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EL GLOBAL 28-04-2003 - Pascual Seguray Bernabé Zea, Centro de Patentes UB

"En defensa de la Administracion sanitaria, de la Justiciay las patentes"

En dos articulos de EL GLOBAL .., firmados por los dos ultimos presidentes de CEFI que
trabajan en GSK y MSD, respectivamente, se vierten unas opiniones de las que se puede
deducir que en Espafia la Administracion Sanitaria es incoherente e injusta cuando
autoriza especialidades farmaceéuticas genéricas (EFGs) sin tener en cuenta la posible
infraccidn de patentes; que la Administracion de Justicia es ignorante y no cumple la
legislacion de patentes; y que el Sistema de Patentes es ineficaz, incongruente con la
legislacion de EFGs, y no se ajusta a la legislacion internacional, europea y nacional.
Creemos gque estas graves acusaciones estan completamente infundadas. ( ... )

Al ser |la patente un derecho nacional, lo que los terceros hagan en Espafia depende solo
de las patentes espafiolas, y no de las patentes de ningln pais extranjero, donde puede
gue todavia esté en vigor la patente de producto como tal. El qgue un competidor intente
imitar una patente sin infringirla es bueno y deseable en aras de la libre competencia.
“Circunvalar patentes” es consustancial con el sistemay no tiene el caracter despectivo
gue pretende darle el segundo de los articulos citados. ...

Por ultimo, segln nuestra experiencia como peritos judiciales, los tribunales de Justicia
espafioles, dentro de sus limitaciones, en general realizan una funcién digna e imparten
justicia de la mejor manera que pueden y, por supuesto, de acuerdo con la legislaciéon
vigente. Decir que “la cruda realidad es que en Espafa las patentes siguen sin ser
efectivas a pesar de los acuerdos internacionales y de la legislacion europeay nacional”
nos parece una descalificacion global de la Administracion de Justicia que esta fuera de
lugar, y una acusacion infundada de que en nuestro pais no se respeta la legislacion
igternacional de patentes.
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Los tres pilares del sistema espanol de patentes

- Desde 1986 la legislacion es homologable con la de los paises mas
avanzados de la UE (DE, GB...), con la peculiaridad de que se adoptaron
las reservas previstas en el Art. 167 EPC, como lo hicieron Greciay
Austria.

- Desde antes de 1986 la OEPM ha funcionado bastante bien.

- La Administracion de Justicia en materia de patentes ha empezado a
funcionar de forma aceptable a comienzo de los 2000, tanto en las
Audiencias Provinciales como en los Juzgados de lo Mercantil, aunque
todavia no es suficientemente especializadaen los TSJsy el TS

Sistema espanol de patentes

Oficina de Patentes

Legislacion Administracion de Justicia
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ATENTES Y MARS

& ¥ Parlamento

LEGISLATIVO EJECUTIVO JUDICIAL
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le Barcelona

* Tres poderes del sistema esparfol de patentes



Escuela W
Judicial .

CONSE}O GENERAL DEL PODER JUDICIAL
ESCUELA JUDICIAL

Alcance de su proteccion. Infraccion literal y por equivalentes de la patente

organizado por el Servicio de Formacion Continua del Consejo General del Poder Judicial y
celebrado en Madrid durante los dias 23, 24 y 25 de mayo de 2007.

CURSO ESPECIAL PARA LA ESPECIALIDAD DE MERCANTIL

Escuela Judicial, Barcelona. 4-21 de mayo de 2010

Coyuntura actual de las patentes farmacéuticas en
Espaina: innovadores y genéricos ante los tribunales

Prof. Pascual Segura



Prerequisitos de toda accidon en materia de
patentes: Identificar todas las reivindicaciones

afectadas de la patente en cuestion
(para evitar trabajo estéril o discusiones bizantinas)

- En toda accion de infraccion, la actora ha de identificar todas y
cada una de las reivindicaciones que considera infringidas; en toda
accion de jactancia, la actora ha de identificar todas y cada una de
las reivindicaciones que considera no-infringidas.

- En toda accion de nulidad (y en toda reconvencion de nulidad), la
actora (y la demandada que reconviene) ha de identificar todas y
cada una de las reivindicaciones que considera nulas.

- jOjo! Con las reivindicaciones multiples, el numero de
reivindicaciones efectivas puede ser muy humeroso.
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Dos pasos en el analisis del alcance de |la proteccion
mediante interpretacion de las reivindicaciones

A efectos de infraccion esta ampliamente aceptada la regla de la
simultaneidad de todos los elementos [all elements rule], segun la cual
la realizacion (producto/procedimiento) cuestionada esta comprendida
dentro del alcance de la proteccion de una reivindicacion si, y solo si, la
realizacion cuestionada responde (literalmente o por equivalencia) a la
definicion de todas las caracteristicas técnicas de la reivindicacion.

El analisis de infraccidn se realiza en dos etapas:

- Primero se analiza la infraccion mediante una intepretacion literal o por
identidad de la reivindicacion.

- En el caso de que se concluya que no hay infraccion literal, se debe
considerar la posible infraccion mediante una interpretacion de la
reivindicacion por equivalencia o segun la doctrina (jurisprudencial) de
los equivalentes.
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Términos usados para juzgar la validez y la infraccion

Realizacion cuestionada (controvertida, SAP Mad-28 10.07.2006)
= entidad (producto) o actividad (procedimiento, metodo)
asocliado al acto prohibido realizado por el infractor, que se
cuestiona si infringe una reivindicacion.

Cada reivindicacion tiene una fecha de solicitud efectiva (fecha
de solicitud o fecha de prioridad validamente reivindicada) en la que
se juzga su patentabilidad (validez/nulidad).

Realizacion especifica comprendida en el estado de la técnica
= entidad o actividad que ha sido hecha accesible al publico
(antecedente que priva de novedad), o que resulta obvia para un
experto en la materia (antecedente que priva de actividad
Inventiva), en una fecha anterior a la fecha de solicitud efectiva
de una reivindicacion.
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CIRCUNSTANCIAS PARA QUE HAYA INFRACCION

Para establecer que ha habido una infraccion el demandante ha de
probar que concurren simultaneamente las siguientes circunstancias:

(i) que se ha llevado a cabo un acto prohibido;

(i) que el acto prohibido se ha llevado a cabo después de la
publicacion de la solicitud de la patente, o después de la publicacion
de la patente concedida en los paises donde no se publica la
solicitud,;

(iif) que el acto prohibido se ha llevado a cabo en el pais en el que la
patente esta en vigor;

(iv) que el acto prohibido esta en relacidon con un producto o
procedimiento (realizacion cuestionada) que cae dentro del

alcance (= ambito = extension = scope) de la proteccion de

alguna reivindicacion de la patente.
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Actos gue constituyen infraccion directa

Art. 50 LP: "1. La patente confiere a su titular el derecho a impedir
a cualquier tercero que no cuente con su consentimiento:

a) La fabricacion, el ofrecimiento, la introduccion en el comercio o la
utilizacion de un producto objeto de la patente o la importacion o
posesion del mismo para alguno de los fines mencionados.

b) La utilizacion de un procedimiento objeto de la patente o el
ofrecimiento de dicha utilizacion, cuando el tercero sabe o las
circunstancias hacen evidente que la utilizacion del procedimiento esta
prohibida sin el consentimiento del titular de la patente.

c) El ofrecimiento, la introduccion en el comercio o la utilizacion del
producto directamente obtenido por el procedimiento objeto de la
patente o la importacion o posesion de dicho producto para alguno de
los fines mencionados" (analogo al Art. 64.2 CPE).

continda...
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LOS DERECHOS CONFERIDOS POR LA REIVINDICACION A
SU TITULAR DEPENDEN DE SU CATEGORIA (Art. 50 LP)

El titular tiene el derecho a impedir a cualquier tercero gue no cuente con
Su consentimiento...

a) Si la reivindicacion es de PRODUCTO o ENTIDAD:
- su fabricacion

- sy ofrecimiento Consecuencia: i Cuando es posible al
- su introduccién en el comercio Solicitante le interesa introducir

- su utilizacién reivindicaciones de producto,

- sU importacion Intentando proteger al producto

- SU posesion comercial !

b) Si lareivind. es de PROCEDIMIENTO, METODO o ACTIVIDAD:
- la utilizacion del procedimiento y el ofrecimiento de esta utilizacion

c) Si la reivindicacion es de PROCEDIMIENTO DE OBTENCION DE
UN PRODUCTO (tipicamente quimico o biologico, pero también
electromecanico o informatico):

- Los mismos derechos que si la reiv. fuese de producto, pero solo para
el producto directamente obtenido por el procedimiento

11 Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



12

Relvindicaciones de procedimiento de
obtencion de producto quimico

¢,Quée es "producto quimico"?

En quimica, los términos sustancia, producto y

compuesto, en la mayoria de contextos, son sinOnimos y
se refieren a entidades quimicas esencialmente puras.
Para entidades quimicas no puras en quimica se usan
terminos como mezcla, composicidn, combinacion,
disolucidn, aleacidn, etc.

En el sistema de patentes, el concepto de "producto
guimico" se usa de forma gque incluye tanto a los
compuestos o0 sustancias (puros) como a las
composiciones o mezclas.

Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona
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¢, Queé es un procedimiento de obtencidon de un
producto quimico?

REALIZACION CUESTIONADA: Procedimiento (o
proceso) industrial de obtencidon (preparacion,
manufactura o sintesis): Secuencia detallada de
operaciones industriales (reacciones quimicas,
operaciones basicas, aislamientos, purificaciones, etc)
gue, partiendo de materias primas asequibles
comercialmente, llevan en una planta industrial a un
producto final de interés comercial.

REIVINDICACION de procedimiento de obtencion:
Definicion (generalmente sucinta) de la secuencia de
pasos para transformar unos productos quimicos en otros
(sean comerciales o no).

Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



Hay una gran incertidumbre sobre lo que
pueden decidir los juzgados de primera
Instancia (de lo mercantil desde septiembre de
2004) en materia de patentes (medidas
cautelares, diligencias de comprobacion de
hechos, demandas, etc.)

14



ES 520.389 (Pfizer): caducd el 19.12.2004 por agotarmiento de su duracian.

"1. Un procedimiento para la preparacion de una nueva 1 d-dihidropiriding de farmula
(incluye amlodipino):

O F
R2.. COOR,
O
R v N7 TCH,
H
(I+Pfizer1

0 unasal de adicion de acido farmacéuticamente aceptable de |a misma,
caracterizado porgque se llevan a cabo, sucesivamente, 1as siguientes etapas:
(2) someter un compuesto de formula;

o R Caso: Pfizer c. Bayuvit,
R2eq COOR, JPI 28 Barcelona;
VP Juez: Isabel
o N7 TCH, Giménez; Sent.
H 8.04.2005 (50
(lA&)-Pfizer paginas)

donde X es un grupoe amine primario protegido ... aunareaccion de
desproteccion del grupo amino; v

(d) epecionalmente convertir el compuesto abtenido, de farmula (1), en una sal de
adicion farmacedticamente aceptable, mediante reaccion con un acido no toxico.

12 patente ES de amolodipino y sus
sales farmacéuticamente aceptables

ira - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



22 patente espafnola de amlodipino (especifica para el besilato)

EEEIPSJE%{E.[?IEN%AUSTEML @ M.® de publicacidn: ES 2012 803

EDInt. C1.4: COTD 211,90
A61K 31,44

12 TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA

@ MNimero de solicitud europea : 87302767.6

86) Fecha de presentacion : 31.03.87

S7) Numero de publicacién de la solicitud: 0 244 944
@Fecha de publicacion de la solicitud: 11.11.87

REIVINDICACIONES

1. Un procedimiento para la preparacion de la
sal de besilato de amlodipina, caracterizado por
las etapas de hacer reaccionar amlodipina base
con una solucion de acido bencenosulfénico o su
sal amonica en un disolvente inerte y recuperar la
sal besilato de amlodipina.

16 Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



EL PAIS, viernes 5 de noviembre de 2004

PUBLICIDAD —————

Madrid, 5 de noviembre 2004. E! Juzgado de Primera Instancia numero 71 de Madrid acaba de dictar
una sentencia en la que, estimando una demanda de Pfizer, declara que el procedimiento utilizado por
Laboratorios ALTER, S.A. para obtener Amlodipino infringe las patentes ES 520.389 y EP 244.944
relativas a dicho principio activo y propiedad de Pfizer. Laboratorios Alter habia manifestado obtener
Amlodipino siguiendo el procedimiento utilizado por la Sociedad Gedeon-Richter.

UN JUZGADO
DE MADRID
'DECLARA QUE
'EL GENERICO
“AMLODIPINO

ALTER, EFG”

INFRINGE LAS

PATENTES DE |

PFIZER LA VIDA POR DELANTE

17 Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



GO FTIEET LOrpordion, FTZer LIMTed YV FIIer o.A., QECIaranao id NMUIGEas o

= il .

A mediados de 2005 también se
vende por Bexal y UR

Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona




El Global 12.06.2006

LA
MADRID. EL CLOBAL

El proceso de judicializacidn
en el que estd inmerso el sector
por los diferentes intereses de la
industria farmacéutica innowva-
dora y la de medicamentos
genéricos en o relacionado con
la proteccidn de patentes ha
dado logar a una nueva senten-
cia judicial. En este caso, la
Andiencia Provincial de Madrid
ha desestimado el recurso de
apelacion interpuesto por la
compania farmacéutica Plizer a
Fatizpharm sobre la proteccidn
de la patentes relativas a proce-
dimientos  de obtencitén  de
amlodipino y amlodipino besila-
to —comercializado por Pfizer
con el nombre comercial de
Morvas—.

Diesde Pfizer se asegura que la
semtencia “es injusta” y que en
otrostres tribunales provincialss
—Pamplona, Cantabria y Bar-
celona— se ha fallado a favor de
Ffizer en los respectivos juicios
relacionados con la patents de
amlodipino.

Segin la opinidn de Rodrigo
Romdn, director general de
Ratiopharm, “sentencias como
ésta confirman la persecucidn
injustificada™ a la que =e estin
viendo sometidos los laborato-
rics de EFG y afade que “esie
proceso pone de manifiesto las
grandes dificultades™ alas que s=2
enfrentan para poder desarro-
llar su actividad,“que no preten-

Raodrigo Rorman, diractor
general de Ratiopham Espafa.

de ni mds ni menos que ofrecer
salud a precios a razonables™.

Un future de litigios?

En el trasfondo, esta sentencia
s consecuencia de una falta de
claridad en la legislacion de
patentes en Espafia ¥, en este
sentido, cabe prever mas litigios
de estas caracteristicas entre
companias farmacéuticas inno-
vadoras y las fabricantes de
medicamentos genéricos hasta
2012, ano en el que todos los
medicamentos comercializados
en Espafia tendrin ya patente
de producto.

En este sentido, FRomdn ha
recordado que en las enmisndas
presentadas en el Senado no hay
ninguna relativa a las patentes
de medicamentos, por lo que no
caben cambios en el texto defini-
tivo de 1a futura Ley del Medica-
mento.

Pfizer recurrira al TS una
sentencia que permite el
genérico de amlodipino

ratiopharm, lider en medicamentos genéricos, informa:

LA AUDIENCIA PROVINCIAL DE MADRID
FALLA A FAVOR DE RATIOPHARM EN
LA DEFENSA DE SU AMLODIPINO GENERICO

ratiopharm gana a Pfizer en los tribunales

B La Seccidn 10 de ta Audiancia Provincial de Madsid ratifica fa sentencia del Juzgado
e Primera Instancia n° 47 de 22 de neviembre de 2004, desestimanda (megramenta
la demanda interpuesta por Plizer Corporation, Pfizer Limited y Pfizer S_A_ contra
ratiopharm sobre la infraccion de patentes [ES 520.389 y ES 20M2.863 (EP 0244344
relativas a procedimientos de obtemncidn de Amlodiping v Amlodipino besitato.

B Esta samtencia confirma ademas mtegraments a resolucitn del Juagado madrilafio
de la demanda interpuesta por ratiopharm contra Phizer Corporation, Plizar Limited
y Pfizer 5.4, declarando nulas las patentes de Pfizer,

Compromiso de Salud o précias rasonables
ratiopharm mantiane desde sus origenes el firme compromiso de optimizar, de forma

aficiente, bos recursos sanitaros disponibles ofreciondo alternativas o los medicamanios
de marca a precios razonables

ratiopharm

Lder s medizems rizs ganaricas

Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



Sentencias discrepantes de Audiencia Provincial:
Los casos del besilato de amlodipino fabricado por Richter Gedeon

Patentes en cuestion: P1 (ES 520.389) y P2 (ES 2.012.863 T3,
validacion de EP 244.944 B1), ambas de Pfizer

Realizacion cuestionada: Procedimiento de obtencion de besilato de
amlodipino de Richter Gedeon (Hungria). El producto obtenido se pretente
Importar a Espana y comercializar como principio activo de EFGs

SAP Mad-12, 19.12.2006, Pfizer vs Alter y Farmabion (apelacion de
SJPI Mad-71 19.10.2004): las dos patentes son validas y se infringen
(porque no se considera probado gue se use la realizacion cuestionada)

SAP Mad-10, 24.04.2006, Pfizer vs Ratiopharm (apelacion de SJPI Mad-
47 22.11.2004): las dos patentes son nulas por falta de novedad y de
actividad inventiva.

SAP Bcn-15, 9.05.2008, Pfizer vs Bayvit (apelacion de SJPI Bcn-28
8.04.2005): las dos patentes son validas (procedimientos de analogia) y
se infringen (admitiendo la realidad de la realizacion cuestionada).

¢cAdmitira el Tribunal Supremo los recursos de casacion?

20 Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



Tipica estructura "concéntrica” de reivs. Regla de la

simultaneidad de todos
Product comprising A + B los elementos (all

elements rule): Una
reivindicacion soélo se
Infringe por una realizacion
cuestionada si -y solo si-
Product comprising esta responde

A+B+C+D simultaneamente
(literalmente o por
equivalencia) a todos los
elementos (o limitaciones)
Una realizacion cuestionada que tenga  de la reivindicacion.

elementos adicionales (p.ej]. A+B +C +
D + E) infringe las tres reivindicaciones.

Si falta un elemento (p.ej. realizacion A + C + D + E) se trata de una
"subcombinacion" que, en principio, no infringe (pero ver doct. equivs.)

Product comprising A+B +C

21 Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



"Lineas de dependencia de reivs." y situaciones

en las que se simplifica el juicio de infraccidn
(SAP Bcn-15 9.05.2008 Pfizer vs Bayvit, amlodipino Richter-Gedeon)

"FD 12°. (cont.) Al respecto, conviene recordar gue una patente se infringe
si, ajuicio del tribunal, se ha probado la infraccion de alguna de sus
reivindicaciones validas, sin que sea necesario probar la infraccion de
todas las reivindicaciones validas de la patente. Cuando un grupo de
reivindicaciones estan ligadas por lo que suele denominarse "una
linea de dependencia" (por ejemplo: una reivindicacion 1, independiente;
una reivindicacion 2 que depende de la 1; y una reivindicacion 3 que
depende de la 2) el juicio de infraccidn se simplifica considerablemente
en dos situaciones, relativamente frecuentes:

1) cuando se concluye que no se infringe la reivindicacion primera
(independiente y mas amplia), pues automaticamente se concluye, por
definicidon, que tampoco se infringe ninguna de las demas reivindicaciones
de la linea de dependencia;

y ii) cuando se concluye que si se infringe la reivindicacion ultima (la
dependiente mas estrecha), pues automaticamente debe concluirse que,
por definicion, también se infringen todas las demas reivindicaciones de la
linea de dependencia.

22 Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona




La sentenciareproduce el texto de las reivs. en cuestion (1)
(SAP Bcn-15 9.05.2008 Pfizer vs Bayvit, amlodipino Richter-Gedeon)

Fundamento de Derecho 3° Juicio sobre la novedad de la patente P1

P1 tiene cuatro reivindicaciones... con el siguiente contenido:
@Un procedimiento para la preparacidn de una

nueva l,4-dihidropiridina de férmula:

1 H R
RT00C cmnz

(1)
I
3
A_-O-Y-NHR
o una sal de adicidn de dcido farmacéuticamente aceptable

de la misma,

R es arilo o heteroarilo; /[

23 Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



La sentenciareproduce el texto de las reivs. en cuestion (2)
(SAP Bcn-15 9.05.2008 Pfizer vs Bayvit, amlodipino Richter-Gedeon)

Fundamento de Derecho 3° Cont. de Reivs. de patente P1
cuyo procedimiento estd caracterizado porque se llevan a

cabo, sucesivamente, las siguientes etepas:

a) someter un compuesto de férmula;
1 NN 2
R 00C COOR

N CH,-0-¥=X
ma H 2

e ¥ son los definidos anteriormente y X es _

(IA)
donde R, RY, RZ
un grupo amino primaric o secundario protegido, siendo el
citado .grupo amino secundario -NHR 1 donde R1 es como se

definidé anteriormente excepto hidfégeno a2 una reaccidn de

desproteccién del grupo amino; -

24 Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



La sentencia reproduce el texto de las reivs. en cuestion (3)
(SAP Bcn-15 9.05.2008 Pfizer vs Bayvit, amlodipino Richter-Gedeon)

Fundamento de Derecho 3° Cont. de Reivs. de patente P1

d) opcionalmente convertir el compuesto obtenido, de

f6rmula I, en una sal de adicidén de dcido farmacéduticamante

unaptahlu. mediante reaccién con un dcido no téxico.

Un prn:adininntn aagdn la Reivindicacidn 1, 'donde X

es =NR {hanniln) donde R> es el definido anteriormente, -NR®

-(COOCH,CCl4) donde gs es alqu:l.lu Cy-C4 © un grupu de férmu-
la:
=N
<::)Un procedimiento segln las Reivindicaciones 1 6 2,
donde en el compuesto nbt:;:;:-E-::-;::I;:;;:;;I;:-;T-::

3
CHy nﬂ es C,Hg, Y es =(CHy ), y R® es H 6 CHy.

25
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La sentenciareproduce el texto de las reivs. en cuestion
(SAP Bcn-15 9.05.2008 Pfizer vs Bayvit, amlodipino Richter-Gedeon)

Fundamento de Derecho 5°: Juicio sobre la novedad de la patente P2
"La patente europea EP 0.244.944 (P2), publicada en Espafna como ES
2.012.803, reivindica un procedimiento para la preparacion de la sal de
besilato de amlodipina. Contiene diez reivindicaciones de procedimiento...
La nulidad propiamente se ha formulado frente a las dos primeras
reivindicaciones, que son del siguiente tenor literal:

Un procedimiento para la preparacion de la sal de besilato de amlodipina,
caracterizado por las etapas de hacer reaccionar amlodipina base con una

solucion de acido bencenosulfonico o su sal amonica en un disolvente inerte
y recuperar la sal besilato de amlodipina”.

2. Un procedimiento segun la reivindicacion 1, caracterizado porque el
disolvente inerte es alcohol industrial desnaturalizado con metanol."

[La apelante], aunque hace referencia genéricamente a anterioridades que
privan a esta patente de novedad y de actividad inventiva, lo cierto es que no
argumenta la falta de novedad, sino Unica y exclusivamente la falta de
aZ%tividad Inventiva."”

Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



Reivs cuya infraccidn se cuestiona: La dependencia

multiple implica reivs. formales y reivs. efectivas (1)
(SAP Bcn-15 9.05.2008 Pfizer vs Bayvit, amlodipino Richter-Gedeon)

"FD 12°. Reivindicaciones cuva infraccidn se cuestiona

P1 tiene tres reivindicaciones formales, que en realidad son cuatro
reivindicaciones efectivas, dado que la reivindicacion 3, mediante una
dependencia multiple, equivale a dos reivindicaciones efectivas, la
3(3+2+1) y la 3(3+2). La unica reivindicacion independiente es la
reivindicacion 1, que se refiere a procedimientos de obtencion de un gran
numero de productos representados por la formula general (1), o sales
farmaceéuticamente aceptables de los mismos. La amlodipina corresponde
al producto (1) cuando R es 2-clorofenilo, R1 es CH3 , R2es C2H5,Y

es -(CH2)2-y R3 es H.

La reivindicacion 3(3+2+1) por
definicibn comprende todos los

Q R o .
elementos o limitaciones de la
Rz“‘“g COOR; reivindicacion 2,y anade el elemento o
H o | limitacion de que el producto obtenido de
R3” Y7 N™ “CHy  férmula (1) es la amlodipina (donde R3 es
H H) o su analogo en el que R3 es CH3

27 Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona
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Reivs cuya infraccion se cuestiona: La dependencia

multiple implica reivs. formales y reivs. efectivas (2)
(SAP Bcn-15 9.05.2008 Pfizer vs Bayvit, amlodipino Richter-Gedeon)

"ED 12°. (cont.)

... El recurso de apelacion argumenta que en el juicio realizado por el perito
judicial [Pascual Segura] subyace un error 0 una contradiccion, cual es que
analiza la reivindicacion dependiente 3 de P1 "sin tener en cuenta las
limitaciones impuestas a esta reivindicacion por su dependencia de la
reivindicacion 1".

Pero si analizamos con calma esta objecion, se advierte con claridad que no
existe ninqguna contradiccion o error en el planteamiento del perito, y si
en quien formula tal objecion cuando afirma que la reivindicacion 3
[tanto la 3+2+1 como la 3+1, distincidn que no hace] no protege la
obtencidén de una sal de adicion de amlodipina (por ejemplo en el recurso
se dice que "la reivindicacion 3, define, por lo tanto, como producto final uno
de los compuestos de formula (1) de la reivindicacion 1, es decir una amina, y
no una sal de adicion del mismo"). Esta afirmacion no es correcta pues tanto
la reivindicacion 3(3+2+1) como la 3(3+1) incorporan en su definicion a
la reivindicacion 1, que claramente contiene la opcion (d) para
gpcionalmente obtener sales de adicign farmaceuticamente aceptables




Una metodologia habitual de analisis de los
elementos de una reivindicacion de
procedimiento de obtencion de producto quimico

Reiv.: "Procedimiento de obtencion de (PF) que comprende los pasos
Paso 1 + Paso 2 + Paso 3"

Cada uno de los pasos tiene:

a) Productos de partida (PP).

b) Medios de actuacion (MA): condiciones de reaccion, reactivos
comunes, disolventes, operaciones fisicas, etc.

c) Producto final/intermedio (PF/l): "efecto o resultado”, no solamente
referido a la estructura quimica del producto mayoritario, sino también a
sus caracteristicas tales como rendimiento, pureza...

Paso 1 Paso 2 Paso 3

(MA), (MA), (MA),
(PP) — (PF/l), =—* (PP), — (PF/l), =— (PP); — (PF)
(PF/I), (PF/),

e de




El analisis producto de partida/medio de actuacion/producto

final no es obligado, sino una metodologia habitual (1)
(SAP Bcn-15 9.05.2008 Pfizer vs Bayvit, amlodipino Richter-Gedeon)

"ED 10° Con caracter previo al analisis de la infraccion, y en atencion a su
caracter metodologico, conviene salir al paso de uno de los errores o
contradicciones que, segun el escrito de apelacion de la parte
demandada, se da en el informe del perito judicial, es el de no aplicar el
concepto de procedimiento de obtencidn de un producto quimico. El
recurso invoca la conocida doctrina de la Sala Tercera del Tribunal Supremo
(con cita de la STS de 13 de octubre de 1975) segun la cual "un
procedimiento quimico o farmacéutico viene determinado por la concurrencia
de tres elementos, a saber, la sustancia de la que se parte, los medios de
actuacion sobre esa sustancia y el producto final o resultado”.

Al respecto conviene aclarar que, como muy bien ilustra el perito judicial, el
analisis del tipo producto de partida/medio de actuacion/producto final,
frecuente en las sentencias de la Sala Tercera del Tribunal Supremo, no es
una norma juridica de obligado cumplimiento ni constituye propiamente
jurisprudencia vinculante, sino una metodologia habitual para analizar
formalmente los elementos de una reivindicacion de procedimiento de
qptencion de un producto quimico.”

Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



El analisis producto de partida/medio de actuacion/producto

final no es obligado, sino una metodologia habitual (2)
(SAP Bcn-15 9.05.2008 Pfizer vs Bayvit, amlodipino Richter-Gedeon)

"ED 109 (cont.) Este analisis resulta adecuado en muchas ocasiones,
especialmente cuando el procedimiento comprende un Unico paso de
transformacion quimica. Pero, cuando la reivindicacion comprende varios
pasos de transformacion quimica, este tipo de analisis se complica, pues ha
de aplicarse a cada uno de los pasos por separado, con lo que, por
ejemplo, el producto final del primer paso coincide con el producto de partida
del segundo paso, al que también se denomina producto intermedio.
Ademas, al analizar la infraccion de una reivindicacidon que comprende
varios pasos, puede intentarse desvirtuar el analisis de forma
Interesada a base de reducir sus elementos al producto de partida del primer
paso, el producto final del ultimo paso y unos "medios de actuacion" en los
gue se intenta disfrazar la presencia de intermedios." .../...
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El analisis producto de partida/medio de actuacion/producto

final no es obligado, sino una metodologia habitual (3)
(SAP Bcn-15 9.05.2008 Pfizer vs Bayvit, amlodipino Richter-Gedeon)

"ED 10°: (cont.) "El hecho de que este analisis del tipo producto de
partida/medio de actuacion/producto final se haya desarrollado en la doctrina
contencioso-administrativa ilustra que es una metodologia que resulta
adecuada para juzgar la patentabilidad de una reivindicacion de
procedimiento de obtencion, juzgando por ejemplo si la novedad de un
procedimiento estriba en diferencias en los productos de partida, los
productos finales o los medios de actuacion. Pero ello no impide que esta
metodologia no sea idonea para describir una realizacion cuestionada
(procedimiento industrial) dentro de un analisis de infraccidn de una
reivindicacion de procedimiento, pues puede dificultar la comparacion entre
ambas. Asi sucede, por ejemplo, cuando la realizacion cuestionada tiene un
ndmero de pasos diferentes al de la reivindicacion, o cuando los pasos de
unay otra no son comparables. Precisamente esto ultimo es lo que pretende
hacer la demandada en su apelacion, al dividir la realizacion cuestionada en
dos pasos y concluir que "como puede verse en la interpretacion del Perito
Judicial no se sabe cual es el producto intermedio que se obtiene en el primer
paso del procedimiento industrial de Gedeon Richter (pendltima etapa), ni
tampoco indica cual es el producto de partida del segundo paso o ultima
etapa del procedimiento industrial de Gedeon Richter". .../...
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El analisis producto de partida/medio de actuacion/producto

final no es obligado, sino una metodologia habitual (4)
(SAP Bcn-15 9.05.2008 Pfizer vs Bayvit, amlodipino Richter-Gedeon)

"ED 10° (cont.) Lo anterior impide que pueda desautorizarse el informe
del perito judicial cuando ha prescindido de este formalismo para el
analisis del alcance de la proteccion de las reivs. del presente caso...

No es obstaculo para ello que, como aduce la demandada en su apelacion,
las Camaras de Recursos de la EPO hayan acudido a este clasico analisis:
"desde el punto de vista del derecho de patentes, un procedimiento de
preparacion de un producto quimico viene definido claramente por la
indicacion de las sustancias iniciales, los parametros de procedimiento y los
productos finales" (Decision T 188/83). Conviene advertir que, ademas de
contenerse de una sola decision, es un razonamiento obiter dicta, [obiter
dictum en singular, significa "dicho de paso", y hace referencia a aquellos
argumentos que corroboran la decision principal, pero que no tienen poder
vinculante, pues su naturaleza es meramente complementaria]...Por lo tanto,
este tipo de analisis del tipo es de hecho poco habitual en la jurisprudencia
de la OEP y también en la practica del sistema de patentes en los paises
del CPE distintos de Espafa.”
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Ya han llegado

las Simvastatinas Generlcas
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Han habido varias solicitudes de medldas cautelares y demandas por
infraccion de patente, alegando infraccion solo por equivalencia, no
por identidad (jprimera vez que sucede esto en Espana, en el campo
guimico-farmaceutico!)

FOSALVAT
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Especialidades de simvastatina en Espaniay sus precios
(PVP en EUR de 28 comprimidos -normales o recubiertos- de 20 mg)

1997 2006
Zocor (MSD) 35,53 Zocor (MSD) 14,21
Colemin (Biohorm) 35,26 Colemin (Biohorm) 14,21
Pantok (Lacer) 35,11 Pantok (Lacer) 14,21
INVENTOR + 2 LICENCIATARIOS 4 espec. con marca 14,21
15 EFGs 9,44 - 9,77
4 EFGs 10,72 - 11,69
13 EFGs 12,07 - 13,19

LAS 32 EFGs SE VENDEN A UN PRECIO ENTRE 1/3 Y 1/4 DEL ORIGINAL

LA INTRODUCCION DE LAS EFGs HA HECHO QUE EL INVENTOR, LOS
LICENCIATARIOS Y LAS ESPECS. CON MARCA SE VENDAN A MENOS DE
LA MITAD DEL PRECIO ORIGINAL (no se ha corregido por el IPC)

35 Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona
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Relacionadas con el principio activo simvastatina, han habido en ES varias
solicitudes de medidas cautelares y demandas por infraccion de patente,
alegando infraccion sélo por equivalencia, no por identidad (jprimera
vez que sucede esto en Esparia, en el campo quimico-farmaceutico!)

ALGUNOS PLANTEAMIENTOS INCORRECTOS :

- La realizacion cuestionada era un procedimiento industrial realizado en el
extranjero para obtener simvastatina, en varios pasos a partir de lovastatina.
En Espana no se importaban intermedios, sino la simvastatina final.

- Se demandaba por infraccion de varias patentes, que protegian
procedimientos incompatibles entre si. Se pretendia que todas las patentes
gozasen de inversion de la carga de la prueba.

- Cuando se concreto la demanda a la patente "P2", se alegaba infraccion
de "sus reivindicaciones", cuando la unica que podria infringirse erala 6y
las dependientes de ésta.

- Se alegaba infraccion de la inexistente reivindicacion 6+1 (sin incluir las
limitaciones de la 2 y 3, cuando la 6 depende de la 3, que depende de la 2).
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PATENTE DE PROCEDIMIENTO

PMATERLALES MEDIOS DE ACTUACION b

DE PARTIDA FINAL

PATENTE MERCK ES 2018710 - METODO SYNTHON

MATERIALES PRODUCTO

DE PARTIDA MEDIOS DE ACTUACION FINAL

Lovastatina Apertura de la lactona Simvastatina
Proteccion hidroxilos | a actora a|ega que los

Desprotonacién y «-alguilacién "medios de actuacion” de
Synthon son equivalentes
a los patentados,
basandose en el "test de
Lactonizacion la doble identidad".

PRESENTADO POR EL PERITO EN EL PROCEDIMIENTO ORDINARIO 450/2001
PRIMERA INSTANGIA 37 DE BARCELONA (Merck c. Synthon - simvastatina)

Desproteccion hidroxilos
Hidrolisis de la amida



PROCEDIMIENTOS SIMVASTATINA

METODO A

MERCK S

EP 33.538 (1981) \:I'\
1

ES 499.079 (1935} /—_>

M
METODO B _Jq
MERCK —
EP 137.445 (1985)

LOVASTATINA
SIMVASTATINA

METODO C M M
MERCK +D
EP 0299656 (1988
ES 2018710 —————, -
METODO
DECLARADO 3
POR SYNTHON 2

PRESENTADO POR EL PERITO EN EL PROCEDIMIENTO ORDINARIO 450/2001
PRIMERA INSTANGIA 37 DE BARCELONA (Merck c. Synthon - simvastatina)



el T procedimiento que consiste en:

PROPIEDAD INDUSTRIAL @ N.® de publicar:ién‘. ES 2018 710

6D Int. €15 CO7D 309,30 (A) tratar en atmosfera i__11cr‘te un compuesto de
ESPARIA COTF 7/18 formula estructural (I11):
HO O
19 TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA

@ Nimero de solicitud europea:  88306050.1
%Fecha de presentacién : 01.07.88

87) Nimero de publicacién de la solicitud: 0 299 656
@Fecha de publicacién de la solicitud: 18.01.89

REIVINDICACIONES

1. Un procedimiento para la preparacion de
un compuesto de formula estructural (V) :

con una alquilamina, RyNHs, seguido de
0 Si(Me) yE-C4Hy proteccion del hidroxilo con ¢ loruro de t -
butildimetilsililo e imidazol y después

-
1 H . _ _ .
2 (B) tratar con un amiduro de metal alcalino de
formula MTN™RgR7, donde
. M™ es un catién de sodio, potasio o litio y
(V)
3 R¢ v R7 son 1nclopc‘nchcnt(mont(‘ alqm]n
(. 1—3 O R_.(, v
unidos entre si forman con el atomo de
R~ | t f 1 at 1

. o nitrogeno al que estan enlazados un anillo
Unicareiv. indep. de la  heterociclico de 5 6 6 miembros;

23 patente de MSD seguido de contacto con RsX, donde X es
N Ay cloro, bromo o yodo.

Y,
Tilllle]




2. El procedimiento de la Reivindicacion 1, HO O
donde la etapa (B) se lleva a cabo en un disolvente
etéreo, Ry es metilo v el contacto con RgX se
realiza a una temperatura comprendida entre -

30 v - 10°C.,

3. El procedimiento de la Reivindicacion 2, Ry
donde el disolvente etéreo es tetrahidrofuranc, la
alquilamina es butilamina, el amiduro de metal
alcalino es pirroliduro de litio: Ry es etilo; Ra es
metilo v Ro" es H, CHz & CH2051 (Me) 2tCyHa:
Rz’ es H 6 CH308S1 (Me) ot - C4Hag; con la con-
dicidn de que por lo menos uno de los grupos Ra'
& Rg' es H.

4. El procedimiento de la Reivindicacion 3,
donde a v ¢ representan dobles enlaces.

. El procedimiento de la Reivindicacion 4,
donde el compuesto de formula (V) preparado (VI)
esta seleccionado entre el grupo donde:
a. Ro'es CHa v Rs' es H; o
h. Ry es CH508S1 (Me) ot - C4Hg v Rg' es H; o
c. Ra’es Hy Rg” es CH2OS1 (Me) 2t - CyHg.

G. Un procedimiento segiun la Reivindicacion

a—
-
-

-

3, que comprende ademas el tratamiento de un lovastatina simvastatina
compuesto de estructura (V) con: HO
Me
(C) un acido en un disolvente polar para separar H O . H]
los grupos sililo protectores; después o o’ o " o)
0

(D) tratamiento con una base diluida para hi-
drolizar la alguilamida: después

(E) calentamiento de la sal de carboxilato de
lactona en un diselvente hidrocarbonado

para fﬂl’mﬂr 111 CDmpTJEEt-D dE estructura
{VI] Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



Analisis de los elementos de la traduccion de patente europea ES
2.018.710 B3 (de Merck & Co. sobre simvastatina)

La extension de la proteccion de la patente ES 2.018.710
B3, interpretada tanto literalmente como por equivalencia

La traduccion de patente europea ES 2.018.710 B3 tiene 10 reivindicaciones,
todas ellas de procedimiento de obtencion. Las dependencias entre ellas estan
definidas segun el siguiente esquema, siendo la 1 la Unica reivindicacion
independiente.

12345

T
6789« 10

Las reivindicaciones 1-5 son de procedimiento de obtencion de unos
productos intermedios entre los que no esta la simvastatina. En las
reivindicaciones 6-10 se incluyen pasos adicionales que permiten obtener
productos entre los que si esta la simvastatina.

Solo la reivindicacion 1 es independiente, por lo que esta reivindicacion determina
el alcance maximo de la proteccion de la patente.
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Esquema de la proteccion de las reivindicaciones 1, 2,3y 6 de la
patente ES 2.018.710 (si no se infringe 1 no se infringe ninguna reiv.)

Reiv. 1: A1 (R4-NH2) + A2 (TBDMS-CI) + B (amiduro, R5-X)

Reiv. 2: A1 (R4-NH2) + A2 (TBDMS-CI) + B' (éter ; amiduro; CH3-X)

Reiv. 3: A1’ (butil-NH2) + A2 (TBDMS-CI) + B" (éter = THF;
pirroliduro de litio; CH3-X)

Reiv. 6: A1" (butil-NH2) + A2 (TBDMS-CI) + B" (éter
= THF; pirroliduro de litio; CH3-X)+ C+ D + E
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Top 200 Pharmaceutical Products by Worldwide Sales in 2009

Lipitor 2 Plavix 3 Nexium 4 Seretide 5 @
jAtaoreastating [Chapidogral) (Esomeprazole) [Fiullcasone & Salmeterol) (Guetlapine)
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Pfizer, lLa mayor farmaceéutica del mundo, perderd el

EMPRESAS 50% de beneficios cuando en el 2011 finalice la proteccidn
de su patente del medicamento Lipitor, el mas rentable
de la historia de la medicina. El grupo ha presentado un plan
de reduccion del 10% de la plantilla y nuevas

estrategias para afrontar la competencia de genéricos

Lipitor = atorvastatina Ca (ES: Cardyl, Zarator, Prevencor-AP)

INDUSTRIA FARMACEUTICA

Pfizer sufre el mal de las patentes

El desarrollo creciente de los genéricos amenaza las ventas de las grandes farmacéuticas
rol. Ptizer invertio mas de mil mi-

i Dolor por artritis e inflamacion

SRy

un indice de fallecimientos dema-
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§ | TZOLOFT-Depresiony ansiedad iSSaiisiaiien camentos con gran potencial. Pero

- . Z!THHDI:'IAJt‘EM e el resultado de las pruebas clinicas
Gk nrecciones bacierianas . .

= e en pacientes el pasado mes de di-

S e . "

e e ciembre, de la que se obtuvieron

.
i)
:
i
£
e

:H e
- .. VIAGRA-Disfunciones eréctiles |17 1,265
3 = Total 2006 EyAX] o da elev Shliod ot 2 Ty
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la caida de ventas de Lipitor, y sin
La Vanguardia, 28.01.2007 (Suplemento Dinero) el tnico producto en su pipeline
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Pfizer to close historic UK site
RSC Chemistry World, 2 February 2011

Most of the 2400 people employed at the Pfizer
site in Sandwich, UK, will be made redundant
over the next 18-24 months as the US pharma
glant restructures its research operations

Lipitor (atorvastatin), Pfizer's statin drug for lowering cholesterol, lost
exclusivity in Canada and Spain in 2010. Aricept (donepezil) for the
treatment of Alzheimer's disease lost US exclusivity in November 2010. In
addition, Pfizer will lose Lipitor's US exclusivity in 2011, and as a result
the company expects annual revenues to stay approximately level. To
bolster profits the company is now focusing on fewer therapeutic areas,
dropping some of those based in Sandwich.

Sandwich has been established for more than 50 years, and it's been one of
the great drug discovery centres in the history of the pharmaceutical
iIndustry.
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ENTREVISTA | SIDNEY TAUREL, EX PRESIDENTE MUNDIAL DE ELI l_ILL"‘l'r :

‘Hay tres certezas: la muerte, los
|mpuestos y el fin de las patentes”

"En la V|da hay dos cosas ciertas: la
muerte y los impuestos. Y, en el caso de
las farmaceéuticas, se afiade una tercera.:
el fin de las patentes... Laformade
prepararse para la ultima es investigando,
no ganando tamano... La politica que
decidi emprender en 2000, sin fusiones
pero con mucha I+D, era el fruto de un
Importante estudio que hicimos sobre el
valor de una posible fusion, que era la
medida que estaban acometiendo todos
los laboratorios para afrontar el fin de sus
patentes." Expansidn, 28.05.2008 (p. 20)
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Los primeros genéricos de

n propietaria de la patente de

olanzapina, disponibles e
las farmacias espariolas

48

En un tiempo record en los
plazos de autorizacion, los pri-
meros genericos de olanzapina
DCI ya estan disponibles en el
mercado. Se trata de 63 presen-
taciones de diferentes compa-
fiias, segun la base de datos del
medicamento  del Consejo
General de Colegios de Farma-
céuticos que se suman a las 9
presentaciones de Zyprexa.

Y todo a pesar de que Lilly,

Zyprexa, habia anunciado que
iniciaria las acciones necesarias
para retrasar la salida de estos
EFG hasta 2012, ano en el que
—segun la compania— venceria
la patente. A este respecto, la
compaiilia americana reclamo la
validez de su patente de produc-
to, al amparo de lo establecido
en los acuerdos Adpic, yestaa la
espera de la sentencia que dicten
los tribunales.

El Global 3 septiembre 2007

EL GLOBAL. 3AL9 DE SEPTIEMERE DE 2007

L - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona




Prohiben temporalmente fabricar y
comercializar genéericos de olanzapina

El Juzgado de lo Mercantil nUmero 1 de Barcelona adopta medidas
cautelares a favor de la farmacedtica Lilly

El Juzgado de lo Mercantil nUmero 1 de Barcelona ha
dictado medidas cautelares a favor de la farmacéutica
Lilly, prohibiendo temporalmente la fabricacion y
comercializacion de los genéricos de olanzapina DCI -
comercializada por la multinacional norteamericana como
Zyprexa- para los que el pasado 6 de julio de 2007 se fijo
precio y reembolso por parte de la Comision Interministerial
de Precios de los Medicamentos.

El Global, 5 septiembre 2007
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RANKING DEL MERCADO FARMACEUTICO EN ESPANA

En miles de euras (2010).

Plizer

Nowartis
Merck&Co

Sanofi-Aventis 54.980 @—
Alrmirall ————————— 5019 4567

Glaxosmit hkline
Astrazeneca
Lilly
Esteve
Johnsendlohnson
Boehringer Inge| " 320010
Bayer n— 790 533
Ferrer ——— 5%333
—— thagﬁ __ IEE%HI ¢ ===== crecimiento
Hﬂﬂg — lﬁ%::. e (1ESCENSO
MNove Nordisk s 158366
Menarini me— 150.715
Cinfa mmm 146,335 €¢==n==

Fuente: IM3 Expansion, 2011.01.25
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Entre los innovadores ("brand name") y los genéricos ("generic
drugs") hay 'guerras’' de muchos tipos (administrativas, mediaticas...)

In Depth: What You Should Know About Generic Drugs
Fead the full story Rebecca Ruiz B E-mail YCreate Alerts n n

zenerics vs. Brand Name

While generic drugs have been
proved effective and are regulated
by the Food and Drug
Administration, some Americans
still prefer brand-name versions. In
a recent survey conducted by the
pharmacy benefits manager
Frescription Saolutions, mare than
one-guarter of respondents said
that generic drugs have different
effects from their brand-name
counterparts orwere unsure of the
efficacy of generics.

Pero aqui solo se trata
de las 'guerras’' de
patentes, y en Espafna

http://www.forbes.com/2009/07/27/generic-drugs-prescriptions-lifestyle-health-drugs_slide_S.htmrl

@ iStockphoto. com
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SCRIP No 1329 July 27th 1988 p 5

Is Spain prepared for 1992?

. . patents/registration

Two major pieces of legislation affecting the pharmaceutical
industry have already been implemented — a new Patent
Law and a new pharmaceutical registration system — and

additional changes will also be incorporated into the new
Medicines Law

The new Patent Law, which allows for the patenting of
pharmaceutical products from October 7th, 1992 — until
now only. processes could be patented — is perhaps the

piece of legislation which is likely to have the greatest impact
on the Spanish pharmaceutical industry.

La escasez de nuevos principios activos y la llegada del ADPIC (TRIPS)
ha cambiado el panorama espafol y nos ha llevado a la coyuntura actual
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RESERVAS DE PATENTABILIDAD: ELECCION DE ESPANA
RESPECTO A LAS POSIBILIDADES CONTEMPLADAS EN
EL CONVENIO DE LA PATENTE EUROPEA

Protocolo 8 del Tratado de Adhesion a la CEE (1.01.1986)

3. El Reino de Espaiia se adherira al CPE... para poder invocar, solo para
los productos quimicos y farmaceuticos, las disposiciones del Art. 167.

RD 2424/1986 de aplicacion del CPE a Espana (27.11.1986)

DISPOSICION TRANSITORIA: En virtud de la reserva temporal hecha en
el momento del depdsito del Instrumento de Adhesion de Espaia al
Convenio de Munich sobre la concesion de patente europea de 5 de
octubre de 1973,y de acuerdo con lo previsto en el articulo 167,
apartado 2, del Convenio, las patentes europeas que designen a
Espafa no produciran ningun efecto [en lugar de poder ser anuladas]
en Espafa en la medida en que confieran proteccion a productos
guimicos y farmacéuticos [no a los alimentarios] y mientras dicha
reserva esté en vigor.
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RESERVAS DE PATENTABILIDAD - LEY DE PATENTES ESPANOLA

DISPOSICIONES TRANSITORIAS
Primera.-
1. No seran patentables las invenciones de productos quimicos y
farmaceéeuticos antes del 7 de octubre de 1992.

2. Hasta esa fecha no tendra vigencia ninguno de los articulos contenidos
en la presente Ley en los que se disponga la patentabilidad de
invenciones de productos quimicos y farmaceéuticos ni aquellos otros
preceptos que se relacionen indisolublemente con la patentabilidad de los
Mismos.

3. Lo dispuesto en los apartados anteriores no afecta a las invenciones de
procedimiento o0 aparatos para la obtencion de productos quimicos o
farmaceuticos ni a los procedimientos de utilizacion de productos
guimicos, todos los cuales podran ser patentados conforme a las normas
de la presente Ley desde la entrada en vigor de la misma.

4. Las invenciones de los productos obtenidos por los procedimientos

microbioldgicos [jno contemplados en el Art. 167 CPE!] a que se refiere el
articulo 5.2 de la presente Ley, no seran patentables hasta el 7 de octubre
5glle 1992.

Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



RESERVAS DE PATENTABILIDAD CONTEMPLADAS EN EL C.P.E.

Articulo 167. Reservas. 1. Cualquier Estado contratante, en el momento de
la firma o del depdsito de su instrumento de ratificacion o de adhesion,
solamente podra hacer las reservas previstas en el parrafo 2 [no a productos
microbiologicos].

2. Cualquier Estado contratante podra reservarse la facultad de prever:

a) Que las patentes europeas, en la medida en que confieran proteccion a
productos guimicos, farmaceuticos o alimenticios como tales, no
surtiran efecto o podran ser anuladas conforme a las disposiciones en
vigor para las patentes nacionales; esta reserva no afectara a la proteccion
conferida por la patente en la medida en que se refiera a un procedimiento
de fabricacion o de utilizacion de un producto quimico o a un procedimiento
de fabricacion de un producto farmaceéutico o alimentario [¢y a las
reivindicaciones de uso terapéutico, no contempladas cuando se
redacto el CPE?].

5. Cualquier reserva formulada en virtud de los apartados a), b) 0 c¢) del
parrafo 2 se extendera a las patentes europeas concedidas en base a
solicitudes de patentes europeas presentadas durante el periodo en el
transcurso del cual la reserva produce sus efectos [¢aunque reivindiquen
una prioridad anterior a 7.10.19927?]. Los efectos de esta reserva
sgIbsistiran durante toda la duracion de-esas.patentesiens dia universiat de Barcelona




Frente de batalla de la publicacion integra
por la OEPM de las patentes europeas

Se le piede a la OEPM gque no retenga la publicacion de
traducciones de patentes europeas concedidas,
Independientemente de que opine que alguna de sus
reivs. estan sujetas a lareserva del Art. 167 CPE; y que no

elimine tales reivindicaciones
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Special set of claims for AT, ES or GR (EPO Guidelines for
examination, all editions under EPC1973)

8.3 Different text where a reservation has been entered in accordance
with Art. 167(2)(a)

Where a Contracting State has entered reservations in accordance with
Art. 167(2)(a), patent applications and patents, by which protection is
sought for chemical, pharmaceutical or food products as such, may include
different sets of claims for that State and for the other designated States
respectively. Such reservations have been made by Austria, Greece and
Spain. The reservation for Austria ceased to be in force ten years after the
entry into force of the EPC (7 October 1977), those for Greece and Spain
ceased to have effect fifteen years after.

The reservations under Art. 167(2) do not constitute requirements of the
EPC under Art. 96(2) and therefore the Examining Division is not required
to consider whether the claims meet such reservations (G 7/93, 1994). The
filing of separate claims should be regarded simply as a possibility
open to the applicant and may thus neither be suggested nor
required... Normally, a common description should be sufficient for all sets
of claims.
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- y / Dfﬂnt européen des brevets (i) Publication number : 0 247 633 B1 racemic of
atorvastatine

® EUROPEAN PATENT Claims for the Contracting States :AT, ES, GR

5. A process for the preparation of a compound as defined by Ciaim 1 having the name trans-5-(4-fluo-
rophenyl)-N,4-diphenyl-1-[2-(tetrahydro-4-hydroxy-6-ox0-2H-pyran-2-yl)ethyl]-2-triflucromethyl-1H-pymol
e-3-carboxamide. o

6. Amethod of use of a compound according to Claim 1 for the manufacture of a phamrmaceutical compo-
sition for inhibiting cholesterol biosynthesis in a patient in need of such treatment.

EE%I§£%§§FN%AUSTR|AL @ N.° de publicaci:ﬁnt ES- 2019 899

GD1nt. €1.5: CO7D 405,06
ESPANA Co7D 401/14

TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA B3

@ Numero de solicitud europea: 87107847.3
@Fecha de presentacion : 29.05.87

| 5. Procedimiento segin la reivindicacion 1, caracterizado porgue se prepara frans- 5- (4- fluorfenil )-
N, 4- difenil- 1- [2- (tetrahidro- 4- hidroxi- 6- oxo- 2H- piran- 2- il) etil]- 2- trifluormetil- 1H- pirrol- 3-
carboxamida.

> Patents de la Universitat de Barcelona

Claim 6 (use) does not appear in the validation



Notice of the President of
the European Patent Office

dated 13 May 1992concern-
Ing reservations entered by
Spainand Greece under Arti-

cle167 EPC  £p5 03 june 1992
2. Expiry of the reservations

They will thus cease to have effect
after 7 October 1992 (Article 167(6)

EPC), and from 8 October 1992 there
will no longer be any reservations in

force in any of the Contracting States.

Under Article 167(5)EPC itis the filing
date of the European patent applica-
tion which is decisive, whether or not
priority of a previous application is
claimed. The reservations entered by
Spain and Greece therefore only apply
to European patent applications filed
before 8 October 1992, and to Euro-
pean patents granted on the basis of
such applications, their effect continu-
ing for the term of the patent con-
cerned.3

For European patent applications
designating Spain, filed before

8 October 1992 (and European patents
granted on the basis of such applica-
tions) and containing claims covered
by Spain’s reservation, the following
arrangements have been agreed
between the Registro de la Propiedad
Industrial (RPl) and the EPO.

In future, the RPIwill publish the Span-
ish translations of such claims without
requiring amendment or deletion. It

will however indicate them, with a note

to the effect that they are covered by
the reservation

Applicants are therefore strongly
advisedto submita separate set of
claims when filing a European
patent application designating
Spain, if this is necessary to avoid the
publication of claims relating to chemi-
cal or pharmaceutical products as
such

Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona




Nota Informativa o '‘Disclaimer' anadido al final de todas las
publicaciones de la OEPM de traducciones de patente
europea (hasta hace muy poco, cuando se ha dejado de hacer)

Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona




Frente de batalla de la patentabilidad del
uso meédico durante las reservas

Se ha alegado ante la OEPM Yy los tribunales que las
reivindicaciones de uso meédico, tipicamente redactadas al
estilo suizo, no estaban sujetas a la reserva, tanto en
laslas patentes nacionales como en las europeas

r

N A DOT EON
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TOTAL WAR
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Inicialmente la OEPM opinaba que las reivs. de uso no eran
patentables, y suspendia las solicitudes nacionales que las contenian

Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona




STSJ Cataluina, Sala de lo Contencioso-Administrativo,
Sec. 32 1988.03.04

(Laboratorios Dr. Esteve contra la OEPM; recurso contra la denegacion
de la solicitud P9200092 presentada antes de 7.10.1992, en virtud de las
reservas; perito del demandante: Pascual Segura).

Fundamento de Derecho 2°: "La cuestion se centra en si es patentable la
utilizacion del producto farmacéutico para preparar medicamentos para el
tratamiento de las funciones cognitivas...

Es razonable afirmar, como se hace en el dictamen pericial emitido en
autos, que las reivindicaciones de procedimiento, bien de
preparacion, bien de utilizacion, no son equivalentes a
reivindicaciones de producto o de entidad fisica, pues tienen una
extension de proteccion mas limitada...

La norma de la Disp. Trans. 12 de la LP obsta a la patentabilidad de
productos farmaceuticos y quimicos, pero no obsta a la patentabilidad
de utilizaciones concretas de los mismos productos, como es el caso
de la patente solicitada...Se estima el recurso y se ordena a la OEPM que
6%onceda la patente."

Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



"Swiss-type" use claims are considered

process/method claims at the EPO

A claim in the form "Use of substance or composition X for the treatment
of disease Y..." will be regarded as relating to a method for treatment
explicitly excluded from patentability by Art. 53(c) and therefore will not be
accepted...

A claim in the form "Use of a substance or composition X for the
manufacture of a medicament for therapeutic application Z" is
allowable for either a first or "subsequent" (second or further) such
application ("Swiss-type" claim), if this application is new and inventive (G
05/83, 1985). The same applies to claims in the form "Method for
manufacturing a medicament intended for therapeutic application Z,
characterised in that the substance X is used" or the substantive
equivalents thereof (T 958/94, 1997). In cases where an applicant
simultaneously discloses more than one "subsequent” therapeutic use,
claims of the above type directed to these different uses are allowable in
the one application, but only if they form a single general inventive concept
(Art. 82). EPO Guidelines (2007), Part C, IV-9, 4.8
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Las reivindicaciones de uso farmacéutico no estuvieron

sujetas a lareserva de "falta de eficacia" hasta 1992.10.07
(SAP Bcn-15, 2008.03.17, Kern-Cinfa-Alter-Belmac vs. Pfizer, atorvastatina)

"Reiv. 3. Uso del compuesto de la reivindicacion 1 [sal hemicalcica de atorvastatina]
para la preparacion de una composicion farmacéutica util para tratar la
hipercolesteremia o hiperlipidemia" (ES 2.167.306 T3 = EP 409.281 B1, presentada
el 20.07.1990)

"Las reivindicaciones de utilizacion o uso, ademas de admisibles, son
distintas, en su concepcion, efectos y en particular en cuanto al alcance de
la proteccion que confieren, de las reivindicaciones de producto... La
reserva formulada por Espafia, por tanto, tal como resulta de su tenor
literal,... no se extiende ... a las patentes que se refieran a un
procedimiento de fabricacion o, como es el caso, de utilizacion de un
producto quimico." (FD 10°; cita su Sent. 24.01.2008 sobre uso quimico)

"Es claro que de las dos opciones concedidas por el Art. 167.2.a CPE, que
no surtieran efecto o que se pudieran anular, Espafia optd Unicamente por
la primera (al contrario que Austria)... Pero las actoras, en el suplico de su
demanda, se limitan a pedir la nulidad, sin anadir, como peticion alternativa,
gue se declare su falta de eficacia..." (Fund. Der. 11°)
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Ginebra

Creada el
1.01.1995,
(Ronda
Uruguay del
GATT)

151 paises
miembros
(Jul. 2007)

625
empleados

WORLD TRADE ""'.f:/ iNUEVO TRATADO
ORGANIZATION ™ Z/ INTERNACIONAL!
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En suma

Estructura basica de los Acuerdos de la OMC — adecuacidn de las seis esferas principales:
Acuerdo general sobre la OMC, bienes, senvicios, propiedad intelectual, diferencias y exdmenes

de las politicas comerciales.

Acuerdo General

Bienes
Principios basicos

Pormenores
adicionales

Compromisos
de acceso a
los mercados

Solucion
de diferengas

Transparencia

67

ACUERDO POR EL QUE SE ESTABLECE LA OM

Servicios Propiedad intelectual

Anexos
sobre servicios

Listas de compromiscs de
los paises (y exenciones
del trato NMF)

SOLUCION DE DIFERENCIAS

EXAMENES DE LAS POLITICAS CO

OMC / WTO
(1995)

ADPIC / TRIPS

pledad intelectual

adas por el Acuerdo sobre

» autor v derechos conexos
fabrica o de comercio,

s marcas de servicios

s geograficas

rodelos industriales

de trazado (topografias)

de los circuitos integrados
s |nformacion no divulgada, incluidos
los secretos comerciales
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TRIPS — a basic guide

“It started as a very good idea inthe GATT to
regulate commercial relationships between
countries in order to avoid the kind of
protectionism that caused problems earlier,
and we feel that the GATT is basically a system
that can promote good commercial
relationships. However, in the WTO now we
have other agreements that are beyond trade,
such as intellectual property in particular,

and this has led to many controversies and
problems... 5o there is a growing opinion,
even among the economists who believe in
free trade, that it might not have been a good
idea to locate TRIPS inside the WTO. It could
have been negotiated in WIPO, where it
belongs as an intellectual property issue, and
WIPO is the organisation that should deal with
intellectual property.”

Martin Khor (EFO Interview)
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Whereas IP policies have been concentrated in WIPO,
political decisions are now increasingly taken also in
other multilateral forums, in particular at WTO's
Council for Trade Related Aspects of Intellectual
Property Rights. TRIPS agreement’s main features are:

- Each country must provide for a minimum level of
IP protection —for example, copyright should last
5O years.

- Effective enforcement procedures must be available
ineach state.

- Mational patent laws must be “without
discrimination astothe place of invention.” So

drugs became patentable all over the world.

= Transitional provisions exist for delaying the
introduction of drug patents in developing countries.

- Member states can partly limit the extent of

national IP rights by adopting "measures necessary
to protect public health and nutrition.”

- At the Doha Declaration in zoo1, a separate
agreement reaffirmed governments’ right to use the
TRIPS flexibilities and clarified some of their forms,
such as compulsory licensing and parallel importing,.

- Failure to comply with TRIPS can result intrade
sanctions.

Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona
SCENARIOS FOR ™

THE FUTURE



Articulo 27.1 ADPIC. Materia patentable

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos 2y 3, las patentes
podran obtenerse por todas las invenciones, sean de productos o de
procedimientos, en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas, entranen una actividad inventiva y sean susceptibles de
aplicacion industrial. Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo 4 del
articulo 65, en el parrafo 8 del articulo 70 y en el parrafo 3 del presente
articulo, las patentes se podran obtener y los derechos de patente se
podran gozar sin discriminacion por el lugar de lainvencidn, el campo
de la tecnologia o el hecho de que los productos sean importados o
producidos en el pais.

2. Los Miembros podran excluir de la patentabilidad ...orden publico o la
moralidad, inclusive para proteger la salud o la vida ...danos graves al
medio ambiente...

3. Los Miembros podran excluir asimismo de la patentabilidad:

a) los metodos de diagnodstico, terapeuticos y quirurgicos para el
tratamiento de personas o animales;

b) las plantas y los animales...
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Articulo 70 ADPIC. Proteccidon de la materia existente

1. El presente Acuerdo no genera obligaciones relativas a actos
realizados antes de la fecha de aplicacion del Acuerdo [¢no
retroactividad?] para el Miembro de que se trate [antes de 25.01.1995,
o de 1.01.1996, segun dos interpretaciones].

2. Salvo disposicion en contrario, el presente Acuerdo genera
obligaciones relativas a toda la materia existente en la fecha de
aplicacion del presente Acuerdo para el Miembro de que se trate y que
esté protegida en ese Miembro en dicha fecha, o que cumpla entonces
0 posteriormente los criterios de proteccion establecidos en el presente
Acuerdo... [¢,se refiere a las patentes?]

3. No habra obligacion de restablecer la proteccion a la materia que, en
la fecha de aplicacion del presente Acuerdo para el Miembro de que se
trate, haya pasado al dominio publico. [¢ no retroactividad?]
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El Art. 70.7 (implicitamente) y Art. 70.8 ADPIC
(explicitamente) se refieren a las patentes

7. En el caso de los derechos de propiedad intelectual cuya
proteccion esté condicionada al registro [¢se incluyen patentes?]
se permitirda que se modifiguen solicitudes de proteccion que estén
pendientes [no patentes concedidas] en la fecha de aplicacion del
presente Acuerdo para el Miembro de que se trate para reivindicar
la proteccion mayor que se prevea en las disposiciones del
presente Acuerdo [reivs. de producto per se en materia de
patentes]. Tales modificaciones no incluiran materia nueva.

8. Cuando en la fecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC un
Miembro no conceda proteccion mediante patente a los productos
farmaceéuticos ni a los productos quimicos para la agricultura [no se
aplica a Espanal...
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Acuerdo por el que se establece la Organizacion Mundial
del Comercio (OMC). Anexo 1: Acuerdo sobre los aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con

el Comercio (ADPIC, TRIPS en inglés)

¢, Cuando entro en vigor el ADPIC en Espaia?

Se publico en el BOE 24.01.1995 por lo que no pudo entrar en vigor
hasta el dia siguiente: 25.01.1995 (aunque decia gue "entrd en vigor
el 1.01.1995", no pudo hacerlo antes de la publicacion). El Art. 65.1
no obligaba a aplicarlo a ningun pais miembro hasta 1.01.1996, pero
aparentemente Espafia no uso esta prerrogativa. La AP Bcn-15 ha
mantenido esta fecha y la STS3 de 4.11.2010 tambien.

¢, Pudo haberse hecho alguna reserva por Espana?

Art. 72. Reservas

"No se podran hacer reservas relativas a ninguna de las
disposiciones del presente acuerdo sin el consentimiento de los
demas miembros" [150 paises].
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Frente de batalla del cambio legislativo

Se intenta modificar la Ley para que se puedan adicionar
reivindicaciones de producto a patentes que se
concedieron sin ellas, con independencia de la fecha de

solicitud

-1

1
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VIII LEGISLATURA

Serie A:
PROYECTOS DE LEY

16 de diciembre de 2005 Num. 57-5

ENMIENDAS

121/000057 Por la que se amplian los medios de tutela de los derechos de propiedad intelec-
tual e industrial y se establecen normas procesales para facilitar la aplicacion de
diversos reglamentos comunitarios.

ENMIENDA NUM. 6
FIRMANTLE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)
JUSTIFICACION
La actual legislacion espanola sobre patentes y cer-
tificados de proteccién complementaria para medica-
mentos es incompatible con los articulos 27 y 70.2 del

Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual
Relacionados con el Comercio («ADPIC») anexo al

La enmienda fue retirada en
febrero de 2006
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Se adiciona una disposicion adicional tercera en los
siguientes términos:

«1. Dentro del plazo de tres meses a contar desde
la fecha de publicacion de esta Ley, los titulares de
patentes vigentes relativas a productos quimicos o far-
macéuticos afectadas por la disposicion transitoria 1.7
de la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes, o por la
Reserva al Convenio sobre concesion de patentes euro-
peas, podrin adicionar reivindicaciones de producto a
las patentes que se hubieran concedido como patente de
procedimiento o uso, con independencia de la fecha en
que hubieran sido solicitadas. Dicha adicion no podra

mcluir materia nueva.
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ENMIENDA (FARMAINDUSTRIA) al Proyecto de Ley 621/000052

Presentada en el Senado, en abril de 2006, a los efectos de adicionar un
nuevo apartado siete al articulo tercero del referido texto.

Redaccion que se propone: Articulo tercero. Modificacion de la Ley
11/1986, de 20 de marzo, de Patentes. Siete. Se incorpora una nueva
Disposicion adicional tercera con la siguiente redaccion:

1. Los titulares de patentes vigentes relativas a productos quimicos
o farmaceuticos afectadas por la prohibicion de patentar productos
guimicos y farmacéuticos contenida en el Estatuto de la Propiedad
Industrial, por el régimen transitorio de la Disposicion Transitoria 12 de la
Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes o por la Reserva al Convenio
sobre concesion de patentes europeas, podran adicionar
reivindicaciones de producto a las patentes que se hubieran
concedido como patente de procedimiento o uso, con independencia
de la fecha en que hubieran sido solicitadas, hasta que haya
transcurrido un plazo de tres meses desde la publicacion de esta Ley.
Dicha adicion no podra incluir materia nueva.

(NO ACEPTADA)
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Frente de batalla de la EPO

Se intenta que la European Patent Office apoye que las
reservas del Art. 167 EPC han dejado de surtir efectos con
la entrada en vigor del ADPIC, independientemente de las

fechas de solicitud y concesion de las patentes
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Notice of the President of For European patent applications

the European Patent Office designating Spain, filed before

8 October 1992 (and European patents
FlatEd 13 Ma_y 1992concern- granted on the I:(Jasis of supch apF[))lica—
Ing reservations entered by tions) and containing claims covered
Spainand Greece under Arti- by Spain’s reservation, the following
cle167 EPC arrangements have been agreed

between the Registro de la Propiedad
2. Expiry of the reservations Industrial (RPIl)and the EPO.

They will thus cease to have effect EpO 0OJ June 1992
after 7 October 1992 (Article 167(6)

EPC), and from 8 October 1992 there In future, the RPIwill publish the Span-
will no longer be any reservations in ish translations of such claims without
force in any of the Contracting States. requiring amendment or deletion. It

. . - will however indicate them, with a note
Under Article 167(5)EPC itis the filing to the effect that they are covered by
date of the European patent applica- the reservation

tion which is decisive, whether or not
priority of a previous application is
claimed. The reservations entered by
Spain and Greece therefore only apply
to European patent applications filed
before 8 October 1992, and to Euro-
pean patents granted on the basis of
such applications, their effect continu-
ing for the term of the patent con-

CF'._. I_TI Ed.3 Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona

Applicants are therefore strongly
advisedto submita separate set of
claims when filing a European
patent application designating
Spain, if this is necessary to avoid the
publication of claims relating to chemi-
cal or pharmaceutical products as
such




Notice from the EPO dated 8.03.2007 (OJ EPO 4/2007)
concerning the direct applicability of Article 70(7) of the
TRIPS Agreement in Spain to EP applications filed prior to
the expiry of the reservation entered by Spain under
Article 167(2)(a) EPC

2. Direct applicability of TRIPS Article 70(7) in Spain

The TRIPS Agreement entered into force in Spain on 1 January 1996.
On 9.12.2005, the Madrid Court of First Instance No. 72 held inter alia
that Article 70(7) of the TRIPS Agreement was directly applicable in
Spain. ...

4. Consequences for the procedure before the EPO

As a result of the decision mentioned above, the recommendation
contained in the Notice of the European Patent Office dated 13 May
1992 is no longer applicable as far as Spain is concerned. Where an
applicant has submitted a separate set of claims for Spain, this set
may be withdrawn, allowing the applicant to claim and obtain protection
In Spain for chemical and pharmaceutical products per se.
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Notice from the European Patent Office dated 18.06.2007
following up on the Notice dated 8.03.2007 (see OJ EPO 4/2007)
concerning the issue of the direct applicability of Article 70(7) of
the TRIPS Agreement in Spain to European patent applications

filed prior to the expiry of the reservation entered by Spain under
Article 167(2)(a) EPC. (EPO OJ 2007 July, pp. 439-441)

1... At no time has the European Patent Office been notified that the reservation
entered by Spain has been withdrawn.

2... The issue of whether the transitional provisions of the TRIPS Agreement are
directly applicable in Spain is a national matter which must be resolved by the
appropriate instances in that jurisdiction. It is not the intent of the European Patent
Office to interfere in this matter...

4. .. In the event of the TRIPS Agreement being found to be directly applicable in
Spain, with regard to any patents already granted by the EPO, the Office has
concluded that with regard to its opposition procedure, it does not need to review
any of its existing practices. TRIPS Article 70(7) by definition only applies to
pending applications and TRIPS Article 70(1) and (3) make clear that there is no
intention for the Agreement to have retroactive effect. In any event, any attempt
post-grant to obtain enhanced protection provided for under the TRIPS Agreement
In opposition proceedings would be prohibited by Article 123(3) EPC.
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Frente de batal
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) o e T AT
(19) 0 European Patent Office

Office européen des brevets (11) EP 0 592 438 B1
(12) EUROPEAN PATENT SPECIFICATION

(45) Date of publication and mention (51) Intc1& CO7D 403/06, A61K 31/40,
of the grant of the patent: C07D 401/086

27.08.1997 Bulletin 1997/35

51} Applicati ber: 91920239.0 {86) International application number:
e : PCT/US91/07194

(22) Date of filing: 08.10.1991 (87) International publication number:

WO 92/06973 (30.04.1992 Gazette 1992/10)

(54) INDOLE DERIVATIVES
INDOLDERIVATE

DERIVES D'INDOLE
(84) Designated Gﬂntractir@@

Claims

1. A compound of the formula

R
ATBECHDEDK ESFR GB GRIT LI LU NL SE (\”/Ha
(30) Priority: 15.10.1990 US 597928 R, M
{(43) Date of publication of application: :
20.04.1994 Bulletin 1994/16 ,é
(73} Proprietor. PFIZER INC. 1

eletnptan re|VS de prOductO para ES Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



UN CASO QUE HA
SERVIDO DE TEST
MULTIPLE PARA LA

RD Yl-@‘)‘o m

PATENTABILIDAD ATORVASTATINA
EN ESPANA 0"."
o o
o8 Comprimidos recubid
via Oral 4-‘
Prevencor 8o mg
- Comprimidos recubiertos
@ m?n 80 Atorvastatina
28 Comprimidos recubiertos @ ﬁ,‘,m E,Edae!,!,,ma
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Patente concedida HAATARTR AR TR

despueés del ADPIC
— i s e o VOLS (11) EP 0 409 281 B1

(12) EUROPEAN PATENT SPECIFICATION

(45) Date of publication and mention (51) intc1.7: CO7D 207/327, CO7D 405/00,

of the grant of the patent: AB61K 31/40
31.10.2001 Bulletin 2001/44

(21) Application number: 90113986.5

Sin reivs. especiales para Espana. ES 2.167.306 T3

REIVINDICACIONES

1. Sal hemicalcica de acido [R-(R*,R*)]-2-(4-flnorofenil )-3-8-dihidroxi-5- (1-metiletil )-3-fenil-4[( fenila-
mino)-carbonil]-1H-pirrol-1-heptandico. rejvindicacion de producto farmacéutico como tal

2. Composicion farmacéutica que incluye el compuesto de la reivindicacion 1 y un soporte farmacéu-
ticamente aceptable.

3. Uso del compuesto de la reivindicacion 1 para la preparacion de una composicion farmacéutica ntil
para tratar la hipercolesteremia o hiperlipidemia. reivindicacion de uso terapéutico

4. Proceso para la preparacion del compuesto segin la reivindicacion 1 que comprende.

atorvastatina calcio
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SAP 28 Madrid - 26.10.2006 - Ratiopharm vs Pfizer-WL -
atorvastatina: Desestima la apelacion a SJPI 17 Madrid 9.12.2005.

- "EI CPE no se menciona en el Art. 2 ADPIC entre los tratados que no se
verian afectados o modificados" (sin embargo el Art. 2 ADPIC menciona el
Art. 19 CUP sobre tratados especiales de PI; y, en su preambulo, el CPE se
reconoce como un acuerdo especial a efectos del Art. 19 CUP).

- El APIC entro en vigor al dia siguiente de su publicacion: 25.01.1995.

- "El ADPIC no esta cubierto en lo que nos ocupa por la competencia
exclusiva comunitaria y tampoco nos encontramos ante aspectos en los que
existan normas comunitarias" (no se mencionan: Protocolo 8 Tratado
Adhesion CEE, Directiva Biotec., Reglamentos CCPs, disposicion Bolar).

-"Los Arts. 27.1y 70.7 ADPIC reconocen derechos a favor de los
particulares y que permiten su aplicacion directa sin necesidad de un
ulterior desarrollo legal o reglamentario”.

- Las reivindicaciones de producto farmaceutico son eficaces si se
incluyeron en patentes EP o ES concedidas tras la entrada en vigor del
ADPIC, aunque fueran solicitadas durante las reservas.
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SAP Bcn-15, 17.03.2008, Cinfa-Kern-Alter-Belmac vs WL-
Pfizer-Parke Davis

(revocacion de SJM Bcn-2 26.09.2006; accion de nulidad
contrareivs. 1-3 atorvastatina)

- Las reivs. 1-3 si que tienen novedad.

- Lareiv. 3 es de uso, no de producto, y no estaba sujeta a las
reservas del Art. 167 CPE.

- No ha habido infraccién en virtud del nuevo Art. 52.1 LP
(clausula Bolar)

[ no se entra en el Art. 70.7 ADPIC |

85 Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



Frente de batalla de si pueden surtir efectos
las reivindicaciones de producto en
patentes concedidas antes del ADPIC, en
virtud del Art. 70.2 ADPIC
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Esta patente cae o no dentro del Art. @ Publication number: 0 454 436 B1
70.7 ADPIC dependiendo de cuando

fuera su entrada en vigor en ES
@) 1 EUROPEAN PATENT SPECIFICATION

Olanzapina. Lareiv. 5de ES
2.078.440 es un procedimiento de
) Application number: 91303679.4 Simp|e mezcla, gue protege al
medicamento como producto

‘ Date of publication of patent specification: 13.09.95 @

(@) Date of filing: 24.04.91

Claims for the following Contracting State : ES

1. A process for producing 2-methyl-10-(4-methyl-1-piperazinyl)-4H-thieno[2,3-b][1,5]benzodiazepine, or
20 an acid salt thereof, which comprises
(a) reacting N-methylpiperazine with a compound of the formula

4. A process according to either of claims 2 and 3, which is carried out at a temperature of from 50+ C. to
200+ C.

A process for the preparation of a pharmaceutical composition which comprises admixing 2-methyl-10-

(4-methyl-1-piperazinyl)-4H-thieno[2,3-b][1,5]benzodiazepine, or an acid salt thereof, together with a
pharmaceutically acceptable diluent or carrier therefor.

Claims for the following Contracting State : GR
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Reiv. 5 de ES 2.078.440 T3 [validacion de EP 454.436 B1]. Un
procedimiento de preparacion de una composicion farmaceéutica que
comprende mezclar 2-metil-10-(4-metil-1-piperazinil)-4H-tieno[2,3-b][1,5]
benzodiazepina [olanzapina], o una sal de acido de la misma, junto con un
vehiculo o diluyente farmacéuticamente aceptable para la misma.

"En la reivindicacion en cuestion se obtiene una "composicion farmaceéutica
gue comprende mezclar olanzapina con un [numero indeterminado de]
vehiculos o diluyentes farmacéuticamente aceptables”. Ademas, el hecho de
gue los medios de actuacion consistan en la simple mezcla de los
ingredientes, hace que este procedimiento sea el unico posible para
obtener cualquier composicion farmacéutica de olanzapina. Por lo tanto,
lo que se obtiene directamente por el procedimiento de la reiv. son
productos farmaceuticos, concretamente cualesquiera productos
farmacéuticos que respondan a la definicion de "composiciones
farmacéuticas (= formulaciones farmaceéuticas = preparados
farmacéuticos = medicamentos) de olanzapina. Dado que no se concibe
ningun otro procedimiento de obtencion de composiciones farmacéuticas de
olanzapina que no caiga dentro del alcance de la proteccion de la
reivindicacion 5, si esta reivindicacion fuese valida, protegeria como tal a
cualesquiera composiciones farmaceéuticas de olanzapina" (Pascual Segura)
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Los procedimientos quimicos de simple mezcla confieren
proteccion de producto como tal

RD 2424/1986 aplicacion CPE en Espafa. Disposicion Transitoria: "En
virtud de la reserva... y de acuerdo con Art. 167.2 CPE, las patentes
europeas que designen a Espafa no produciran ningun efecto en
Espafia en la medida en que confieran proteccion a productos
guimicos y farmaceéuticos y mientras dicha reserva esté en vigor.

Art. 64 CPE. Derechos conferidos por la patente europea.

1. ... los mismos derechos que le conferiria una patente nacional.

2. Si el objeto de la patente europea consiste en un procedimiento, los
derechos conferidos por esa patente se extienden a los productos
obtenidos directamente por dicho procedimiento. (analogo a Art.
50.1.c LP).

En el caso de que no pudiese existir mas que un unico
procedimiento de obtencion de un producto (una simple mezcla sélo
se puede obtener mezclando), entonces el producto directamente
obtenido por el procedimiento Unico (mezclar) coincidiria con el producto
como tal (la mezcla). .../...
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SJM Bcn-3 16.10.2006, Kern-Alter-Cinfa vs Lilly
(accion de nulidad contra lareiv. 5 de la patente de olanzapina)

"Hechos probados... Lareiv. 5 de ES 2.078.no hace sino proteger un
producto farmaceutico (hecho 6.3 de la demanda) reconocido por la
contestacion al afirmar que "lareiv. 5 de la patente impugnada esta
redactada de un modo tan amplio que ... protege un producto
farmaceéutico compuesto de olanzapinay con un minimo excipiente".

FD 4°. (3) El ADPIC. ... Segun el Art. 27 ADPIC se protegen tanto los
procedimientos como los productos. Supuesto de que en Espana el
ADPIC entro en vigor el 1.01.1996, pues no consta que se solicitase
plazo de gracia. El ADPIC es directamente aplicable en Espana.

La patente no cae en el supuesto del Art. 70.7 ADPIC, ya que la
demandada no ha ampliado o modificado su patente... Las reservas
del CPE dice que las reivs. con proteccion de producto no surtiran
ningun efecto en ES, "pero no surtiran efectos en tanto en cuanto
subsista lareserva". Luego una vez alzada las reservas, desde enero
de 1996, seran plenamente eficaces". [En contra del Art. 167.5 CPE:
Los efectos de esta reserva subsistiran durante toda la duracidon de
esas patentes].
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SJM Bcn-4 16.11.2007, Lesvi vs Lilly (accion nulidad contra
lareiv. 5 de la patente de olanzapina)

- Se trata de una reivindicacidon de producto que protege la
composicion farmacéutica en si misma (no discutido por las partes)

(9, 23) ElI ADPIC entr6 en vigor en Espafna el 24.01.1995, cuando se
publico en el BOE. Entonces ya no estaba en vigor la reserva del CPE

(23, 24) Respecto a las patentes concedidas después en la entrada en
vigor del ADPIC, el Art. 70.7 permite modificar las reivs., y eso supone
también admitir la validez de las reivs. de productos inicialmente
formuladas. La patente en cuestion se concedio el 13.09.1995, cuando
el ADPIC ya estaba en vigor, por lo que lareiv. 5 es valida.

(18) "Respecto a las patentes concedidas antes, las obligaciones del
Art. 70.2 han de aplicarse a patentes en vigor que hubieran sido
validamente concedidas, ya que si la patente es nula, se entiende que
nunca ha estado en vigor (Art. 114 LP). No se puede interpretar el
ADPIC en el sentido de sanar lo que era invalido conforme a la
legislacion anterior, ya que eso supondria reconocer unos efectos
retroactivos” (Art. 28 Convenio de Viena,; Art. 70.1 ADPIC).
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SAP Bcn-15, 17.01.2008, Cinfa-Alter-Kern vs Lilly (olanzapina)

"Fundamento Juridico 1°. ... Lareiv. 52 de la patente ES 2.078.440 T3,
aunque aparece redactada como patente de procedimiento, y como la
propia Lilly reconoce, no es mas que una autentica patente
[reivindicacion] de producto, un medicamento de olanzapina.

[Conclusidn] Transcurridos mas de veinte afios de aquella situacion,
instalada Espafia en una situacion econémica muy distinta a nivel mundial, en
lucha por reivindicar su condicion de 82 0 92 potencia econdmica ante los
principales foros de influencia del primer mundo, no puede considerarse
adecuado el mantenimiento de una situacion transitoria ya agotada, vigente el
mandato del ADPIC. La realidad social y economica espaiola, por mor del Art.
3.1 del Codigo Civil, debe presidir la interpretacion de las normas que se han
citado, apuntando también ese argumento a la eficacia directa de los articulos
27.1y 70.2 del ADPIC a todas las patentes anteriores, integrantes de la

"materia existente" cuando entro en vigor.

En definitiva, concluimos que la 52 reivindicacion contenida en la patente
EP 454.436 de Lilly, validada en Espafia en la patente ES 2.078.440 T3, es
ciertamente una patente de producto, pero no por ello cabe declararla
nula, pues, por el contrario y merced a la aplicacion directa del ADPIC,
debe surtir todos los efectos que le son propios.”
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SAP Bcn-15, 17.01.2008, Cinfa-Alter-Kern vs Lilly (olanzapina)
FD 5°. La eficacia directa del ADPIC

- Art. 167.5 CPE: Los efectos de esta reserva subsistiran durante toda
la duracion de esas patentes. La patente en cuestion estaba afectada
por lareserva.

- El contexto juridico se ha visto afectado por la entrada en vigor del
ADPIC, el 1.01.1996, cuando la patente en cuestion ya estaba
concedida (no se aplica Art. 70.7).

- Los Arts. 27.1y 70.2 ADPIC son autoejecutables y anulan el efecto del
Art. 167.5 CPE: "SI al solicitarse para Espaia una patente de
procedimiento el producto como tal hubiera pasado a dominio publico,
la norma del Art. 70.2 estaria vaciada de contenido.

"El derecho a patentar alcanza sin duda a los productos quimicos y
farmacéuticos como tales y ello afecta a las patentes concedidas antes
del 1.01.1996, pues asi lo establecen las propias normas transitorias
del ADPIC"
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)

SAP Bcn-15 27.03.2009, Lesvi vs Lilly (olanzapina):

Confirma SJM Bcn-4 16.11.2007, pero por razones completamente

distintas (no aplica Art. 70.7 ADPIC, sino los Arts. 27.1y 70.2)
En consecuencia, como no estamos ante una patente pendiente de concesidén cuando el
ADPIC entra en vigor, sino ante una patente ya concedida, cuya reivindicacién quinta es
desde el comienzo de producto, no es de aplicacion ni el articalo 70.7 ni el articulo 70.8,
sino estrictamente la regla general que concreta el proposito de extender y homologar la
proteccién a toda patente, sin discriminacién, integrada por sus articulos 27.1 y 70.2.

Por otra parte, y siguiendo la argmntn.r:ién que haciamos en la sentencia de 17 de
enero de 2008, los derechos de patente ya concedidos y de los que un particular disfruta
no son “actos realizados”, no pueden excluirse del articulo 70.2 para incluirlos en el
articulo 70.1. La ribrica del articulo 70 es, precisamente, “proteccion de la materia
existente”, de modo que cabe interpretar racionalmente que el objeto central del
precepto es lograr una proteccidn eficaz de la misma y extenderla de forma homogénea
entre los paises Miembros, no siendo correctas aquellas interpretaciones que pretenden
dejar sin contenido real justamente lo relativo a la materia existente. A su vez, la nibrica
del articulo 27 es “materia patentable”, por lo que, relacionando este término con el
anterior, se puede colegir claramente que la materia existente es la materia protegida o
protegible. La eficacia del compromiso internacional asumido por Espafia con el
ADPIC, por tanto, contempla la patentabilidad sobrevenida. p. 8, FD 4°




Frente de batalla de la OEPM

Se intenta que la OEPM publique 'revisiones' de
traducciones de patente europea, incorporando las
reivindicaciones de producto que no se concedieron para
Espafa, sino para otros estados contratantes

Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona
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LA PROTECCION DE LAS INVENCIQNES INSTITUTO DE DERECHO ¥ ETICA INDUSTRIAL
DE PRODUCTOS QUIMICOS Y FARMACEUTICOS
MEDIANTE PATENTES SOLICITADAS

A LA FECHA DE APLICACION DEL ACUERDO POt
SOBRE LOS TRIPS* i fn?f'c'
Jost MASSAGUER Proteccion de la
Catedrdtico de Derecho Mercantil de la Universidad Pompeu Fabra Innovacion

y Profesor del Instituto de Empresa

José Massaguer es socio en la oficina de Madrid de Uria
Menendez. Se incorporo al bufete en 1993 y fue nombrado
socio en 1995.

INAPLICACION DEL ARTICULO 138,1 d)

DEL CONVENIO SOBRE CONCESION ZFIY,

DE PATENTES EUROPEAS A LAS PATENTES “ee

EUROPEAS RELATIVAS A INVENCIONES

QUIMICAS Y FARMACEUTICAS PARA LAS QUE s

SE PRESENTEN TRADUCCIONES REVISADAS ~ [W/A#BY @ = —iiprs
A FIN DE ACCEDER A LA PROTECCION

QUE RESULTA DEL ACUERDO SOBRE LOS TRIPS

ol —. " .. " : ~ :
Ej. de las "revisiones" de traducciones que afladen reivs. de producto



‘ marzo 2006
% Frint this story

Spain:
SECRUEETLEL PR CH A RN L Lt Extending patent rights
: Herrero & Asociados, WMadrid

In our efforts to obtain maximum protection for our clients we
hawve examined the possibility — using the fact that Article 12 of
the Royal Decree applying European patents in Spain allows for a
revision of the translation of the European patent, in relation witk
the second paragraph of article 70 of the TRIPs Agreement — of
trving to increase the protection of patents and include product
claims in now existing process patents.

The way to do it 1= to file a revised translation which includes not
only the process claims but also those claiming products,

In our apinion, 1t 1s possible to defend the valdity of this inclusion
of product claims. Of course, It cannot be guaranteed that the
courts will accept this interpretation, but we do think that it can
be defended and should be tried.
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Article 70 EPC. Authentic text of a European patent

(3) Any Contracting State may provide that a translation, as provided for in
this Convention, in an official language of that State, shall in that State be
regarded as authentic, except for revocation proceedings, in the event of
the application or patent in the language of the translation conferring
protection which is narrower than that conferred by it in the language of the
proceedings. [Spanish Royal Decree 2424/1986, Art. 11]

(4) Any Contracting State which adopts a provision under paragraph 3:

(a) must allow the applicant for or proprietor of the patent to file a
corrected translation of the European patent application or European
patent. ...

(b) may prescribe that any person who, in that State, in good faith is using
or has made effective and serious preparations for using an invention the
use of which would not constitute infringement of the application or patent in
the original translation may, after the corrected translation takes effect,
continue such use in the course of his business or for the needs thereof
without payment. [Spanish Royal Decree 2424/1986, Art. 12]
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TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA REVISADA T4

MNomero de solicitud europea: 87109919 .8 Publicaciéon de la "revision de

Fecha de presentacién : 09.07.1987 la traduccién” ES 2.063.734
Niumero de publicacion de la solicitud: 0253310

Fecha de publicacién de la solicitud: 20.01.1988

T4 (Merck, losartan)

Agente: Carpintero Lépez, Francisco

46 reivs. originales de procedimiento  pEIVINDICACIONES
enla T3 (las "for ES" in EP 253.310 B1)

I. Un procedimiento para la preparacion de un compuesto antihipertensor de formula:

46. Procedimiento segin la reivindicacion 1, en el que R® es -CHO, mediante
Formula 2 se une al derivado de imidazol de Formula 1 preferentemente en el atom«
de carbono del anillo de imidazol al cual estd unido RE.

47. Un compuesto antihipertensor de la formula:

48. Un compuesto segun la rewvindicacion 47 que tiene la formula:

94. Procedimiento segln la reivindicacion 52 en el que R® es -CHO, porel cual el ¢
se une al derivado de imidazol de Formula | preferentemente en el dtomo de nitrégen
del anillo imidazol al cual estd unido R®.

La "revision" consistido en la adicion de 48 reivs. de la EP-B1 "for

» other contracting states", que incluian 5 reivs. de producto (46+48 = 94)



Por qué hubo tantos recursos contra la "revision
de la traduccion" de la patente de losartan

Porque, a diferencia de atorvastatina, olanzapin o irbesartan, ya
habia genéricos de losartan en el mercado espafnol. En 2008
habia 28 geneéricos (Especialidades Farmacéuticas Genéricas, EFG)
de losartan, y 6 genéricos de la combinacion losartan+HCTZ. Los
fabricantes, importadores o comerciantes de los correspondientes
principios activos o de las propias EFGsd automaticamente se
convertirian en infractores de la "revision de traduccion”.

Aungue deberian gozar del derecho de preuso segun el Art. 70.4b
CPE, implementado en Espaia como Art. 12, segundo parrafo, del
RD 2424/1986.

MSD (filial espanola de Merck & Co.) comenzé demandas de
Infraccion contra varias empresas, pidiendo medidas cautelares,
iInmediatamente después de la publicacion de la "revision de
traduccion” de la patente de losartan.
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La OEPM rechazo6 las ocho "revisiones de
E 87109919 ( traduccion”. Sélo se publicé la del losartan (BOPI-II 1.08.2006)

De conformidad con lo previsto en el articulo 105.2 de la Ley 30/1992 de
26 de noviembre, se acuerda recfificar, dejando sin efectos, el anuncio de
revision de la patente europea numero 87109919 publicado en el BOPI de
01.06.2006 al existir un error de hecho consistente en tomar por 1evision
de la traduccion lo que en realidad no era tal, sino una modificacién del
texto de la patente que anadia reivindicaciones no comprendidas en el
texto nicial traducido tal como fue concedido para Espara en virtud de la
reserva prevista en el articulo 167.2 del CPE aplicable a dicha patente,
supuesto este no comprendido en el articulo 12 del RD 2424/1986

E 91305137 (1) ES 2.063.734 T4 (EP 253.310 Bl

De conformidad con lo previsto en el articulo 105.2 de la Ley 30/1992 de
26 de noviembre, se acuerda rectificar, dejando sin efectos, el anuncio de
revision de la patente europea ntumero 91305137 publicado en el BOPI de
01.07.2006 al existir un error de hecho consistente en tomar por revision

"ES 2.071.919 T4 (EP 463.756 B1{(Sildenafilo )1a modificacion del
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Decision de la OEPM sobre 18 recursos acumulados, contra las
ocho "revisiones de traduccion" de patentes europeas que
afaden reivindicaciones de producto como tal (27.10.2006)

2°-ESTIMAR los recursos interpuestos por MEDICHEM, S.A., LABORATORIOS
LICONSA, S.A., CHEMO IBERICA, S.A., QUIMICA SINTETICA, S.A., LABORATORIOS CINFA,
S.A., ACOST COMERCIAL GENERIC PHARMA, S.L., FARMANEU, S.L., LABORATORIOS
STADA, S.L., MERCK GENERICOS, S.L., SANDOZ FARMACEUTICA, S.A., RATIOPHARM
ESPANA, S.A. y LABORATORIOS NORMON, S.A., contra la admisién de la revisién de las
traducciones de las patentes europeas .n° 87109919, 91305137, 87107847, 89307920,
96113744, 89850017, 88301561 y 91300553 y su publicacion en los Boletines Oficiales de la
Propiedad Industrial de 1 de junio de 2006 y 1 y 16 de julio de 2006, anulando y dejando sin
efecto dichos actos, y en consecuencia manteniendo los respectivos textos de las referidas

patentes tal como fueron validados para Espana conforme a la traduccion inicial presentada en
aplicacion de los articulos 65 CPE y 7 y 11 del Real Decrela 242471986 dentro del plazo de tres
meses, tras el anuncio de la mencidn de la concesion de las mismas por la Oficina Europea de
Patentes.

Contra la presente resolucion no procede la impugnacion en via administrativa, tan sélo

cabe recurso jurisdiccional que debera interponerse ante la Sala de lo Contencioso-
Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de la Comunidad de Madrid o de la Comunidad
Autonoma donde esté domiciliado el recurrente en el plazo de dos meses a contar desde el dia
siquiente al de ia publicacion de esta resolucion en el Boletin Oficial de la Propiedad Industrial,
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La "traduccidon revisada" de losartan en los tribunales de
Navarra ( SJM Pamplona-1, 4.10.2007; SAP Navarra-3 23.03.2009 )

- El Juzgado de lo Mercantil 1 de Pamplona rechaz¢ la solicitud de
medidas cautelares (SJM Pamplona-1, 16.10.2006, MSD vs Labs. Cinfa,
losartan) por falta de fumus boni iuris. (cf. diapositiva anterior).

- El mismo Juzgado rechazo6 la demanda por infraccion (SIJM
Pamplona-1, 4.10.2007, MSD vs Labs. Cinfa, losartan). El juzgado
desestimo la cuestion prejudicial y acordo que no cabe conocer de la
nulidad de la decision administrativa (de la OEPM) impugnada.

- La Audiencia Provincial de Navarra (SAP Navarra-3, 23.03.2009)
decidio que "los motivos de oposicion aqui planteados no pueden
merecer la consideracion de una cuestion prejudicial”, y que "esta
Sala carece de jurisdiccion para pronunciarse con efecto declarativo
ni de forma definitiva ni de forma prejudicial”. Se rechaza la apelacion,
Imponiendo todas las costas a la parte actora (MSD), habiendo litigado con
temeridad.
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SAP Mad-28 22.04.2009, Quimica Sintética-Chemo Iberica

vs MSD ("revision" de latraduccion de losartan).
Revocacion completa de la SIJM Mad-6 19.10.2007

"FD 4°. Dado que la revision de la traduccion del fasciculo de la patente europea y
su publicacion en el BOPI ha sido anulada por resolucion de la OEPM de
27.10.2006, que ha sido recurrida en via contencioso-administrativa, es obvio que
en Espafia la patente europea contiene exclusivamente reivs. de
procedimiento sin que esté protegido el producto losartan... La publicacion de
la traduccion o de su revision requieren un acto administrativo y eéste es
competencia de la OEPM (Arts. 9y 12 del RD 2424/1986), sin que ningun tribunal
civil pueda ordenar tal publicacion al carecer manifiestamente de jurisdiccion para
ello... La sala considera que no es posible enjuiciar en esta sede, al amparo del
Art. 42 LEC, con caracter prejudicial, la validez o nulidad de la citada
resoluciéon administrativa... en el mismo sentido se pronuncio la SAP Bcn-15
2.10.2008, en supuesto idéntico al aqui enjuiciado... Los razonamientos expuestos
determinan la estimacion del recurso de apelacion y la revocacion de la sentencia
dictada en primera instancia."

"FD 5°. ... supondria un exceso abordar ya obiter dicta los demas problemas
gue exigiria la resolucion del litigio, de estar publicada en Espafia la reiv. cuyo
objeto es el producto losartan, efectuando una labor mas proxima a un
dictamen que a una sentencia judicial...”
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El caso de la "revision" de traduccion de la patente de
losartan en los tribunales de Barcelona (MSD vs Stada)

- AJM Bcn-2 18.11.2006, desestimando medidas cautelares: la
resolucion de la OEPM enerva [debilita], por si sola, el fumus boni iuris."

- SIJM Bcn-2 19.09.2007 desestimando demanda: "A la vista de los
hechos probados y teniendo en cuenta, fundamentalmente la resolucion
de la OEPM de 27.10.2006, no cabe otro pronunciamiento que el
desestimatorio de la demanda... Es aplicable la doctrina del TS (Sents.
26.02.1998 y 14.11.2002) que rechaza que en un proceso civil se pueda
analizar, como cuestion prejudicial, la validez de una actuacion
administrativa..."

- SAP Bcn-15 2.10.2008 remitiendo los autos al JM Bcn-2 con
criterios de fondo totalmente opuestos. "Pero en cualquier caso: (a) no
se trata aqui de determinar cual sea el cauce apropiado... (c) la
publicacion de la patente con reivs. de producto constituye aqui un
presupuesto para accionar por violacion... (4°) El 6rgano de jurisdiccion
civil, en este litigio, no puede decidir, por la via 'y con los efectos
propios de las cuestiones prejudiciales, sobre la validez o nulidad de una
fesolucion administrativa.." Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



STSJ Mad-CA2 de 2009.03.26 (la OEPM obr6 correctamente al

rechazar la revision de traducciones al amparo del Art. 12 del RD
2424/1986, en los ocho casos acumulados)

FD 5°. "... La Seccion estima que la OEPM no tiene una facultad discrecional para
publicar o no la revision de la traduccién pero si tiene un cierto margen de
calificacion del documento que se le presenta. Se podria llegar si no al
absurdo... a que en otro caso la OEPM debiera publicar la traduccion de Hamlet.

La peticion del recurrente excedia con mucho de una mera correccion o revision de
la traduccion de la patente, y lo que pretende la parte es la extension de la
proteccion del Registro a productos farmacéuticos."...

FD 8°. "...En contra de lo que sostiene el Juez de lo Mercantil de Madrid (SIJM
Mad-6, 19-10-2007, losartan), si bien la Patente Europea es unica, produce
distintos efectos segun el pais para el que se solicite, y por tanto las reivs. del
producto no estaban protegidas en Espafa.

... la Seccion estima que el cauce del Art. 12 del RD 2424/1986 elegido por el
recurrente no era el adecuado. La parte debid presentar ala OEPM una
solicitud para que procediera a la publicacion de las reivs. relativas al
producto farmaceéutico al entender que los Arts. 27.1y 70 ADPIC dejaron sin
efecto el Art. 167.5 CPE... Cuando la Administracion se pronuncie al respecto el
Tribunal podra examinar si procede o no la publicacion de las reivs. de producto.”
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Frentes de batalla de tratar que la OEPM
publique la 'revision de la traduccion' con
nuevas reivs. de producto al amparo de la
Constitucion, y de que surtan efectos ante

los tribunales aunque |la 'revision de la
traduccidon' aun no se haya publicado

= — ————— . ——
e = = = = =
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) EurprEan Patent Office @) Publication number: 0240228
) ) B1

Office européen des brevets

@ EURUPEA_N PATENT SPECIFICATION

guetiapina: una unicareiv. de

@ Date of publication of the patent specification:

o0 procedimiento de obtencion.
@) Application number: 87:302539.9
@ Date offilng: 24.08.87 Validacion: ES 2.019.379 T3

Claims for the Contracting States: AT, ES, GR

1. A process for the preparation of a compound of formula |l, or a salt thereof:

K CH;.GCHZCH,DH

E j SmﬂP*ok:ng 300 mg
- g & Beniapiegets

S
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AAP Mad-28 2010.03.22, Astra-Zeneca vs. Alter, Mylan,
Vegal y Ratiopharm (quetiapina, medidas cautelares)

- Confirma AJM Mad-6, de 29.12.2008, que deneg0 medidas cautelares
sin previa audiencia, por supuesta infraccion del CCP C200000020
basado en la solicitud de 'traduccidn revisada' (cuya publicacion ha
sido rechazada por la OEPM) de EP 240.228 B1 (validada como ES
2.019.379 T3), por falta de presuncion de buen derecho.

- Rechaza que el unico requisito exigido por Art. 70.4 CPE para que la
‘traduccion revisada' tenga efecto es el pago de tasas, no su
publicacion.

- En la SSAP Mad-28 de 2006.10.26 [err6neamente citada como
2006.10.16] y 2009.04.22 s6lo se admitio la aplicacion directa del
Art. 70.7 ADPIC.

- La publicacion de la traduccion o de su revision es un requisito
administrativo imprescindible para que surtan efecto, es competencia
de la OEPM, y ningun tribunal civil puede ordenar su publicacién al
carecer de jurisdiccion para ello.
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ESPANA

SANOF-SYMTHELABD, 5.4, |

APRO\/EL

comprimidos

Comarketing
farmaceéutico:

d Varias empresas
venden especialidades
B idénticas o similares,
con distintas marcas,
| de mutuo acuerdo y

" generalmente al
MisSmMo precio.

Irbesartan

ESPANA

Srupo Bristol-viyers Sguibb

Karvea-

En este ejemplo BMS es la

L L i mpresa donde se invento
desarrollo el principio

activo, y Sanofi-Synthelabo

irbesartan es la empresa licenciataria
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Europdisches Patentamt
European Patent Office

)

Office europeéeen des breveis

(11) EP 0 454 511 B1

(12) FASCICULE DE BREVET EUROPEEN

(45) Date de publication et mention
de |la délivrance du brevet;

17.06.1998 Bulletin 1998/25

(21) Numéro de dépot: 91400745.5

(22) Date de dépot: 20.03.1991

(51) Intc18: CO7D 235/02, AG1K 31/415,
CO7D 233/70, CO7D 233/96,
CO07D 239/70, CO7D 403/10,
CO7D 41712, CO7D 471/10,
CO7D 491/10, A61K 31/505

{54) Dérivés hétérocycliques N-substitués leur préparation, les compositions pharmaceutiques en

contenant

N-substituierte heterozyklische Derivate, Verfah

Zusammensetzungen Claims for the following Contracting State : ES

MN-substituted heterocycle derivatives, their prep 1. A process for obtaining a compound of the formula

(84) Etats contractants désignés: R
AT BE CH DE DK ES FR GB GR IT LI LU NL SE f&
Rs;,._l'CHz)t
(30) Priorité: 20.03.1990 FR 9003563 z(CH2) N
08.08.1990 FR 9010144 | i R3 R R
2 1
o 2N | |
(43) Date de publication de la demande: X I‘," } |
30.10.1991 Bulletin 1991/44 CHy r O\ </ N\
(73) Titulaire: SANOFI — —

tH Ibersartan: sélo reivs. de procedimiento en ES 2.119.764 T3.



AAP Bcn-15 de 2010.04.15 - Sanofi-Aventis y Bristol-Myers
vs. Stada, Normon, Cinfa, Support Ph., Kern, Mylan, Davur,
Idifarma y Ratiopharm (irbesartan, medidas cautelares)

- Confirma el AJM Bcn-4 de 2009.03.25 que desestimo las medidas
cautelares por falta de presuncion de buen derecho, de la traduccién
ES 2.119.764 T3 (validacion en ES de EP 454.511 B1).

- La actora ha presentado una 'revision de la traduccion' incorporando
las reivs. 23-412 de producto. La OEPM ha rechazado su publicacion.

- La publicacion de la traduccion es imprescindible (de acuerdo con la
SAP de esta Seccion, de 2008.10.02) para que surta efecto, aunque el
Art. 64.1 CPE literalmente pueda hacer pensar lo contrario.

FD2°: "La publicacion de la patente con reivs. de producto constituye
aqui un presupuesto para accionar por violacion...., aunque, ya lo

hemos dicho, se trate de una regularizacion formal, porque, desde
nuestro punto de vista, el derecho a obtener la
Incorporacion o adicion de lareiv. de producto, existe."
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STS3 2010.11.04 casa y anula STSJ Mad-CA2 2009.03.26 (1)

(Pfizer vs OEPM, se pueden introducir reivs. de producto en revision de
traduccion de patente europea EP 463.756 B1 sobre sildenafilo)

"FD 6°... Nos encontramos entonces que el debate se encuentra centrado en dos
cuentiones. Por un lado, si la OEPM -como las demas oficinas nacionales de PI-, esta
obligada a publicar las traducciones o las revisiones de las mismas sin poder
calificar ni entrar en su contenido, tal como entiende la parte recurrente, o si las
citadas oficinas pueden calificar dicho contenido y, en su caso, negarse a su
publicacion en aplicacion de tales funciones calificadoras, cuyo alcance quedaria por
precisar...

a) ... No hay base normativa alguna... para negarle a la OEPM una funcién
calificadora... Y esto supone desde luego la comprobacidon de que la traduccion
se corresponde con la de una patente europea publicada oficialmente, asi como,
en su caso, la verificacion de la fidelidad de dicha traduccion, evitando asi la
eventual comision tanto de posibles errores como de cualquier fraude de ley por parte
de quien presente una traduccion de patente... Como es evidente, todo lo dicho es
aplicable por las mismas razones no solo a las traducciones, sino asimismo a las
revisiones de las traducciones."

[La OEPM puede verificar la fidelidad de la traduccion EP o su revision,
como opino el autor]
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STS3 2010.11.04 que anula STSJ Mad-CA2 2009.03.26 (2)

"FD 6°... Nos encontramos entonces que el debate se encuentra centrado en dos
cuentiones. Por un lado...

En segundo lugar, es preciso examinar si mediante el procedimiento de revision de
una traduccion de una patente europea es posible ampliar el ambito de proteccion

de la traduccién original y hasta el limite que marca la patente europea, tal como lo
entiende la parte recurrente que se deriva de los preceptos del CPE y del ADPIC...

b) Ahora bien, que la OEPM puede verificar la correspondencia y exactitud de una
traduccion o el de una revision de la misma con el texto oficial de una patente y
excluir que se trate de una pretension imposible o en fraude de ley, no aclara el
alcance que puede tener el procedimiento de revision establecido en el Art.
70.4 CPE vy el Art. 12 RD 2424/1986. Para una mayor claridad, conviene
reproducir el texto de ambos preceptos. [ver diapositiva siguiente]

Es verdad que ni el apartado a) del Art. 70.4 CPE ni el primer parrafo del Art.
12 RD establecen con claridad cual es el alcance del derecho a presentar una
traduccion revisada de la solicitud o de la patente (cont.)."

[Aparentemente el "alcance del procedimiento de revision, y del derecho a
presentar unarevision de latraduccion de EP" son cuestiones inéditas en la
jurisprudencia del CPE fuera de Espafia |
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Art. 70 CPE. Texto auténtico de la solicitud EP o de una EP

1. El texto de la solicitud de patente europea o de la patente europea redactado en la
lengua del procedimiento seréa el texto que hara fe en todos los procedimientos
gue se tramiten en la OEP y en todos los Estados contratantes.

2]

3. Cualquier Estado contratante podra establecer que se considere... como texto que
hace fe a unatraduccion ..., si la solicitud de patente europea o la patente europea
en la lengua de la traduccion confieren una proteccion menos extensa que la
proporcionada por dichas solicitudes o patentes en las lenguas del procedimiento.

4. Cualquier Estado contratante que adopte una disposicion en virtud del parrafo 3:
a) Debera permitir al solicitante o al titular de la patente europea que presenten
unatraduccion revisada de la solicitud o de la patente...

b) Podra establecer que quienes en ese Estado hayan comenzado a utilizar de
buena fe una invencion o hayan hecho preparativos efectivos y serios con ese fin, sin
gue esa utilizacion constituya una violacion de la solicitud o de la patente de acuerdo
con el texto de la traduccion inicial, puedan continuar explotandola en su empresa o
para las necesidades de ésta, a titulo gratuito, después que la traduccion revisada
haya surtido efecto. [ES establece este derecho de preuso]

Art. 12 RD 2424/1986. En todo momento se puede efectuar por el titular de la
solicitud o de la patente una revision de la traduccion, la cual no adquirira
efecto hasta que la misma sea publicada en el RPI [BOPI].
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STS3 2010.11.04 que anula STSJ Mad-CA2 2009.03.26 (3)

"FD 6°...(cont) Sin embargo, el propio reconocimiento expreso de tal
posibilidad, asi como el tenor del apartado b) del Art. 70.4 CPE, conducen a
la conclusion de que no es posible entender que su objetivo se reduce a
corregir posibles errores o inexactitudes [en] la traduccion, como han
interpretado tanto la OEPM como la Sentencia impugnada. Esta conclusion se
deriva de manera inequivoca del tenor del citado apartado b) del Art. 70.4
CPE, que se refiere al diferente alcance juridico que puede llevar aparejada la
revision de la traduccion. En efecto, si el alcance de una traduccion revisada
se limitase a enmendar errores o imprecisiones de la traduccion original, su
efectos juridicos serian exactamente los mismos que los de la traduccion, y
Su presentacion serviria exclusivamente para evitar una eventual inseguridad
juridica, pero en ningun caso se podria hablar con propiedad de respecto a
derechos de explotacion de terceros nacidos bajo la vigencia de la patente como
consecuencia de la revision de la traduccion. Asi, con [el derecho del preuso]
"después de que latraduccion revisada haya surtido efecto”
Indiscutiblemente se esta queriendo decir que su contenido protegido, en
principio delimitado por sus reivindicaciones, es mas amplio que el de la
traduccion original... Pues bien tal alcance de una revision de la traduccion
Nno puede ser otro que ... incorporar reivindicaciones contenidas en la EP
pero por algunarazon no incorporadas en la traduccion presentada en otro
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La STS3 parece no admitir que un error de traduccion en solo un
termino, sea de la descripcion o de las reivindicaciones, pueda

modificar el alcance de |la proteccion del original [dice que la
afirmacion de la OEPM "un término de las reivs. puede alterar su sentido",
es claramente insuficiente para explicar el derecho de preuso], pero:

Original claim: "Product comprising A, B and C".

Traduccion con menor alcance: "Producto que consisteen A, By C."
Traduccion con menor alcance: "Producto que comprende A, B, Cy D."
Traduccion con mayor alcance: "Producto que comprende Ay B."

Traduccion gque tiene un alcance diferente: "Producto que comprende A,
By C'[siendo C' un término distinto a C]. Ej. el traducir "tin" por "zinc", en
lugar de por "estano" o por "hojalata”, error frecuente en traducciones de la
obra "Cat on a hot tin roof" (el zinc/cinc puro no es adecuado para tejados).

El Art. 70.3 CPE soélo acepta que una traduccion sea texto fehaciente si su
proteccion es menor que el texto original, siendo este ultimo texto el
fehaciente en todo caso. El Art. 70.4.a permite corregir el error y obtener la
proteccion del original, mediante la revision de la traduccion.
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STS3 2010.11.04 que anula STSJ Mad-CA2 2009.03.26 (4)

"FD 6°...(cont.) Pues bien tal alcance de una revision de la traduccion no
puede ser otro que ... incorporar reivindicaciones contenidas en la EP pero
por alguna razon no incorporadas en la traduccion presentada en otro
Estado. Sin duda puede haber diversas razones que den lugar a que en
una primera traduccion no se incorporen todas las reivindicaciones
existentes en la EP, como lo fue en su momento la reserva efectuada por
Espana del CPE respecto de las reivindicaciones de productos
farmacéuticos, pero también puede deberse a pactos puramente
mercantiles con otras empresas farmaceéuticas o a motivaciones de
naturaleza estrictamente economica o comercial [!!?7?]. En todos esos
supuestos sin duda es posible que, una vez desaparecidas tales razones,
la titular de la patente pueda optar por incorporar las reivindicaciones
omitidas en un primer momento, a cuyo efecto indiscutiblemente puede
emplear el procedimiento previsto en el CPE de registrar en la
correspondiente oficina nacional de Pl una traduccion revisada...

Es coherente que la posibilidad de presentar dicha revision quede abierta
"en todo momento".
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he following Contracting States : AT, BE, CH, DE, DK, FR, GB, IT, LI, LU, NL, SE

1. A compound of the formula: |9 Eight claims (1-8)

4. A compound as claimed in Claim 3 wherein said compound is selected from:

5-{2-ethoxy-5-[4-(2-propyl)piperazinylsulphonyl]phenyl}-1-methyl-3-n-propyl-1,6-dihydro-7H-
pyrazolo[4,3-d]pyrimidin-7-one; sildenafil

7. The use of a compound of the formula (l) or a pharmaceutically acceptable salt thereof, as claimed in
any one of Claims 1 to 4, for the manufacture of a medicament, particularly for the treatment of angina,

GB (1, 7) _ﬂﬁ
| 2 DE (4, 7) —

Claims of EP 463.756
B1, member of the first
patent family related to
sildenafil

ES revision: 1-6 +
7-15 (= 1-8 others)

‘ he following Contracting State : ES | 2 Ciaims for the following Contracting State : GR

1. A process for preparing a compound of the formula: 1. A process for preparing a compound of the formula:

120 Six claims (1-6)
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El texto de una EP es el mismo paratodos los estados designados,
excepto por reservas o haber antecedentes nacionales de novedad

Article 118 EPC. Unity of the European patent application or European patent . ...
The unity of the application or patent in these proceedings [before the EPO] shall not
be affected; in particular the text of the application or patent shall be uniform for
all designated Contracting States unless otherwise provided for in this
Convention.

Rule 87 EPC1973 (cf. R 138 EPC2000): Different claims, description and
drawings for different States. If the EPO [notes that, in respect of one or some of
the designated Contracting States, the content of an earlier European patent
application forms part of the state of the art pursuant to Art. 54, paragraphs 3
and 4, or if it] is informed of the existence of a prior right under Art. 139.2 , the
European patent application or European patent may contain for such State or States
claims and, if the EPO considers it necessary, a description and drawings which are
different from those for the other designated Contracting States. [not in EPC2000].

Article 139. Rights of earlier date or the same date . (2) A national patent
application and a national patent in a Contracting State shall have with regard to a
European patent in which that Contracting State is designated the same prior right
effect as they have with regard to a national patent.
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STS3 2010.11.04 que anula STSJ Mad-CA2 2009.03.26 (5)

"FD 6°...(cont) En el presente supuesto, la reserva suscrita por ES al CPE
gue impedia la patente de productos farmaceéuticos llego, comprendida su
prorroga, hasta el 7.10.1992, fecha a partir de la cual quedaba abierta en
nuestro pais la posibilidad de [presentar solicitudes con] reivindicaciones
de tales productos. Por otra parte el Art. 167.5 del CPE estipula que "los
efectos de esta reserva subsistiran durante toda la duracidon de esas
patentes” [i.e. 20 anos], eso es, de las sometidas a la reserva. Pero esta
prevision ha de entenderse de forma conjunta con el apartado siguiente,
Art. 167.6, que establece que "sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos 4
y 5, toda reserva dejara de producir efectos a la expiracion del periodo
previsto en el parrafo 3 primera fase, o si ese periodo hubiere sido
ampliado, al término del periodo de ampliacion”, lo que podria llevar a la
Interpretacion de que la reserva no tiene sobre las patentes afectadas
ninguna ultraactividad mas alla de su propia duracion, que en el caso
espanol, incluida la prorroga, era hasta la citada fecha de 7.10.1992 ." [la
duracidon de la reserva es hasta 1992, pero sus efectos duran 20 afnos
mas]

[Las notas en verde y entre corchetes son anadidos del autor]
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La duracidon de las reservas previstas en el Art. 167 CPE

5. Cualquier reserva formulada en virtud de los apartados a), b) 6 c) del
parrafo 2 se extendera a las patentes europeas concedidas en base a
solicitudes de patentes europeas presentadas durante el periodo en el
transcurso del cual la reserva produce sus efectos [para ES y GR hasta
7.10.1992]. Los efectos de esta reserva subsistiran durante toda la
duracidon de esas patentes.

3. Cualquier reserva formulada por un Estado contratante producira efectos
durante un periodo de diez afios como maximo [para AT hasta 7.10.1987],
a contar de la entrada en vigor del presente Convenio [lo que sucedio el
7.10.1977 para BE, DE. FR, LU, NL, CH, GB, suficiente segun Art. 169.1
CPE]. No obstante,.. podra ampliar este periodo otros cinco afilos como
maximo... [lo que sucedio para ESy GR]

6. Sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos 4 y 5, toda reserva dejara de
producir efectos a la expiracion del periodo previsto en el parrafo 3,
primera fase, o si ese periodo hubiere sido ampliado, al termino del
periodo de ampliacion.
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STS3 2011.11.04 que anula STSJ Mad-CA2 2009.03.26 (6)

"FD 6°...(cont) "Pero en todo caso la entrada en vigor en Espana del
ADPIC, vinculante para el Estado espafnol a partir del 1.01.1996, segun
lo dispuesto en el Art. 65.1 del mismo, despeja cualquier duda que
pudiera mantenerse respecto a posibles efectos de lareserva sobre
las patentes afectadas por ella, dado que debe prevalecer sobre el CPE
el reconocimiento expreso por parte del ADPIC de la posibilidad, no ya
de admitir las reivindicaciones de productos farmaceéuticos, sino de
hacerlo para aquellos supuestos en que no habia sido posible con
anterioridad como consecuencia de decisiones nacionales -como el
caso de las reservas-. Asi, el Art. 70 ADPIC contiene dos importantes
previsiones transitorias [Art. 70.7 para solicitudes pendientes; y Art. 70.8
Innecesaria en Espanal.

En el caso de autos [traduccion de EP 463.756 B1, sildenafilo] la solicitud
de la patente es de 7.06.1991, mientras que la publicacion de la misma [no
de la solicitud, sino de la patente concedida] es de 19.04.1995, fecha en la
gue si bien estaba ya publicado el ADPIC, todavia no era vinculante para el
Estado espanol... (cont.)
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STS3 2010.11.04 que anula STSJ Mad-CA2 2009.03.26 (y 7)

"FD 6°...(cont) Asi, a partir de la plena eficacia del ADPIC el 1.01.1996, la
patente litigiosa estaba concedida y la reserva frente a las patentes de
productos en virtud del CPE ya no estaba vigente, luego el supuesto de autos
no quedaba comprendido en ninguno de los apartados 7 y 8 del Art. 70 ADPIC.
[Sorprende la total ausencia de referencia al Art. 70.2 ADPIC].

En cualquier caso, lo cierto es que nada puede objetarse a que en un
momento posterior a las fechas citadas, en concreto el 31.03.2006, el titular
de una patente farmacéutica haya presentado, como es el caso de Pfizer
unarevision de la traduccion inicial para ampliar la proteccion a los
productos cuyas reivindicaciones no fueron incluidas en la misma como
consecuencia de lareserva formulada por Espana al CPE.

Consecuencia de todo lo visto en el presente fundamento, es la estimacion de
los motivos de casacion examinados, no en cuanto a la limitacion de la
OEPM de verificar el contenido de la traduccién revisada -limitacidon que
hemos rechazado-, pero si en cuanto a que [,] comprobada su fidelidad y
gue las ampliaciones de la traduccion revisada se mantienen dentro de los
limites del texto de la patente europea, asi como la ausencia de cualquier
fumus de fraude de ley, el citado organismo esta obligado a publicar dicha
traduccion revisada en la forma reglamentariamente procedente. [¢,cOmMo0?]
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STSJ Mad-CA2 2010.12.02 (n° 2.238) Sanofi-Aventis vs
OEPM (resolucion denegando adicion de nuevas reivs de
producto a EP 45411 B1) y Cinfa, Staday Normon (1)

"FD 3°. ...Esta Seccidn ha dictado las sentencias n° 303 de 2009.02.12,
n% 685y 686 de 2009.03.26 y n° 471 de 2010.02.18 referidas a patentes
europeas que ya habian sido validadas en Espafia en la fecha de
entrada en vigor del ADPIC... Posteriormente la n®1.852 de 2010.03.30...
Por ultimo en la Sent. n°© 2.238 [2.237] de 2010.12.02, dictada en el
recurso CA n°1.037/2007, la Seccidn en relacion [con] la Patente
Europea n® 0502314, que estaba pendiente de conceder en Espaina en la
fecha en la que entro en vigor el ADPIC, reviso la legalidad de dos
decisiones de la Administracion, la primera la resolucion por la que se
deniega la peticion de adiccion [adicidon] de nuevas reivs. de producto a
la Patente Europea n° 0502314, basandose en el Art. 70 ADPIC, vy, la
segunda por la que se deniega larevision de la traduccion de la patente.

FD 3°[49]... breve resumen de la evolucidn legislativa.. Sin embargo este
contexto se ha visto significativamente modificado por la firma del
ADPIC... que entro en vigor el 1 de enero de 1.995 [de 1996 segun STS3
2010.11.04]...
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STSJ Mad-CA2 2010.12.02 (n° 2.238) Sanofi-Aventis vs OEPM
(resolucion denegando adicion de nuevas reivs de producto a
EP 45411 B1) y Cinfa, Staday Normon (2)

"FD 5°. ... Pues bien, consideramos que el contenido del Art. 27.1y 70.2 del
ADPIC no puede ser obviado en Espafna, afectando directamente a las
patentes concedidas antes de su entrada en vigor e imponiendo desde su
vigencia la proteccion de las patentes de producto quimico o farmaceutico...

Por otra parte, los derechos de patente ya concedidos y de los que un
particular disfruta no son "actos realizados", no pueden excluirse del Art. 70.2
paraincluirlos en el Art. 70.1... La eficacia del compromiso internacional
asumido por Espafia con el ADPIC, por tanto, contempla la patentabilidad
sobrevenida...

El ejercicio tardio del derecho por parte de la mercantil recurrente dara lugar a
la obligacion de soportar los derechos de los usuarios de buena fe, conforme
alos arts. 54 LP [derecho de preuso] y 74.4(b) CPE [70.4(b)], pero no a la
pérdida del derecho a obtener la mayor proteccion.

Por todo lo cual procede estimar el presente recurso, y declarar que procede
la adiccion de las nuevas reivindicaciones de producto a la patente europea
n° 045411, de conformidad con el Art. 70 ADPIC"
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Europaisches Patentamt

a' European Patent Office . @ Publication number: 0 045 411
Office européen des brevets A2

(2 EUROPEAN PATENT APPLICATION

@ Application number: 81105554.0

(@) Date of filing: 15.07.81

@ Equalized four-spring tandem axle suspension.

@ An equalized four-spring tandem axle suspension with
upper and lower torque rods provides pivots between the
leaf springs and axles to eliminate uneven load sharing
between axles and uneven load distribution within each leaf
spring during articulation of the suspension.

Priority: 04.08.80 US 174968

(1) Applicant: EATON CORPORATION
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(19) 0 ) European Patent Office
Office européen des brevels (11) EP 0 454 511 B1

(12) FASCICULE DE BREVET EUROPEE
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{54) Dérivés hétérocycliques N-substitués leur préparation, les compositions pharmaceutiques en
contenant

N-substituierte heterozyklische Derivate, Verfah

Zusammensetzungen Claims for the following Contracting State : ES

MN-substituted heterocycle derivatives, their prep 1. A process for obtaining a compound of the formula

(84) Etats contractants désignés:
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(43) Date de publication de la demande: X N
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STSJ Mad-CA2 2010.12.02 (n° 2.239) Karl Thomae GmbH
vs OEPM (resolucion de 2007.06.18)

"FD 2°. [reproduccion de los argumentos del recurrente]: 4°. Que
la resolucion recurrida es invalida por ser contraria al Art. 100.3
del Estatuto de la Propiedad Intelectual...[sic]"

[El texto es casi idéntico al de la sentencia n°® 2.238 de la misma
fecha, con la diferencia de que en todo momento se habla de la
Patente Europea n° P556874]

"FD 99. ... Por todo lo cual procede estimar el presente recurso, y
declarar que procede la adiccion de las nuevas reivindicaciones
de producto a la patente europea n° P556874 [sic] de
conformidad con el articulo 70 del ADIPC."
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) MR E
(19) 0 European Patent Office

Office européen des brevets (11) EP 0 556 874 B1

(12) EUROPEAN PATENT SPECIFICATION

(45) Date of publication and mention (51) Intc1s G21K 1/02, A61N 5/10
of the grant of the patent:
08.07.1998 Bulletin 1998/28

(21) Application number- 93107302.7

(22) Date of filing: 17.08.1987

(54) Method of operating a multileaf collimator and compensator for radiotherapy machines
Verfahren zum Betrieb eines Mehrblattkollimators und Kompensators flr Strahlentherapiegerate

FProcedé d'opération d'un collimateur a lames multiples et compensateur pour des machines de

radiothérapie
(84} Designated Confracting States: (72) Inventor: Nunan, Craig S.
CH DE FR GB LI NL Los Altos Hills, California 94303 (US)
(30) Priority: 10.09.1986 US 905988 (74) Representative: Cline, Roger Ledlie
10.07.1987 US 72814 EDWARD EVANS & CO,
Chanecerv Housa
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Patentes del EPI de la familia de EP 186087 B1
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Europidisches Patentamt

9 .-a)) European Patent Office (D Versffentlichungsnummer: 0 186 087

Office européen des brevets B1

EUROPAISCHE PATENTSCHRIFT

ggﬁgtlimungstag der Patentschrift: @ Imt. CL*: l'.': 0? D 2??!32, A 51 K 31 ,-"425

Anmeldenummer: 85116016.8
Anmeldetag: 16.12.85 fecha de caducidad: 16.12.2005

®O ® ©

@ Tetrahydro-benzthiazole, deren Herstellung und deren Verwendung als Zwischenprodukte oder als
Arnzneimittel.

@1 Prioritét: 22.12.84 DE 3447075 @ Patentinhaber: Dr. Karl Thomae GmbH, Postfach
1755, D-7950 Biberach (Riss) (DE)

13.03.85 DE 3508847

Patentanspriiche

1. Tetrahydro-benzthiazole der allgemeinen Formel
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Frente de batalla de |la ultima reivindicacion
(titulo) en patentes del EPI

Se intenta dar valor de reivindicacion genuina a la ultima
reivindicacion de las patentes del Estatuto de la Propiedad
Industrial, cuando ésta reiv. era un mero formalismo por el

gue se repetia el titulo para dar apariencia de unidad
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Presunta infraccion de la ultima-reivindicacion-que reproduce-el-titulo
de un CCP basado en la patente ES 556.874 (concedida bajo el EPI)
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58,—~ Procedimiento segin la reivindicacidn 12, ca-
racterizado porgue se prepara Z2-—-amino—o-n-—propililamino-—

“4,5,6,T—tetraﬂidrn—hanzﬂtiaznl,'sus enantidmercs y sus

sales wor adicidn de Acidos.

62.— PROCEDIMIENTO TARA FPREPATAR NUEVOS TETRA:TDR(

—BENZOTIAZQOLES.

Concedida el 2.06.1987, como divisionaria (junto con ES 556.873 y ES
556.875) de ES 550.235 (concedida 3.07.1986), las tres caducadas y sin CCP.,
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"La notareivindicatoria en las patentes de invencion" de Manuel Diaz
Velasco,"Revista de Derecho Privado" (diciembre 1946, paginas 918-934),reprod.
en "Estudios sobre Propiedad Industrial", GE de la AIPP1 1987" (pp. 159-160):

Es decir, que las reivindicaciones podran ser varias, pero su variedad ha de ser tal
que resulte compatible con su combinaciéon en un objeto unico, y ello se manifestara
formalmente en la posibilidad de que todas ellas se resuman en una reivindicacion
final, la cual ya no anadird ningin contenido parcial nuevo, sino que se limitara a integrar
los contenidos parciales de las reivindicaciones anteriores 4.

caciones. Porque el parrafo ultimo de la nota podra tener, ademas del caracter esencial-
mente reivindicatorio, una finalidad en la que coincida con el titulo: pero éste no
participa en manera alguna en el cumplimiento de la funcion de delimitacion juridica que
constituye la fundamentalisima y esencial razén de ser del conjunto de la nota reivin-
dicatoria.

"Es decir, que se afirma ya claramente que el objeto total de la patente
habra de resumirse en la reivindicacion final. En las reivindicaciones
anteriores se concretara todo lo que se presente como nuevo. Puede ™
estar constituido por partes diferentes entre si; pero todas han de estar
coordinadas en un objeto Unico, y la enunciacion de este objeto
unico ha de ser el contenido de una reivindicacion final. Esta,
pues, no afnade ya ninguna extension a las anteriores: se limita a
integrarlas, unificarlas y resumirlas." "Concesion y nulidad de
patentes de invencion" de Manuel Diaz Velasco, Ed. Revista de
1%rech0 Privado’ Madrid’ 1946’ p 254) Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona




Las ultimas-reivindicaciones-que-reproducen-los-titulos no

pueden ser consideradas reivs. genuinas (i.e. que confireren

proteccion) puesto que, si asi se tomase como hipotesis, se
llegaria a las siguientes situaciones absurdas (P. Segura, 1/2):

- Dado que muchos enuncian el objetivo (p.ej. "Procedimiento para preparar
tetrahidro-benzotiazoles") sin decir como se alcanza el mismo, se llegaria al
absurdo de tener sistematicamente que admitir que las ultimas-
reivindicaciones-que-reproducen-los-titulos son nulas por carecer de
suficientes caracteristicas técnicas (ser "meros desideratums") y/o
adolecer de falta de claridad.

- Dado que los titulos frecuentemente tienen una redaccion muy amplia
(mas amplia que la reivindicacion 1) que abarca estado de la técnica
anterior, si el titulo confiriese el alcance de la proteccion de una
reivindicacion genuina se llegaria al absurdo de tener sistematicamente que
admitir que las ultimas-reivindicaciones-que-reproducen-los-titulos serian
nulas por falta de novedad.

(cont.)
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Las ultimas-reivindicaciones-que-reproducen-los-titulos no

pueden ser consideradas reivs. genuinas (i.e. que confireren
proteccidn) puesto que, si asi se tomase como hipotesis, se
llegaria a las siguientes situaciones absurdas (P. Segura, 2/2):

- Dado gque los titulos frecuentemente tienen una redaccion muy amplia
gue sobrepasa mucho la materia descrita, si el titulo confiriese el alcance
de la proteccion de una reivindicacion genuina se llegaria al absurdo de
tener sistematicamente que admitir que las ultimas-reivindicaciones-que-
reproducen-los-titulos son nulas por insuficiencia de la descripcion.

- Dado que muchas patentes del EPI tienen el mismo titulo (i.e. la misma
ultima-reivindicacion-que-reproduce-el-titulo), si el titulo confiriese el
alcance de la proteccion de una reivindicacion genuina, entonces se
llegaria al absurdo de admitir una violacion sistematica del "principio
de prohibicidon de doble proteccion de patente” o "principio de
prohibicidon de doble patentamiento”.
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AJM Bcn-6 26-06-2009, K. Thomae y Boehringer Ingel. vs Stada
(pramipexol, medias cautelares sin audiencia al demandado)

TERCERO.- En el presente caso, las referidas demandantes, titular,
licenciataria y sub-licenciataria, respectivamente del CCP C98000014 sobre la
patente espanola ES 556.874 gue tiene por objeto el principio activo
parmipexol, gozan del &mbito de proteccion que otorga la Reivindicacion 6,
hasta la fecha de 2.06.2012, que comprende:

Procedimientos para la preparacion de "nuevos tetrahidro-benzotiazoles" sin
ninguna limitacion adicional, constituyendo el Pramipexol uno de los "nuevos
tetrahidrobenzotiazoles" objeto de la patente ES 556.874, no siendo posible la
obtencion del mismo, sin utilizar un procedimiento para prepararlo.

Se solicita por las instantes la adopcion de medidas cautelares sin audiencia de
la compafiia demandada...

CUARTO.- A) Fumus boni iuris o "apariencia de buen derecho"... Dicha
patente protege, entre otros, un procedimiento para la obtencion de productos
nuevos, concretamente, nuevos tetrahidro-benzotiazoles como el Pramipexol
(Reivindicacion 6)... Se estima acreditado indiciariamente.

PARTE DISPOSITIVA: Se acuerdan las siguientes medidas cautelares...
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AJM Bcn-8 2009.12.21, K. Thomae y Boehringer Ingelheim vs Synthony
Alter (pramipexol, medias cautelares sin audiencia al demandado)

FUNDAMENTOS DE DERECHO
5. DR. KARL THOMAE es titular, y Bl INTERNATIONAL y Bl ESPANA licenciatarias en
Espafia, de la patente ES 556.874, que tiene por objeto un procedimiento para preparar nuevos

tetrahidro-benzotiazoles (reivindicacion &).

6. Con esla reivindicacion se protege el procedimiento para preparar nuevos tetrahidro-

benzotiazoles —entre los que se encuentra el pramipexol- y los “nuevos tetrahidro-benzotiazoles”.

11. El derecho exclusive de patente de la parte actora les permite impedir que terceros

utilicen un procedimiento para preparar Pramipexol u ofrecer, comercializar o utilizar el mencionado

[hay fumus boni iuris o "apariencia de buen derecho"
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AJM Bcn-6 2010.01.29, K. Thomae y Boehringer Ingel. vs Stada
(pramipexol, medias cautelares tras oposicion del demandado)

TERCERO.- Oposicidon de la demandada... Se sustenta la oposicion, basicamente
en los siguientes hechos: 1) Las actoras han ocultado deliberadamente que tres de
Sus patentes, cuyo objeto eran procedimientos para la obtencion de pramipexol
[todas tienen el mismo titulo] ya han caducado. 2) La patente no es de producto. La
demandante afirma, ocultando otras patentes relevantes para este caso, ya
caducadas, que la reivindicacion 6 protege "el principio activo Pramipexol como
producto quimico"....

OCTAVO.- ... Todas las patentes relacionadas... fueron solicitadas bajo la vigencia
del EPI de 1929, limitandose la controvertida reiv. 62 de la ES 556.874 a
reproducir el titulo de la patente... en cumplimiento de lo dispuesto en el Art.
100... donde se disponia que la ultima reiv. la constituira el objeto de la patente,
redactada en ingual formay con las mismas palabras que en la solicitud y
cabecera de la memoria... No resulta admisible la interpretacion amplia del objeto
de la patente que sugiere la demandante de que la reiv. 6 protege un producto,
aungue ésta no contenga ninguna limitacion del procedimiento de preparacion...

PARTE DISPOSITIVA: Estimando la oposicion... se alzan las medidas cautelares
adoptadas, con imposicion de costas a la demandante, declarando temeraria la
solicitud formulada por ésta, asi como del pago de los dafos y perjuicios que las
medidas hayan causado a la demandada.
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AJM Bcn-8 2010.03.02, K. Thomae y Boehringer Ingelheim vs Synthony
Alter (pramipexol, medias cautelares tras oposicion del demandado)

Se levantan las medidas cautelares por falta de fumus boni iuris o "apariencia
de buen derecho" (no se aprecia temeridad y mala fe en la parte actora)

3. "Inexistencia de buen derecho ya que la patente no es de producto, ya
gue si fuera para cualquier procedimiento para preparar nuevos
tetrahidrobenzotiazoles careceria de novedad y de suficiencia
descriptiva... Este motivo debe ser estimado”.

10. La patente gue nos ocupa se solicita bajo el EPI en cuyo Art. 100.3...

11. Del precepto transcrito debemos concluir que la reiv. 62 es una mera
formalidad que se exigia bajo la regulacion anterior, en la que se
reproduce el objeto de la patente (Procedimiento para preparar nuevos
tetrahidrobenzotiazoles) con las mismas palabras que aparece en la
solicitud y en la cabecera de la memoria, por lo que no podemos compartir
la interpretacion que de la misma pretente el actor."

15... [lareiv. 6] no amplia el ambito de proteccidon concedido con las
reivindicaciones 1 a 5.
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En Espaia las patentes farmaceuticas tendran
Incertidumbres peculiares hasta 2018 (1992+20=2012 ;
+5 de CCP; + 0,5 de extension pediatrica)



Para saber mas... Curso

Curso organizado por ava n za d o
Qe sobre

Centre de Patents

e J S patentes

Modulo interdisciplinar y de mecanica
Modulo de electronica y software
Modulo de quimica y farmacia

Modulo de biotecnologia y biomedicina

I Edicion, Madrid, abril de 2011
II Edicion, Barcelona, octubre de 2011
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