y mejora de
cualesquiera objetos de uso artistico®» que mas adelante especifica que se refiere a «mdqui-
na, aparato, instrumento. proceder u operacién mecénica 6 quimica que en todo 6 en parte
sean nuevos». El privilegio se establece por un tiempo comprendido entre 5 y 15 afios.

Se define el concepto de novedad referente a «lo que no se halle practicado en Espafia
ni en pais extranjero; y lo que no lo esté aqui, pero si en el extranjero, lo podra ser de
introduccién», y aquello de lo que no «existan modelos y descripciones en castellano en el
Real Conservatorio de Artes».

Se especifica la documentacién a presentar «en una caja cerrada y sellada»: <una
¢n a mi Real Persona en pape! del sello cuarto mayor» y «un plano 6 modelo con

la descripcién y explicacion del objetos.

La concesién es potestativa del rey; «Cuando Yo tenga a bien conceder la Real Cédula
de privilegio, se pasarin dichos documentos al mi Supremo Consejo de Hacienda». La
presentacién de la documentacion se har4 al Intendente, que serd quién resuelva las inciden-

cias sobre la concesion asi como sobre la usurpacién por terceros; el castigo serd la pérdida

¥ 84iz, Patricio, o.c. [egislacién Histérica...], p. 58.
¥ En la terminologfa francesa e inglesa se dice estado del arte en lugar de estado de la técnica.
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de los aparatos y el «pago de tres tanto mas del valor de ellos». El Real Conservatorio de
Artes serd el depositario de la documentacién de las patentes que, salvo las declaradas
secretas, podrén consultarse libremente; se publicardn en la Gaceta de Madrid. La duracién
del privilegio se cuenta desde la fecha de la concesion. |

Se ha tenido acceso, en el Registro Histérico de la Oficina Espafiola de Patentes y
Marcas, a los legajos que contienen estos Privilegios de Invencién. Se han seleccionado de

entre los primeros aquellos cuyo contenido est4 relacionado con la Farmacia:

TABLA I

Privilegios de Invencién (1826-1878) relacionados con la Farmacia

Fecha  Exp. Titulo Solicitante
3/06/1826 4 Método para la elaboracién por mayor del carbonato de sosa deseca-  Valeriano, Angel (Vda./Hijos)
do con barrillas de Espaia en vez de sal y Poveda, Agustin Juan
28/12/1827 21 Método para la obtencidn del dcido que sirve para la fabricar la sal Barnes, Martin
de Saturmo
22/04/1828 599 Méiodo para la fabricacion del vitriolo verde o caparrosa Cross, Francisco y Compafija
9/034/1829 51+ Extracto solido para oblener leche a todas horas y en toda estacitn. Colmenares, Segundo
20/10/1830 T2+ Meétodo para fabricar slgalias, pezoneras y presarios de goma eldstica  Puig, Ramon
9/01/1832 86" Polvos para limpiar la dentadura llamado por el autor antiescorbiiti-
co. Fortifican las encias
10/05/1835 m Meétodo de fabricacidn del citrato de cal y 4icido citrico con el zZumo Bremond, Casimiro
de naranjas agrias
15/04/1836 614 Instrumento con ¢l nombre de biberones para criar los nifios de Ibarrondc Melchor
lactancia sin madre
12/07/1836 118 Fabricaci6n del febrifugo conocido con el nombre de agua de Inglate-  Lisrarosa, joaguin
Ima
23/08/1836 617 Método para elaborar écido citrico o de lién Ordofiez, Antonio
8/02/1842 175 Aparato de vapor para la extraccién del extracto de regaliz en pasta "Cunningham, Juan y Cia.”
19/08/1842 5ul Braguera Ordonez, Jacinto
30/10/1844 677 Composicion de pasta dental Rotondo, Antonio
22/1211844 223+ Pomada "peruana” para hacer nacer el pelo, fortificindolo y conser- Lépez, José
vindolo sin que se ponga cano ¥y quitar piojos elc.
1/05/1845 861 Fabricacién de pomada para curar las enfermedades de los ojos Ferrer y Masjoan, Josefa
11/06/1845 248+ Pomada para fortificar e pele y hacerio nacer, Hamada de la Isla de Bonet, Juan
Tayti
28/06/1847 373%* Hormas trabajadas al naturaj para conservacion de los pies y extermi- Cort y Mani, Pedro
nacidn de los callos; y maquinas ortopédicas.
3/07/1849 879 Especifico balsimico extraido de 40 plantas arométicas para quitar Castillo, Ramén
los dolores reuméticos
11/08/1849 467* Método de fabricacién de instrumentos de cirugia y bragueros de go-  Gohenetch, Dominica
ma elastica
25/03/1850 497+ M.todo de construcci6n de piezas anatGmicas semejantes al natural Gonzélez, Pedro & Cabrera,

39

J.José & Ulibarri, F.



10/05/1855 1291 Vendaje galvano-medicinal y polvos obliterantes para curar las her- Clausolles, Emilio
nias, quebraduras, y relajaciones

8/06/1857 1604*  Procedimientos para exiraer del tabaco 12 nicolina y la nicociamina, y  Font y Mosella, Joaquin
prepararlo para usos medicinales y comunes

7/05/1865 4015 Aceite mineral unido con extracio de godr6n para destruir los Galbizti, Carlos
chinches

3/12/1867 4428**  Maguina para la aplicacién en medicina de bafios simples minerales y  Encausse, Louis
medicinales, por medio del vapor (Sauna)

16/04/1872 4937 Procedimiento para la composicion de un vino medicinal denominado  Salles, Salvador
"Vermuth Catalin Salles”

16/07/1872 4956 Pomada para hacer renacer el cabello Bobi y Criado, José

24/01/1876 5399 Pomada ltamada "Ei Gran Mogol Soberano de la India® Bado y Comas, José

21/11/1876 5565 Composicién farmacéutica para la curacién de heridas y dleceras de Merlo y Roldan, Rafael ¥
cualquier genero. Cabetlo y Soldevilla, JLA.

14/02/1877 5614*  Procedimiento de obtencién de pomadas “del Gran Mogol, Soberano  Bado y Comas, José
de la India" para ia curacién de los ojos
* Exisic memoria descriptiva  ** Existen planos

A titulo de ejemplo se recoge a continuacién la "memoria descriptiva” de los expe-
dientes 51 y 86 (figuras 2 y 3). '

Es curioso cémo estas dos "recetas” pudieron pasar el filtro de la Junta de facultativos
a la que se hace mencién en un documento sin clasificar encontrado por el Dr. Séiz en el
Registro Histérico de la Oficina Espafiola de Patente, del que amablemente nos ha facilitado

la fotocopia (figura 4).

Los Reales Decretos del 27 de marzo de 1826 y de 23 de diciembre de 1829 son las
bases de la Ley de 30 de julio de 1878 sobre patentes de invencion, que se expondr4 a conti-
nuacién. Previamente a ella existe una Real Orden de 13 de abril de 1844 por la que se
establece® que el interesado, al que se le ha concedido un privilegio de invencién, debe
presentar antes de un afio y un dfa, el testimonio de puesta en préctica, y una Real Orden de
16 de julio de 1849” que establece, igualmente, que sean los jueces de primera instancia
y no los Intendentes de Rentas, quienes conozcan y resuelvan las cuestiones relacionadas con

tales privilegios.

% Ver S4iz, o.c. [Legislacién Histdrica...], p. 71.
3 ver S4iz, o.c. [Legislacidn Histdrica...], p. 75.
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Descripcidn del modo de preparar el extracto a par-
tir de leche

Se toma buena leche de cabra, de obeja

o de vacas se reduce a la mitad su bolu-
men en bafio de vapor espumando amenudo.
Se cuela por una estameria bien limpia y se
afae al hquido filtrado un huevo fresco 20
gramos de (iloma y onza y media de azu-
car por cada azumbre de leche empleada
primitivamente, se buelve a evaporar has-
ta sequedad disminuyendo el fuego alfin de
la operacion. Cuando esta ya solidificada
la leche se comprime fuertemente en una
prensa en seguida se deja secar en una estu-
fa a un calor de 33 ® centigrados y por fin
se dibide mas 6 menos y se mete en botes

v

Para hacer uso de este estracto se deslie en seis
veces su peso de agua caliente se cuela por una
estameria vien limpia y se usa inmediatamente
sea sola sea con cafe thé aa.

en Madrid, 9 Abril de mil ochocientos
veinte y nueve

Seg;Menares

Figura 2 bis. Transcripcion del documento de la figura 2
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(x0°666)
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Relacion dela compocision delos polvos

anti escorbuticos para la boca

Seis libras gusanos, de los que especialmente
se crian en los fosos en tierra sana,

media libra caracoles que sean sanos

y nombrado boves.

una libra Tierra birgen, 0 sea espuma

de tierra, una libra sangre de buey.

Todo junto semete en una sarten, y se ase
tostar, y quemar, asta que esta negro,

y luego se muele, y esta concluida la ope-

racion.

Barcelona, 15 Diciembre de 1831

Ramon Puig

=

Figura 3 bis. Transcripcién del documento de la figura 3
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La mencionada Ley de 30 de julio de 1878 es la primera ley de patentes espafiola:
no es el rey quien la concede, sino la nacién representada por su gobierno. Por esta razon,
aunque sufrié miltiples modificaciones hasta su plasmacién en el Estatuto de 1929 que se
tratard a continuacion y, dado que su extensién no es muy grande, se estima que merece ser
recogida en su totalidad en el Apéndice 1-7.

Comienza la ley definiendo indirectamente la patente de invencién como «el derecho
que... se adquiere obteniendo del Gobierno... a la explotacién exclusiva de su industria
durante cierto mimero de afios, bajo las reglas y condiciones que se previenen»,

Objeto de las patentes son: «Las méquinas, aparatos, instrumentos, procedimientos
a operaciones mecénicas 6 quimicas» asi como «Los productos 6 resultados industriales», por
supuesto nuevos («se considera como nuevo... lo que no es conocido ni se halla establecido
6 practicado en los dominios espafioles ni en el extranjero»). Sin embargo, las patentes se
expiden sin examen previo y por tanto sin garantizar la novedad, lo que se expresard de

forma clara en e] documento de concesién

Las patentes se conceden, no s6lo al inventor sino también a una Sociedad. No son
patentables, entre otros: «El uso de los productos naturales... Los principios ¢ descubri-
mientos cientificos mientras permanezcan en la esfera de lo especulativo y no lleguen a tradu-
cirse en méquina, aparato, instrumento, procedimiento u operacién mecédnica 6 quimica de

cardcter practico industrial. Las preparaciones farmacéuticas 6 medicamentos de toda clases,

Se abre un atisbo de reivindicaciones ya que «Al pie de la Memoria se extenderd una
nota que exprese clara, distinta y Unicamente cual es la parte, pieza, movimiento, mecanis-
mo, operacidn, procedimiento ¢ materia que se presenta para que sea objeto de la patente.

Esta recaerd tan sélo sobre el contenido de dicha notas.

«Las referencias a pesas y medidas se haran con arreglo al sistema métrico decimals.
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Figura 4. Oficio que se remite al Drtor. G. de Agricultura pidiendo informe sobre la
solicitud de un privilegio de invencién de varios medicamento, (x(0'65)
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14 de Febro 1851

Sr. Director g.l de Agricultura:

Con oficio 10 del corriente mes se ha servido Vs
remitirme d informe dos instancias y dos ple-

gos cerrados, en los que solicitan Don Antonio Euge-
nio Lepine, Vecino de Burdeos, un privilegio por

cinco afios para asegurar la propiedad de un
medicamento y metodos de aplicacion que ha
inventado para curar enfermedades escrofulosas

y sifiliticas; y otro privilegio por igual tiempo

de otro medicamento que ha inventado para la curacion
de enfermedades de los ojos.

Como las solicitudes de privilegio de Lepine
se refieren d sustancias medicinales, creo oportuno
se sometan antes al examen y aprobacion de una
junta de facultativos 6 de la superior de sanidad,

d cuyo fin devuelvo dichos pliegos cerrados y una
caja y botella que deberan volver unos y otros

d esta Direccion en union con el dictdmen de

los facultativos, para proceder en su vista segun
corresponda

Dios est?

borrador duplicado p® q. conste en
uno de los expedtes d ge se refiere

Figura 4 bis. Transcripcién del documento de la figur. 4.
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Se crean los certificados de adicién y la obligacién de «acreditar... dentro del término
de dos afios... que se ha puesto en prictica en los dominios espafioles, estableciendo una
nueva industria en el pais», plazo éste que «s6lo podrd prorrogarse en virtud de una ley por
justa causa y por un plazo que no podra pasar de seis meses». La patente se anula «cuando
el poseedor haya dejado de explotarla durante un afio y un dia, a no ser que justifique causa
de fuerza mayor».

Se establecen las penas en que incurre el usurpador de una patente, penas que pueden
llegar a prisidn, que se persiguen sélo por denuncia de la parte agraviada.

«Las acciones civiles y criminales referentes a patentes de invencién se entablaran ante
los jurados industriales. Interin se organizan los jurados industriales, dichas acciones se
entablardn ante los Tribunales ordinarios».

Esta ley dejaba en el aire si se podfa importar un producto fabricado en el extranjero
segin un procedimiento patentado en Espaiia. Esta duda se resuelve mediante la Real Orden
de 27 de febrero de 1897°%, en la que «se resuelve que no es posible prohibir en Espafia la
venta de una mercancia importada con todas las formalidades prescritas, aunque en nuestro

pais la fabricacién de sus similares tenga patente de invenciéns.

El Titulo VIII pormenoriza por primera vez las causas de nulidad de la patente. Entre

ellas aparece la referente al orden publico y las buenas costumbres:

«... Cuando se observe que el objeto de la patente afecta al orden o a la seguridad
piblica, a las buenas costumbres o a las leyes del pafs.»

Otra causa de nulidad, que ha persistido hasta nuestros dias, es el de la insuficiente

descripcion del invento:

«... Cuando se demuestre que la Memoria descriptiva no contiene lo necesario para
la compremsidén y ejecucioén del objeto de la patente, o no indica de una manera
completa los verdaderos medios de construirlo o ejecutarlo.»

%8 Ver Séiz, o.c. [Legislacién Histérica...], p. 151, La legislacion actual, sin embargo, tiene prevista esta
prohibicion.
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Aunque, parece claro que esta ley prohibia expresamente patentar los medicamentos,
el tema llegd al Tribunal Supremo. La sala de lo civil, en sentencia de 16 de octubre de
1900, desestimé una demanda encaminada a obtener Ia propiedad de las férmulas farmacéuti-
cas de ciertos especificos y el derecho exclusivo de utilizarlas para su elaboracién. Posible-
mente la duda surge de la existencia de un Real Decreto de 13 de agosto de 1894 sobre
tributacién de los médicos en cuyo art. 5°. se dice «... queda prohibido en absoluto a todos
los Farmacéuticos e! despacho de las férmulas, prescripciones o recetas que no lleven
consignado el mimero y clase de patente del Médico... » y en una Real Orden de 29 de
diciembre de 1905 se decia que «una vez publicada en el Boletin Oficial 1a lista de Médicos

que habian adquirido patente, queda prohibido a los Farmacéuticos... ».

Hasta la creacién del Boletin Oficial de la Propiedad Intelectual é Industrial, las
primeras patentes concedidas se encuentran numeradas en un libro oficial que se conserva
en la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas y cubre aproximadamente unas 6.000 patentes.
De este libro se han seleccionado, entre las primeras quinientas, aquellas que pueden estar
relacionadas con la farmacia, cuyos titulos se dan a continuacion:

Nim, Fecha sol. Tiwlo Solicitante
43 28-09-1878 Miquina de aglomerar Gustave Jean Pau
Conffihal (Parfs)
74 1-10-1878  Procedimiento de fabricacién de un aceite mi- Compaiifa Mart Ca-
nero vegetal denominado oleijenina rick Vera
105 8-11-1878  Una composicion pueva que sirve para destruir  George Washinton

los insectos perjudiciales a Ia vejetacion feriili-  (Paris)
zando al mismo tiempo el suelo

117 16-12-1878  Procedimiento para la extincion de la Filoxera  Ignacio Lépez de la
de la vid Torre

125 -11-1878  Confeccién de un liquido y unos polvos destina-  José Avella Armengal
dos a la destruccién de los insectos que se for-  y Francisco Coll Obiols
man en los naranjos y otros 4rboles

138 29-11-1878  Un procedimiento para la fabricacién de un pro- Carlos Perrot (Paris)
ducto llamado salubrino

161 12-12-1878 Un nuevo y itil adelanto en la defecacién, deco- Jacobo William Descas-
loracién y refinacién de las soluciones sacarinas  tro (Nueva York)

204 2-01-1879  Un especifico llamado Carbonilla desinfectante  Ricardo Blanco y Vi-

de la vid ciano
247 7-02-1879  Un procedimiento de saponificacion de aceites Julio Barbino y Aman-
minerales de todas clases y procedencias do Monier
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270 4-03-1879  Construccién de un instrumento para estirpar Dimaso Rico y Losade
[sic.] los callos y demas durezas de la piel pro-
ducidas por el calzado

372 8-03-1879  Agua Anti-cinifica destinada 4 hacer desapa-  Alfonso y Anguiz
recer en el hombre los males efectos de las
picaduras de los mosquitos y alejarlos de los
lugares en que se pose

459 7-07-1879  Aparato que sirve para la fabricacién industrial ~ Gabriel Dehaynim
del hidro-oxido de carbono por la introduccién (Paris)
directa del protoxido de hidrégeno

492 28-08-1879  Un medio de Alcobolizacién de la algarroba Pedro Paulino Verniere

En las figuras 5 y 6 se recogen las dos primeras péginas de la patente PO000074 *

A continuacién se da la transcripcién (respetando la ortografia original: asi, la
oligenina u olijenina, en una pagina la escribe con g y en la siguiente con j) de esta patente,

incluyendo en un recuadro cada pégina del original:

¥ Las patentes espafiolas se numeran mediante un mimero de 7 cifras precedido de una P. correlativo desde
la primera de 1879 hasta la tltima de 1986. Las patentes correspondientes a la nueva ley siguen numerdndose
con 7 cifras precedidas de una P, pero las dos primeras corresponden a las dos dltimas del afio en que fue
solicitada y, en el resto, se inicia la pumeracién en cada afio.
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Figura 5. Reproduccién de la primera pédgina (x0,85) de la patente PO000074
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N 4.014078

e tanoniay

Gue A &co‘aM mentada m::lrf a;-&:‘ ura y Cim,oaﬁza adfaé&c&lﬂ on
en bo Coudad do Loja, Provincia do Granada, prosonta por duplicads al Exmo
S+ Wensstro do Fomanto, para obtoner patents do invencion & privitegio do
industria por of tirmino do la Loy, para of objsts gua so especiard.
Los inmonsos adolantos quo on las cioncias ficas sa hin ob-
tonido durante los wllimos biompos, y con espacialidad on of
prosonts sighs, producen manantiales Jfocundos do riguaza, a-
plicados o b industeia.
Lo guimica, osa cioncia edencialmonte analitica gue ya
dsscomponionda, & bion convinands todos bos cusrpos que aﬁmn
é su axamon y astudio, los reinos animal, uaggtaf y minoral,
hi sabido ancontrar en ollos sustancias preciosas y do importan-
tisimo valor para of Comarcio y las artes, acaba ahora do
arrancar i la naturaleza, con of doscubrimionto guo hd hacho
lo Sociedad Wert Carich Vera y Compasia un secrato do tan
inmensa trascondsncia, quo ssti Wamads producie una verdadera

reuafucia’n, on uno de g)d arffcugm a’a mas condumo en loc[a £uropa

ja/ es L OLL;am'na

53




20

Cato bguids, o1 una sustancia olsosa, qus con grandss

venlajas viene d sushiluir A qus L«;, conacemas con of nom-

beo do Pitroleo, quo so importa do s Estados Uhidos 4 do

sios Pios Edeangores, sosisndo agualls sove s, o

lidades tan axcaﬂntca, como tas que pasamos d domastear

19 & poroloo conocido hoy on of Comarcio, aun of do rofinacion mas
sobrasalionts, dobids sin duda a alyuncs cusrpos do su con-

vinacion, meluce cxa!a,cianca nocivas & ﬂz da!ua/, on'?inaﬂa’o

dud emanaciones 5u/ﬁu-om, un o&r a’a&agmu[al& y pene-
trante, a/ contrario de gz Oz'jem'na Gue ﬂ;rmana’a un

oxtracts do cusrpos vogolominaralss, produce amana-

cionas suavemonts odoriforas y esencialments aromaticas, que
on nada perjudican d A higiens, 4 mejoran sin embargo A
bis dof patroloo, a la quo tambion avenlaja on duracion, por
trinta 6 mas minutos on hilogramo.

EY procio gua af Comarcio aboanza on of patroleo, varia se-
gun son mas o manos frocusntes bus importaciones,
produciondose & vaces vordadoras conflictos con b sscaser do
osto articuls, comprandido ya ontre los do primora nacesidad
porgue ni aun d pricias f&éu&ﬁm Aa fm!&lo aa/?uiriru,
como ocurrié on epoca lyjana (1876) en guo la gue-

rra, bas spidomizs y bos naufragios, impadian su arri-

bo a nusstras costas

c[a Oﬂg’anina no o/:-aca ese fm/igm, porgue afalarrb
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da on Lipaia cugo suelo produce sobrados olomontos para
gue nunca se carezca do su Lmﬁcso, sord Jifksf’ sino impo-
sible quo sufea ni aun on las spocas do mayor consumo,
alloraciones importantes do Vibor, y siempre hd do ser por
lo manos do ocho por cionts mas sconomico que of patro-
boo.

Lo olsijenina no contions cusrpo gue por 5 sols pucda

in/’ marse, estando por tanko esenta de otros riesgos gue bos
naturales & toda clase do lguidos espivitussos.

o[’a invencion puses, es anloramenls nucva on c':spaﬁa,
donds no axiste otra fabrica ni establocimionts dondo s confoccio-
no, consbitugondo desdo luogo un importantisimo ramo do indus-
tria on of Pais, circunstancia guo concods i la Sociedad invonto-
ra, of dorocho do solicitar y la esperanza do obtenar la paton-
to y privifogio axclusivo do banofciar y sxplotar bo Oloijonina
eleborada per A misma, en lermine do Vbinte aRos, con
arragly ol articuls 12 do lo Loy 30 do Jubio dof aito ac-
tual,

gfaja F A Jc ocfqua ale 1878 =

Vita
oLos aparatos do fabricacion do b Oloijonina, son simpls-
mants, la prensa, of tubo y of dostitador sspaciales.
EY articuls 6 producto sobre of qus wnicamonts so solicita

gz ’patmta, o "Jmiico d & muostra Gue d0 acompaia con
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En la figura 7 se recoge la primera pigina de la patente PO0O00372 cuya transcripcion

es la siguiente (como en la anterior cada pagina del original se encierra en un recuadro):
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Figura 7. Reprocuccion (x0'85) de la primera p4gina de la patente 0000372
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Wemoria
doscriptiva dol procedimionts quimico para ahugontar dof
loche dof hombre bos mosquitos, y hacer casar imsdiata
y complitaments of incomods sscoror di bos pcaduras do
esle inseclo, oﬁjda camagudo por bos invontores dof _/4?;&4
./4nt£-€£n£ ca, bos ‘S)vﬁorad _/4[%::.40 y _/dn?ta'z da
Mo

s:omgodicion a/e/ .éaua .éufﬁciﬁ[éif;g jww[miz én &6

propisdadss dof amoniaco, y on la antipatia probada do sstos

insoctos (Grden do bos diptaras, familia namscaros, ganevo culls, espocio pi-
pions, vulgar, do ompetilla, otc., flainviltle,) hacia bos olores esonciales
de jazmin y ﬁsz e/ _/49% anti-cimf/ica no a4 olra casa gue

wna disobucion al diox por cisnto de a?mlf y una adicion de un
centisimo de una de estas dos asencias: lawrel para bos ﬁ'aﬁco:s bara-

tos, y jazmin para los do mas lijo y precio.

:badcriecéan c!e/ Zra.dco gue &. conliene, 8/ _jdgua. _Au&iuifica edbard
conianiafa on ﬁ'a.dca.’a igm&ﬁ af maJagJ ./4, Gue al«.é:gac!a con gu procep-

tivas formalidadss, acompaia & lo prosante momoria, S allura o3 do
0068 Wetras, y ya s0a of precio barals, ya do bijo, por contenor
/aﬁ esencial antaJicLaA, [fauara’, /{:amo J m-aa’aZ; indica) una indcripcidn
on su parts antoroinforior, quo dice = "Agua anticinifica = Aleoy -
on botras do voliove. Sobre ofts, y on of contro do b misma cara
antorior dal f:-a_aco, una eligusta & cobores con las marcas ”Uu mosgui-
to", rodeads de rayos fumitwdod, y alrodedor = ’i/dgua conira s
mosguitos = Jéf%mo y Jdngm‘z -

En b perte d cuslls
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obra sliguata, tambion & colores, y on ollas "_Alfonso
_/45191.&:::,: con inlorpasicion enltre uno y olro a,oalleo ol
loma "_Agua anti-cinifica”, sobee una banda Fgurada.
Lo cara opussta  esta, fovard olra obiquela & colores,
contoniondo i manera do wsar esta compasicion, y que d
b bitra dice: 'Pam alwyantar bos mosguilos, bastara char
Ugoramonts ontroabiorto of tapon dol frasco, cobocands aste con
'i:a a/ &cﬁo #n que se reposs, ¢ .4a£n & mesa Jc MCAA. '
Y bajo olle otva: "Para quitar instantineamonts of molosti.
simao escoror da gz.»u Pi.:aJwaa loguese ﬂwmnb con fz espon-
jita que vi adhorids a o cara inforior dof tapon dof
%adco A parte Joﬁ:r&da, a/a.spucd deo haber agitaJa este
,;mzra mojar ﬂz esponja. "
Tepon dol frasco. Eits tapon tiono on s base un aguje-
ro para inserbar un hith, guo sujote i il b pogueiia
osponja que ha do sorvir para lo aplicacion dol
Agua Auti-cinifica.
Aleoy ocha do Wayo de mil ochociontos setonta y nueve.

(Aparecen las ribricas de Rafael Alfonso y Antonio Anguiz Garcia)

Viota:
p alents Je .ﬂnuona'on Joi _/d’ua _Anti-cl’lufica para

a@enfar g):i nwdguifod, g guitar instantineaments nf a3~

cozor Jc dud fucmlm-ad

Waclrkl 27 a/c Junio 1879

En la Gltima pagina aparece lo siguiente:
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Conservatorio de Artes

i/' encia. Con rontaa,a osta memoria con su pu [waJo raduffan conforme anlra ai
pup
21 aouuw 79
[ﬂfin ycmd -ruzrl'ca&-

(Aparece el sello del Conservatorio de Arte).

En la figura 8 se recoge el dibujo que acompafia a dicha patente.
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Figura 8. Reproduccién (x0’80) del dibujo de la patente PO000372
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En 1886 se crea el Boletin Oficial de la Propiedad Intelectual e Industrial®. En el

hemos encontrado las siguientes parentes farmacéuticas:

Nim Fecha

6.018

6.090

6.099

6.368

6.404

17-08-1886

23-08-1886

18-08-1886

25-09-1886

15-10-1886

Titulo

Por un procedimiento para obtencién de

ievadura

Una lima metélica para la extincién de

callos de los pies

Por botes para farmacia

Por un aparato para fermentos o levadu-

Ias

Por un timpano artificial para el alivio de

la sordera

Solicitante

Albifisn y Compafifa, de Barcelo-
Da

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

Giralt y Laporta (D. Juan), vecino
de Barcelona

Pinchon (D. Pablo), vecino de
Villeuse (Francia)

Nicholson (D. John Henry),
vecino de Paris

(los nimeros con los que figuran en el Boletin Oficial y son continuacién de los que se

conservan en el libro de registro manuscrito en la Oficina Espafiola de patentes)

el original) de la patente PO006099.

en un recuadro cada pagina de la patente):

En la figura 9 se recoge la primera pdgina y en la figura 10 los dibujos (en color en

La transcripcion se da en las piginas siguientes (como en las anteriores se encierra

“ Real decreto de 2 de agosto de 1886. Ver Séiz, o.c. [Legislacién Histdrica...], p. 120.
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Figura 10. Reproduccién de una pagina de dibujos de 1a patente 0006099
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Obsérvese que al final de la Memoria aparece una Nota, es la llamada posteriormente
Nota reivindicativa que al final se transformara en lo que actualmente son las Reivindicacio-
nes.

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

La Ley de la propiedad industrial de 16 de mayo de 1902 (y el Reglamento para su
gjecucion - Real Decreto de 15 de enero de 1929) ha sido hasta la recientemente promulgada
de 1986, la que marcé hasta esta fecha los requisitos y efectos de las patentes en Espafia (y
sus colonias, entonces) con las modificaciones que sobre ella establecié el Estatuto sobre
propiedad industrial de 26 de julio de 1929 (elevado a categorfa de Ley el 16 de septiembre
de 1931).

En el apéndice 1-8 se recogen las partes més significativas de la Ley de 16 de mayo
de 1902 sobre la propiedad industrial,

A diferencia de las anteriores leyes, ésta incluye, ademés de las patentes de invencion
otros titulos de propiedad industrial (marcas, dibujos, etc.), englobados todos en el término
patente. Patente que «autoriza a su poseedor para perseguir civil y criminalmente ante los

Tribunales a quienes lesionen sus derechos».

Las patentes de invencién (junto con las de introduccién) se tratan en el Titulo II.
«Puede ser objeto de patente todo nuevo invento que dé origen a un producto 6 a un resultado
industrial», comprendiendo: «a) Las mdquinas, aparatos, instrumentos, procedimientos u
operaciones mecdnicas 6 quimicas» (si no son nuevos pero desconocidos en Espafia pueden
dar lugar a la patente de introduccion y «b) Los productos ¢ los resultados industriales
nuevos obtenidos por medios nuevos», o que de lugar a «un ramo de industria no practicado
en el pafs». Estas condiciones son practicamente iguales a las que establecia la anterior ley
de 1878.

Se da entrada al convenio de la Unién internacional de 20 de Marzo de 1883 que
establece que dentro del periodo de 1 afio una patente depositada en uno de los paises
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firmante puede depositarse en otro de los pafses firmantes sin perder la novedad*'.

Mientras que la ley de 1878 exclufa los productos naturales, en ésta se excluyen «los
productos obtenidos directamente de la tierra 6 de la ganaderfa». Mantiene, con las mismas
condiciones, la no patentabilidad de «los principios 6 descubrimientos cientificos» y la de «las
preparaciones farmacéuticas y medicamentos de toda clase», pero aflade «si lo serdn los
procedimientos y aparatos para obtener dichos medicamentos y preparaciones». Obsérvese,
sin embargo, que no se excluyen explicitamente los productos quimicos y farmacéuticos. A
este respecto, cabe citar que, en el Boletin Oficial de la Propiedad Industrial de 1 de julio
de 1948, se publicé una nota aclaratoria respecto a la patentabilidad de los procedimientos
u operaciones quimicas, debido a una omisién (posteriormente enmendada) en el apartado 2°
del articulo 48 de la palabra procedimiento. Entre los argumentos que da la citada nota se
encuentra el siguiente: «el [art.] 341 que trata de la clasificacion de materias de patente en
grupos y clases para la formacion de fndices y catdlogos, y en que de manera expresa se hace
constar y mantiene en el grupo cuarto, clase 40, las referidas palabras procedimientos
quimicos, lo que demuestra en forma que no deja lugar a dudas que lo mismo en el espiritu
que en la letra nuestro Estatuto sobre Propiedad Industrial protege y ampara las patentes por
procedimientos quimicos». Aplicando el mismo razonamiento a este caso, se podria decir que
el art. 123 que trata de la clasificacién de materias de patente... se... mantiene en el grupo
cuarto, clase 10, los productos... quimicos, farmacéuticos...

Se establece el formato en que debe ser presentada la solicitud de patente en la que
cabe destacar «Una Memoria por duplicado, en la que se describa con la mayor claridad
posible el objeto industrial que motiva la patente, a fin de que en ningiin tiempo pueda haber
duda acerca del referido objeto 6 particularidad que se presenta como nuevo y de propia
invencién, 6 como no practicado y establecido del mismo modo y forma en el pais. Al pie
de la Memoria se extenderd una nota que exprese clara y distintamente la parte ¢ partes,
pieza, movimiento, mecanisimno, operacién, procedimiente 6 materia que se reivindica
como objeto Unico de la patente, la cual recaers tan sélo sobre las reivindicaciones que
contenga dicha nota».

“! Esto, designado abreviadamente como prioridad unionista se explicard mis detalladamente al tratar este
tema.

2 En la mentalidad de! legislador, en el afio 1878, no entraba que el producto qufmico como tal pudiera
utilizarse como medicamento y, por tanto, no consideraba necesario excluirlo de la patentabilidad.
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Este término, nota reivindicatoria, es como puede verse la parte esencial de la
patente. Su denominacién se repite, como se ver4 en el Estatuto para, en ia ley actual tomar

una entidad propia como reivindicaciones.

Sobre la base a lo definido en la Conferencia internacional de Madrid de 15 de Abril
de 1891 puntualiza la necesidad de la puesta en préctica de la invencién dentro de los tres

afios siguientes a la concesién de la patente.

Para facilitar la clasificacion de las patentes en el Boletin de la Propiedad Intelectual
e Industrial, creado por Real Decreto de 2 de Agosto de 1886 se incluye un Nomencldtor
técnico y dentro del grupo cuarto (Industrias quimicas) aparece la clase 10 «Productos y
procedimientos quimicos, farmacéuticos y diversos»,
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2.3. EL ESTATUTO DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL

El Real Decreto-Ley de 26 de julio de 1929 establece las bases de lo que se conoce
posteriormente como Estatuto de la Propiedad Industrial. Este decreto fue reformado por el
Real Decreto-Ley de 15 de marzo de 1930 gue derogaba y modificaba algunos articalos del
de 26 de julio de 1929, como por ejemplo las patentes de explotacién®. Posteriormente, en
la Real Orden de 30 de abril de 1930 se promulgaba el texto refundido con las modifica-
ciones. Por fin el decreto de 22 de mayo de 1931 anulaba las disposiciones penales relativas
a delitos contra la propiedad industrial, que contenia el decreto-ley de 26 de julio de 1929
y el texto refundido de 1930, poniendo en vigor los articulos referentes a este aspecto de la
ley de 16 de mayo de 1902, otorgando, asimismo, el nombre definitivo de Estatuto de la
Propiedad Industrial a la disposicién. Por iltimo, la ley de 16 de septiembre de 1931 lo
eleva a rango de Ley de la Repiblica.

En el predmbulo, en e} que en una serie de frases, unas de verdadero autobombo y
otras justificativas de la ley, se pretende justificar lo injustificable. Respecto a las primeras
(autobombo) hay que destacar:

La vigente ley de Propiedad industrial, promulgada en 16 de Mayo de 1902,
naci¢ con una clara visién del porvenir, adelantdndose a legislar sobre avances y
cauces nuevos que habfan de abrirse para la industria y el comercio, y por ello
constituy® una gran mejora, hasta ial punto, que sirvié después de modelo a otros
paises para la reforma de su legislacién.

Los elogios que merecié fueron debidos a que el legislador supo recoger en
sus preceptos todo lo que habia de til y practico en las conclusiones adoptadas en
Conferencias y Congresos internacionales anteriormente celebrados. Y es prueba del
acierto que presidid en su redaccién, que, aun hoy mismo, cuando han transcurrido
més de veinticinco aifios de su promulgacién, otras naciones que se disponen a la

3 En el presmbulo se defiende este tipo de patentes con los siguientes argumentos:

Una gran novedad contiene el presente Decreto-ley, y es la adopci6n de una clase de patentes
llamadas de «Explotacién», Con ellas, las grandes industrias, los capitales fuertes al servicio de las
mismas, podran tener ripidamente garantizada su implantacién, con un espirith amplio y con el respeto
a las industrias preestablecidas. Como se trata exclusivamente de la implantacion de nuevas explotacio-
pes industriales espafiolas, o meoras en las ya establecidas, no puede reconocérseles 12 extension
internacional, porque €sta es una excepcién de aplicacién netamente espaiiola que no puede imponerse
fuera del territorio patrio,
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reforma de sus leyes de propiedad industrial, estudian y consultan las disposiciones
contenidas en la nuestra.

... si se tienen en cuenta los progresos de la ciencia y de la industria en estos
veinticinco Gltimos afios, se comprenderd la necesidad imperiosa de acometer una
reforma de la ley actual, para recoger en sus preceptos lo que constituya garantia y
eficacia para las nuevas manifestaciones de la industria, las artes y el comercio.

No es sdlo el adelanto de )a industria lo que aconseja la reforma de que se
habla. Las manifestaciones artisticas, en lo que tienen de industrial, constituyen
nuevas modalidades que amparar; deficiencias y ensefianzas recogidas en la préctica,
son guia para una proteccién mis extensa; nuevas orientaciones, a las que no puede
volverse la espalda, es preciso recogerlas, si hemos de conservar el puesto de pais
progresivo en que nuestra legislacién nos colocd.

Una novedad de este proyecto es que en €l van unidas la parte declarativa o
sustantiva con la adjetiva, evitando con ello la promulgacién de Reglamentos que
retrasarian la implantacién de la reforma y harian perder a esta ley el carécter de
Cédigo, que es en propiedad industrial la aspiracion més extendida.

De la parte justificativa resaltamos los siguientes parrafos:

Sin profundizar en el estudio de los inconvenientes y ventajas del sistema de
concesion de patentes conocido con el nombre de «previo examen», bastar4 pararse
a meditar un momento, para reconocer las dificultades de toda indole que su implanta-
cién Heva en sf, sin que estén compensadas por una eficacia en sus resultados, que
no haria dudar en aceptarfos. La experiencia de los paises en que estd implantado el
previo examen es el mayor argumento en contra de su adopcion.

Y esto que se dice del previo examen, podria hacerse extensivo al sistema de
«llamamiento a las oposiciones», que, si aparece a primera vista de més facil implan-
tacin, tropezaran en la practica con serias dificultades, no sélo en el orden material,
sino en el de aplicacién y uniformidad de criterios y aceptacion de pruebas.

Los modelos de utilidad son una nueva forma de proteccién a los perfecciona-
mientos de orden practico industrial, que, sin alcanzar la extensién cientifica ni la
resonancia que puede caber a una patente, es justo reconocerles una garantia, en
premio a la mejora que supone su aplicacién,

Se plantea, el problema de la puesta en préictica, tema que como se verd mas delante
presenta, en la actualidad, una problemética muy compleja. En este caso las razones que
plantea estdn totalmente de acuerdo con las que actualmente se aceptan.

Es tema constante de discusion en las diferentes Conferencias internacionales
celebradas y entre los técnicos de todos los paises cuando se relaciona con la «puesta
en prictica». La obligacién de ejecutar, fabricar, en una palabra, poner en explotacion
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el objeto de una patente, es indispensable, pues de no hacerlo asi, ello vendria a
constituir una trinchera tras de la que se defenderfa el poseedor para impedir que la
industria a que pudiera dar lugar el objeto de la patente se estableciera en el pafs sin
explotarla él, con lo cual se inferiria un grave mal a la riqueza patria y al desarrollo
de la industria nacional, porque esto traeria como consecuencia el convertir el pais
en donde la patente se hubiera registrado, en tributario del de origen de ia misma,
pues éste importarfa en el otro sus productos, ocasionando con ello un desequilibrio
en la balanza comercial.

Es claro que, légicamente pensando, es punto menos que imposible que un
invento pueda ser explotado y constituir una industria en todos los paises en donde
se registre la patente; pero a conciliar estos dos extremos y aspectos de la industria
se debe atender, reforzando en esta parte la legislacién, adoptando el principio de la
puesta en préctica, pero buscando en el carécter oficial un régimen breve y répido,
que pueda constituir una garantfa, con la aceptacion de licencias de explotacidn,
limitando el tiempo de ofrecimiento de éstas, para evitar el que por este medio deje
de ser una verdad la explotacién del invento, y, por tanto, la introducci6n en el pais
de la nueva industria.

En el Apéndice 1-9 se recogen las partes més destacables, asi como las que se refieren
a los productos quimicos y farmacéuticos.

Comentarios al estatuto de 1929

El 12 de junio de 1903 se promulga por Real Decreto el Reglamento para la ejecucion
de la ley de Propiedad industrial y comercial de 16 de mayo de 1902, reglamento que se
aprovecha para aclarar (e incluso modificar) una serie de articulos de aquella ley. En

concreto, en lo referente a la no patentabilidad contenida en el articulo 19 queda modificado
asi:

Art. 21. La prohibicién contenida en el pérrafo (d) del art. 19 de la ley
alcanza s6lo a los productos destinados a la salud humana y animal, pero no compren-
de los productos alimenticios, ni los higiénicos, ni tampoco los que sirven para curar
las enfermedades de las plantas.

Las correcciones que habia que introducir en la Ley de 1902 eran tantas que por Real
Decreto de 15 de enero de 1924 se aprueba un nuevo Reglamento cuya exiensién es muy

superior al de la propia Ley. Las razones que han llevado a estas modificaciones se exponen
en el predmbulo:

EXPOSICION.- Sefior: La aplicacion constante de los preceptos sobre propie-
dad industrial contenidos en el Reglamento de 12 we Junio de 1903, hasta ahora
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vigente, ha puesto de manifiesto en la préctica deficiencias que era preciso remediar
y que motivaron la Real Orden de 30 de Junio de 1922, por la que se dispuso ¢l
nombramiento de una Comisién especial, encargada de la redaccién de un proyecto
de reforma reglamentaria en esta materia, cuyo cometido cumpli6 teniendo en cuenta
las necesidades sentidas y procurando armonizar las observaciones que el estudio y
la competencia personal sugirié a cada uno de sus miembros.

No puede imputarse las aludidas deficiencias del actual Reglamento a los
preceptos gue en si contiene, sino a la evolucion...

Este reglamento vuelve a retocar el articulo 19 de la ley sobre la no patentabilidad:

Art. 20. A los efectos del art. 19 de la ley, no podra ser objeto de patente el
resultado o producto de las mdquinas, aparatos, instrumentos, procedimientos u
operaciones de que se trata el pArrafo a) del art. 12 de la misma cuando no sean
nuevos.

A los efectos del caso c) del citado art. 19. se entenderd que no podrén ser
objeto de patente... :

Iguaimente, a los efectos del caso d), no podran ser objeto de patente las
preparaciones farmacéuticas y medicamentosas; pero si lo serdn los procedimientos
0 aparatos para obtener dichos medicamentos o preparaciones, los productos alimenti-
cios, los higiénicos y los que sirven para curar las enfermedades de las plantas.

Respecto al caso c)...

Pues bien, todas estas modificaciones se plasman en el Estaruto con la siguiente
redaccion: «Articulo 48. No podrin ser objeto de patente de invencién:... 2.° Los
productos o los resultados industriales; las férmulas farmacéuticas y medicamentosas
¥ la de los alimentos para la especie humana o los animales*; pero si lo serin los
procedimientos y los aparatos para obtenerlos». Con lo que queda perfectamente claro que
ni los medicamentos como férmulas ni los productos quimicos o farmacéuticos (al ser
resultados industriales) e incluso, ni los alimentos (que la ley de 1902 permitia patentarlos)

pueden patentarse.

El Estatuto de 1929 aunque es, en esencia, la refundicién de la ley de 1902 y el
Reglamento de 1924, presenta, aparte de la no patentabilidad de productos, medicamentos

y alimentos, ciertos afiadidos dignos de mencién:

“ La Ley incluye aqui por primera vez la no patentabilidad de los productos industriales, término un tanto
vago, en el que se inclufan, entre otros, los productos quimicos y farmacéuticos. Obsérvese que vuelve a
considerarse no patentables los productos alimenticios que, como se ha indicado mds arriba, el art. 21 del
Reglamento de 1903 habfa admitido.
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Junto a las patentes de introduccién y las de explotacién (que como se ha dicho fue
derogada un afio después) aparecen dos novedades dignas de mencion: el certificado de
adicién y el modelo de utilidad.

El Certificado de adicién permite que el poseedor de una patente que introduzca
perfeccionamiento 0 mejoras en el objeto de la misma, podré reivindicar en su favor dichos
perfeccionamiento o mejoras mediante la obtencién de dicho certificado. Este es un accesorio
de la patente principal con los mismos efectos y el mismo plazo de validez que ella. El
poseedor de un certificado de adicién podré convertirlo en patente, haciendo renuncia de la
principal. El certificado de adicién de una patente extranjera, dentro del afio de prioridad
establecida en el art 4.° del Convenio Internacional de la Uni6n, podrd solicitarse como
patente de invencion.

Otra novedad es la del modelo de utilidad «para instrumentos, herramientas, dispositi-
vos y objetos o parte de los mismos que aporten a la funcién a que son destinados un benefi-
cio o efecto nuevo, o una economia de tiempo, energia, mano de obra o un mejoramiento
en las condiciones higiénicas o psicofisioldgicas del trabajo». El concesionario podra solicitar
del Registro de la Propiedad Industrial la posibilidad de convertirlo en patente. El registro
de un modelo de utilidad se concede sin previo examen de novedad ni utilidad practica, pero
con llamamiento a las oposiciones. Implicitamente se indica como condicién para su conce-
sion la «de no haberse conocido ni practicado en Espaifia».

Respecto a la puesta en prdctica de la patente se fija un "truco” ampliamente utilizado
para evitar dicha puesta en prictica: «Los concesionarios de patentes que no pudieran
acreditar la puesta en préctica podran evitar su caducidad, si se obligan a conceder la licencia
de explotacion a quien la solicite por conducto del Registro de la Propiedad industrial». «La
licencia de explotacién ofrecida se publicara en el Boletin Oficial de la Propiedad industrial,
en un periddico diario de gran circulacién y en un periddico o revista industrial, siendo de
cuenta del propietario de la patente la insercién de dichos anuncios, para lo cual entregard
al Registro cinco pesetas por derechos de publicacién en el «Boletin Oficial». A la instancia
de licencia de explotacién acompaiiard un ejemplar del peridédico o revista en donde se halle

publicado el anuncio de licenciax.
Se especifica que la patente puede solicitarse por una persona, fisica o juridica,
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distinta del inventor. Pero «si la patente se solicitare por una Sociedad o més de una persona,

deberé consignarse el nombre o nombres del inventors,

Sobre la manera de redactar la Memoria descriptiva se especifica que «estaréd escrita
en castellano, sin abreviaturas, enmiendas ni raspaduras y sin condiciones restrictivas ni
reservas de ninguna clase. Las referencias de pesas y medidas, se hardn por el sistema
métrico decimal; las indicaciones de temperatura, en grados centigrados; la densidad, como
peso especifico; para las unidades eléctricas, se observardn las prescripciones admitidas en
el régimen internacional, y para las férmulas quimicas se empleardn los sfmbolos, elementos,

pesos atdmicos y férmulas moleculares de uso generals.

Las reivindicaciones siguen apareciendo como una nota: «Al pie de la Memoria
descriptiva se extenderd una nota reivindicatoria que exprese clara y distintamente la parte,
partes, pieza, movimiento, mecanismo, operacion, procedimiento o materia que se reivindi-
que como objeto Unico de la patente; entendiéndose que la concesién recaerd tan sélo sobre

las reivindicaciones que contenga dicha nota».
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2.4. LA VIGENTE LEY 11/1986, DE 20 DE MARZO (JEFATURA DEL ESTADO), DE
PATENTES.

Aparte de las grandes imperfecciones técnicas del Estatuto de 1929, reiteradamente
denunciadas por los especialistas, y la polémica surgida a partir de 1975 sobre la patentabili-
dad de los productos quimicos y farmacéuticos, habfan surgido una serie de circunstancias
que aconsejaban una nueva legislacion sobre patentes. Uno de los principaies factores que
aconsejaban este cambio era la existencia de una normativa sobre patentes a nivel europeo,
contenida en el Convenio de la Patente Europea de 5 de octubre de 1973 y en el Convenio
de la Patente Comunitaria de 15 de diciembre de 1975. Los Estados Miembros de la
Comunidad Econdémica Europea, al firmar el Convenio de la Patente Comunitaria, se
comprometieron en la medida de lo posible a adaptar sus legislaciones internas a las disposi-
ciones de aquellos convenios.

En el afio 1967 se habfa preparado un primer anteproyecto* de modificacion del
Estatuto en el que en su Titulo I, art. 2. se consideraban como invenciones no patentables:
«d) Los productos que se caractericen por su composicion quimica. Sin embargo serin
patentables los procedimientos para obtenerlos. c¢) Los productos farmacéuticos y los
medicamentos para el tratamiento y curacién de personas, animales o plantas. Sin embargo
seran patentables los procedimientos empieados para su obtencion». Este anteproyecto
presentaba dos novedades interesantes: su Titulo VI sobre Invenciones laborales (pero en él
no se decia nada sobre las invenciones realizadas en la Universidad o en el C.S.1.C.) y su
Titulo V sobre Contenido del derecho de patentes que en su art. 28 decia «Toda patente
validamente obtenida concede a su titular el derecho exclusivo a explotar industrialmente, por
sf 0 por otro, €l invento patentado... se entiende por explotacién industrial la que consiste
en la fabricacién de lo inventado, en la introduccién en el pais, en... ».

Este anteproyecto contemplaba la desaparicidén de las patentes de introduccién y de

* Esta documentacién estd torada de la documentacién elaborada por la Secretarfa General del Congreso
de los Diputados, plasmada en: Congreso de los Diputados, Ley de Patentes. Documentacién preparada para
la tramitacidn del Proyecto de Ley de Patentes, BOCG. n® 154-1. 3 de junio de 1985.
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los modelos de utilidad.

En ¢l afo 1970 se prepar6 otro anteproyecto en cuyo Titulo 1, art. 8 se decfa que no
podran ser objeto de patente «2.°. Las invenciones de productos quimicos, farmacéuticos y
alimenticios, pero sf podran serlo las relativas a los procedimientos y aparatos para obtener-
los... 4.°. Los métodos, sistemas o procedimientos curativos... ». En su Titulo II, Capitulo
2 se trata de las invenciones laborales y su articulo 24 se dice «Las normas del presente
capitulo serdn también aplicables a los funcionarios, empleados y trabajadores al servicio
del Estado, Provincia, Municipio y demds Corporaciones ptblicas.». Por lo que respecta a
los derechos que confiere {a patente, en el Capitulo 3° de este mismo Titulo, en el art. 25
se dice «El titular de la patente... , tiene especialmente derecho a impedir que cualquier

tercero fabrique lo inventado, lo introduzca en el pais, ... ».

Este anteproyecto contemplaba (Titulo IV) un informe documental sobre el estado de
la técnica*®; mantiene las patentes de introduccién (Titulo XI) y los modelos de utilidad
(Titulo X1I).

En la I Legislatura de la Cortes, el 3 de abril de 1982, se presentd un proyecto de
Ley que no llegé a aprobarse, en el que seguia manteniéndose la no patentabilidad de los
productos quimicos y farmacéuticos ni los tratamientos quinirgicos. Concretamente, en el
Tiwlo I1, art. 5 se decia «4. No se consideraran como invenciones susceptibles de aplicacién
industrial... los métodos de tratamiento quiriirgico o terapéutico de! cuerpo humano o animal,
ni los métodos de diagnéstico aplicados al cuerpo humano o animal. Esta disposicion no sera
aplicable a las invenciones de aparatos o instrumentos para la puesta en practica de tales
métodos». Y en su art. 6.°. «) Las invenciones de productos quimicos, farmacéuticos y
alimenticios, pero si podrén serlo las relativas a los procedimientos y aparatos para obtener-
los». El Titulo IV de Invenciones laborales en su art. 22 indicaba que «Las normas de!
presente capitulo serdn aplicables a los funcionarios, empleados y trabajadores del Estado,
Comunidades Auténomas, Provincia , Municipio y demis Entidades Piiblicass. También en
el Titulo VI, art. 53 se dice «La patente confiere a su titular el derecho a impedir a cualquier
tercero... la utilizacién de un producto objeto de la patente o la importacidn o posesién del

* ¥ estado de la técnica consiste en la relacion de los antecedentes documentales (artfculos, libros,
patentes, etc.) relacionados con el tema de la patente. El correspondiente informe debe indicar las reivindicacio-
nes de la patentes a las que aquellos puedan afectar.
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mismo... »

Este proyecto mantiene las patentes de introduccién (Titulo catorce) y los modelos de
utilidad (Titulo quince). En su titulo quinto, capitulo segundo, articulo 35 se fija un plazo
de quince meses a partir de la fecha de presentacién de la solicitud, para que el interesado
solicite el informe sobre el estado de la técnica.

Actualmente, tras la publicacién de la nueva Ley 11/1986 de patentes (BOE
26/111/86) y la promulgacién de su Reglamento por el Real Decreto 2245/1986 (BOE
31/X/86), ha quedado practicamente sin efecto la antigua Ley de 1929, al menos en lo que
se refiere a patentes”’. La nueva ley, cuyo anélisis se har en e} proximo capitulo, contem-
pla, pasado un periodo transitorio que conclufa el 7 de octubre de 1992, la patentabilidad de
los productos quimico-farmacéuticos. La primera patente quimico-farmacéutica, espaiiola,
de la nueva ley, presentada dicho dia y concedida el 16 de enero de 1996, es una formulacién
solicitada por el laboratorio CUSI*; |

TITU: Formulacidn farmacéutica a base de polimixina-trimetoprim y un agente antiinflamatorio para su
wiilizacidm topica oftilmica y Otica.

RESU: Formulacién farmacéutica a base de polimixina-trimetoprim y un agente antiinflamatorio para su
utilizacién topica oftdlmica y ética. Comprende: 0,005-0,1 por ciento de trimetoprim o0 una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo; 0,01-0,3 por ciento de polimixina o una sal farmacéuti-
camente aceptable de Ia misma; 0,001-5 ppr ciento de un agente antiinflamatorio esteroidico o
no esteroidico y, opcionalmente, uno o mas ingredientes se eccionados entre agentes isotonizan-
tes, agentes amortiguadores del pH, agentes viscosizantes, agentes humectantes, agentes quelan-
tes, agentes anuioxidantes, agentes conservadores y excipientes. La formulacidn presenta un pH
comprendxdo entre 4 y 8, 5, Aplicacion en ¢l tratamiento de las infecciones oftdlmicas y Gticas
acompafiadas de inflamacion.

CLAL: A61K37/(2
A61K31/505
A61K31/57
A61K31/22

SOLI: Laboratorios Cusi, S.A.

DIRE: Cura. Francia, s/n° el Masnou Barcelona

INVE: Van Wie Bergamini, Michel
Borras Sanjurjo, Teresa
Coll Colomer, Jordi
Notivol Paino, Ricardo
Oros Laguens, Carmen
Vallet Mas, José Alberto
Coll Colomer, Jordi

NSOL: P9201979

FSOL: 921007

FPSO: 960116

FITR: 960116

IETR: * 1 REF.* * 1 REF.* EP343268 EP390071 FR2255909 ES8607722

CATD: YA A Y. YA

47 El Estaruto de la propiedad Industrial de 1929 sigue siendo vélido en lo referentes a los Disefios y
Modelos Industriales.

4 Datos tomados del banco de datos CEBEPAT.
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El significado de los campos (TITU, RESU, etc.) que aparecen en este resumen
pueden verse en la pégina 4 (abreviaturas, campos). A titulo anecdético se puede decir que
esta patente probablemente no se habria concedido si ademds del estado de la técnica
estuviera en vigor el examen previo®, pues, al realizar el primero, el examinador de la
Oficina Espafiola de Patentes y Marcas encontré: una publicacién cientifica y dos patentes
europeas que afectaban seriamente a la actividad inventiva. Pero este es un tema que necesita
ser analizado con mucho mayor detalle.

* Posteriormente a la redaccién de esta parte de la Tesis se ha publicado el Real Decreto Ley 8/1989, de
31 de julio, que implanta, con caréicter voluntario, el examen previo.
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2.5. OTROS INSTRUMENTOS JURIDICOS

Hasta aqui, por su importancia, s6lo se ha mencionado la patente como instrumento
juridico de proteccién de la Propiedad Industrial. En el antiguo Estatuto de 1929 se con-
templaban otros instrumentos legales que actualmente se encuentran vigentes con leyes
propias independientes, en general. Por su relacién con la Industria Farmacéutica no podemos

dejar de mencionar:

*  El modelo de utilidad (que permite proteger el pequefio equipo)
*  La marca

*  El disefio industrial (que permite proteger formas)

2.5.1. El modelo de utilidad

La Ley de 30 de julio de 1878 (ver Apéndice 1-7), menciona los modelos, equivalen-
tes a dibujos, como un complemento de la memoria para entender el invento. En la ley de
1902 (ver Apéndice 1-8) se mencionan los modelos de fdbrica, definidos como:

... todo objeto que pueda servir de tipo para la fabricacién industrial de un producto
y las formas que presentan los productos industriales 6 que son susceptibles de
aplicarse 2 estos productos.

No se comprenderidn como dibujos 6 modelos de fabrica, los que por tener
caracter puramente artistico no puedan considerarse como aplicados con un fin indus-
trial 6 como simples accesorios de los productos industriales y estén comprendidos
en la ley de Propiedad intelectual 6 puedan sus autores considerarlos objeto de
patentes.

El Estatuto de la propiedad de 1929 introduce los modelos de utilidad (distinguiéndo-
los de los modelos y dibujos industriales), que se definen en el predimbulo como «una nueva
forma de proteccion a los perfeccionamientos de orden préactico industrial, que, sin alcanzar
la extension cientifica ni la resonancia que puede caber a una patente, es justo reconocerles
una garantia, en premio a la mejora que supone su aplicacién». En el Titulo IV, Capitulo II
(ver Apéndice 1-9) se indican las condiciones que deben concurrir en ellos.
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La vigente Ley de Patentes de 1986 incluye, como el Estatuto, los Modelos de
Utilidad, dedicdndoles el Titulo XIV. En el Capftulo 3 de esta Tesis trataremos ampliamente
el tema de los Modelos de Utilidad segin la Ley 11/1986 de Patentes. Aqui vamos a
considerarlos desde el punto de vista histérico como hemos hecho para las patentes.

La revisién de los Modelos de Utilidad, que como acabamos de indicar aparecen
como tales en el Estatuto de la Propiedad de 1929, se hace més ficilmente a partir de lo
publicado en el Boletin de la Propiedad Industrial. En éI hemos encontrado los siguientes
Modelos que pudieran tener alguna relacidn con la Industria Farmacéutica, concedidos en los
primeros afios:

Niim. Fecha Timlo Solicitante

48 12-05-1930 Tapén cuentagotas Industria Astur, S.A.

54 3-07-1930  Estuche para barras de preparaciones medicamen-  Romualdo Morcé Ferragé
tosas

74 4-07-1930 Nueva ampolla-aparato de doble vdlvula para José Delgado-Cea y Luis
inyecciones de suero y soluciones hipodérmicas

234 17-05-1931 Nuevo Botiquin Gonzalo Fernindez de

Mata

248 25-05-1931 Envase tubular especialmente aplicable para inyec- José Camalioga Gispert

ciones

327 10-08-1931  Aparato consistente ep un recipiente para produc-  Francisco Marquilla To-
tos en forma pastosa, con medios para su evacua-  rres
cidn

364 11-08-1931 Filtro para agua Facundo Giner Selier

352 11-08-1931 Nuevo sistema de instrumento quirdrgico devana-  Alfonso Martfnez Baraho-
dor de la lengua na

De estos Modelos de Utilidad se han seleccionado dos para comprobar cual era su
"nivel cientifico”. Estos han sido los modelos 48 y 74 que se recogen en las figuras 11 y 12.

Dado que los correspondientes documentos se encuentran ya mecanografiados se ha

copiado la correspondiente figura y, junto a ella, la memoria descriptiva.
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MOD DE
cuyo registro se solicita a favor @
de industrias Astor, Sociedad Ans- =
nima, y cuyo inventor es su direc-
tor D. Méximo Mata, domiciliado en
Gijoén, por el término de diez
afios, con derecho de prérroga para
otros diez, y gue ha de recaer

sobre "TAPAN-CUENTAGOTAS" (Clase,
67%)

Fig.2
Fig.4

Madhrd, £ Febreyw -1943¢

Memoria descriptiva

Figura 1
Figuru 3

El presente Registro de Modelo,
tiene por objeto garantizar la
fabricacidn y venta en todo el
territorio nacional, de un nuevo
Tapdn-Cuentagotas.

Consiste este en un tapdn de for-
ma cilindrica del tamafio apropiado
al tubo donde se utilice y hacia
enmedio después de tener un ensan-
chamiento, gue le da una gran re-
sistencia, termina mds estrecho,
con la finalidad de que pueda mo-
verse facilmente, a los fines de que cuando se cumpla la misidn de cuen-
tagotas, lo que efectda admirablemente.

En el planc gue se acompafla a esta memoria, se puede observar perfecra-
mente, y construido en cauchu o goma industrial de cualguier clase, es
utilisimo por su cierre perfecto y por cumplir, comoc se indica antes,
muy bien de cuentagotas.

Una de sus propiedades consiste en gque los tapones esmerilados de vi-
drio, no sirven para ciertos usos y el de goma, resulta mucho més econd-
micc. Para los productes copoterdpicos ligquidos, colirios, etc. es ideal
vy al mismo tiempo irrompible y se adapta al tubo perfectamente, por su
carécter eléstico.

Lo que antecede, como Memoria, es copia fiel de lo que se pretende re-
gistrar y sus términos deben tomarse con carécter amplio y nunca limita-
tivo. {(sigue 1a nota reivindicatoria que es repeticién de lo anterior)

ESCALA VARIABLE

Figura 11. Texto parcial y dibujo del Mod. de util. U0000048.
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Don Jogé Delgado-Cea y Luis.- Farmacéutico.-
Precidos 8.-Madrid.-
"Una nueva ampolla-aparato de doble v&l-
vula para inyecciones de suero y solucio-
nes hipodérmicas" (clase 67).

Constituye el objeto de esta patente de inven-
cidn una ampolla que a la vez es aparato para
inyecciones de suero y soluciones hipodermicas
en general, por medic de la presién del aire o
gases, mediante la combinacidn y aplicacién
conjunta de dos v&lvulas que constituyen un
sistema, y de las cualesz una, que es flotante
en el mismo liquido a inyectar, sirve para ce-
rrar herméticamente dicha ampolla en el instan-
te en gue el liguido queda agotado, impidiendo
asi la entrada de aire o gas en los tejidos del
enfermo. Al propio tiempo la otra valvula, si-
tuada en el extremo opuesto de la ampolla, sir-
ve para graduar vy regular la cantidad de aire o

gas que ha de introducirse en ella; esta vdlvu-
la cierra automédticamente la ampolla cuando la
carga de aire o gas, introducido a presién, es la necesaria para llenar
el hueco a tal fin destinado. en forma y grado tal que su fuerza expan-
siva sea la precisa para que el liguido penetre en los tejidos normal-
mente.

Al describir esta aparato-ampella lo hacemos considerando la primordial
aplicacién que ha presidido en los estudios, précticas y experimentos
que han llevado a su realidad y existencia, sin que ello signifigue re-
nuncia a explotacifin exclusiva como aplicable a fines de otro orden,
pues se patente el aparato y su estructura y funcionamiento, sea cual
fuere su aplicacién.

En los aparatos utilizados hasta hoy en la terapéutica médico-qQuirdrgi-
ca para inyecciones hipodérmicas subcuténeas, intramusculares o intrave-
nosas, para inyectar suercs fisiologicos artificiales o cualquier otro
liguido, se utiliza la presibn directa por medio de un €mbolo, como en
el caso de las jeringuillas, o la presi6n de aire ¢ gas directo, o la
presién de aire impulsado por medio de un baldén de goma.

En el primer caso las condiciones asépticas dejan mucho gque desear,

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

El uso de la marca es antiguisimo, siendo designada también con los nombres de
signum, bulla y, por supuesto, marca y consistia, en general en letras, signos o emblemas.
En la Edad Media comenzé a reglamentarse esta materia con arreglo al sistema privilegiado
de las Corporaciones.

La primera ley de marcas en Espaiia data del 1850 y se establece por el Real Decreto
de 20 de noviembre cuyo contenido se copia en el Apéndice 1-10.

Esta Ley, segiin se indica en el predmbulo, surge porque «no puede tolerarse por méas
tiempo un abuso... [de] la usurpacién de las marcas con que los fabricantes de buena fe
distinguen los productos de sus establecimientos industriales... [y] para evitar hasta donde
sea posible que una reprobada codicia las falsifique y emplee contra la voluntad de sus
verdaderos duefios... », de Real Mano se da €l decreto de referencia.

En este decreto se determina que para que «los fabricantes... solicitaran previamente
de los gobernadores de sus respectivas provincias se les expida certificado de marca». Para
lo cual se acompafiara «una nota detallada en que se especifiquen con toda claridad la clase
de seilo adoptado» y otros detalles de la marca. Si esta fuera secreta se presentara en pliego
cerrado. «Previo informe del director del Conservatorio de Artes sobre si la marca se ha
usado ya en artefactos de la misma clase, obtendré el fabricante» el titulo correspondiente.
Se podra utilizar cualquier distintivo salvo: las armas reales y las insignias y condecoraciones
salvo que expresamente se autoricen y, por supuesto, los distintivos que otros hayan obteni-
do. Si un fabricante no registra su distintivo no podré perseguir en juicio a quién lo emplee;
en cambio si ha registrado el distintivo puede exigir que al usurpador se le aplique las penas
que establece el Cédigo Penal y pedir la indemnizacién de todos los dafios y perjuicios que
les hayan ocasionado. Las marcas autorizadas quedaran archivadas en el Conservatorio de
Artes y se publicardn en la Gaceta.

A diferencia de lo que ocurre con las antiguas leyes de patentes (la actual ya lo
corrige) que no prohibian la importacién de algo realizado en el extranjero utilizando un
procedimiento patentado en Espafia, en las marcas se contempla la posibilidad de prohibir
la importacién de mercancias extianjeras con marcas Espafiolas. La Real Orden de 14 de

83




marzo de 1858, como

... consecuencia de haberse presentado en la Aduana de Sevilla, procedentes de la de
Cédiz, donde habian sido despachadas varias docenas de barajas extranjeras con el
escudo de las armas de Espafia, estampado en el as de oros y un rétulo encima con
la palabra Barcelona.

la Reina (Q.D.G.), de conformidad con lo propuesto por vuestra ilustrisima y oido
al Ministerio de Fomento, se ha servido disponer, que para lo sucesivo quede
terminantemente prohibida la importacién de mercancias extranjeras con marcas
espafiolas, ya sean estas una falsificacién de las reconocidas 4 Jos fabricantes del pais,
ya simplemente una imitacién de las mismas

El Real Decreto de 1 de septiembre de 1888 (ver Apéndice 1-11) disponia que el
Boletin Oficial de la Propiedad Intelectual e Industrial publique los grabados de las marcas
de fabrica y de comercio en lugar de hacerlo en la Gaceta como indicaba la Ley de 1850.

Utilizando como fuente el Boletin de la Propiedad Industrial de 1888, se recogen en
la figura 13 las cuatro primeras marcas relacionadas con la industria farmacéutica, que
distinguen los productos fabricados por:

N° reg. Fabricante: Producto:
2.311 Hermanos Avenarius Carbolineum avenarius
2.318 T. Comar et C® Productos farmacéuticos
2.319 P. Lebeault et C*® Vin de bugeaud

2.329  Alfred Bishod & Sons Citrato de magnesia

En un trabajo reciente, Francés y otros®, describen las "peripecias” de los famosos
en sus tiempos Hiposfosfitos Salud. 1.a marca de este medicamento, como tal, no se halla
registrado, pero si el conjunto de mediamentos de José Climent y Vil (figura 14).

El Estatuto de la propiedad de 1929 incluye en su Titulo III las Marcas. Su vigencia
ha durado hasta 1988 en que se aprueba la actual Ley 32/1988 de 10 de noviembre de

% M.C. Francés Causapé, A. Gonzélez Bueno y R. Rodrfguez Nozal, "El Jarabe de Hopofosﬁtos Salud",
Offarm, 10:(12), 91-97_1991. S . _
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Figura 13. Marcas de fébrica aparecidas en el Boletin de 1888.

85




3.044. D. José Climent y Vild. Una marca
de fibrica para distinguir «Sus medicamentos».

Figura 14. Marca de fibrica de medicamentos "Salud”
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Marcas, que estudiaremos en el Capitulo 5.

2.5.3. Modelos y dibujos industriales.

Ya se ha indicado que, hasta el Estatuto de la propiedad industrial, no se distingufa
entre modelos de utilidad y modelos y dibujos industriales. En el Estatuto se marca la
diferencia en su Titulo IV el cual, por lo que se refiere a los modelos de utilidad ha quedado
derogado, no ocurriendo asi en lo referente a los modelos y dibujos industriales que sigue
vigente, en especial los capitulos III y IV. En el primero de ellos, en su articulo 182, se
definen asi:

Se entendera por modelo industrial todo objeto que pueda servir de tipo para
la fabricacién de un producto y que pueda definirse por su estructura, configuracion,
ornamentacién o representacion.

Se entenderd por dibujo industrial toda disposicién o conjunto de linea o
colores, o lineas y colores, aplicable con un fin industrial a la ornamentacién de un
producto, empledndose cualquier medio material, mecanico, quimico o combinados.

Previamente, en el articulo 169 del Capitulo primero, se habian establecido las reglas
para diferenciar lo que podia ser objeto de un modelo industrial y de un modelo de utilidad,
diciendo que «el modelo de utilidad protege la forma en que se ejecuta y que da origen a un
resultado industrial, y el modelo de industrial protege Gnicamente la forma». Un ejemplo
tipico nos permite ver claramente la diferencia: un candado antirrobo para motos (que
contiene una cerradura comiin) que se caracteriza por una forma particular que lo hace
facilmente transportable se protegerd como modelo industrial; un candado antirrobo caracteri-
zado por disponer en su interior un sistema especial de bloqueo del cierre se protegera como
modelo de utilidad.

No hemos encontrado ningiin Dibujo Industrial de aplicacién concreta en la Industria
Farmacéutica, pero no hemos querido dejar de mencionar aqui esta forma de proteccién

porque es la dnica que aun tiene vigencia de todas las contenidas en el Estatuto de la
Propiedad de 1929.
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2.6. LEGISLACION INTERNACIONAL APLICABLE EN ESPANA

Existen una serie de disposiciones y acuerdos internacionales que el Estado Espafiol
ha subscrito y son por tanto de obligado cumplimiento en Espafia; por otro lado esté toda la
Legislacién Comunitaria que, como consecuencia del ingreso de Espafia en la Comunidad
Europea y pasado el periodo transitorio acordado son también de obligado cumplimiento. En

este epigrafe nos vamos a referir a las primeras.

Dentro de las normas internacionales que afectan a la propiedad industrial existen una
serie de convenios y tratados que se exponen a continuacién:

2.6.1, Convenio de la Unién de Paris de 1883

En su forma actual se denomina Acta de Estocolmo de 14 de julio de 1967, modifica-
tiva del Convenio de Parfs para la proteccion de la propiedad industrial de 20 de marzo de
1883, revisado en Bruselas el 14 de diciembre de 1900, en Washington el 2 de junio de
1911, en La Haya el 6 de noviembre de 1925, en Londres el 2 de junio de 1934 y en Lishoa
el 31 de octubre de 1958. Este convenio subscrito por mas de 100 Estados presenta dos
puntos esenciales:

a) Cualquier solicitante de una patente, que sea nacional de un pais miembro del
Convenio, recibird el mismo trato que los nacionales del pafs en que se solicite.

b) El llamado beneficio de la prioridad unionista: quien hubiese depositado una
solicitud en alguno de los paises de la unién gozara, para efectuar el depésito en los
otros pafses, de un derecho de prioridad durante los plazos fijados (este plazo en la
actualidad es de 12 meses contados desde la presentacién de la primera solicitud).

Al objeto de simplificar los trdmites necesarios para la aplicacién del Convenio de
Paris de 1883, los miembros del Consejo de Europa (Espafia firma el instrumento de
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adhesi6n el 28 de junio de 1967) se obligan a simplificar y unificar, en la medida de Io
posible, las formalidades prescritas por las diversas legislaciones nacionales para las solicitu-
des de patentes.

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

Este arreglo se refiere al registro internacional de marcas, que ha sido revisado en
Estocolmo el 14 de julio de 1967. Los paises a los que se aplica el presente Arreglo se
constituyen en Union Particular para el registro internacional de marcas. Los nacionales de
cada uno de los pafses contratantes podrdn obtener en todos los demés paises parte del
presente Arreglo, la proteccién de sus marcas, mediante el depésito de las citadas marcas en
la Oficina Internacional de la Propiedad Intelectual. Este tema se tratard en el Capitulo 5 en

relaciéon con la extension internacional de una marca.

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

Por este tratado, al que Espafia depositd el Instrumento de Adhesion el 13 de julio
de 1989 (publicado en el BOE el 7 de noviembre de 1989), los Estados parte se constituyen
en Uni6n para la cooperacién en la presentacion, bisqueda y examen de las solicitudes de

proteccion de las invenciones.

Este tratado permite iniciar, con una sola solicitud y en un solo idioma (el espafiol
es idioma oficial) y con el pago de una sola tasa, el proceso de solicitud de patentes en més
de 75 Estados. Hay que aclarar en que una vez presentada la solicitud en cualquier Estado
miembro (por ejemplo en Espafia en la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas) hay que
continuar el proceso en las oficinas de los paises designados en la solicitud.

Tras la presentacion de la solicitud, y antes de pasar a la fase internacional {continua-
ci6n del proceso en las oficinas de los paises designados) hay una segunda fase de biisqueda
internacional. La realizacién de esta bisqueda tiene como objeto descubrir el estado de la
técnica correspondiente, una vez realizada la cual se transmite al solicitante y se publica junto
con la soliciwud.



En Espafia, con la biisqueda, se termina el proceso. Existe, sin embargo, una tercera
fase, para los pafses que no haya hecho la correspondiente exclusién, que consiste en el
examen preliminar. Este examen tiene por objeto investigar sobre la novedad y la actividad
inventiva de la invencién. El correspondiente informe solo se da a conocer al interesado y
a los Estados elegidos.

2.6.4. Clasificacién Internacional de Patentes. (Arreglo de Estrasburgo de 24 de marzo de
1971).

Reconocida la importancia del Convenio Europeo sobre Clasificacion Internacional
de Patentes de Invencién de 19 de diciembre de 1954 por el cual el Consejo de Europa
instituy6 dicha clasificacién, se constituye una Unién particular (Espafia firma el instrumento
de ratificacion el 4 de noviembre de 1974) para la adopcidn de una clasificacion internacio-
nal.

La Clasificacién Internacional de Patentes (IPC) responde a la necesidad de disponer
de un sistema que permita identificar y recuperar los documentos de patente que se refieran
a un aspecto particular de la tecnologia.

El marco del esfuerzo de cooperacién tuvo su origen en un tratado internacional
multilateral concertado en 1954, como se ha indicado, bajo la égida del Consejo de Europa,
el "Convenio Europeo sobre Clasificacion Internacional de Patente". En 1967, las BIRPI,
predecesoras de la Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), y el Consejo
de Europa iniciaron negociaciones para administrar conjuntamente el trabajo de la Clasifica-
cién que se inici6 en 1969. El 24 de marzo de 1971 se firmé, por los miembros de la Unién
de Paris, el "Arreglo de Estrasburgo relativo a la Clasificacién Internacional de Patentes” que
entré en vigor en 1975; todo pais que forme parte del Convenio de Paris puede ser parte en
el arreglo de Estrasburgo con una serie de derechos (tales como contribuir a Ja mejora de la
IPC) y obligaciones (imprimir los simbolos de clasificacién adecuados en cada documento
de patente, correspondiendo a cada oficina nacional determinar que simbolos han de impri-
mirse).

La version de la IPC vigente desde enero de 1995, y que seguira vigente sin cambio
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alguno hasta enero de 2000, es la sexta edicién, resultante de la quinta revisién de la
Clasificacién. Existen dos versiones auténticas de ella (una en inglés y otra en francés)
distribuida en 10 volimenes con un total de més de 1.000 pginas. En virtud del articulo 3.2
del Arreglo de Estrasburgo, pueden establecerse textos oficiales de la Clasificacién en otros
idiomas (actualmente hay 12 versiones, entre ellos el espafiol *'). El volumen 9 contiene una
guia de utilizacién y un repertorio de grupos principales; la guia aparece asimismo publicada
por separado en el volumen 10. El resto de los diez volimenes estd dedicado a las elabora-
ciones de la IPC, es decir, a las palabras y simbolos de que se compone, ordenados por

orden alfanumeérico.

La IPC comprende las siguientes subdivisiones:

8 Secciones 20 Subsecciones 118 Clases
6.400 Grupos principales

616 Subclases >64.000 Grupos con:
62.600 Subgrupos
Cada una de las ocho secciones tiene un titulo y un simbolo. El #ftulo estd compuesto

por una o varias palabras y el simbolo lo constituye una mayuscula del alfabeto romano:

Secciones de la IPC

Simbolo Titulo

Necesidades corrientes de la vida
Técnicas Industriales diversas; transportes
Quimica; metalurgia

Textiles; papel

Construcciones fijas

Mecdnica; iluminacidn; calefaccidén; armamento; voladura
Fisica
Electricidad

——

TOTMmUuOw>»

Las subsecciones sélo tienen un titulo, que puede estar compuesto por una o varias

! Aparte de 1a versién en papel, existe una versién en CD-ROM que distribuye la Oficina Espafiola de
Patentes y Marcas.

92



palabras.

Cada clase, como la seccién, tiene un titulo y un sfmbolo, que es el de la seccién
correspondiente, seguido de un nimero.

Cada subclase, ignalmente, tiene un titulo y un simbolo, que es el de la clase corres-
pondiente seguido de una maytscula del alfabeto romano.

Cada grupo principal o subgrupo lieva un tftulo y un simbolo, que es el de la subclase
correspondiente seguido por dos conjuntos de digitos (hasta 3 el primero y hasta 4 el
segundo) que separa una barra oblicua (p.e. 1/00 6 61/30 6 1/221). E! grupo principal se
diferencia del subgrupo, en que el segundo conjunto de digitos son dos ceros (p.e. 1/00
corresponde a un grupo principal y 61/30 a un subgrupo).

Asi la Seccién A contiene:

A Técnicas corrientes de la vida
Actividades rurales
Alimentacidn; tabaco
Objetos personales o domésticos
Salud, proteccion, diversiones

La subseccién marcada en itdlica contiene las siguientes clases:
A 61 Ciencias médicas o veterinarias
A 62 Salvamento; lucha contra incendios

A 63 Deportes; juegos; distracciones

La clase A 61 marcada en itdlica contiene las siguientes subclases:

A61B Diagnéstico, cirugia; identificacién

A61C Técnica dental; higiene dental o bucal

A6lD Instrumentos; aparatos; iitiles o métodos de la medicina veterinaria
AG6lF Protesis; aparatos de ortopedia o cura; dispositivos de contracepcion;
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A6lG

A6l H

A6l K

A6lL

A 61 M

A6l N

fomento; tratamiento o proteccién de los ojos u orejas; vendas
Medios de transporte o accesorios para enfermos; mesas o sillas de
operaciin; sillones para dentistas; dispositivos de inhumacién.
Aparatos de fisioterapia; respiracién artificial; masajes; bafios o dispo-
sitivos de limpieza

Preparaciones de uso médico, dental o para el aseo

Métodos o aparatos para esterilizar materiales; desinfeccién; aspectos
quimicos de vendas, curas o articulos quirirgicos; materiales para
vendas, curas o articulos quintrgicos

Dispositivos para introducir agentes en el cuerpo o depositarlos sobre
éste

Electroterapia; magnetoterapia; actinoterapia

La subclase A 61 K que se ha marcado con itdlica comprende cinco grupos principa-

les;

A 61 K 6/00
A 61 K 7/00
A 61 K 9/00
A 61 K 45/00
A 61 K 31/00
A 61 K 35/00

A 61 K 33/00
A 61 K 37/00

A 61 K 39/00
A 61 K 41/00
A 61 K 43/00

A 61 K 47/00
A 61 K 49/00

Preparaciones dentales

Cosméticos, perfumes

Preparaciones farmacéuticas caracterizadas por la forma

Preparaciones farmacéuticas caracterizadas por la actividad

Preparaciones farmacéuticas caracterizadas por ja sustancia activa (orginica)
Preparaciones farmacéuticas caracterizadas por la sustancia activa {extractos de
animales o plantas)

Preparaciones farmacéuticas caracterizadas por Ja sustancia activa (minerales)
Preparaciones farmacéuticas caracterizadas por la sustancia activa {sustancias
protéicas o lipoides)

Preparaciones farmacéuticas caracterizadas por la sustancia activa (antigenos o
anticuerpos)

Preparaciones farmacéuticas obtenidas por rratamiento de sustancias mediante energfa
ondulatoria ¢ radiacién corpuscular

Preparaciones farmacéuticas caracterizadas por contener productos radicactivos
Preparaciones fanmacéuticas caracterizadas por la sustancia no activa contenida
Preparaciones para examen in vivo

y cada grupo principal se subdivide en subgrupos: Asi el marcado en itdlica tiene 36. Concre-

tamente €l

A 61 K 37/02

. proteinas; péctidos; pectonas
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Por tanto un documento de patente clasificado como A61K7/02%:

Técnicas oorrisntes de la vida
—— Cienclas Médicas
— Preparaciones de uso médico

A 61 Kl 37/02

Preparaciones farmacéuticas con sustancias proteicas——-
Proteinas; péctides; pectonag ——— !

se refiere a: Una preparacién medicinal que contiene como sustancia activa una sustancia
protéica, concretamente.: una proteina, un péctido o una pectona.

Pero ademis tiene otras clasificaciones, quiere decir que tiene otros principios activos:

A 61 K 31/505 Contiene piridina

A 61 K 31/57 Contiene un compuesto del sistemna ciclico del ciclopenta (a)hi-
drofenantreno sustituido en la posicién 17 beta por una cadena
con dos atomos de carbono.

A 61 K 31/22 Contiene ésteres de &cidos aciclicos

En algunos sectores de la quinta edicién de la 1PC, en particular en el campo
quimico, hay sistemas "hibridos” - o sistemas de indexacién - para reforzar la eficacia en la
bisqueda de documentos. Estos sistemas, asocian a los sfmbolos de clasificacién elementos
de informacidn contenidos en la divulgacién que pueden ser itiles en ciertos tipos de
bisqueda.

El empleo de la IPC se ve facilitado por otra publicacién, el "Indice oficial de
palabras claves” que contienen més de un millar de éstas, clasificadas por orden alfabético,
seguidas por palabras claves secundarias que delimitan su sentido; enfrente de cada una de
ellas se indica el lugar de la IPC que trata del tema.

%2 Nos estamos refiriendo a la patente P9201979 (7/10/92), primera patente de producto registrada en
Espafia.
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En la actualidad hay 52 paises, entre ellos Espafia desde 1967, que llevan la Clasifica-
cién hasta su subdivisién mas pequefia, mientras que hay otros 20 paises (entre ellos Bélgica,
desde 1955, e ltalia, desde 1970) que clasifican sus documentos nacionales sélo hasta el nivel
de subclase.

2.6.5. Convenio de Munich sobre concesién de patentes europeas, de 5 de octubre de
1973.

Este convenio, cuyo instrumento de adhesién fue firmado por Espafia el 10 de julio
de 1986 y entrd en vigor el 1 de octubre del mismo afio, es un Tratado Internacional que no
forma parte del derecho comunitario pero era obligada su firma por Espafia como consecuen-
cia de integracién en la Unién Europea.

El Convenio establece un sistema de concesién para los 17 Estados miembros,
consistente en la presentacién de una solicitud vnica en cualquiera de la Oficinas Europea
de Patentes de Munich o en cualquiera de sus delegaciones {(en Espafia la Oficina Espafiola
de Patentes y Marca) designando los Estados * en los que se quiere proteger la invencién.
La solicitud, que debe redactarse en inglés francés o alemén * puede hacerse directamente

o bien utilizando la prioridad de una previamente solicitada en cualquier Pafs.

El procedimiento de concesién consta de 3 fases: a) Depdsito y publicacion de la
solicitud en uno de los tres idiomas oficiales; b} Examen y concesion (o denegacién) de la
Patente Europea; c¢) Procedimiento de oposicién.

En la fase a), la Oficina de La Haya recibe la solicitud de la delegacién donde ha sido
presentada. Tras un examen formal la Divisién de Investigacidn elabora el estado de la
técnica. El correspondiente informe lo recibe el solicitante, a la vista del cual, decide si

% Aungue tedricamente podria designarse un solo Estado, cuando ¢l ntmero de Estados es inferior a 4
resulta m4s econémico hacer la solicitud individualmente en cada pafs.

% También puede emplearse ¢l idioma del solicitante, pero en un plazo corto (unos 3 meses) debe enviarse
la solicitud en uno de los tres idiomas oficiales.
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desea seguir adelante * y se publica junto con la correspondiente memoria. A partir de este
momento los terceros pueden aportar la informacién que consideren oportuna, que le haya

pasado por aito a la Divisién de Investigacidn.

Si a la vista del informe el solicitante decide continuar, en el plazo de 6 meses debe
pagar las tasas correspondientes,y la solicitud con el informe (y las observaciones de
terceros) pasa a la Division de Examen donde tres examinadores (elegidos como expertos
de un total de unos dos mil, més un jurista en algunos casos) comprueban si ia solicitud
cumple los 5 requisitos de patentabilidad (novedad, actividad inventiva, aplicacién industrial,
unidad de invencién y descripcién suficiente). El examinador que actiia como ponente envia
al solicitante una notificacién con las objeciones que considera oportunas; el solicitante
deberd convencer en sus alegaciones al examinador, lo cual generalmente sélo se consigue
después de un tira y afloja, en la que el solicitante tiene que variar el contenido y amplitud
de las reivindicaciones o queda denegada si no lo consigue. En caso afirmativo se publica

en el Boletin Europeo de Patente como concesidn provisional.

Transcurridos 9 meses después de la concesion, se pasa a la uitima fase. Esta, en
esencia, es una repeticién de la segunda pero persondndose (previo pago de unas tasas) €l
tercero o terceros que manifiestan reparos a la concesién. La discusién y el regateo se
vuelven a repetir, esta vez entre tres ¢ mds y, al final, se llega a la denegacién 0 a la
concesion definitiva precedida, posiblemente, de una variacién del contenido y amplitud de

las reivindicaciones.

Una vez concedida la Patente Europea esta se traduce a los idiomas de los pafses
designados y se pagan las tasas correspondientes.
2.6.6. Esquema del tramite de extensién de una patente en el extranjero

En la figura 15 se da un esquema del tramite a seguir para extender una patente a

otros paises segin gue se siga la via nacional, via PE o via PCT.

* Es obvio que si en dicho informe se indica que existe un documento donde ya estd descrito el invento,
el solicitante decida no seguir gastando dinero ya que posiblemente la solicitud va a ser denegada.
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Figura 15. Diagrama de bloques simplificado de las diferentes vias para obtener
una patente en el extranjero
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Al titular de una patente se le abren tres caminos para extender una solicitud de

patente que ha presentado en un pais a uno o mas pafses durante el afio que le concede el
Convenio de Parfs de 1883:

ak

Via nacional. Este era el dnico camino posible hasta los afios 70. El titular de la
solicitud debia dirigirse a un Agente de la Propiedad Industrial del pais en cuestion
y encargarle que, con un certificado de prioridad, que le facilita la Oficina de
Patentes y una traduccién al correspondiente idioma, para que, siguiendo los tramites
del pais en cuestién, proceda a patentar su invento en dicho pais.

Naturalmente, cuando eran varios paises, al titular le era més cémodo dirigirse
al Agente de su pais (que generalmente era el que le habia hecho las correspondientes
gestiones de la patente nacional) para que €l corra con todos los tramites.

Via Patente Europea. Como su nombre indica s6lo es vélida esta via para extender
la patente a un pais firmante del Convenio de la Patente Europea.

La gestién la puede hacer el propio titular en la Oficina de Patentes de su pais,
presentando una traduccidn al ingiés, francés o alemdn, o encargarla a un Agente. Se
consigue asi, mediante un tramite dnico para los paises designados, conseguir la
concesion de la patente, Una vez concedida le queda el tramite de traducirla al idioma
de los paises designados y pagar en estos paises las correspondientes tasas (lo cual
tiene que hacerlo a través de un Agente si no es ciudadano de la CE).

Via PCT. El tramite es andlogo al de la via PE, con la ventaja de que puede elegir
préacticamente todos los paises del mundo y que ademés de en inglés, francés o
alemén se puede presentar la patente en espafiol, japonés o ruso. Tiene el inconve-
niente de que solo se cubre la primera fase de la tramitacién: examen del estado de
la técnica y examen de forma. Pasados estos trdmites hay que seguir la via nacional
a través de un Agente.

(Nota. Segtin el Real Decreto Ley 8/1989, de 31 de julio, que recogemos en el Apédice 2-1,
las actuaciones que se atribuian a un ciudadano espafiol o0 a una Agencia espafiola, pueden

realizarse por un ciudadano o agente comunitario).
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3. LA LEY 11/1986 DE PATENTES
Y LA
PATENTE FARMACEUTICA






3. LALEY 11/1986 DE PATENTES Y LA PATENTE FARMACEUTICA

3.1. EL PROTOCOLO 8° DEL TRATADO DE ADHESION DE ESPANA A LA CEE

La nueva Ley de Patentes venia forzada por el compromiso de los estados miembros
de la entonces llamada Comunidad Econdmica Europea de adaptar sus legislaciones internas
a una serie de convenios como el de la Patente Europea. La entrada de Espafia en dicha
Comunidad le obligaba a dar, un ripido impulso a una ley de patentes que no acababa de ver
la luz; su répida gestacién, junto a algunos defectos que se comentaré en su lugar, hizo que
esta ley fuera muy similar a 1a normativa contenida en el CITADO Convenio de la Patente
Europea, a la que debia adaptarse. A ello podria afiadirse, como dice Beguer*®, la necesidad
acucianie de disponer de «una ley de patentes, que proteja eficazmente los resultados de
nuestra investigacion, [lo que] constituye un elemento necesario dentro de la politica espaiiola
de fomento de la investigacién y el desarrollo tecnol6gico» 0, como dice Eugenio Triana®,
ponente de la Ley de Patentes en el Congreso, era necesario romper las «tendencias de
rechazo activo a los sistemas modernos de proteccién de la tecnologia que tenian cierto
fundamento en las relaciones desiguales entre grandes corporaciones y empresas espafiolas.
Tal desequilibrio era posible precisamente por el aislamiento de nuestro pafs, la debilidad de

% M. Beguer Salvador. o.c. [Investigacidn y...], p. 85.

" E. Triana, El panorama de la propiedad intelectual e industrial en Espafia, Revista del Instituto de
Estudios Econdmicos, 3, 307-332, 1989.
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las industrias espafiolas y la escasa fiabilidad del ordenamiento jurfdico en materia de
propiedad industrial.»

En el citado trabajo, Triana admitia que a nueva ley no era «un imperativo constitu-
cional explicito **, si bien podria entenderse parcialmente como imperativo resultante de
la adhesién a la CEE, [ya que] la Constitucién Espafiola de 1978 no contiene preceptos que
consagren el derecho de inventores y creadores a la proteccidn de sus trabajos de invencién
y creacién. Ello explicarfa que las leyes de Patentes... no sean orgdnicas, ni tal cardcter
fuera reclamado durante su tramitacién por los distintos grupos parlamentarioss.

La incorporacién a las Comunidades Econémicas Europeas (CEE) reglada por el
Tratado de Adhesién de Espafia a la CEE, en su Protocolo 8°, recoge el compromiso ya
materializado para la incorporacién del Reino de Espaiia al Convenio de la Patente Europea
(CPE) *, Convenio de Munich %, asi como las previsiones para la adhesién futura del

Reino de Espafia al Convenio de la Patente Comunitaria.

E! primer compromiso asumido por Espaiia al adherirse a la CEE, y recogido en el
mencionado Protocolo 8° del Acta de Adhesion, fue «hacer compatible, desde el momento
de la adhesidn, su legislacién sobre las patentes con los principios de la libre circulacion de
mercancias y con el nivel de proteccion de la propiedad industrial alcanzado dentro de la

Comunidad”.

Enrigor, ni la adhesion a la CEE ni la adhesion al CPE exigen que las patentes nacio-
nales puedan versar sobre productos quimicos y farmacéuticos. Ahora bien, estando obligada
Espafia a admitir desde el 7-10-92 patentes europeas para estos productos, no tendrian nin-

% 1.a Constitucién Espafiola, en el artfculo 20.1.b establece el reconocimiento y la proteccion de los
derechos a 1a producci6n y creacion literaria, artistica, cientifica y técnica. El énfasis, decfa Triana, estd en el
dereche a la produccién y no en la proteccién jurfdica de sus resultados, aunque podrfa argumentarse que la
primera no es posible sin este requisito. Por otra parte, el articulo 44.2 de la Constitucién (los poderes piblicos
promoverén la ciencia y la investigacin cient{fica y técnica en beneficio del interés general) concluye que tal
funcién precisa del adecuado sistema legal de protecci6n de 12 innovacién tecnolégica, lo que lleva al mandato
constitucional implicito sobre derechos de patentes.

% Tratado de 19 de junio de 1970 de cooperacion en materia de patentes (PCT), elaborado en Washington,
enmendado el 2 de octubre de 1979 y modificado el 3 de febrero de 1984, y su Reglamento de ejecucion.

® Convenio de 5 de octubre de 1973 sobre concesidn de patentes europeas, segiin el Intrumento de adhesién
de 10 de lujo de 1986 («BOE» mim. 234, de 30 de septiembre de 1986).
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gln sentido continuar excluyéndolos como objeto de patentes nacionales.

Como consecuencia de esto, la Ley de Patentes, al enumerar los objetos excluidos de
patentabilidad ya no menciona «los productos o los resultados industriales, las férmulas
farmacéuticas y medicamentosas y las de los alimentos», como se hacfa en el antiguo Estatuto
de la Propiedad Industrial. Sin embargo, establece en la disposicién transitoria primera: «No
serdn patentables las invenciones de productos quimicos y farmacéuticos antes del 7 de
octubre de 1992.»

El segundo punto del Protocolo 8° establece que: «El Reino de Espaiia introducird en
su legislacién nacional una disposicién sobre la inversién de la carga de la prueba # corres-
pondiente al articulo 75 del Convenio de Luxemburgo de 15 de diciembre de 1975 sobre la
Patente Comunitaria. Dicha disposicién se aplicar4d desde el momento de la adhesion en lo
que se refiere a las nuevas patentes de procedimiento solicitadas a partir de la fecha de la
adhesion. Para las patentes solicitadas con anterioridad a esa fecha, esta disposicién se
aplicaré, a miés tardar, el 7 de octubre de 1992. Sin embargo, esta disposicién no se aplicara
si la accidn por usurpacién de la patente estuviere dirigida contra el titular de otra patente
de procedimiento para la fabricacién de un producto idéntico al que resulta del procedimiento
patentado por el demandante, si esta otra patente hubiere sido concedida antes de la fecha de
la adhesidon. No obstante, el Reino de Espafia suprimird, con efectos a partir de la fecha de
adhesion, el articulo 273 de su ley sobre patentes actualmente en vigor. En los casos en que
la inversion de la carga de la prueba no sea aplicable, el Reino de Espafia seguird imponiendo
al titular de Ja patente la carga de la prueba de la usurpacién de la patente. No obstante, en
todos estos supuestos, el Reino de Espafia introducird en su legislacién con efectos a partir
del 7 de octubre de 1992, un procedimiento judicial conocido con el nombre de diligencias
de comprobacién de hechos.»

1 El concepto juridico de inversidn de la carga de la prueba ast como el de diligencias de comprobacion
de hechos que se menciona mas abajo, se tratard en el epigrafe 3.2.9 de este mismo capitulo.
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3.2. ANALISIS GENERAL DE LA LEY DE PATENTES.

En el presente epigrafe vamos a estudiar los aspectos generales de la Ley 11/1986 de
Patentes, ya que lo que se refiere a la patente farmacéutica serd tratado con detalle en un
epigrafe dedicado exprofeso al tema.

Aunque la Ley de Patentes es ficilmente accesible por su proximidad en el tiempo,
hemos creido que resultaba interesante recoger su articulado en el Apéndice 2-1, dada la
continua referencia a ellos. En los dos afios siguientes a la promulgacién de la Ley aparecie-
ron una serie de comentarios®?, que hemos utilizado, junto con la bibliografia concreta que
se cita en cada caso, para la redaccién de este epigrafe.

A continuacién haremos hincapié en aquellos aspectos que pueden ser més interesantes
de la Ley.

3.2.1. Patentabilidad

Conviene recordar que existen cinco requisitos de patentabilidad: novedad, actividad

inventiva, aplicacién industrial, unidad de invencién y suficiente descripcién.

Los tres primeros los vamos a exponer a continuacién. La unidad de invencion esta
contienida en el art. 24 de la Ley: «La solicitud de patente no podra comprender més que una
sola invencidn 0 un grupo de invenciones relacionadas entre si de tal manera que integren
un Gnico concepto inventivo general». Cuando esto ocurra la OEPM obliga a proceder a la
presentacién de solicitudes divisionarias. La suficiente descripciébn por su importancia
cientifica se tratard de una forma mds amplia en un epigrafe independiente.

% A. Bercovitz. La nueva Ley de patentes. Ed. Tecnos. Madrid. 1986; J.A. Gomez Segade. La Ley de
patentes y modelos de utilidad. Ed. Civitas. Madrid, 1988; J.M. Oterc Lastres, C. Lema Devesa, A. Casado
Cerviiio y J. Gomez Montero. Comentarios a la Ley de patentes, Ed. Praxis. Barcelona. 1987.
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3.2.1.1. Novedad

Tanto la Patente espafiola como la europea, exigen lo que se denomina novedad

absoluta, aunque en ambas hay una terminologia y se precisan ciertas excepciones que

conviene aclarar y puntualizar. Hemos de indicar que en otros pafses, entre ellos Estados
Unidos, el concepto de novedad es diferente (ver Apéndice 2-2).

Para ello, a continuacion se copia lo que, respecto a la novedad, se contempla en la

ley espafiola de patentes y en el Convenio de la Patente Europea:

Ley de Patentes
Ar. 6.° -

1. Se considera que una invencién es nueva cuando
no estd comprendida en €l estado de la técnica.

2. El estado de la técnica estd constituido portodo lo
que antes de la fecha de presentacién de 1a solicitud
de patente se ha hecho accesible al piiblico en Espaiia
0 en el extranjero por una descripcién escrita w oral,
por una utilizacién o por cualguier otro medio.

3. Se entiende igualmente comprendido en el
estado de la técnica el contenido de las solicitudes
espafiolas de patentes o de modelos de utilidad, tal
como hubieren sidooriginariamente presentadas, cuya
fecha de Presentacién sea anterior a la que se men-
cione en el apartado precedente y que hubieren sido
publicadas en aguella fecha o o sean en otra fecha
posterior,

Art, 7.°

No se tomar4 en consideracién para determinar el
estado de la técnica una divulgacidn de la invencién
que, acaecida dentro de los seis meses anteriores a la
presentacion de la solicitud en el Registro de la Pro-
piedad Industrial haya sido consecuencia directa o
indirecta:

a) De un abuso evidente frente al solicitante o su
causante.

b} Del hecho de que el solicitanie o su causante hu-
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Patente europea
Artculo 54
Novedad

1. Se considera que una invencién es nueva cuando
no estd comprendida en el estado de la técnica.

2. El estado de la técnica esta constituido por todo lo
que antes de la fecha de presentacién de la solicitud
de patente europea se ha hecho accesible al piiblico
por una descripcién escrita u oral, por una utilizacién
0 por cualquier otro medio.

3. Se entiende también comprendido en el estado
de la técnica el contenido de las solicitudes de
patente europea, tal como hubiesen sido presentadas,
cuya fecha de presentacién sea anterior a la que se
menciona en el pirrafo 2, y que sélo hayan sido
objeta de publicacién en virtud del articulo 93 en
dicha fecha o en una fecha posterior.

4, El parrafo 3 s6lo serd aplicable en la medida en
que un Estado contratante designado en la solicitud
ulterior lo hubiera sido igualmente en la solicitud
anterior publicada.

5. Lo dispuesto en los pirrafos 1 a 4 no excluira la
patentabilidad de cualquier sustancia o composicién
comprendida en el estado de la técnica para su utili-
zacitn en uno de los métodos sefialados en el articulo
52, parrafo 4, a condicién de que dicha utilizacién en
cualquiera de los métodos contemplados en dicho
parrafo no esté comprendido en este estado de la
técnica.

Articulo 55

Divulgaciones inocuas

1. No se tomaré en consideracién para la aplicacién
del artfculo 54 una divulgacion de la invencién si ha
tenido lugar dentro de los seis meses anteriores a la
fecha de la presentacién de la solicitud de patente
europea y haya sido consecuencia directa o indirecta-
mente:

a) De un abuso evidente frente al solicitante o su
causante, o

b) Del hecho de que el solicitante o su causante



bieren exhibido la invencién en exposiciones oficiales
u oficialmente reconocidas,

En este caso serd preciso que el solicitante, al pre-
sentar la solicitud, declare que la invencidn ha sido
realmente exhibida y que, en apoyo de su declara-

hubieren exhibido la invencidn en exposiciones oficia-
les u oficialmente reconocidas en el sentido del Con-
venio relativo a Exposiciones Internacionales, firmado
en Parfs el 22 de noviembre de 1928 y revisado por
tltima vez el 30 de noviembre de 1972,

cién, aporte el correspondiente certificado dentro del
plazo y en las condiciones que se detetminen regla-
mentariamente.

¢) De los ensayos efectuados por el solicitante o
por sus causantes, siempre que no impliquen una
explotacién o un ofrecimiento comercial del inven-
to.

En primer lugar, y frente a la creencia de muchos inventores, hay gue puntalizar que
la publicacién del objeto de la patente aunque haya sido hecho por el propio inventor le

quita novedad a la patente®.

Aunque el parrafo 2. del art. 6° de la Ley espafiola y el 54 de la europea, parece que
estd suficientemente claro, es necesario saber que se entiende por hecho accesible al publico
y més concretamente por la palabra accesible. En este sentido hay que concretar que no es

reciso probar que efectivamente el pblico h ido lgs ele integr enel

ue, dadas | ircunstancija e rodean | nterioridade

de 1 ni sing gue

Por lo que se refiere a qué se entiende por publico, esta palabra significa un circulo
de perso gnoe ntr 1 suj

Por tanto un conocimiento es accesible al piblico cuando hay personas que de hecho
pueden acceder a él, sin estar obligadas a guardar secreto.

El parrafo 3. presenta una primera excepcién que pasamos a comentar mediante un
ejemplo. Supongamos dos patentes A y B que han sido solicitadas consecutivamente y cuyo
conienido sea muy similar; para mayor claridad podemos considerar incluso que ambas

¢ En la Oficina de Transferencia de Tecnologfa del CSIC se ha presentado més de un caso en gue el autor
de un trabajo de investigacitn, vista la importancia industrial de éste, quiere obtener la correspondiente patente.
En algin caso cuando el trabajo estd en trimite de publicacion, esto puede hacerse ya que se entiende que el
Comité de Redaccién de la Revista estd sujeto a confidencialidad; asf lo entienden los examinadores de la
Patente Europea que toman como fecha del trabajo la cotrespondiente a la de la revista en 1a que aparece y no
la de la fecha de recepcién del manuscrito,
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patentes son iguales y hasta que sean del mismo inventor y/o solicitante. Se presenta el
siguiente abanico de posibilidades (ver figura 16):

- a) Ambas patentes se han solicitado en Espafia. La patente A le quita la novedad a la
B y, por tanto la B es nula.

- b) La patente A se ha solicitado en el extranjero y la B en Espafia. Se presentan
entonces, a su vez, otras dos posibilidades:

bi) L.a patente A se ha publicado por Ia oficina de patentes extranjera antes
de presentar la patente B. La patente B es nula.

b2) La patente A todavia no se ha publicado por la oficina de patentes extran-
jera®. La patente B es vdlida en Espafia y se podria dar el caso paraddjico
de que el titular de la patente B (que podria haber copiado la A por una indis-
crecién -no de un abuso de confianza- ) prohibiera introducir en Espafia un
articulo fabricado en el extranjero segin la patente A.

La segunda excepcién, que se presenta en el articulo 7.° a) se refiere a que la
divulgacién se haya realizado por un abuso evidente de confianza. Esto es de tal importancia
que cuando el titular de una patente solicitada pero ain no concedida (y por tanto publicada)
le entrega a un posible cliente una copia de la solicitud de patente (que solamente él tiene,
ya que la Oficina de Patentes no facilita copia hasta que no ha sido publicada) debe hacerle
firmar un documento en los siguientes términos:

b

He recibido de... (el titular de la patente) a titulo confidencial la

solicitud de patente n° {aqui el nimero asignado por la OEP) para su eva-
luacién y estudio, comprometiéndome a mantener dicha confidencialidad.

e . — . ___—

% Normalmente entre la fecha de presentacidn de una patente y la de publicacién trapscurre un periodo de
tiempo (en Espaiia tids de 18 meses) en que 1a patente se considera secrefa. Por supuesto, el titular de la patente
A po ha utilizado la prioridad unionista para patentarla en Espafia antes de haber transcurrido el afio que el
Convenio de Parfs concede para esto; si lo hubiera hecho estariamos en el caso A, aunque la patente B se
hubiera solicitado en Espafia antes que la B, ya que al utilizar aquel convenio todo tiene lugar como si se
hubiera presentado en Espafia el mismo dfa que en ¢l extranjero.
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44

La patente B esta solicitada
con posterioridad a la
patente A .

Ambas son "idénticas

La patente B es La patente B es
nula nula

La patente A La patente A

NO La patente B es

(Esta solicitada en valida

‘popaqou ap eppizd ap peprjqisod ‘97 eindig

¢Esta publicada?

Espaiia?




De esta manera queda, al menos por seis meses protegido el documento.

La tercera excepcién, que se presenta en el articulo 7.° b) se refiere a2 que la
divulgacién se haya realizado por haber presentado el invento a una exposicion oficial, tema
este que se hard constar en la solicitud de la patente.

Como puede verse, lo dicho puede extrapolarse mutas mutandis a la patente europea.

La cuarta excepcién, que ya no es aplicable para la patente europea, se refiere a los
ensayos no comerciales del invento, Hacer una demostracién del invento, antes de haber
solicitado su patente, ante un posible comprador, le quita también la novedad a la patente.
No asi, si los ensayos se hacen para comprobar por el propio sclicitante, por ejemplo, para
ver si funciona a escala industrial. |

Este caso se podria presentar ficilmente en una solicitud de patente farmacéutica. De
acuerdo con la legislacién vigente * la autorizacién de un medicamento implica la presenta-
cién de una muestra y la realizaciéon de una serie de pruebas sobre el formaco, requisitos que
en muchos casos exige la fabricacion de éste, como sostiene Tato Plaza®, lo que puede
considerarse como un ensayo no comercial.

3.2.1.2. Actividad inventiva

Mientras que el término novedad estd definido de forma clara y objetiva, no ocurre
lo mismo en lo que se refiere a actividad inventiva (0 como denominan los americanos no
obviedad) que encierra el concepto subjetivo de evidente. La Ley lo define como sigue:

... Se considera que una invencién implica una actividad inventiva si aquéila
no resulta del estado de la técnica de una manera evidente para un experto en la

8 Real Decreto 767/1993, de 21 de mayo, por el que se regula la evaluacitn, autorizacién, registro y
condiciones de dispensacidn de especialidades farmacéuticas..., modificado por el R.D. 200/1995, de 7 de
diciembre.

% A. Tato Plaza, "Procedimiento de autorizacién sanitaria y derecho de patentes”, Revista General de
Derecho, 631: 3527-3543, 1997
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materia .

Este aspecto subjetivo, hace que, siguiendo el espiritu de la Ley, los examinadores,
en los paises donde hay examen previo® (por ejemplo en ia Patente europea), lo interpreten
en sentido amplio, al objeto de permitir el progreso de la técnica que de otra manera podria
quedar bloqueado por una determinada patente. Ello permite que, cuando un investigador ha
desarrollado un determinado proceso y lo ha protegido por la correspondiente patente, al
seguir investigando sobre el tema, los resultados a los que llegue los pueda plasmar en una
nueva patente sin que esta solicitud quede bloqueada por la anterior.

3.2.1.3. Aplicacién industrial

La Ley considera que "una invencidn es susceptible de aplicacién induostrial cuando
su objeto puede ser fabricado o utilizado en cualquier clase de industria, incluida la agricola”,
lo cual supone muy pocas limitaciones, salvo una que expresamente indica la ley, "los
métodos de tratamiento quirirgico o terapéutico del cuerpo humano o animal” y "los métodos
de diagnodstico aplicados al cuerpo humano o animal... ", tema que se analizara al tratar la
patente de uso farmacéutico.

3.2.1.4. Prohibiciones expresas de la Ley

Segin la Ley, no todas las "invenciones" se consideran como tales (descubrimientos,
obras literarias, etc.), no porque no lo sean, sino porque se consideran protegidas por la Ley
de Propiedad Intelectual ® y otras normativas legales. Se excluye implicitamente de la
patentabilidad las invenciones contrarias al orden publico y las buenas costumbres y las que

se refieren a animales superiores (no microorganismos).

¢ Un documento de patente atin no publicado (a diferencia de lo que ocurre con la novedad) no se tiene en
cuenta para decidir sobre la actividad inventiva.

% Recientemente, por Real Decreto Ley 8/1989, de 31 de julio, se ha establecido en Espaiia el examen
previo con cardcter voluntario.

% Concretamente en los art. 3 y 96.3 de 1a Ley 22/1987, de 11 de noviembre, de Propiedad Intelectual.
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3.2.2. Contenido del derecho de patente ™

Las solicitudes de patente confieren, a partir de la fecha de su publicacién, una
proteccién provisional, consistente en el derecho a exigir una indemnizacién, razonable y
adecuada, de cualquier tercero que, desde ese momento y hasta la publicacién de la concesién
de la patente lleve a cabo actividades que més tarde estarian prohibidas en virtud de la
patente.

La patente confiere a su titular el derecho a explotar el invento, de forma que no sea
contraria a la ley, la moral, el orden publico o la salud pdblica, y a impedir que, sin su
consentimiento, cualquier tercero lo haga. Excepcionalmente, quienes de buena fe, y antes
de la fecha de prioridad de la patente, hubiesen venido explotando en el pais lo que resulte
constituir objeto de aquélla o hubiesen hecho preparativos serios para explotar tal objeto,
podran seguir adelante con su actividad del mismo modo y en la medida adecuada para
atender a las necesidades razonables de su empresa.

Las solicitudes de patente y las patentes son transmisibles y pueden ser objeto de
usufructo y de licencias. También pueden ser dadas en garantia mediante l1a constitucién de
hipoteca mobiliaria. Los actos de enajenacion inter vivos y de gravamen s6lo serdn vélidos

si se realizan por escrito.

Las solicitudes de patente y las patentes podran ser objeto de expropiacién por causa
de utilidad publica.

Desde un punto de vista contable, la patente constituye lo que se llama un activo
intangible y su valoracién es de gran importancia. Para ello hay que considerar en primer
lugar la vida uril de la patente, ya que puede quedar obsoleta antes de completar su vida
legal. Los criterios econdmicos para determinar su valor, dentro de su periodo de vida, son
dos: los beneficios directamente atribuibles a la patente y ¢l ahorro de royalties que supone.
Por supuesto, como valor minimo hay que considerar los gastos en I+D directamente

* Lo que sigue estd basado en la sfntesis que hace C.J. Rodriguez Garcfa, "Aspectos Patrimoniales de los
Derechos de Autor y de Inventor™, Revista de la Facultad de Derecho de la Universidad Complutense, 75: 875-
920, 1989-90
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implicados en su generacién, El Plan General de Contabilidad contempla la posibilidad de
activar como inmovilizados los gastos de I+D en determinadas condiciones, pero obliga a
su amortizacién en un plazo méiximo de 5 afios y a no repartir beneficios hasta que estos
gastos no hayan sido amortizados. Sin embargo, cuando estos gastos en I+D se materializan

en una patente, desaparecen todo tipo de limitaciones.

3.2.3. Obligacién de explotar

El titular de la patente estd obligado a explotar la invencién, por si o mediante
persona autorizada por él, dentro del plazo de cuatro afios desde que se presenté la solicitud
de patente, o de tres afios desde que se publicé la concesién. Se aplicara el plazo gue resulte
més amplio 7. El "truco" mediante el cual, en la vigencia del Estatuto de la Propiedad
Industrial, se evitaba la obligacién de explotar mediante la publicacién de un anuncio en un
periddico, no se contempla en la Ley actual.

Como veremos mas abajo (3.2.5.2.) la no explotacién de la patente tras el periodo
anteriormente indicado lleva consigo la caducidad de la patente™.

La justificacién de la explotacién de la patente se consigue mediante un certificado
que expide la propia OEPM, previa peticién del titular. En dicho certificado se hace constar
la declaracién expresa que la comprobacién se ha llevado a cabo a la vista de la descripcion
y reivindicaciones de la patente. La efectividad de la comercializacién podré llevarse a cabo
mediante 1a comprobacién de los correspondientes libros y documentos contables”

Las patentes no sujetas al ofrecimiento de licencias de pleno derecho serin objeto de
licencia obligatoria en cualquiera de los casos que expresa la Ley:

"l Teniendo en cuenta que la publicacidn se hace entre 18 a 30 meses después de la solicitud, la explotacién
debe iniciarse entre 4% y 5% aiios después de la solitud.

™ Segiin el Art, 39 del Reglamento de Ia Ley (Real Decreto 245/1986), el expediente se iniciars de oficio
0 a peticién de parte interesada.

7 El hecho de la necesidad de demostrar la comercializacién de la patente representa un grave problema

pars las patentes de medicamentos, ya que esta comercializacién exige la autorizacién de Sanidad, auntorizacién
que suele rebasar los 5 afios de promedio que la Ley concede para la explotacion.
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*  Falta o insuficiencia de explotacién de la invencién

*  Necesidad de la exportacién

*  Dependencia entre la patente y otra anterior ™, o existencia de motivos de interés
publico para la concesion.

3.2.4. El examen del estado de la técnica

Transcurridos unos 18 meses después de la presentacion de la solicitud de una patente,
Ja Oficina Espafiola de Patentes y Marcas (OEPM) se dirige al solicitante pidiéndole que le
solicite la realizacidn del estado de la técnica. En esencia, se trata de una biisqueda bibliogra-
fica sobre documentos relacionados con el invento que se desea proteger. Realizado esta
bisqueda, la OEPM la remite al solicitante indicando que documentos (patentes, publicacio-
nes, etc.) pueden afectar a la novedad o a la actividad inventiva. La OEPM se limita a
comunicar que hay un documento que puede afectar a la novedad o a la actividad inventiva
y le da un plazo al solicitante para que, si lo estima conveniente, cambie las reivindicaciones
adaptandolas a esta observacion. En cualquier caso, modifique o no el solicitante sus reivindi-
caciones, Ja OEPM concede la patente y serdn los tribunales, a peticién de un tercero, si de

acuerdo con estos documentos se declara Ia nulidad de la patente concedida.

La terminologia utilizada en el documento que se adjunta a la patente y que tambien

aparece en los bancos de datos, es la siguiente:

X: Documento de particular relevancia.

Y: Documento de particular relevancia combinado con otro/s de la misma categorfa.
A: Documento que refleja el estado de la técnica

O: Divulgacién no escrita

P: Documento publicado entre la fecha de prioridad y la de presentacién de solicitud.
E: Documento anterior, pero publicado después de la fecha de presentacion de la

solicitud.

™ El tema de las patentes dependientes, es decir, aquellas que no pueden ser explotadas sin utilizar una
anterjor de la que depende (por ejemplo un nuevo y veniajose procedimiento de sintesis de un producto cuya
patente estd vigeute), El tema es de gran importancia para las patentes de precedimiento y serd tratado al
estudiar estas patentes.
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Aunqgue la Ley de Patentes contemplaba en su Titulo V, Capitulo I1], el Procedimien-
to de concesién con examen previo, de acuerdo con la disposicion transitoria quinta de esta
Ley, su puesta en vigor quedaba relegada por tiempo indefinido. Recientemente, el Real
Decreto Ley 8/1989, de 31 de julio, de medidas urgentes en matria de propiedad industrial
(BOE 194 de 14 de agosto), ha modificado este capitulo (La redaccién actual puede ver en
el Apéndice 2-1, en los anexos a la Memoria), estableciéndose este examen con caricter

voluntario.

3.2.5. Nulidad y caducidad

Una patente puede dejar de surtir efecto porque sea declarada nula por los Tribunales

o por caducidad. Veamos ambos casos

3.2.5.1. Nulidad
Las patentes seran declaradas nuilas en los casos que expresa la Ley:
1. No ser patentable su objeto.
2. Descripcién insuficiente o incompleta de la invencion.
3. Exceder su objeto del contenido de la solicitud de patente presentada.
4. Carecer ¢l solicitante de derecho a obtenerla.

La declaracion de nulidad puede afectar al todo o a parte de la patente e implica que
no fue nunca vélida; en consecuencia, se considerard que ni la patente, en la parie afectada,

ni su solicitud produjeron efecto alguno.

3.2.5.2. Caducidad
La Ley sefiala como causas de caducidad de las patentes:
1. La expiracién del plazo de concesién.
2. La renuncia del titular.
3. La falta de pago de las tasas legales.
4. El incumplimiento de la obligacién de explotar la invencién o si la invenci6n no
es explotada en los dos afios siguientes & la concesién de la primera licencia obligato-

ria.
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La caducidad serd declarada por la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas y producira
el efecto de incorporar la invencidn al dominio piblico.

Las patentes caducadas por falta de pago de las tasas podréan ser rehabilitadas si elio
hubiere sido debido a fuerza mayor.

3.2.6. Casos particulares

3.2.6.1. Inventos laborales.

Las invenciones realizadas por el trabajador durante la vigencia de su contrato o
relacién de trabajo o servicios con la empresa, que sean fruto de una actividad, explicita o
implicitamente constitutiva del objeto de su contrato, pertenecen al empresario, quien también
podra asumir la titularidad o reservarse un derecho de utilizacién sobre las demds invenciones
de sus empleados que tengan relaciéon con su actividad laboral y en cuya consecucion hu-
bieren influido predominantemente conocimientos adquiridos dentro de la empresa e hubieren
llevado a cabo con medios proporcionados por ella. Las mismas reglas se aplicardn a los
funcionarios y empleados del Estado y demis Administraciones piiblicas, con algunas
salvedades para los profesores universitarios y personal investigador de entes publicos de

investigacion.

Segun Vidal™ la jurisprudencia ha abordado muy poco la problemética entre empresa
y empleados relacionada con la propiedad de las patentes. De acuerdo con el Titulo 1V de
la Ley de Patentes, el empleado estd obligado a informar en el plazo de 3 meses del invento
que ha realizado y si presenta una solicitud de patente dentro del afio siguiente a la extincién
de su relacién laboral con la empresa, el empresario tendré derecho a reclamar su titularidad.

Ante estos hechos Vidal se pregunta ;gquién puede y cudndo debe calibrarse la
importancia de una invencién?. En el caso de un producto farmacéutico deberé esperarse a
que el producto lleve un tiempo en el mercado, siendo necesaria la confluencia de otros

sectores de la empresa ajenos a la bondad de la invencion y al trabajo del inventor.

% M.C. Vidal Casero, "La patentabilidad farmacéutica. Problemas juridicos y éticos". OFFARM, mayo:
98-104, 1997
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2.6.1.2. Patentes secretas.

Las solicitudes de patente que fueren de interés para la defensa nacional seran puestas
en conocimiento del Ministro de Defensa por la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas. El
Ministro de Defensa, si lo estima necesario, requerird a la Oficina para que decrete la
tramitacién secreta de la patente, que, una vez concedida, se inscribird en un registro secreto
y se mantendra en el mismo régimen por el periodo de un afio, que podré ser prolongado,
sucesivamente, por perfodos anuales. El secreto se levantard por la Oficina Espafiola de
Patentes y Marcas cuando exista informe favorable del Ministerio de Defensa.

En tiempo de guerra no se precisard la renovacién anual del periodo de secreto hasta
un afio después del cese de las hostilidades. El Ministerio de Defensa podrd autorizar la
explotacion total o parcial del objeto de la patente, sefialando las condiciones a que estarin
sometidos los actos de explotacion. En todo caso, el titular de la patente podra reclamar del
Estado una compensacién por el tiempo en que se mantuvo secreta, excepto si la invencién
hubiere sido divulgada por culpa o negligencia de dicho titular.

3.2.7. Los certificados de adicién

El certificado de adicién es un sistema de proteccién que permite perfeccionar una
patente concedida siempre que se integren con el objeto de la patente principal sin que sea
preciso que el objeto de la adicién implique una actividad inventiva frente al objeto de la
patente principal.

Las adiciones ya concedidas podran convertirse en patentes independientes a peticion
de su titular siempre que éste renuncie a la patente principal.

El certificado de adicidén ya existia en el Estatuto de la Propiedad Industrial. En la
nueva ley desaparece la limitacién a tres certificados por patente.

Su trémite es andlogo al de una patente, pero tendrdn la fecha de prioridad que

corresponda a sus respectivas solicitudes. Su duracién es la misma que le quede a la patente,
y no estaran sujetos al pago de anualidades.
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3.2.8. Los modelos de utilidad

A tenor de la Ley, «serdn protegibles como modelos de utilidad las invenciones que,
siendo nuevas e implicando una actividad inventiva, consisten en dar a un objeto una configu-
racion, estructura o constitucién de la que resulte alguna ventaja pricticamente apreciable

para su uso o fabricacién».

Dada la importarcia de este tema serd watado con més amplitud en un epigrafe
- exclusivamente dedicado a él.

3.2.9. Normas procesales.

En general los temas propiamente procesales se salen del marco de esta Tesis. A titulo
indicativo podemos citar dos tratados sobre el tema escritos por eminentes juristas: el
profesor Lema Devesa” y Pombo”. Sin embargo hay dos puntos de gran trascendencia
en la Ley espafiola que conviene destacar aqui: se trata de la denominada inversion de la
carga de la prueba y las diligencias de comprobacién de hechos. A ellas hay que afadir la
desaparicion del denostado juicio civil de las incripciones de propiedad industrial, basadas
en el articulo 273 def Estatuto de la Propiedad Industrial. Desaparecen con ello las llamadas
patentes de cobertura (patentes de procedimiento que cubria al titular de toda accién material

contra €l en tanio que no concluyese el pleito sobre la validades de tal patente).

3.2.9.1. La inversion de la carga de la prueba.

La inversion de la carga de la prueba, puede considerarse como una excepcion a la
regla general de que la prueba de la usurpacion corresponde al titular de la patente. Como
tal excepcion su aplicacion en la Ley de Patentes se limita a un caso concreto: la patente de

procedimiento.

" C. Lema Devesa, "Jurisdicién y normas procesales en la Ley de patentes”, en el libro Curso sobre
Derecho Industrial. Ministerio de Justicia, Madrid 1991, p. 165-184,

7 F. Pombo, "Determinacidn de Dafios y Per,uicios en la Propiedad Industrial”, en el libro Curso sobre
Derecho Industrial. Ministerio de Justicia, Madrid 1991, p. 247-277.
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La adopcién de la inversién de la carga de la prueba se justifica porque resulta casi
imposible al demandante probar que el producto fabricado por el presunto usurpador lo ha
sido por el procedimiento patentado por el actor. Por el contrario, es més facil que el deman-
dado pruebe la inexistencia de su usurpaci6én, demostrando que el producto se ba obtenido
por un procedimiento distinto del patentado por la actora.

E! articulo 61.2 de 1a Ley de Patentes implanta el principio de inversion de la carga
de la prueba en los siguientes términos:

Si una patente tiene por objeto un procedimiento para la fabricacién de pro-
ductos o sustancias nuevos, se presume -salvo prueba en contrario- que todo producto
o sustancia de las mismas caracteristicas ha sido obtenido por el procedimiento
patentado.

Aparte de la indudable ventaja que la inversion de la carga de la prueba tiene para la
patente de producto, esta ventaja se extiende indirectamente al producto fabricado por dicho
procedimiento, aunque hemos de hacer costar que a la patente de producto no se aplica la
inversién de }a carga de la prueba. El articulo 61, parrafo 1, de la Ley, extiende la protec-
¢ion de la patente de procedimiento al producto directamente obtenido por el procedimiento
patentado:

Cuando se introduzca en Espafia un producto con relacién al cual exista una
patente de procedimiento para la fabricacién de dicho producto, el titular de la patente
tendré con respecto al producto introducido los mismos derechos que la presente ley
concede en relacidén con los productos fabricados en Espafia.

Es necesario realizar aqui dos puntualizaciones: la inversion de la carga de la prueba
no se aplicard a todas las patentes de procedimiento, sino tan sélo a aquéllas mediante las que
s¢ obtengan productos nuevos. La segunda puntualizacion se refiere a ia entrada en vigor de
esta norma y su efectividad respecto a las patentes de procedimiento depositadas con
anterioridad al 1 de enero de 1986, sus titulares se beneficiardn de esta medida a partir del
7 de octubre de 1992.

3) Cuando el demandado sea titular de una patente de procedimiento para

fabricar el mismo producto, concedida con anterioridad al 1 de enero de 1986,
no se aplicard la inversioén de la carga de la prueba.
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3.2.9.2. Las diligencias de comprobacién de hechos.

Estas medidas son, en esencia, complementarias de la inversién de la carga de la
prueba que posibilita que un juez pueda comprobar en la misma sede del presunto infractor
la usurpacién de la patente, para lo cual ha de presumirse la violacién de dicha patente y no
existir otro medio de comprobarlo.

Hay que hacer constar aqui que la comprobacién en la misma sede se hace exclusiva-
mente por el juez asistido por el o los peritos que designe, sin que pueda personarse el
denunciante. De esta manera se evita que mediante una falsa denuncia, un tercero pueda
acceder a las instalaciones de un competidor.

3.2.10. E! papel de la Administracién Sanitaria

No queremos terminar este epigrafe sin dejar de mencionar el punto de vistz de
Granda y Sola 7 sobre el papel de la Administracién Sanitaria en el tema de las patentes.
En primer lugar, los autores postulan que «las patentes son derechos frente a particulares y
no frente a la Administracién, la cual no puede infringir patentes por si misma, ni puede ser
responsable de que otros infrinjan patentes por algo que ella ha autorizado». Esto es en parte
cierto en cuando la Oficina Espafiola de patentes conceden éstas sin garantia de novedad y
actividad inventiva. Sin embargo, la Administracion no tiene, como cualquier particular, el
derecho a utilizar el objeto de una patente sin el consentimiento explicito de su titular, salvo

en unos casos muy concretos de patentes de interés para la defensa nacional (3.2.6.).

La Oficina Espafiola de Patentes y Marcas dispone de un Servicio de Informacién
Tecnolbgica, infrautilizado por el piblico que lo desconoce, a través del cual puede suminis-
trar a quién lo solicite datos tan importantes como busquedas documentales 0 los que
suministra su banco de datos INFADQC sobre las patentes, espafiolas y extranjeras, que
solicitan proteccién para una misma invencién en distintos pafses; se trata de lo que se
denomina familia de patentes que con la misma prioridad reivindican un mismo objeto.

Asi, mediante la utilizacién de este servicio que facilita la OEPM es posible conocer

" E. Granda y B. Sola Cabello, "Patentes Farmacéuticas. Lucro sf, codicia no”. Farmacia Profesional,
marzo: 9-14, 1998,
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que las patentes que cubren los principios activos de los medicamentos: Tagamet®, Zantac®,
Feldene®, Aldomet®, Voltaren®, Naprosyn®, Valium®, Amoxil®, Aldalat®, Capoten®,
Ventolin®, Transilium®, Stugeron®, Halcién®, Lincocin®, etc. fueron patentados en sus respecti-
vos pafses entre 1959 y 1978 y sus patentes, por tanto, son de dominio piiblico desde antes
de finales de 1978.
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3.3. REDACCION DEL DOCUMENTO DE PATENTE”

Una patente de invencion no es mas que un monopolio que el Estado concede, dentro
de su territorio de soberania al inventor, durante un cierto tiempo, para la explotacién del
objeto de la invencidn *; para ello le impone, entre otras condiciones, la descripcién sufi-

ciente.

En la figura 18 se muestra esquematicamente los documentos que deben incluirse en
la solicitud de una patente de invencion. Aparte de la instancia, que se reduce a rellenar un
formulario, el resto de los documentos deben redactarse en el mismo lenguaje que un experto
emplearia para hacer la descripcion, ya que éste serd el encargado de su interpretacion. Es
decir, de la misma manera que se emplea en una comunicacién cientifica; lo Gnico que la ley
exige es que se siga una metodologia distinta a la que el Comité de Redaccion de una revista

exige para una publicacion.
3.3.1. La instancia

La Oficina Espafiola de Patentes y Marcas tiene a la venta unas carpetas que contienen
los impresos de los documentos a presentar. Si la solicitud la presenta el solicitante (y este
es espaiiol o con domicilio en Espafia) no es necesario recurrir a un representante y el corres-

pondiente renglén se deja en blanco.

En la figura 19 se presenta el primer documento a rellenar: la instancia propiamente

" Un amplio resumen del presente epigrafe aparece en la pagina Web de la Universidad Politécnica de
Valencia (hitp:/www.ctt.upv.es/patenie/redaccon.html) que nos solicité dicho documento. En la figura 17
reproducimos la primera y dltima pagina.

¥ El concepto de parente de invencion se encuentra definido en el ya derogrado Estatuto de la Propiedad
Industrial. En la actual Ley de Patentes de 1986, esta descripcién se omite, aunque implicitamente podria
deducirse a partir del Art. 1.° que una patente de invencién es «un titulo de propiedad industrial» que esta Ley
concede para «a proteccion de las invenciones indusirialess.
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1. OEFM. Expediense

OPICINA ESPANOLA DE PATENTES Y NUMERO DE SOLICITUD
MARCAS
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NACIONALIDAD . ... . CODIGO NACION | §
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17 C: EL SOLICTTANTE NO ES EL ANVENTOR O UNICD INVENTOR O3 INVENC. LABORAL O CONTRATO O SUCELON
APELLIDOS NOMBRE NACIONALIDAD el

91 TITULO DE LA INVENCION [

(10} INVENCION REFERENTE A PROCEDIMIENTO MICROBIOLOGICO SEGUN ART. 25.3LP. S 81 3 NO
/1) EXPOSICIONES OFICIALES |

LUGAR R e B it . FECHA
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L |
DOMICILIO [ LOCALIDAD PROVINCIA COD POSTAL
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T DESTRIPCION, N DE PAGINAS. T DOGCUMENTO DE REPRESENTACION
- REIVINDICACIONES. N.* DE PAGINAS. . O PRUEBAS
C DIBUIOS. N" DE PAGINAS.. O JUSTIFICANTE DEL PAGO DE TASAS
C RESUMEN 0O HOJA DE INFORMACIONES
1 DOCUMENTO DE PRIORIDAD COMPLEMENTARIAS
1 TRADUCCION DEL DOCUMENTO DE [1 OTROS TIRMA DEL ﬁLIEITANiE [ EEMﬁﬁiAN’I’E
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Figura 19. Impreso de instancia
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dicha, en la que se presentan las dos modalidades por las que se solicita la proteccion:
patente de invencién 0 modelo de utilidad para poner una cruz en el recuadro que correspon-
da.

Dado que en el reverso estdn las instrucciones para cumplimentario, s6lo se puntuali-
zaran algunos aspectos.

El recuadro (4) es para indicar el o los solicitantes. Este puede ser-el inventor o los
inventores, otra(s) persona(s) o una(s) entidad(es) juridica(s). No hay limitacién de nimero
y si no caben hay un impreso adicional para poner més nombres. Si uno de los solicitantes
es la Universidad la solicitud de patente estd exenta de pagar tasas *'. El recuadro (6) es
para designar los inventores que, igual que los solicitantes, no tiene limite numérico.

Cuando inventor(es) y solicitante(s) son diferentes hay qgue tachar uno o varios de los
cuadros del recuadro (8). Por 1o que se refiere a invencién laboral, a tenor del contenido en
el Titulo IV (Invenciones laborales) de ia LP, si uno de los inventores es un profesor
universitario, «corresponde a la Universidad la titularidad de las invenciones realizadas por
el profesor como consecuencia de la labor investigadora en la Universidad... » y a los Entes

piblicos de investigacion las invenciones de su personal investigador (Art. 20.8).

El recuadro (15) contiene los documentos que se acompafian a la instancia. Por lo
menos hay que marcar:

Descripcidn (poner el nimero de paginas).

Reivindicaciones (poner el niirero de piginas).

Dibujos, si los hay (poner el nimero de péginas).

¥ El Timlo XVI de 1a Ley de Patentes dice:
Articulo 160
1. El solicitante o el titular de una patente deberfin abonar las tasas que figuran en el anexo
de la presente ley y que forman parte integrante de la misma. Su regulacidn estard sometida a lo
dispuesto en la Ley 17/1975, de 2 de mayo, Ley de Tasas y Exacciones Parafiscales de 26 de
diciembre de 1958, Ley General Tributaria y disposiciones complementarias.

De acuerdo con los especificado en el articulo 53 de la Ley Organica 11/1983 de 25 de agosto, de
Reforma Universitaria, la Universidad estd exenta def pago de cualquier tipo de tasas. Basdndose en ello, la
Ofi ina Espafiola de Patentes y Marcas ha reconocido la exencién del pago correspondiente al epfgrafe 1.1 de
la Tarifa primera (Solicitud).
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Resumen.
Pruebas (si es un modelo de utilidad ).
Justificacién del pago de tasas.

Existe otra hoja autocopiable (figura 20) para incluir el resumen con el titulo de la
invencion, con un maximo de 150 palabras, asi como al menos uno de los dibujos que se
presentan y que, a juicio del inventor, sea el més representativo para entender la inven-
cién®. Este o estos dibujos deberé ser reducidos, cada uno, a una dimensién méxima de 8
x 8 cm.

3.3.2. Descripcién

La primera pigina de la memoria debe presentarse obligatoriamente en un impreso
que se incluye, por triplicado, dentro de la carpeta, que se reproduce en la figura 21.

En esta primera pagina s6lo hay que escribir los datos de los solicitantes, nacionalidad
y domicilio y el nombre de los inventores, sin que aqui esté previsto utilizar una hoja
complementaria si hay muchos. Se pide también los titulares que son los solicitantes.

Hay que poner en e] recuadro correspondiente el titulo de la invencion tal y como fue
redactado en la instancia y en el inferior el resumen junto con el dibujo més representativo.
Es costumbre preceder el resumen nuevamente del titulo subrayado, titulo que muchos

vuelven a escribir en la segunda pégina de la memoria.

La descripcién debe hacerse en papel flexible, blanco, liso, mate y duradero, de
formato A4, escrito en sentido vertical. Estaran escritos a miquina o impresos; los simbolos
y férmulas quimicas o mateméticas pueden ser manuscritos o dibujados. En la figura 22 se

muestra el formato normalizado.

2 En el caso de los modelos de utilidad, en lugar de 1a hoja autocalcable en que se da el resumen y el
dibujo (ver figura 4), se sigue €l procedimiento anacrdnico que figuraba en ef antiguo Estatuto de solicitar las
pruebas de imprenta en papel "cuché” de todos los dibujos en formato 8x8 cm. Este procedimiento costoso se
resuelve ficilmente haciendo la impresién mediante ordemador con una impresora laser.

8 Por supuesto si la invencién va sin dibujos no bay que cumplir este requisito.
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’ PATENTE
o RESUMEN Y GRAFICO

i

NUMERO DE SOLICITUD

FECHA DE PRESENTACION

RESUMEN (Mix. 150 palabras)

RAFICO

VLR INFORMACIONES AL DORSG

Figara 20. Hoja para resumen y dibujo
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Figura 21. Primera pégina de ia memoria
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Figura 22. Formato de 'a memoria
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3.3.3. Comparacién entre patente y publicacién

En la figura 23 se presenta un esquema de los apartados que se exigen en una publica-
cion y los que se exigen en una solicitud de patente (ver figura 18). Tomando como base los
epigrafes que suelen aparecer en una publicacién, se indicaran sus equivalentes y/o el modo
de desarrollarlos en la redaccién de una patente.

a) Titulo donde el autor o los autores indican el contenido de la comunicacién. El titulo de
la patente puede ser el mismo, pero aqui es necesario empezar haciendo algunas matizacio-
nes. EL titulo, dice la ley «deberd ser congruente con las reivindicaciones y expresar la
designacién técnica de la invencién». Esto quiere decir que hay que cuidar el titulo porque,
al expresar el contenido de la invencidn, esta puede ser rechazada por presentar un titulo
inapropiado.

Un ejemplo aclarativo es el siguiente: La LP considera como no patentables los
métodos de tratarniento quirdrgicos o terapéuticos asi como los métodos de diagndstico
aplicados a personas o animales, pero a continuacién especifica que son patentables los
productos (y sus procedimientos de obtencidn) para realizar tales métodos. De acuerdo con

esto una patente cuyo titulo fuera:

Un procedimiento para curar la enfermedad X utilizando el producto Y

no seria patentable, pero en cambio si lo seria si se le cambia el titulo a:

Un producto Y utilizable para curar la enfermedad X

Es muy importante, por tanto, conocer qué s y qué no es patentable. En la figura 24

se presenta un esquema en este sentido.

b) Resumen, que corresponde totalmente con el que se exige para la patente, del que ya se

ha tratado anteriormente. Aqui sélo hay dos puntos a destacar: uno que sélo hay que
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Publicacion Patente

- Titulo - Titulo

- Resumen - Resumen

- Clasificacion - Sector de la tecnica

- Antecedente - Estado de la técnica
(las referencias biblio- (las citas bibliograficas
graficas al final o a pié preferentemente en el
de pagina) texto)

- Técnica experimenta - Breve descripcion de la

invencion:
| - Esquema de la inv.
- - Ventajas.

- Memoria propiamente - Descripcion detallada

dicha

- Descripcidén de los di-
bujos (que apareceran
sin texto al final)

- Figuras (con pié e inser- f
tados en el texto)

- Manera de realizar
la invencidn (ejemplo)

- Simbolos

- Discusion de los resul--
tados |

- Resumen y conclusio-— - Reivindicaciones
nes

Figura 23. Comparacién entre publicacién y patente
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¢Qué no es patentable? ¢Qué puede ser patentable?

La joy oiimina implicitaments; Todo aguailo que sea huevo, impligue actividad inventive
y su obfeto pueda ser fabricado ¢ utilizado én cualquier
* Los descubrimisentos
* Los teories clentlficas rama de e industria, incluida la agricultura.
* Los métodos mateméticos * Un disposttivo
* Las obras literarias y artisticas - Apsrato
* Las obtas cientificas - Sistema
* Los planes, reglas y métodos para - El harward
- Juegos * Un procedimisnto
- Actividades econdmico-comerciales - Quimico (Procadimientos andlogos 17}
* Los programes de ordenador - Mecénico o siéctico
* Laforma de presentar informaciones - Microblolégico
* Lo que va contra el orden piblice »
* Las veriedades vegetales Un-m:::;lén
* Las razas animales - Substancia mineral, vagetal o animal
* Los métodos (aplicados a personas y anlmales): - Una mezcla de productos
- quinirgloos Compasiciones farmacéuticas
- de diagnéstico Formas gaiénica
* Los proc. esencialmente bloldgicos de obtener; N
- veyetales Un producto
- animales : - Alimenticios
{Pero no los microblolégicos) « Quimico
* Aquello que no tenge aplicacin industrial - Farmacéutico y flosanttarios
Productos "per se”
Bloprecursores
Intermedios da sintasis
* La aplioacién de uh producto
11 aplicacion farmacdutica
23y sucasivas aplicaciones farmaoéuticas (17)

Figura 24. Esquema (no exhaustivo) de patentabilidad

presentar el resumen en castellano *, otro, que puede aprovecharse el resumen para afiadir
un pérrafo indicando la aplicacién industrial. Este es el caso de una sintesis quimica; el
parrafo final podria decir algo asi como «el producto obtenido es utilizable en el tratamiento
de tai enfermedad o para su utilizacién como pintura o en agricultura etc.».

c) Clasificacién decimal y/o palabras claves. En las publicaciones antiguas solfa utilizarse
la clasificacién decimal de materias para la clasificacién de los documentos. Actualmente,
con los bancos de datos, se prefiere utilizar las palabras clave que permiten una ficil busca
por ordenador. En cierto modo esto es equivalente al apartado que se pide en un documento
de patente con el nombre de sector de la técnica.

Puesto que el titulo se ha escrito en la primera pégina de la memoria, la segunda
pagina deberd empezarse con la Indicacién del sector de la técnica al que se refiere la
invencién. Lo éptimo seria dar el concepto correspondiente a la clasificacién internacional

% Todo el texto de la patente debe estar redactado en castellano. Se admite también la redaccion en otra
lengua oficial, pero entonces es obligatorio adjuntar la traduccién al castellano.
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[como se pide en la casilla (51) de la primera pagina de la Memoria (casilla que rellena la
OEPM)].

d) Planteamiento del problema. Al comenzar la publicacién suele hacerse una introduccién
planteando el problema que se va a abordar, justificando en cierto modo el objeto de la
investigacién, o bien, abrir un epigrafe titulado introduccién que también puede figurar en
la memoria de la solicitud de patente.

¢) Antecedentes. Consiste en una revisién bibliografica del tema, que puede hacerse como
tal o intercalada en el planteamiento del problema. Las citas bibliogréficas suelen presentarse
a veces como llamadas a pie de pagina, aunque lo més normal es dedicar un epigrafe al final
de la publicacién denomindndolo bibliograffa o referencias. Estas suelen numerarse secuen-
cialmente conforme se citan en el trabajo u ordenarse alfabéticamente por el apellido del
primer autor; dentro de esta segunda modalidad, en unos casos se precedé de un namero que
sirve como referencia en el texto, o bien, poniendo el afio de la publicacion seguido de los
nombres de los autores. En este caso, para hacer la correspondiente referencia se da en el
texto el apellido del primer autor seguido del afio.

En un documento de patente, el planteamiento del problema junto con las referen-
cias bibliogrificas se corresponde con el epigrafe estado de la técnica. Aqui las referencias
pueden hacerse sélo de dos maneras: la més corriente es, tras la cita, poner la referencia
completa encerrada entre corchetes. La segunda, es numerar las citas con un nimero entre
paréntesis y, al final de la memoria (antes de las reivindicaciones), poner un epigrafe
denominado referencias y colocar éstas.

Evidentemente el autor (inventor) puede indicar que «no se conoce nada al respecto»
y la solicitud de patente no puede rechazarse por ello. Esta aseveracion, tanto en una publica-
cién como en una solicitud de patente entraiia grandes riesgos. En una publicacién, el comité
de redaccion encarga a un experto el estudio de! manuscrito antes de su aceptacion vy, si el
experto lo es verdaderamente, es claro que conocera algtin antecedente bibliogréifico y el
autor, en el mejor de los casos, perderad bastantes puntos al respecto.

En una solicitud de patente, ésta no se rechaza (suspende) por dicha aseveracion, pero
en Espafia, a partir del 26 de marzo de 1991, la OEPM realiza obligatoriamente el informe
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sobre el estado de la técnica y, con los medios informéticos de que dispone, es raro que no
encuentre una referencia ligada a la invencién. Aunque tal informe (que figurara obligatoria-
mente con el documento de patente) no impide, por muy desfavorable que sea, la concesion
de la patente *, es evidente que supondra un borrén para dicha patente. Y lo peor es que
el inventor no tiene ahora defensa alguna contra esto *. Por el contrario, si en el propio
estado de la técnica se cita el posible antecedente conflictivo, y se razona (como, ademés,
pide la LP) que no afecta a la novedad ni actividad inventiva, aunque luego el examinador
lo cite (y en este caso debe indicar que ya esté citado en la memoria), se ha realizado ya la
correspondiente defensa.

g) Técnica experimental o en otros casos materiales y métodos. Este epigrafe, con otra
redaccion, puede aprovecharse para redactar lo referente a manera de realizar la invencién.
En efecto, en el documento de patente hay que incluir «una exposicién detallada de, al
menos, un modo de realizacién de la invencién, que podra ilustrarse con ejemplos y referen-
cias, en su caso, a los dibujos, si los hubiera». Como se expondrd més abajo, la descripcién
debe hacerse lo mds detalladamente posible, pero también empleando términos genéricos. De
esta manera se dejan pocos resquicios para que un tercero pueda utilizar la invencién al
margen de lo descrito en la patente; pero por otra parte, esta redaccién podria dificultar el
que un experto sobre la materia pudiera ¢jecutarla. La exposicion detallada de un modo de
realizar la invencién, da pie para que, sin que la patente excluya otro modo de realizarla ¥,
pueda ser ejecutada. Aunque, la LP prevé que la ejecucion sea realizada por un experto, no
viene de mas dar aqui el mayor niimero de datos posibles tales como dimensiones. del equipo
e, incluso, marcas comerciales.

h) Memoria propiamente dicha. En principio puede utilizarse, sin grandes modificaciones,

8 El artfculo 31.2 de la LP dice «el Registro de la Propiedad Industrial denegard, previa audiencia del
interesado, 1a concesi6n de la patente mediante resolucién debidamente motivada cuando resulte que la invencién
objeto de la solicitud carezca de novedad de manera manifiesta y notoria.

¥ En ja ley estd prevista la concesién de la patente tras el «examen previo de novedad» y recientemente se
ha implandado como voluntario por Decreto Ley. Si el solicitante lo hubiera pedido, podrfa personarse ante el
examinador y exponer sus argumentos demostrando que el trabajo citado «no tiene nada que ver con ¢l inventos.

* Una resoluci6n del Tribunal de Apelaci6n de la Oficina Europea de Patentes sent6 la siguiente jurispru-
dencia: «... un invento est4 suficientemente revelado si al menos se indica claramente un medio que permita a
la Jersona técnica reproducir el invento... La revelacién no exige incluir instrucciones concretas en lo que
respecta a todas las variantes componenies posibles dentro de las definiciones funcionales deberfan ser obteni-
das.»
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para cumplir con el epigrafe relativo 2 explicacién de la invencidn. Segin se indica en la
LP ésta debe hacerse «tal y como es caracterizada en las reivindicaciones» de forma «que
permita la comprensién del problema técnico planteado, asi como Ja solucién al mismo,
indicdndose, en su caso, las ventajas de la invencién en relacién con el estado de Ia técnica

anterior.»

Parece conveniente, para una mayor claridad, dividir este apartado en dos: breve
descripcién de la invencién y descripcién detallada de la invencién, como se hace en
muchas patentes americanas. El primero (breve descripcion de la invencién) contiene, de una
manera clara y concisa, los aspectos distintivos de la invencién.

Una vez expuesta de forma concisa la invencién se pasa a su descripcién detallada.
En ella, y sin entrar en datos concretos, sino "en abstracto” y en términos generales, de
disposiciones, aparatos, temperaturas, concentraciones, etc., se van detallando los pasos
expresados brevemente en el epigrafe anterior. A titulo de ejemplo se recomienda utilizar el
término "unién sdlida" para designar remache, tornillo, soldadura, etc.; “elemento motor
independiente”, para designar pistdén, émbolo, tornillo sin fin, etc.; "reciclado” (que por
cierto no la recoge el diccionario de la Academia, pero si en muchos diccionarios), para
designar repeticion de un ciclo operativo de tratamiento de una sustancia o compuesto, etc.

En este punto parece importante indicar qué términos deben o no debe emplearse en

la redaccion:

No deben figurar en Ja memoria ..+ Sin0 mds 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 solucién 3.2 N - Se emplea una solucién 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 terminologfa cientifica es corriente utilizar palabras tales como fino, ancho,
fuerte, aproximadamente, alrededor de, temperatura ambiente, que resultan perfectamente
claras dentro del contexto del trabajo, pero que, para un texto legal como es ja patente,
puede prestarse a interpretaciones incorrectas *, Estas palabras deben, dentro de lo posible,
ser sustituidas por magnitudes concretas, lo cual no quiere decir que en casos precisos no
puedan ser utilizadas (se dice, por ejemplo quimica fina, unién fuerte de un ligando, etc.).

Palabras tales como preferentemente, por ejemplo, tal como o particularmente gue
sirven para aclarar el concepto sin ser limitativas, se admiten siempre que no introduzcan
ambigiiedades.

i) Figuras. La utilizacién de las figuras como complemento del texto es tan obvia que
no necesita comentarios. Normalmente éstas van acompaiiladas de un pie donde se explica
normalmente su contenido y que la representacion es totalmente libre (dibujo, fotografia,
color, etc.).

En un documento de patente los dibujos (ver el formato en la figura 25) no deben
contener texto alguno con excepcidén de breves indicaciones indispensables, como «agua»,
«vapor», «abierto», «cerrado», «corte segiin AB» y las palabras claves indispensables para
su comprension, en el caso de diagramas. Estas palabras deben estar colocadas de tai
manera que puedan ser sustituidas por su eventual traduccion sin que se tape ninguna linea
de los dibujos.

Ante esta limitacién, el texto del dibujo se sustituye por niimeros cuyo significado se
expone en la memoria ¥. El pie de la figura, que no debe aparecer en ésta, se recogerd
también aqui. Cuando un mismo elemento aparezca en més de una figura, dicho elemento
conservard siempre el mismo nimero.

La obligacién de presentar los dibujos en hojas de formato A4 excluye implicitamente

5 El término temperatura ambiente est4 considerado incorrecto en el manual de los examinadores [European
Patent Office. Guidelines for Examination in the European Fatent Office]. Sin embargo hay que hacer costar
que la Farmacopea Europea define "temperatura ambiente” como una terperatura consprendida entre 20 y 25
°C.

¥ No es obligatorio dedicar un apartado expresamente a la descripcion de los dibujos. Sin embargo, para
mayor claridad viene bien hacer este apartado.
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21 cm

2,5cm

Nz de la ina
/ pég

' No enmarcar
. La escala debe ser gréfica

29,7

~ alaizquierda |
. Las figuras se numeraran consecutiva-

9

Espacio (til para el dibujo y n2 de péginia

No utilizar paréntesis, circulos o comillas
en combinacién con cifras y letras

1

La altura de cifras y letras superiora |
3,2 mm

Puede haber varios dibujos por pagina

1,5cm
Si la figura es apaisada el borde supenqrr—-

mente en cifras arabes

1¢cm

Figura 25. Formato de las paginas de dibujos
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la utilizacién de formatos mayores. Esto, unido a la necesidad de una buena calidad del
dibujo, que impide una reduccién exagerada, obliga a dividir el dibujo en varias partes, cada
una de las cuales se situaran en una hoja distinta. En una misma hoja podrén aparecer varios
dibujos. Cuando un dibujo deba aparecer en forma apaisada, la parte superior de la figura
debe situarse en el lado izquierdo de la hoja.

No existe ninguna prohibicién expresa a utilizar fotografias ni a emplear color. Sin
embargo, dado que una vez concedida la patente, ésta se publica impresa en blanco y negro,
la fotografia puede perder calidad y desaparecer los colores.

j) Simbolos. Normalmente en una publicacién, sobretodo de tipo matemético, se incluye un
apartado en el que se indican los simbolos y unidades empleadas.

En el caso de las patentes solamente hay una indicacién sobre las unidades de medida
en la que se dice: «Las unidades de peso y medida se expresardn segiln el sistema métrico;
si se utiliza otro sistema, deberén expresarse conforme al sistema métrico. Las temperaturas
se expresardn en grados centigrados, si se utilizara otro sistema, deberin expresarse,
igualmente, en grados centigrados. Para las demds unidades fisicas deberdn utilizarse las
unidades de la practica internacional; para las formulas mateméticas, los simbolos de uso
general, y para las férmulas quimicas, los simbolos, pesos atémicos y férmulas moleculares
utilizados generalmente. En general, s6lo deberan utilizarse los términos, signos y simbolos
generalmente aceptados en el caso de que se trates.

En las mencionadas normas, dictadas para los examinadores de la Patente Europea,
que, a su vez, suelen utilizar los examinadores espaiioles, se dan las unidades y simbolos
basados en el SI. Estas normas incluyen, no sélo lo referente a unidades, sino también lo
referente a las caracteristicas de los grupos mis importantes de microorganismos.

k) Discusién de los resultados. Este apartado, posiblemente el més fundamental en una
publicacién, no tiene un equivalente exacto en el documento de patente, Sin embargo, buena
parte de él puede utilizarse (por cuanto en el se exponga de comparacién con los anteceden-
tes) en la descripcion de las ventajas de la invencidn.

L) Resumen y conclusiones. Como el apartado anterior, tampoco tiene un equivalente en el
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documento de patente, pero puede utilizarse para redactar el epigrafe que se ha denominado

breve descripcién de la invencién.

3.3.4. Las reivindicaciones

El tema més dificil y delicado respecto a la redaccién es el relacionado con las
reivindicaciones, las cuales, por una parte estdn ligadas a la memoria descriptiva ya que no
puede figurar en ella nada que no se haya dicho en la memoria y por otra vienen a ser
como una recopilacién de la parte esencial de la patente.

Tanto el antiguo Estatuto de la Propiedad Industrial como la vigente LP, establecen
claramente que el verdadero soporte del derecho reconocido y el elemento definidor de su
alcance y de la cosa o bien de la Patente al que el mismo se refiere, lo establece la reivindi-
cacién. Asi, en el nimero 3 del Articulo 100 del Estatuto se dice que «... la concesién
recaerd tan solo sobre las reivindicaciones que contenga dicha Nota... »; igualmente en el
Articulo 26 de la Ley se dice «Las reivindicaciones definen el objeto para el que se solicita
la proteccién... ». Queda perfectamente claro que lo no reivindicado no esta protegido.

Por tanto, todo aquello que se describe en la memoria y no figura en las reivindica-
ciones puede ser utilizado libremente por un tercero (lo que no quiere decir que pueda ser
patentado por €l). ;Por qué no llevar, entonces, todo el contenido de ia memoria a las
reivindicaciones?, la explicacién es bien sencilla, porque la patente podria ser impugnable
por falta de novedad. En efecto, el contenido de la memoria sirve para cumplir el requisito
de descripcién suficiente e incluso el de aplicacion industrial, pero los otros dos requisitos
de novedad y actividad inventiva se analizan por el contenido de las reivindicaciones. Asi,
mientras en la memoria hay que mezclar la parte novedosa del invento con partes contenidas
en el estado de la técnica para obtener de esta forma una descripcidn suficientemente clara
para que un experto en la materia sea capaz de llevarla a la préctica, en las reivindicaciones
hay que mostrar solamente la parte novedosa de la invencion,

Las solicitudes de patente de productos quimico-farmacéuticos o de procedimiento de
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obtencién de estos productos, contemplan segin Velasco Nieto * unas férmulas genéricas
en base a una estructura quimica que, con las diferentes posibilidades de sustitucién, abarcan
varios cientos de miles de productos, son las denominadas férmulas tipo Markush®, deno-
minadas asi debido a que, en 1925, Eugene Markush patenté en EE.UU. unos homélogos
de anilina con miltiples sustituciones (US 1506316). Esta préctica plantea graves problemas
a las Oficinas de Patentes, sobre todo a la hora de realizar blisquedas de anterioridades para
determinar la novedad de los citados productos. Ha habido tentativas por parte de las
Oficinas de Patentes de paliar estos inconvenientes, siendo estrictos a la hora de aplicar los
conceptos de unidad de invencién, si bien, en un afén de no cercenar la investigacion en el
sector farmacéutico, debido a su peculiaridad, se estin admitiendo estas solicitudes.

La utilizacién de las férmulas tipo Markush hay que hacerla con cierta prudencia,
pues llevada al limite podria provocar la nulidad de 1a patente. Un ejemplo quimico puede
aclarar este punto: sea M una nueva molécula para ia que se ha comprobado que mediante
una metilacién aumenta su actividad. Evidentemente la reivindicacién se harfa sobre una
molécula de férmula M-R donde R seria un dtomo de hidrégeno o un radical metilo; el
inventor se preguntaria y por qué no decir que R es un radical alquilo y ya, llegando al

% C. Velasco Nieto, "Problemas y peculiaridades de las solicitudes de patentes farmacéuticas en el
procedimiento de concesién de patentes en Espafia”. En La Patente farmacéutica, Cuadernos de Derecho
Europeo Farmacéutico, 11, §, 2942, 1996. p. 37.

' Un ejemplo de esto puede verse en la formula de Ia Viagra, patentada por Pfeizer [GB 9311920 (9-6-93)):

R1 H; alquilo C1-C3; perfluoroaiquilo Ci-C3; ¢ cicloalquilo C3-C5

R2: H; alquilo C1-C6 evenalmente sustituido; perfluorcalquilo C1-C3; o cicloalquilo C3-C6.

R3: alquilo C1-C6 eventualmente sustituido; perfluoroalquilo C1-C6; cicloalguilo C3-CS5; aicenilo C3-C6; o alguilino C3-C6.

R4 alquilo C1-C4 eventuaimente sustituido; alcenilo C2-C4; aleanoilo C2-C4; (hidrooxi)alquilo C2-C4 o (alcoxi C2-C3) alquilo C1-
C2; CONRSR6;CO,R7, halo, NRSR6; NHSO,NRSR6, NHSO,R8; SO,NRIR1Q; o fenil, piridil, piridilo, pyrimidilo,
imidazolilo, pxazolilo, tiazolilo, tienilo o triazolilo, cualquiera de los cusles puede ser opcionalmente sustiido por metilo.

RS y R6 independientemente H o alguilo C1-C4, o formando, con ¢l dlomo de nitrégeno al cual estén unidos, un grupo pirronilidine,
piperidine, morfolino, 4-N(R11)-piperacinilo o imidazelilo eventualmente sustituido.

R7: H o alquilo C1-C4.

RS: alguilo C1-C3 eventualmente sustituido.

R9 y R10 forman, con ¢l dtomo de nitrégeno al cual estan unides, un grupo pirrodinilo, pipenidino; morfoline o 4-N{R12)piperacinito
eventualmente sustimido

R11 H; alguilo C1-C3 eventualmente sustituido; (hidr xi)alquile C2-C3; o alcanoilo 71-C4.

R12 H; alquilo C1-C6 eventualmente sustitvido, CONR13IR14; CSNR13R}4; o C(NH)NR13R14,

R13 y R14 independientemente H; alquilo C1-C4; alquilo C2-C4 sustituido.
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limite, por qué no decir que es un radial orgdnico cualquiera. Muy sencillo, porque se estd
reivindicando un producto que comprende a otro ya conocido de férmula M’-R’ donde M’
= Ry R’ = My la patente perderia novedad.

Manera de redactar las reivindicaciones. Segiin el articulo 7° del Reglamento para
la Ejecuci6n de la Ley de Patentes, «las reivindicaciones, numeradas correlativamente, deben

contener:

a) Un predmbulo indicando la designacién de! objeto de la invencion y las
caracteristicas técnicas necesarias para la definicion de los elementos reivindicativos
pero que, combinadas entre ellas, forman parte del estado de la técnica.

b) Una parte caracterizadora que exponga las caracteristicas técnicas que en
combinacién con las mencionadas en el apartado a) se desea protegers.

Para analizar su contenido es muy ilustrativo compararlo con lo que dice la regla 29
de la Patente Europea:

1. Las reivindicaciones deberdn definir el objeto de la solicitud para el que se pide
proteccidn, con indicacién de las caracteristicas técnicas de la invencién. Cuando la especiali-
dad del caso lo justifiquen, las reivindicaciones deberdn contener:

a) Un predmbulo que contenga la designacién del objeto de la invencién y las caracte-
risticas técnicas que sean necesarias para la definicion de los elementos reivindicativos pero
que, combinados entre ellos, forman parte del estado de la técnica.

b) Una parte caracterizadora, precedida de las expresiones «caracterizada en» o
«caracterizada por», que exponga las caracteristicas técnicas que combinadas con las caracte-
risticas indicadas en el apartado a) sean aquellas cuya proteccion se pretenda

En primer lugar, se ve que las reivindicaciones, ademés de definir el objeto para el
que se solicita la invencidn, no debe incluir en ella més que sus caracteristica técnicas, lo que
excluye tajantemente caracteristicas no técnicas tales como: ventajas econdmicas, caracteristi-
cas estéticas, declaraciones legales o de origen (marcas registradas), denominaciones de
fantasia, etc.

El segundo punto a considerar es cuél es el objeto de la invencién. En principio
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podria tomarse como tal el titulo, pero el RLP (Reglamento de la Ley de Patentes *?) dice
que éste contiene la designacion técnica de la invencién; designacion es el fin, objeto puede
ser fin (acepcion 4 del Diccionario de la Real Academia Espafiola) y también cosa {(acepcién
6). Por tanto, se puede emplear como tal el titulo de la invencién, pero no es obligatorio
cefiirse a él.

El tercer punto a considerar es la necesidad de que las reivindicaciones contenga dos
partes, necesidad que la patente europea matiza al decir que «cuando la especialidad del caso
lo justifique». Estas dos partes los especialistas las denominan preAmbulo o parte precaracteri-
zadora y parte caracterizadora. El predmbulo contiene una frase designando en qué consiste
la invencién y aquellas partes de la invencién que pueden estar contenidas en el estado de la
técnica; la parte caracterizadora, que debe quedar perfectamente delimitada de la anterior (de
ahi la conveniencia de utilizar las palabras "caracterizado por”), debe definir claramente
qué es aquello que va a ser protegido, pudiendo utilizar, sin embargo, caracteristicas
técnicas incluidas en el estado de la técnica mencionadas en el preambulo, siempre que el

conjunto resulte nuevo e incluya actividad inventiva.

Hay, sin embargo, casos en los que no es posible seguir literalmente este esquema,
como reconoce la Patente Europea, que permite redactar el predmbulo indicando sélo el
objeto de la invencion. Tal ocurriria, seglin la Guidelines for Examination in the European
Patent Office, en los siguientes casos:

- Cuando se trata de combinaciones de conocimientos fntegros donde la seleccién de
uno cualquiera en particular como punto de partida podria dar lugar a una visién deteriorada.

- Cuando se trata de partes interrelacionadas de sistemas complejos que han sido
modificados en varias de sus partes.

- Cuando se hacen modificaciones en el estado de la técnica relevante, por ejemplo, si
se eliminan partes caracteristicas.

- Cuando se reivindica un producto quimico.

- Cuando se reivindica un nuevo uso.

- Cuando no se dispone, en el momento de la redaccidén, de un buen conocimiento del
estado de la técnica.

% Real Decreto 2245/1986, de 10 de octubre, por el que se aprueba el Reglamento para la ejecucion de la
Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes.
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El RLP termina con la siguiente frase: «Si la claridad y comprensi6n de la invencién
lo exigiera, la reivindicacién esencial puede ir seguida de una o varias reivindicaciones
dependientes, haciendo éstas referencia a la reivindicacién de la que dependen y precisando
las caracteristicas adicionales que pretenden proteger.»

De acuerdo con esto, la reivindicacién principal se puede redactar asi:

1. Objeto (p.e. Procedimiento para... , Dispositivo para... , Un material... ), consis-
tente en (p.e. la reaccién de... con... para..., un conjunto de... , la mezcla de... ).
caracterizado porgue,,. y aqui se indicard de la manera mas clara posible que es lo que
define al invento.

Si, como se ha indicado anteriormente, se ha redactado en la memoria el parrafo que
se ha denominado "Breve descripcién de la invencién”, aqui se incluird practicamente este
pérrafo tal como se ha escrito o resaltando los puntos caracteristicos.

En el caso de que sea necesario precisar algin detalle de la reivindicacién principal,
se aflade una o varias reivindicaciones:

2. Objeto {que se repite o resume), segun la reivindicacién 1, garacterjzado porque... y

aqui se dird el detalle caracteristico.

La reivindicacién 3 puede ser dependiente de la 1 6dela ]l yla2:

3. Objeto (que se repite 0 resume), segin la reivindicacién 1, o segin las reivindica-
ciones 1 y 2, caracterjzado porgue...

Dado que también pueden haber reivindicaciones independientes (articulo 8 del
Reglamento) estas se redactardn en el mimero que le corresponden después de las reivindica-
ciones dependientes, igual que se redactd la reivindicacién 1; como.aquella, puede tener sus
correspondientes reivindicaciones dependientes.

Como es natural, el objeto de la reivindicacién independiente debe ser diferente del
de la principal (de ahf que no tenga que coincidir con el titulo). Una patente para un producto
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nuevo y su procedimiento de obtencién, el objeto de la reivindicacién principal ser4, por
ejemplo, Un nuevo producto heteroctclico... , mientras que el objeto de la reivindicacién
independiente serd Procedimiento para la obtencién del producto de la reivindicacion 1. La
unidad de invencién (ver 3.3.6.) hace que el procedimiento de obtencién esté ligado al
producto objeto de la reivindicacién principal; en consecuencia este procedimiento no
reivindica la obtencién de otro producto diferente.

La normativa espafiola no contempla ninguna limitacién en cuanto a la redaccién de
las reivindicaciones. No asi la Patente europea que, en su Regla 29.6, dice "Las reivindica-
ciones no deben basarse, en lo que respecta a las caracteristicas técnicas de la invencién, en
referencias a la descripcién o a los dibujos, excepto en casos de absoluta necesidad; en
especial no deberan basarse en referencias tales como: «... como se describe en la parte...
de la descripcion », 0 «... como se indica en la figura... de los dibujos »."

3.3.5. Patentes en biotecnologia

La obtencién de un titulo de patente en el drea de la biotecnologia no tiene, respecto
a cualquier otro, mas que la obligatoriedad de depésito del microorganismo en una institucién
autorizada, cuando éste sea preciso para la reproduccion de la patente por un experto en la
materia. Concretamente la LP dice: «Cuando la invencién se refiera a un procedimiento
microbiolégico en el que el microorganismo no sea accesible al piiblico, sélo se considerara
que la descripcién cumple con el requisito de reproductibilidad si: a) La descripcion contenga
las informaciones de que disponga el solicitante sobre las caracteristicas del microorganismo;
b) que el solicitante hubiere depositado no més tarde de la fecha de presentacién de la
solicitud un cultivo del microorganismo... y ¢) que el puiblico tenga acceso al cultivo del

Microorganismo... »

Esto plantea una gestidn adicional, previa a la presentacion de la solicitud de patente
en la respectiva Oficina, que consiste en la toma de contacto con una de esas instituciones
autorizadas, que pueda cumplir con los requisitos, fundamentalmente del Tratado de Budapest
(de 28 de abril de 1977) sobre depésito y accesibilidad de los microorganismos. Estas
instituciones autorizadas son del orden de una veintena, ubicadas principalmente en Estados
Unidos y en Europa. Entre ellas estdn la American Type Culture Collection (USA), el Institut
Pasteur (Francia) o la European Collection of Animal Cell Culturcs de Porton Down (Reino
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Unido). En Espafia se puede hacer el depésito en la Coleccion Espafiola de Cultivos Tipo,
Dpto. de Microbiologfa, Facultad de Ciencias Biolégicas, Burjasot 46100-Valencia.

El deposito del microorganismo, con el nimero de coleccién correspondiente, incluido
en la memoria de solicitud de la patente, completa el requisito adicional para Ia obtencién
de un titulo en biotecnologia.

Por otra parte, el 15 de noviembre de 1989, la OEP, previo acuerdo con las Oficinas
americana y japonesa, realiz6 una comunicacién oficial sobre normalizacién para la presenta-
cién de los datos en las patentes de biotecnologia. A esta comunicacién, que se refiere a
secuencias de nucledtidos (DNA/RNA) y secuencias de aminodcidos (proteinas), es conve-
niente ajustarse, por lo que tiene de elemento unificador en este tipo de patentes como
elemento de comparacioén entre ellas.

Esta comunicacién recoge las normas IUPAC-IUB descritas en Nucleic Acids
Research 13,3021-3030 (1985) y en The Biochemical Journal 219,No.2, 345-373 (1984),
para la representacién de secuencias de nucleétidos y de aminoécidos. En ella se recomienda,
para la solicitud de patente, un apartado distinto de la descripcion, bajo el encabezamiento
de "LISTA DE SECUENCIAS". Dicha lista, en la que de forma normalizada se presentan
las diferentes secuencias, precede inmediatamente a las reivindicaciones. Cada una de ¢llas
se identificard numéricamente para su uso en la descripcion, las reivindicaciones y el
resumen, bajo "SEQ ID NO:... ", evitando asi las inevitables repeticiones que deberiamos
realizar para una correcta comprension de la patente.

Al hablar de las patentes en biotecnologia es conveniente no obviar la problemaitica
que encierran las patentes en este campo. Cada vez son mas numerosos los juicios sobre
interferencias de derechos de propiedad industrial en temas biotecnolégicos. A ello han
contribuido, fundamentalmente, las indefiniciones de las leyes, las diferentes filosofias sobre
patentabilidad que han mantenmido algunas oficinas de patentes respecto a otras y al propio
dinamismo de la investigacién en este campo. Todo lo cual dificulta el estudio del estado de
la téenica a los examinadores.

Ejemplo de patente que incluye un microorganismo
La patente P9302713 (solicitada el 29/12/93 y concedica el 15/1/96) del Consejo
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Superior de Investigaciones Cientificas, de la que son inventores los Dres. Teresa Requena,
Carmen Pelaez y Manuela Juarez, tiene el titulo "Microorganismo de la especie lactococcus
lactis ssp. lactis CECT 4478, utilizable para la fabricacion de queso”.

El resumen es el siguiente:

Microorganismo de la especie Lactococcus lactis ssp. lactis CECT 4478 utilizable para la
fabricacién de queso. Se trata de un microorganismo seleccionado a partir de cepas aisladas de leche
y quesos autdcionos de la isla de Fuerteventura, utilizable especialmente para la fabricacidén de queso
de cabra. Este microorganismo es un Lactococcus lactis ssp. lactis CECT 4478 con una actividad
acidificante apropiada para la fabricacion de queso y que junto con lactobacilos y leuconostocs da lugar
a un queso con un olor y sabor caracterfstico y ojos regulares repartidos por toda la masa. Este queso
se elabora a partir de leche, especialmente de cabra, pasterizada, a la que se afiade una mezcla de
microorganismos en la que en su mayor praporciéu se utiliza el Lactococcus lactis ssp. lactis CECT
4478 en la proporcion de un 82 % junto con Lactobacillus casei ssp. casel, Lactobacillus plantarum
y Leuconostoc mesenteroides ssp. dextranicum, en una proporcitn, cada uno, del 6 %.

La patente se clasificé como A23C19/032
En la memoria se dan los datos relativos al depésito del microorganismo:

... selecciondndose una cepa de Lactococcus lactis subsp. lactis, que, con 1a denominacién IFPL 3590,
se deposité recibiendo el nimero de registro CECT 4478, como la m4s conveniente para la obtencion
de quesos de mejor aceptabilidad organoléptica y que constituye el objeto de esta invencion.

La primera reivindicacion estd redactada asi:

1. Microorganismo seleccionado a partir de cepas aisladas de leche y quesos aut6cto-
nos de la isla de Fuerteventura, utilizable para la fabricacién de quesos, especialmente de
cabra. Este microorganismo es un Lactococcus lactis ssp. lactis IFPL 3590 (CECT 4478)
con una actividad acidificante apropiada para la fabricacién de queso.

El microorganismo se caracteriza en esta primera reivindicacion.

Junto con la documentacién presentada se da la carta de recepcifn del microorganismo
facilitada por la entidad donde queda depositado (en este caso en la Coleccién Espariola de
Cultivos Tipo, Dpto. de Microbiologia, Facultad de Ciencias Bioldgicas, Bu.jasot 46100-

Valencia).
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Ejemplo de patente que incluye una secuencia de proteinas

La patente P9300789 (solicitada el 16/4/93 y concedida el 1/7/95) del Consejo
Superior de Investigaciones Cientificas, de la que son inventores los Dres. Daniel Ramén
Vidal, Ramén Gonzélez Garcia, José Antonio Pérez Gonzdlez y Amparo Querol Simdn, tiene
el titulo: "Levadura vinica CECT 1973, su método de obtencién por tecnicas de DNA
recombinante y su aplicacion como levadura vinica de uso industrial, dtil para mejorar el

aroma de los vinos".

El resumen es el siguiente:

Levadura vinica CECT 1973, su método de obtencién por técnicas de DNA recombinante y su
aplicacién como levadura vinica de uso industrial, \til para mejorar ¢l aroma de los vinos. Esta
invencién propone la expresién en levaduras vinicas de genes de otros organismos. En concreto hace
referencia a la expresion de alguno de estos geoes que codifican enzimas capaces de degradar los
polimeros constituyentes de las paredes celulares vegetales, y cuya expresién en el mosto tiene
influencia sobre el aroma del vino. El método se basa en el clonaje de los cDNAs de estos genes, la
construccion de fusiones génicas entre estos CDNAs y promotores constitutivos de alta expresion en
levadura vinica, y la introduccién de estas construcciones recombinantes en cepas de levaduras vinicas
de uso industrial. Experimentos de microvinificacidn con estas levaduras vinicas recombinantes
demuestran la produccién de un vino mejorado en su perfil de aroma.

La patente se clasificé como CI2ZNI1/19; C12G1/022; C12P7/04; C12ZN1/19]

La parte esencial de la invencién consiste en partir de una determinada secuencia
(SEQ ID NO 1) de DNA genémico del hongo filamentoso Trichoderma longibrachiatum que
codifica una actividad B-(1,4)-endoglucanasa, que a su vez comprende: a) la secuencia de
aminoacidos de la proteina codificada en dicho fragmento de DNA; y b) la secuencia de
DNA que constituye el cDNA del gen que codifica dicha funcién B-(1,4)-endoglucanasa.

Se construye un bloque de expresion del cDNA mencionado bajo el control del
promotor act de Saccharomyces cerevisiae, la cual se expresa en cepas de laboratorio de la
especie S. cerevisiae, en la cepa de levadura vinica industrial S. cerevisiae T,; (CECT1894),
o en cualquier otra cepa de levadura industrial (vinica, cervecera o panadera).

Esta operaci6én también puede hacerse construyendo un vector o bloque de expresion
que comprenda alguna parte de las referidas secuencias de DNA y la expresion de cualquier
construccion de DNA que contenga un gen que codifique una 8-(1,4; -endoglucanasa en la
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levadura vinica T,; (CECT1894) o en cualquier otra cepa industrial, o la expresién en la

levadura vinica T,; (CECT1894) de cualquier gen proviniente de otro organismo.

En la patente se dan cuatro figuras (que se reproducen reducidas en la figura 26) cuyo
contenido es el siguiente:

Figura 1. Mapa de restriccién del pldsmido pTREGI. El segmento blanco corresponde al
fragmento de DNA gendmico de 7. reesei que contiene el gen egll.

Figura 2. Mapa de restriccidn de los insertos HindlIl de 7 kb (arriba) y Sau3A de 1.7 kb
(abajo) del genoma de T. longibrachiatum que contienen el gen egll. Las abreviaturas
corresponden a : E, EcoRI; H, Hindlll; Hp, Hpal; N, Ncol; P, Pstl; S, Sau3A; Sm, Smal;
Sp, Sphl, X, Xbal y Xh, Xhol.

Figura 3. Esquema de la construccién de los plasmidos pTLEGY2 y pTLEGY3.

Figura 4. Mapa de restriccién del pldsmido pTLEGY3.

Sin embargo, lo més importante (diferencia con el resto de las patentes) es dar las
secuencias que se incluyen despues de la descripcion de las figuras y antes de las reivindica-

ciones. En este caso se tiene:

Lista de secuencias

SEQ ID NO: 1

Longitud de la secuencia expresada en niimero de pares de aminodcidos: 1566
Tipo: DNA gendémico. Doble hélice. Lineal
Origen: Trichoderma longibrachiatum
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ATG
ATT
GAG
GGAa
CGC
GGC
AAC
GCC
TCC
Ccc
AGC
TCG
TAC
CAG
GGC
TCG
TGC
CCG
TTC
GGC
GRC
CCG
CTC
AGC
AGC
GGC
TCT
CCG
ACT
GGT
ACC

GCG
GGC
GTC
TGC

CAG
AGC
ACC
ACT
GCT
TCG
GGC
TGC

ccC
CGG
CAT
GTG
ATG
AAC
TAC
GGC
GGC
GGC
GAC
TAC
ACG
cce
GGC
GCC
TCT
TAC
ATC
cre
ccC
GCC
AGC
TAC
ACC
CAC
ACT
TCT
AGC
ATT
CAG

GCT
GTC
AAC
CAG
GAC
ACG
GAG
ACC
AGC
TAC
GAC
TCC
GGT
CAG
TGC
GCG
GGT
GGC
ACC
AGC
GCC
GCC
ATG
AAC
GGC
GTC
TCG
ACG
cee
TAC
GGC

ACA
GCA
CTG
GAC
GCG
CTG
GGC
CTC
AGC
GTG
cTC
CaG
GCC
ACG
TGC
CTG
TGC
cCce
CAG
ATC
ARG
TAC
GTG
TGG
AAT
TAC
ACC
ACT
AGC
ACC
ARC

CTG
GCC
ACA
ACC
AAC
TGC
GTC
ACC
GTC
ATG
TCG
ATG
AAC
TGG
AAC
ACT
GGC
GGA
TTC
ACC
cccC
GGC
cTC
CcTC
CcCcG
TCC
GGC
TTT
TGC
GGG
GAC

ACC

TCC
ARC
GGT
TCG
ACG
TGC
TAC

5' GGA TCCTCCATAG TTGTCAAGAA

TTA
CaAG
TAC
GTC
ARC
GAC
TAC
AAC
cCca
ANG
CTG
GAG
GGG
ARC
ATG
CAC

TAC

ACC
s{ale]
AMG
GTG
TCG
GAG
GCC
CAG
CGG
cTC
cca
AAC
AGC
GGC
GAT
TCC
ccc
GTC
GAC
TAC
GAC
GCC
AGC
GGC
ATC
cac
CCT
ACT
ACT
ACC
TCG

ACG
GGC
TGC
CTC
TGC
GCG
GCC
TAC
CTG
AAC
TGC
GGG
GGC
ACC
ATC
TGC
TAT
GAC
AAC
CGG
ACC
ACC
ATC
AGG
CTG
TGG
CCG
AGG
CAC
TGC
ChA

AGCTTGACCT TGTGTCTAGC CTGTCCGGAL GTGGGTACTA
CGGACAAGCA GGGAAATCGT AGACATTGGGE CTGECATATCA
ATGCTATATT GTATCTACGT TAGCAAAANG AAAARAAMRA AAARAAAGCT T 3¢
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GCC
ACC
ACA
GAC
ACC
ACC
TCG
ATG
TAC
GGC
GGC
GGC
TAC
crc
CTC
ACG
GGC
ACC
GGC
CAG
ATC
ATG
TGG
GCC
GCC
GGA
CCG
AGG
TGG
ACG
TGC

ATC
AGC
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TGG
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GGC
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CTC
CAG
GAG
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AAC
GAG
GCT
AGC
TCC
TCG
AAC
TCG
GGC
AAC
GGC
AAT
GAC
CCG
AGC
GGC
TCG
CTC

cTa
ACC
TCG
AAC
ARC
GGG
GTC
AGC
CTG
GAG
AAC
ARC
GAT
ACG
GGC
ACG
GGC
AAMG
cCa
GGC

TAG

TCATACGARTG
GGAGCAGAGC

GCC
ccc
GGG
TAC
GGC
AAG
ACC
AGC
GGC
CTG
GGC
CAG
GCC
AGC
AAC
GCC
TAC
ACC
TCG
Gre
TGC
GCC
AAC
TGC
cce
GGG
CCG
ACG
TGC
ACT

23
€8
113
158
203
248
293
338
383
428
473
518
563
608
653
698
743
788
B33
878
923
968
1013
1058
1103
1148
1193
1238
1283
1328
1373
1415
1465
1515
1566
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Figura 26. Figuras de la patente P9300789
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SEQ ID NO: 2

Tipo: Proteinas

Pro
-15
Gln

Thr
16
Ser
31
Tyr
46
Pro
61
Asp
76
Leu

Ser
106
Leu
121
Ala
136
Asp
151
Tyr
166
Arg
181
Glu
196
Pro
211
Phe
226
Asp
241
Asn
256
Arg
271
Gly
286
Gly
301
Val
316
Asp
331
Ser
346
Asn
361
Gly
376
Ser
391
Thr

Origen: Trichoderma longibrachiatum

Leu
Gin
Tyr
Val
Asn
Asp
Tyr
Asn
Pro
Lys
Leu
Glu
Gly
Asn
Met
His
Asn
Thr
Thr
Lys
Gly
Leu
Phe
Ser
Asn
Ile
Asn
Thr

Gln

Thr
Pro
Lys
val
Ser
Glu
Ala
Gin
Arg
Leu
Pro
Asn
Ser
Gly
Asp
Ser
Pro
Val

Asp

Asp
Ala
Ser
Gly
Iie
Arg
Pro
Thr

Thr

Thr

Gly

Leu
Cys
Ala
Ala
Tyr
Leu
Asn
Cys
Gly
Gly
Thr
Ile
Cys
Tyr
Asp
Asn
Arg
Thr
Thr
Ile
Arg
Leu
Trp
Pro
Arg

His

Ala
Thr
Thr
Asp
Thr
Thr
Ser
Met
Tyr
Gly
Gly
Gly
Tyr
Leu
Leu
Thr
Gly
Thr
Gly
Gin
Ile
Met
Trp
Ala
Ala
Gly
Pro
Arg

Trp
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171
Asn
186
Glu
201
Ala
216
Ser
231
Ser
246
Ser
261
Asn
276
Ser
291
Gly
306
Asn
321
Gly
336
Asn
351
Asp
366
Pro
381
Ser
396
Gly

Leu
Thr
Ser
Asn
Asn
Gly
Val
Ser
Leu
Glu
Asn
Asn
Asp
Thr
Gly
Thr
Gly
Lys
Pro
Gly
Ser
Lys
Asp
Pro
Asn
Ile
Pro
Ser

Gln

N, Met Ala Pro Ser Ala Thr Leu

Ala Ile
Pro Glu
Gly Gly
Tyr Arg
Gly Gly
Lys Asn
Thr Ala
Ser Ser
Gly Pro
Leu Ser
Gly Ser
Gln Tyr
Ala Gln
Ser Gly
Asn Ser
Ala Cys
Tyr Pro
Thr Fhe
Ser Gly
Val Asp
Cys Pro
Ala Leu
Asn Ser
Cys Ser
Pro Gly
Gly Ser
Pro Pro

Thr Thr

Cys Gly

Gly
val
Cys
Trp

val

Ser
Gly
Asp
Phe
Leu
Asn
Cys
Gln
Arg
Asp
Asn
Thr
Asn
Ile
Ser
Ser
Gln
Ser
Thr
Thr
Ala
Ser

Gly
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~20
Arg

-5
His

11
Val

26
Met

41
Asn

56
TYY

71
Gly

Bé
Gly
101
Gly
116
Asp
131
Tyr
146
Thr
161
Pro
176
Gly
191
Ala
206
Ser
221
Tyr
236
Ile
251
Leu
266
Pro
281
hla
296
ser
311
Tyr
326
Thr
341
His
356
Thr
371
Ser
386
Ser
401
Ile

Leu
Pro
Ala
His
Thr
Ile
Ser
TYyr
Glu
vVal
Leu
Ala
val
Phe
Asn
Ala
Phe
Ile
val
Ser
Ser
Gly
Met
Glu
Val
Asn
Ser
Ser

Gly

Val
Lys
Gln
Asp
Thr
Glu
Thr
Ser
Tyr
Asp
Ser
Gly
Gln

Ala
Gly
Gly
Thr
Ser
Ala
Ala
Met
Asn
Gly
Val
Ser
Thr

Pro

Tyr

Ala
Leu
Asp
Ala
Leu
Gly
Leu
Ser
Val
Leu
Gln
Ala
Thr

Leu
Cys
Pro
Gln
Ile

Lys

Val

Trp

Asn

Tyr
Thr
Thr
Ser

Thr

Ala
Thr
Thr
Asn
Cys
Val
Thr
Val
Met
Ser
Met
Asn
Trp
Asn
Thr
Gly
Gly
Phe
Thr
Pro
Gly
Leu
Leu
Pro
Ser
Gly
Phe
Cys
Gly



406 411 416
Cys Lys Thr Cys Thr Ser Gly Thr Thr Cys Gln Tyr Gly Asn Asp

421 426 431
Tyr Tyr Ser Gln Cys Leu C,
436 441

La primera reivindicacién estd redactada de la siguiente manera:

1. Construccién de levaduras vinicas que expresan genes relacionados con el
cambio de aroma de los vinos mediante la cual una determinada secuencia de DNA
se expresa en una levadura vinica caracterizada por el clonaje de un fragmento de
DNA del hongo filamentoso Trichoderma longibrachiatum que codifica una actividad
8-(1,4)-endoglucanasa, y cuya secuencia de nucleétidos, asi como la de la proteina
codificada, corresponden respectivamente a las secuencias SEQ ID NO:1 y SEQ ID
NO:2.

El resto de las reivindicaciones son andlogas a las de una patente convencional.

3.3.6. Unidad de invencién

La solicitud de patente no podrd contener mas que una sola invencién o grupo de
invenciones relacionadas entre si de tal manera que integren un (nico concepto inventivo
general. Cuando se incumple este precepto, la Oficina Espafiola de patentes podrd exigir al
solicitante que proceda a dividir la solicitud en dos o mas solicitudes que reciben el nombre
de solicitudes divisionarias. Aunque, l6gicamente, estas solicitudes se presentan en una fecha

posterior, la Ley les asigna la misma fecha de prioridad de la solicitud inicial.

Las posibilidades de incluir en la misma patente producto, sintesis y uso, es una
excepcidn admitida a la unidad de invencién. Otra excepcion, relacionada con los productos
quimicos, es incluir dentro de la patente no sélo sus diferentes derivados, sino también los

productos intermedios para su sintesis, cuando estos son también novedosos.

Cuando en la misma patente se reivindica producto y procedimiento, este sélo puede
ir dirigido, como se ha dicho al exponer las reivindicaciones, a la fabricacién de tal produc-

10.
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Cuando en la reivindicacién principal se define, por ejemplo, un proceso para obtener
un producto A a partir de otro producto B y a continuacién, en la reivindicacién dependiente
de la principal (por ejemplo la 2), se dice 2. Procedimiento segun la reivindicacién 1,
caracterizado porque B se prepara en una reaccion en la que interviene el producto C, se
admite que hay unidad inventiva porque la reivindicacién 2 tiene todas las caracteristicas de
la reivindicacién 1 y, por consiguiente, lo reivindicado en ella es como si se reivindicara en
la principal. Por el contrario, si esta reivindicacién se hubiera redactado como reivindicacién
independiente se podria objetar que no hay unidad de invencién.

La posibilidad de incluir en una patente producto, obtencién y usco sin romper la
unidad de invencién esta contemplada en el articulo 8 de! Reglamento de la Ley espafiola de
patentes:

Una misma solicitud puede comprender reivindicaciones independientes que
respondan a la unidad de invencion prevista en el articulo 24 de la Ley, y en con-
gruencia con lo expresado en el titulo de 1a invencién. Podré incluirse en la solicitud:

a) Una reivindicacién independiente para un producto, una reivindicacién
independiente para un procedimiento concebido especialmente para la fabricacién de
ese producto y una reivindicacién independiente para una utilizacién de ese producto.

b) Una reivindicacién independiente para un procedimiento y una reivindi-
cacion independiente para un dispositivo 0 medio especialmente concebido para la
puesta en practica de ese procedimiento.
¢) Una reivindicacion independiente para un producto, una reivindicacién indepen-
diente para un procedimiento concebido especialmente para la fabricacién de ese
producto y una reivindicacion independiente para un dispositivo 0 medio especialmen-
te concebido para la puesta en practica de ese procedimiento.,
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3.4, TRANSITO DEL ESTATUTO DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL A LA LEY
11/1986

Aparte de los tres meses que marca la ley entre la publicacién en el Boletin Oficial
del Estado y su entrada en vigor, la Ley 11/1986 presentaba una serie de peculiaridades (en
especial las referidas a los productos farmacéuticos) que dilataron su plena entrada en vigor
més de 6 afios. Este periodo, que terminé en 1992, estd ain lo suficientemente préximo
como para dedicar un comentario a cuél era la situacién de la patentabilidad en dicho
periodo. Pero antes de hacerlo, queremos recoger el comentario de Segundo Jiménez
Gémez” al antiguo Estatuto de la Propiedad Industrial, en las Jornadas Iberoamericanas
de Ciencias Farmacéuticas organizadas por la Real Academia de Farmacia. En su exposicion
de los antecedentes de la Propiedad Industrial en Espafia menciona cdmo el Estatuto «durante
mds de cincuenta afios ha sido el cauce regulador, con la valiosa ayuda de una serie de
modificaciones y ampliaciones como fueron la Hipoteca de la Propiedad Industrial (Ley de
16-12-1954), la creacion del Organismo Autonomo Registro de la Propiedad Industrial (Ley
17/1975), el establecimiento del Reglamento Orgdnico del mismo, la adscripcién a Convenios
Internacionales *, etc... ». Y afiadia «dentro de la profusa literatura generada en los 20-25
afios anteriores a la promulgacion de esta ley, que sirvieron para crear un estado de opinién
y unos principios juridicos, merece la pena recoger la opinion de Puelles Bénitez [Puelles
Bénitez, M. Economia Industrial, 25: 4-10, 1967] segiin la cual "la patente, aunque nacida
como un privilegio, fruto de una regalla, su contenido juridico fue pronto desplazado por un
contenido politico frente al poder absoluto de los monarcas, que a su vez fue marginado por
el contenido econdémico en toda su importancia”s.

» Segundo Jiménez (Gomez, "Pomencia Introduccién”, en el libro Patentes y Biopatentes. Jornadas
Iberoamericanas de Ciencias Farmacéuticas, Real Academia de Farmacia, Madrid 1996, p. 21.

* Entre ellos han sido de enorme importancia el Convenio de Parfs (beneficio de la prioridad unionista) y
¢l Arreglo de Estrasburgo (Clasificacién Internacional de Patentes).
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3.4.1. Las postrimerias del Estatuto de la Propiedad Industrial

El tema de la patentabilidad de las invenciones quimicas y farmacéuticas ha sido uno
de los més polémicos del Derecho espafiol de Patentes. La polémica que se inici a comien-
zos de la década de los setenta y llegd hasta la vigente Ley 11/1986, de 20 de marzo, de
Patentes, se planteaba no s6lo en términos estrictamente juridicos, sino también en términos
de politica econdémica, toda vez que se invocaban intereses relacionados con la economia
general de nuestro pafs . Esto se resolvié creando un periodo transitorio que finalizé el
7 de octubre de 1992. Sin embargo, previamente a la entrada en vigor de la ley (26 de junio
de 1986, tres meses después de su promulgacién en el BOE), surgi6 como una especi¢ de
nerviosismo en los laboratorios farmacéuticos que los lanz6, en 1985 a un desenfrenado
interés en patentar sus inventos como puede verse en la figura 27 en la que se da el nimero
de patentes anuales realizadas por més de un centenar de laboratorios farmacéuticos cuyas
patentes se resumen en el Apéndice 2-3.

Esta situacién no era la consecuencia de la suma de las patentes del centenar de
laboratorios estudiados, sino que a ella contribuyeron los laboratorios farmacéuticos que més
patentan (o patentaban)®® segin puede verse en la figura 28: Antibidticos con 79 patentes,
Lafarquim con 105, Lasa con 50 y S.A.L.V.A.T. con 60.

Existe por el contrario una serie de laboratorios cuyo maximo de patentes aparece
después de esta fecha clave de 1985, como puede verse en la figura 29: Cusi con 33 patentes
con un maximo de 7 en el 93, Vifias con 38 patentes y un méximo de 7 patentes en el 88,
U.Q.U.LLF.A. con 34 patentes y un mdximo de 9 patentes en el 89 y Uriach con 75 patentes

y un maximo de 11 en 1991.

Finalmente, en la figura 30 se muestran [os laboratorios cuyo maximo de patentes se
da en afios anteriores a 1985 y curiosamente, a partir de este méximo su produccion de

patentes es nula (o practicamente nula). Estos son:

% J. M. Otero Lastres, "La Patentabilidad de los Productos Quimico-Farmacéuticos”, en la obra Hacia un
nuevo Sistema de Patentes, Instituto de Derecho Industrial, Ed. Montecorvo, Madrid 1982, p. 141 y sig.

% Made, con 146 patentes, se menciona mis delante.

160



Laboratorio Nimero de patentes Fecha del maximo

Ferrer 35 72-74
Frumtos 17 72-73
Hermes 23 73-74
Hosbon 23 72
Level 26 73
Made 146 77

La tinica explicaciéon que puede darse a este fendmeno, es la necesidad de los laborato-
rios de incrementar su patrimonio empresarial (ver 2.2.2) en un caso (figura 28) ante el
temor de un endurecimiento de la futura ley de patentes, y en otro caso (figuras 29 y 30) ante

una futura absorcién de! laboratorio.

3.4.2. El periodo transitorio

Aunque la Ley de Patentes, al establecer las excepciones a la patentabilidad, no
recoge la prohibicion de patentar las invenciones de productos quimicos y farmacéuticos, por
virtud de lo dispuesto en el apartado 1 de la Disposicion Transitoria Primera de la Ley, no

se podian patentar las invenciones de productos quimicos y farmacéuticos antes del 7 de octu-
bre de 1992.

Como consecuencia de una contradiccién entre el Preambulo de la Ley y el texto
definitivo de la citada Disposicién Transitoria Primera®”, en un primer momento, surgieron

dudas sobre la fecha a partir de la cual se podian patentar dichas invenciones.

Dentro de la problematica presentada por los especialistas antes de llegarse a esta
fecha clave, el problema més interesante que se ha suscitado es, segin Otero Lastres ** el

de si una solicitud de patente para un producto quimico o farmacéutico presentada a partir

7 J.M. Otero Lastres, "Parentabilidad de Invenciones Quimicas y Farmacéuticas”, en Jornadas sobre la
nueva Ley espafiola de Patentes, Grupo espafiol de la A.LP.P.1., Barcelona 1987, p. 145 y sig.

% J. Otero Lastres, "La patentabilidad de las invenciones quimicas y farmacéuticas en la ley espafiola de

Patenics de 20 de marzo de 1986". En La Patente farmacéutica, Cuadernos de Derecho Europeo Farmacéutico,
I, 5, 23-28, 1996.
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del 8 de octubre de 1992 podia o no reivindicar la prioridad de solicitudes presentadas con
anterioridad. Un sector de la doctrina espafiola® sostiene que no cabe invocar dicha priori-
dad y ésta parece ser asimismo la postura de la Oficina Espaiiola de Patentes y Marcas. En
sentido contrario se han manifestado otros autores como el profesor Gémez Segade ' y
Kunz-Hallsteis'; la cuestion se dilucidé en favor de la primera hipétesis segun una decla-
racion del Consejo de Estado de 18 de febrero de 1993.

3.4.3. La problemitica de la patentabilidad de la Quimica aplicada durante el periodo

transitorio.

Lobato'® planteaba en 1991, antes de haberse cumplido el perfodo transitorio si
cabria patentar los productos quimicos que se empleen en sectores distintos del propiamente
guimico y argumentaba a favor de esta posibilidad que no se patentaria la sustancia en cuanto
tal, sino tan s6lo en cuanto es un medio para obtener un fin industrial. Se trataria en este
caso de lo que los alemanes llaman «Mittelanspruch» o «reivindicacién de un medio», patentes
que se otorgaban ¢n ese pais antes de introducirse la patente de producto quimico en el afo
68.

En apoyo de esta argumentacién aducia que la Ley distingue expresamente entre
productos quimicos y productos farmacéuticos, aunque los medicamentos son invenciones
quimicas (quimica aplicada). Por lo tanto, la distincion entre productos quimicos y productos
farmacéuticos no es una mera redundancia. Por otra parte, el art. 47 establece la distincioén
tripartita de productos quimicos, farmacéuticos y fitosanitarios y la Ley de Patentes, por su
parte, no excluye ni en la regulacién sustantiva, ni en las Disposiciones transitorias la

patentabilidad de estos tltimos. En consecuencia, los productos fitosanitarios, en cuanto

% C. Lema Devesa y Gémez Montero, "Régimen juridico de las Patentes Quimicas y Farmacéuticas en
Espaiia”, La Ley, 3, 1058-1059, 1992.

M Ver Gémez Segade, "Cambios del Derecho de Patentes espafiol en 19927, XIV ADI: 746-752, 1991-92
“1 Kunz-Hallsteis, "Expiracion del periodo de reserva para la proteccion de productos quimicos y
farmacéuticos en Espafia. Cuestiones en torno a la reivindicacion de la prioridad unionista las solicitudes de

patentes europeas y nacionales”, en XV ADE 61-73, 1993,

' M. Lobato Garcia, "Las patentes de productos quimicos y farmacéuticos. Estudio de la normativa
espafiola. La segunda indicacion terapéutica”, ESIC MARKET, Octubre-diciembre: 50-58, 1991.
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junio de 1986.

3.4.4. Regulacién de los antiguos registros concedidos bajo el Estatuto de la Propiedad
Industrial.

A 26 de junio de 1986, fecha en la que entré en vigor la actual Ley de Patentes,
segiin estimacion de Curell'® las cifras de registros concedidos y en vigor eran aproxima-
damente 75.000 patentes de invencién, unos 1.000-2.000 certificados de adiciOn y patentes
de introduccién y no menos de 30.000 modelos de utilidad, cuyas perspectivas de vida legal

oscilaban entre unos pocos meses o dias y 20 afios, es decir, basta el aiio 2006.

En el mencionado trabajo, Curell considera entre otros los siguientes supuestos:

Las patentes antiguas de procedimiento. Disfrutaran de la proteccion indirecta del
producto (proteccién del producto directamente obtenido por el procedimiento patentado) y
serdn eficaces contra las importaciones de productos. Respecto a un registro anterior, un
registro posterior (patente de cobertura) carece de eficacia en acciones por violacién del
registro anterior, E] antiguo art. 273 del Estatuto de la Propiedad Industrial debe entenderse
derogado en relaciéon con las patentes y cualesquiera otras modalidades de propiedad
industrial.

La dependencia de patentes. Queda reconocida incluso para las patentes antiguas.
Bajo ciertos condicionamientos, les queda reconocida la inversidn de la carga de la prueba.

Las patentes de introduccién antiguas. No son citadas de manera explicita por las
disposiciones transitorias, con lo cual deben entenderse reguladas por las disposiciones
transitorias sobre patentes en general. Resulta asf un tratamiento comiin para las patentes de
invencidn y las patentes de introduccién antiguas, que enaltece notablemente estas Gitimas
(p- e. menor rigor en el régimen de explotacién), lo cual no deja de ser paraddjico si se tiene

en cuenta que la patente de introduccién, como modalidad de proteccién, ha sido suprimida

‘® M.L. Curell Suifiol, "Del Estatuto de 1929 a la Ley de Patentes de 1986: Regimenes transitorios y
definiuvo de la proteccion por patentes”, del libro Jornadas sebre la Nueva Ley Espafiola de Patentes, Grupo
Espafiol de la A.LP.P.1., Barcelona, 1987, p, 154.
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por considerérsela una figura anacrénica y sin ventajas econémicas demostradas. Los efectos
de la patente de introduccion son los de las patentes en general; cabe interpretar, incluso, que
las patentes de introduccién pasarén a tener eficacia contra las importaciones, a pesar de lo
que dispone ¢l art. 45.4 del Estatuto de la Propiedad Industrial (derogado por la Ley de
Patentes de 1986). Estas consideraciones, sin embargo, en la actualidad no pasan de tener
més que un valor académico ya que a partir de junio de 1996 no puede haber ninguna patente

de introduccion ya que estas no tenfan mas que 10 afios de proteccion.

Los modelos de utilidad antiguos son contemplados en la regla general de la disposi-
cién transitoria 7 de la Ley de Patentes, pero no son explicitamente citados en sus excepcio-
nes. En consecuencia, deberfan seguir ajustindose al Estatuto de la Propiedad Industrial de
1929 (y no a la actual Ley de Patentes de 1986), en lo referente a posibilidad de nulidad o
renuncia parcial, accidn de nulidad y efectos y en lo referente a la caducidad.

Segin Curell es necesario que de los Tribunales espafioles surja jurisprudencia
clarificadora, que no diverja de la linea jurisprudencial establecida -al aplicar preceptos
literales o sustancialmente coincidentes con los nuestros- por parte de Tribunales de paises

europeos o por parte de los érganos competentes del sistema europeo de patentes.
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3.5. LA PATENTABILIDAD DE LAS INVENCIONES DE LOS PRODUCTOS QUIMI-
COS Y FARMACEUTICOS A PARTIR DEL 7 DE OCTUBRE DE 1992,

Pasado el periodo transitorio el 7 de octubre de 1992, la Ley de Patentes se encuentra
ea plena vigencia, especialmente en lo que se refiere a la patente de producto. En estas
circunstancias interesa conocer, en relacién con la industria farmacéutica, qué es posibie
patentar’®. Sin embargo, antes de abordar este probiema y para su mejor entendimiento,
parece obligado dirigir una breve mirada a cé6mo han resuelto ¢l problema de la patente de
producto algunos paises de nuestro entorno: Alemania, Francia e ltalia.

3.5.1 Antecedentes en la legislacion europea.

La patentabilidad de los productos quimicos y farmacéuticos es un avance relativa-
mente reciente en Europa. En Alemania, modelo europeo del Derecho de Patentes, segin
Lobato '* no se introdujo la patente de producto quimico hasta el afio 1968. Con esta
patente de producto, quien primero sintetiza el producto imposibilita que otro inventor, que
posteriormente hubiera descubierto un procedimiento nuevo, pueda patentarlo. Este no es el
caso de Espafia que admite patentar un nuevo proceso de sintesis y si este proceso tiene una
especial relevancia puede dar lugar a lo que se denominan licencias cruzadas que se trataran

al exponer la patente de procedimiento (3.6.2).

En Francia se admitié tradicionalmente la patente para producto quimico, aunque la
doctrina hacia notar que el hecho de que no existiera un régimen especifico para productos
quimicos, y se debiera aplicar el régimen general, no impedia que se tuvieran que adaptar

las reglas a la peculiar naturaleza de la Quimica, segiin expone Mousseron'®. Sin embargo,

1% M.E. Alegre Pérez y M.L. Andrés Turrén, "Ley de patentes espafiola de 1986 e Industria Farmacéuti-
ca”. Actas I Congreso Internacional de Derecho y Economia Farmacéutica. Granada, 1990. pp 65-70.

1% M. Lobato Garcfa, o.c. [E! nuevo marco legal...], p. 40.

1% V. Mousseron, Traité des brevets. Ed. Masson. Parfs, 1984, p. 435.
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los medicamentos, si habian quedado excluidos de la Ley de Patentes de 1844, por las
razones de evitar monopolios en materia de salud piblica, la inmoralidad de obtener benefi-
cio del sufrimiento ajeno, etc. La Ley de 27-1-1944 vino a suavizar la anterior prohibicién,
indicando que la exclusion no se aplicaba a procedimientos, dispositivos y otros medios que
sirvieran para la obtencion del medicamento. Un Decreto de 30-5-1960 admiti6 posteriormen-
te la patentabilidad de productos farmacéuticos, creando a tal efecto un titulo «ad hoc»: la
patente especial de medicamentos. Finalmente, la Ley de reforma de 1968 incorpord las
invenciones farmacéuticas al régimen comiin; situacién que queda reforzada tras la entrada
en vigor para Francia de las normas del Convenio de Munich, que somete los productos
quimicos y farmacéuticos a las reglas ordinarias del sistema de patentes.

En halia, la regulacién de las invenciones se contenia en el Real Decreto de
29-6-1939 n° 1127, que fue revisado totaimente por el Decreto de 22-6-1979 n.° 338, que
no incluy6 ninguna norma especifica para las invenciones quimnicas. Respecto de productos'
farmacéuticos, el art. 14 de la Ley exclufa la patentabilidad de los productos y procedimien-
tos farmacéuticos (en su redaccién anterior a la reforma de 1979). Esta norma suponfa una
derogacion de la Ley de 1859 sobre patentes, que admitia la patentabilidad de los procedi-
mientos, aunque no de los productos farmacéuticos. La Sentencia del Tribunal constitucional
italiano de 20-3-1978 declard inconstitucional Ia norma por ir contra el principio de igualdad,
ya que habia una remuneracioén igual al inventor de un medicamento que al de cualquier otro
tipo de invencidn. De otra parte, argumentaba el Tribunal en la sentencia que la norma en
cuestion era inadecuada para el fin perseguido (proteccién de la Salud Publica): si lo que se
pretendia era evitar monopolios para la salud, no era congruente que se lograra a costa de
la salud misma: puesto que nadie querrfa invertir en el desarrollo de la industria farmacéuti-
ca, si no le fuera asegurada [a posibilidad de obtener beneficios; pues, por regla general, la
consecuencia de la falta de patentabilidad es la falta de innovacién.

En resumen, la patentabilidad de los productos farmacéuticos estd reconocida en
Alemania y Francia desde 1968 y en ltalia desde 1978. '

La posibilidad de patentar en el extranjero un producto farmacéutico permit{a a un
inventor espafiol patentar fuera de Espafia dicho producto y su aplicacién terapéutica y, en
Espafia, solo el procedimiento de obtenerlo. Para ello, al presentar la solicitud de patente
espafiola, se reivindicaba primuro el procedimiento de obtencién y, a continvacién, se
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presentaban las reivindicaciones correspondientes al producto. De esta forma se tenia un
documento que servia para hacer uso de la prioridad unionista que permitia, dentro del afio
siguiente, extender la patente al extranjero. Naturalmente, en un periodo més 0 menos corto,
la Oficina Espafiola de Patentes y marcas, comunicaba al solicitante que su solicitud quedaba
en suspenso por reivindicar un producto; el solicitante, entonces, enviaba a la OEPM unas
nuevas reivindicaciones en las que habia eliminado las reivindicaciones referentes al produc-
to, pero seguia el trdmite de patente en el extranjero de la primitiva solicitud.
3.5.2. Tipos de patentes farmacéuticas

Como predmbulo a los siguientes epigrafes donde se detallardn los tipos de patentes
farmacéuticas, a continuacién se indica cada una de las materias que pueden ser patentables
para, en dichos epigrafes, analizar hasta donde llega esta posibilidad.

En principio puede decirse que son patentables:

*  Procedimientos quimicos y farmacéuticos

*  Productos quimicos y microbiolégicos

Los productos "per se" (sustancia o principio activo no distinguido por su configura-
cidn, sino por su composicién)

*  Las combinaciones de sustancias (composiciones o formulaciones)
*  La primera indicacion terapéutica
*  l.a segunda indicacion terapéutica

*  Las formas galénicas

Estos temas se agruparan en patentes de procedimiento, patentes de utilizacién y
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patentes de producto, que serén objeto de los epigrafes siguientes
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3.6. PROCEDIMIENTOS QUIMICOS Y FARMACEUTICOS (PATENTES DE PRO-
CEDIMIENTO).

Con la nueva Ley de Patentes no hay distincién entre patente de procedimiento y de
producto ya que «Son patentables las invenciones nuevas que impliquen una actividad
inventiva y sean susceptibles de aplicacién industrial». El antiguo Estatuto (muchas de cuyas
patentes estardn en vigor hasta el afio 2006), sin embargo, pone algunas condiciones a la
patentabilidad del procedimiento que conviene recordar.

El apartado 46 del antiguo Estatuto de la Propiedad Industrial decia lo siguiente:
"Puede ser materia de patente todo perfeccionamiento que tenga por objeto modificar las
condiciones esenciales de un procedimiento, con objeto de obtener algunas ventajas sobre io
ya conocido, y por tanto, seran patentables los aparatos, instrumentos, procedimientos o
sucesion de operaciones mecdnicas o quimicas que total o parcialmente no sean conocidas
en su naturaleza o en su aplicacion en Espafia ni en el extranjero, siempre que vayan
encaminadas a obtener un resultado o producto industrial”.

Y7 hace observar que esta definicién de procedimiento no habia por donde

Beguer
cogerla por cuanto, en primer lugar, dictaba que un procedimiento para ser patentable tenia
que modificar las condiciones esenciales de otro procedimiento anterior, lo cual contenia, a
su entender, dos errores, a saber: que pueden existir procedimientos absolutamente nuevos
que no sean modificacién de ningin otro procedimiento anterior y, por otro lado, que si se
modifican las condiciones esenciales de otro procedimiento anterior, quiere decir que se
modifica su esencia y si se modifica su esencia, el segundo procedimiento es nuevo por si

mismo.

Por otra parte, la definicién, continuaba Beguer es triste--aunque ésta no sea un
término juridico--por cuanto decia que el objeto de la patente de procedimiento era obtener
algunas ventajas sobre lo ya conocido. Este "algunas” da Ia sensacién de que con poco que

7 M. Beguer de Salvador, o.c. [Investigacidn y]. p. 91.
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se hiciera ya habfa base para una patente firme si cumplia los requisitos de patentabilidad.

Por fin, asimila el procedimiento a la sucesién de operaciones mecénicas o quimicas

"que total o parcialmente no sean conocidas"”.

Esta definicién de procedimiento dio pie a serias discusiones sobre qué se entendia
por tal. Bants'® definié los procedimientos quimicos como una "sucesién de operaciones
aplicadas a sustancias de una misma y determinada naturaleza y que conducen a la obtencién
de otras sustancias. A los efectos de esta definicion se consideran sustancias de una misma
y determinada naturaleza aquellas que coinciden en la funcién o funciones quimicas afectadas
por el procedimiento”.

Por su parte, Baylos'®”

afiade a la definicién de procedimiento un elemento esencial:
La materia prima de la que se parte para la realizacién del procedimiento y le llama "la
realidad fisica de partida”. La invencifn, dice Baylos no es otra cosa que una receta de la
que légicamente forma parte también el elemento material que toma como base para la

actuacidén humana.

El profesor Angel Vian', Catedritico de Quimica Industrial entiende que «hay
cambio de procedimiento cuando cambian las materias primas, o los productos, o las
operaciones, o el orden de sucesién de estas», definicién ésta que viene confirmada por la

sentencia de la Cdmara de Recursos Técnica de la Oficina Europea de Patentes™' que dice:

... desde el punto de vista de la patentabilidad, un procedimiento quimico de
fabricacidn se define claramente indicando sus sustancias de partida, los pardme-
tros del proceso y los productos finales.

1% J Banis. "Problemadtica Juridica de la Proteccién de las Invenciones Farmacéuticas en el Derecho
Vigente”, coloquios sobre Proteccion jurtdica de las invenciones y la industria Quimico-Farmacéutica. Ed.
Montecorvo. 1974,

% W Baylos. Tratado de Derecho Industrial. Ed. Civitas 1987, p. 711

19 A Vian. Coloquio a su ponencia, producto y procedimiento de las invenciones farmacéuticas. Coloquios
de Salamanca, 1973, sobre la Proteccion Juridica de las invenciones y la industria quimico-farmacéutica.

- "Producto y Procedimiento en las invenciones qufmicas y farmacéuticas”, Informacién Comercial
Espafiola, 569 (1): 57-66, 1981.

! Sentencia T.188/83
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3.6.1 La clasificacién internacional de patentes aplicada a los procedimientos farmacéuti-

COS.

Una revisién de las patentes que han sido concedidas a los iaboratorios farmacéuticos
espafioles (ver Apéndice 2-3) muestra que précticamente la totalidad se refieren a procedi-
mientos de fabricacién y, por tanto pueden clasificarse dentro de la seccién C (Quimica.
Metalurgia) y la mayor parte en la clase C07, aunque también aparecen patentes en otras

clases, dentro de la seccién C:
Clase CO1 Quimica inorgdnica (1 patente)
Clase C02 Tratamiento del agua (2 patentes)

Clase C07. Quimica orgénica

CO7B Procesos generales de quimica orgénica; sus aparatos (1 patente)

C0O7C Compuestos aciclicos o carbociclicos (94 patentes)

CO07D Compuestos heterociclicos (288 patentes)

CO07F Compuestos aciclicos, carbociclicos o heterociclicos que contienen elementos
distintos del carbono, hidrdgeno, hal6genos, oxigeno, nitrégeno, azufre,
selenio o teluro (14 patentes)

C07G Compuestos de constitucién indeterminada (2 patentes)

CO7H Azicares; sus derivados; nucledsidos; nucledtidos; 4dcidos nucléicos (4 paten-
tes)

C07) Esteroides (11 patentes)

CO7K Péptidos (7 patentes)

C08 Compuestos macromoleculares orgénicos; su preparacién o produccidn quimica;

composiciones basadas en compuestos macromoleculares

CO08B Polisacaridos; sus derivados (5 patentes)

CO8F Compuestos macromoleculares obtenidos por reacciones que implican tnica-
mente enlaces insaturados carbono-carbono (5 patentes)

C08G Compuestos macromoleculares obtenidos por reacciones distintas a aquellas
en las que intervienen solamente enlaces insaturados carbono-carbono (2
patentes)
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Cco9

Cl12

C13

GO1

CO8L. Composiciones de compuestos macromoleculares (1 patente)

Colorantes; pinturas; pulimentos; resinas naturales; adhesivos; composiciones diver-
sas; aplicaciones diversas de los materiales
C09] Adhesivos; procedimientos de pegado en general (1 patente)

Bioquimica

C12N Microorganismos © enzimas; composiciones que los contienen (2 patentes)

CI2P Procesos de fermentacién o procesos que utilizan enzimas para la sintesis de
un compuesto quimico dado o de una composicién dada, o para la separacion
de isémeros Opticos a partir de una mezcla racémica (5 patentes)

Industria del azicar
C13K Glucosa; azucar invertido; tactosa; maltosa; sintesis de azucares por hidrélisis
de di o polisaciridos” (1 patente)

Metrologia; ensayos
GOIN Investigacién o andlisis de materiales por determinacién de sus propiedades

quimicas o fisicas (2 patentes)

Como puede verse (y por otra parte era lo mas 16gico), la subclase méas numerosa es

la CO7D Compuestos heterociclicos con 288 patentes. A titulo de ejemplo se recoge a

continuacion el resumen de la mas antigua (con resumen en el banco de datos CIBEPAT):

Dominie: PATEPI

TITU:

RESU:

CLAYL :
: AOIN43/E4- CO7D471/040

INDE:

SQLI:
DPIRE:
NSOL:
FSOL:

FCON:

FTO4:

FPCO:

PROCEDIMIENTO ALTERNATIVO PARA LA SINTESIS DEL ACIDO B-ETIL-5-8-DIHIDRO-5-0X0-2(1-PIFERA-
ZIMIL)-PIRIDO(2-3,D)-PIRIMIDIN-6 {CARBOXILICC) .

PROCEDIMIENTO DE OBTENCION DEL ACIDO 8-ETIL-5-8-DIHIDRO-5-CX0-2(1-PIPERAZIMIL)-PIRI-
Do{(2-3,D) -PIRIMIDIN-6 (CARBOXILICO)} . CONSTA DE LAS SIGUIENTES ETAPAS: 1. REACCION DEL
2-HIDROXI-4-AMINOPIRIMIDINA CON ETOXIMETILEN-MALONATO DE DIETILO, OBTENIENDOSE EL
N- (4~ (2-HIDROXI-PIRAMIDINIL) -AMINO~METILEN MALONATO DE DIETILC. 2. CICLACION DEL PRODUCTC
ANTERIOR OBTENIENDOSE 2-HIDROXI-5, §-DIHIDRO-5-0X0-PIRIDO- (2,3,D) PIRIMIDIN-&-CARBOXILATO
DE ETILC. 3. BRCOMACIQON DEL PRODUCTQ ANTERIQR OBRTENIENDOSE 2-BROMO-5,8-DIHIDRO-5-QXQ--
PIRIDO {2,3,D)PIRIMIDIN-6-CARBOXILATO DE ETILO. 4. ALQUILACION DEL GRUPO AMINO DEL ANILLO
DE PIRIDINA DEL FPRODUCTO ANTERIOR OBTENIENDCSE ETIL-2-BROMO-5,8-DIHIDRO-5-0OXO-PIRI-
DO-(2,3,D) PIRIMIDIN-€-CARBOXILATO. 5. SUSTITUCICN DEL BROMO EN EL PRODUCTO OBTENIDO EN
LA FASE CUARTA POR 1-PIPERAZIMIL. 6. HIDROXILIS DEL GRUPC ESTER DE LA SUSTANCIA OBTENIDA
EN LA FASE QUINTA OBTEMIENDOSE EL ACIDO {2- {1-PIPERAZIMIL)-8-ETIL-5,8-DIHRIDRO-5-0X0--
PIRIDO-(2,3,D) PIRIMIDIN-6-CARBOXILICO. D '

co7D471/04

C07DP221:00J7,C07D239:007
LABORARTORIC ESTEDI, S.L.
MONTSENY, 41, BARCELONA-12
P0477085

790123

801016

810116

801101
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y la més moderna '

Dominio: PATNLP

TITU: DERIVADOS DE 2- {4- [4~AZOLIBUTIL)-1- PIPERACINIL] -5-HIDROXIFPIRIMIDIRA, SU PREPARACION Y 50
APLICACION COMC MEDICAMENTOS.

RESU: DERIVADOS DE 2-{4-{4-AZOLILBUTIL)-1-PIPERACINIL]-5-HIDROXIPIRIMIDINA, SU PREPARACION Y
SU APLICACION CON MEDICAMENTOS. DERIVADOS DE 2- [4-(4-AZOLILBUTIL)-1-PIPERACINIL]-5-
HIDROXIPIRIMIDINA, CARACTERIZADOS POR EL HECHC DE QUE RESPONDEN A LA FORMULA GENERAL I,
EN LA QUE X1 REPRESENTA UN ATOMO DE NITROGENO O UN GRUPC C-R2, X4 REPRESENTA UN ATOMO DE
NITROGENO O UN GRUPQ C-RS, S PROCEDIMIENTO DE PREPARACION, SU RPLICACION COMO MEDICAMEN-
TE, ASI COMO LAS COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE LOS COMPRENDAN. PRESENTAN UNA ACTIVIDAD
BIOLOGICA SOBRE EL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, EN PARTICULAR ANSIOLITICA Y TRANQUILIZANTE.

CLAL: CO7D403/12
A61K31/505

CLAS: CO7D403/12J COTD403 /12K

INDE: C07D239:47J,C07D231:16J,C07D239:47K,C07D233: 06K

SQOLI: LABORATQRIOS DEL DR. ESTEVE, S.A.

DIRE: AVDA. DE LA MARE DE DEU DE MONTSERRAT, 221 BARCELONA

PRIO: FRS3I02059301293 2

INVE: FRIGOLA CONSTANSA, JORDI

MERCE VIDAL, RAMON

NSOL: P9400151

FSOL: 940203

FPSO: 951101

FITR: 951101

IETR: EP382637 EP129128 EP497658 EPS02786 * 1 REF.~*

CATD: A,A,A,A,A

Las reivindicaciones de esta Gltima patente son:

1. Derivados de 2-(4-[4-azolibutil)-1-piperacinil]-5-hidroxipirimidina caracterizados por el
hecho de que responden a la férmula general I

Q\ﬁ/‘\w\» 6(

en la que X, representa un dtomo de nitrégeno o un grupo C-R,, X, representa un 4tomo de
nitrégeno o un grupo C-R,, X, representa un dtomo de nitr6geno o un grupo C-R; y R;, R,
y R,, idénticas o diferentes, representan un &tomo de hidrégeno, un hal6égeno, un radical
alcohilo inferior, un radical nitro, un radical hidroxi, un radical alcoxi, un radical ciano, un
radical carboxilico, un radical arilo, un radical sulfonamido, un radical amilo o amino
sustituido, asi como sus sales fisioldgicamente aceptables.

12 Hay algunas mis modernas pero se refieren a composiciones o aparatos.

3 Como se ve, se parte de una patente con prioridad francesa. Posiblemente dada la proximidad en su
solicitud al afio 1992 y dado que se trata de una patente de producto y procedimiento, se ha preferido hacer

primero la solicitud francesa (el 30 de diciembre de 1993) aunque ya llevaba mis de 1 afio la vigencia de la
patente de producto en Espaila,
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2. Compuesto que responden a la formula general I segin la reivindicacién 1, escogidos
entre los siguientes:

*  2-4-[4-(4-cloropirazol-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-S-hidroxipiri-

midina

3. Procedimiento de preparacién de los compuestos de férmula general I, segiin la reivindi-
cacién 1 y 2, caracterizado por el hecho de que se efectuan las operaciones siguientes:
*  QOxidacién de 5-benciloxi-2-thiometilpiramidina para obtener la sulfona correspondien-

Ph\/o
O
SQ,CH,

*  Sustitucién del radical metilsulfonilo por una piperacina para obtener el compuesto

de formula VI
W\@N\
| vi
7 /ﬁ

te a la formula V

\_/

NH

*  Reaccién del compuesto VI con el dibromobutano para obtener el espiro correspon-
diente de férmula VII

AN

| Vil
-
ot
*  Reacci6n del bromuro de 8-(5-benciloxi-2-pirimidil)-8-aza-5-azoniaspiro [4,5] decano

con un azol de féormula general IX
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Xy

en la que X,, X,, Xs, R;, R, y R, tiene los mismos significados indicados en la
reivindicacién 1, para obtener un compuesto de férmula general VIII

_ %W@

en la que X,, X, X;, R;, R, y R, tiene los significados mencionados precedentemen-
te.

*  Desproteccién del compuesto de férmula general VI por hidrogenacion del grupo
bencilo, dando lugar a la formacion del compuesto de férmula general 1 en la que X,
X X5, Ry, R,y R, tiene los significados mencionados precedentemente.

(Siguen 3 reivindicaciones sobre su utilizacién terapéutica)

3.6.2. Patentes dependientes.

Como se verd en el epfgrafe siguiente, al tratar de la patente de producto, aquella
protege a éste cualquiera que sea su procedimiento de obtencién. Cabe entonces preguntarse
si, frente a un producto patentado, vale la pena buscar un nuevo procedimiento de sintesis
y patentarlo cuando la ley impide comercializar el producto obtenido por el nuevo procedi-
miento. Este dilema, sin embargo, estd previsto en la Ley de patentes cuando en su articulo
89.3 literalmente se dice:

Si una patente tuviera por objeto un procedimiento para obtencidn de una sustancia
quimica o farmacéutica protegida por una patente en vigor y siempre que dicha
patente de procedimiento represente un progreso técnico notable respecto a la patente
anterior, tanto el titular de la patente de procedimiento como el de la natente de
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producto, tendrd derecho a la obtencién de una licencia obligatoria sobre la patente
del otro titular.

Esta dependencia no se circunscribe solamente al binomio producto-procedimiento,
sino que, como dice Lobato' también puede haber:

a) Procedimientos dependientes de otro procedimiento: A es titular del procedimiento
(1} para la obtencién de X, que es el unico procedimiento que se conoce para la
obtencién de X; B patenta un procedimiento (2) en el que hace falta el empleo de la
sustancia reactiva X. En este caso el titular del procedimiento (2) no podré usarlo sin
utilizar el procedimiento (1). Para ello necesitara el titular de la patente del procedi-
miento (2) o bien una licencia para su produccién segiin el procedimiento (1) o bien
adquirir ese producto del titular o de persona legitimada por éste.

b) Producto dependiente de un procedimiento: A es titular del procedimiento para la
obtencién de X; posteriormente B descubre un producto nuevo y lo patenta como
producto, pero precisa de la sustancia X como elemento reactivo para obtener su
nuevo producto.

La Ley, sin embargo, parte solo de la posibilidad de obtener licencia obligatoria en
el caso de que la primera patente sea de producto. Para ello, la Ley establece en el art.
89.2 la licencia obligatoria cruzada por dependencia: ambos titulares pueden solicitar
reciprocamente la obtencién de una licencia sobre la otra patente, siempre que se dé la
segunda invencién en el campo industrial («mismos fines industriales»}; si no se da en ¢l
mismo campo de aplicacién industrial, no podra obtener el titular de la patente de producto

una licencia obligatoria por dependencia de la nueva patente.

Para conseguir la licencia obligatoria es imprescindible, por tanto, dos condiciones:
a) no se puede explotar la nueva patente sin menoscabo de los derechos de la patente
anterior; y b) ha de servir la patente dependiente a fines industriales distintos o representar
un progreso técnico notable con relacion al objeto de la primera patente.

Esto, que a primera vista parece un derecho claro e incuestionable, ha sido puntualiza-
do por la legislacion internacional, concretamente por el régimen establecido al respecto por
el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el

4 M. Lobato Garcfa, o.c. [El nuevo marco legal...), p. 42.
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Comercio (ADPIC, también conocido, por sus siglas en inglés, como TRIP’s)'™.

Segiin Heras "¢ el TRIP’s contiene ciertas disposiciones relativas a las licencias
obligatorias por dependencia de patentes no previstas o contrarias a las correlativas de la
vigente Ley de Patentes, contradiccién que ha sido resuelta por el articulo 7 de la «Instruc-
cidén 2/1995, de 30 de diciembre, de la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas.

El articulo 7 de la Instruccién 2/1995 17 establece:

1. Seré inaplicable la frase sirva a "fines industriales distintos o" del art. 89 de la Ley
de Patentes, por ser incompatible con el art. 3.1).i) del ADPIC,

2. El progreso técnico previsto por el art. 89.1 de la Ley de Patentes ha de tener una
importancia econémica considerable, de acuerdo con lo dispuesto por el art. 31.1).i)
del ADPIC.

3. Sera inaplicable la frase "los inventos protegidos por las patentes entre las que
existe la dependencia sirvan a los mismos fines industriales y” del art. 89.2 de la Ley
de Patentes, por ser incompatible con el art. 31.1).1I) del ADPIC.

El art. 7.1, segin se indica en el propio predmbulo de la instruccién, suprime por
tanto, uno de los dos supuestos o causas de concesién de licencias obligatorias por dependen-
cia de patentes previstos por el art. 89.1 de la Ley de Patentes: el que legitima al titular de
una patente posterior que no pueda explotarla sin utilizar otra patente anterior para obtener
una licencia obligatoria por el solo hecho de que ambas patentes sirvan a fines industriales
distintos. Igualmente incorpora la exigencia de que el progreso técnico, que la patente pos-
terior ha de representar frente a la anterior como causa justificante de la concesién de una
licencia obligatoria por dependencia de patentes, ha de tener una importancia econémica
considerable.

''* El TRIP's forma parte integrante, como Anexo I C, del Acuerdo por el que se establece la Organizacién
Mundial del Comercio, hecho en Marrakech €] 15 de abril de 1994, segiin establece el articulo 11.2 del mismo
Acuerdo. El Acuerdo con sus Anexos ha sido ratificado por Espafia, publicado fntegramente e¢n el BOE de 24
de enero de 1995 y ha entrado en vigor el 1 de enero de 1995 en virtud de lo dispuesto por su artfculo XIV.1.
No obstante, ningin miembro estaba obligado a aplicar las disposiciones del TRIP’s antes de) transcurso de un
pericdo general de un afio contado desde la fecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC, es decir,
anies del 1 de enero de 1996, de acuerdo con lo dispuesto por el articulo 65.1 del TRIP's,

'"* Tomas de las Heras, "Las licencias obligatorias por dependencia de patentes. Adecuacion al acuerdo

TRIPS/ADPIC. Repercusién en la prioridad de las patentes de producto quimico-farmacéutico”. En La Patente
farmacéutica, Cuadernos de Derecho Europeo Farmacéutico, 11, 5§, 177-184, 1996.

117 Publicada en el Boletin Oficial de la Propiedad Industrial de 16-2-1996.

179



La Instruccién 2/1995 ha sido dictada por el director de la Oficina Espafiola de
Patentes y Marcas de acuerdo con el articulo 21.1 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Piblicas y del Procedimiento Administrativo

Comun.

Esta Instruccién, en principio, podria ser tachada de ilegal y estar viciada de nulidad
de acuerdo con el articulo 62 de la citada Ley 30/1992 por contener érdenes contrarias a la
Ley de Patentes, pero este es un tema que se sale del marco de este trabajo.

3.6.3. Patentabilidad de los procedimientos andlogos

Segin Beguer''® la patentabilidad de los procedimientos anélogos plantea un proble-
ma juridico, ya que cada dia se van acercando las maneras de hacer aunque los resultados
sean nuevos o distintos y, porque ni la doctrina ni la jurisprudencia terminan de aunar

criterios.

Como su nombre indica, son procedimientos para obtener sustancias diferentes pero
realizando practicamente los mismos pasos en su proceso de sintesis. Tal serfa, por simplifi-
car, un procedimiento para obtener un determinado éster; es evidente que no se puede utilizar
miés gue dos procedimientos: o la reaccién del 4cido con el alcohol o la transesterificacion,
empleando en ambos casos un catalizador. Se tratarfa por tanto de lo que podria denominarse
sintesis de libro. Si se trata de obtener un éster determinado, su sintesis, en principio, no

podria patentarse.

A este respecto George Gansser ' dice: "la industria quimica moderna busca inven-
tar nuevos productos ltiles aplicando frecuentemente por analogia métodos de elaboracién
ya conocidos. Asi, en Alemania se reconocié ya antes de 1968 la patentabilidad de esos
procedimientos de analogia siempre y cuando el inventor llegara a nuevos prbductos con

efectos imprevisibles”.

'# M. Beguer, o.c. [Investigacion y Patentes...], p. 93.

19 G, Gansser, La proteccion de las invenciones quimicas y farmacéuticas. Conferencia pronunciada en el
1 Cursillo sobre Propiedad Industrial organizado por el Grupo Espafiol de la AIPPL Oct. 1965.
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Banis'® es del criterio de que los procedimientos andlogos no son susceptibles de
ser materia de una valida inscripcién de patentes, ya que dichos procedimientos no represen-
tan como tales, novedad ni inventiva respecto de los ya conocidos, pese a permitir la
obtencion de productos o sustancias nuevas que podrian ser materia de patente, como tales
productos o sustancias.

Parece més decisiva a este respecto la opinién de un técnico de la categoria del Prof.
Vian citada anteriormente (y confirmada por la Cdmara de Recursos Técnica de la Oficina
Europea de Patentes) de que un procedimiento quimico de fabricacién se define claramente
indicando sus sustancias de partida, los pardmetros del proceso y los productos finales, para
comprender que un procedimiento anidlogo para la sintesis de un producto diferente es

perfectamente patentable.

A este respecto viene bien recurrir, entre los muchos ejemplos posibles, a la citada
patente de los laboratorios del Dr. Esteve (pat. esp. P9400191), en la que se reivindica la
sintesis de un producto nuevo: a 2-(4-[4-azolibutil)-1-piperacinil]-5-hidroxipirimidina. Pues
bien, en la bibliografia se encuentra descrita la sintesis de la buspirona {8-[4-[4-(2-pyrimidil)-
1-piperacinil]butil}-8-azaspiro[4,5}decano-7,9-diona}:

atoyes

Buspirona

por Y.H. Wu et al. en J. Med. Chem, 15, 477 (1972).

La Oficina Espafiola de Patentes, siguiendo el criterio quimico anteriormente apunta-
do, al hacer el estado de la técnica no cita ningiin documento que afecte a la novedad de la
sintesis (ver la referencia dada anteriormente).

3.6.4. Procedimientos microbiolégicos

El art. 5.1 de la Ley de Patentes indica que «no podran ser objeto de patente... d) Los

120 J, Banus, o.c. ["Problemidtica Juridica..."}. p. 9
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procedimientos esencialmente biolégicos'”' de obtencién de vegetales o de animales», pero
a continuacién puntualiza que esta limitacién «no ser4, sin embargo, aplicable a los procedi-
mientos microbiolégicos ni a los productos obtenidos por dichos procedimientos».

Sobre 1a patentabilidad del propio microorganismo'?? la ley no hace ninguna referen-
cia por lo que hay que entender que hay que aplicar al respecto lo contenido con carécter
general en dicha ley, y en ella sé6lo hay dos menciones que podrian ser aplicables: la no
patentabilidad de los descubrimientos y la no patentabilidad de las razas de animales y
plantas.

Velasco '# dice que «los descubrimientos cientificos no serin patentables, en la
medida que sean sélo eso, pero si lo serd una aplicacién practica de dicho descubrimientos,
y recurriendo a la definicién de la Real Academia de la Lengua segin la cual descubrimiento
es el «hallazgo, encuentro, manifestacién lo que estaba oculto, secreto o era desconocido»,
concluye que descubrimiento es la simple constatacion de algo que ya existia, mientras que
invencién es la creacién de algo nuevo que no existia anteriormente. Pero sigue diciendo
que «cualquier aplicacion préctica de ese descubrimiento si seria patentable, puesto que
cumpliria con el requisito de aplicacidn industrial del que carece el mero descubrimiento o
la expresion de una ley matemdtica o de un principio fisico. Evidentemente, los derechos
concedidos serfan no sobre Ja ley fisica o el principio matemdtico, sino sélo sobre la
aplicacion préctica que sobre esa ley haya inventado y desarrollado el titular>. Llevado este
razonamiento al caso presente, es evidente que el descubrimiento conduce a un ente que

permite, por ejemplo, producir un medicamento (caso del penicillium).

Sobre la no patentabilidad de razas de animales y plantas, aparte de que la razén de

121 Los procedimientos "esencialmente biolégicos” de obtencién de plantas o animales, son aquellos que
no implican en sf una decisiva intervencidn técnica del hombre no son patentables. $i la intervencién bumana
determina €l resultado obtenido el procedimiento sf es patentable. Asf, por ejemplo, un método para el
cruzamiento de bovinos basado \inicamente en la seleccidn de algunos animales con determinadas caracterfstica
y su posterior apareamiento, es impatentable por ser esencialmente bioldgico. En cambio, si la esencia de la
invencion es técnica, ésta resultaria patentable.

12 Se da por supuesto que el microorganismo es nuevo. Si ya es conocido huelga cualquier comentario al
respecto.

'2 Carlos Velasco Nieto, "Problemas y peculiaridades de las solicitudes de patente farmacéuticas en el

procedimiento de concesién de patentes en Espafia®. En La Patente farmacéurica, Cuadernos de Derecho
Europeo Farmacéutico, II, 5§, 2942, 1996. p. 29.
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ser de esta prohibicién va por otro camino (las plantas porque hay otro medio de reivindicar-
las y los animales més bien por razones éticas), es dificil asignar a un microorganismo ia
clasificacién de raza de animal o planta. Las (ltimas tendencias, dice Velasco, son las de
prohibir la patentabilidad de las razas animales, y ser més permisivos con los animales que
no constituyan raza, aunque también es verdad que existe un cierto rechazo por diversos
grupos de la sociedad, entre ellos los grupos ecologistas, que plantean la necesidad de no
conceder estas patentes, lo que se ha puesto en evidencia como consecuencia de la discusién
del Proyecto de Directiva Europea sobre Proteccién Juridica de las Invenciones Biotecnoldgi-
cas.

124

Sapag'** dice que se puede afirmar que, en general, la proteccién por patente de
microorganismos estd reconocida legalmente en los pafses industrializados, proteccién que
se inicia ya a mediados del siglo pasado con Pasteur con un proceso para la fermentacién de
un tipo de cerveza ("Una levadura libre de gérmenes patégenos”). Més recientemente, Sapag
cita la patente US 4.529.444, titulada "Microorganismo que contiene plasmidios muiltiples
compatibles que degradan fuentes de energia y procedimientos de preparacién” concedida a
instancias de la Corte Suprema de Justicia de Estados Unidos que consideré que el solicitante
de la patente habfa producido una nueva bacteria no existente en la naturaleza con unas
marcadas caracteristicas, distintas de cualquier otra encontrada en ella y potencialmente de

una significativa utilidad.

El término "procedimiento microbiolégico”, segin Sapag, no sélo cubre los procedi-
mientos que utilizan el microorganismo, como las fermentaciones industriales, sino también
aquellos que producen nuevos microorganismos per se, es decir, todas las técnicas y procedi-
mientos de ingenieria genética.

Concluyendo, no parece que haya argumentos de peso para rechazar la patentabilidad
del microorganismo y, efectivamente, la practica en este sentido es presentar como primera
reivindicacién en las patentes de procedimientos microbiolégicos el microorganismo.

Como complemento a lo expuesto anteriormente sobre c6mo redactar una patente (ver

3.3.5.), conviene aqui hacer dos puntualizaciones: una sobre la redaccién de las reivindi-

' M. Sapag. "Biopatentes”, en Jornadas Iberoamericanas de Ciencias Farmacéuticas. Ponencia PATEN-
TES Y BIOPATENTES. Real Academia de Farmacia. junio de 1996. p. 101.
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caciones y otra sobre el dep6sito del microorganismo.

Reivindicacién del microorganismo. Dado que la reivindicacién del microorganismo
es cuestionable pero muy util como elemento de referencia, es una practica comiin redactar
las reivindicaciones de la siguiente manera

1. XX{Nombre cientffico asignado al microorganismo) AA (clave asignada al depésito),
una muestra del cual ha sido depositado el DD/MM/AA en YY (Denominacién del

organismo donde se deposita) bajo el nimero de acceso NNN (niimero asignado) o un
mutante o derivado de él.

2. Utilizacion de XX AA para... (obtener un antibiético, fabricar un alimento, etc.).

3. Método para obtener (o preparar)... (y a partir de aquf se inicia la reivindicacién
del procedimiento propiamente dicho).

Observese que las reivindicaciones 2 y 3 se presentan como reivindicaciones indepen-
dientes. De esta manera se consigue que, en el caso de que la reivindicacién 1 se declarara
nula, ¢l resto de las reivindicaciones (al no ser dependientes de la primera) sigan siendo
vélidas. Esta manera de presentar dos reivindicaciones independientes (el resto pueden ya ser
dependientes de la 2 y/o de la 3) no afectan a la unidad de invencién, que en este caso no
la marca la reivindicacién 1 sino el microorganismo XX AA.

"""""" ite a este tipo de invenciones,
resulta por s{ misma dificil de describir por escrito. Es por ello por 1o que, de forma general,
se requiere, previamente a llevar a cabo la solicitud de patente, el depdsito de una muestra
del microorganismo, de forma que un experto del sector, con dicha muestra y las especifica-
ciones contempladas en la memoria descriptiva de la patente, pueda ejecutar la invencién.
E! n° de registro y las siglas de la AIDM (Autoridad Internacional de Dépésito de Microor-
ganismos) donde se ha Ilevado a cabo dicho dep6sito deben consignarse en la memoria de

la patente.
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Segiin Illescas'®, ante las reticencias de algunos titulares a depositar dichas mues-
tras, ya que en muchos casos el dep6sito implica mucho més que una mera divulgacion de
la invencion -el material depositado es la propia invencion, la forma de ejecutarla y hasta el
know-how ligado a la misma-, el consejo del agente debe ser incitar a dicho depdsito. El
depdsito, en cualquier caso, no es sustitutorio de la descripcion escrita. Ambos son comple-
mentarios. Lo que resulta claro es que, una vez efectuado el depésito, el tema de la suficien-
cia de la descripcién serd cuestién de aportar mas o menos informacién en la memoria. Pero
el proceso no opera de igual forma en sentido inverso. Asi, si se obviara el requisito del de-
pésito, confiando que la descripcion escrita es suficiente, y el examinador de la Oficina de

Patentes no opinara de igual forma, la patente seria nula de pleno derecho.

Existen, en cualquier caso, restricciones a la entrega de muestras del material
depositado a terceros. La mayoria de legislaciones, incluida la espafiola, salvo en casos
excepcionales, no autorizan la entrega de muestras hasta que se ha publicado la solicitud.
Existe la posibilidad, adem4s, en el procedimiento de concesién de patentes ante la Oficina
Europea, de solicitar que el acceso al material depositado deba ser efectuado a través de un
experto, perteneciente a una lista establecida por la propia Oficina. De esta forma los

terceros no llegan a tener en su poder nunca fisicamente. la muestra considerada.

Uno de los problemas que hay que afrontar a este respecto, con una cierta frecuencia,
es la dificultad de llevar a cabo depésitos de patégenos del hombre, de animales o de plantas.
Bien en algunos casos porque no existen AIDMs que los admitan, bien por la imposibilidad
de transportarlos debido a las diferentes normas aduaneras en materia de sanidad. Asimismo,
en materia de depdsito de microorganismos se suscita, con una cierta frecuencia, el tema de
la pureza del material depositado. Obviamente al depositar el material se describe el mismo,
sus condiciones de conservacién, cultivo, viabilidad, etc. En algunos casos el material
depositado es puro, en otros se trata de mezclas de microorganismos, més 0 menos comple-
jas, en uno de los cuales radica la invencidén. En este punto, conviene recomendar al
solicitante de la patente que deposite muestras del microorganismo de la invencién con el ma-
yor grado de pureza posible. De ser necesarios para la estabilidad o la viabilidad del microor-

ganismo de la invencién otros acompaiiantes, éstos deben identificarse y cuantificarse.

122 Manuel Illescas "La redaccién del documento de patente farmacéutica por lo= agentes de propiedad
industriat. Problemas que plantean”. EnLa Patente farmacéutica, Cuadernos de Derecho Europeo Farmacéutico,
11, 8, 59-88, 1996.
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3.7. LA PATENTE DE PRODUCTO QUIMICO-FARMACEUTICO

Este epigrafe contempla la gran innovaci6n que, desde un punto de vista farmacéutico,
ofrece la nueva Ley sobre el antiguo Estatuto.

En el predmbulo de la Ley se dice «Se regula la patentabilidad de las invenciones
siguiendo la del Derecho europeo, introduciéndose en Espafia la patentabilidad de los produc-
tos quimicos, farmacéuticos y alimentarios, si bien, en cuanto se refiere a los productos
quimicos y farmacéuticos, en atencién a los problemas que su implantacién rapida pueda
ocasionar a los correspondientes sectores industriales, se aplaza su implantacién hasta que
el Gobierno por Decreto lo establezca, sin que en ningiin caso pueda hacerse antes del 7 de
octubre de 1992». Y, sin otra mencién al respecto més que la disposicién transitoria cuarta,
la patente de producto empezd su andadura a partir del 8 de octubre de 1992.

Habitualmente las solicitudes de patente de productos quimicos-farmacéuticos o de
procedimiento de obtencién de estos productos, contemplan unas férmulas genéricas sobre
la base de que a una estructura quimica que con las diferentes posibilidades de sustitucion
abarcan varios cientos de miles de productos, son las denominadas férmulas tipo Markush
{ver 3.3.4.).

En estas condiciones, las reivindicaciones de una patente de producto quimico deberia
quedar reducida a una sola:

Producto quimico de férmula:
FORMULA
donde R1 es... , R2...

Sin embargo, para no dejar cabos sueltos deben cubrirse, bien en la reivindicacién
principal, bien como reivindicaciones secundarias, la presencia de isémeros, €l producto

racémico y sus formas Opticamente activas, etc.
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No obstante, el afdn de redactar solicitudes de patentes que incluyen reivindicaciones
demasiado amplias (que pueden incluir productos del estado de la técnica, como ya se ha
dicho al explicar la redaccién de la patente {3.3.4/) y otras, en las que se pretende cubrir as-
pectos sin fundamento en la descripcién, que suponen saltos de suficiente altura inventiva,
como para poder ser objeto de desarrollos posteriores e incluso, a su vez, de patentes
independientes.

3.7.1. Patentabilidad de los productos intermedios

La unidad de invencién, como ya se ha expuesto en 3.3.6 admite como excepcidn que
en una misma patente pueda reivindicarse, no solo el producto en si, sino también los
productos intermedios para llegar a €l siempre, naturalmente, que tales productos sean

nuevos.

La reivindicacidén de los productos intermedios supone una proteccién adicional muy
favorable para el inventor, ya que, aunque proteja el producto empleando las férmulas de
Markush (ver 3.3.4.) puede dejar algin cabo suelto (por ejemplo algin radical no previsto).
Puesto que para llegar al producto con el radical no previsto, lo més probable es que tenga
que pasarse en la sintesis por el producto intermedio, el inventor dispone de una baza
adicional para defender su invento,

3.7.2. Patentabilidad de compuestos quimicos con efectos inesperados

Este es el caso que se presenta, segin Velasco (o.c.), cuando se encuentra un
compuesto ya conocido y existente en la naturaleza pero con una propiedad impredecible, o
bien cuando el efecto que produce es esperado, pero no en el grado de eficacia, es decir, que
quizé cualitativamente puede no ser sorprendente, pero si desde un punto de vista cuantitati-

vo, o bien cuando presenta una disminucién o eliminacién de efectos secundarios.
Este tipo de invenciones presenta problemas; en primer lugar debe tenerse en cuenta
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que el efecto inesperado debe ser analizado a la luz del estado de la técnica, y no desde el
punto de vista del inventor. Ademéis este efecto sorprendente o inesperado debe ser de
considerable importancia con respecto al problema técnico y no meramente un efecto
secundario, por lo que en la prictica esto conlleva una gran dificultad de anélisis y serd
necesaria la realizacién de un estudio concreto para cada caso teniendo en cuenta todas las

circunstancias.

3.7.3. Los productos "per se".

En la industria farmacéutica, se entiende por producto “"per se" a una sustancia o
principio activo no distinguido por su configuracién, sino por su composicién. Asf, segiin
indican Bercovitz y Jiménez'?, las variaciones morfol6gicas de la sustancia activa, en un
producto farmacéutico, pueden modificar la biodisponibilidad, la eficacia y la accion
terapéutica; por supuesto, gue supera el dmbito de los farmacos quirales (en los que las
moléculas enantiémeras se diferencian por que hacen rotar el plano de la luz polarizada en
sentido opuesto) para alcanzar a factores estructurales, como son su caracter cristalino o
amorfo, la granulometria, los espacios interplanares, la superficie especifica, la porosidad,
la distribucion del tamafio de poros, etc. Factores, todos ellos, que llegan a condicionar el
uso farmacéutico de un determinado producto activo, e incluso la forma farmacéutica que

facilita la dosificacion més adecuada.

Menos acusado es este efecto en el 4mbito de los productos quimicos donde un 6xido
de cinc para pigmento tiene unas caracteristicas fisicas distintas al que se utiliza en la
fabricacidn de caucho y ambos, a su vez, son diferentes al empleado en la metalurgia del
cinc electrolitico o que una alimina con destino a electrélisis tiene una densidad y una
superficie especifica distinta a la requerida por la alimina utilizada en soporte de catalizado-
res y, asimismo, las dos difieren de Ia empleada en refractarios. La composicién quimica
de los 6xidos de cinc o de aluminio es siempre la misma, pero si su aplicabilidad industrial
no generaliza, es porque se trata de productos distintos, diferenciados por su micromor-
fologia. Los factores intrinsecos de forma no pueden marginarse a la hora de establecer
distingos entre dos productos de anidloga composicién.

2 A, Bercovitz y 8. Jiménez. Las Patentes en la Empresa. Libros OGEIN. Fundacidn del INI, Madrid,
1.982.
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Por consiguiente, si como fruto de una labor de investigacion se llega a obtener una
sustancia con efectos inesperados terapéuticos, se ha llegado a la invencién de un producto
o sustancia "per se". Esta sustancia es patentable.

3.7.4. Las combinaciones de sustancias (composiciones farmacéuticas o formulaciones).

Cuando mediante la combinacién de sustancias conocidas se obtiene un producto
farmacéutico, es decir, con actividad terapéutica, tal combinacién es patentable.

3.7.5. Productos naturales

En este tipo de producios se presenta la problemdtica de dilucidar la disyuntiva de
descubrimiento o invencién.

Habitualmente suelen darse varios casos: Producto existente en la naturaleza que se
aplica a algo atil. Producto obtenido por sintesis pero que posteriormente se descubre que

preexistia en el medio natural. Producto al que se le halla una nueva utilidad.

Las reivindicaciones para este tipo de productos pueden tener problemas debido a la
consideracion de descubrimiento o bien a la falta de novedad por ya existir en la naturaleza.
En cualquier caso, para un producto que sea aislado de su medio natural, puede, por
supuesto, patentarse el procedimiento de aislarlo, e incluso el procedimiento de purificar

una sustancia ya existente,

En principio, la Oficina de Patentes no presenta reparos a las solicitudes de patentes
sobre productos naturales, lo que es de gran importancia en el sector farmacéutico, dado el
elevado niimero de productos puestos en el mercado derivados de productos naturales. Sin
embargo el tema estd siendo objeto de gran controversia, debido a que aqui surge un segundo
problema consecuencia del Convenio sobre Biodiversidad.

El Convenio sobre la Diversidad Biol6gica, celebrado en Rio de Janeiro en Junio de
1992, firmado por Espafia el 13 de junio de ese afio, establece en su articulo 15 el derecho
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soberano de los Estados sobre sus usos naturales concediéndoles la facultad de regular el
acceso a recursos y una justa y equitativa participacién en los beneficios que la utilizacion
de esos recursos genéticos proporcione; asimismo el articulo 16 establece el acceso a la
tecnologia y a la transferencia de tecnologia de aquelios paises que aporten recursos genéti-
cos, incluida la proteccién por patente. Este reciente Convenio estd siendo controvertido,
fundamentalmente por estos articulos, y se estd discutiendo la forma de implementar en la
practica la filosofia que conlleva.

En las solicitudes de patente referidas a productos naturales, habitualmente se exige
que se indique el nombre cientifico de la planta, para cumplir el requisito de suficiencia de
la descripcidn. En relacién con y sobre la base de que al Convenio de Biodiversidad, se estd
discutiendo sobre si las Oficinas de Patentes debieran de exigir no sélo eso, sino también la
procedencia de las plantas e incluso, quizd de manera desorbitante, que aporten la autoriza-
cién del pais en cuestién de donde procedan esos recursos genéticos.

3.7.6. Formas galénicas

Pueden definirse como la disposicién individualizada que adoptan los medicamentos
para lograr el fin perseguido.

Tipicos ejemplos de formas galénicas son las tabletas, grageas, supositorios, etc., que
en si mismas pueden ser objeto de patente y que realmente sirven de vehiculo muy especifico
para que el producto activo pueda actuar correctamente,

Dentro de las formas las hay de diversos tipos, desde las puramente mecanicas
(pastillas, grageas, etc.), las que utilizan diversas leyes fisicas (6smosis, membranas semiper-
meables, parches de liberacion retardada, etc.), las que utilizan medios eléctrico-mecénicos
(bombas de inyeccion controlada, de perfusién, etc.), hasta las que utilizan técnicas biologi-
cas como transportadores direccionales (liposomas, anticuerpos monoclonales, etc.), todas
ellas perfectamente patentables'?,

7 P. Segura, "Patentabilidad de formas galénicas, combinaciones y bioprecursores”. Industriafarmacéutica.
Investigacion y tecnologla, 4 (2): 83-91, 1989. :
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Igualmente podria considerarse como un tipo especial de forma galénica la posibilidad
de que un producto farmacéutico dentro del cuerpo humano se transforme total o parcialmen-
te en otras sustancias {metabolitos) que tengan a su vez actividad farmacol6gica, estos son
los productos conocidos como bioprecursores, que se utilizan para que una vez en el cuerpo
humano evolucionen a otras sustancias que puedan hacer més util al producto en cuestion.

Todos estos productos son, como se ha dicho, perfectamente patentables, si bien va
a depender grandemente de la forma en que dicha reivindicacion esté redactada, no sélo para
no tener problemas a la hora del procedimiento administrativo de concesién, sino también
en el futuro a la hora de hacer valer los derechos conferidos por la patente ante terceros.

Reiterando la especificidad de este sector, surgen problemas en las solicitudes
relativas a secuencias de ADN, por la dificultad intrinseca que conlleva la manipulacién de
esa informacién. El tema ya ha sido tratado al describir la redaccion de la patente (2.2.3.5),
por lo que no procede insistir sobre el mismo.
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3.8 PATENTES DE USO

Segin Alicia Amaro'® en términos generales s6lo existen dos tipos de reivindicacio-
nes: las dirigidas a una entidad fisica (producto, aparato) y las dirigidas a una actividad
(proceso, uso).

De acuerdo con este desdoblamiento en el tipo de patentes, corresponde tratar por
tanto, a continuacién de la patente de proceso -y en cierto modo relacionado con ella- la
patente de uso, que, en general puede referirse a utilizacién de productos materiales, energfa,
otros procesos (como en los procesos de control) o de organismos vivos. En la prictica, una
patente de «utilizacién», como por ejemplo, «utilizacién de una sustancia X como insectici-
da», se considera como equivalente a una de «proceso» de la forma siguiente «proceso para
matar insectos utilizando la sustancia X».

Lobato'®, define la «invencién de uso como la solucién de un problema técnico a
través del empleo de una sustancia o producto conocidos», presentdndola como un tipo de
invencidn diferente a la invencién de producto o de procedimiento, basidndose en gue los
requisitos de patentabilidad (novedad, actividad inventiva, aplicacién industrial) se juzgardn
en relacién con el empleo o uso que se reivindica en la patente y no respecto de la
sustancia utilizada.

Ambas definiciones, como se va a ver son aplicables a 1a patente de uso, dependiendo
de cuél es el uso que se pretende patentar.

La ley espafiola de patentes, asi como el Convenio de la Patente Europea (al que
habra de referirse en este estudio) contemplan tajantemente la no patentabilidad del uso

128 A. Amaro, "La reciente evolucitn de las patentes europeas de medicamentos; de la reivindicacién de
producto a la reivindicacién de uso. Tendencias actuales”. En La Patente farmacéutica, Cuadernos de Derecho
Europeo Farmacéutico, II, 5: 43-57, 1996.

¥ Manuel Lobato Garcfa-Milldn, "La patente sobre la segunda indicacidn terapéutica”. CEFI, 6, 13-20,
1995,
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terapéutico y de diagndstico aplicado al cuerpo humano y animal:

El articulo 4.4 de la Ley de Patentes dice textualmente: «No se considerardn como
invenciones susceptibles de aplicacién industrial en el sentido del apartado 1, los métodos de
tratamiento quirdrgico o terapéutico del cuerpo humano o animal, ni los métodos de diagnds-
tico aplicados al cuerpo humano o animal... ».

El articulo 52.4 del Convenio de la Patente Europea dice textualmente: «No se
considerardn como invenciones susceptibles de aplicacién industrial a los fines del apartado
1, los métodos de tratamiento quirdrgico o terapéutico del cuerpo humano o animal, ni los

métodos de diagndstico aplicados al cuerpo humano o animal... ».

Parece, por tanto, que el uso terapéutico queda fuera de cualquier discusién al
respecto y este apartado deberfa cefiirse exclusivamente a los usos no terapéuticos.

3.8.1. Patentes de uso no terapéutico

Puesto que la palabra terapéutico parece marcar el limite de la patentabilidad,
conviene empezar definiendo que se entiende por "terapéutico”. Las Camaras de Recursos
de la Oficina Europea de Patentes han definido el significado del término terapéutico por
medio de repetidas decisiones; la primera definicion del término fue dada en la Decision T
144/83. Segin ésta, el término terapéutico se refiere al tratamiento de una enfermedad,
tomado en el sentido general, 0 m4s particularmente a un tratamiento curativo, asi como al
alivio de los sintomas de dolor y sufrimiento. Un método estd considerado como terapéutico
cuando su fin es el de curar una enfermedad o un mal funcionamiento del cuerpo, incluyendo

los tratamientos profilacticos (T 19/86).

Es obvio que cualquier uso claramente no terapéutico (0 de diagnéstico) es perfecta-
mente patentable siempre que cumpla las condiciones de novedad, actividad inventiva y
aplicacién industrial (aplicacién que se niega a los métodos terapéuticos). El problema estd
en marcar el limite entre la aplicacién terapéutica y la no terapéutica y mas aiin cuando una
misma aplicacion puede tener un uso terapéutico y no terapéutico. Mediante una serie de

ejemplos se intentara aclarar estos limites, ejemplos que han sido sacados de sentencias del
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Tribunal de Apelacion de la Patente Europea, ya que en Espafia no hay atin jurisprudencia
al respecto.

La utilizacién de un producto quimico para el tefiido del pelo no tiene fines terapéuti-
cos, aunque se aplique a personas, y por tanto es perfectamente patentable. No estin tan
claros los casos que se comentan a continuacion:

El tratamiento d¢ una oveja para aumentar su crecimiento, o0 de un carnero para
aumentar su produccién de lana u otros métodos para medir o registrar caracteristicas del
cuerpo humano o animal son patentables, siempre y cuando dichos métodos posean esencial-
mente un caricter técnico y no biolégico y sean susceptibles de aplicacién industrial. Este
Gltimo requisito es especialmente importante en el caso de los seres humanos. Por ejemplo,
una solicitud dirigida al tratamiento cosmético de seres humanos por medio de la aplicacidén
de un producto quimico estd considerada como susceptible de aplicacién industrial (T
144/83). Sin embargo, un tratamiento cosmético que fuera parcialmente quirdrgico no seria
patentable.

Para que un tratamiento no sea admitido, éste debe practicarse directamente en el
cuerpo humano o animal vive. Los métodos de diagndstico que se practiquen en cuerpos
muertos, tanto humanos como de animales, no carecen, por tanto, de patentabilidad. Ei
tratamiento de tejidos o fluidos corporales, o métodos de diagnéstico en los que se utilicen
dichos medios son patentables, siempre y cuando dichos tejidos o fluidos no se vuelvan a
reimplantar en el mismo cuerpo. Asf, no carecen de patentabilidad los métodos de trata-
miento de la sangre para diagnéstico o previamente a ser almacenada en un banco de sangre,
mientras que el tratamiento de diélisis de la sangre, volviendo a introducir dicha sangre en

el cuerpo, no seria patentable.

Los métodos quirtirgicos definen la naturaleza del tratamiento y no su propésito. Por
ejemplo, careceran de patentabilidad los métodos de tratamiento cosmético que impliquen
cirugia, tanto como los de trasplantes de embriones o los que se llevan a cabo con fines
terapéuticos. El término «tratamiento quirirgico» ha sufrido, segiin Amaro (0.c.), un cambio
en su significado original, ya que ahora puede incluir tratamientos que no estin dirigidos a
la salud del cuerpo humano o animal. Un método que consiste en sacrificar al animal seria
patentable, ya que no se considera comc método de tratamiento. Dicho método tampoco

195



constituye un método de diagndstico, ya que el cuerpo del animal en el que se practica no
sobrevive, y el propdsito de un método de diagndstico no puede ser matar al animal en el
cual dicho método se lleva a cabo (T 182/90).

Pero ;qué pasa cuando un mismo producto puede utilizarse para ambos usos?. Segin
Amaro (o.c.} se puede conceder una patente para la utilizacién no terapéutica de una
sustancia, cuya accién no es Unicamente terapéutica, siempre y cuando exista una distincion
© clara entre el uso terapéutico y el no terapéutico. En estos casos la redaccion de la reivindi-

cacién es crucial.

En la Decision T 36/83, la Cidmara decidi6 que la utilizacién cosmética de un
producto que también tiene una utilizacién terapéutica era patentable, ya que el solicitante
habia reivindicado dnicamente el uso cosmético del producto. Igualmente, en la Decision T
144/83, la administracién de un compuesto quimico supresor del apetito puede ser conside-
rado como causante de los dos efectos: tratamiento cosmético, ya que se considera que el
motivo predominante para perder peso es sOlo {a mejora de apariencia fisica, y/o curar la
obesidad (tratamiento terapéutico). Si la invencién puede tener ambos efectos, y en las
reivindicaciones no estd especificado que el efecto deseado es el cosmético, se consideran
ambos efectos, y por tanto como no patentable (T 290/86). En la practica, cuando no estd
completamente claro si el efecto del tratamiento con un producto quimico es de naturaleza
cosmética o terapéutica, se pide al solicitante que después del tratamiento introduzca la

palabra «cosmeético».

En la Decision T 774/89, la Cdmara acept6 la patentabilidad de la utilizacién de un
medicamento para ammentar la produccion de leche en las vacas, porque era evidente que
el éxito del tratamiento no dependia del estado de salud de los animales, y la insercion en
la reivindicacién del término «no terapéutico» sirvid para excluir los efectos terapéuticos de

la medicacion.

Los métodos de diagnéstico no son ajenos a esta casuistica. Aunque, en principio,
los métodos de diagnédstico estan excluidos de la patentabilidad, en la Decision T 385/86 se
examinaron exhaustivamente las circunstancias bajo las cuales es posible la patentabilidad:
los métodos para obtener informacién del cuerpo vivo, ya sea humano o animal, se conside-

ran susceptibles de aplicacién industrial si la informacién obtenida produce sélo unos
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resultados intermedios, y que por si mismos no permiten tomar una decisién sobre el
tratamiento a seguir; tales métodos pueden incluir tratamiento con rayos X, con resonancia
magnética y medidas de la presién sanguinea. lgualmente, un método en el que tiene lugar
una interaccién con el cuerpo humano o animal, es susceptible de aplicacién industrial, si se
puede realizar por un técnico profesional sin conocimientos médicos profesionales o habilida-
des especialmente cualificadas.

3.8.2. Patentes de uso terapéutico

Ya se ha indicado repetidas veces que de acuerdo con el péarrafo 4. del articulo 4.°
de la Ley de Patentes no son patentables los métodos quirdrgicos o terapéuticos del cuerpo
humano (o0 animal). Esto, en principio, parece excluir el uso terapéutico de un producto, o
como dicen los juristas la indicacién terapéutica. Sin embargo, en la préictica, contemplado

el método o uso desde esta éptica (utilizacién o indicacién en lugar de método o uso) resulta
patentable

3.7.2.1. La primera indicacion terapéutica.
Se define como primera indicacién terapéutica la primera vez que una sustancia

130

conocida'” es empleada por primera vez en el ambito terapéutico.

Frente a todo lo expuesto anteriormente, esta primera indicacién terapéutica se

considera perfectamente patentable. Dentro del Convenio de ia Patente Europea, su patentabi-
lidad esta indicada por el articulo 54.5 al definir la novedad:

Lo dispuesto en los parrafos 1 a 4 no excluird la patentabilidad de cualquier sustancia
o composicion comprendida en el estado de la técnica para su utilizacion en uno de
los métodos sefialados en el articulo 52 parrafo 4, a condicién de que dicha utilizacion
en cualquiera de los métodos contemplados en dicho péarrafo no estén comprendidos
en el estado de la técnica.

Es decir se puede patentar una sustancia conocida para su aplicacién terapéutica o

de diagnéstico siempre que a tal sustancia no se le conozca aplicacién terapéutica o de

'¥ Por supuesto, si se trata de una sustancia nueva esta serfa patentable y su u.ilizacién légicamente la
incluiria el inventor en sus reivindicaciones.
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diagndstico alguno.

En la ley espafiola de patentes no se contempla esta excepcién. Beguer™, refirién-
dose a este tema dice que «resulta chocante que la patentabilidad de esta primera aplicacion
terapéutica no aparezca en nuestra ley més que escondida--y de dificil interpretacién--en una
disposicién transitoria'®?, mientras que en el Convenio de Patente Europea, [lo recoge] en
el apartado 5 del articulo 54, relativo a ia Novedad. La Oficina Espafiola de Patentes v
Marcas, en congruencia con el Convenio de la Patente Europea, acepta esta interpretacion
amplia del tema y, en consecuencia, no pone ningtin reparo a las patentes sobre la primera
indicacién terapéutica, de forma que con este tipo de reivindicacién, como dice Pascual
Segura'® se premia al inventor de la primera utilizacién terapéutica con una proteccion de
producto, limitada al campo de la terapia, pero sin englobar otros tipos de ufilizaciones
quimicas. Se trata de una medida para estimular la investigacién de las posibles propiedades
curativas de sustancias o composiciones ya descritas desde el punto de vista quimico, pero
nunca investigadas. Piénsese que, de los mds de 10 millones de sustancias descritas qufmica-

mente, menos del 10 por 100 tienen alguna utilidad conocida.»

Segiin Lobato™ procede la concesién de la patente de producto a favor de la
primera indicacién terapéutica. El mencionado articulo 54.5 del Convenio de la Patente
Europea «estd inscrito en las normas relativas a la novedad. Esto es justificable, ya que se
trata de una sustancia conocida y, por tanto, comprendida en el estado de la técnica; sin
embargo, para conceder a la primera indicacién proteccién como "patente de producto” se
recurre al fictio iuris de considerar que la sustancia no estd comprendida en el estado de la

técnica.

Por ésta, o por otra razon andloga, la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas, transcu-

131 M. Berger., 0.¢., [Investigacidn y patentes...].

132 1.a Disposicidn Trapsitoria Primera, parrafo 3 dice:
3. Lo dispuesto en los apartados anteriores [se refiere a la demora hasta ¢l 7 de octubre de 1992 de la patentabilidad
de los productos) no afecia a las invenciones de ... los procedimientos de utilizacién de productos guimicos, todos los cuales
podrén ser patentados conforme a las normas de la presente Ley desde la entrada en vigor de la misma.

13 3, Pascual Segura, "Las patentes y el Registro de Especialidades Farmacéuticas. Rev. Industria
Farmacéutica. Nov-Dic: 5-7, 1991,

1% M. Lobato Garcia-Millan, “La patente sobre la segunda indicacion terapéutica®. CEFI, 6, 13-20, 1995.
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rrido el perfodo transitorio impuesto por la Ley a la patente de producto, y solamente desde
entonces, viene admitiendo a trdmite las patentes sobre primera indicacién terapéutica.

Hay que advertir, sin embargo, que la indicacidn terapéutica no puede it indisoluble-
mente acompafiada de un tratamiento terapéutico, que por carecer de aplicacién industrial,
anularfa la patentabilidad. Tal es el caso especial de los contraceptivos. En la Decisién T
820/92, la invencién consistente en un método contraceptivo implicando un paso terapéutico
fue rechazada por la divisiébn de examen sobre la base de que las reivindicaciones no
cumplian los requisitos del articulo 52.4. El solicitante razoné que la terapia no era el objeto
de las reivindicaciones, y que las reivindicaciones estaban especialmente dirigidas a prevenir
el embarazo y no a una aplicacién terapéutica. La Camara observé que, mientras que el trata-
miento del mamifero femenino con una cantidad dada de LHRH se llevaba a cabo para lograr
el deseado efecto contraceptivo, el tratamiento concurrente con esteroides estrogénicos no era
llevado a cabo para producir ningin efecto contraceptivo, sino como un tratamiento profildc-
tico que evitaria la enfermedad que tendria lugar como consecuencia del tratamiento con
LHRH. Por tanto este dltimo paso fue considerado como un tratamiento terapéutico. La
Camara declard que en el caso de un método que comprenda la administracién de dos o mis
sustancias, la cuestién no era si la razé6n mas importante o la Unica para lievar a cabo el mé-
todo reivindicado era de orden terapéutico, sino que una reivindicacién del método no seria
patentable, si el propdsito de una de las sustancias era un tratamiento terapéutico y la
administracion de dicha sustancia era una caracterfstica de la reivindicacién.

3.7.2.2. La segunda (y siguientes) indicacion terapéutica
La patentabilidad de la segunda indicacion terapéutica es mis conflictiva agn.
Beguer (0.c.) dice sobre este tema:

De la misma manera que nada se dice en nuestra ley de una primera indicacién
o utilizacién terapéutica de un producto quimico--sino tan s6lo se dice procedimientos
de utilizacién de patentes farmacéuticas--, tampoco se dice nada de la segunda y lo
mismo ocurre en el Convenio de la Patente Europea y las normativas nacionales.

Por segunda indicacion terapéutica se entiende lo que su propio nombre indica:
una segunda aplicacién o utilizacién terapéutica de aque! producto conocido (no
farmacol6gico) que ya obtuvo una patente para una primera aplicacién terapéutica.
Los criterios y pareceres de la doctrina y de los legisladores, asi como de las Oficinas
de Patentes y Marcas son distintos y discutidos. Pero la gran Cédmara de Recursos de
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la Oficina Europea de Patentes, ya en 1984, admitié la patentabilidad de la segunda
indicacién siempre que cumpliera los requisitos de patentabilidad (novedad y actividad
inventiva).

{Qué ocurrird en Espafia? Nos adherimos al criterio de los profesores Lema
y Gémez Montero™ al decir que, dando por hecho que la primera indicacién serd
patentable, parece 16gico pensar--especialmente si se pretenden los efectos armoniza-
dores de los que partimos--que la segunda y ulteriores indicaciones también serdn
admitidas.

De lo contrario, la proteccidn de estas patentes en Espafia s6lo podria realizar-
se "via europea”.

El problema de la segunda indicacién terapéutica se ha resuelto por via semdntica,
es decir, mientras que una solicitud sobre Composicién A para su segunda o posterior
utilizacion en un tratamiento médico, no seria concedida segiin la Decisién G 5/83, de la Alta
Cémara de Recursos, una solicitud sobre Utilizacion de la composicién A para la fabricacién
de un medicamento para un nuevo tratamiento médico (segunda o posterior utilizacién}, sf
serfa aceptada como apropiada para proteger una segunda y/o posterior utilizacién médica,
seglin el Convenio y la mencionada Decisién G 5/83.

Es decir, no hay que titular (y en consecuencia reivindicar) utilizacién para el trata-

miento... , sino utilizacién para preparar un medicamento utilizable para el tratamiento...

Con esto queda claro que la patente de utilizacién (en el 4mbito farmacéutico, por
supuesto) es en un caso patente de producto (primera indicacidn) y en otro patente de

procedimiento (segunda indicacién).

En el Apéndice 2-4 se da el ejemplo de una patente de segunda indicacién terapéutica
"Uso de minoxidilo para la curacion de heridas®. El minoxidilo es un compuesto conocido
y su aplicacién en el tratamiento capilar es también conocido. Se trata aqui de una segunda
aplicacién para curacién de heridas. Se ha copiado la publicacion (ES 2 054 098) por la
OEPM de la traduccién de la patente europea EP 0 447 414 (1/12/89). La OEPM, al
publicarla se limita a publicar, de acuerdo con el CPE, Ia traduccién sin prejuzgar (lo que
deja a los tribunales) si se trata de una patente de producto quimico o farmacéutico o no.

35 C. Lema Devesa y J. Gémez Montero, "Régimen de las patentes quimicas y farmacéuticas en Espafia”.
La Ley, 3; 1058-1059, 1992,
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3.8.3. La Clasificacion Internacional de Patentes en las patentes de uso terapéutico.

La PIC que, como se ha visto anteriormente (3.6.1), es de enorme utilidad para
clasificar las patenies de procedimiento, no posee subdivisiones correspondientes a los usos
terapéuticos. Esta situacién, segin Velasco'®, va a ser abordada por el Comité Permanente
encargado de la Informacién en Materia de Patentes de la Organizacién Mundial de la
Propiedad Industrial, creando una nueva subclase de acuerdo a su actividad terapéutica. El
punto de partida se basa en una versién reducida de la establecida en la ATC (Anatomical
Therapeutic Classification) de la Organizacién Mundial de la Salud. Se prevé que entre en
vigor con la séptima edicién de la CIP con la identificacién A61P «Actividad terapéutica de
las preparaciones medicinales» y constard de unas 200 subdivisiones.

En las patentes registradas por los laboratorios farmacéuticos espafioles (ver Apéndice
2-3) se han encontrado una serie de patentes que citan su actividad terapéutica, que se
recogen a continuacidn, clasificadas por orden alfabético. A cada una de ellas se ha intentado

afiadir la correspondiente ATC

ACTIVADORES DE LA MEMORIA (NOGE]) . SOLI: LABORATORIC FIDES, 5.A. P05S31337
SOLI: LAE. FARMAC. QUIMICO, LAFARQUIM, 5.A. P0S34271
SOLI: LAE. FARMAC. QUIMICC, LAFARQUIM, S.A. P0S534274 ANTAGONIBTAS DRL CALRIO (COLD2)

SOLI: LAB. FARMAC. QUIMICO, LAFARQUIM, S.A. Pos534272

SOLI: S5.A.L.V.A.T. POS50376
ACTIVIDAD HEMOSTATICA ANTIFIBRINOLITICA (BC2Al) SOLI: LABORATORICS DELAGRANGE. PBB02413
SOLT1: LABCRATORIO MARTIN CUATRECASAS, 5.A. POS09310
SCLI: LABORATORIO MARTIN CUATRECASAS, S.A. PO51624E ANTIALQICO

SOLT: LAR. FARMAC. QUIM., LAFARQUIM, S.A. PL4RTIEY
ACTIVIDAD ANTIVIRASICA (JOSAL}
SO0L1: LABORATORIOS ALONGA, 8.A. POSD&054 ANTIARRITMICOE (COIBI1)
S0L1: LAB, FARMAC. QUIMICO LAFARQUIM, S.A. PO508567 SO0L1: LABORATORIOS RUBIQ, 8.A. POE28242
SOL1: LABORATORIOCS FRUMTOST-PHEM, 5.5, PO51313% S0LI: LABCRATORIOS MENARIRNI, S.hA. POSIBESD
SOLI: LABORATOR1OS VINAS, S.A. P0538)193 SOLI: LABORATORIOS MENARINI, S.A. PBE03633
S0LI: 5.A.LASA LAPORATORI1OS POS48193 SQLI: LABORATORIOS MENARINI, S.A. PaE03624
S0LI: LABORATORIOS ANDROMACO, £.A. F2003221
SOLi: LABORATORIOS ANDRCMACO, S.A. Pe0O02222 ANTIBACTERIANOS {DOBAl Y VOLAl}

SOL1: LARCRATORIOS ALCOR,S.L. P0493656
AFBCCIONES DE LAS VIAS REEPIRATORIAE (ROSCL) S0LI: LABCRATORICQ FARMACEUTICC QUIMICO PO513042
SOLI: LABORATORIOS VIRAS. S5.A. PD524820 SOLI: LABORATORIOS ADSONIA SA Po538821
S0L1: 8.A. LASA LABORATORIOS PD549429] SQLI: LAR. FARMAC. QUIMICO LAFARQUIM,S.A. PO548275
SOLl: S.A. LASA LABORATORIOS PD544292 SOLI: LAB. FARMAC. QUIMICO LAFARQUIM,S.A. POS50435
S0L1: LABORATORIOS &.A.L.V.A.T., 5.A. P3400168 S0OLI: LABORATGRIC S5.A.L.V.A.T., 5.L. PaBO3ISTY
ANALGRSICC (NO2) ANTIBIOTICOS (PREPARACION)
S0LI: LABORATCRIOS MADE, S.A. PR477274 S0L1: LABORATORIOS BAGO S.A. P3200275
SOL1: LABORATORIC FARMACEUTICO QUIMICC PO4BER1E
S0L1: LABORATCRIO FARMACEUTICO QUIMICC PD421656 ANTIDIARRRICOE (RCT)
S50LI: LABORATORIOS FRUMTOST-PREM,S.A. POSC43Z6 SOLI: LAB. FARMAC. QUIMICO LAFARQUIM,.S.A. POS46126
SQL1: LAPORATORICS MADAUS CERAFARM, S.A. POS10E52 S0LI: LABORATORIO FIDES S§.A, PO550020
SOL1: LABORATORIOS FRUMTOST-PREM, S.A. PO51G915E
SOL1: LABORATORIC MARTIN CUATRECASAS, S.A. PCS14870 ANTIRSPERMATOGENICOR (GO2B1)
SQOL1: TAMARANG,S.hA.,LABORATCRIOS BOIZOT,S.A. POS540148 SOL1: LABORATORIOS AUSONIA S.A. PO545644
SOL1: LABORATORICS VINAS S.A. PO541065
BCLI: S.A.LASA LABORATORIOS P0547824 ANTIBRSTAMINICOS {ROEA1}
S0LI: LABORATORIOS LIADE,S.A. P0548495 SO0L1: LABCRATORIOQS MENARINI, B.A. PO52B5S1
SQLI: LABORATORIC FIDES,S.A. PO5499026
S0OLT: LABORATORIC VERIS,S.L. FD550399 ANTIMICROBIANOG (DOBAl y VQ1Al)
SOLI: S.A.L.V.A.T. P0O550552 SOLI: LABORATORIOS MIRET, 5.A. PES1TCET
S0LI: LABORATORID MENARINI, S.A. P9202260 S0LI: LABORATORIOS DEL DR. ESTEVE, S.A. P3001914

. SOLT: LABORATORIOS MIRET, S5.A. P93GL1234

ANGINA DR PECHCO {C0O1D3) S0LI: LARDRATCRICS MIRET, S.A. P93D1%521
S0LI: LABORATORIO FIDES, 8.A. PD52359%

13 C.E. Velasco Nieto "Problemas y Peculiaridades de las Solicitudes de Patentes Farmacéuticas en el
Procedimiento de Concesién de Patentes en Espafia®. En La Patente farmacéutica, Cuademos de Derecho
Europeo Farmacéutico, 11, §, 29-42, 1996.
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ANTIMEMOFILICO (BO2

BE}

SOL1: LABORATORIODS HUBBER, 8.A.
SCL1: LABCRATORIOS HUBBER.&.A.
SCLI: LABCRATCRIOCS HUBBER, S.A.

ANTIHEMORRAGICO (BOZB1)
SOLI: LABORATORICS HUBBER, S.A.

ANTIHIPERTENSIVD (CO2 ... )

SOLI: LABORATORIO FARMACEUTICO QUIMICO

S0LI: FARMHISPANIA, $.A..LAB. BOIZOT.

SQL1: LABORATORIOS 5.A.L.V.A.T.

S0LI: LABORATCORIOS

MERARINI,

ANTIHIPOTENSOREE (CO6AL)

SOL1: LAB. FARMAC.

QUIMICO LAFARQUIM,

SOLI: LABORATORIO FIDES § A
SOLI: LAPORATORIC FIDES,S.A.

ANTIBISTAMINICOE (ROSAL}

SOLI: LABORATORIOS FRUMTOST-PREM S.A.

$OLI: LABORATORID FIDES, S.A.
SQL1: LABORATORIO FIDEES, S.A.
SOLI: LABORATORIC FIDES,S.A.

SCL1: LABORATORIDS

CUSI, S.A.

SOLI: LABORATORIOS FIDES, &.A.

SCLI: LABORATCRIO F
SCOLI: LABCRATORIO F

SCLI: LABORATORIOS DEL DR. ESTEVE, S.A.

1DES,S.A.
IDES S.A.

ANTIINFPLAMATORIOE (MO1A) y MO1AZ)
SCL1: LABORATORIOS HOSBON, 8. A,

S0LI: LABORATORIO FARMACEUTICO QUIMICC
SOLI: LAS., FARMAC. QUIMICC LAFARQUIM, S.A.
SOLI: LABOCRATORIOS MADAUS CERAFARM S.A,

$0LI: LABORATORIOS

SOLI: LABCRATORIO MARTIN CURTRECASAS, S.A.

S0LI: LABORATORIOE
S0LI: LABORATORIOS
SCLI: LABORATORIOS
SQLI: LAR. FARMAC.
S0L1: LABORATORIOQS
S0LI: LABORATORIOS
SCLI: LABORATORIOS
SO0L1: LABORATORIOS

CUSI,5.A.

HUBBER.5.A.
FRUMTOST-PREM S.A.

MADAUS CERAFARM,S.A.
QUIMICO LAFARQUIM.S.A.
S.A.

5.A.

MENARINI,
MENARINI,

. S.A.
S.A.

ESPINOS Y BOFILL,

VIRAS $.A,

SCLI: LABORATORIOC FIDES, 8.A.

E0LI: LRBORATORIC F

S0L1: TAMARANG, S.A. LAB. BGIZOT, S5.A.

IDES, S,A.

EO0LI: LABORATORICS MENARIRI,

S0LI: LABORATORIC F
S0LI: LABORATORIC F

1DES, 8.A.
1DES,.S.A.

&.A.

S0LI: LABORATORIOS HUBBER, S8.A.
S0LI: LABORATORIC VERIS, S5.L.
S0LI: LABORARTQRIO VERIS,S.L.

SOLI: LABORATCORIC F

1DES,S.A.

SOLI: MEFAR,5.A.:; 5.A.L.V.A.T.

SOLI: S.A.L.V.A.T.
SOLI: LABORATORIOS
S50L1: LABORATORIOS
SOLI: S.A.L.V.A.T.
SQLI: S.A.L.V.A.T.
50LI: S.A.L.V.A.T.

ROGERK ,S.A.
ROGER, 5. A,

S0L1: LABORATORIQ FIDES,S.A.

S0OLI: LABORATORIOS
S0LY: LABORATORIOS
SOLI: LABORATORIOS
SCLI: LABORATORIQS
FCOLI: LABORATORIOCS
S0L1: LABORATDRIOS

S0LI: LARORATORIOS 5.A.L.V.A.T.,

SOL1: LABORNTORICS
SOLI: LABORATORIOS
S0LI: LABCRATORIOS
S0LI: LABORATCRICS

MENARINI, 5.A.
VIRAS, 5.A.

MENARINI, S.A.
MENARINI, S.A.
MENARINI, $.A.
MENARIRI, S.A.
Cusl, S.A.

MENARINL, &.4.

s.

A,

8.A.L.V.A.T.. 8.A.

CUsl. 5.A.

ANTIMICOTICOS (JOZA), DOQlAl y DOlA2)

SOLI: S.A. LASA LA3.
SOLI: LAB. DE ESPECIAL. FARMAC. CENTRUM S.A.

SOLI: LABORATORIOS REVEEX, 5.A.

ANTIMICROBIANO (DOS
S0L1: LABORATQRIOS
$0L1: LABORATORIOS
SOL1: LABORATORIOS
50L.1: LABORATORIOS

ANTIJLCIROSOE (AD2E

SOLI: LABORATCRICS FRUMTOST-PREM, S.A.
SOLI: SOCIEDAD ANONIMA LASA LABORATORIDS
SOLI: LAB, FARM. QUIM. LAFARQUIM, S5.A.

SOLI: LABORATORIOS
SOL1: LABORATORIOE
SOL1: LABORATORIOR
SOLI: LABORATORICS
S50L1: LABORATORIOS
S0OL1: LARORATORIOS

$0LI: GUILLERMO TENA-LAB. MORRITH, 5.A.

Al y VOlAl
MIRET,
DEL DR.
MIRET,
MIRET,

1}

HUBBER, S.A.
VIRAS, S.A.
VIRAS, S.A.
DEL DR. ESTEVE S.A.
VIfAS S.A.
VIRAS S.A.

)

SOL1: LABORATORIOS VISAS, S.A.

S0LI; LABORATORIOS

SOLI: LABORATCRIOS S.A.L.V.A.T., S.A.

ARTERIAS RENALES ¥

VIRAS $.A.

FRHORALKS

Y TAMARANG, S.A.

SOLI: LAB. FARMAC. QUIMICO LAFARQUIM,

ARTRITIB REUMATOIDR

{HZA2A y MO1B1)
SOLI: SOCIEDAD ANCNIMA LASA LABORATORIOS

SOLI: LABORATORIOS RUBIO, S.A.

S0LI: LAB. FARMAC. QUIMICO, LAFARQUIM, S.A.
S0LYI: LAB. FARMAC. QUIMIZO, LAFARQUIM,

£0LI; &.A. LASA LABR
80OLI: §.A. LASA LAP

CRATORIQS
CRATOR1DS

PDO4870854
P0511716
PU5376881

POS37881

POABEZLY
P0529792
POS50378
P91D1612

POS17370
Po%238025
POsS49028

POS22630
PO533036
PO533613
po542438
PO544594
PE545509
PO548524
PO551830
P9200813

PO355032
PO4G6216
PR4B73EY
PC4BTE4I
PC431714
PoasT07?
PD49TTE4
P0499110
PO504650
fososaces
PO508443
P05131296
POS16786
PO520391
PC521133
P0523598
PO529644
PO538%94
PUSISE22
PO542B70
P0548128
P0548145
P05408965
P0549027
PO549577
PD549754
P0549904
PO54%%05
PO5503TT
PCSSCABL
POS50381
PO550€47
P300105]
F9001590
P9101610
P2101611
P3200809
P9201583
PoZL2302
PEIDGB26
FI30LIRE
PS40C01l68
P3201%79

PO533773
PB8703305
F8900007

P0517097
P3001914
P9300134
P9301521

PO486105
PO483IET
P0521074
P0529532
P0529724
POS29726
FPB701081
Pegol28l
PBBD1655
PEBD2Z99
PBBOIAET
PaICOEST
F33g13lz

P0528934

PD493996
PD0521931
P0534277
PO5S41641
PO542587
POS42568

AEWA BRONQUIAL [(RO3A y RO3IB}

SOLI: LAB. FARMAC. QUIMICO LAFARQUIM, S.A. PO491200
SOLI: LAB. FARMAC. QUIMICO LAFARQUIM, B.A. PO511866
SOLI: LAB. FARMAC. QUIMICO LAFARQUIM, S.A. PO513504
SOLI: LABORATORIOS CUSI, S.A. PoS14808
SOLI: S.A. LASA LABORATORIOS PO519964
SOLI: $.A. LASA LARORATORIOS PO5S1996%
SOLI: §.A.LASA LABORATORIOS PBT03715
SOLI: LABORATORIOS MERARINI, S.A. P9001051
SOLI: 5.A. LASA LABORATORIOS. P8B03021
SOLI: LABORATORIOS MENARINI, S.A. P9101610
BACTERICIDA {COMPOSICION)
SOLI: LABORATORIOS ANIOS PO490964
BLOQUEANTE RECEFTORER BETA-AURENERGICOS {COTAI.B1,B2,B3)
SOLI: LABORATORIO MARTIN CUATRECASAS, S.A. PO492682
80L1: 5.A., LASA LABORATORIOS P0544813
COADYUVANTES EN FISIOTERAFIA
SOLI: SOCIEDAD ANONONIMA LASA LABORATORIOS P0493996
SOL1: S.A. LASA LABORATORIOS PO5090B1
SOL1: S.A. LASA LABORATORIOS PR544617
SOL1: S.A. LASA LABORATORIOS P0544818
COLERXTICO (AOSC1}
SOL1: LABORATORIGS MORGENS,S.A. PO498409
COLE@TRROL (BD4Al}
SOLI: $OCIEDAD ANONIMA LASA LABORATORICS PO4BB1IY
SOLI: LABORATORIOS VIRAS, 8.A. PO4S301T
SOLI: LABORATORIC ESTEDI, S.L. PO495525
COLITIS ULCEROSA [ADTCLA)
SOLI: 8.A. LASA LABORATORIOS P0543773
SOL1: S.A. LASA LABORATORIOS P054377¢
SOL1: S.A.L.V.A.T, POS50379
DEMENCIA PENIL (NOTAS)
SOLI:; LAB, FARMAC. QUIMICC, LAFARQUIM, 8.A, P0534274
S0LL1: Lh2. BQIZOT SA ¥ FARMHISPAMIA ER 20538772
S50LI: LAaB. ITALIANG BIOCHIMICO FARMACEUTICO

LISAP, HARMA POS45441
DRPRESION [(NOGA)
SOLI: SOCIEDAD ANONIMA LASA LABORATORIOS PO4BTEST
SOL1: LABORATORIDS RUBIO, S.A. PES3%698
SOLI: S.A. LASA LABORATORICS Pp54d812
SOLT: 5.A. LASA LASCRATORIOS POS44013
SOLI: S.A. LASA LABORATORIOS PO544814
SOLT: $.A.LASA LABORATORIOS P0548195
SOL1: S.A. LASA LABCRATORIOS PO546382
SOLI: S.A. LASA LABCRATORICS P0548383
SOLI: S.A. LASA LABCRATCRIOS LCELLENE]
SCLI: GUILLERMS TENA-LAB. MORRITH, S.A. BPBB02259
SCLI: §.A.LASA LABCRATORIDS P8703715
S5CL1: LAPORATORIOS ALMIRALL, S.A. P9201993
DEPRESICN ENDOGENA (NOGA)
SOLT: SOCIEDAD ANONIMA LASA LABORATORIDS PO4BT657
SOL1: LABORATORIOS ALMIRALL, S.A. P9201993

DERMATITIS ALXRGICAS (DO7B)

S50CL1;: LABORATORIOS MENARINI, S.A. PLSIBESZ
SCLI: LABORATORIOS MENARINI, S.A. P0S38634
S0L1: LABORATORIOS MENARINI, S.A. PO53BY%E
S0LI: LABCRATCRICS MENARINI, 5.A. POSS5067T7

DIEFUNCION GONADAL (G0O2Gl)

SOLI: LRBCRATORIOS Vifrs, s.a. POSE12TT
DISMENORRBA (GO3D1RA)

SOL1: LABORATORIOS $.A.L.V.A.T.., S.A. P9102379
DIVRETICO {CO2 y CO3)

SOLI: LRBCRATORIOS CUSI, S.A, P0O511865
BOL1: LABORATORIOS CUSI, S.h. PDS16698
S0LI1: GUILLERMC TENA-LAS, MORRITH, S.A. PB701986
EDULCORANTE (VO61)

SCLI: S.A.L.V.A.T. POS45314
S0LI1: LAR. DE APLIC. FARMACCDIN., S.A."FRRDI* PIDDD12%
ESQUIZOFRENIA {(NOGAJA)

SOLI: LAB. FARMAC. QUIMICO LAFARQUIM,S.A. PO490495
RCLEMAE {DOTAL y DOZALY

SOLI: LABORATORIOS MENARINI, S.A. P0538995
HEPATOPROTECTOR (ROSBIA)

SOL1: LAB. FARMAC. QUIMICC LAFARQUIM,S.A. POS46125
HEFATOPATIAS [(ACSB1A)

5S0LI: LAB. FRARMAC. QUIMICC LAFARQUIM,S.A. POS4B0B7
SOLI: LABORATCRIOS HUBBER, S.A. POSS0006
S0L1: LABORATORIOS VINAS, S.A. P9001921
INCORPORACION DR LA DESOXITIMNIDINA A ADN

SOLI: LRBORRTORIOS VIRAs, 8.b. POSO7548
BOL1: LABORATORIOS CUSI, S.A, P9300826
INEIBIDOR DE LA AGREGABILIDAL Pmmﬂan (BO1A1A2)

SOLI: LAB. FARMAC. QUIMICO LAFARQUIM, S.A POS41643
SCLI1: LAR. FARMAC. QUIMICO LAFARQUIM, 8.A. PU5444947
SOL1: LAB. FARMAC, QUIMICO LAFARQUIM, S5.A. PR550434
SCLI: CPCCRIN S.P.A. LAB. FARMACO-BIOLOGICO PB90ISE0
INHIBIDORES DE LAS REACCIONES ANTIGENC-ANTICURRPO

SOLI: LAB, FARMAC. GUIMICG-LAFARQUIM,S.A. PG4%Y3TS
50L1: LAPORATORIO FARMAC. LOFARMA 5.A.S. POS32462

202



INHIRIDOR DE LA SBCRECION DE ACIDO GASTRICO (AD2B3) SRDANTE HIPNOTICO (NOSB1 y NOSE4)

SOLI: LABCRATORIOS FRUMTOST-PREM, S.A, PO4BE0S SOLI: LABORATORIOS RUBID, S.A. P0539698
SOLI: SOCIEDAD ANONIMA LASA LABORATOR1OS PDABYIET SOLI: LABORATORIOS RUBIC,S.A. P0542872
SOLI: LABRORATORIOS LIADE,S.A. Froverey
SOLI: LAE. FARMAC. QUIMICC LAFARQUIM,S.A. PESDZY40 SIKDROME DE ABETINENCIA (NOTA}
SOLI: LABCRATORIQS LIADE S.A. POSDE422 SOLI: LABORATORIOS DEL DR. ESTEVE, S.A. P5002951
SOLI: LABORATCRIC FIDES, S.A, PE533615
SOLI: TAMARANG, S§.A., LAB. BOI20T,S.A. POS40147 BISTEMA HENMATOPOYETICO (BO7A)
S0LI: $A LASA LABORATORICS POS44815 SOLI: LABORATORIOS ANDROMACO., S.A. P3003173
SOLI: S.A. LASA LABORATORIOS PO544B16 SOLI: LABORATORIOS ANDRCMACO. 8.A. P9101063
SQLI: 8.A.L.V,A.T. POS45913
SOLI: LABORATORIOS HUBBER,S.A. POS5R0TD BISTEMA NERVIOSO CENTRAL
SOLI: LABORATCRIOCS HUBBER,S.A. PR550071 SOLI: SOCIEDAD ANONIMA LASA LABORATORIOS P0493201
SOLI: LABORATORIOS ROGER,S.A. POSSD29) SOLI: $.A. LASA LABORATORIOS POS19964
SO0L1: 5.A.L.V.A.T POS57158 SOLI: $.A. LASA LABORATORIOS PO519965
SCOLI: LABORATORIOS ALONGA, S.A. PETOOET4 SOLIt LABCRATCRIOS VINAS, S.A. PBB03956
80L1: LABORATORIOS DEL DR. ESTEVE S.A. PE701081 S0LI: LABORATCRIOS DEL DR. ESTEVE, S.A. P5400181
INEUFICIENCIA BILIAR (ADS5A)) TIMOLXPTICO
SOLI: LAB. FARMAC. QUIMICO-LAFARQUIM, S.A. PO490269 80LI: LABORATORIOS PREM S.A. PO490806
INSUFICIENCIAS CORONARIMAZ (CO1Al y CO102} VACUNA ANTITETANICA (JO?AZA)
S0L1: LABORATORIQS MENARINI, S.A. PD528590 SOLI: LAB. DE ESPECIALID. FARMAC. CENTRUM POS02B87
INSUFICIENCIA VASCULAR CEREBRAL (CC1D1) VACUNA NEUMOCOCICA (JOTR)
S0LI: LABCRATORIQ MARTIN CUARTRECASAS, S.A. PO450305 SOLI: S.A.L.V.A.T PO5DE3SS
SOLI: LAB. FARMAC. QUIMICO, LAFARQUIM, S.A. POS34272
SOLI: LAB. FARMAC. QUIMICO, LAFARQUIM, S.A. PE534278 VACUMAS (JOTAL)

SOLI: LABORATORIOS HIPRA, S.A. P9300070
LIPOSOMAS (VOTA4) SOLI: LABORATORIOS HIPRA, S.A. P9400172
SOLI: LABORATORIOS DR. GADOR Y CIA., $.A.C.I, PS10080S
SOLI: LABORATORIOS HIPRA, S.A. PS301968 VIRUS DEL HERPES (JCSAZA)
SOLI: LABORATORIOS HIPRA, S.A, PIC1YEE SOLI: FARMEISPANIA S.A., LAB. BOIZOT, S.A. PO539795
SOLI: LABORATORIOCS VIRAS, S.A. F9302111 SOLI: LAB. FARMAC, QUIMICO LAFARQUIM, S.A. POSDBSE7
LITIASIS RENAL (GO4B2)
SOLI: LABORATORIOS AUTHEX, S.A. P9202492
LLAGAS Y QUEMADURAS (DOBA:}
SOLI: LABORATORICS BAMA-GEVE,S.A. POS45379
MIGRARA {KCZCY)
SOLI: LAB, FARMAC. QUIMICO, LAFARQUIM, S.A. PO534273
SCLT: LAB. FARMAC. QUIMICO, LAFARQUIM, S.A. PO534278
SOL1: LABORATORIOS MENARINI, S.A. P9l01612
MIORRELAJANTE (MO3AL)
SOLI: S.A.LASA LABORATORICS POS42084
MOTILIDAD GASTRO-INTRSTINAL (AD7B1)
SOLI: LABORATORIQ VERIS,S.L. PD550123
SOLI: LABORATCRIOS ALONGA, 5.A. Pa700E74
50LI: LABDRATORIOS S.A.L.V.A.T., S.A. PEIO4431
SOLI: LABORATORIOS S5.A.L.V.A.T., 5.A. P9202307
NOOTROPICO [(NC6D1A)
SOL1: LABORATORIOS AUSONIA SA P0S3882C
PROCESOS INPLAMATORIOS (0 INFRCCIOB08) OCULARES (S01P2)
SOLI: LABORATORIQS CUSI, S.A. PBBD2245
SOLI: LABORATORIOS CUSI, S.A. P9300626
SCLI: LABORATORIOS CUSI, $.A. P9302735
SOLI: LABORATORICS CUSI, S.A. P9401078
PROSTATA (GO4B3A)
SCLI: LABORATORIOS DATSA, S.A. PES04120
SOLI: LABORATORIOS MADAUS-CERAFARM, S.A. Po101710

Como puede verse, las denominaciones que dan los propios laboratorios son enorme-
mente imprecisas y, mientras que en algunos casos no ha sido posible asignarle ningiin ATC,
en otros ha habido que asignar varios.
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3.9. EL MODELO DE UTILIDAD

Aunque ya se ha dado una répida visién del modelo de utilidad como parte integrante
de la Ley de Patentes (ver 3.2.8), parece conveniente dedicar una exposicién mis amplia
para terminar este capitulo.

Los modelos de utilidad se trataban en el antiguo Estatuto, incluidos con los modelos
industriales bajo el epigrafe genérico de «modelos». En la nueva Ley de Patentes, los
modelos de utilidad aparecen como una figura complementaria de las patentes de invencion,
lo que permite la proteccién de las invenciones menores que consistan en verdaderas

invenciones industriales.

Segidn se advierte en el art. 154, segiin el cual «en defecto de norma expresamente
aplicable a los modelos de utilidad, regirdn para éstos las disposiciones establecidas en la
presente Ley para las patentes de invencion, siempre que no sean incompatibles con la
especialidad de aquéllos. Entre otras, les serdn aplicables las normas contenidas en el Titulo
IV sobre invenciones laborales». El art. 152, en su apartado 1.2 preceptiia que «la proteccion
del modelo de utilidad atribuye a su titular los mismos derechos que la patente de invencion».
En la regulacién del procedimiento, con continuas remisiones al procedimiento relativo a las
patentes de invencion, como sucede en los arts, 147, 148 y 150 de la Ley.

Las invenciones industriales protegibles como modelos de utilidad viene dada en el
art. 143 de la Ley de Patentes, en el que se contiene la definicién legal de los modelos de
utilidad: «serdn protegibles como modelos de utilidad... las invenciones que, siendo nuevas
e implicando una actividad inventiva, consisten en dar a un objeto una configuracion,
estructura o constitucién de la que resulte alguna ventaja pricticamente apreciable para su
uso o fabricacién». Puede verse que, en primer lugar, la invencién versa sobre un objeto
funcionalmente mejorado para su uso o fabricacién: lo protegible mediante estos titulos son
los objetos corporales, quedando excluidos los procedimientos. Aparece asi un primer
elemento de diferenciacién entre las patentes de invencioén y los modelos de utilidad, puesto

que para %stos es exigible la caracteristica de corporeidad, no exigible sin embargo para las
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patentes de invencidn.

La segunda nota que define el modelo de utilidad, segiin el mencionado articulo 143,
es que sobre ¢l objeto considerado se opera un cambio de forma, entendiendo este «cambio
de forma» en una acepcién muy amplia; bien como novedad de forma externa, segin se
deduce de la expresion: «dar a un objeto una configuracion», lo cual resulta especialmente
aplicable a los utensilios, instrumentos y herramientas; bien como novedad de forma interna;
esto es, como modificacién en la disposicién o combinacién de los elementos componentes
de un objeto, segin se deduce de la expresién: «dar a un objeto una estructuras, lo cual
resulta especialmente aplicable a los aparatos y dispositivos o partes de los mismos; o bien,
por dltimo, como novedad de materia o sustancia, segiin parece desprenderse de la expresion:
«dar a un objeto una constitucién», aunque hay que consignar que esta Ultima expresién no

resulta especialmente clara, ni por ello mismo muy afortunada.

La tercera nota caracterizante de los modelos de utilidad, segiin este art. 143, consiste
en que mediante el cambio de forma de un objeto se logre una ventaja practicamente aprecia-
ble para su uso o fabricacién. De tal modo que si en una creacién es nueva la forma, pero
no lo es el efecto técnico producido por ella, esta creacién de forma no puede ser protegida
como modelo de utilidad. De la misma manera, si la forma carece de novedad, pero el efecto
técnico producido es nuevo, Ia creacién tampoco puede ser protegida como modelo de
utilidad.

Si bien el concepto de novedad de los modelos de utilidad es el mismo que el de las
invenciones patentables, sin embargo, varfa e} 4mbito espacial en el que dicha novedad es
exigible, constituyendo ello una diferencia sustancial entre ambos titulos. En efecto, aunque
en la Ley de Patentes se establece que «se considera que una invencion es nueva cuando no
estd comprendida en el estado de la técnicas, concepto éste aplicable tanto a las patentes de
invencién como a los modelos de utilidad, sélo es aplicable a las patentes de invencién, que
«e] estado de la técnica estd constituido por todo lo que antes de la fecha de presentacién de
la solicitud de patente se ha hecho accesible al pablico en Espafia o en el extranjero por una
descripcién escrita u oral, por una utilizacién o por cualquier otro medio». Por el contrario,
y aqui reside la diferencia en el &mbito especial de la novedad exigible a los modelos de
utilidad, para éstos la novedad exigible no es la novedad absoluta que precisan las patentes
de invenci6n, sino la nc vedad relativa o local: «el estado de Ia técnica con referencia al cual
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debe juzgarse la novedad y la actividad inventiva de las invenciones protegibles como
modelos de utilidad estd constituido por todo aquello que antes de la fecha de presentacion
de la solicitud de proteccién como modelo ha sido divulgado en Espaiia, por una descrip-
cidén escrita u oral, por una utilizacién o por cualquier otro medios.

E! otro requisito positivo de patentabilidad que resta por examinar es la exigencia de
actividad inventiva para los modelos de utilidad. {Cu4l debe ser el nivel inventivo exigible
a los modelos de utilidad, y, més concretamente, si dicho nivel inventivo ha de ser el mismo
o menor que el de las patentes de invencién?. Pues bien, este menor nivel de actividad
inventiva exigible a los modelos de utilidad se consagra en la Ley, al establecer el art. 146,
pérrafo 1.°, que «para su proteccién como modelo de utilidad, se considera que una inven-
cién implica una actividad inventiva si no resulta del estado de la técnica de una manera muy
evidente para un experto en la materia», mientras que para una patente de invencién es
preciso que «aquélla no resulta del estado de la técnica de una manera evidente para un
experto en la materias.

La reduccion de la proteccion temporal de los modelos de utilidad en la nueva Ley,
tanto respecto a las patentes de invencion, como a la antes otorgada en el Estatuto, es
realmente notable, pues se pasa de la proteccion de veinte afios, a contar de la fecha de
concesion, a la de diez afios a partir de la fecha de depésito, del art. 152 de la Ley de
Patentes. Sin embargo, hay que sefialar que este periodo de proteccion de diez afios es el més
comin en el derecho comparado.

En e] antiguo Estatuto no estaba claro, debido posiblemente a la coexistencia con las
patentes de introduccidn, la posibilidad de prohibir las importaciones del producto fabricado
en el extranjero, y que constituye el objeto reivindicado en un modelo de utilidad espafiol.
En la nueva Ley esto queda claro dada la igualdad de proteccién que se establece en el art.
152, pérrafo 1.", segiin el cual: «la proteccién del modelo de utilidad atribuye a su titular los
mismos derechos que la patente de invencién». Por tanto, la conclusién a que cabe llegar
es que bajo la vigencia de Ia nueva Ley el titular de un modelo de utilidad esté facultado para
impedir la importacién del producto protegido en Espafia como modelo de utilidad.

Dado que al titular de un modelo de utilidad se conceden los mismos derechos que
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al de una patente de invencidn, puede plantearse otra cuestion de gran interés practico: la
posibilidad de que el titular de un modelo de utilidad pueda invocar en su beneficio lo
dispuesto en el art, 56 de la Ley de Patentes, segin el cual, «el hecho de que el invento
objeto de una patente no pueda ser explotado sin utilizar la invencién protegida por una
patente anterior perteneciente a distinto titular no serd obsticulo para la validez de aquélla.
En este caso ni el titular de la patente anterior podré explotar la patente posterior durante la
vigencia de ésta sin consentimiento de su titular, ni el titular de la patente posterior podra
explotar ninguna de las dos patentes durante la vigencia de la patente anterior, a no ser que
cuente con el consentimiento del titular de la misma o haya tenido una licencia obligatorias.

En principio, y a la vista de los preceptos mencionados, no parece que exista impedi-
mento alguno para considerar que puede obtenerse un modelo de utilidad dependiente de una
patente de invencién. Sin embargo, lo que parece mas problemético afirmar es que existe la
posibilidad para el titular de un modelo de utilidad dependiente de una patente de invencion,
de exigir una licencia obligatoria sobre la patente anterior, sobre la base de que lo dispuesto
en el apartado c¢) del art. 86 de la Ley. El tema presenta una serie de aspectos legales que
no parece oportuno discutir aqui.

Para terminar parece oportuno sefialar que ventajas presenta este sistema de protec-
cion. Estas son:

1. Permite la proteccién de creaciones técnicas que no retinen las condiciones habi-

tualmente exigibles a las patentes de invencion.
2. Permite una proteccién mas rdpida y econémica que la de las patentes.

3. Este titulo de proteccion resulta favorable para los inventores individuales y las

pequeiias y medianas empresas.

4. Y la institucidn de este titulo conducird a aumentar las fuentes de informacién
técnica y, por consiguiente, a facilitar la comunicacién de nuevas técnicas.
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3.9.1. Redaccion del modelo de utilidad.

Se hace pricticamente igual que una patente (segiin hemos expuesto en 3.3). La
diferencia més importante es que la primera pigina de la memoria (equivalente a la de la
figura 21) es la que damos en la figura 31. Iguaimente, la hoja de inscripcién en el Boletin
de la propiedad industrial, en lugar de la figura 20, es la que presentamos en la figura 32;
en este caso, en lugar de la figura més relevante que va en la patente, aquf no va ninguna
pero debe graparse a esta hoja 5 pruebas en papel cuché de cada uno de los dibujos en un
tamafio maximo de 6 ¢cm de ancho y 10 cm de altura

3.9.2, E1 Modelo de Utilidad como una forma “encubierta" de Ia patente de introduccién
y la patentabilidad como Modelo de variedades vegetales.

Tomando como base la concesién del Modelo de Utilidad U0273031, Lobato ¥’
hace una critica sobre el hecho de que al no exigirse a los Modelos mds que novedad
nacional, estos pueden suponer una encubierta patente de introduccién, en la medida en que
invenciones que no son susceptibles de ser protegidas por patente por faltarles ¢l requisito
de 1a novedad mundial (y que no han sido reivindicada la proteccién para Espafia) pueden
ser protegidos por modelos de utilidad y, por tanto, al admitir que se tutele por modelo de
utilidad una invencién con novedad meramente nacional, se abre la puerta a la patente de

introduccion.

Al hilo de este tema, vemos que es posible patentar como Modelo de Utilidad una
variedad de vid*®. Asi en el banco de datos CLIPAT (un CD-ROM que la OEPM suminis-
tra junto con el de CIBEPAT, que contiene los Modelos de Utilidad) junto con la U0273031
(Una variedad nueva y distinta de vid), aparecen las siguientes:

*  U0273450 (una variedad nueva y distinta de vid)

137 M. Lobato, "Sobre la proteccion de las invenciones vegetales a traves del modelo de utilidad", Revista
de Derecho Mercantil, (219); 119, 1996,

'® De acuerdo con el art, 5.b de la Ley de Patente, es preceptivo presentar un certificado del Instituto
Nacional de Semillas y Plantas de vivero en el que se afirme la imposibilidad de proteger el objeto de la
solicitud en dicho organismo (Ley de 12 de marzo de 1975 sobre proteccion de las obtenciones vegetales).
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*  {J0278045 (clon de una variedad nueva y distinta de vid)
*  U0278958 (Una variedad nueva y distinta de vid)
*  U0278959% (Una variedad nueva y distinta de vid)
*  U0278960 (Una variedad nueva y distinta de vid)
* U0278961 (Una variedad nueva y distinta de vid)
* U0278962 (Una variedad nueva y distinta de vid)

Ya dentro de la nueva Ley de Patentes encontramos:

*  U8703009% (Una variedad nueva y distinta de vid)
*  U8802397 (Una variedad nueva y distinta de vid)
*  U8802400 (Una variedad nueva y distinta de vid y {as partes de la misma)
*  U9201879 (Una variedad nueva y distinta de vid)

El resumen de esta titima es el siguiente:

Una variedad nueva y distinta de vid, sustancialmente comoda reflejada en la
descripcion anterior y para los fines especificados, que se caracteriza primordialmente
por: bayas de 3,0 a 3,5 g y con un didmetro de 21 mm aprox., negra y prieta, sin
semillas. Madurez: 15-16° brix (5,0 9/1 acidez titrable [sic.]). Una forma de racimo
uniforme. Una produccidn de uva de mesa con las caracteristicas mencionadas sin
necesidad de aplicacién de 4cido giberélico para aumentar su tamafio. Una madura-
cién temprana, entre finales de enero y principios de febrero, y que se adapta mejor
al cultivo bajo las mismas condiciones climéticas y podoldgicas.

3.9.3. Modelos de utilidad de laboratorios farmacéuticos

A continuacion se recogen los titulos, laboratorios y niimero de solicitud de los
modelos de utilidad solicitados por laboratorios farmacéuticos

TITU: DISPOSTTIVO CONTENEDOR DE PARUELOS DE TITU: COLLAR MAGNETICO DEL TIPO ARO HERTZIANC
UN SOLO USO CLAY: AGIN1/42

CLAI: B65D83/16 Ad4C15/00

SOLI: LABORATORIOS INIBSA, S.A. SOLI: LABORATORIOS SCLEYSA, S.A.

NSOL: U8601054 NSOL: U8T01426

TITU: CEPILLO DE DIENTES TITU: PROTECCION PARA FRESA DENTAL

CLAlL: A46B9/04 CLAL: A61C19/00

SOLYL LABORATORIOS LANDERLAN S.A. SOLI: LABORATORIOS INIBSA, S.A.

NSOL: U8701363 NSOL: U8701444
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TITU: TERMOMETRO CLINICO DE UN SOLO USO
CLAL: GOIK11/12

SOLI: LABORATORIOS INIBSA, S.A.

NSOL: U8701574

TITU: NUEVQ CONTENEDOR DE PANUELOS DE UN
SOLO USO
CLA1l: B65D5/18
B6SDE5/00
SOLI: LABORATORIOS INIBSA, S.A.
NSQL: U8702140

TITU: INHALADOR.

CLAL: A61M15/00

SOLI: CALMANTE VITAMINADO §.A. LABORATORIOS
PEREZ-GIMENEZ

N5SOL: Ug802232

TITU: DISPENSADCR PARA PRODUCTOS EN FORMA DE
PASTILLA.

CLAL: B45D83/04

SOLI: LABORATORIOS BRUM, S.A.

NSOL: U8802941

TITU: ESTUCHE PARA HIGIENE DENTAL.

CLAl: A46B17/04

SOLI: LABORATORIO QUIMICO BIOLOGICO PELAYO,
S.A.

NSOL: 18803372

TITU: DISPOSITIVO DE CIERRE DE SEGURIDAD.
CLA1L: B65D55/02

SOLI: LABORATORIOS CUSI S.A.

NSOL: 18803573

TITU: DISPOSITIVO PARA LAVAR LENTILLAS DE CON-
TACTO,

CLA1: GO2C11/08

SOLI: LABORATORIOS CUSI 8.A.

NSOL: U8803942

TITU: APLICADOR DE CERAS PARA LA DEPILACION.
CLAL: A45D26/00

SOLI: LABORATORIOS CERABOMA, S. A.

NSOL.: U3900037

TTITU: NUEVO CONTENEDOR DE PARUELOS BE UN
SOLO USO.

CLA1: A45F5/04

SOLL: LABORATORIOS INIBSA, S.A.

NSOL: U8%00203

TITU: NUEVO CONTENEDOR INDIVIDUAL PARA PA-
NUELOS DE UN SOLO USO.

CLAI: B65B25/14

SOLL: LABORATORIOS INIBSA, S.A.

NSOL: U8900470

TITU: COMPRESA AXILAR ABSORBENTE.
CLAL: A61IF13/16

A41D27/13
SOLL: LABORATORIOS ALONGA, S.A.
NSOL: UBS00489

TITU: RECIPIENTE PARA AGUJAS HIPODERMICAS USA-
DAS.
CLAIL: A61L11/00
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$SOLI: LABORATCRIOS WICAM, S.A.
NSOL: U8901352

TITU: CONTENEDOR DE MATERIAL CLINICO INFECTA-
DO.

CLAI: A61L11/00

SOL1: LABORATORIOS WICAM, S.A.

NSOL: U8901353

TITU: SOPORTE COLGANTE PARA SUBLIMADO DE PAS-
TILLAS INSECTICIDAS Y AMBIENTADORAS.

CLAlL: AG1LY/12

SOLI: LABORATORIOS VINFER, §.A.

NSOL: Ug201479

TITU: CONTENEDOR FLEXIBLE PARA PARUELOS FA-
CIALES DE UN SOLO USO.

CLA1: A45D33/00

SOLI: LABORATORIOS INIBSA, S.A.

NSOL: U8901744

TITU: NUEVO CONTENEDOR FLEXIBLE PARA PANUE-
LOS FACIALES DE UN SOLO USO.
CLAL: A45D33/00
B65D37/00
SOLI: LABCRATORIOS INIBSA, S.A.
NSOL; U8901747

TITU: NUEVA BOTELLA PARA DIALISIS RENAL.
CLA1: B65D41/20

SOLIL: LABORATORIOS INIBSA, S.A.

NESOL: U8902988

TITU: DISPOSITIVO PARA LA ADMINISTRACION DE
ENEMAS.

CLAL: AGIM7/00

SOLI: LABORATORIOS ERN, S.A.

NSOL: UB903055

TITU: NUEVO CONTENEDOR FLEXIBLE PARA PANUE-
LOS DE UN SOLO USO.

CLAI1: B65D85/00

SOLI: LABORATORIOS INIBSA, S.A.

NSOL: U8%903295

TITU: CONTENEDOR FLEXIBLE MEJORADO PARA PA-
NUELOS DE UN SOLO USO.
CLA1: B65D65/10
B65D65/26
A41B15/00
SOLI: LABORATORIOS INIBSA, S.A.
NSOL: U8903356

TITU: CONTENEDOR INDIVIDUAL MEJORADO PARA
PARUELOS DE UN SOLO USO.
CLAL: B65D65/10
B65D65/26
A41B15/00
SOLI: LABORATORIOS INIBSA, S.A.
NSOL: U8903358

TITU: TAPON CUENTAGOTAS DE SEGURIDAD.
CLAlL: B65D47/18
B4SDS51/18
SOLIL: LABORATORIOS ERN, S.A.
NSQOL: U8%03225



TITU: BOQUILLA EXTENDEDORA AUXILIAR PARA LA
APLICACION DE AMPLIAS CAPAS DE SUSTANCIAS
PASTOSAS O SEMIPASTOSAS.

CLA1: BOSB1/22

SOLI: SUEROS, ANTIBIOTICOS Y LABORATORIO DE
VACUNOTERAPIA, SOCIEDAD LIMITADA. LABORATO-
RIOS.ALV.AT.SL

NSOL: US000080

TITU: CONTENEDOR DE PANUELOS DE UN $OLO USO,
MEJORADO.

CLA1: B65D5/54

SOLIL: LABORATORIOS INIBSA, S.A.

NSOL: U9000113

TITU: CONTENEDOR PARA RESIDUOS CLINICOS.
CLAIl: B6SD5/12
B65F1/06
SOLI: LABORATORIOS WICAM, S.A.
NSOL: U9000182

TITU: DOSIFICADOR PARA PRODUCTOS PASTOSOS O
SEMIPASTOSO0S.

CLA1: B65D25/38

B65D25/56

SOLI: SUEROS, ANTIBIOTICOS Y LABORATORIO DE
VACUNOTERAPIA, SOCIEDAD LIMITADA (LABORATO-
RIO S.ALV.AT.S.L,.

NSOL: U9000440

TITU: CONTENDOR PERFECCIONADO FARA RESIDUOS
CLINICOS.
CLA1Y: B65D5/04
B65F1/06
SOLI: LABORATORIOS WICAM, S.A.
NSOL: US001133

TITU: NUEVO MODELO DE CONTENEDGR INCORPORA-
DO A UN BLISTER.

CLAl: B65D75/34

SOLL: LABORATORIOS ALMIRALL 8.A.

NSOL: U9001356

TITU: CALEFACTOR- APLICADOR DE CERAS PARA DE-
PILACION,

CLAL: A45D26/00

SOLI: LABORATORIOS CERABOMA, 5.A.

NSOL: U9001768

TITU: DISPOSITIVO PARA LA ADMINISTRACION DE
FARMACOS POR VIA URETRAL.

CLAI: A6IM37/00

SOLI: LABORATORIOS INIBSA, S.A.

NSOL: US001952

TITU: SOPORTE PERFECCIONADO, PARA APARATOS DE
T.V. Y SIMILARES.

CLAIL: AATB81/06

SOLI: LABORATORIOS ELECTRONICOS CID, S.A.
NSOQL: U90603697

TTITU: DOSIFICADOR PARA AEROSOLES, PERFECCIONA-
DO.

CLA1: BO5B1/22

CLAS: ASIMI11/00- |

SOLI: LABORATORIOS LESVI, S.A.

NSOL: U9100611
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TITU: PULVERIZADOR TEMPORIZADO EN INTERMI-
TENCIA CONTINUA PARA INSECTICIDAS Y AMBIENTA-
DORES.

CLAIL: BOSB12/02

SOLIL: LABORATORIOS VINFER, S.A.

NSOL: U9101027

TITU: "ENVASE DOSIFICADOR PERFECCIONADQ, PARA
PASTILLAS O SIMILARES"

CLA1: B65D83/04

SOLI: LABORATORIOS COMERCIALES EINDUSTRIALES
FARMACEUTICOS, 8.A. (LABORATORIOS CINFA)
NSOL: U9102597

TITU: CONTENEDOR DE PANUELOS DE UN SOLO USO.
CLAL: A47K10/32

SOLI: LABORATORIOS INIBSA, S.A.

NSOL: U9103593

TITU: NUEVA COMPRESA HIGIENICA.
CLAl: A61F13/15
SOLI: LABORATORIOS AUSONIA, S.A.
NSOL: US103734

TITU: ENVASE-DOSIFICADOR
CLAl: B65D83/32

SOLI: LABORATORIOS INIBSA, S.A.
NSOL: U5200503

TITU: DISPOSITIVO DE CIERRE Y APERTURA ASEPTICO
PARA BIBERON

CLA1: A61)9/08

SOLI: TAYPAK, $.1.. -LABORATORIOS BMARTIN
NSOL: U%202512

TITU: "MANGO VIBRATORIO ELECTRICO AUTORRE-
CARGABLE PARA ADAPTAR A CEPILLOS DE DIENTES"
CLAL: A6IC17/16

SOLI: LABORATORIOS INIBSA, S.A.

NSOL; U9203091

TITU: NUEVO ENVASE PARA DETERGENTES-DEDSIN-
FECTANTES EN POLVO.

CLAL: B65DR5/00

SOLI: LABORATORIOS INIBSA, S.A.

NSOL: U9301508

TITU: FRASCC DE INFUSION CON DISPOSITIVO DE
TRANSFERENCIA DE LIQUIDOS.

CLAIL: AGIMS/00

SOLI: LABORATORIOS MEIN, S8.A.

NSOL: U9302016

TITU: ENVASE DOSIFICADOR

CLAl: B65D47/18

SOLL: LABORATORIOS CUSL S.A.

NSOL: U9302220

TITU: TAPON INVICLABLE PARA ENVASES, PERFEC-
CIONADO
CLA1: B65D47/18
B65D50/00
SOLI: LABORATORIOS CUSI, S.A.
NSOL: U9302204

TITU: BOLSA PARA LA RECOGIDO MANUAL DE DESE-
CHOS Y MATERIAS ANALOGAS.
CLA1: B65F1/00



SOLI: LABORATORIOS DR, ESTEVE, S.A.
NSOL: U9302893

TITU: BOLSA PARA LA RECOGIDA MANUAL DE DESE-
CHOS Y MATERIAS ANALOGAS.

CLAL: B65F1/02

SOLI: LABORATORIOS DR, ESTEVE, S.A.

NSOL: U9302894

TITU: BOLSA PARA LA RECOGIDA DE ORINA.
CLA1: A61F5/453
AB1F5/455
SOLI: LABORATORIOS INIBSA, S.A.
NSOL: US400041

TITU: NUEVA BOTELLA PARA CONTENER SOLUCIONES
DE LOS COMPONENTES MEZCLABLES IN SITU.

CLAL: B65D81/32

SOLL: LABORATORIOS INIBSA, S.A.

NSOL: U%401667

TITU: DISPOSITIVO INDICADOR DE CONGELACION,
APLICABLE EN ENVIOS CONTROLADOS DE PRODUC-
TOS FARMACEUTICOS Y DE OTROS PRODUCTOS SUS-
CEPTIBLES DE SUFRIR DETERIORO POR CONGELA-
CION.

CLA ABIK9/00

SOLIL: ALERGIA E INMUNOLOGIA ABELLO, 5.A.
NSOL: U9500112

TITU: MAQUINA ENVASADORA PERFECCIONADA.
CLAIl: B65B3/12

$OLI: LABORATORIOS DIET ESTHETIC, S.A.
NSOL: U9500128

TITU: ENVASE DOSIFICADOR INCORPCRADO.

CLA1: B65D47/06

SOLL LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO
TORTPUIOL

NSOL: US501530

TITU: NUEVO FRASCO PARA DOS PRODUCTOS.
CLA1: B65D51/18
B65D81/32
SOLI: LARORATORIOS INIBSA, S.A.
NSOL: U9501857

TITU: DISPOSITIVO DE CIERRE PERFORABLE PARA
CONTENEDORES DE PRODUCTOS MEDICINALES.
CLA1: B65D47/36

SOLI: LABORATORIOS ERN, S.A.

NSOL: U9501921

3.9.4. Modelos de utilidad relacionados con la farmacia

Aparte de los anteriores modelos de utilidad, cabe destacar otros, de solicitantes

particulares, relacionados con la farmacia:

TITU: UNA TABLETA FARMACEUTICA PARA ADMINIS-
TRACION ORAL

CLA1L: A61KS/44

SOLL: SMITHKLINE BECKMAN CORPORATION

NSOL: U8600352

TITU: REFRIGERADOR TRANSPORTABLE.
CLAlL: F25D11/00
SOLIL: PRIETO ZARCA, ANDRES NICOLAS
NSOL: U8702972

TITU: ESTUCHE PERFECCIONADO.
CLAIL: B65D85/56

SOLI: PHILOPATENT, §8.A.

NSOL: UB704049

TITU: DISPOSITIVO DE REBASE PARA PROTESIS DEN-

TAL.

CLAlL: A61C13/12

SOLI: GARCIA DEL ARENAL RUBIO, FERNANDO
GARCIA PUENTE RUIZ, LUIS MARIA

NSOL: U8%00414

TITU: ESTUCHE PERFECCIONADO.
CLA1: B65D75/30

SOLIL: PHILOPATENT S.A.

NSOL: U9002189

TITU: RECIPIENTE PORTA-PASTILLAS.
CLAI: A45C11/22

SOLI: DEUSEBIO, ELEONORA

NSOL: U9002565

TITU: EMBALAJE ISOTERMICO PARA LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA, VETERINARIA Y SIMILARES.

CLAl: B65D81/38

SOLI: ARACAT, S.L.

NSOL: U9002642

TITU: NUEVO ESPACIADOR-APLICADOR ADAPTABLE
A PULVERIZADORES DE USO MEDICO O FARMACEUTI-
Co.

CLAL: A61J3/02

SOLI: BRAVO GALAN, MANUEL

NSOL: U9100042

TITU: ABRIDOR DE AMPOLLAS
CLAL: B67B7/92

SOLI: KRZ S.A.

NSOL: U%100353

TITU: NUEVO ENVASE PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
CLAI: B65D1/0%

A61J1/06
SOLI: CABRE SARDA, ENRIQUL



NSOL: U9100607

TITU: DISPOSITIVO PARA ENVASAR Y/0 SUMINISTRAR
PRODUCTOS ALIMENTICIOS Y/O FARMACEUTICOS.
CLAlL: A61J7/00

B65D81/36
SOLI: CLAVDO SANCHEZ, JUAN MANUEL
NSOL: U9101576

TITU: SOPORTE LUMINOSO PARA LA EXPOSICICN DE
LOS CARTELES DE TURNOS DE GUARDIA EN FARMA-
CIA. CON_DISTINTIV(. Y /O INSIGNIA FARMACEUTICA.
CLAI: GO9F9/00

SOLL: CAMPOS NAVARRO, ALFONSO

NSOL: U9102158

TITU: ENVASE PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
SIMILARES.

CLA1: B65D5/42

SOLI: PEREZ MARTINEZ, FLORENCIO

NSOL: U9200688

TITU: INDICADOR DE TURNOS DE GUARDIA DE FAR-
MACIAS Y ANUNCIADOR PUBLICITARIO DE APLICA-
CION EN FARMACIAS Y GREMIO DE HOSTELERIA.
CLA1: GO%F15/02

SOLI: CAMPOS NAVARRO, ALFONSO

NSOL: U9301472

TITU: "CAJA PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
PERFECCIONADA"

CLA1: B65D85/00

SOLI: MARTINEZ COQUILLAT, GONZALO

NSOL: U9302141

TITU: CAJA PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SUB-
VENCIONADOS, PERFECCIONADA

CLA1: B65D85/00

SOLI: MARTINEZ COQUILLAT, GONZALO

NSOL: U9302305

TITU: ENVASE PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
SIMILARES.

CLAl: B65D85/00

SOLI: PEREZ MARTINEZ, FLORENTINO

NSOL: U9303208

TITU: ENVASE PERFECCIONADO.

CLAlL: B65D81/18

SOLI: MARTINEZ PALLARES, JOSE AGUSTIN

NSOL: U9303220

TITU: APARATO INDICADOR PARA LOCALIZACION EN
UN MOMENTO DADO DE FARMACIAS ABIERTAS.
CLA1: GO9F%/00
SOLIL: RUBIO REUS, FRANCISCO

BONAFONTE CIMIANO, MATEO
NSOL: U9402167

TITU: DISPOSITIVO PARA EL TRANSVASE DE LIQUIDOS
Y SOLUCIONES.
CLA1: B&7C3/00
SOLL: KRZ. §.A.
NSOL: U9402310

TITU: MINICAPSULA DE MAQUILLAJE.
CLA1: A45D40/00

SOLIL: SERRA CASELLES, GENOVEVA MARIA
NSOL: U$501617

A continuacién se da la ficha completa de los modelos de utilidad que parecen mds

interesantes:

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

Dominic: MCODNLP

TITU: TERMOMETRO CLINICO DE UM 8010 USC

RESU: TERMOMETRO CLINICO DE TN BOLO
CONSTITUIDO POR UN ELEMENTC LAMINAR,
ESTERILIZADO,
QUE CAMBIA DE COLOR CON LA TEMPERATURA,
SUPERICRMENTE MEDIANTE UNA LAMINA TRANSPARENTE FEGADA.

CLAl: GO1K1l1/12

S0LI: LABORATORIOS INIBSA, S.A.

DIRE: CTRA DE SABADELL, A GRANOLLERS,KM-14.5 LLISSA DE VALL BARCELONA

INVE: LAGUNR VALDERRAMA, JOSE MARIA

NsOL: UBT01574

FSOL: B70422

FP50: 880601

FCON: 881117

FPCO: 890116

Usoe,
QUE VENTAJOSAMENTE SE SERVIRA

CARACTERIZADO POR HALLARSE

HALLANDOSE EL CONJUNTO CERRADO
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Dominio: MODNLP

TITU:
RESU:

CLAL:
SOLI:
DIRE:
INVE:
NSOL:
FS0OL:
FPS0O:
FCON:
FPCO:

DISPOSITIVO PARA LA ADMINISTRACION DE ENEMAS.

DISPOSITIVC PARA LA ADMINISTRACION DE ENEMAS, DEL TIPO QUE
CONSTA DE UN FRASCC DE PAREDES DEFORMABLES, A MODO DE PERA INYECTORA,
CARACTERIZADO ESENCIAIMENTE POR EL HECHO DE QUE ESTA DOTADC DE UN
CIERRE HERMETICO CON UN OBTURADOR DE NATURALEZA PERFORABLE, AL QUE
ACOMPARA UNA CANULA ALOJADA DE ORIGEN EN UN ESTUCHE QUE PRESERVA SUS
CONDICIONES HIGIENICAS HASTA EL WMOMENTO DE USO, CUYA CANULA PRESENTA
EL EXTREMO OPUESTC AL DE INTRODUCCION EN EL ANO, CONFIGURADO EN FORMA
DE PUNTA, CAPAZ DE PERFORAR EL OBTURADOR DEL FRASCO.

A61M7/00

LABORATORIOS ERM, S.A.

C. DE PERE IV, 499 BARCELONA

SOLANES VILALTA, JUAN M.

US903055

851017

900501

910527

910701

Dominioc: MODNLP

TITU:
RESU:

CLAl:
SOLI:
DIRE:

INVE:
NSOL:
FSOL:
FPSO:
FCON:
FPCO:

DISPOSITIVC PARA LA ADMINISTRACION DE FARMACOS POR VIA URETRAL.
DISPOSITIVO PARA Lk ADMINISTRACION DE ¥FARMACOS3 POR VIA VURETRAL,
CARACTERIZADO POR HALLARSE CONSTITUIDO POR UN ENVASE INTERIOR HUECO,
CU¥a  FORMA EXTERIOR ES8 LA DE FUELLE COLAPSABLE, QUE SE PROLONGA
SUPERIORMENTE SEGUN UN CUELLO REMATADC EN UN REBORDE PERIFERICO,
CONTRR EL QUE SE FIJA A PRESION LA CANULA, HUECA INTERIORMENTE Y DE
SECCION DECRECIENTE HACIA EL EXTREMO SUPERIOR, EXTREMO SUPERIOR QUE
QUEDA CUBIERTO POR UN TAPON QUE CIERRA A PRESION CONTRA EL INTERIOR
DEL ORIFICIO CENTRAL.

A61M37/00

LABORATORIOS INIBSA, S.A.

CTRA, DE SABRADELY, A GRANOLLERS, XM, 14.5 LLISSA DE VALL
BARCELONA

LAGUNA VALDERRAMA, JOSE MARIA

US001952

900607

910401

910819

911016

Dominio: MODNLP

TITU:
RESU:

CLAl:
SOLI:
DIRE:
INVE:
NEOL:
FSOL:
FPa0:
FCON:

FRCO:

NUEVA COMPRESA HIGIENICA.

NUEVA COMPRESA HIGIENICA, 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 PROTECCICN MIENTRAS NO SE
UTILIZA, CARACTERIZADA PORQUE LA LAMINA PERMEABLE SUPERIOR SE PROLONGA
LATERAIMENTE SEGUN DOS ALAS; CUBIERTAS INFERIORMENTE POR UNA LAMINA
IMPERMEABLE PORTADORA DE ZONAS ADHESIVAS, VENTAJOSAMENTE RECUBIERTAS
POR UNA LAMINA DE PROTECCION MIENTRAS NO SE UTILIZAN.

A61F13/15

LABORATORIOS AUSONIA, S.A.

0SI, 7 BARCELONA

NADAL CAPARA, JOSE

Us103734

911128

920401

920909

$21101
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TITU:
RESU:

CLAL:
SOLI:
DIRE:
INVE:
R8QOL.:
FSOL:
FPSC:
FCON:
FPCO:

Dominio: MODNLP

DISPOSITIVO DE CIERRE Y APERTURAR ASEPTICO FARA BIBERON

DISPOSITIVO PE CIERRE Y APERTURA ASEPTICO PARA BIBERCN,
CONSISTENTE EN UNA TAPA ROSCADA INTERIORMENTE QUE SE APLICA AL CUELLO
ROSCADO EXTERIORMENTE DEL ENVASE Y CUYA TAPA LLEVA EN SU PARED
SUPERICR UNA ABERTURA EN LA QUE ESTA APLICADA LA TETINA DE SUCCION,
CARACTERIZADO PORQUE EL CUELLO CILINDRICO DEL ENVASE TIENE, POR DEBAJO
DE LA PARTE ROSCADA DEL MISMO, DOS NERVIOS ANULARES PARALELOS, EN
FORMA DE DIENTES DE SIERRA DIRIGIDOS HACIA ABAJO, ENTRE 1OS CUALES SE
ORIGINA UNMA RANURR ANULAR EN LA QUE SE ENCAJA UN NERVIO ANULAR INTERNO
PROXIMCO AL BORDE INFERIOR DE LA CITADA TAPA, DETERMINANDO UNA POSICION
RELATIVAR ESTABLE CON RESPECTO AL CUELLO DEL ENVASE, ¥ PORQUE LA TETINA
QUE SOBRESALE DE LA ABERTURA SUPERIOR DE LA TAPA SE SUJETA EN POSICION
MEDIANTE UN DISCO QUE TIENE UNA PARED CILINDRICA DIRIGIDA HACIA
ARRIBA, ENCAJADA DENTRC DE LA TETINA Y QUE PRESENTA UN VASTAGO CENTRAL
HUECO DIRIGIDO HACIA ABAJO, QUETERMINA EN UNA PUNTA DE PERFORACICN CQLE
SE SITUA INMEDIATAMENTE SOBRE EL TAPON DE GOMA, QUE CIERRA
HERMETICAMENTE EL ENVASE, ESTANDC EL CONJUNTO CURIERTC POR UN VRSO
CUYA MITAD INFERIOR AJUSTA  APRETADAMENTE SOBRE LA CITADA TAPA,
MEDIANTE UN ACOPLAMIENTO DE ESTRIAS Y RANURAS AXIALES, Y UNA PARTE
SUPERIOR DEL MISMO RODEA COMPLETAMENTE LA TETINA AISLANDOLA DEL MEDIO
CIRCUNDANTE, ESTANDO LAS DOS8 PARTES SEPARADAS POR UN ESCAION DE
TRANSICION QUE ESTABLECE LA POSICION EXACTA DE DICHO VASO, DE TAL
MANERA QUE AL HACER GIRAR A ESTE EN EL SENTIDO DE ROSCARLO SOBRE EL
ENVASE, JUNTO COR LA TAPA A LA QUE SE APLICA, SE VENCE, POR UNA PARTE,
LA RESISTENCIA ORIGINADA POR EL NERVIC PROXIMO AL BORDE INFERIOR DE LA
TAFA, ALCJADC EN LA RANURA ANULAR DEL CUELLO DEL ENVASE, Y POR OTRA
PARTE, EL CITADO PUNZON PERFORA EL TAPON DE GOMA QUE OBTURA EL ENVASE,
PONIENDC EN COMUNICACICN EL CONTENIDO DEL MISMQ CON EL INTERIOR DE LA
TETINA, CON IO QUE EL DISPOSITIVO QUEDA DISPONIBLE PARA SU UTILIZACICON
UNA VEZ RETIRADO El VASC QUE CUBRE LA TETINA DE SUCCION.

A61J9/08

TAYFAK, 8.L. -LABCRATORICS BMARTIN

AVD. DE LA EHISPANIDAD, 21 MADRID

ARIAS ANTOLIN, TOMAS

Us202512

820811

830316

930628

830801

TITU:

RESU:

CLAl:
SOLT:

DIRE:
NSQL:
FSOL:
FP50:

Dominio: MODNLP

APARATO INDICADOR PARA LOCALIZACION EN TUN MOMENTO DADO DE
FARMACIAS ABIERTAS.

APARATO INDICADOR PARA LOCALIZACION EN ©UN MOMENTO DADO DE
FARMACIAS ABIERTAS, CARACTERIZADC PORQUE COMPRENDE UN CUERPO CARCASA
PREFERENTEMENTE PRISMATICA QUE SE DISPONE EN EL EXTERIOR DE TUNA
FARMACIA, CUYA CARCASA ESTA DOTADA DE UNA ESCOTADURA A TRAVES DE L&
CUAL APARECE UNA PANTALLA DE CRISTAL LIQUIDC DE REPRESENTACION DE LOS
DATCS DE LA © LAS FORMACIAS QUE SE ENCUENTRAN ALMACENADOS EN EL
APARATO: EN LA CRRCASA TAMBIEN APARECE UN SENSOR DE LUZ INFRARROJC QUE
PERTENECE A UK CIRCUITO ELECTRONICO CONECTADO A UN TRANSFORMADOR DE
CORRIENTE, Y A UNAS BATERIAS AUTONOMAS ASI COMO A LA PANTALLA PCR
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.

GO9F9/00

RUBIO REUS, FRANCISCO

BONAFONTE CIMIANO, MATEO

CALABRIA, 269 BARCELONA

U9402167

S40B0S

950301

Como puede observarse, en los modelos de utilidad no se ha hecho el estado de la
técnica. Podria darse el caso, como consecuencia de la no exigencia de novedad fuera de
Espafia, que un modelo de utilidad, por ejemplo francés, se concediera en Espafia a un
solicitante distinto del francés que no hubicera registrado su invento en Espaifia dentro de! afio

de la prioridad unionista. Este fabricante francés, al intentar introducir su producto en

Espafia estaria obligado a pagar una regalfa al "inventor” espafiol.
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4. ASPECTOS COLATERALES DE LA PATENTE

En este capftulo se van a analizar una serie de aspectos relacionados
con la Patente Farmacéutica. La formula magistral, el primer tema que serd
analizado aqui, estd mencionada en la Ley de Patentes pero como excepcion
al monopolio que concede la patente. Su importancia en la Oficina de farmacia

justifica que se le dedique una mencién.

La patentabilidad de Ja materia viva es un tema que ha creado una
enorme controversia que se ha resuelto por una reciente Directiva comunitaria.
Su relacion con el objeto de esta Tesis, sin embargo, hace que no pueda dejar
de mencionarse aunque s6lo sea a grandes rasgos, ya que el planteamiento a
fondo de la cuestién puede dar lugar a un estudio independiente.

La fijacion de precios del medicamento por la mayoria de los Gobier-
nos de Ia Unidén Europea ha creado problemas a la libre circulacion de mer-
cancitas dentro de la UE, El tema de las importaciones paralelas, una parte
del cual esta ligado con el agotamiento del derecho de patente, constituye un
tema que necesita ser discutido aqui.

La problematica especial del medicamento, con una duracion excesiva-
mente larga entre la invencion y la comercializacién, hace que los 20 afios de
exclusividad que la Ley de patentes concede al inventor, resulte un periodo
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muy corto. Es necesario, por tanto, dedicar una cierta atencion al problema de
la vida juridica del medicamento.

Finalmente, se incluird aqui, un analisis de know-how, tanto como

elemento de proteccidén alternativo de la patente, como en su relacién con la
propia patente.
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4.1. LA FORMULA MAGISTRAL

La Ley 25/1990, del Medicamento, en su articulo 6 (Medicamentos legalmente re-
conocidos), indica que s6lo seran medicamentos legalmente reconocidos como tales, ademés
de las especialidades farmacéuticas, las férmulas magistrales, asi como las férmulas ofici-
nales y los medicamentos prefabricados. En el articulo 7 se prohibe expresamente la publici-
dad de férmulas magistrales y preparados oficinales.

El articulo 877 define ambos conceptos de la siguiente manera:

«Formula magistrals: el medicamento destinado a un paciente individualizado,
preparado por el farmacéutico, o bajo su direccién, para cumplimentar expresamen-
te una prescripcién facultativa detallada de las sustancias medicinales que incluye,
seglin las normas técnicas y cientificas del arte farmacéutico, dispensado en su farma-
cia o servicio farmacéutico y con la debida informacién al usuario en los términos
previstos en el articulo 35.4 ',

«Preparado o Formula oficinal»: aquel medicamento elaborado y garantizado por un
farmacéutico o bajo su direccidn, dispensado en su oficina de farmacia o servicio
farmacéutico, enumerado y descrito por el Formularic Nacional, destinado a su
entrega directa a los enfermos a los que abastece dicha farmacia o servicio farmacéu-
11COo.»

1% Este articulo ha sido modificado por Ja Ley 13/1996, de 30 de diciembre, para incluir un apartado 6 bis
definiendo la especialidad farmacéutica genérica.

¥ Dicho artfculo indica que «Las formulas magistrales serin preparadas con sustancias de accidn e
indicacién reconocidas legalmente en Espafia, de acuerdo con el artfculo 55.5 (se refiere a que ¢l Formulario
Nacional contendri las férmulas magistrales tipificadas) de la presente Ley y segiin las directrices del Formula-
rio Nacional,

2. Las férmulas magistrales se elaborardn en las oficinas de farmacia vy servicios farmacéuticos
legalmente establecidos que dispongan de los medios necesarios para su preparacién de acuerdo con las
exigencias establecidas en el Formulario Nacional.

3. En la preparacion de formulas magistrales se observardn las Normas de Correcta Fabricacion y
Control de Calidad.

4. Las formulas magistrales irdn acompafiadas del nombre del farmacéutico que las prepare y de la
informacidn suficiente que garantice su correcta identificacién y conservacidn, asf como su segura utilizacion,

5. Para la formulacidn magistral de sustancias o medicamentos no autorizados en Espaiia se requerird
el régimen previsto en el articulo 37.»
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Estas dos definiciones marcan de una manera clara la diferencia entre férmula
magistral y oficinal: para la primera se exige la prescripcién facultativa y por tanto va
dirigida a un usuario concreto, mientras que para la segunda sélo se exige que esté descrita
en el Formulario Nacional y va dirigida a los enfermos que abastece la farmacia.

La ley 11/1986, de Patentes, en su articulo 52 indica que los derechos conferidos por
la patente no se extienden, entre otros a la preparacion de medicamentos realizada en las
farmacias extemporaneamente y por unidad en ejecucién de una receta médica ni a los
actos relativos a los medicamentos asi preparados. Aunque la ley no menciona si se trata
de formula magistral u oficinal, comparando el texto marcado con las dos definiciones que
da la Ley del Medicamento, se ve inmediatamente que se est4 refiriendo concretamente a la
férmula magistral.

Estas tres limitaciones: receta médica, preparacidn extempordnea y por unidad, hace
en la practica que, la excepcién que la ley de patentes hace hacia la Oficina de Farmacia, no
constituya ninguna privacidn de beneficios para el inventor de la férmula magistral (en el
titulo de la patente, por supuesto, no se nombra como férmula magistral ni oficinal sino
como composicion para el tratamiento de...). Un caso diferente seria que el farmacéutico
pudiera preparar una composicién farmacéutica como formula oficinal para la dispensacién

a los enfermos que abastece la farmacia.

4.1.1. Ejemplos de férmulas magistrales

El Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid, en sus boletines incluye periddica-
mente ejemplos de férmulas magistrales tales como la siguiente'**:

¥ Informativo farmacéutico mensual, 1, Enero: 3, 1997.
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Formula del mes Enero 97

FORMULA:
Dp./
Ketoconazol 2 %
Locién de calamina c.s.p. 100 ml

DESARROLLO DE LA FORMULA
Ketoconazol
Vitamina C
Carbonato de zinc
Oxido de zinc
Glicerina
Base L-200
Apua destilada c.s.p. 1

gammoo.-.n
B Rxx®sNaN

MODUS OPERANDI
* En un mortero poner el Ketoconazol, el carbonato de zinc y el oxido de zinc. Afiadir
poco a poco la glicerina, evitando la formacién de grumos.
En un vaso de precipitados disolver la vitamina C en 2 ml. de agua destilada.
Calentar al B.M. 1a fase grasa (base L-200) y la fase acuosa (resto del agua destilada) -
por separado ¥y a 70° C.
Verter la fase acuosa sobre la oleosa poco a poco y agitando.

* Dejar enfriar hasta que la emulsién alcance unos 35-40 °C y afiadir la vitamina C
disuelta en agua.

* Aftadir 1a emulsidn fluida, poco a poco, sobre la mezcla que tepemos en el mottero.

* Envasar en frasco topacio y etiquetar "uso externo”.

PRINCIPALES CARACTERISTICAS DE LOS COMPONENTES

Carbonato de zinc: Polvo blanco. Insoluble en agua y alcohol. Soluble con efervescencia en
acidos minerales diluidos y 4cido acético. Tiene propiedades astringentes, protectoras y antisépticas.

Oxido de zinc: Polvo blanco fino, homogéneo, amorfo. Insoluble en agua y en alcobol. Soluble
en 4cidos diluidos y soluciones de hidréxidos alcalinos, amoniaco y carbonato aménico. Se emplea por
sus propiedades astringentes, antisépticas y protectoras. Debe mamtenerse en recipientes cerrados ya que
absorbe anhidrido carbdnico y humedad del aire, transformé4ndose en hidrocarbonato.

Glicerina: Propanotriol Glicerol. Aceite dulce de las grasas. Liquido transparente, incoloro. Es
muy higroscopico, capaz de retener el agua del preparado evitando su evaporacién. Es miscible en agua
y alcobol, insoluble en éter, cloroformo, aceites y grasas. Se utiliza como protector cutineo y antiinfla-
matorio.

Base 1L-200: Base emulgente no idnica, mezcla de alcobol estearflico, polietilenglicol, éster
isooctodectlico, triglicérido de acidos grasos y vaselina, Se uiiliza para la elaboracion de emulsiones
fluidas O/W,

Vitamina C: Acido ascorbico. Polvo cristalino blanco, soluble en agua, ligeramente soluble en
alcohol. Se utiliza en concentraciones del 0,1 al 1%, incorpordndolo a la férmula en frio y disuelto en
agua. Se uriliza como antioxidante.

Ketoconazol: Antimic6tico. Polvo blanco o casi blanco. Pricticamente inscluble en agua, solu-
ble en alcohol. Ficilmente oxidable.

Nota: Bajo la denominacién de Jocién de calaming existen diferenies formufas ¥ en concentraciones muy variadas,

USO TERAPEUTICO
Se utiliza en el tratamiento tépico de las candidiasis cutdneas y otras micosis.

Enery 1997
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Curiosamente, en el banco de datos CIBEPAT, editado en CD-ROM por la Oficina
Espafiola de Patentes y Marcas '*?, puede encontrarse la patente de una composicién seme-

jante:

Dominio: PATNLP

TITU: COMPOSICION PARA EL  TRATAMIENTC DE AFECCIONES CUTANEAS, SU
PREPARACION ¥ SU USO.

RESU: COMPOSICION PARA EL TRATAMIENTO DE  AFECCIONES CUTANEAS. SU
PREPARACION Y SU USO. COMPRENDE KETOCONAZOL COMO PRINCIPIO ACTIVO. SE
CARACTERIZA PURQUE COMD COADYUVANTE TECNOLOGICO COMPRENDE ACETONIDO DE
TRIAMCINOLONA Y  EXCIPIENTE. VENTAJOSAMENTE COMPRENDE UN 2% DE
KETOCONAZOL Y UN 0,1% DE ACETONIDO DE TRIAMCINOLONA., SE PRESENTA EN
FORMA DE LOCION DE USQ TOPICO, MEDIANTE 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
96° CON  KETOCONAZOL Y ACETONIDO DE TRIAMCINOLONA Y LA DILUCION
MEDIANTE AGUA DESTILADA, HASTA QUE EL ALCOMOL SEA DE 70°, ANADIENDOSE
PROPILENGLICOL Y ODISPONIENDOSE EN BAND MARIA A TEMPERATURA MAXIMA DE
75°C. SE OBTIENE UNA LOCION PARA EL TRATAMIENTO, POR VIA TOPICA, DE LA
PITIRIASIS. DERMATITIS SEBORREICA Y PSORIASIS QUE NO PRESENTA EFECTOS
SECUNDARIDS .

CLAl: AB1K31/415
ABIK3L/5T
AELKT /48
AB1K9/08

SOLT: VIAYNA ORNOSA. ENRIQUE
VIAYNA ORNOSA, M. PILAR

DIRE: C. DE LA PLACA, 64 BXS PREMIA DE BARCELONA

NSOL . P9331511

FSOL: 930706

FPSQO: 950116

FCON: 950615

FPCO: 950801

FITR: 950116

IETR: US4883792 US4569935 EP3g61e4 US4491588 (154942162

CATD: A A AAA

Por otra parte existe un preparado comercial, Ketoconazol Ratiopharm® del que, en

la figura 33, damos el anverso de las instrucciones de uso.

4.1.2. Los bancos de datos de patentes como fuente de informacién en la preparacion

de férmulas magistrales.

Volviendo a la Ley del Medicamento, ésta, en su art. 35, indica los requisitos de las

Jormulas magistrales.:

... serdn preparadas con sustancias de accion e indicacién reconocidas legalmente en
Espatfia,...

W2 Para més detalles y el significados de las siglas que aparecen en el listado ver el epigrafe 1.3.2.
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Ketoconazol ratiophzrm® 200 2

COMPRIMIDOS de 200 mg
VIA ORAL
COMPOSICION
Cada compamid~ contiene:
Ketoeonazol D G L} e R e 200 mg
Excpientes. Lactosa, Ab'nm:bm Polvvnbmlldma &tmtomusm Talco
PROPIEDADES

Ketoconazol es un producto antimicitico sintético def grupo de imidazol, de amplio espectro con actividad * in vitro” demostrada frente a los agentes
Tesponsabies e MCHsis sistemicas: Blastomyces dematitidis, Candida sp., Cocciicides wmmitis, Histoplasina capsulatunn, Paracoccidiontes brasilien-
si5. Phialophora sp., asi como frente a dermatofitos y otros hongos patdgenas.

Se absorbe por via digestiva, obtenisndase niveles de 1.6 2 6,9 mog/ml a 12 1-2 horas de una administracion te 200 mg. Ketoconazol se metaboliza en
& higado. excretandose un 85-90% en torma inactiva por bilis y heces, y por 1a orina & 10-15% {un 2-4% en torma activa).

INDICACIONES
1. Tratamiento de micosis superliciales y sistémicas;
= infecciones cutaneomucasas cuande no puedan ser tratadas localmente por a extension de Las lesiones, 0 no haber respondido a los
Iratamientos antitingicos habituaies.
= Micosis sistérnicas tales como: candidiasts viscerales, paracoctdioidomicosis. histopiasmosss, coccidioidomicosis, blastomicosis.
— Candidiasis vaginat, en los casos crinicos con recidivas o aquélios que no responden al tratamiento local.
2 Mantenmvento y profilaxis, para prevenir aparicion o recumencia de las infecciones micSticas sistémicas, en pacientes inmunodeprimidos.
POSOLDGIA
Aduites:
— infscciones cutaneas, gastrointestinales y sistémicas: 200 mg (un comprimida) una ver al gia durants el anscurso de ura comidd. Bn caso de
infecciones graves, te wna respuesta ciinica insuficiente o inferior @ 4a prevista, 1a dosis puade incrementarse hasta 400 mg al dia (2 comprmidos).
— Candidiasis vaginal: 400 mg una vez al dia durants ¢l transcurso de alguna de las comidas.
Nibot:
— De peso menor de 15 k): 20 mg 3 veces af dia durante ¥ transcurso de apuna de fas comidas,
— Entre 15 y 30 kg: 100 mg &l dia en una sola dosis.
~— Was e 30 kg igual dosis que jos adulos.
Tratamiento profiliCtico en pacientes INMUNOCOMEMOMe!ilos:
— Adultos: 400 myg al dia (2 compnmidas)
— Nifos. 4-8 mglkp at dia.
L2 utdizacion de Ketoconazol en nifios menores de 2 aos 0o estd establedida.
De forma general, este esquema de dosificacion deberd continuarse sin intarrupcion hasta, por lo menos, una Semana después de que hayan
desaparecido los sintomas y hasta que los cultivos den resyftados negativos.
La quracion del fratamento suele ser
= Candidiasis vaginal: 5 dias consecutives.
= Micosis cutaneas inducdas por denmatotifos: Aproximadamante 4 semanas.
— Pinnass versicolor: 10 dias.
— Micosis cutaneas y orales producidas por Candida; 2-3 semanas,
— Micosis del cuer cabeliudo: 1-2 meses.
— Cangidiasrs srstémica; 1-2 mesas
~— Paracoccidioidomicosis, histoplasmiasis, coccidinidomicosis: fa duracion dptima del tratamiento varia de uno a vanos meses seg(n 1 patologia y la
gravedas de 1 situacion. La duracion Gptima del tratamiento es de 3-6 meses,
NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION
— [Debe tomarse durante s comidas pard que su absorcion sea la mayor posible, reduciéndose la posibilidad de aparicion de nduseas y vomitos.
— £n caso de pacientes con ackwrhidria #f comprimido se debe disolver en unos 4 mi de una solucidn 0,2 N de CIH, absorbiéndola con una pajita, y a
continuacion se tomard un vaso de adua.
— Si el paciente precisa una medicacidn de anticolinérgices, antidcidos o blogueadores H,, éstos se administraran por io menos 2 horas después.
CONTRAINDICACIONES
= Hipersensibilidad af ketoconazol y/o antilingicos def grupo de los imidazoles. Enfermedades hepdticas.
— Patientes con dependencia cronica al aicohol.
Embarare y actancia:
Su so estd contraindicado en ef embarazo. Si debe ser administrado a wia mujer en periodo fértil se instaurara un procedimianto de Contracepcion
eficaz £ ketoconazol se eliming por 1a leche materna por o que se suprmird ia lactancia natural en Caso de que vaya & ser administrado a una madre
lactante

Figura 33. Anverso de la hoja de instrucciones del Ketoconazol.
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2. Las férmulas magistrales se elaborardn en las oficinas de farmacia y servicios
farmacéuticos legalmente establecidos que dispongan de los medios necesarios para
su preparacién de acuerdo con las exigencias establecidas en el Formulario Nacional.
3. En Ia preparacion de formulas magistrales se observardn las Normas de Correcta
Fabricacién y Control de Calidad.

4. Las férmulas magistrales irdn acompafiadas del nombre del farmacéutico que las
prepare y de la informacién suficiente que garantice su correcta identificacion y
conservacion, asi como su segura utilizacion.

5. Para la formulacién magistral de sustancias o medicamentos no autorizados en
Espaiia se requerira el régimen previsto en el articulo 37 ',

En el art. 50 se especifica lo relativo a la dispensacién de medicamentos veterinarios.
Por lo que respecta a las férmulas magistrales se dice

La dispensaci6n al piiblico de... férmulas magistrales... se realizardn exclusivamente
por las oficinas de farmacia legalmente establecidas que ademés serdn las unicas
autorizadas para la elaboracion de férmulas magistrales...

De lo anterior se deduce que salvo el empleo en la preparaciéon de la férmula de
«sustancias 0 medicamentos no autorizados en Espaiia» no hay ninguna limitacién para gue

el farmacéutico pueda elaborar una férmula magistral debidamente prescrita por un médico.

4.1.2.1, Composiciones que aparecen en el banco de datos ESPACE de Patentes Europeas.

De entre casi medio millar de patentes que aparecen conteniendo simultineamente la
palabra composition y la Clasificacién Internacional de Patentes A61K'™, en el afio 1996
se han seleccionada las siguientes:

WO 9620720 Solicitante : Britannia Health Products Ltd.
Prioridad : GB 9426409.0 941230 Resumen : Composicién que contiene una sal de
Composicién para el tratamiento de endometrio- metales preciosos y un agente edulcorante natural
sis que contiene una sal de metales preciosos y para el tratamiento de endometriosis.

un agente edulcorante natural

3 Art. 37. Requisitos de los medicamentos extranjeros sin qutorizacién espafiola.-Corresponde al
Ministerio de Sanidad y Consumo autorizar la importacién de medicamentos legalmente comercializados en
algiin pafs extranjero y no autorizados en Espafia. Esta importacién se autorizard cuando resulte imprescindible
para el tratamiento o diagnéstico de patologfas concretas.

¥ En 2.6.4. se ha expuesto la Clasificacién Internacional de Patentes (PIC) De acuerdo con ella, y segiin
se expuso entonces, A61K comprende todas las patentes relacionadas con Preparaciones de uso médico, dental
0 para aseo; si hubiéramos incluido las subciases delimitarfamos mds el campo.
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EP 0720855

Prioridad : US 260856 881021

Composicién para el tratamiento de 1a hiperten-
si6n que comprende una sal no halurada de
potasio.

Solicitante ;: The Regents of the University of Cali-
forpia

Resumen ; Los nuevos métodos que se prevén para
el tratamiento de la hipertensién en humanes com-
prende la administracién terapéutica de sales de
potasio no haluradas farmacéuticamente aceptables.
Las sales preferidas son el bicarbonato y el fosfato
potisico. Los métodos también pueden usarse para
bajar la presién sanguinea de individuos normoten-
sos. Un método apropiado de administracién es
como complemento dietético.

WGQ 9619998

Prioridad : GB 94120799.5 941228
Composicién anabélica de Ja masa dsea conte-
niendo olpadronato.

Solicitantes : Gador S.A.; University of Leiden;
Papapoulos, Socrates; Ferretti, Jose Luis; Labriola,
Rafael; Mondelo, N,lida; Roldan, Emilio J.A.
Resumen : La presente invencion aporta un método
para la preservacién anabdlica de ia masa Gsea o su
aumento en humanos u otros sujetos animales afec-
tados por osteoporosis u otros desérdenes del meta-
bolismo 6seo, caracterizado por la pérdida sistémi-
ca o regional del hueso, usando formulaciones de
bifosfonatos, siendo las composiciones de dosis
efectivas no toxicas de 4cido [3-(N,N-dimetilami-
na)-1-hidroxipropiliden}-bisfosfénico oalpadronato
0 1a sal monosddica u otra farmacéuticamente
aceptable .

EP 0719766

Prioridad : JP 34004494 941227; JP 19593995
950707

Composicion farmacéutica de derivados de la
1,4-benzoxacina o andlogos.

Solicitante : KANEBO LTD.

Resumen : Derivados de 1a 1,4-benzoxacina o sus
sales farmacéuticamente aceptables ttiles como
medicamento para prevenir o tratar desérdenes
inducidos por !a acidosis intracelular durante la
isquemia mioc4rdica, tales como Ia insuficiencia
cardiaca, necrosis miocardica, arritmia, dafios por
reperfusion y andlogas a las que se observan en las
enfermedades isquémicas (por ejemplo infarto de
miocardio, angina de pecho, etc.).

WO 9619243
Prioridad : US 8/360,352 941221
Composiciones para el tratamiento de tumores
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malignos y sus metdstasis.

Solicitante : Co Enzyme Technology Ltd.
Resumen : La metdstasis de umores malignos pue-
de ser inhibida por la administracién al paciente de
suficiente cantidad de lactosa para bloquear las
lectinas cruciales sobre e} 6rgano afectado de tal
forma que el tumor no pueda asentarse en ouras
localizaciones en el cuerpo. La lactosa puede admi-
nistrarse sola o en combinacién con conjugados de
medicamentos citotdxicos. Preferentemente, la
lactosa se conjuga a una sustancia citotéxica de tal
forma que el tumor primario se trate concomitante-
mente con la prevencién de 1a metdstasis. Ademds,
por la conjugacion de un medicamento citot6xico a
la lactosa, aquel se mantiene en la proximidad
cercana al tumor debido a que los recepiores del
rumor unen ia lactosa (y por tanto al agente Citosté-
tico unido) a las células tumorales. Usando un
conjugado de la lactosa con un agente citot6xico, es
suficiente una dosis para destruir los puntos recep-
tores del wmor y prevenir su metéstasis, a la vez
que se trata aquel,

WO 9618401

Prioridad : US 8/357,128 941215

Método y composicién para reducir el desarrolio
de un tumor mediante una combinacién de un
compuesto de taxano y un compuesto de telurio
y/o selenio.

Solicitante : Baker Norton Pharmaceuticals, Inc.;
Sredni, Benjamin; Bruckner, Howard, B.; Albeck,
Michael; Whisnant, John; Mettinger, Karl, L.
Resumen : Método y composicion para el tratamie-
no de efectos malignos mediante 1a terapia combi-
nada de compuesto de taxano, p.¢., paclitaxel, y un
compuesto de telurio o selenio, p.e., amonio tri-
clor(dioxietiteno-0,0-telurato, administrando los
compuestos respectivos simultinea o separadamen-
e.

WO 9617581

Prioridad : JP 6/303848 941207

Composicién dental para la dentina hipersensible
Solicitante : Sun Medical Co., Ltd.: Nakabayashi,
Nobuo; Yamamoto, Takashi; Saimi, Yasukazu;
Arata, Masami; Tanaka, Harumi

Resumen : Se lena la apertura de unaz canfcula
dental sobre la superficie de dentina, para obtener
un inmediato y substancial efecto inhibidor con una
composicién que comprende: {A) una composicién
que contiene un compuesto de bajo peso molecular
que reacciona con compuestos de calcio para obte-
per un precipitado escasamente soluble en agua;
opcionalmente junto con (B) un compuesto de bajo
peso molecular que reacciona con compuestos de



calcio para obteper un precipitado escasamente
scloble en agua; y/o una emulsion acuosa poliméri-
¢a que tiene un tamafio de particulas menor que el
didmetro de la canfcula dental que reaccionando
con un compuesto de calcio da lugar a un agregado
que tiene un tamafio de particulas mayor que el
didmetro de Ja canfcula dental o un gel apenas
soluble.

WO 9615775

Prioridad : US 8/342,775 941121

Comy osicion estabilizada de famotidina y sucral-
fato para ¢l tratamiento de desérdenes gastroin-
testinales.

Solicitantes : McNeil-PPC, Inc.; McNally, Gerard,
P.; Roche, Edward, J.

Resumen : Las formas para dosificacion oral que
contiene como ingredientes activos famotidina y
sucralfato dan lugar a una barrera en forma de capa
que previene la interaccién entre la famotidina y el
sucralfato 1o que mejora su estabilidad.

WO 9614839

Prioridad : ZA 94/9055 941115

Composicién farmacéutica que comprende medi-
camentos antiinflamaterios po esteroideos.
Solicitante : South African Druggists Limited;
Dyer, Alison, Margaret; Penkler, Lawrence, John;
Glintekamp, Lueta, Ann; Nicholson, Douglas,
George, Murray; van Oudtshoorn, Michiel, Coen-
raad, Bosch

Resumen : Una composicién farmacéutica de admi-
nistracién oral para el tratamiento de la inflamacién
y el dolor agudo, que comprende un complejo de
inclusion de un medicamento antiinflamatorio no
esteroidéo o su sal aceptable farmacéuticamente y
upa ciclodextrina y un agente alcalino fisioldgica-
mente aceptable seleccionado de un grupo consis-
tente en carbonatos, bicarbonatos, fosfatos e hidro-
xidos de metales alcalinoterrens y aminas solubles
en agua, en cantidad equiparable a entre 2 y 30
equivalentes molares de un medicamento antiinfla-
matorio no esteroideo, siendo ¢l agente alcalino
capaz de formar una capa alcalina de difusién
alrededor de [a composicién en el tracto gastroin-
lestinal,

De todas ellas solamente hemos encontrado en el banco de datos del Consejo General

de Colegios Farmacéuticos una especialidad que puede estar relacionada con la patente WO

9618401, el Taxol concedida a Bristo] Mayer y se dio de alta en el catdlogo de especialidades

en mayo de 1994, Esta especialidad presenta como principio activo el Paclitaxel. El taxano

(taxane en inglés) no lo hemos encontrado.

Estas patentes, elegidas casi aleatoriamente, muestran como se puede disponer de una

magnifica informacién para poder elegir una composicién adecuada para un determinado

tratamiento. Concretamente, utilizando el banco de datos de la Patente Européa, se pueden

buscar composiciones, por ejemplo, para el tratamiento de la osteoporosis. En este caso

aparecen las siguientes, de las que s6lo copiamos el titulo y el solicitante:
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EP 0721501 EP 0677289

Composicién farmacéutica conteniendo fosfato o Composicién farmacéutica para el tratamiento
un derivado suyo de la osteaporosis
RIJKSUNIVERSITEIT TE GRONINGEN HOECHST JAPAN LIMITED
WO 9619998 WO 9505455
Composicién con accién anabblica sobre la masa Composicién farmacéutica conteniendo fosfatas
6sea conteniendo oldapronato o uno de sus derivados
GADOR S.A. RIJKSUNIVERSITEIT TE GRONINGEN
EP 0692965 WO 9505456
Procedimiento y composicién aplicable al trata- Composicién farmacéutica conteniendo fosfatas
miento de la osteoporosis o uno de sus derivados
THE REGENTS OF THE UNIVERSITY OF CA- RIJKSUNIVERSITEIT TE GRONINGEN
LIFORNIA
EP 0634105
EP 0691814 Composicién conteniendo calcio
Procedimiento y composicién aplicable al trata- KABUSHIKI KAISHA MEGAWAVE JAPAN
miento de la osteoporosis
THE REGENTS OF THE UNIVERSITY OF CA- EP 0634169
LIFORNIA Composicién farmacéutica conteniendo derivados
de la quinoleina o quinazoleidina
EP 0679393 TAKEDA CHEMICAL INDUSTRIES, LTD.

Composicién farmacéutica para el tratamiento
de la osteoporosis conteniendo xantohumol
HOECHST JAPAN LIMITED

No hemos encontrado ningiin especifico que contenga alguno de los principios activos.
Algunas otras, de fecha anterior, que reivindican el empleo de fosfonatos, tales como la EP
0618805 de 12-10-94 "Método para el tratamiento de la osteoporosis usando bisfosfonatos
y hormona paratiroidea” para Procter & Gamble Pharmaceuticals, Inc. si estAn comercializa-
das: entre los especificos que contienen polifosfonatos, pueden citarse el Slacid, Bonefos y
Fosamax, indicados precisamente para el tratamiento de la osteoporosis.

Una patente de CIBA-GEIGY AG (EP 0560723) "Método y composicién para el
tratamiento de la osteoporosis” que utiliza un andlogo a la insulina, el Factor de Crecimiento
I (IGF-I), aunque no esta comercializada en Espafia, existe un medicamento con somatomedi-
na'*® que se comercializa en Estados Unidos con el nombre de Myotrophin.

45 De acuerdo con el MERCK INDEX (n° 8670) la somatomedina C es el IGF-1).
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4.2. LA PATENTABILIDAD DE LA MATERIA VIVA

La invenciones referentes a la materia viva, susceptible de reproduccién por sf misma,
es decir sin intervencién del hombre, les confiere ciertas peculiariedades frente a las clésicas
invenciones merédnicas objeto del Derecho clasico de patentes. Si a esto se afiade, como
indica Iglesias Prada " el «respeto que se predica para los seres vivos y que impedirfa las
patentes de producto sobre los mismos acaso permita explicar por qué las legislaciones de
patentes de los distintos paises, entre ellas la espaiiola, e incluso el Convenio de Munich
sobre la patente europea, vienen excluyendo de la patentabilidad las variedades vegetales
7 las razas animales y los procedimientos esencialmente biolégicos de obtencidn de
vegetales o animales. Porque a estos efectos, y mientras los productos del ingenio humano
no suscitan dudas sobre su patentabilidad, debe entenderse, ciertamente, que una nueva
variedad vegetal o una nueva raza animal, o los procedimientos esencialmente biolégicos para
su obtencidn son productos de la naturaleza o descubrimientos no susceptibles de proteccion
mediante patente.»

Anélogamente a como se especifica en la Ley espafiola, el Convenio Sobre la Patente
Europea de 5 de octubre de 1973 (que entrd en vigor para Espafia el 1 de octubre de 1986),
especifica (articulo 53) que no se concederan las patentes europeas para: «as variedades
vegetales o las razas animales...».

Sin embargo, y pese a lo que se acaba de exponer, el nimero de Patentes Europeas
as{ como las concedidas a través del Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes (PCT),
muestran como las invenciones biotecnoldgicas acceden a los Registros de patentes. Esto es
asi porque en los ltimos afios ha venido imponiéndose en Europa una corriente interpretati-
va que contempla con una orientacidn mds bien restrictiva las prohibiciones o exclusiones

146 . L. Iglesias Prada, "La proteccion jurfdica de los descubrimientos genéticos", En La Patente farmacéu-
tica, Cuademos de Derecho Europeo Farmacéutico, 11, §, 197-220, 1996.

' La Ley de Patentes, en este caso concreto puntualiza (Art, 5.°. 1, a) que estdn exceptuadas aquellas «que

puedan acogerse a la normativa de la Ley de 12 de marzo de 1975 [BOE niim. 63 de 14 de marzo] sobre
proteccidn de las obtenciones vegetales,
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a la patentabilidad de las variedades vegetales, las razas animales y los procedimientos
esencialmente biolégicos de obtencién de animales o vegetales.

Es tal la rapidez con la que se suceden los avances en el campo de la ingenieria
genética, que los criterios que prevalecfan en 1973 cuando se crea el Convenio sobre la
Patente Europea han quedado totalmente obsoletos. Pero ademds, al no contemplar la
legislacion de Estados Unidos este tipo de prohibiciones hace que la industria farmacéutica
europea se encuentre, en el 4mbito de la competitividad, indefensa frente a la poderosa
industria americana en relacién al desarrollo de nuevos medicamentos que exige la inversion
de importantes recursos.

Es comprensible, por ello, segin indica Iglesias Prada, que la industria investigadora
de los paises europeos mds representativos en este sector haya ejercido una fuerte presién en
los foros europeos de decisién (Organizacién Europea de Patentes y Comisién de la Unién
Europea) con la finalidad de obtener leyes mis protectoras de los resultados de la investiga-
cién, que han conducido a una superacién «de facto» del tenor literal de los textos legales y

convencionales.

Ante esta necesidad de proteccidn requerida por la Industria Europea, la Oficina
Europea de Patentes ha venido forzando la letra del Convenio de Munich, lo que ha dado
lugar a la concesion de una serie de patentes que, en una interpretacion literal, no podrian
haberse concedido. Para ello, ]a Oficina Europea de Patentes se ha valido de dos medios: las
direcirices que se imparten a los examinadores y los pronunciamientos emitidos por medio
de las resoluciones de su Camara de Recursos, que han creado una jurisprudencia muy
restrictiva de las prohibiciones de patentabilidad contenidas en el Convenio de la Patente

Europea.

4.2.1. La patente del onco-ratén'®

De todas las causas contempladas por la Cdmara de Recursos de la Oficina Europea

48 1 A, G6mez Segade, "Patentabilidad de los animales. El ratén transgenético” Cuadernos de Jurispruden-
cia. Un lustro de Propiedad, CEFl, 1993, p. 367,
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de Patentes, quizés la mas conocida aungue a nuestro juicio no la mds importante', es la
que permite, basandose en la interpretacién de modo restrictivo la expresion razas animales,
la patente sobre un animal transgenético, el llamado onco-ratén de Harvard, patentado por
primera vez en Estados Unidos (Prioridad: US 489,062 de 5/03/90) y para el que solicité la
controvertida patente PCT WO 9113979 de cuya versién Al 910919 se presenta la primera
pagina en la figura 34.

La memoria completa del original inglés y su traduccién se da en el Apéndice 3-1,

Aquf vamos a resaltar sus aspectos més importantes:

4.2.1.1. Partes de la invencion

La invencién se refiere **° por una parte a un animal vertebrado transgenético,
concretamente un ratén que tiene células conteniendo un fransgén encodificando el IL-4 !
introducido en la etapa embrionaria. En la patente se define «un "transgén” como un trozo
de DNA que se inserta artificialmente en una célula, y llega a formar parte del genoma del
animal que se desarrolla desde esa célula».

El transgén puede incluir un gen extrafio al animal en cuestién, o puede ser un gen
natural de dicho animal que se inserta en el genoma del animal en una ubicacién que
diferente. La patente define un animal transgenético como «un animal que tiene células que
contienen un transgén, que se introdujo en el animal en una etapa embrionarias.

La patente igualmente define etapa embrionaria como «cualquier instante desde el
momenio de concepcidn, a lo largo de todas las etapas del desarrollo embrionario del feto,
preferentemente en una etapa dentro de los primeros ocho de dfas siguientes a la concep-

cion»,

" En este sentido cabe citar las patentes del interferén y de la eritropoyetina {cf. M. Iglesias Prada, La
proteccion jurtdica de los descubrimientos genéticos y el genoma humano, Madrid, 1995, p. 45 y 47.]

'% En esta descripcién estamos resumiendo la patente evitando recoger ciertos tecnicismos que ia hacen
dificil de seguir.

1! E] [1-4 es una citoquina, llamada interleuquina-4, que ejerce una gama ancha de actividades proliferativas

¢ inductoras de la diferenciacion en subconjuntos de cilula T tanto maduras como inmaduras, de células B, y
precursores hematopoyéticos.
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PCT

WORLD INTELLECTUAL PROPERTY ORGANIZATION
International Bureaw

INTERNATIONAL APPLICATION PUBLISHED UNDER THE PATENT COOPERATION TREATY (PCT)

(51} Internntions! Pateat Classification 5 :

CIIN 15/00 1 Al

(11} futernationsl Publication Number:
(43} lnternations| Publication Date:

WO 91/13979
19 September 1991 (19.09.91)

(21) Intermational Application Number: PCT/US91/01279

(22) international Fling Date: 28 February 1991 (26.02.91)
(30) Priority dats:
489,062 5 March 1990 (05.03.90) LS

(71) Applicant: PRESIDENT AND FELLOWS OF HAR.
VARD COLLEGE [US/US); 17 Quincy Street, Cam.
bridge, MA 02138 (US).

(72} Imvestors: LEDER, Philip ; 25 Aston Road, Chestnut Hill,
MA 02167 (US). TEPPER, Roben ; Two Hawihomne
Place, w5R, Boston, MA 02114 (US). LEVINSON,
Douglas, A. ; 11) Perkins Street, Apt. 22-1, Jamaica
Plain, MA 02130 (US).

-

(74) Agemt: CLARK, Pau), T.; Fish & Richardson, 225 Fran-
klin Swreet, Boston, MA 02110-2804 (US).

(83) Designnted States: AT (European patent), BE (European
patent), CA, CH (European patent), DE (European pa-
tent). DX (Europesn patent), ES (European patent), FR
(Europezn patent), GB (Europesn patent), GR (Euro-
pean patent), 1T (European patent), JP. LU (Evropean
petent), NL (European patent), SE (European patent).

Published
Witk international search report.

(57) Abstract

& transgene in a transgenic animal.

(54) Thle: TRANSGENIC MOUSE OVEREXPRESSING IL-4 AND METi30D OF USE

A transgenic non-human veriebrate animal having cells containing a transgene encoding IL-4, which transgene was intro-
duced into the animal, or an ancestor of the animal, 4t an embryonic stage . and methods of controlling the level of expression of

Figura 34. Primera pégina de la solicitud de patenie PCT WO 91/13979.
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El transgén contiene la regién promotora heteréloga de immunoglobulina de un
mamifero o una regién promotora que incluya la primitiva regién promotora SV40; el
promotor de un gen de un mamifero, el gen CD-2, el gen c-fos, el gen Thy-1, el gen
elastasa, o el gen metalotioneina; o la repeticién larga terminal del virus de tumor mamario
de raton (MMTV-LTR).

El transgén se expresa predominantemente en tejidos linfoides de los animales
ransgenéticos y estos exhiben una respuesta alérgica aumentada comparada con la de los
animales de tipo silvestre de las mismas especies. El animal transgenético estd predispuesto
para desarrollar una lesidén inflamatoria del parpado. Esos animales transgenéticos que
presentan una respuesta alérgica aumentada puede usarse en un método para probar un
tratamiento antialérgico, método éste que involucra la exposicién del animal al tratamiento

antialérgico y determinar el efecto del tratamiento sobre la respuesta alérgica del animal.

La patente define el promotor como «un segmento de DNA al sitio 5°de comienzo de
transcripcion de un gen, al cual se une la RNA polimerasa antes de iniciar transcripcion del

gem.

La patente define la region promotora como «la parte completa del transgén que esti

en el sitio 5’ de comienzo de transcripcién de tal transgéna.

La patente define una regién heteréloga de promotor como «una regién de promotor
que no es idéntica a la que naturalmente corresponde a la region del promotor para €l gen
determinado».

La invencion comprende también diferentes formas de "obtener" el animal mediante .
diferentes combinaciones de operador/represor:

*  Animal (ratén) transgenético IL-4 con operador™ /represor
*  Animal (ratn) transgenético 1L-4 con operador® /represor*
*  Animal (rat6n) transgenético IL-4 con operador /represor.

Finalmente, la patente reivindica el yso del animal transgenético de la siguiente

manera:
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Los animales transgenéticos con IL-4 sobreexpresado de la invencién son
utilizables como modelos para el estudio de anormalidades inmunolégicas, asi como
para ensayar tratamientos de enfermedades humanas correspondientes a tales anorma-
lidades, ya que estos animales exhiben una gran respuesta alérgica como la tendencia

para desarrollar una lesién inflamatoria del parpado.

Los dos métodos de expresién-atenuacién segin se indica en la patente, pueden
aplicarse a la generacién de muchos tipos diferentes de animales transgenéticos,
siendo particularmente fitiles cuando la expresién no atenuada del transgén es letal al
animal transgenético lo que impide al animal reproducirse y asf mantener la linea

germinal transgenética.

Estos animales pueden usarse en el estudio sobre el efecto de los productos
proteinicos transgenéticos sobre, por ejemplo, etapas del desarrollo embriolégico,
comportamiento, etiologia y crecimiento del cdncer, y la respuesta immunolégica.

Entre las figuras de la patente merece, a nuestro juicio, destacar la 8A (figura
35'%); en la que a la izquierda se muestra un rat6n transgenético homocigético TG.UD y
a la derecha un ratén FVB/N tipo silvestre. En el ratén transgenético se aprecia una lesion
inflamatoria del parpado.

4.2.1.2. Situacién a finales de 1997 de esta patente.

La Camara de Recursos de la Oficina Europea de Patentes, admiti6 el 19 de septiem-
bre de 1991, la patente de un ratdn transgenético. Para ello se hubo de construir toda una
argumentacion interpretativa dirigida a justificar la no aplicacién de la tradicional prohibicién
legal a otorgar patentes relativas a nuevas «razas animales»'. Sin embargo, ante la conce-
sion de la patente, varios grupos ecologistas presentaron oposicion.

Ante el modo virulento en que se llevé a cabo la tramitacion del procedimiento de
oposicién, la Divisién de Oposicion de la Oficina Europea de Patentes resolvié el 24 de

12 1a mala calidad de esta figura deriva de la del original que nos ha sido facilitado por la CEPM.
¥ Pecision T19/90 de la Sala Técnica de la Cdmara de Recursos de 1a Oficina Europea de Patentes.
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Figura 35. A la izquierda se muestra un raton transgenético homocigético
TG.UD y a la derecha un ratén FVB/N tipo silvestre

noviembre de 1995 dar por concluida la fase oral y que todas las fases posteriores se
desarrollaran por escrito.

El problema, por tanto, no puede considerarse resuelto definitivamente: el tema del
onco-ratdn de Harvard estd alin sub judice. Esto, que podrfa considerarse como un caso
particular de concesién o denegacién de una patente, ha abierto un proceso de discusién
sobre los problemas éticos de la biotecnologia, discusién que se ha tratado de zanjar
mediante una Propuesta de Directiva Comunitaria (DOCE n.Q.C.-10) la cual, en lugar de
resolver el problema ha creado una serie de presiones que han impedido que tal propuesta
haya podido realizarse, por lo menos hasta finales de 1997.
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4.2.2. Problemas éticos de Ia biotecnologia

Como consecuencia de la interpretacién restrictiva de las prohibiciones de patentabi-
lidad, parecia que podian considerarse superados los problemas de carécter técnico de las
invenciones biotecnolégicas, de modo que en la prdctica, parecia que toda la materia viva
es patentable.

El revuelo ocasionado por la intervenci6n de los ecologistas ante la posible patentabili-
dad del onco-ratén ha obligado a los especialistas a estudiar el problema ético de la patentabi-
lidad de la materia viva basindose en la no patentabilidad por razones de moral y orden
publico, y para ello se apela por primera vez a la cuestién del orden piiblico.

En este sentido, conviene recordar que el Art. 5.° de la Ley espafiola de Patentes, en
su apartado 1 dice textualmente:
No podrén ser objeto de patente:
a) Las invenciones cuya publicacidn o explotacién sea contraria al orden
piblico ¢ a las buenas costumbres.

E] articulo 53 del Convenio de la Patente Europea se expresa en términos andlogos:

No se concederdn las patentes europeas para:

a) Las invenciones cuya publicacién o explotacién sea contraria al orden
publico o a las buenas costumbres, sin poderse considerar como tal a la explotacién
de una invencién por el mero hecho de que est€ prohibida en todos los Estados
contratantes o en uno o varios de ellos por una disposicion legal o reglamentaria.

Sobre esta prohibicién, que ya se contemplaba en el antiguo Estatuto '**, no existia
precedente alguno en el Derecho de haber sido invocada. En este sentido queremos recoger
aquf como se expresa Velasco'*®, Jefe del Area de Patentes Quimicas de la OEPM:

1% En su articulo 128 se decfa: «Son nulas las patentes: ... 2.° Cuando se observe que el objeto de la
patente afecta al orden o a la seguridad publica o es contrario a las buenas costumbres o a las leyes del pafs.»

135 C.E. Velasco Nieto. "Problemas y peculiaridades de las solicitudes de patente farmacéuticas en el

procedimiento de concesién de patentes en Espafia®. En La Patente farmacéutica, Cuadernos de Derecho
Europeo Farmacéutico, 11, §, 2942, 1996.
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No parece 16gico que se regule dentro de un &mbito de legislacién de patentes
una serie de conceptos tan ambiguos y cambiantes, como los englobados en la ética,
y que ademss la responsabilidad de su interpretacién y aplicacién recaiga en un

examinador de patentes o en la Oficina de Patentes.

Estas redacciones, que son, es verdad, usuales en muchas legislaciones, son
causa de miiltiples problemas, porque ;(qué se entiende por buenas costumbres?,
(quién es el encargado de definirlo y actualizarlo?. No parece en cualquier caso como
lugar més idéneo para contemplar este asunto el regularlo en una legislacién de

patentes.

Mis o menos, en el mismo sentido se expresa Illescas '** que fue examinador de

la citada Oficina Espafiola de Patentes y Marcas:

Obviamente el tener que hacer referencia a este precepto en estos términos
pone de manifiesto, con independencia de lo acertado o no de la exclusién de pa-
tentabilidad, que cuando se redacté este articulo en los diferentes cuerpos legales, no

se estaba pensando en su aplicacién a temas de bioética.

Aunque, por lo general, se ven sometidas a una especie de cuarentena hasta
que exista un consenso a nivel de legislacion internacional, quizi a través de la
Directiva de Proteccidn Juridica de las Invenciones Biotecnolégicas, las patentes que
versen sobre aspectos que toquen temas bioéticos tendran, en la actualidad, mas
posibilidades de ser concedidas, si cumplen, entre otros, los siguientes criterios:

- No afecten a la dignidad humana

- No inflijan sufrimientos innecesarios a los animales

- No sean heredables (terapia génica somaética)

- No se deban realizar dentro del cuerpo humano o animal (extracorpéreos)

En cualquier caso estos puntos son ahora objeto de una amplia polémica en
diferentes instancias, por lo que los criterios esbozados podrian cambiar en breve.

1% M. Illescas, "La redaccién del Documento de Patente Farmacéutica por los Agentes de Fropiedad
Industrial. Problemas que se plantean”. En La Patente farmacéutica, Cuadernos de Derecho Europeo Farmacéu-
tico, 11, 8, 59-88, 1996.
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Estos criterios a los que se refiere Illescas son los que se tratan de concretar a través

de una directriz europea.

4.2.3. La Directiva comunitaria sobre la proteccion juridica de las invenciones biotecno-

Iégicas'”.

Como ya se ha dicho era necesario zanjar los problemas que tanto el Convenio de la
Patente Europea como el Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes (PCT) planteaban
respecto a la patentabilidad de ciertos inventos, en especial de los relacionados con la
biotecnologia, pues ello empezaba a crear serios problemas a la Industria Farmacéutica
europea, que dejaba en inferioridad de condiciones frente a la potente industria de Estados
Unidos cuya lLey de Patentes (Titulo 35 del United States Code que se expresan abreviada-
mente como 35 USC) permiten la patentabilidad de la materia viva.

4.2.3.1. La primera Propuesta de Directiva comunitaria sobre la proteccion jurldica de las
invenciones biotecnolégicas (1994).1%8 1%°

En Enero de 1989, bajo la Presidencia espafiola, tiene su origen una Propuesta de la
Comisién de las CC.EE. de 20 de Octubre de 1988 (DOCE n.Q C-10, de 13 de Enero de

1989).

Solo hasta el 29 de Octubre de 1992, el Parlamento Europeo no pudo aprobar la
propuesta de la Comisién; propuesta que fue objeto de miltiples enmiendas, para acoger las
cuales, la Comisién tuvo que realizar un gran esfuerzo. En 1993, la Comisién presenté una
propuesta de Directiva modificada (publicada en el DOCE, Serie C, N° 44, de 16.2.93)
sobre la proteccion juridica de las invenciones biotecnoldgicas, correspondiendo al Consejo
de Europa, con arreglo al procedimiento de cooperacién instituido por el articulo 100A del
Tratado, profundizar en los problemas planteados, teniendo como objetivo la adopcién de una

137 C. Toledo de la Torre, "Discusién sobre una nueva directiva comunitaria; proteccidn legal de las
invenciones biotecnoldgicas". Biorecnologta, 5 (6): 10-11, 1989,

1% J. Gémez Montero. "Algunas consideraciones sobre Ia propuesta de directiva relativa a la proteccién
jurfdica de las invenciones biotecnoldgicas” Rev. CEFI, 4, 8, 1994.

1% 1. M. Montoya. “La proteccién juridica de las invenciones Biotecnoldgicas® Rev. CEFI, 1, 17, 1992.
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posicién comin por mayoria cualificada.

La finalidad de la Directiva era «adaptar o completar el Derecho nacional de patentes

a los efectos de lograr una proteccion eficaz de las invenciones biotecnolégicass.

En esta propuesta, la Comisién precisaba que «los elementos del cuerpo per se son
las partes del cuerpo humano tal y como se hallan en el mismo» y que «si el solicitante
desease patentar s6lo un elemento del cuerpo humano per se, por ejemplo, un gen cuya
funcién, y la proteina que codifica no son conocidas, se aplicaria fa exclusién de patentabili-
dad», ya que la patentabilidad de los genes como tales supondria una apropiacién indebida

de un elemento de la herencia comin de la humanidad.

La Directiva ante las evidentes dificultades de concretar en su articulado soluciones
a temas tan espinosos, se limit6 a establecer en los articulos una serie de principios, que en
cierta manera estin admitidos:

1) No podré ser objeto de patente un gen humano en estado natural.
2) Igualmente deberi excluirse la patentabilidad de un gen cuya funcidén es desconocida.
3) Por el contrario, un gen extraido del cuerpo humano, secuenciado, manipulado e

introducido en un procedimiento de aplicacién industrial deberd ser patentable.

La primera de las cuestiones que la Directiva deja claro es el reconocimiento de que
no existe ningun impedimento para conceder patentes sobre materia viva; o en términos de
la propia Directiva (Art. 2.1) "el objeto de la invencion no serd excluido de la patentabilidad
por el Gnico motivo de estar compuesto por materia biolégica” (por ejemplo, un microorga-
nismo) utilizar materia bioldgica (usar un microorganismo para producir un antibiético) o ser
aplicado a esta tltima (por ejemplo, que la invencidn consista en un procedimiento tendente
a la modificacion de determinadas células).

La Directiva intenta aclarar unas cuestiones basicas sobre los limites éticos que se
pueden imponer a las patentes relativas al ser humano y los animales; concretamente, el Art.
2.3 a) dispone que "no son patentables el cuerpo o elementos del cuerpo humano como
tales”. Es necesario, en consecuencia, aclarar qué se entiende bajo la expresién "elemento
de! cuerpo humano como tal". Pues bien, en primer lugar y partiendo del principio sefialado
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por el Grupo de asesores de la Comisién segiin el cual "las partes y los productos del cuerpo
humano no deben dar lugar a una explotacién comercial” (por ejemplo, en el caso de los
trasplantes de 6rganos) no debe existir ninguna duda sobre la imposibilidad de patentar
6rganos humanos como el corazén, higado, etc. Cuestién diferente que la Directiva no re-
suelve, es si podra patentarse la utilizacién de érganos de animales para corregir determina-

das deficiencias humanas.

La patentabilidad de los genes humanos, y concretamente de [as secuencias que
constituyen tales genes, fue un tema ampliamente discutido en el senc del Grupo de trabajo
del Consejo. No se puede olvidar que'en el momento de la discusién de la Directiva se
habian producido ante ia Oficina de Patentes de Estados Unidos las solicitudes de patentes
sobre 2.412 secuencias de DNA humano, habiéndose producido oiras solicitudes similares
en otros paises de la Unién Europea. Pues bien, en relacién con este tema conviene afirmar
que el Grupo de asesores de la Comisién fue tajante en su Dictamen al sefialar lo siguiente:
"Debe quedar claro que la identificacion del gen o de secuencias genéticas parciales sin
descubrir su funcidn no constituye un "paso inventivo” y no es patentable. Debe eliminarse
cualquier ambigiiedad al respecto para defender la libertad de la investigacién y la libertad

para los investigadores, de intercambiar informacioén”.

La recomendacién realizada por el Grupo de asesores de la Comisién se recogié en
el Considerando 10 donde se excluyé expresamente de patentabilidad a los genes en su estado
natural. Ademds, el Considerando 11 también asumié esta declaracion al indicar, en relacién
con las secuencias parciales, que no son patentables "los 4cidos nucléicos humanos que no
tengan ninguna aplicacion descrita distinta de las propiedades atribuibles a cualquier dcido
nucléico de este tipo, por ejemplo, su capacidad de ser utilizados como sondas o cebos para

la sintesis de copias ulteriores de acidos nucléicos”.

Otro tema de gran interés en relacion con las patentes relativas al ser humano se
refiere a la patentabilidad de los procedimientos de modificacién de la identidad genética
humana (Art. 2.3 b) y Considerandos 12, 13 y 14]. No podemos ocuitar que la finalidad
perseguida en este punto por la Directiva no era otra que intentar declarar patentables
determinados procedimientos de terapia génica; concretamente, los procedimientos relativos
al tipo de la denominada "terapia génica somitica”. No obstante, y a pesar de esta declara-
cién, considero que la Directiva no ha conseguido aclarar por completo qué podré patentarse
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en relacién con estas técnicas terapéuticas.

La Directiva establece una serie de limites a la patentabilidad de los procedimientos
de terapia génica. El primer limite es de carécter ético y se refiere a la nocién de la dignidad
humana. Siguiendo el Art. 2.3 b) no ser patentable, por no ser éticamente admisible o en
terminologia del Derecho de patentes "por ser contrario al orden piblico y a las buenas
costumbres "--un procedimiento que modifique la identidad genética del ser humano contrario
a la dignidad de la persona humana.

En el Considerando n° 13 se indica que un procedimiento de modificacién genética
que permite el contro] de la modificacién de un c6digo genético humano en el marco de una
fecundacién "in vitro" destinado a corregir determinadas deficiencias genéticas, deberia ser
conforme a la dignidad humana para lo cual deber4 tenerse en cuenta la finalidad terapéutica
perseguida. Parece posible al menos teéricamente, conceder patentes sobre procedimientos
de terapia génica germinal, teniendo en cuenta los objetivos terapéuticos de este proce-

dimiento.

A este respecto las consideraciones del grupo de trabajo eran las siguientes:

El Grupo reconoce la necesidad de reafirmar la prohibicién de la ingenieria
genética para fines 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
complejo de la legitimidad de la terapia germinal.

La exclusién de la patentabilidad propuesta no cubre los procedimientos que
intervienen en la terapia génica somitica. Con la formulacién propuesta, la Comision
pretende no cerrar la puerta a la proteccién juridica en invenciones que puedan
mejorar de forma considerable la condicién de determinados seres humanos profunda-
mente marcados por la enfermedad. El hecho de que sea necesario mucho tiempo para
descubrir estas invenciones no impide que ya se incluya su existencia en la propuesta
de Directiva. Es mds, el que ya exista una proteccion futura puede impulsar las
inversiones en este &mbito. Por lo que se refiere a la sombra de la eugenesia que a
veces condena este tipo de investigaciones y las consiguientes aplicaciones incontrola-
das, es importante observar que el requisito de conformidad con la dignidad de la
persona humana viene a sumarse a la finalidad terapéutica de los procedimientos de
modificacion de la entidad genética del ser humano que, en su caso, puedan ser pa-
tentados.

En el tema de las patentes referentes a los animales la Directiva se decanta en favor

de su patentabilidad, desde el momento en que--especialmente en relacion con los animales
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transgenéticos--reconoce su gran utilidad para el hombre. En la Directiva se parte del
principio de la patentabilidad de animales abarcando no s6lo la posibilidad de patentar
animales transgenéticos (Art. 3), sino también los procedimientos de produccién de los
mismos (Art. 2.3 c). Ahora bien, esta patentabilidad estd sujeta a determinadas restricciones,
que abarcan tanto aspectos €éticos como otros lfmites derivados del propio Derecho de
patentes.

En relacién con el limite "ético”, 1a Directiva recoge en esencia la doctrina de la OEP '®
sentada a raiz del caso "Ratdn de Harvard". La Directiva declara éticamente admisible
otorgar patentes sobre animales modificados genéticamente, siempre que exista una utilidad
sustancial para el hombre; en este caso, atin cuando los animales sean objeto de sufrimientos
o perjuicios fisicos se entiende que el beneficio que su utilizacién reporta a la humanidad es

un bien prevalente sobre el perjuicio que hipotéticamente se le ocasiona al animal.

El Grupo después de recomendar que la Directiva deberia indicar explicitamente que
pueden patentarse los animales (concretamente, los transgenéticos) sefialé que "era imprescin-
dible especificar qué constituye una especie animal, una raza o una variedad y qué es exacta-

mente lo que deberfa permanecer excluido de patentabilidad”.

El 16 de Diciembre de 1993 el Consejo de Ministros de la Unién Europea adopté,
por mayoria cualificada, Ia posicién comin sobre esta Propuesta de Directiva. El acuerdo
sobre una posicién comiin se produjo en la reunidn del Consejo de Ministros de 7 de Febrero
de 1994,

El texto aprobado por el Consejo de Ministros pasé al Parlamento Europeo para su

aprobaci6n definitiva, ya que esta Directiva se elabora en el marco del procedimiento de
cooperacion establecido en el Art. 189 b) del Tratado constitutivo de la Comunidad Europea.

4.2.3.2 La segunda Propuesta de Directiva comunitaria sobre la proteccién juridica de las

10 Resolucién T-19/90 de 3 de Octubre de 1990 de la C.’nnara de Recursos Técmca 3 3 2= D O OEP
DCCE/1990 pp. 476 y-ss.-
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invenciones biotecnolégicas (1997)'°'.

En el dltimo momento la propuesta que hemos comentado quedd frustrada por la
votacién negativa tenida en el Pleno del Parlamento Europeo el dia 1 de marzo de 1995 (240
votos en contra, 182 a favor y 23 abstenciones). Lo que parecfa que iba a ser un mero acto
formal de aprobacién por el Parlamento Europeo del texto de la Directiva, consensuado en
el Comité de Conciliacién, integrado paritariamente por doce representantes del Consejo de
la Uni6n Europea y del propio Parlamento, se convirtié en una especie de batalla entre
conservadores --defensores de la industria europea--, socialistas y «verdes» --reticentes frente
a la posibilidad de patentes sobre animales y sobre genes humanos por razones éticas--, que
determind el rechazo de dicho texto.

Casi inmediatamente después de ese rechazo, el Comité de Representantes Permanen-
tes (COREPER) estima en su reunién de 3 de marzo de 1995 que el Consejo de la Unién Eu-
ropea deberia someter a votacién en su seno el texto de la Propuesta de Directiva. Esa
votacion se produjo inmediatamente (tres dias después), dando como resultado la aprobacién
de la Propuesta con el voto en contra del Reino Unido. Poco tiempo més tarde, la Comisién
Europea procedi6 a redactar un borrador de nueva Propuesta de Directiva con lo que se ponfa
de manifiesto la preocupacién comunitaria por abordar el tratamiento legislativo de la

problematica de las invenciones biotecnoldgicas.

El primer paso en esta linea lo constituye ya la redaccién de una nueva Propuesta de
Directiva, cuya elaboracién fue culminada el 13 de diciembre de 1995, y cuya publicacién
en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas tuvo lugar el 30 de julio de 1998.

El 16 de julio de 1997, por una mayoria muy considerable (378 votos a favor sobre
los 510 emitidos), el Parlamento Europeo aprobd, con una serie de importantes enmiendas,
el Informe Rothley, es decir, la primera lectura favorable para la nueva propuesta de
Directiva sobre la proteccién juridica de las invenciones biotecnol6gicas en Ja Union
Europea.

Con la propuesta modificada, segin el original francés, aprobado por la Comisién,

161 3. Elizalde. "Lapatentabilidad de lasinvenciones biotecnoldgicas: dimensiones éticas”. Curso "Proteccién
de la Imnovacién” en el Master impartido por 1a Universidad Carlos HI de Madrid sobre Andlisis y Gestién de
la Ciencia y la Tenologifa. 1-9 abril de 1997,
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que era el dbico conocido a finales de 1997, parece que se ha encontrado un equilibrio
funcional entre la necesidad politica de tener en cuenta los aspectos £ticos, tanto de la
dignidad humana como incluso de proteccién de los animales, as{ como los imperativos

econdmicos de asegurar la realizacion del mercado Unico.

E! resultado de este debate ha sido una definiciébn més clara del alcance de este tipo
de patentes. Es preciso recordar que la patente de invencién no autoriza a su titular a
comercializar el proceso o producto inventado, sino Gnicamente le confiere, por un tiempo
limitado que le permitiré rentabilizar la considerable inversién en 14-D, el derecho a impedir
que otros explotaran su invencién con fines industriales o comerciales. Ademds, pues, de los
controles juridicos y éticos existentes, tanto en la fase previa de investigacién, como en la
fase posterior de autorizacién de la comercializacién, el derecho europeo de patentes
incorpora ahora, en el &mbito de la biotecnologia, hasta cinco limitaciones éticas adicionales
a la exclusién genérica de la patentabilidad por razones de orden piiblico y de buenas
costumbres que ya existia en €l Convenio de Munich y en cada una de las legislaciones
nacionales, y a las }imitaciones mas especificas de dichas legislaciones (como razas animales
o variedades vegetales).

En primer lugar, entre estas nuevas limitaciones a la patentabilidad, se declara "extra
comercio” el cuerpo humano y sus elementos, incluidos los genes y sus secuencias parciales,
pero al mismo tiempo se admite que los procedimientos técnicos que permiten aislar los

genes si serian patentabies.

En segundo lugar, se excluye también de la patentabilidad la clonacién reproductiva

humana.

En tercer lugar, se excluyen asimismo los procedimientos encaminados a modificar
la identidad genética germinal del ser humano. Indirectamente, pues, se legitiman las
modificaciones genéticas sométicas, no reproductivas. '

En cuarto Jugar, se excluyen los métodos que utilizan embriones humanos.

Y en quinto lugar, los modelos animales transgenéticos solo serén patentables si el
posible sufiimiento del animal estuviera compensado por una utilidad médica o veterinaria
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substantivo.

Paralelamente a este "pentdlogo ético”, el Parlamento ha obligado moralmente a la
Comisién, que asi lo recoge en la propuesta, a institucionalizar un comité de ética de las
biotecnologias, que evaluaré pues el cumplimiento de esta dimensién en las futuras patentes

europeas.

4.2.3.3 La Directiva comunitaria sobre la proteccién jurldica de las invenciones biotecnolé-
gicas.

Sorprendentemente (ya que como se ha dicho més arriba su aparicién estaba prevista
parra finales de 1998), el 30 de julio de 1998, aparecié publicada la Directiva 98/44/CE del
Parlamento europeo y del Consejo de 6 de julio de 1998, relativa a la proteccion juridica de
las invenciones biotecnolégicas, cuyo texto integro hemos recogido en el Apéndice 3-2.

La Directiva comienza exponiendo 56 considerandos de los que destacamos los
siguiente:

(6) Considerando que tales disparidades [se refiere a la existencia de disparidades «en el
ambito de la proteccion juridica de las invenciones biotecnoldgicas, entre las legisla-
ciones y pricticas de los Estados miembros»] podrian incrementarse a medida que los
Estados miembros adopten nuevas leyes y practicas administrativas diferentes o
que sus interpretaciones jurisprudenciales nacionales se desarrollen de manera diversa;

(14) Considerando que una patente de invencién no autoriza a su titular a dar aplica-
cién a la invencién, sino que se limita a conferirle el derecho de prohibir a terceros
su explotacién con fines industriales y comerciales y que, por consiguiente, el
Derecho de patentes no puede sustituir ni dejar sin efecto las legislaciones nacionales,
europea o internacionales que fijan, en su caso, limitaciones o prohibiciones, o que
organizan el control de la investigacién y de la utilizacién o comercializacién de sus
resultados, especialmente con relacién a los requisitos de salud piblica, seguridad,
proteccién del medio ambiente, proteccién de los animales, conservacién de la
diversidad genérica y respeto de determinadas normas éticas;

(46) Considerando que, dado que la funcién de una patente es recompensar al inventor
por su creatividad, concediéndole un derecho exclusivo, aunque limitado en el
tiempo, y fomentar asi la actividad inventiva, el titular de la patente debe estar
facultado para prohibir la utilizacién del material autorreproducible patentado en
circunstancias andlogas a aquellas en que se podria prohibir la utilizacién de produc-
tos no autorreproducibles, es decir, la produccién del propio producto patentado;
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En su articulado destacamos que en el art. 1 se obliga a que los Estados miembros
adapten su Derecho nacional de patentes, para tener en cuenta lo dispuesto en la presente
Directiva’®?. En el art. 2 se define lo que es materia bioldgica como «a materia que
contenga informacién genética autorreproducible o reproducible en un sistema biol6gicos y
lo que es un procedimiento microbioldgico como «cualquier procedimiento que utilice una
materia microbioldgica, que incluya una intervencién sobre la misma o que produzca una
materia microbiolégicas.

Es patentable «la materia biol6gica aislada de su entorno natural o producida por
medio de un procedimiento técnico ..., aun cuando ya exista anteriormente en estado naturals
(art. 3.2) asi como «un elemento aislado del cuerpo humano u obtenido de otro modo
mediante un procedimiento incluida la secuencia o la secuencia parcial de un gen, ... , aun
en el caso de que la estructura de dicho elemento sea idéntica a la de un elemento natural»
(Art. 5.2). La prohibici6n de patentabilidad por ser el invento contrario a la moral o al orden
publico queda limitada en el sentido de que no se puede «considerar como tal la explotacién
de una invencion por el mero hecho que esté prohibida por una disposicién legal o reglamen-
taria» (art. 6.1).

Se sigue manteniendo como no patentable «las variedades y las razas de animales y
los procedimientos esencialmente bioldgicos de obtencién de vegetales y animales» (art 5.1).
También se considera como no patentable «el cuerpo humano en los diferentes estadios de
su constitucién y de su desarrollo, asi como el simple descubrimiento de uno de sus elemen-
tos, incluida la secuencia o la secuencia parcial de un gen» (art. 5.1), a lo que se afiade (art.

6.2):

a) los procedimientos de clonacién de seres humanos;

b)  los procedimientos de modificacién de la identificacion genética germinal del ser
humano:

) las utilizaciones de embriones humanos con fines industriales o comerciales:

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

El capitulo 11 se refiere al alcance de la proteccion, de gran interés en lo que se

refiere a las variedades vegetales, igualmente que el 111, licencias obligatorias por dependen-

162 El articulo 15 establece como fecha limite para ello el 30 de julio de 2000.
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cia, y el IV, depbsito, acceso y nuevo depdsito de una materia biolégica.
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4.3. IMPORTACIONES PARALELAS

E! prof. José Massaguer pronuncié en 1993 sendas conferencias -una en la C4mara
de Comercio, Industria y Navegacion de Barcelona y otra en el Colegio de Abogados de
Madrid- con el fin de exponer la problemdtica que las importaciones paralelas proporcionan
en la Comunidad Europea particularmente a la industria farmacéutica, debido a la gran
diferencia de precios de los medicamentos como puede verse en la figura 36. En opinién del
antiguo presidente de la CEFI, D. Joaquin Ferrer presentador de estas conferencias, «an solo
benefician a los mayoristas y farmacéuticos y no dan ventajas a los pacientes 0 consumido-
Tes».

Comparacion internacional de precios
Afio 1989
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Figura 36. Precio de los medicamentos en Europa

Antes de entrar en el tema aqui expuesto vamos a exponer las condiciones de libre
circulacién de mercancias que impone el Tratado de Roma, base de la Unién Europea, y la
problemética del agotamiento del derecho de patente.
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4.3.1. Los articulos 30 y 36 del Tratado de Roma.

El articulo 30 del Tratado de Roma asegura el libre movimiento de mercancias entre
los Estados miembros. No obstante, el art. 36 da a los Gobiernos nacionales el derecho de
control de las importaciones de cualquier producto que pueda poner en peligro la salud
humana o animal o que atente contra los derechos de la propiedad intelectual. De ahi que
se exija una autorizacidn oficial para la comercializacién de todo medicamento y, por tanto,
una autorizacién para importar cualquier medicamento, como importaciéon normal o «para-
lela».

El conflicto a la hora de aplicar los articulos 30 y 36 del Tratado, se ha presentado
con frecuencia. El Tribunal de Justicia de las Comunidades tiene fijada una firme linea res-
pecto a las importaciones paralelas de medicamentos desde 1976, en el caso del importador
paralelo Adriaan de Peijper ', Para obtener una autorizacién de importacién de un medi-
camenio, el importador debe demostrar que el producto es idéntico a otro ya autorizado en
el mercado que se pretende importar. El Tribunal de Justicia ha sefialado que los fabricantes
de medicamentos no pueden negar informacién sobre sus productos para impedir o entorpecer
que los importadores obtengan autorizacidn. En otros casos el Tribunal se ha opuesto a todo
intento de usar los derechos de patente o de marca para restringir las importaciones paralelas.
Se ha dado casi siempre preferencia al articulo 30 del Tratado sobre el 36.

Dado que los objetivos del Tratado de Roma sobre libre circulacién de mercancias,
son irrenunciables también para los medicamentos, hay que seguir regulando para que las
condiciones de libre mercado y libre competencia se produzcan. La Comisién Europea en su
Informe sobre «La politica de Competencia de la Comunidad Europea» de 1994 ', vuelve

a repetir la doctrina consolidada:

Los Tribunales europeos han declarado de forma reiterada que los acuerdos
por los que se restringe el comercio paralelo (por los que se impide que los distribui-
dores vendan a terceros, que a su vez exportan el producto a otro estado miembro)
son ilegales y pueden ser objeto de multas elevadas.

16* Septencia E.C.J 104/75. Offievie van Justitie c. de Peijper.

1 Comisién Europea: La politica de competencia de la Comunidad i uropea - 1994. Luxemburgo: Oficina
de las publicaciones oficiales de las comunidades europeas, 1995, pag 12.
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Comentando que estos acuerdos, cuyo efecto es volver a sellar las fronteras abiertas
por la implantacién del mercado 1nico, impiden que los ciudadanos que viven en paises de
precios muy altos puedan beneficiarse de importaciones més baratas.

Frente a esta doctrina de la CE, la posicién de cada Gobierno tampoco es clara, ya
que el Ministerio de Industria expresa unas prioridades diferentes al de Sanidad y asuntos
sociales. Para un Ministro de industria su objetivo es crear un ambiente favorable pa.fa una
industria competitiva, que cree puestos de trabajo ¢ incremento de las exportaciones. Por el
contrario, Jos ministros de sanidad, preocupados sdlo de lo inmediato y sin perspectivas ni
preocupaciones sobre el progreso de la terapéutica farmacoldgica, sélo piensan en términos
de gasto y siempre estardn inclinados a adquirir medicamentos lo més baratos posible y, por
tanto, se inclinardn por las importaciones paralelas. Ante esta contradiccion interna, corres-
ponderd al Gobierno, colegiadamente, el encontrar el equilibrio que més favorezca los
intereses globales del pais.

Asi, segiin Burstal y Senior ', el Gobierno holandés se ha mostrado siempre muy
activamente a favor de las importaciones paralelas. El Gobierno de Gran Bretafia no ha
mostrado preocupacion por el posible impacto de las importaciones paralelas en su industria
farmacéutica, a pesar de que éstas representaban en 1990, segiin estimaciones, el 8% del
mercado de medicamentos con receta. En Alemania fa situacién es paraddjica. En 1988 la
Reforma de la ley de Sanidad incluia previsiones en las que los farmacéuticos estaban
obligados a dispensar medicamentos procedentes de importaciones paralelas siempre que el
precio fuera un 10% més barato que los medicamentos obtenidos por la via normal. Pero otra
serie de disposiciones contradictorias han dificultado dicho objetivo.

4.3.2. El agotamiento del derecho de patente.

Como es sabido, la propiedad industrial constituye un conjunto de derechos de
exclusividad otorgados a particulares -titulares de los derechos- por el Estado. A nuestros
efectos, es importante determinar hasta qué punto la proteccién de esos derechos puede
justificar trabas a la libre circulacién de medicamentos. '

165 M.L.Burstal y I.S.T Senior: Undermining Innovarion: Paralell trade in prescription medicines. 1.E.A
Heaith and Welfare Unit. London, 1992, p. 31 y sig.
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Esta cuestion afecta, concretamente, a la libre circulacién de medicamentos, en la
medida en que determinados medicamentos se encuentran sometidos al derecho de patente
y sus titulares, al amparo del derecho de exclusividad que les confieren tales derechos, se
oponen -pretenden oponerse- a la comercializacién en un determinado territorio de productos,
que han sido fabricados conforme a su patente o comercializados bajo su marca, en otros
Estados miembros. La cuestién es compleja, y el Tribunal de las Comunidades se ha
expresado, en varias ocasiones, que se ha planteado el problema, atendiendo a dos grandes
reglas o principios, que se podrian describir de la siguiente forma, en opinién de Oliver %:

a) Principio del agotamiento de derechos; segin el cual, salvo excepciones, el derecho
exclusivo garantizado por la legislacién nacional en materia de propiedad industrial
y comercial se agota cuando el producto ha sido legalmente distribuido 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-
cién del producto en ninglin Estado miembro ni tampoco a la reimportacién del
mismo en el Estado miembro donde tuvo lugar su primer puesta en el mercado.

b) El derecho de marca no puede utilizarse con vistas a prohibir la comercializacién
en otro Estado miembro de mercancias legalmente producidas en otro Estado miem-
bro bajo una marca idéntica del mismo origen.

Para justificar una restriccion a la libre circulacién el medicamento que se desea
importar, debe haber sido fabricado en un Estado miembro donde no es patentable y sin €l
consentimiento del titular de la patente. De forma que si la primera comercializacién no se
realiza por el titular de la patente o con su consentimiento, cabria siempre oponerse a la
importacion. Por ello, para que una prohibicién esté justificada por el articulo 36 del Tratado
de Roma, no basta con que persiga los intereses en €l enumerados sino que ademés debe

estar justificado por ellos mismos '¢’.

4.3.3. Las importaciones paralelas: sentencias al respecto.

Las importaciones paralelas consisten en introducir, para distribuir en el territorio de

un determinado Estado, productos protegidos mediante patente o portadores de una marca

registrada que han sido previamente comercializados en el territorio de otro Estado por el

166 p. QOliver, Libre circulacion de mercancias en la CEE. BEX publicaciones, Madrid 199", pgs. 277-281.
167 A Mattera, EI Mercado Unico Europeo. Sus reglas, su funcionamiento. Ed. Civitas, 1991, p. 618.
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titular de la patente o de la marca vigente en aquel Estado, o por una persona que cuenta con

su consentimiento'®.

Las importaciones paralelas, en opinién de Massaguer '*°, constituyen, en principio,
una infraccién de los derechos conferidos por patentes y marcas (art. 50 de la Ley de
Patentes™ y el art. 31 de la Ley de Marcas') mientras el principio de territorialidad de
la proteccién juridica de la propiedad industrial lleva a condicionar legalmente el agota-
miento de los derechos de patente y de marca a la previa comercializacién en territorio
nacional (art. 53 de la Ley de Patentes'™ y art. 32 de la Ley de Marcas'™).

El principio del agotamiento comunitario del derecho de patente nacional ha sido
jurisprudencialmente desarrollado por el TICE en diversas sentencias:

1% Jornadas CEF1. “lmportaciones paralelas”. Estudios CEF1, 2, 25 (1993).

1% Una exposicién més detallada aparece en una publicacion posterior: J. Massaguer: "La desregulacion
judicial de las importaciones paralelas de medicamentos en la Comunidad Europeas. Cuadernos de jurispruden-
cia sobre propiedad industrial 3, 54-80. 1994, p, 837.

™ Art. 50. La patente confiere 4 su titular el derecho a impedir a cualquier tercero gue po cuenie con su
consentimiento:

a) La fabricacion, el ofrecimiento, la introduccidn en el comercio o la utilizacion de un producto objeto
de la patente o la importacién o posesién del mismo para algunc de los fines mencionados.

b) La utilizacidn de un procedimiento objeto de la patente o el ofrecimiento de dicha utilizacién, cuando
el tercero sabe ¢ las circunstancias hacen evidente que la utilizacién del procedimiento estd prohibida sin el
consentimiento del titular de la patente.

¢} E) ofrecimiento, la introduccidn en el comercio o Ia utilizaci6n del producto directamente obtenido
por el procedimiento cbieto de la patente o la importacién o posesién de dicho producto para alguno de los fines
mencionados.

! El titular de una marca registrada podrd impedir que los comerciantes ¢ distribuidores supriman dicha
marca sin su expreso consentimiento, si bien no podrd impedir que afladan por separado marcas o signos
distintivos propios.

= Art. 53. Los derechos conferidos por la patente no se extienden a los actos realizados en Espafia con
relacién a2 un producto protegido por ella después de que ese producto haya sido puesto en el comercio en
Espafia por ¢l titular de la patente o con su consentimiento expreso.

'3 1. El derecho conferido por el registro de la marca po permitird a su titular prohibir a los terceros el
uso de la misma para productos comercializados en Espafia con dicha marca por el titular o ¢on su consenti-
miento expreso.

2. No serd aplicable el parrafo anterior cuando motivos legitimos justifiquen que el titular se oponga
a la comercializacién uiterior de los productos, especialmente cuando las caracteristicas de ios productos han
sido modificadas o alteradas tras su comercializacidn,
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ntencia " Centr rling Drug"!™

Sterling Drug, Inc., sociedad estadounidense, era titular de diferentes patentes
nacionales en diversos Estados, incluyendo el Reino Unido y los Pafses Bajos, que
cubria el procedimiento de fabricacién de un medicamento denominado «acidum
nadilixicum», que se comercializaba bajo la marca Negram. La sociedad holandesa
Centrafarm BV importé en los Pafses Bajos, sin consentimiento de Sterling Drug,
medicamentos fabricados segiin el procedimiento patentado desde el Reino Unido vy
desde Alemania, donde habfan sido regularmente dados al comercio por filiales de
Sterling Drug. La importacién desde el Reino Unide reportaba a Centrafarm una
notable ventaja, ya que alli el producto se vendia a un precio considerablemente
inferior al practicado en los Paises Bajos. En 1971, Sterling Drug formulé una
demanda por violacién de patente ante el Arrodissementsrechtbank de Réterdan,
solicitando la paralizacién de la actividad. El Tribunal rechazé la demanda por
entender que la Ley de patentes holandesa establecia que un producto se halla en libre
¢circulacién en territorio nacional también cuando fue introducido en comercio por
primera vez en el extranjero. E! Gerechtshof, por contra, accedi6 a la pretensién de
Sterling Drug. Por su parte, Centrafarm instd la revisién de este fallo ante el Hoge
Raad, el cual, tras haber declarado que el art. 30.2 de Ia Ley de patentes holandesa
cuando se referfa a «introducir en comercio» lo hacia a «introducir en comercio de los
Paises Bajos», formulé al Tribunal varias cuestiones prejudiciales sobre 12 interpreta-
cién de los articulos 30, 36 y 85 del Tratado de la Comunidad Europea en relacién
con el ejercicio del derecho de patente.

Con este supuesto, el Tribunal se enfrent6 de pleno, por primera vez, con el
enjuiciamiento de una prohibicién de importaciones paralelas mediante el ejercicio de
un del derecho de patente nacional. El Hoge Raad cuestioné si el titular de diversas
patentes paralelas en diferentes Estados miembros podia impedir, mediante el ejercicio
de las facultades conferidas por una de ellas, la importacion en uno de aquelios
Estados de productos protegidos por patente que, con su consentimiento, habian sido
previamente comercializados en otro Estado, en el que igualmente disfrutaba de una
patente que protegia tal producto. A estas consideraciones debe afiadirse un dato de
gran trascendencia: la disparidad de la normativa reguladora de la patente en un pais
y en otro. Las diferencias entre los sistemas de patentes inglés y holandés provocaban
la diferencia de precios que permitia rentabilizar una importacién paralela. En el
Reino Unido, las patentes relativas a medicamentos estaban sometidas a un régimen
general de licencias obligatorias y, por otro lado, el British National Health Service,
como servicio de la Corona, se hallaba en condiciones de obtener medicamentos
patentados para sus hospitales a un precio inferior. Particularmente, la primera de
estas circunstancias impedia un comportamiento independiente a la hora de practicar
precios, por lo que el medicamento era mas barato en el Reino Unido que en los
Paises Bajos, cuya Ley de Patentes carecia de normas que limitaran el precio.

1 El signiente resumen de la sentencia del TSICE de 31-10-74 est4 tomado de J. Folguera y J.
Messaguer, en Jomadas CEFI. “Importaciones paralelas”. Estudios CEFI, 2, 25 (1993). p. 60.
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Sentencja_"Merck ¢, Stephar"'”

En el caso «Merck/Stephar» también se cuestioné acerca de la interpretacion
de las normas del Tratado de la Comunidad Europea en relacién con un supuesto de
prohibicién de importaciones paralelas mediante el ejercicio de la facultad de exclu-
sién conferida por una patente (también aquf) holandesa. Sin embargo, el supuesto de
hecho de la sentencia «Merck/Stephar» es ciertamente diferente al que sirvi6 de base
al anterior pronunciamiento del Tribunal. En el caso «Centrafann/Sterling Drugs, el
titular de la patente holandesa gozaba de una patente paralela en el Estado de exporta-
cién, el Reino Unido. En el caso «Merck/Stephar», el titular de Ia patente holandesa
carece de una patente paralela en el territorio de exportacién, Italia. Con anteriuridad,
la jurisprudencia comunitaria habfa admitido el agotamiento comunitario de las
patentes paralelas mediante la introduccidén en el comercio realizada por el titular o
con su autorizacién en un Estado donde existe una protecciébn de patente. En este
caso, el tribunal holandés cuestioné si el agotamiento comunitario sobreviene también
cuando la comercializacién verificada en otro Estado miembro es realizada por el
titular o con su consentimiento en un Estado libre de patente.

Sentencia "Pharmon ¢. Hoechst*'”

En el asunto «Pharmon/Hoechst», se resolvié un supuesto en ¢l que la comer-
cializacién de los medicamentos se realiza por primera vez directamente en el
territorio del Estado cuya patente se hace valer para impedir la importacién y,
ademds, se lleva a cabo por persona que carece de la autorizacién del titular nacional,
que solo se halla legitimada para explotar 1a patente en otro Estado, y ello en virtud
de una licencia obligatoria, obtenida sin su consentimiento y sin su intervencién. En
esta sentencia es importante su funcién delimitadora del alcance de la doctrina sentada
en las sentencias anteriores.

De acuerdo con esto, los arts. 30 y 36 del Tratado de la CE impiden que la legisla-
cién nacional sea apiicada para dar al titular de una patente el derecho a prohibir la importa-
cién y comercializacién de un producto que fue licitamente introducido en el comercio en
otro Estado miembro por el mismo titular de la patente o con su consentimiento o por una
persona vinculada a él por una relacién de dependencia juridica o econémica. Diferente es
el caso de la comercializacién de productos protegidos en un tercer Estado (por ejemplo EE
UU) o de paises como Espafia donde hasta 1992 no existia Ia patente de producto. Para el
derecho de marca nacional también se sentd jurisprudencialmente el principio del agotamiento
comunitario.

" El siguiente resurnen de la sentencia del TSICE de 14-07-81 est4 tomado de J. Folguera y J.
Messaguer, en Jornadas CEFI. "Importaciones paralelas”. Estudios CEFI, 2, 25 (1993). p. 61,

' El siguiente resumen de la sentencia del TSICE de 9-07-85 est4 tomado de J. Folguera y J.
Messaguer, en Jornadas CEFI. "Importaciones paralelas”. Estudios CEFI, 2, 25 (1993). p. 61.
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La existencia de una tensidn entre las normas sobre defensa de la libertad de compe-
tencia y los contratos de licencia de patente o de marca es una cuestién tradicional en el foro
antitrust. Pero en la CE a esta tensién se suma una segunda, debida a la inclusién de la
integracion de los mercados nacionales en un tnico mercado interior como objetivo propio
de 1a politica de defensa de la competencia comunitaria.

4.3.4. El mercado de las importaciones paralelas

Las importaciones paralelas se producen entre pafses en los que, por razones varias,
un producto tiene una diferencia de precio muy significativa. Los actores compran en el mer-
cado del pais de bajo precio, lo exportan al mercado de precios altos y venden la mercancia
con sustancioso beneficio. En la figura 37 recogemos, basandonos en un estudio de José Luis
Valverde ' los gastos farmacéuticos per cdpita de varios estados de la CE en 1989,

La causa es clara. Los precios de los medicamentos, de forma directa o indirecta
estdn controlados por los Gobiernos o por los sistemas de la Seguridad Social.

El caso de las importaciones paralelas de medicamentos en el seno de 1a Unidn
Europea, estd considerado como una préctica no solamente legal sino para algunos como un
mecanismo que ayuda a hacer realidad el objetivo de la Jibre circulacién de todo tipo de mer-
cancias.

Como cualquier otra mercancia, ¢l medicamento, normalmente, pasa del fabricante
al distribuidor al por mayor, a la oficina de Farmacia y por dltimo al paciente. Todo el cir-
cuito estd regulado y estd bajo la responsabilidad profesional de un farmacéutico. En el
sector del medicamento, el consumidor es el paciente y el cliente es el médico.

Las empresas dedicadas a las importaciones paralelas adquieren en paises con precios
bajos como Francia, Bélgica, Italia, Grecia y Espafia a empresas que fabrican generalmente

171 ),L. Valverde. "Introduccién General a Ja Problemdtica de las Importaciones Paralelas de Medicamentos
en la Unién Europea”, en José Tomss Garcia Maldonado y Susana Alba Romero. Informe CEDEF sobre
Importaciones Paralelas. CEDEF, Madrid, 1995, p. 15.
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Gastos "per capita" en medicamentos
1989

Gasto "per cdpita” en farmacia, en $
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Precio coste Margen labor Margen farm [EEH VA

Figura 37. Gastos per cdpita en medicamentos en 1989.

bajo licencias. En un estudio publicado en 1992 ' se sefialaba que existian unas veinte
compaitias dedicadas a las importaciones paralelas en Gran Bretafa, seis en Alemania, cuatro
en Holanda y dos en Dinamarca.

Segtin el citado estudio de José Luis Valverde, las ventas estimadas de importadores
y exportadores en 1990 eran, a precios respectivos, las siguientes:

% Remit Consultants, Impediments to parallel trade in pharinaceuticals within the European Community.
European Commission. Luxembourg. Office for Official Publications of the European Community. 1992.
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Importadores Exportadores

Pais Millones de $ Pais Millones de $
Alemania 55-56 Bélgica 80-90
Holanda 35-70 Francia 80-90
Reino Unido 160 Itaha 25-35
CE 250-305 Grecia 10-15

Espafia 5-10
Otros 2-5
Total CE 200-245

En cuanto a los productos comercializados, por regla general, suelen ser productos
de marca, de gran consumo, que ha caducado la patente. Seis de los siete medicamentos més
vendidos en el mundo fueron objeto de importaciones paralelas en la Unién Europea:
Zantac®, Capoten®, Tagamet®, Tenormin®, Voltaren® y Adalat®.

Concretamente, para el Adalat® Retard 20 mg ', Granda y Martinez ¥ dan los

siguientes precios de mayoristas, en marcos alemanes:

Pais Precio Pais Precio Pais Precio
R. Unido 0,49 Portugal 0,47 Italia 0,37
Bélgica 0,51 Espafia 0,32 Alemania 0,42
Grecia 0,43 Francia 0,37 Dinamarca 0,84

Holanda 0,63
4.3.5. El caso de Espaiia
El caso particular de Espafia queda recogido en el Tratado de Adhesién que se ocupa

de las patentes de invencidn, La esencia del acuerdo con la CE fue aplazar la admisién en
Espafia de patentes sobre productos quimicos y farmacéuticos hasta el 7.10.92. El Acta de

17 El Adalat® Retard es una especialidad farmacéutica de BAYER conteniendo 20 mg de nifedipino, un
calcicantagonista indicado en el tratamiento de la angina de pecho y la hipertension arterial. Su P.V.P. es de
1.997 ptas.

'% E Granda y F. Martinez Rodriguez, "Exportaciones paralelas. Consecuencia del mercado”, Farmacia
Profesional. Octubre: 5-10, 1997,
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adhesion recoge las conclusiones de la negociacién sobre este punto en el Protocolo 8,
completado con el articulo 47 del Tratado de Adhesién, que dice lo siguiente:

1. No obstante lo dispuesto en el art. 42, el titular, o su derecho-habiente, de una
patente relativa a un producto quimico, farmacéutico o fitosanitario, registrada en un
Estado miembro en una fecha en la que una patente de producto, no podfa obtenerse
en Espafia para este mismo producto, podra invocar el derecho que le confiere esa
patente para impedir la importacién y la comercializacién de dicho producto en el
Estado o Estados miembros actuales donde este producto esté protegido por una
patente, incluso si dicho producto ha sido comercializado por primera vez en Espafia
por el mismo titular o con su consentimiento.

Las medidas de acompafiamiento de este aplazamiento son complejas'®, introducién-
dose en la propia acta de la adhesién de Espafia a las Comunidades Europeas una excepcién
a la libre circulacién de los productos quimicos, farmacéuticos y fitosanitarios patentados,
mediante el art. 47 arriba expuesto. La razén de esto debe buscarse fundamentalmente en el
deseo de sancionar la prohibicién de concesién de patentes para estos productos en Espafia
y Portugal, que obligd a los titulares de patentes en otros Estados miembros a sufrir en estos
paises la competencia de otros fabricantes que empleaban sin trabas las invenciones de
producto que aquéllos tenian protegidas en el extranjero. Tal excepcifn, y su razon de ser,
fue criticada con suma dureza por sus comentaristas espafioles, que la juzgaron injustificada,
desproporcionado y perjudicial para los intereses espafioles '®%; en otros lugares, por el
contrario, se ha considerado que tenia por propésito «mejorar la posicién de los fabricantes
de productos farmacéuticos en Espafia tras su adhesién a la CEE» '®,

Espafia ha admitido la patentabilidad de los productos quimicos, farmacéuticos y
fitosanitarios por la via de la patente europea a partir del 7.10.92, y por tanto la excepcion

'8! §. Martinez Lage, "Las patentes de invencién en la CEE y en Espafia”. Gaceta juridica de la CEE, 25
(D-5); 9-50, 1987.

"% J.A. Gémez Segade, "Repercusiones de la adhesion de Espafia a las Comunidades Europeas en materia
de propiedad industrial”, en Llibre blanc sobre, la repercusié a la Comunitat Valenciana de la adhesion df
Espanya a la Comunitat Econémica Europea, Jornadas del 13 al 15 de noviembre, Alicante, 1985, p. 55; A.
Bercovitz, en E. Garcia de Enterrfa, J. Gonzdlez Campos y S. Mufioz Machado (dirigido por), Tratado de
derecha comunitario europeo (Estudio sistemdtico desde el Derecho espafiol), Civitas, Madrid, 1986, T1I, p.
517 ss., p. 613; E. Galén, en A. Bercovitz, E. Galdn, J. Delicado y M. A. Feito, Derecho de patentes: Espaiia
y la Comunidad Econémica Europea, Ariel, Barcelona, 1985, p. 33 ss., p. 47 ss.

'3 J. Jones, "Exhaustion of Rights: Pharmaceuticals Marketed in Spain - A Wellcome Exception?", EIPR,
107, 1993,
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no podré ser invocable después del 7-10-95.

Martinez Lage, recuerda que «ia excepcion a la libre circulacién de mercancfas sélo
es invocable por el titular de la patente de producto en el Estado comunitario de destino de
la importacién, o por su derechohabiente (normalmente, un licenciatario). Uno y otro son
libres de invocar, o no, la excepcién. El art. 47 estd permitiendo, temporalmente, al titular
de una patente de producto quimico/farmacéutico/fitosanitario en un Estado miembro
conceder una licencia sobre el mismo para Espafia (de patente de procedimiento, de marca
de know-how, segiin los casos) -0 concertar un contrato de distribucién exclusiva- con el
acompafiamiento de una prohibicién total de las exportaciones hacia otros Estados miembros.
Ya sabemos que esta prohibicién total no seria posible obtenerla por la simple fuerza
contractual, Estd permitiendo igualmente al titular vender en Espaiia un producto sin riesgo
de desvio hacia otro Estado miembro donde esté protegido por una patente. Por otro lado,
siendo, como es, facultativa del titular (y de su derechohabiente) puede renunciarse a la
invocacidn de este derecho, de suerte que, por ejemplo, el licenciatario para Espaiia puede
obtener el compromiso del licenciatario de no invocar el art. 47 del Acta de Adhesién para
oponerse a las importaciones de los productos comercializados por éste por primera vez en

Espafia».

4.3.6. Situacion actual del problema.

Jestis Mufioz-Delgado ha descrito '™ la cuestién prejudicial planteada en el caso

Merck contra Primecrown:

La sociedad norteamericana Merck & Co es titular en el Reino Unido de las
patentes sobre los principios activos de los farmacos Proscar, Renitec y Timoftol.
Dicha sociedad decide comercializar por primera vez Proscar y Renitec en Espafia,
y el producto Timoftol en Portugal, después de su adhesion a las Comunidades
Europeas, pero en un momento en que tales compuestos Unicamente estaban protegi-
dos en dichos paises por patentes de procedimiento. La sociedad Primecrown Lid.
adquiere en Espafia y Portugal los productos comercializados por Merck y los importa
en €l Reino Unido, vendiéndolos a un precio notablemente inferior al que aplica

18 J. Muifioz-Delgado "Comentario a la cuestion perjudicial planteada al TICE sobre la interpretacion del
articulo 47 del Acta de Adhesién de Espafia 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 pais para el mismo medicamento protegido por su patente. Merck
demanda a Primecrown ante los Tribunales britdnicos por violacién de su derecho de
patente. La cuestién planteada al Tribunal de Justicia por la High Court of Justice
britdnica, contempla dos puntos esenciales:

En primer lugar, el Tribunal de Justicia deberd interpretar el texto de los
articulos 47.2 y 209.2 de los Tratados de Adhesion de Espafia y Portugal, que
establece 1a fecha en que las disposiciones transitorias del articulo 47.1 y 209.2 deben
expirar. En segundo lugar, el Tribunal deber4 examinar si los principios establecidos
en la sentencia Merck/Stephar, deben ser abandonados, o al menos no aplicados a este
caso.

Los argumentos esgrimidos por Primecrown, y que permiten considerar que la
disposicién transitoria ha expirado el 7 de octubre, pueden resumiese de la manera siguiente:
En primer lugar, la disposicién transitoria establece un periodo especifico destinado a
permitir el ajuste de las condiciones de mercado en Espafia. Dicha disposicion transitoria
existe en los mismos términos para Portugal, cuya patentabilidad estaba prevista y se hizo
posible el 1 de enero de 1992. Ademds, si bien es cierto que la mayoria de las disposiciones
del Tratado se refieren al 31 de diciembre, es porque Espafia se adhirié a la Comunidad
Europea el 1 de enero. La fecha de patentabilidad es, sin embargo, diferente, pues se refiere
a la entrada en vigor del Convenio de Munich, que debia producirse el 7 de octubre de 1992.

Merck invoca que el derecho de prioridad reconocido por el Convenio de Paris sobre
la Proteccion de la Propiedad Industrial no podia ejercerse en Espaiia para las solicitudes de
una patente efectuadas en un Estado miembro de dicho Convenio durante los doce meses
previos al 7 de octubre de 1992, y que, por otro lado, estas solicitudes impedian obtener la
patente en Espafia por ausencia de novedad. En efecto, segin una declaracién del Consejo
de Estado espafiol de 18 de febrero de 1993, el derecho de prioridad seria reconocide en
Espafia para las patentes de los productos farmacéuticos solicitadas en el extrajero con
posterioridad al 7 de octubre de 1992.

La respuesta a la cuestion prejudicial tenia una importancia fundamental para la
industria farmacéutica europea, puesto que de la solucién dada por el Tribunal dependia la
liberalizacién de las exportaciones paralelas de productos farmacéuticos desde Espaiia hacia
el resto del mercado comunitario. Desde un punto de vista juridico, esta cuestién daba la
oportunidad al Tribunal de Justicia de aclarar las dudas surgidas a raiz de la jurisprudencia

265



posterior a Merck/Stephar'®. Hay que tener en cuenta que esta sentencia fue dictada a
principios de los afios 80, en un momento en que el mercado interior estaba poco asentado;
el Tribunal de Justicia ejercia por tanto un papel de legislador negativo: mediante el principio
del agotamiento del derecho (definido como el derecho de elegir el primer lugar de comer-
cializacién) el Tribunal prima la libre circulacién de mercancias sobre la propiedad industrial,
sin asegurar al inventor una recompensa por el esfuerzo creador.

Granda y Martinez, en el trabajo ya citado'®, recogen el resultado de la sentencia
del Tribunal de Justicia de la Uni6n Europea en Luxemburgo, que se produjo en el mes de
diciembre de 1996. La sentencia del Tribunal de Luxemburgo es tajante en el sentido de que
nadie obligaba a comercializar sus productos en Espafia y Portugal a Merck antes de 1992
y que por ello perdieron sus derechos de patente al permitir que otros laboratorios no
licenciatarios suyos comercializaran los productos. La sentencia tiene, ademds, una gran
importancia porque su aplicacién trasciende las exportaciones paralelas y puede ser aplicable
a otras cuestiones como los genéricos. Segin esto, ningin medicamento comercializado en
genéricos va mucho més alld de la legalidad y es claramente favorable a los laboratorios
multinacionales.

A partir de esta sentencia se pueden exportar todos los medicamentos con patentes
anteriores a 1992, y este comercio es aplaudido por las autoridades de la competencia
europeas aunque, en determinados casos, es mirado con malos ojos por algunos funcionarios
de la sanidad, tanto en Espafia como en los paises de destino, a pesar de que nuestra Ley del
Medicamento incluye un artfculo en el que se obliga a permitir el comercio paralelo (Art.

81.6 '*"). Los laboratorios multinacionales, sin embargo, hacen todo lo que pueden para

%5 En la sentencia Merck/Stephar del TSICE de 14-07-81, ¢l Tribunal afirma que el contenido especifico
del derecho de patente es la concesion del derecho exclusivo de comercializar el producto, pero que este derecho
s6lo le ofrece 1a posibilidad, y no la garantfa, de una recompensa. Es evidente que la ausencia de una patente
paralela en ¢ pafs de exportacién excluye no sélo Ja garantfa de una remuneracién, sino asimismo su posibili-
dad, puesto que se le priva al titular de la oportunidad de explotar el monopolio conferido por el derecho de
patente.

'# E, Granda y F. Martinez Rodriguez, o.c. ["Exportaciones paralelas...].

¥ Su texto es el siguiente «Sin perjuicio de otras exigencias legal o reglamentariamente establecidas, sélo
podrdn importarse especialidades faracéuticas terminadas y totalm:-nte dispuesta para su venta al piblico,
cuando aquéllas se encuentren autorizadas e inscritas en el Registro de Especialidades Farmacéuticas de acuerdo
gon las exigencias previstas enesta Ley»
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impedirlo, alegando en ocasiones falta de producto o estrictos célculos de necesidades de
consumo, pero exponiéndose a sanciones importantes. En este momento, segin Granda y
Martinez, algunos almacenes espafioles preparan denuncias en las que demuestran que los
laboratorios tratan de limitar sus pedidos de ciertos productos, asignan cuotas y dificultan su
crecimiento, précticas todas ellas contempladas como infracciones graves contra la competen-

cia en el ambito comunitario.
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4.4. AMPLIACION DE LA VIDA JURIDICA DE LA PATENTE FARMACEUTICA

Segiin Vicent Chulia '* el derecho de patente, que aparece como una excepcion a
la libre apropiacién de conocimientos y nuevas sustancias (un "private right”) se reconoce
como indispensable para generar competencia en un estadio muy duro, previo a la obtencién
de tales invenciones, como es la inversién en I+D. Las patentes de medicamento (y las
biotecnologicas) son la punta de lanza del moderno Derecho de patentes.

Para llegar desde la investigacién bisica al medicamento comercial hay que seguir un

proceso costosisimo que cubre, segiin Velasco '®, las siguientes etapas:

1) Investigacién bdsica u obtencidn de nuevas moléculas con potencial farmacéutico

tedrico;

2) investigacién aplicada: desarrollo quimico de las moléculas y primeros tests

biolégicos en su aplicacion a los animales;

3) desarrollo. bisqueda de la dosificacién éptima, formas galénicas mis estables y
hallazgos de nuevos efectos terapéuticos de sustancias ya conocidas;

4) galénica: estudio de la disposicién externa que hace posible, eficaz y ficil la
aplicacion del medicamento al organismo enfermo;

5) "screening”. pruebas de seleccion y criba de productos potencialmente dtiles;

6) farmacologta: estudio de los efectos del medicamento dentro del organismo:
accién, absorcién, distribucidn, biotransformacién y excrecién;

'® F. Vicente Chulia, " Las relaciones entre el régimen de 1a patente de medicamento y el de Jas especiali-
dades farmacéuticas” en La vida Jurldica del Medicamento. CEFI, Barcelona 1993, p. 36.

'® J.L. Velasco Martfn, "Presente y futuro de la investigacién farmacéutica®, Economia Industrial, 276
(noviembre-diciembre): 83-90, 1990,

269



7) toxicidad;

8) teratogenia: efectos sobre el feto;

9) mutagénesis: cambios sobre las células que producen Jos medicamentos;

10) carcinogénesis: efectos inductores de cancer provocados por los medicamentos;

11) preclinica: aplicacién a animales parecidos al hombre y 2 voluntarios sanos;

12) investigacién clinica: ya sobre enfermos:

13) ensayos clinicos: sobre enfermos controlados para determinar y medir los efectos
de los medicamentos;

14) farmacovigilancia: control sobre los medicamentos una vez lanzados al mercado.

La patente protege la utilizacién en exclusiva por el titular durante un perfodo de 20
afios a partir de la fecha de la solicitud, lo que no quiere decir que el Estado esté obligado,
en el caso concreto que nos ocupa de la patente farmacéutica, a permitir que el objeto de
dicha patente sea comercializado sin antes pasar por la detenida criba de la autorizacion
sanitaria como especialidad farmacéutica. Inciuso dentro de la CEE, el Tribunal de Justicia
ha reconocido con gran generosidad la competencia de los Estados miembros en materia de

proteccién de la salud'®,

En un estudio realizado en Alemania en 1984'' se muestra que desde el momento
de la invencién y solicitud de patente hasta su puesta en explotacién y distribucién del

producto en el mercado transcurren 12 afios, 1o que supone que la duracion efectiva de la

% M.L. Wiirtenberger, "Die Kompetenzen der EG auf dem Gebiet des Gesundheitswesens. Zustindigkeit
fiir gesundheitsbezogene Werberegelungen?”, Wettbewerb in Recht und Praxis, WRP, 11: 730-739, 1990; L.
J. Smith, "Produits pharmaceutiques et achévement du marché intérieur: quelques aspects de la réglamentation
britannique”, Fev. europ. de droit de lao consommation, 4: 277-288, 1989,

¥1 H, Suchy, "Patentrestlaufzeit neuerer pharmazeutischer Wirkstoffe”, GRUR, 1: 7-13, 1992,
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patente queda reducida de 20 a 8 afios. Se da el caso paraddjico que de 298 productos
farmacéuticos activos para la medicina humana autorizados, fueron comercializados 267 y
en el momento de la autorizacién la patente habfa caducado en 23 productos y, en el

momento de puesta en comercio, en 27.

Durante e! tiempo que dura este procedimiento administrativo, el titular de la patente
de medicamento, adem4s de los costes de la falta de recuperacién de los gastos realizados
en la obtencién de la invencién va a soportar dos perjuicios afiadidos:

La pérdida de tiempo legal de su derecho de patente (20 afios, a contar desde la
solicitud, y no desde la concesién, como ocurria en el antiguo Estatuto de la propie-
dad), lo que puede suponer unos 3 aiios, y

el riesgo de divulgacién de la invencién, gracias a la publicacién de la patente (y, en
su caso, del deposito de los cultivos de microorganismos) y de que puedan aprove-
charse de ella los competidores, aunque para ello la Ley le concede la posibilidad de
ejercitar determinadas medidas procesales: diligencias de comprobacién de hechos,

medidas cautelares y acciones contra la violacién de la patente.

Afortunadamente, la Ley del Medicamento protege el know-how ' que la investiga-
cién farmacéutica ha tenido que crear (art. 14.4-6 ') y que no se encuentra descrito en
el documento de patente. En efecto, el Registro Sanitario es el responsable de su proteccion
(asi por ejemplo, los métodos de control de calidad, y el proceso mismo de fabricacién de
la especialidad, que deberan ajustarse a pautas uniformes detalladamente descritas, segin
Normas de Correcta Fabricacién; "ensayos galénicos”, para garantizar la estabilidad y
condiciones de conservacion de la especialidad).

%2 An. 32. Confidencialidad.- El contenido de los expedientes de autorizacién de las especialidades
farmacéuticas serd confidencial, sin perjuicio de la informacién que resulte necesaria para las actuaciones de
inspeccidn.

1934, ..., deberdn ejecutarse por el fabricante métodos de control de calidad establecidos, con referencia
2 materias primas, intermedios, graneles y productos finales por €l fabricados, asi como de] material de
envasado, etiquetado y embalaje, en su caso.

5. El proceso de fabricacion de la especialidad deberd ajustarse a pautas uniformes y detalladamente
descritas, segiin Normas de Correcta Fabricacién, Cuando se trate de sustancias biol6gicas, las distintas etapas
de fabricacién deberdn ser convenientemente validadas para que puedan valorarse con precision la pureza y el
mantenimiento de las propiedades de las sustancias.

6. Ea cada caso, el Laboratorio responsable deberd realizar ensayos galénicos para garantizar la
estabilidad y condiciones de conservacién de Ia especialidad.
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4.4.1. Registro sanitario de una especialidad farmacéutica.

El régimen de concesion de la autorizacién sanitaria y de inscripcién, simultinea, en
el Registro de Especialidades Farmacéuticas, viene, en la actualidad, regulado por la Ley del
Medicamento de 20 de diciembre de 1990 ' en su Capitulo II, artfculos 9 y ss., estable-
ciendo los requisitos que son indispensables para poner en el mercado un medicamento como
tal especialidad farmacéutica. Segin la Directiva 65/65/CEE (art. 3) y la Ley del Medica-

mento (art. 24), la autorizacién se concede por cinco aiios, prorrogables.

La especialidad presentada debera reunir las "condiciones” de ser: segura {(que no
produzca efectos téxicos o indeseables), eficaz, requisitos minimos de calidad y pureza que
se establezcan, y correctamente identificada y con informacién precisa. Deberd ir acompafia-
da de "garantias generales de evaluaci6n": estudios avalados con la firma de expertos
cualificados; que se ajustardn a las "buenas précticas de laboratorio y clinica establecidas”
y seguridad para lo cual los embalajes, envases y etiquetado de las especialidades farmacéu-
ticas garantizardn su pronta e inequivoca identificacion, su perfecta conservacién y preverin
de forma razonable posibles accidentes. Ird acompafiada de los necesarios estudios y ensayos
toxicolégicos. Deberd cumplir garantias de eficacia y de calidad, pureza y estabilidad as{
como de identificacién, bien mediante una D.O.E. (Denominacién Oficial Espafiola) o
mediante una denominacién comercial, de fantasia, o marca comercial . Debera decla-
rarse la "completa y exacta composicion cualitativa y cuantitativa de la especialidad farma-
céutica en la solicitud y en la ficha técnica" y deberdn cumplirse las garantias de informa-
cién, relativas a ficha técnica, etiquetado y prospecto.

El Real Decreto 767/93 regula en su Capitulo 11 el "procedimiento de autorizacién
de especialidades farmacéuticas”. Para ello se presentard la solicitud de inscripcién en el
Registro de Especialidades Farmacéuticas de la Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios, en los modelos que se facilitardn al efecto, acompafiando la solicitud de las

informaciones y documentos que enumera sisteméticamente dicho articulo:

*  Resumen del expediente; resumen de las caracteristicas del producto, e Informes de

1% Real Decreto 767/93 de 21 de mayo (BOE 2 de julio 1993),
¥ Fste tema de la marca comercial se tratard extensamente en el capitulo siguiente.
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experto.
*  Documentacién quimica, farmacéutica y biol6gica; toxicolégica, farmacolégica y

clinica.

Podré presentar solicitud quien esté establecido en la Comunidad Europea; si estd
establecido en Espafia debe figurar inscrito en el Registro Unificado de Laboratorios. Se
contemplan solicitudes abreviadas (para la autorizacién de un medicamento esencialmente
similar a otro anterior) y solicitudes simplificadas (que remitan a a documentacién presenta-
da directamente por el fabricante de la materia prima, haciéndose constar por escrito las
relaciones contractuales entre el solicitante y el fabricante). La solicitud, fundamentalmente,
vendrd acompafiada de los preceptivos informes de expertos.

La Direccién General deberd resolver concediendo o denegando la autorizacién
sanitaria en el plazo miximo de 120 dias, que podré prorrogarse en casos excepcionales por
un periodo adicional de noventa dias. El requerimiento de nuevos informes suspenderé los
plazos. Ei computo de los plazos se interrumpird cuando sean necesarias informaciones o
pruebas complementarias que deba aportar el solicitante, y comenzara a correr de nuevo (es
decir, el plazo de 120 dias, desde el comienzo, desde la presentacion de la solicitud, que
prevé la posibilidad de prérroga de noventa dias). El solicitante deberd aportar las pruebas
o documentos requeridos en el plazo que le seale la Direccién General y en su defecto en
el de un mes. Si no lo hace, la Direccién General «advertird al solicitante que transcurridos
tres meses se producird la caducidad de! procedimiento con archivo de las actuaciones».
Parece que la norma debe interpretarse en el sentido de que es preceptivo un nuevo requeri-
miento y un nuevo plazo (el de tres meses) que se computard a partir de la recepcién de

aquel.

La Ley del Medicamento establece el principio de confidencialidad, excluyendo el
derecho de los ciudadanos a acceder a los registros administrativos, a saber: "los relativos
a las materias protegidas por el secreto comercial o industrial” (aqui, se tata de secretos
fundamentalmente industriales: "know how" sobre aplicacién de sustancias medicinales
genéricas y control de calidad sobre especialidades farmacéuticas, etc.); pero también pueden
ser secretos comerciales (el mismo dato de estar preparando el lanzamiento de una nueva
especialidad farmacéutica).
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4.4.2. Ampliacion de la vida legal de la patente.

Para tratar de resolver el problema relativo a la propiedad comercial de un medica-
mento, la Conferencia de los 16 Estados firmantes de la del Convenio de Munich sobre la
concesién de Patentes Europeas de 5 de octubre 1973, reunidos en Munich en diciembre de
1991, afiadieron a la facultad que reconocia a los Estados firmantes de “prolongar™ la
duracién de la patente "en caso de guerra o estado de crisis similar” un tercer supuesto, y
a otorgar otro tipo de proteccién, distinta a la prérroga: El nuevo art. 63.2 dice:

2. El pérrafo 1 (la duracién de la patente es de 20 afios a partir de la fecha de
presentacién de la solicitud} no podr4 limitar el derecho de un Estado contratante a
prolongar la duracién de una patente europea o de acordar una proteccion correspon-
diente desde la expiracién de esta duracién en las mismas condiciones que las
aplicables a las patentes nacionales: a) En caso de guerra o de un estado de crisis
similar que afecte a dicho Estado; b) Si el objeto de una patente europea es un
producto o un procedimiento de fabricacion ¢ una utilizacién de un producto que
antes de su comercializacién en dicho Estado esté sometido a un procedimiento
administrativo de autorizacioén instituido por la Ley.

El apartado 3 prevé que el anterior se aplicard a las patentes europeas concedidas
conjuntamente para todo el grupo de Estados contratantes segin el art. 142. El apartado 4
prevé que todo Estado contratante puede transferir a la Oficina Europea de Patentes la
realizacion de los trabajos correspondientes (o sea, la concesién, en su caso, del "certificado
complementario”). Esta modificacidn fue firmada por los 14 Estados contratantes (todavia
no lo eran Portugal e Irlanda) y entré en vigor al mes siguiente de la ratificacién de todos,
0 a los dos afios de la ratificacién de nueve Estados firmantes.

En el instrumento de adhesién que firmé Espafia el 10 de julio de 1986 ™ no con-
templa ni la adicion al articulo 63.2 que hemos marcado en itdlica ni la ampliacion del
articulo 142 que queda con su redaccidén primitiva con dos apartados:

1. Cualquier grupo de Estados contratantes que, en virtud de un acuerdo especial,
haya dispuesto que las patentes europeas concedidas para dichos Estados tengan un
caricter unitario para el conjunto de sus territorios, podré establecer que las patentes
europeas no podrén ser concedidas més que conjuntamente para la totalidad de dichos
Estados.

1% BOE num 234, de 30 de septiembre de 1986.
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2. Las disposiciones de la presente parte se aplicarén cuando un grupo de Estados
contratantes haya hecho uso de la facultad prevista en el parrafo 1.

Mss adelante, sin embargo, el Consejo de Ministros de las Comunidades Europeas
aprob6 el 18 de junio de 1992 el Reglamento N° 1768/92, relativo a la creacién de un
certificado complementario de proteccién para los medicamentos 7, adoptado sobre la base
del art. 100-A TCCE, introducido en el Acta Unica de 1986, es decir, como instrumento
para la realizacién del Mercado Interior. El primer pérrafo de la Exposicién de Motivos del
Reglamento pone en relacién "investigacién en el sector farmacéutico” y "salud piblica®,
para a continuacion dar por supuesto que el fomento del esfuerzo competitivo en la investiga-
cién depende de la efectividad de la patente farmacéutica.

El titulo competencial invocado por la Comisién y el Consejo ha sido puesto en tela
de juicio por el Reino de Esparia, afirmando que la regulacién de un nuevo titulo de protec-
cidn de las invenciones afecta al derecho de propiedad, materia de competencia exclusiva de
los Estados miembros. Por ello el Reino de Espafia presentd un recurso de nulidad ante el
Tribunal de Primera Instancia de las Comunidades Europeas que ha sido desestimado
sentando una jurisprudencia que comentaremos mas adelante.

4.4.3. E! reglamento 1768/92 y el Certificado complementario.

A continuacién, siguiendo a Lobato', vamos a exponer resumidamente el referido
reglamento 1768/92 cuya totalidad recogemos en el Apéndice 3-2.

El Certificado Complementario de Proteccién es un titulo nacional de cardcter sui
generis situado a caballo entre dos sistemas, el de autorizaciones previas de comercializacién
de medicamentos y el de proteccidn mediante patente. Este Certificado se expide por las
Oficinas de Patentes de cada Estado miembro a peticion del titular de una patente (denomi-
nada de base) nacional o europea, que tenga por objeto un producto cuya comercializaciéon
esté autorizada en el Estado en cuestién. Las condiciones de obtencién son fijadas uniforme-

7 DOCE L. 182/1, de 2 julio 1992,

%8 M. Lobato Garcia Mill4n, "Anélisis ¢z las disposiciones del Reglamento 1768/92 (CEE) del Consejo”.
En La Patente farmacéutica, Cuadernos de Derecho Europeo Farmacéutico, 1I, 5, 90-120, 1996.
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mente en todo el territorio comunitario a través del Reglamento 1768/92.

El sistema previsto por dicho Reglamento no implica un exceso de burocracia ni
requiere ningin nuevo organismo administrativo, ya que serén las Oficinas de Patentes de
los Estados miembros las que llevaran a cabo el procedimiento previsto para la expedicién
de los Certificados.

Anrtlculo 1: Definiciones

Se define «patente de base» como «una patente que protege, bien un producto..., bien
un procedimiento de obtencién de un producto, bien una aplicacién de un producto,...», lo
que supone el reconocimiento expreso de que la patente de base puede ser una patente de
uso, entre las que se incluyen la primera, segunda o sucesivas indicaciones farmacéuticas,
con lo que se zanja la polémica sobre la admisibilidad de 1a segunda indicacién farmacéutica
en el marco de la Oficina Europea de Patentes. |

Articulo 2: Ambito de aplicacion

En el d4mbito de aplicacién se incluyen todos aguellos productos que estén amparados
al mismo tiempo por un sistema de proteccién mediante patente y por un sistema de autoriza-
cién administrativa previa a su comercializacién. Se precisa que la autorizaci6n prevista es
la que se establece en las Directivas 65/65/CEE y 81/851/CEE, lo que quiere decir que el
Reglamento se aplicara \inicamente a los productos del sector farmacéutico y, més concre-
tamente, a los medicamentos para uso humane (Directiva 65/65/CEE) o veterinario (Directi-
va 81/851/CEE).

Si bien se precisa -al aludir a dichas Directivas- qué autorizaciones administrativas
previas son las que caen en el &mbito de aplicacién del Reglamento, hay que suponer que el
Reglamento se aplicard 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-
taria, evitindose asi que un nuevo medicamento pueda o no beneficiarse en un Estado
miembro de la aplicacién del Reglamento, segin haya seguido o no la via nacional o la via
europea para la obtencion de la correspondiente patente.

Articulo 3: Condiciones de obtencién del certificado
En este articulo se establecen las cuatro condiciones fundamentales que debe satisfacer
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el producto para la obtencion del certificado:

La primera condicién consiste en verificar que el producto esté protegido por una
patente de base en vigor. Si el producto estd protegido por diversas patentes (por ejemplo,
por una patente de producto y por una patente de procedimiento) corresponde al titular de
las patentes en cuestion elegir como patente de base una de ellas. En la préctica esto suscita
graves problemas, especialmente si se declara nula una patente empleada en el medicamento,
porque no es posible obtener un nuevo certificado sobre el medicamento basado en otra

patente.

La segunda condicién se refiere a que el producto, como medicamento, haya obtenido
una autorizacién de comercializacién vigente en el Estado miembro para el que se solicite
el certificado conforme a la Directiva 65/65/CEE o a la Directiva 81/851/CEE, segin los
casos, es decir, segiin se trate de un medicamento para uso humano o de un medicamento

para uso veterinario.

La tercera condicién ailade a la anterior que dicha autorizacién de comercializacién
ha de ser la primera en dicho Estado miembro, ya que un mismo producto puede recibir
sucesivamente diversas autorizaciones de comercializacién, especialmente cuando se produce
una modificacién de su forma farmacéutica, de su dosificacién, de su composicién, de sus
indicaciones, etc. En este caso, a los efectos del Reglamento, solamente se toma en cuenta
la primera autorizacion de comercializacién del producto en el Estado miembro en que se
haya presentado la solicitud. Si la primera autorizacidn es provisional, no debe ser tenida en
cuenta mas que si luego se produce una autorizacién definitiva.

Como dltima condicion se establece que el producto no haya sido objeto ya de un

certificado en el Estado miembro de que se trate.

Articulo 4: Objeto de la proteccidn

Es frecuente que en el sector quimico y farmacéutico una patente proteja a un
conjunto de productos con la misma férmula, aunque sélo uno llega al mercado. En tal caso,
el certificado sélo protegera al producto amparado por la autorizacién y no a la totalidad
de los productos protegidos por la patente y, a su vez, el producto autorizado quedari
limitado por el objeto protegido en la patente de base, cuyos limites estin delimitados por
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las reivindicaciones de la patente base.

En relacién con esta doble relacién del certificado, el articulo establece:

«... la proteccién conferida por el certificado s6lo se extender4 al producto amparado
por la autorizacion. .., para cualquier utilizacidn del producto como medicamento que
haya sido autorizada antes de la expiracién del certificado.»

es decir, el certificado no confiere una proteccién absoluta del producto cuando la patente
de base es de producto, sino sélo proteccién para las utilizaciones reivindicadas en la
patente de base que hayan sido autorizadas y sean propias del sector farmacéutico. Asi, por
ejemplo, el certificado no protegeria una utilizacién autorizada del producto como herbicida.

Articulo 5: Efectos del certificado

El certificado confiere los mismos derechos que la patente de base y esta sujeto a sus
mismas limitaciones y obligaciones. Se pueden dar los tres casos siguientes, en funcion de
cudl sea el objeto de la patente de base:

*  §ila patente es de producto, los derechos que confiere el certificado seran los mismos
que los que confiere la patente (proteccién absoluta), pero limitados a las utilizaciones

de dicho producto autorizadas antes de que caduque la patente.

*  Si la patente es de procedimiento, los derechos conferidos por el certificado serdn
idénticos a los conferidos por la patente, pero limitados al procedimiento aplicado
para la obtencién del producto autorizado. Si la legislacién aplicable a la patente de
base prevé que la proteccién de un procedimiento de obtencién de un producto se
extiende al producto obtenido directamente mediante el procedimiento '*°, entonces

los derechos conferidos por el certificado se aplicardn por extension al producto.

*  Silapatente es de utilizacion, los derechos que confiere el certificado seran idénticos
a los que confiere la patente, pero limitados a la utilizacién reivindicada en la patente
y autorizada antes de que caduque la misma.

1% Tanto la patente espafiola como la europea, permiten, dentro de la unidad de invencién reivindicar el
procedimiento de obtencién de un producto y ef producto asf obtenido (siempre que éste retina, por supuesto,
las condiciones de novedad, actividad inventiva, etc.).
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Articulo 6. Derecho al certificado
Tendra derecho al certificado el titular de Ia patente de base o su derechohabiente.

Articulo 7. Solicitud de certificado

Se establece un plazo de 6 meses a partir de la fecha en que el producto, como
medicamento, haya obtenido la primera autorizacién de comercializacién conforme a la
Directiva 65/65/CEE o a la Directiva 81/851/CEE, lo que es ventajoso en los caso en que
la tramitacidn de la concesion es lenta. Si ia solicitud de patente se hace despues de la
autorizacion de la comercializacién, entonces los 6 meses empuezan a contar a partir de la
fecha de expedicion de la patente y no a partir de la obtencién de la autorizacién de comer-
cializacion.

La solicitud de certificado y el correspondiente procedimiento de concesién son de
caricter nacional, por lo que habrd de efectuarse en cada Estado miembro para el que se
desee €l certificado (siempre que se cumplan en cada uno de los Estados las condiciones del
art. 3).

Articulo 8: Contenido de la solicitud de certificado

Articulo 9: Presentacion de la solicitud de certificado

Articulo 10: Expedicién del certificado o denegacidn de la solicitud de certificado
Articulo 11: Publicacion

Articulo 12: Tasas anuales

Estos articulos son de cardcter puramente procedimental, por lo que prescindimos de

Su comentario.

Articulo 13: Duracién del certificado

La duracion es suficiente para responder a los objetivos del Reglamento, situando la
investigacion farmacéutica en un nivel de proteccién similar al que tendrfa si los medicamen-
10$ NO estuvieran sujetos a autorizacién previa de comercializ..cién.
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El 8° Considerando establece que «a tal fin, el titular a la vez de una patente y de un
certificado debe poder disfrutar, en total, de quince afios de exclusividad como méximo
a partir de la primera autorizacién de comercializacién en la Comunidad del medicamento
en cuestion», que es un periodo andlogo al que normalmente disfrutan otras invenciones en
otros sectores (20 afios menos 1os § que normalmente dura el procedimiento de concesién de
una patente mecdnica, por ejemplo).

Por otra parte, el articulo 13 precisa un 1ltimo requisito, que la duracién del certi-
ficado no podra ser superior a § aiios a partir de la fecha en que surta sus efectos (esto
es, cuando expira la vida legal de la patente de base) **. Este es un aspecto de gran
importancia en cuanto a la fabricacién de genéricos, como ha puesto de manifiesto Lobato
1 los fabricantes de genéricos no pueden obtener la autorizacién de comercializacién
inmediatamente después de expirar el certificado, pues los ensayos que hubieran hecho hasta
entonces serian considerados como ilegales.

En la tabla de la pagina siguiente, tomada del citado trabajo de Lobato®?, damos
un cuadro del periodo de exclusividad.

Ejemplo: Micetal® (un flutrimazol) de Uriach (NPUB 2008955).

Fecha de la solicitud de patente: 12-01-88 (concedida el 13-03-78),

Fecha de autorizacién de Sanidad: 12-94.

Computo: La patente caducaria 20 afios después de la solicitud, es decir el 12-01-
2008, Como se ha concedido la comercializacion el 1-12-94 a partir de esta fecha le quedaria
de vida comercial 13 afios y 1 mes. Puede ampliar su vida comercial a través del certificado

hasta 15 afios, con lo que la proteccién duraria hasta el 12-2009.

Articulo 14: Caducidad del certificado

% En la prictica esta duracién es mayor ya que, como s¢ ha indicado anteriormente, el art. 5 da al
certificado los mismos derechos de la patente base y, como es sabido, entre estos derechos se encuentra el de
impedir a terceros la realizacién de ensayos encaminados a formar la documentaci6n necesaria para la obtencin
de la autorizacién de comercializaciénu una vez que expira la proteccidn de la patente, dichos ensayos estardn
prohibidos durante la vigencia del certificado y s6lo podrin emprenderse cuando caduque este Gltimo.

' M. Lobato, "El procedimiento de autorizacién sanitaria y de registro farmacéutico iniciado por un tercero
durante la vigencia de la patente”, Comunicaciones IDEI. Diciembre: 4-12, 1995,

2 M. Lobate Garcfa Millan, o.c. ["Andlisis de las...].
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[ | T ¢ e & ST ) ST — )
Fecha de solicitud Fecha de la [* auto- Cémputo de la Duracién del Periodo de
de ia patente rizacidn de comer- duracién del certificado™ exclusividad
cializacién en la CE certificado’ comercial'"
Afio 0 Afio 5 5-0-5 =0 0 1540 = 15
Afio 0 Afio 6 6-0-5 = 1 1 1441 = 15
Afo 0 Afo 7 7-0-5 = 2 2 1342 = 15
Afio 0 —Afio$ 80-5 =13 3 12+3 = 15
Afo O Afio 9 9-0-5 = 4 4 1144 = 15
Afio 0 Afio 10 10-0-5 = 5 5 i0+5 =15
Afio 0 Afio 11 11-0-5 = 6 : 5 9+35 = 14
Afip 0 Afio 12 12-0-5 = 7 3 8+5 =13
Afio 0 Afio 13 13-0-5 = 8 5 7+5 = 12
Afo 0 Afio 14 14-0-5 = 9 5 ! 6+5 = 11
Afio 0 Afio 15 15-0-5 = 10 5 5+5 =10
Afio 0 Afio 16 16-0-5 = 11 5 4+5 =9
Afio O Afio 17 17-0-5 = 12 5 i 3+5=§
| Afio 0 Afio 18 18-0-5 = 13 5 2+5=7
Afio ¢ Afio 19 19-0-5 = 14 5 1+5 =6
Afio 0 Afio 20 . =15 5 0+5=35

‘2% columna - 1* columna - 5

" 5 afios como maximo

*** Tiempo que resta a la patente de base desde la autorizacién + el certificado

Las causas de caducidad son andlogas a las habitualmente recogidas por las leyes

nacionales de patentes: expiracién de la vida legal, renuncia del titular o impago en tiempo

oportuno de la anualidad correspondiente. A ellas hay que afiadir una cuarta causa ad hoc

para el certificado, consistente en producir la caducidad del mismo cuando se retira la

autorizacion de comercializacién del producto protegido por el certificado. En este caso el

certificado caducado puede ser «rehabilitado» en el caso de que se vuelva a autorizar la

comercializacion del producto protegido por el certificado.

Articulo 15: Nulidad del certificado

Las causas de nulidad son tres:

*

establecidas en el articulo 3:

El certificado serd nulo si no se han cumplido las condiciones de obtencién del mismo

- La autorizacién de comercializacién no era vélida o no era la primera en el

Estado miembro en cuestion.

- La patente de base no estaba en vigor en el momento de la solicitud de)
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certificado
- En aquellos casos en los que el mismo producto hubiera obtenido diversos
certificados en el Estado miembro de que se trate (serd vélido el certificado
concedido con motivo de la primera autorizacién de comercializacién en dicho
Estado).
*  El certificado serd nulo si la patente de base ha caducado antes de que expire su
periodo de validez legal.

*  El certificado serd nulo si la patente de base se declara nula.

Por dltimo, se establece una legitimacién muy amplia para ejercitar la accién de
nulidad: «cualquier persona» que desee obtener la nulidad del certificado, deberé dirigirse al
6rgano competente que, en el caso de Espafia, son los tribunales de justicia.

Artfculo 16: Publicacidn de la caducidad o de la nulidad
la autoridad competente en materia de Propiedad Industrial deberd publicar un
anuncio de caducidad o de nulidad del certificado, salvo si la causa de extincioén fuera la del

fin de la vida legal del certificado.

Articulo 17. Recursos
Se efectda una remision legal a los recursos previstos en la legislacién nacional en

materia de patentes nacionales.

Articulo 18: Procedimiento
A las cuestiones de procedimiento no previstas por el Reglamento, se aplica en
general ia legislacion nacional referente a la patente de base correspondiente. En el apartado

2 se excluye la posibilidad de procedimiento de oposicidn a un certificado expedido.

Disposiciones Transitorias (Artfculos 19-22)
Se ha impuesto un régimen «a la carta» con fechas distintas de aplicacién segin los
Estados miembros.

El Reglamento presenta un régimen especifico para Espaiia, Portugal y Grecia,

justificado en el 12° Considerando en los siguientes términos: «Considerando que conviene

aplicar un régimen especifico en aquellos Estados miembros en los que se ha introduciuo
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recientemente en la legislacién la posibilidad de patentar productos farmacéuticos», el art.
21 establece que:

«En los Estados miembros [se refiere a Espafia, Portugal y Grecia] cuya legislacion
vigente el 1 de enero de 1990 no contemplase la posibilidad de patentar productos
farmacéuticos, el presente Reglamento seré de aplicacién una vez transcurridos cinco
afios a partir de la fecha de su entrada en vigor. El articulo 19 no se aplicaré en esos
Estados miembros.»

En lo que se refiere a cudndo se aplicara el Reglamento en dichos Estados, la norma
retrasa cinco afios la aplicacién del Reglamento, esto es, hasta el 2 de enero de 1998 (la
entrada en vigor con caricter general de! Reglamento estaba prevista para el 2 de enero de
1993).

Al declararse inaplicable el articulo 19 en esos tres Estados miembros, ello significa

que se excluye de la aplicacion retroactiva.

Disposicién Final. Articulo 23

Se establece que el Reglamento entrard en vigor «el sexto mes siguiente al de su
publicacién en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas». Habiéndose producido la
publicacion el 2 de julio de 1992, la fecha de entrada en vigor con caricter general y salvo
para los Estados a los que se refiere el articulo 21 (entre los que se encuentra Espafia) es la
de 2 de enero de 1993.

4.4.4. El recurso del Reino de Espafia contra el Reglamento y consecuencias de la
sentencia.

El Reglamento n® 1768/92, relativo a la creacién de un certificado complementario
de proteccién para los medicamento se habfa adoptado el 18 de junio de 1992 por las
Comunidades Europeas en base, principalmente, al del articule 100A del Tratado constitutivo
de la Comunidad Econémica Europea (Tratado CEE). El 4 de septiembre de ese mismo afio,
Espafia presentaba ante el TICE un recurso, con arreglo al articulo 173.1 del Tratado CEE,
solicitando la anulacién del referido reglamento. Invocaba para ello dos motivos principales:

la incompetencia de la Comunidad en materia de propiedad industrial y la inadecuacién del
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articulo 100A para servir de base juridica del reglamento impugnado. Intervinieron en el
proceso Grecia, en apoyo de las tesis de Espafia, y Francia y la Comisién, en apoyo de las
del Consejo.

Espafia defendia ante el TICE que de la lectura conjunta de los artfculos 36 y 222 del
Tratado CEE se deduce que los Estados miembros no han cedido «su soberanfa en materia
de propiedad industrial» a la Comunidad, argumentando que:

«... la Comunidad no dispone de competencias para regular el derecho sustantivo de
patentes y sélo puede armonizar aquellos aspectos relativos al ejercicio de los dere-
chos de propiedad industrial que puedan influir en la consecucién de los objetivos
generales previstos en el Tratado».

A raiz de este recurso, el Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas, en su
sentencia del 13 de julio de 1995, ha reiterado y completado su jurisprudencia anterior sobre
dos temas que, desde el punto de vista del Derecho comunitario, revisten una singular im-
portancia: por una parte, el reparto de competencias entre los Estados miembros y la
Comunidad, en concreto en materia de propiedad industrial, y, por otra, los criterios para
la eleccidon de una base juridica en el Tratado para la adopcién de un acto de Derecho

Comunitario Derivado.

203

s . . . .
Diez Parra “*, que ha comentando ampliamente esta sentencia, presenta las siguien-

tes conclusiones:

"El TICE, en esta sentencia, ha reafirmado que los articulos 36 y 222 del
Tratado no pueden interpretarse en el sentido de que sea imposible cualquier inter-
vencidn legislativa de la Comunidad en el campo de la propiedad industrial.

Es mas, el Tribunal de Justicia indica que, en ese campo, la Comunidad
dispone de bases juridicas en el Tratado CE tanto para armonizar las legislaciones
nacionales (art. 100 y art. 100A) como para crear nuevos titulos que se superpongan
a los titulos nacionales (art. 235).

Puede, por tanto, afirmarse que el TICE ha aceptado que, como indica el
abogado general Jacobs, «en principio, la Comunidad puede regular todos los aspectos
del Derecho de propiedad intelectual, en la medida en que sea necesario para alcanzar

23 1, Dfez Parra, "Comentario de la sentencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas del
13 de julio de 1995 sobre el recurso de anulacién presentado por Espafia del Reglamento del Consejo n®
1768/92 relativo a la creacion de un certificado complementario de proteccioén para los medicamentos”. En La
Patente farmacéutica, Cuadernos de Derecho Europeo Farmacéutico, II, 5: 145-152, 1996.
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uno de sus objetivosx»,
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4,5 PATENTES Y KNOW-HOW

En el epigrafe 2.4.2 de esta Memoria, se ha mostrado como el nimero de patentes
anuales solicitadas por los principales laboratorios farmacéuticos presentaban en determinados
afios un méximo, que a nuestro juicio s6lo era explicable por causas ajenas a la propia
investigacion.

Si la patente de invencién es el instrumento juridico de defensa de la I4+D desarro-
llada por la empresa, parece l6gico que exista una cierta correlacion entre dicha 1+D
(medida por la inversién correspondiente) y el nimero de patentes solicitadas.

Diversos autores han intentado buscar correlaciones entre el gasto en I+D y nimero
de patentes solicitadas. Asi, Schmookler * dice que encuentra una correlacién acertada
entre datos particulares de I[+D y patentes; Scherer 2, utilizando como variable exégena
el nimero de cientificos y técnicos especializados dedicados a I+D en una empresa y como
variable endégena las patentes, dice que encuentra una correlacién positiva entre ambas.

Greif*®, utilizando estadisticas alemanas, pretende encontrar una correlacién entre
la variacion del gasto en 1+D y la variacién en el nimero de patentes solicitadas ya que en
valor absoluto queda bien patente que mientras que hay una notable elevacién en el gasto en
I+D en los afios 70 (que pasa de unos 7.500 miliones de DM a cerca de 20.000 millones),
el nimero de patentes en este periodo queda practicamente estancado en algo mas de 30.000.
La derivada de la curva, sin embargo, parece mostrar que las variaciones en el gasto se
desplaza a 1 afio después en la variacién en el nimero de patentes.

4 3. Schmookler, invention and Economic Growth, Cambridge, MA, 1966,

% ¥.M. Scherer, Industrial Markey Structure and Economic Performance. Van Nostrand Reinhold Co.,
New York. 1965.

26 §. Greif, "Relationship Between R&D Expenditure and Patent Applications”, World Patens Information,
7(3), 190-195 (1985).

287



Segiin un estudio de Buesa®, en Espafia hay una incongruencia entre el gasto en
I+D y el nimero de patentes de un sector o de un conjunto de empresas. Esa relacion,
medida directamente o a través de indicadores relativos, es positiva y significativa, aunque
bastante débil: sélo un 38 % de las patentes concedidas entre 1983 y 1986 se explican por
¢l gasto en 1+ D de los sectores patentadores; y lo mismo ocurre con las empresas piblicas,
donde para el perfodo 1983-1987, esa medida desciende al 23 %. Adicionalmente puede
sefialarse que en el curso de las investigaciones de Buesa y Molero®®, han mostrado que
mis del 70 % de las empresas madrilefas que desarrollan tareas de 1+D, no han obtenido
nunca patentes; y viceversa, méis del 80 % de las que han realizado patentes, no realizan
actividades formalizadas de I+ D. Los autores concluyen que cualquier estudio circunscrito
a las empresas que efectan trabajos de investigacién en unidades especificamente destinadas
a ella, deja fuera una parte muy importante de la actividad investigadora ligada a la creacién
de tecnologia.

Mansfield®® sostiene que la proteccién mediante patentes sélo es esencial en las
industrias quimica, farmacéutica y del petréleo habiendo demostrado en un trabajo anterior
[Mansfield, Schwart y Warner ?'°] que la mitad de las innovaciones patentadas no habfan

necesitado esta proteccion.

Esta tltima conclusion coincide, en cierto modo con una serie de aseveraciones que
aparecen en el libro, editado por la fundacién COTEC 2", del que vamos a entresacar una
serie de parrafos que nos parecen muy representativos del pensamiento del mundo empresa-

rial:

Un tema que aparece siempre ligado a la gestion de la tecnologia es el de 1a
proteccion de este activo que, contrariamente a otros, puede ser ficilmente usado por

27 M. Buesa, "Patentes ¢ investigacién tecnolégica en la industria espafiola”. Incluido en el libro de Estudios
en homengje a Juan Velarde Fuertes. E4. Eudema, Madrid, 1991.

8 M, Buesa y J. Molero, Patrones del cambio tecnoldgico y polftica industrial (Un estudio de las empresas
innovadoras madrilefias). Ed. Civitas, Madrid, 1992,

% E, Mansfield, "Patent and innovation: an empirical study”. Management Science, 32(2), 173-178 (1986).

210 E. Mansfield, M. Schwart y S. Warner, "Imitation costs and patents: an empirical study”. American
Economic Reviw Paper and Proccdings, 72(2): 321, 1981.

2 Conferencia COTEC. Entorno y Tecnologla. 1994. Fundacion COTEC, Madrid 1994,
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entidades ajenas, incluso por los competidores, al tratarse de ideas captables por otras
empresas. La proteccién de la tecnologia se consigue por dos métodos que son en
cierta forma complementarios, pero que tienen consecuencias muy distintas: las
patentes y el secreto industrial. La debilidad de la patente est4 en su propia razén
juridica de ser, que no es otra que estimular la innovacién en la sociedad, [...] la
invencién debe ser convenientemente descrita y [...] esta en todo caso limitada por
las tres condiciones de Ia invencion para poder ser patentada: novedad, utilidad y no
trivialidad. La eficacia de la patente es continuamente puesta en duda. Como dice
R. Foster®?, "la mayorfa de las empresas son expertas en burlar patentes, pero
poseerlas es lo que se necesita para entrar en el juego” del mercado de la tecnologfa.
Muchos estudios han demostrado que las empresas innovadoras no confian en la
eficacia de este sistema de proteccién, ni como fuentes de ingresos, ni como estimu-
lo para invertir en 1+D (p4g. 81).

El secreto industrial carece de proteccién formal pero, por su misma natura-
leza, su difusién esta totalmente controlada por la empresa. La apropiaci6n ilegal sera
perseguida, pero nunca podra impedirse la utilizacion de conocimientos iguales
adquiridos por otros procedimientos (pag. 82).

Por regla general, las empresas interesadas en proteger su tecnologia recurren
a estos dos procedimientos: patentando la parte esencial de la misma y mantenien-
do como secreto los detalles que permitan hacerla util (pag. 82).

Las legislaciones sobre propiedad industrial estdn en continua revisién
buscando un equilibrio entre el estimulo a las actitudes innovadoras y la proteccién
de los resultados que éstas obtienen (pdg. 82).

En Espafia, con el ingreso en la UE, se ha perdido la proteccion frente a la
aplicacién de patentes extranjeras que caracterizaba a nuestra legislacién. Las em-
presas estin obligadas ahora a desenvolverse en plano de igualdad con otras de mayor
tradicién tecnoldgica (pag. 83).

Cabe, a la luz de lo expuesto preguntarse ;patente o secreto industrial?. Antes de

contestar a ello nos parece necesario exponer qué es realmente el secreto industrial y su

plasmacion en lo que se conoce como know-how.

4.5.1 El secreto industrial.

Los economistas distinguen entre «informaciones» y «conocimientos», distinguiendo

entre aquellos referidos a las tecnologias de produccién y aquellos relativos a la organizacion,

?? L amentablemente no hemos podido encontrar esta referencia, a pesar de haberlo preguntado a unos de
los corredactores del trabajo.
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distribucién y comercializacion, constituyendo ambos un bagaje de conocimientos que otorga
ventajas a quien lo posee y que los competidores quisieran conocer, naturalmente para
explotarlos. Estos conocimientos residen en los hombres o en las empresas, siendo el resulta-
do de la actividad humana como fruto de estudios, investigaciones, pruebas y experiencias
cuyo desarrollo, en términos econdmicos, requiere una inversién; el incentivo para estas
inversiones estd dado por su rentabilidad o ventaja sobre los competidores, la cual subsiste
mientras se logra proteger la reserva o mantenimiento del secreto de los conocimientos de

los esfuerzos de los competidores por poseerlos.

Si faltase la posibilidad de una tutela para ellos, dice Frignani #°, faltaria segura-
mente ¢l mayor incentivo para invertir en esta direccién, sobre todo porque se trata de
inversiones aleatorias, puesto que no se sabe a priori cuindo se podrén alcanzar nuevos

conocimientos y tampoco cudl serd su valor econdémico.

Una caracteristica peculiar del bien «conocimientos» (0 «secretoss) es que su aprove-
chamiento coincide con la puesta en peligro de su existencia misma, ya que, aungue €l em-
presario quisiera explotar tales conocimientos dentro de su empresa, él necesariamente tiene
que revelarlos a terceras personas; por consiguiente, si el legislador no permitiese la estipula-
cién o no previese las obligaciones legales de mantener en secreto (o de no utilizarlos mas
alla de los fines para los que fueron revelados) los conocimientos comunicados, en el mo-
mento mismo del primer uso ellos se disolverian.

Las categorias de intereses, contrapuestos entre ellos, que giran alrededor de los
secretos de empresa son, sobre todo, los de la empresa que los ha desarrollado y los detiene,
los de las empresas competidoras y los de la colectividad. A ello hay que afiadir los de los
empresarios y ex dependientes, que, por una parte, son los depositarios necesarios de los
secretos y por otra parte, tienen derecho a la garantia de la movilidad del trabajo, que com-
prende el de comenzar por cuenta propia una actividad empresarial.

Aunque en algunos casos, como ocurte en ia legislacion italiana citado por Frignani,
se garantiza a quien haya utilizado un invento en la propia empresa durante el afio anterior
a la fecha de la patente la continuidad de uso dentro de los 1fmites del pre-uso, la proteccién

23 A, Frignani, "Secretos de empresa (en el derecho italiano y comparado)”, Revista de la Facultad de
Derecho de la Univ. Complut., 13: 255-279, 1987-88.
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de la patente es superior a la que recibe el empresario que elige mantener y usar sus
conocimientos dentro del régimen de secreto. La eleccién implica una autolimitacién de la
esfera de la tutela a la que el propietario de los conocimientos puede aspirar, ya que no
puede impedir que otros usen los conocimientos adquiridos licitamente (investigacién
auténoma, reverse engineering), sino s6lo a que otros no se apropien ilicitamente de los

resultados del propio trabajo (es la «misappropriation» del Uniform Trade Secrets Act).

Dado por supuesto que el empresario decide la proteccién mediante el secreto, convie-
ne definir éste en sus tres formas posibles:

a) Secretos industriales. Se trata de aquellos conocimientos técnicos que sirven para
proveer las reglas para la solucién de problemas técnicos que se plantean en la actividad
industrial. Pertenecen a esta categorfa tanto los conocimientos que presentan los requisitos
de patentabilidad como los que no retinen tales requisitos.

b) Secretos comerciales. Con esta expresién se pueden designar todos aquellos cono-
cimientos que se traducen en reglas de conducta derivadas de la experiencia en el manejo de
empresas, relacionadas con el sector organizativo y comercial. Este tipo de secreto tiene poco
interés en el campo de la investigacion.

c) Know-how. La palabra «<know-how» (literalmente saber cémo) ha adquirido, en un
periodo relativamente reciente, carta de naturaleza en el argot tecnoldgico y, consecuente-
mente, ha pasado a ocupar su lugar en el campo legal sustituyendo o rivalizando con el
término secreto industrial. La literatura sobre know-how es inmensa y cuanto més se escribia
sobre ello, parecia menos fécil llegar a una nocién unificada, como puede verse en los
diferentes autores que han tratado el tema: P, Weiss ™, J. Aracama-Zorraquin %, J.A.
Gomez Segade 216 217 2% y G, Cabanellas de las Cuevas 2*°,

24 P. Weiss, "Know-how en la economfa: estado actual” Rev. Mex. Prop. Ind., 35: 79-94, 1969.
215 ). Aracama-Zorraquin, "En torno al concepto y definici6n del know-how técnico™, Rev. Mex. Prop. Ind.
36: 91-98, 1970.

21 J.A. Gémez Segade, "El concepto de know-huw". Estudios juridicos en homengje a Joaquin Garriguez,
411-418, 1971.
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4.5.2. El concepto y los contratos de <know-how»

Pérez Santos ** comienza su estudio sobre el Contrato de «know-how», de la si-
guiente manera: «Vamos a entrar en una de esas 4reas casi virgenes y sin explorar, en la que
se plantean multitud de problemas no sélo de tipo juridico-sustantivo sino también problemas
de tipo juridico-adjetivo...».

Pero, siguiendo a éste autor, vamos a comenzar, por 1 definicién del concepto de
know-how. Hay -dice Pérez Santos- multitud de definiciones de know-how. Nadie acaba
poniéndose enteramente de acuerdo sobre lo que debe entenderse por know-how. El
know-how es casi cajon de sastre donde se va metiendo todo tipo de creaciones inventivas
no patentadas, o no patentables. Y aquf tiene encaje la vieja polémica, que se reproduce de
cuando en cuando, sobre si el know-how es sélo conocimiento no patentable o si, por el
contrario, incluye todo conocimiento no patentado, bien porque no es patentable o porque el
titular, el creador del know-how, prefiere no patentarlo. Sobre esta base Pérez Santos propo-

ne su definicién como

aquel conjunto de conocimientos no registrados y secretos susceptibles de utilizacion
en la actividad empresarial, susceptibles de utilizacién auténoma, no necesariamente
con cardcter ancilar a una patente y susceptibles de utilizacién tanto por su creador,
por el creador del conocimiento, por el inventor en definitiva, como por terceros que

adquieren de] inventor esos conocimientos.

Independientemente de la proteccidn, en los correspondientes contratos de know-how,
al existir un vacio juridico, podria incurrirse en una violacién del tratado de Roma. En

consecuencia la CEE se vio obligada a reglamentarlos como vamos a ver.

27 3, A. Gémez Segade en el libro editado por Cohen Jehoran, The Protection of Know-how in 13 Countries.
(Relaciones al 8° Congreso Internacional de Derecho Comparado, Pescara, 1970). Deventer, 1972,

2% ] A. Gomez Segade, E! secreto industrial (Know-how). Concepto y proteccion, Tecnos, Madrid, 1974,

42 G. Cabanellas de las Cuevas, Régimen juridico de los conocimientos técnicos. Know how y secretos
comerciales e industriales. Heliasta, Buenos Aires, 1984.

0§, Pérez Santos, El contrato de «know-how» [en ], Bisbal y C. Viladas, Derecho y Tecrologla: Curso
sobre Innovacién y Transferencia. Ariel Derecho. Barcelona (1990)].
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4.5.3. La reglamentacién de los contratos de know-how de la Comunidad Europea

La Comunidad Europea, ante la conveniencia de reglamentar la transferencia del

know-how, en el primer considerando del correspondiente Reglamento *** de licencias dice:

... la informacién técnica no patentada (por ejemplo, descripciones de procedimientos

de fabricacién, recetas, formulas, disefios o dibujos), cominmente denominada Know-
1

-how...

Dado que el fin del Reglamento es la regulacién de los contratos en relacién con el
articulo 85 del tratado de Roma al que nos hemos referido anteriormente, en el parrafo 7 del
articulo 1 define el know-how de la siguiente manera:

1) El término «know-how» designa un conjunto de informaciones técnicas secretas,
sustanciales e identificadas de forma apropiada.
2) El término «secreto» significa que el conjunto del «know-hows considerado global-
mente o en la configuracién y articulacién concreta de sus componentes no es general-
mente conocido ni ficilmente accesible, por lo que parte de su valor reside en la
ventaja temporal que adquiere el licenciatario cuando se le comunica; dicho término
no debe entenderse en sentido estricto, es decir, que cada elemento individual del
<know-how» tenga que ser completamente desconocido o inalcanzable fuera de la
esfera de actividad del licenciante.
3) El término «sustancial» significa que el <know-how» incluye informacién importan-
te para todo o una parte considerable de

i) un proceso de fabricacién,

ii) un producto o servicio, o

iii) el desarrollo de los mismos,
y excluye toda informacién intrascendente. Asf, el «know-how» ha de ser til, es
decir que cabe esperar razonablemente que, la fecha de celebracién del acuerdo,
podré mejorar la competitividad del licenciatario, permitiéndole, por ejemplo, acceder
a un nuevo mercado, o le proporcionara una ventaja competitiva sobre otros fabrican-

2! REGLAMENTO (CEE) N° 556/89 DE LA COMISION de 30 de noviembre de 1988 relativo a la
aplicacion del apartado 3 del articulo 85 del Tratado a determinadas categorfas de acuerdos de licencia de
«know-hows.
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tes o prestadores de servicios que no tengan acceso al «know-hows secreto concedido
0 a otro <know-how» secreto comparable.

4) El término «identificado» significa que el <know-how» ha de describirse o registrar-
se de tal forma que sea posible comprobar si se cumplen los requisitos de secreto y
sustancialidad, asi como garantizar que la libertad del licenciatario de explotar su
propia tecnologia no resulta indebidamente restringida. Para su identificacién, el
«know-how» debe describirse en el acuerdo de licencia o en documento separado o
registrarse en alguna otra forma apropiada a m4s tardar en el momento de su transfe-
rencia o inmediatamente después de la misma, siempre que pueda disponerse del
documento separado o del registro pertinente, en caso necesario.

4.5.4. Diferencia entre patente y know-how.

Segiin Casado 2, se presentan dos diferencias esenciales entre patente y know-how:
La primera diferencia es que mientras que las patentes sdlo pueden concederse para creacio-
nes que reiinen ciertos requisitos (los denominados requisitos de patentabilidad), a través del
know-how se puede proteger cualquier creacién siempre que tenga caricter reservado (finico
requisito que reaimente debe tener el objeto del know-how); incluso es posible que el know-
how ienga por objeto una idea que, de acuerdo con el articulo 4.° de la Ley de Patentes no

puede ser protegida como patente.

La otra diferencia, siguiendo a Casado, es que, mientras que la patente supone un ius
prohibendi frente a terceros, que confiere a su titular un derecho exclusivo oponible frente
a todos, del que s6lo podré verse privado si incumple las cargas legales que la ley requiere,
el secreto industrial no supone un monopolio legal. Sélo se encuentra protegido en tanto el
conocimiento o la regla se mantengan reservados; se trata, pues, de un monopolio de facto
que durari tanto como dure el caricter del secreto.

Por esta misma razdn, el titular del know-how no dispondré de un ius prohibendi (es
decir al derecho a prohibir que confiere la patente) frente a terceros, no pudiendo, por tanto,
oponerse al uso del secreto aunque aquél que lo hubiera adquirido por medios ilicitos.

22 A, Casado y Cervino, "La proteccién de los resultados de investigacion: alternativas", Economia
Industrial, 276: 73-82, 1990.

204



Por otra parte, las patentes y el know-how se excluyen reciprocamente ya que mien-
tras que la patente implica divulgacién y el know-how supone régimen secreto, aunque es
posible, claro estd, que una misma creacion pueda tener uras partes amparadas por una

patente y otras cubiertas por el know-how.

Debe quedar claro, por tanto, que el know-how y la patente son dos instrumentos
distintos con un sélo denominador comiin: ambos disponen de una base legal para la comer-
cializacién de la creacién que contienen, pero su proteccién mediante el know-how solo es
posible en tanto en cuanto sea posible mantener el secreto sin que se disponga al efecto de

ningiin apoyo legal efectivo 2.

4.5.5. ;Patente o know-how?

Creemos, a la luz de lo expuesto, que no hay porqué plantearse ¢l citado dilema ya
que la contestacion es inmediata "patente y know-how", como se reconoce en uno de los
pérrafos del informe COTEC, citado al principio y repetimos aqui: «Por regla general, las
empresas interesadas en proteger su tecnologia recurren a estos dos procedimientos: paten-
tando la parte esencial de la misma y manteniendo como secreto los detalles que permitan
hacerla dtil.»

Que esto es asi, se contempla en la propia Ley de Patentes cuando en su articulo 76.1:

Art. 76.1. Salvo pacto en contrario, quien transmita una solicitud de patente
0 una patente o conceda una licencia sobre las mismas, est4 obligado a poner a
disposicion del adquirente o del licenciatario los conocimientos técnicos que posea y
que resulten necesarios para poder proceder a una adecuada explotacion de la inven-
cién.

En el caso concreto de las patentes farmacéuticas, por ejemplo de un procedimiento
de obtencién, éste debe «ser descrito en la solicitud de patente de manera suficientemente
clara y completa para que un experto sobre la materia pueda ejecutarla» (art. 25.1) pero, por
supuesto no estd obligado el solicitante a describir, por ejemplo, los procedimientos de con-

23 La proteccion que podria obtenerse en determinados supuestos en funcion del articulo 499 del Cédigo
Penal, como reconoce Casado, es de dificil aplicacién.
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trol. Es més puede patentarse un procedimiento de obtencién de un determinado principio
activo sin incluir en la patente (y por tanto sin reivindicar) su purificacién como etapa final.
La competencia no puede legalmente obtener el principio activo, pero aunque ilegalmente lo
copiara no puede purificarlo porque esta parte final no esta descrita en la patente.

Por supuesto, si por medios legales la empresa competidora legase al conocimiento

no protegido de purificacién y a su vez descubriera un nuevo método de sintesis del princi-
pio activo, podria fabricarlo sin incurrir en penalizacién alguna.
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