GOMEZ-ACEBO § POMBO

& Analisis - Sector farmaceutico

MADRID
Castellana, 216

28046 Madrid

Tel.: (34) 91 58291 00

BARCELONA
Diagonal, 640 bis
08017 Barcelona

Tel.: (34) 93 415 74 00

3319:¥N0)

Alameda Recalde, 36
48009 Bilbao

Tel.: (34) 94 415 70 15

MALAGA
Marqués de Larios, 3
29015 Malaga

Tel.: (34) 952 12 00 51

VALENCIA

Gran Via Marqués

del Turia, 49

46005 Valencia

Tel.: (34) 96 351 38 35

ViGo

Colon, 36

36201 Vigo

Tel.: (34) 986 44 33 80

BRUSELAS
Avenue Louise, 267
1050 Bruselas

Tel.: (322) 231 12 20

LONDRES

Five Kings House

1 Queen Street Place

EC 4R 1QS Londres

Tel.: +44 (0) 20 7329 5407

LisBoA

Avenida da Liberdade, 131
1250-140 Lisboa

Tel.: (351) 213 408 600

Analisis - Sector farmaceutico 05/2010

DERECHO DE PATENTE Y ACTOS REALIZADOS CON

FINES EXPERIMENTALES ANTES DE LA ENTRADA EN

VIGOR DE LA CLAUSULA BOLAR

Angel Garcia Vidal

Profesor Titular de Derecho Mercantil de la Universidad de Santiago de Compostela
Consejero académico de Gémez-Acebo & Pombo

AGOSTO 2010

1-La Disposicion final segunda de la Ley

29/2006 incluyd una modificacion de la
Ley de Patentes de 1986 (LP), en virtud
de la cual se dio una nueva redaccion al
apartado b) del articulo 52.1 LP. De este
modo, el referido articulo dispone en la
actualidad que los derechos conferidos
por la patente no se extienden “(a) los
actos realizados con fines experimenta-
les que se refieran al objeto de la inven-
cion patentada, en particular los estudios
y ensayos realizados para la autorizacion
de medicamentos genéricos, en Espafa
o fuera de Espafia, y los consiguientes
requisitos practicos, incluidos la prepa-
racion, obtencidn y utilizacion del princi-
pio activo para estos fines”.

Con esta modificacidon de la Ley de Pa-
tentes se dio cumplimiento a lo dis-
puesto por la Directiva 2004/27/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo de
31 de marzo de 2004, por la que se mo-
difica la Directiva 2001/83/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo de 6 de
noviembre, por la que se establece un
Cddigo comunitario sobre medicamen-
tos para uso humano. En particular, la
Directiva 2004/27/CE, preceptla, en su
art. 10.6, que los estudios y ensayos
necesarios para la solicitud de autoriza-
ciéon de comercializacion de un medica-
mento no se consideraran contrarios
al derecho de patentes ni a los certifica-
dos complementarios de proteccién. De
esta forma, y como destaca el propio
fundamento decimocuarto de la Direc-
tiva- se pretende facilitar el acceso de
los medicamentos genéricos al mercado
comunitario, toda vez que los genéri-
cos constituyen una parte importante
del mercado farmacéutico.
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Se introduce asi en el Derecho comuni-
tario, y por tanto en los Estados miem-
bros, una excepcion al derecho de
exclusiva conferido por la patente y por
el certificado complementario de protec-
cién. Esta excepcion —-que encuentra su
precedente mas relevante en la Ley
HATCH-WAXMAN estadounidense del afio
1984-, es conocida como “clausula
Bolar”, en referencia a la Sentencia dic-
tada por el Tribunal de Apelacién del Cir-
cuito Federal de los Estados Unidos en el
ano 1984 en el asunto Roche Products
Inc. v. Bolar Pharmaceutical Co. Inc.
Esta sentencia norteamericana concluyd
que los llamados actos preparatorios de
la autorizacidon y comercializacion del
producto no estaban excluidos del am-
bito del ius prohibendi del titular de la
patente. Pero como consecuencia de este
fallo judicial se aprobd la referida Ley
HATCH-WAXMAN, en la que expresa-
mente se establece la licitud de los actos
preparatorios de la comercializacion.

2-Pues bien, la introduccion de la clausula

Bolar en el Derecho espafiol de patentes
ha afectado a la interpretacion de la ex-
cepcion de uso experimental. De hecho,
en la Exposicion de motivos de la Ley
29/2006 se indica que esta introduccién
tiene fines meramente aclaratorios y
que la licitud de los actos amparados ex-
presamente por la clausula Bolar ya es-
taba incluida en nuestro ordenamiento
dentro de la excepcion de utilizacion con
fines experimentales.

Sobre esta base, los pronunciamientos
judiciales de las Audiencias Provinciales
de han venido encargando de analizar el
impacto de la clausula Bolar, en particular,
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si se trata de una aclaracion o no de la
excepcion de uso experimental, y en caso
negativo, si la clausula Bolar es de apli-
cacion retroactiva.

21.-En este punto es relevante la
sentencia de la Audiencia Provincial
de Madrid (Seccion 2823), num.
210/2008 de 16 septiembre (JUR
2008\382442) (vid Boletin de enero
de 2009) en la que se sienta una in-
teresante jurisprudencia sobre el
uso experimental de la invencidn
como excepcion a la infraccion de
una patente.

La idea fundamental que sostiene la
AP de Madrid en la citada sentencia
es que la excepcidon de uso experi-
mental no puede considerarse
circunscrita a la experimentacién
creativa o actividad de investiga-
cion. Por el contrario, la excepcidn
“permite a cualquier interesado aco-
meter los preparativos técnicos
necesarios para encontrarse en con-
diciones de comercializar el objeto
patentado tan pronto como este se
incorpore al dominio publico”.
Segun la sentencia, una interpreta-
cién que limitase el concepto de ex-
perimentacion al de investigacion no
encontraria justificacion en la nece-
sidad de interpretar restrictivamente
las normas excepcionales. Segun la
AP de Madrid, “se trata mas bien de
una verdadera amputacién y de una
artificial exclusién del ambito de la
norma de un conjunto de supuestos
(los de experimentacion no creativa)
que, sin necesidad de forzar o dis-
torsionar las cualidades semanticas
de la expresidon controvertida ("ex-
perimental"), se acomodan a la per-
feccion y de un modo natural dentro
de su campo conceptual”.

En conexidn con la referida inter-
pretacién de la excepcién de
uso experimental, la Audiencia
Provincial de Madrid entiende que
la modificacién del articulo 52
LP realizada por la Ley 29/2006
para introducir la clausula Bolar,
no supuso un cambio de criterio
del legislador.
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2.2.- Sin embargo, esta interpretacién

choca con la que tradicionalmente
habia venido manteniendo la Au-
diencia Provincial de Barcelona
(Seccidn 152). En efecto, para esta
Audiencia Provincial la excepcién
de uso experimental no abarca el
uso del principio activo amparado
por la patente para solicitar la
autorizacion de comercializacion
(Auto de 13 de diciembre de 2004,
Auto de 21 de julio de 2005 o Auto
de 4 de enero de 2006).

No obstante, la introduccién de la
cldusula Bolar en la Ley de paten-
tes, ha hecho que la Audiencia
Provincial de Barcelona cambie su
orientacion.

Una buena prueba es la sentencia
de la Audiencia Provincial de Bar-
celona (Seccién 152) de 15 de oc-
tubre de 2009. En este caso se
dilucida un supuesto en el que el
fabricante de un medicamento ge-
nérico solicita la autorizacion de
comercializacion, y el titular de la
patente del medicamento de refe-
rencia alega infraccién de su pa-
tente. El litigio se inicia antes de
la entrada en vigor de la Ley
29/2006, de 29 de julio, y en con-
secuencia, antes de la introduccion
de la clausula Bolar en la LP, de
modo que es aplicable la redaccion
original de la Ley de patentes.

Pues bien, la Audiencia Provincial
de Barcelona pone claramente de
manifiesto que disiente de la opi-
nion vertida por la AP de Madrid en
la sentencia de 16 de septiembre
de 2008. Segun la Sentencia de la
AP de Barcelona:

“El empleo del principio activo en
la elaboracion de un genérico, las
pruebas de bioequivalencia y el
ofrecimiento o puesta a disposi-
cion de muestras cabria pensar
que, en principio y de acuerdo con
la acepcion comun del vocablo
“experimentar” aplicable al con-
texto de la propiedad de la paten-
tes, son actividades ajenas a la
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finalidad experimental. No se em-
plea el principio activo para obte-
ner algo nuevo, distinto, aunque
sea una mera aplicacién, sino para
realizar una especialidad farma-
céutica genérica de aquella de re-
ferencias (respecto de la que el
titular de la patente ha consentido
que se haga con la explotacion de
su patente). A nuestro juicio, la
finalidad experimental implica
la busqueda de un perfecciona-
miento, la obtencion de una ven-
taja o una nueva aplicacion, y es
en atencion a la contribucidon que
esta actividad tiene para el des-
arrollo de la técnica, por lo que se
excluia del ius prohibendi”.

Ahora bien, pese a que esta es la
opinién de la AP de Barcelona, lo
cierto es que la sentencia reconoce
que su interpretacién ha quedado
afectada por la introducciéon de la
clausula Bolar.

Sobre esta base, destaca la AP de
Barcelona que en litigios “iniciados
antes de la promulgacion de la Ley
29/2006, de 26 de julio, a los que
resultaba de aplicacion el régimen
del ius prohibendi y sus excepcio-
nes vigentes entonces, se ven
afectados por esta interpretacion
legal, sin que pueda hablarse pro-
piamente de una aplicacion retro-
activa de una norma legal, ya que
la aplicada es el art. 52.1 b) LP en
su redaccion originaria, sin perjui-
cio de que este tribunal se vea
necesariamente afectado por la in-
terpretacion auténtica realizada
con posterioridad por la propia
Ley. En dos ocasiones anteriores
[SS de 17 de marzo de 2008 (RA
184/2007) y 9 de mayo de 2008
(RA 612/2005)] hemos advertido
como esta interpretacion legal, por
gozar de la condicion de auténtica,
al margen de que sea o no com-
partida intelectualmente, nos vin-
cula, de tal forma que nos obliga a
acomodarnos a ella”.

3.-Pues bien, la Sala de lo Civil del Tribunal
Supremo ha examinado la cuestidon en
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su reciente sentencia num. 424/2010,
de 30 de junio de 2010. El problema
analizado por la sentencia es si la ex-
cepcion de "uso experimental" del arti-
culo 52,b) LP, antes de la introduccion
de la cldusula Bolar, comprendia los he-
chos los actos realizados con finalidad
de obtener la autorizacion de comercia-
lizacion de una especialidad farmacéu-
tica genérica que incorpora el principio
activo de la reivindicacidén patentada.

A juicio del Tribunal Supremo, en el
caso concreto no cabe aplicar la Direc-
tiva 2004/27/CE, porque los hechos son
anteriores a la Directiva de 2004, y ade-
mas, “sucederia también que la Direc-
tiva no seria aplicable porque no tiene
efecto directo horizontal, en cuanto que
no crea obligaciones entre particulares”.

La sentencia del Tribunal Supremo tam-
bién analiza si cabe una interpretacién
de la norma del art. 52.1. b LP (en su
redaccién anterior a la Ley 29/2006)
segun la cual la referencia a "fines ex-
perimentales" permita comprender, no
solo la experimentacidn con fines cien-
tificos, sino también las actividades
encaminadas a obtener la autorizacion
de comercializacion.

Segun el Alto Tribunal espafiol, “el
pensamiento general en el Derecho
Comunitario anterior a la Directiva
2004/27/CE, ademas de la "ratio" de
ésta de establecer una normativa de
equilibrio entre los intereses en con-
flicto, y que la norma examinada es li-
mitativa o restrictiva de un derecho
subjetivo (el de patente) y por lo tanto
debe ser interpretada restringida-
mente, hay que entender que su con-
tenido exige dos requisitos: que los
actos han de realizarse con fines de ex-
perimentacién o de ensayo, con refe-
rencia exclusiva a los de caracter
técnico o cientifico, y han de referirse
al objeto de la invencidn patentada. En
tal sentido se manifiesta la mejor doc-
trina que indica que "dada la concep-
cion estricta con que ha de entenderse
este limite, hay que considerar exclui-
dos del supuesto los actos de experi-
mentacion que no tengan por finalidad
exclusiva la mejora o consolidacién de
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considerada"”.

Acto seguido, la sentencia del Tribunal
Supremo ahora comentada, pone de
manifiesto, a mi juicio de manera dis-
cutible, que la diccion de la Exposicidon
de Motivos de la Ley 29/2006 no es ar-
gumento suficiente para entender que
quedan amparados por la excepcién
de uso experimental los actos prepara-
torios de la autorizacién de comerciali-
zacién realizados durante la vigencia
de la patente quimico-farmacéutica.
En efecto, segun el Tribunal Supremo:

“Lo que resultaba una interpretacion
clara ha venido a enturbiarse con oca-
siéon de la reforma introducida en el
precepto por la Ley 29/2009, de 26 de
julio, concretamente por la expresion
"en particular" utilizada en el nuevo
texto y la referencia a "fines aclarato-
rios" a que se alude en la Exposicion de
Motivos, porque de tratarse de una
norma aclaratoria habria que entender
que su contenido ya estaba compren-
dido en el precepto, y entonces tendria
efecto retroactivo (como sucede cuando
se trate de normas interpretativas o
aclaratorias -SS. 22 de octubre de
1.990, 6 de marzo de 1.991, 9 de abril
de 1.992, 24 de noviembre de 2.006, 6
de abril y 18 de noviembre de 2.009-).
Sin embargo, los reparos expuestos no
son razones suficientes para mantener
una interpretacion diferente de la antes
expresada, y esto no sélo ya por la ca-
rencia de valor normativo de la Exposi-
cion de Motivos y la ambigliedad al
respecto que aqui se examina del tér-
mino "en particular", sino sobre todo
porque las dos excepciones responden
a "ratio" diferentes y, ademas, lo que
hace la Ley de 2.006 es incorporar,
como dice la propia E. de M., la deno-
minada "clausula o estipulacion Bolar",
la cual no existia al tiempo de redac-
tarse el precepto -art. 27 del CPC de
1.975- del que se tomd el originario de
la LP de 1.986, de ahi la propia incohe-
rencia interna de la E de M, que se
acentuUa si se tiene en cuenta, por un
lado, que tal incorporacién responde
fundamentalmente a la necesidad de
transponer (lo que ya debia haber te-
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nido lugar hacia meses) la Directiva
2004/27/CE, la cual solo tiene eficacia
en las relaciones entre particulares
desde su transposicion por la exigencia
a los érganos jurisdiccionales de obser-
var una "interpretacién conforme" en la
aplicacién de la norma interna, la cual
no tiene efecto retroactivo (S. 24 de
noviembre de 2.006), y, por otro lado,
que resultaria paraddjico, y por lo tanto
absurdo, que Espafa hubiera mante-
nido en la perspectiva internacional (re-
clamacién contra la Ley Canadiense)
una postura juridica contraria a la de su
propio derecho interno”.




