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La Vanguardia - 28.01.2007

Pfizer sufre el mal de las patentes

El desarrollo creciente de los genéricos amenaza las ventas de las grandes farmacéuticas

Pfizer, lLa mayor farmacéutica del mundo, perdera el
EMPRESAS 50% de beneficios cuando en el 2011 finalice la proteccion
de su patente del medicamento Lipitor, el mas rentable
de la historia de la medicina. El grupo ha presentado un plan
dereduccion del 10% de la plantilla y nuevas
estrategias para afrontar la competencia de genéricos
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A finales de 2006 la molécula que tenia Pfizer en su pipeline para sustituir
la atorvastatina, el torcetrapid, cayo en los estudios clinicos. Esto supuso
una caida de un 10% en bolsa y los anuncios que posteriormente hizo la
empresa sobre reduccién de plantilla y otras medidas.




BBC News - 01.02.2011

Pfizer to close UK research site

Drug maker Pfizer is to close its research
and development (RE&D) facility in Kent,
which employs 2,400 people,

The move has raised concarns that the UK is
lesing highty-skilled jobs and about the private
sector's ability to absorb cuts in the public
sactor,

The Unite union said the roles were "exactly the
sort of jobs we need to keap in this country™,

Fhizer descrnbad ha faciblies in Sandwich a5

Business Secretary Vince Cable said the firm's
decision was not about the UK as a location for pharmaceutical research,  Related Stories

Pfizer said the majority of staff would be made redundant over the next

Pfizer plant closure
bwo years.

‘body blow’
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Y los planes se cumplen. Posiblemente la causa no es sélo el final de la patente
de atorvastatina (Lipitor) sino también un cambio en la tendencia de las
multinacionales farmacéuticas de migrar de la "farmacia clasica" a la
biotecnologia. Sus centros de investigacion no estan preparados para hacer esta
migracion con el personal actual.



Patentabilidad e infracciéon

Wewerren et

— Son dos aspectos diferentes

- Para que una patente dé proteccion efectiva al titular
deberia ser valida y "enforceable"

- El desconocimiento del sistema de patentes hace que, por

el simple hecho de existir, una patente (incluso una
solicitud) tenga un efecto disuasorio frente a terceros
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El objetivo de una patente en ultimo término es conseguir un monopolio de
explotacion para el titular.

Esto puede alcanzarse a través de acciones en los tribunales, pero la mayoria de
las veces el efecto se consigue simplemente por la inhibicién voluntaria de los
competidores, que no asumen el riesgo del lanzar el producto al mercado ante la
posibilidad de acciones por parte del titular de la patente



Presuncion de validez

- Ninguna patente se concede con garantia de validez

- Todas las solicitudes se publican independientemente de su
contenido
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Es normal que algunos titulares presenten solicitudes con reivindicaciones muy
amplias, incluso con el convencimiento de que son nulas, para conseguir el
efecto disuasorio.

Por otro lado, ya que es posible modificar el alcance de las reivindicaciones
durante el tramite (si hay base en la memoria), es muy dificil para los terceros
saber qué sera lo finalmente protegido por la patente, si es que llega a
concederse.

Esta situacion dificulta enormemente la eleccidén de alternativas no infringentes



Acciones por lainfraccion de una
patente

- Las fuerzas de seguridad del estado no actuan frente a la
posible infraccién de una patente

— El titular puede ejercer alguna de las acciones posibles:
— Negociacion directa con el supuesto infractor

— Acciones judiciales para hacer valer los derechos de sus
patentes (raramente acciones penales)
- El derecho que ofrece la patente se traduce en la capacidad
de interponer acciones legales (pleitos por infraccion) contra
los posibles infractores
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La solicitud de una patente es solo el inicio del proceso de proteccion. A
continuacion debera defenderse la solicitud frente a las oficinas de patentes para
conseguir un titulo concedido.

Por otro lado, se debera vigilar el mercado por si hay posibles infracciones. El
titular debe tener actuar de forma activa para localizar los posible infractores y
actuar contra ellos.

Articulo 62 LP.

El titular de una patente podra ejercitar ante los 6rganos de la Jurisdiccion
ordinaria, las acciones que correspondan, cualquiera que sea su clase y
naturaleza, contra quienes lesionen su derecho y exigir las medidas necesarias
para su salvaguardia.



Como hacer valer los derechos o
Riesgos ante una posible infraccion

- Generalmente hay una notificacion sobre la posible
infraccion, aunque no es necesaria frente a los fabricantes o
importadores

- El requerimiento suele exigir la parada de la actividad y
puede exigir una indemnizacion o negociacion.

- Elintercambio de comunicaciones es importante puesto que
se suele aportar a una posible demanda de infraccion
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Articulo 64 LP.

1. Quien, sin consentimiento del titular de la patente, fabrique, importe objetos
protegidos por ella o utilice el procedimiento patentado, estara obligado en todo
caso a responder de los dafnos y perjuicios causados.

2. Todos aquellos que realicen cualquier otro acto de explotacién del objeto
protegido por la patente sodlo estaran obligados a indemnizar los dafios y
perjuicios causados si hubieran sido advertidos por el titular de la patente acerca
de la existencia de ésta, convenientemente identificada y, de su violacion, con el
requerimiento de que cesen en la misma, o en su actuacion hubiera mediado
culpa o negligencia.



Jurisdiccidon en las acciones por
infraccion (o nulidad)

- Las demandas de infraccion (o nulidad) se interponen en los
Juzgados de lo Mercantil (12 instancia)

- Las decisiones se pueden recurrir frente a la
correspondiente Audiencia Provincial (22 instancia)

— Hay posibilidad de un recurso de casacién al Tribunal
Supremo (recurso sobre temas de derecho y no de hecho)
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La mayor especializacién se encuentran en los juzgados de lo mercantil de
Barcelona y Madrid. El juzgado de Granada esta ganando importancia al ser su
titular un antiguo magistrado de la Audiencia Provincial de Barcelona (APB).

La Sala 15 de la APB y la Sala 28 de la Audiencia Provincial de Madrid son las
segundas instancias con mayor especializacion en patentes de Espania.



Presentacion de la demanda

- El escrito de demanda presenta los hechos (punto de vista
del titular) y suele ir acompanado de dictamenes técnicos
que avalarian la posible infraccion

- Se incluyen las peticiones que el titular considera
adecuadas de las que estan contempladas en la ley

- La demanda se notifica al titular que tiene un plazo de 20
dias habiles para contestarla (contestacion a la demanda) y
también puede aportar dictamenes técnicos
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Generalmente hay una discrepancia total entre la vision de las dos partes.

Los dictamenes periciales, a pesar de la obligacion de imparcialidad de los
peritos, suelen ser completamente contrarios en sus conclusiones.

En farmacia es normal la utilizacién de personalidades académicas e incluso
algun premio Nobel.
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Posibles peticiones ante unainfraccion

Articulo 63.

1. El titular cuyo derecho de patente sea lesionado podra, en
especial, solicitar:

a) La cesacion de los actos que violen su derecho.
b) La indemnizacion de los dafios y perjuicios sufridos.

c) El embargo de los objetos producidos o importados con
violacién de su derecho y de los medios exclusivamente
destinados a tal produccién o a la realizacion del
procedimiento patentado.

Centre de Patents de la UB
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d) La atribucién en propiedad de los objetos o medios
embargados en virtud de lo dispuesto en el apartado
anterior cuando sea posible, en cuyo caso se imputara el
valor de los bienes afectados al importe de la indemnizacion
de danos y perjuicios. Si el valor mencionado excediera del
importe de la indemnizacion concedida, el titular de la
patente debera compensar a la otra parte por el exceso.

e) La adopcién de las medidas necesarias para evitar que
prosiga la violacion de la patente y, en particular, la
transformacion de los objetos o0 medios embargados en
virtud de lo dispuesto en el apartado c), o su destruccion
cuando ello fuera indispensable para impedir la violacién de
la patente.

f) La publicacién de la sentencia condenatoria del infractor
de la patente, a costa del condenado, mediante anuncios y
notificaciones a las personas interesadas. Esta medida sélo
sera aplicable cuando la sentencia asi lo aprecie
expresamente.

Centre de Patents de la UB




Fijacion de la indemnizacion

Articulo 66 LP.

1. La indemnizacién de dafios y perjuicios debida al titular de la
patente comprendera no solo el valor de la pérdida que haya
sufrido, sino también el de la ganancia que haya dejado de obtener
el titular a causa de la violacién de su derecho. La cuantia
indemnizatoria podra incluir, en su caso, los gastos de investigacién
en los que se haya incurrido para obtener pruebas razonables de la
comisién de la infraccién objeto del procedimiento judicial.

2. Parafijar laindemnizacidn por dafios y perjuicios se tendran en
cuenta, a eleccion del perjuicio:

a)Las consecuencias econdmicas negativas, entre ellas los
beneficios que el titular habria obtenido previsiblemente de la
explotacién de la invencion patentada si no hubiera existido la
competencia del infractor y los beneficios que este ultimo haya
obtenido de la explotacion del invento patentado.

En el caso de dafio moral procedera su indemnizacién, aun no
probada la existencia de perjuicio econémico.
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En principio, esta indemnizacion no tiene caracter punitivo sino unicamente
permitiria resarcir los dafos sufridos por el titular. Anteriormente la ley indicaba
como alternativas las opciones de los beneficios que podria haber obtenido el
titular o de los beneficios obtenidos por el infractor. Sin embargo, el nuevo
articulo ha unido ambos conceptos en un mismo parrafo del articulo y los ha
unido mediante la conjuncién Y. Actualmente hay una gran discusion sobre si
ambas opciones se pueden acumular, aunque parece que los jueces no estan
interpretando el articulo de esta forma de manera automatica.
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b) La cantidad que como precio el infractor hubiera debido
pagar al titular de la patente por la concesion de una licencia
que le hubiera permitido llevar a cabo su explotacion conforme
a derecho.

Para su fijacién se tendra en cuenta especialmente, entre otros
factores, la importancia econémica del invento patentado, la
duracion de la patente en el momento en que comenzo la
violacion y el numero y clase de licencias concedidas en ese
momento.

3. Cuando el Juez estime que el titular no cumple con la
obligacién de explotar la patente establecida en el articulo 83
de la presente Ley, la ganancia dejada de obtener se fijara de
acuerdo con lo establecido en la letra c) del apartado anterior.
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El titular a veces se inclina por la opcidn del precio de la licencia, para a
continuacion argumentar que como no estaba predispuesto a dar dicha licencia
el precio de la misma hubiera sido muy elevado. En mi experiencia este tipo de
peticiones no han prosperado.



Medidas cautelares

Articulo 133 LP.

Quien ejercite o vaya a ejercitar una accion de las previstas
en la presente Ley podra solicitar del érgano judicial que
haya de entender de la misma la adopcion de medidas
cautelares tendentes a asegurar la eficacia de dichas
acciones, siempre que justifique la explotacion de la
patente objeto de la accién en los términos del articulo 83
de la presente Ley o que ha iniciado unos preparativos
serios y efectivos a tales efectos.
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Su solicitud es una potestad del titular de la patente. En el caso de solicitarse la
adopcion de las medidas cautelares, éstas se deciden con anterioridad a la
decision del caso principal. Es una forma rapida de conseguir la paralizaciéon de
la presunta accion infractora. La acciodn principal continua su tramite tanto si las
medidas son concedidas como si no. Evidentemente si en primera instancia se
decidiera que no hay infraccién, la medidas cautelares se levantarian
automaticamente si se hubieran adoptado previamente.

14



Funcion de la medida cautelar

- Su mision es asegurar la eficacia de las posibles sentencias
— Dos requisitos imprescindibles para su concesion

— Presuncién de buen derecho

— Peligro en la demora
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La medida cautelar se adopta o deniega sin que haya habido una decision sobre
el caso de fondo, es decir, sin que el juez se haya pronunciado sobre la posible
infraccion de la patente en una sentencia. Eso si, para conceder la medida
cautelar el juez debe tener la presuncion de que realmente hay infraccién.
Ademas, debe estar convencido de que si no adopta la medida cautelar el titular
podria sufrir un dafio que no podria ser reparado posteriormente con la ejecucion
de la sentencia.



Procedimiento medidas cautelares

- Pueden pedirse conjuntamente con la demanda de
infraccion o anteriormente a ésta
— En el segundo caso la demanda debera presentarse
antes de que pase 20 dias habiles desde su concesion o
la medida quedara sin efecto
- También puede pedirse que se concedan inaudita parte (sin
dar audiencia a la otra parte)
— En tal caso, si son aceptadas se dispone de 20 dias
habiles desde la comunicacion para su contestacion
- El auto de concesidn o denegacion puede ser recurrido en
segunda instancia
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En este caso la notificacidon del juez es un auto y no una sentencia, pues no hay
una decision sobre el caso de fondo. Generalmente hay una peticion de medidas
cautelares al juzgado, éste comunica al presunto infractor, que contesta las
mismas. Hay una vista de medidas cautelares y un auto del juzgado
concediendo o denegando las medidas. El titular también puede pedir que se
adopten las medidas inaudita parte. Si convence al juez de su adopcion, éstas se
adoptan y se ejecutan sin que el presunto infractor pueda intervenir. En este
caso, una vez notificadas y adoptadas, se pueden recurrir frente al mismo juez
de primera instancia, después también habria la opcion de la segunda instancia
para ambas partes.

16



Fianzas

Articulo 137 LP.

1. Al acordar, en su caso, las medidas cautelares solicitadas, el
Juez fijara la caucion que deberé prestar el peticionario
para responder de los dafios y perjuicios que
eventualmente puedan ocasionarse.

2. En caso de que las medidas solicitadas impliquen
restricciones para la actividad industrial o comercial del
demandado, el Juez sefalara, al tiempo de acordarlas, el
importe de la fianza mediante la prestacion de la cual dicho
demandado podré sustituir en cualquier momento la
efectividad de dichas medidas restrictivas acordadas...
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Articulo 137 LP. (Cont.)

3. En todo caso, las fianzas que con caracter principal o sustitutorio se decreten
para el demandado, se fijaran siempre en un tanto por periodo de tiempo que
transcurra, cuando las mismas deriven de unos actos de explotacion industrial o
comercial que puedan tener continuidad indefinida.

4. La fianza podra consistir en un aval bancario. No se admitiran las fianzas
personales.

5. Para la fijacion del importe de las fianzas el Juez debera oir a ambas partes.
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Recreativos Franco vs Cirsa

- Juzgado de primera instancia n° 11 de Madrid 1988

— 2000 millones de pesetas a Recreativos Franco para
adoptar medida cautelar contra Cirsa

— Retirada de las maquinas tragaperras presuntamente
infractoras (con comodin)

— Fianza sustitutoria a Cirsa de 2x100 millones mensuales
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Cirsa prefirié afianzar 200 millones cada mes que la retirada cautelar de sus
maquinas con comodin de los establecimientos.

18



Diligencias comprobacion de hechos

- Su funcidn es la adquisicién de pruebas de la posible
infraccién si no hay otros medios posibles para ello

- Supone una inspeccién de las instalaciones del presunto
infractor

- Debe haber pruebas de una presumible infraccién para ser
concedidas por el juez

- El peticionario debe asumir una caucion por los posibles
dafios que la inspeccién conlleve

- La informacién obtenida sélo deberia entregarse al titular si
el juez considera que es presumible que haya infracciéon

- En cualquier caso se deben proteger los secretos
industriales del inspeccionado

- La documentacion recibida solo podra usarse en una
demanda que se presente antes de dos meses desde la
fecha de la practica de las diligencias
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Articulo 129 LP.

1. La persona legitimada para ejercitar las acciones derivadas de la patente
podra pedir al juez que con caracter urgente acuerde la practica de diligencias
para la comprobacion de hechos que pueden constituir violacion del derecho
exclusivo otorgado por la patente, sin perjuicio de las que puedan solicitarse al
amparo del articulo 256.1 de la Ley 1/2000, de 7 de enero, de Enjuiciamiento
Civil.

2. Antes de resolver sobre la peticion formulada, el Juez podra requerir los
informes y ordenar las investigaciones que estime oportunas.

3. Solamente podra acordarse la practica de las diligencias cuando, dadas las
circunstancias del caso, sea presumible la violacion de la patente y no sea
posible comprobar la realidad de la misma sin recurrir a las diligencias
solicitadas.

4. Al acordar, en su caso, la practica de las diligencias solicitadas, el Juez fijara
la caucidén que debera prestar el peticionario para responder de los dafios y
perjuicios que eventualmente puedan ocasionarse.

5. Si el Juez no considerara suficientemente fundada la pretension, la denegara
por medio de auto que sera apelable en ambos efectos.
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Accion principal — Primera instancia

- Presentacion de la demanda en el juzgado de lo mercantil,
comunicacion al presunto infractor y contestacién a la
demanda (Posibilidad de reconvenir por nulidad)

- Audiencia previa
— Vista con declaraciones de testigos y peritos Decision
- Posible recurso

— Si hay recurso, la sentencia queda en suspenso aunque
hay posibilidad de pedir su adopcion como medida
cautelar

- Un unico juez para el caso
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La audiencia previa (art. 414 Ley Enjuiciamiento Civil) se celebra con los
abogados y los procuradores. Su mision es depurar el litigio. Se ven cuestiones
procesales, se determinan los hechos controvertidos y no discutidos, peticiones
de prueba, etc. Tanto la audiencia previa como la vista principal se graban en
DVD.

En la vista suelen declarar primeros los testigos. A continuacion los peritos de la
parte demandante y, por ultimo, los de la parte demandada. Si hay peritos no
aportados por ninguna de las partes (peritos de juez) éstos pueden declarar
antes o después de los otros peritos. Tras todas las declaraciones se hacen las
conclusiones, de nuevo, primero el demandante y después el demandado. Tras
esto se cierra la vista y el juez prepara la sentencia. El plazo desde la vista hasta
la sentencia varia mucho, desde unas semanas, hasta muchos meses.

Si se reconviene por nulidad, en la misma causa se dilucida la validez de las
reivindicaciones afectadas y la infraccion.

Articulo 138.

1. Si la sentencia de primera instancia dictada en el procedimiento civil de fondo
estableciera pronunciamientos condenatorios para alguna de las partes y fuera
objeto de apelacion, se dara cuenta del recurso a la parte apelada para que ésta
pueda, dentro del plazo de tres dias, exigir del Juez la adopcion de las
correspondientes medidas cautelares o la prestacion de la oportuna fianza
sustitutoria, tendentes al aseguramiento de la efectividad del fallo recaido,
siempre que estas medidas no se hubieren adoptado previamente o fueren
insuficientes.

2. El Juez de instancia mantendra la competencia para tramitar y resolver lo
pertinente sobre este incidente de aseguramiento, con independencia de la
admisién de la apelacién y la elevacion de los autos principales al Tribunal al que

20



Segunda instancia

- Si hay recurso por cualquiera de las dos partes la Audiencia
Provincial correspondiente ve el caso

- La decision de 12 instancia queda en suspenso
— Infraccion
— Nulidad

- Generalmente no se repiten las declaraciones de los
testigos y peritos

- Panel de tres jueces. Uno es el ponente

- La mayoria de los casos de patentes acaban con esta
decision de la Audiencia Provincial
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Generalmente no se ve nueva prueba, a no ser que haya sido denegada por el
juez de primera instancia de forma incorrecta o hayan surgido nuevos hechos.



Casacion al Tribunal Supremo

— No se trata de una nueva instancia

— El propio TS decide qué casos acepta y cuales no
(aunque no de forma arbitraria)

- Sodlo trata aspectos de derecho, no de hecho

- En Espafia, a diferencia de otros paises, las decisiones del
TS no son vinculantes para el resto de tribunales, aunque
suelen seguirse

— No es extrano ver decisiones del TS en direcciones
distintas
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Generalmente el TS acepta un deniega un caso en funcion de:

- La cuantia del caso. En patentes normalmente siempre se inicia el litigio con
una cuantia indeterminada (riesgo de altas costas si se estipula lo contrario), por
lo que es dificil que esta sea la causa de admision.

- Infracciones procesales graves.

- Decision de la audiencia provincial contra 2 o mas sentencias del TS, o
decisiones contradictorias de diferentes audiencias provinciales.

22



Tipos de infraccion

- Infraccioén directa

— Actividad comercial o industrial sobre la invencion
patentada

- Infraccion por contribucion

— Por el ofrecimiento o entrega de medios para realizar la
invencion

23 Centre de Patents de la UB

Articulo 51 LP.

1. La patente confiere igualmente a su titular el derecho a impedir que sin su
consentimiento cualquier tercero entregue u ofrezca entregar medios para la
puesta en practica de la invencion patentada relativos a un elemento esencial de
la misma a personas no habilitadas para explotarla, cuando el tercero sabe o las
circunstancias hacen evidente que tales medios son aptos para la puesta en
practica de la invencién y estan destinados a ella.

2. Lo dispuesto en el apartado anterior no es aplicable cuando los medios a que
el mismo se refiere sean productos que se encuentren corrientemente en el
comercio, a no ser que el tercero incite a la persona a la que realiza la entrega a
cometer actos prohibidos en el articulo anterior.

3. No tienen la consideracion de personas habilitadas para explotar la invencion
patentada, en el sentido del apartado 1, quienes realicen los actos previstos en
las letras a) a c) del articulo siguiente.
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Qué supone infraccion

- Fabricacion, ofrecimiento, utilizacion, importacion, posesion
del producto, o el ofrecimiento y utilizacién en el caso de los
procedimientos

- Las mismas causas para el objeto directamente obtenido
por un procedimiento patentado

— Evita la importacién desde paises sin patente

— La preparacion de intermedios protegidos en paises sin
patente no afecta a la exportacion del producto final

— Posible salvedad en USA (materially changed)

24 Centre de Patents de la UB

Articulo 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 introduccién en el comercio o la utilizacion de un
producto objeto de la patente o la importacién o posesién 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 utilizacién
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 importacién o
posesion de dicho producto para alguno de los fines mencionados.

2. Cuando la patente tenga por objeto una materia biolégica que, por el hecho de la
invencion, posea propiedades determinadas, los derechos conferidos por la patente se
extenderan a cualquier materia biolégica obtenida a partir de la materia bioldgica
patentada por reproduccién o multiplicacién, en forma idéntica o diferenciada y que
posea esas mismas propiedades.

3. Cuando la patente tenga por objeto un procedimiento que permita producir una
materia bioldgica que, por el hecho de la invencion, posea propiedades determinadas,
los derechos conferidos por la patente se extenderan a la materia bioldgica
directamente obtenida por el procedimiento patentado y a cualquier otra materia
bioldgica obtenida a partir de ella por reproduccion o multiplicacion, en forma idéntica o
diferenciada, y que posea esas mismas propiedades.

4. Cuando la patente tenga por objeto un producto que contenga informacion genética o
que consista en informacién genética, los derechos conferidos por la patente se
extenderan, sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 4 del articulo 5 a toda materia a
la que se incorpore el producto y en la que se contenga y ejerza su funcion la
informacién genética.

24



Las patentes no impiden la explotacion
Excepcion experimental

- No existe infraccién por:

— Actos realizados en el ambito privado y con fines no
comerciales

— Actos con fines experimentales sobre la propia invencion
(Excepcion experimental), aunque si el uso de una
invencion en investigacion

— Preparacion extemporanea de medicamentos en
farmacias

25 Centre de Patents de la UB

Articulo 52 LP.
1. Los derechos contenidos por la patente no se extienden:

a) A los actos realizados en un ambito privado y con fines no comerciales.

b) A los actos realizados con fines experimentales que se refieran al objeto de la
invencién patentada, en particular los estudios y ensayos realizados para la
autorizacion de medicamentos genéricos, en Espana o fuera de Espafa, y los
consiguientes requisitos practicos, incluidos la preparacion, obtencion y
utilizacion del principio activo para estos fines.

(Parrafo redactado conforme a la disposicion final segunda Ley 29/2006, de 26
de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios)
c) A la preparacion de medicamentos realizada en las farmacias
extemporaneamente y por unidad en ejecucién de una receta meédica ni a los
actos relativos a los medicamentos asi preparados.

d) Al empleo del objeto de la invencion patentada a bordo de buques de paises
de la Unidn de Paris para la proteccion de la propiedad industrial, en el cuerpo
del buque, en las maquinas, en los aparejos, en los aparatos y en los restantes
accesorios, cuando esos buques penetren temporal 0 accidentalmente en las
aguas espafolas, siempre que el objeto de la invencién sea utilizado
exclusivamente para las necesidades del buque.

e) Al empleo del objeto de la invencién patentada en la construccion o el
funcionamiento de medios de locomocion, aérea o terrestre, que pertenezcan a
paises miembros de la Union de Paris para la proteccién de la propiedad
industrial o de los accesorios de los mismos, cuando esos medios de locomocion
penetren temporal o accidentalmente en el territorio espafiol.

f) A los actos previstos por el articulo 27 del Convenio de 7 de diciembre de
1944, relativo a la aviacion civil internacional, cuando tales actos se refieran a
aeronaves de un Estado al cual sean aplicables las disposiciones del
mencionado articulo...
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Derecho de preuso

Agotamiento del derecho

Articulo 54 LP.

1. El titular de una patente no tiene derecho a impedir que
quienes de buena fe y con anterioridad a la fecha de prioridad
de la patente hubiesen venido explotando en el pais lo que
resulte constituir el objeto de la misma, o hubiesen hecho
preparativos serios y efectivos para explotar dicho objeto,
prosigan o inicien su explotacion en la misma forma en que la
venian realizando hasta entonces o para la que habian hecho
los preparativos y en la medida adecuada para atender a las
necesidades razonables de su empresa. Este derecho de
explotacién sélo es transmisible juntamente con las empresas.

2. Los derechos conferidos por la patente no se extienden a los
actos relativos a un producto amparado por ella después de
que ese producto haya sido puesto en el comercio por la
persona que disfruta del derecho de explotacién establecido en
el apartado anterior.

Centre de Patents de la UB

El derecho de preuso sirve para proteger los derechos de terceros que llegaran a
la invencion practicamente de forma simultanea o la estuvieran explotando
anteriormente en forma de secreto industrial.

El agotamiento del derecho permite disponer de forma libre de las unidades
puestas en el comercio por el titular de la patente o con su consentimiento. Es el
origen, por ejemplo, de las denominadas importaciones paralelas, muy
importantes en el sector farmacéutico.
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Inversion de la carga de la prueba

- Se supone que el producto de la competencia se obtiene
por el procedimiento patentado, pero sélo es aplicable a las
patentes de procedimiento de productos nuevos

- Facilitaba la posibilidad de hacer valer las patentes de
procedimiento obtenidas cuando no era posible proteger los
productos per se

- En principio, lo anterior no aplicaba a los titulares de
patentes de procedimientos relativos al mismo producto

27 Centre de Patents de la UB

Articulo 61 LP.

1. Cuando se introduzca en Espafia un producto con relacion al cual exista una
patente de procedimiento para la fabricacion de dicho producto, el titular de la
patente tendra con respecto al producto introducido los mismos derechos que la
presente Ley le concede en relacién con los productos fabricados en Espana.

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

3. En la practica de las diligencias para la prueba en contrario prevista en el
apartado anterior se tomaran en consideracion los legitimos intereses del
demandado para la proteccion de sus secretos de fabricacion o de negocios.

Segunda Transitoria LP.

A partir del 7 de octubre de 1992 podran hacer uso de lo dispuesto en el
apartado 2 del articulo 61, los titulares de patentes solicitadas con anterioridad al
1 de enero de 1986, a menos que la accion de violacion de la patente sea
entablada contra el titular de una patente de procedimiento concedida antes de
esta ultima fecha.
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Alcance de la proteccion — Definicion
del invento protegido

Articulo 60 LP

1. La extension de la proteccién conferida por la patente o por
la solicitud de patente se determina por el contenido de las
reivindicaciones. La descripcion y los dibujos sirven, sin
embargo, para la interpretacién de las reivindicaciones.

2. Para el periodo anterior a la concesién de la patente, la
extension de la proteccion se determina por las
reivindicaciones de la solicitud, tal como ésta hubiera sido
hecha publica. Esto no obstante, la patente, tal como hubiere
sido concedida, determinara con caracter retroactivo la
proteccidon mencionada, siempre que ésta no hubiere resultado
ampliada.

28 Centre de Patents de la UB

Las patentes son documentos técnicos legales cuyas partes tienen diferentes
funciones. Las reivindicaciones, desde el punto de vista legal, son el elemento
mas importante de la patente pues definen lo que esta protegido.



Aproximacion practica a la infraccidon
(Freedom of Operation)

- Definicidon del alcance del estudio

— Punto critico para conseguir un resultado util y con un
coste razonable

- Realizacion de busquedas y obtencién de documentos

- Analisis del alcance de proteccion de las reivindicaciones de
los documentos relevantes

— Valorar la posible infraccién

29 Centre de Patents de la UB

Un estudio de infraccion es mucho mas complejo que uno de patentabilidad. El
segundo “solo” exige encontrar que la invencidn planteada sea nueva e inventiva,
mientras que el estudio de infraccion, ademas de estudiar el conjunto del
producto comercial, también debe estudiar cada uno de los posibles elementos
que lo componen susceptible de proteccion. Por otro lado, las connotaciones
econdmicas son generalmente mucho menores en el caso del estudio de
patentabilidad. Ademas, muchas veces durante la tramitacion de las patentes
pueden aflorar los errores u omisiones cometidos e, incluso, es posible
solucionarlos. En cambio, un estudio de libertad de operacion incorrecto puede
llevar a un pleito por infraccion y a su pérdida.
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Definicion del alcance del estudio

Siempre debe tenerse presente el balance entre seguridad y
coste (y riesgo de pleito y costes del mismo)
— Hay sectores, como el electronico, en que en la practica
muchos productos se lanzan sin realizar un riesgo de
infraccidn minimamente completo

- Establecer el ambito geografico es clave
— Limitar el estudio a las patentes de los competidores

directos es una buena opcion en algunos sectores (no en el
caso farmacéutico)

- Un informe que reduzca el riesgo a cero es practicamente
imposible a excepcion de la comercializacion de productos
conocidos desde hace mas de unos 21 afios (duracién
patente mas afo de prioridad).

30 Centre de Patents de la UB

La definicién del estudio debe hacerse entre el experto en patentes y el
solicitante del informe que deberia conocer el riesgo real de acciones legales
contra infractores en el sector, los titulares mas activos en la defensa de sus
derechos de propiedad industrial y cualquier otro factor que pudiera ser
relevante.



31

Realizacion de busquedas y obtencion
de documentos

- Elemento critico en la realizacion de un estudio de
infraccion
— Si una patente no se localiza no se podra establecer si
supone un riesgo de infraccién

— Seria conveniente asegurar la calidad de la busqueda
cuando se encarga un estudio de este tipo

- No puede en ningun caso asegurarse que la busqueda es
completamente exhaustiva (e.g., solicitudes de patente no
publicadas)

- Fuente de incertidumbre en un informe
— Cabe destacar entre resultados positivos o negativos

Centre de Patents de la UB

La seguridad de una busqueda y, por lo tanto, de un informe de riesgo de
infraccion, es imposible. Sin embargo, si que existen circunstancias en las que
se puede dar una respuesta exacta. Entre estas situaciones esta la localizacion
del MISMO producto en un documento de mas de 21 afios de antigliedad (si hay
patentes anteriores del producto habran caducado y si las hay posteriores no
serian validas por falta de novedad). Si se encuentra un documento que supone
una infraccién, esto también es seguro (si el analisis esta bien hecho). Sin
embargo, en este utlimo caso no se podra asegurar que no haya otros
documentos que se puedan infringir o antecedentes que permitan invalidar la
patente conflictiva.

31



32

Analisis del alcance de proteccion

- El alcance viene determinado por las reivindicaciones

- Dentro de cada reivindicacion por los elementos técnicos
enunciados

- Para que se infrinja una reivindicacion en la realizacion
cuestionada se deben dar todos los elementos reivindicados
(de forma literal o por equivalencia)

- La presencia de otros elementos en la realizacion
cuestionada no excluye generalmente la infraccién

- Las reivindicaciones deben interpretarse a la vista de la
memoria, pero esto no implica que dicha interpretacién deba
ser restrictiva

Centre de Patents de la UB

La ejemplos de una patente sirven para ilustrar la invencién y satisfacer el
requisito de suficiencia de la descripcion, pero no limitan el alcance de las
reivindicaciones.
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Reivindicaciones independientes y
dependientes

— Una patente puede tener varios tipos de reivindicaciones
independientes (supeditado a mantener la unidad de
invencién). P. ej., en quimica: producto, procedimiento y uso

— Cada reivindicacion independiente puede tener asociado
cualquier numero de reivindicaciones dependientes

— Toman todas las caracteristicas de la reivindicacion de
la que dependen y afiaden otras condiciones

- Estructura en capas (“de cebolla”) para tener varias lineas
de defensa en la patente

- En caso de invalidarse una reivindicacion independiente, las
dependientes de ella todavia pueden ser validas

- Las reivindicaciones dependientes mas cercanas al
"conjunto” del producto comercial pueden tener mucha
importancia econémica

33 Centre de Patents de la UB

Las patentes deben tener reivindicaciones con el mayor alcance posible de la
proteccidn, para evitar cualquier producto competidor, pero también debe tener
reivindicaciones especificas para dar mayor proteccién a la realizacion de mayor
interés. También debe intentarse incluir reivindicaciones que abarquen el
maximo numero de elementos del producto comercial. Asi, si el invento es, por
ejemplo, una antena, reivindicarla per se, pero también un dispositivo electrénico
que la incluya. A la hora de definir la posible indemnizacion, lo anterior tiene
mucha importancia, pues se definiria sobre el total del precio del dispositivo y no
s6lo del componente. En farmacia seria deseable definir en una reivindicacion la
especialidad farmacéutica y no solo el principio activo.
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Infraccion de reivindicaciones
dependientes

— El alcance de una reivindicacién dependiente siempre es
menor y esta completamente incluido en el alcance de la
reivindicacion de la cual depende

— Para conocer la posible infraccion de una patente
inicialmente es suficiente conocer si se infringe alguna de
sus reivindicaciones independientes

- Sino se infringe una reivindicacién independiente, en
ningun caso se pueden infringir las reivindicaciones que
dependen de ella

34 Centre de Patents de la UB

Sélo en el caso de que se infringiera una reivindicacion independiente, pero se
tuvieran argumentos para conseguir su nulidad, se suele analizar el riesgo de
infraccion de las reivindicaciones dependientes relevantes. En otras palabras, se
vuelve a repetir el proceso, pero obviando la reivindicacion que se considera
nula.



Las reivindicaciones son textos legales

- "Comprising" se interpreta en la mayoria de paises como el
inicio de una lista abierta, es decir, la presencia de otros
elementos no excluyen la infraccién.

— Sinénimos: "including", "having", "containing", "wherein",
otras expresiones o simplemente nada
- "Consisting" inicia una lista cerrada. La adicién de nuevos
elementos suponen la ausencia de infraccién
— Sinénimos: "composed of", "constituting" o "being"
— Las definiciones se han de tomar tal como aparecen en la
memoria, incluso si hay contradicciéon con el uso habitual del
término en el sector

35 Centre de Patents de la UB

No es extrafio encontrar una patente en que se definan conceptos de forma que
no son habituales, o incluso van en contra de las ensefianzas del sector. La
valoracion debe hacerse de acuerdo con las definiciones que se hagan en la
patente. Igualmente, hay expresiones, como las indicadas arriba, que tienen un
significado muy bien establecido en patentes. No es posible redactar
adecuadamente una patente o llevar a cabo su analisis sin conocer estos
detalles en profundidad.
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Analisis de la infraccion

- Una vez definido el alcance de proteccion de la
reivindicacion, éste se compara con la actividad comercial
del competidor

— Nunca se compara patente con patente del competidor

— Nunca se compara las actividades comerciales o
industriales de las partes involucradas

36 Centre de Patents de la UB

El producto comercial no ofrece por si mismo ninguna proteccion, por lo que no
es la fuente del derecho que permite excluir a terceros.

La solicitud de un patente estd amparada por la excepcion experimental, por eso
una patente no puede suponer la infraccidon de otra patente. Si existe infraccion
sera debida a la posible actividad comercial o industrial llevada a cabo, y sera
ésta la que debera ser analizada



Comparacion reivindicacion y
realizacion cuestionada

- Ejempilo reivindicacion:
Retrovisor para vehiculo caracterizado porque es exterior,
plegable y regulable desde el interior
- Existen hasta 5 caracteristicas técnicas: retrovisor (A),
vehiculo (B), exterior (C) plegable (D) y regulable desde el
interior (E)
- Para que se dé la infraccion deben concurrir todas las
caracteristicas técnicas reivindicadas:
— A+ B+ C +D + E = Infraccién
- A+B+C+D+E+F... =Infraccion
— A+ B+ C + D = No infraccidon (generalmente)
- A+B+C+D+E'=7

37 Centre de Patents de la UB

Muchos de los temas de infraccion que llegan a los tribunales se deben a una
posible infraccidn por equivalencia. La infraccién literal, como la novedad,
supone una simple constatacion. Los competidores a sabiendas no lanzan
productos infractores literales al mercado, pues no habria una defensa posible,
salvo la nulidad de la patente. En cambio, buscan alternativas que consideran
seguras, mientras que el titular de la patente intenta defender que se tratan de
infracciones por equivalencia.
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Doctrina de los equivalentes (DE)

- Surge hace mas de 100 afos En USA para ayudar a los
inventores particulares que no redactaban correctamente
sus invenciones

- Pretende dar una proteccion razonable al solicitante mas
alla del significado estricto y literal de las reivindicaciones

- Es uno de los aspectos mas dificiles del derecho de
patentes, ya que es dificil de objetivar

38 Centre de Patents de la UB

Curiosamente, pese a ser ideada inicialmente para defender a los inventores
privados que no podian redactar adecuadamente sus patentes, en la actualidad
basicamente es utilizada por las grandes corporaciones industriales para
defender sus derechos de patente.

En realidad, si la redaccion de patente se hiciera de forma correcta y con toda la
informacion posible, el niumero de pleitos por infraccién debido a equivalencias
deberia disminuir drasticamente. Sélo se permite extender la proteccion a
realizaciones obvias, y si lo eran, deberian haberse incluido en la proteccion
literal

iLa redaccion de las patentes deberia hacerse como si no existiera la doctrina de
los equivalentes! Intentando abarcar todas las realizaciones de interés.
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Doctrina de los equivalentes (DE)

- Impediria a terceros superar las acciones legales por
infraccién con el simple cambio de detalles menores e
insustanciales de una invencién patentada, mientras que
mantiene la identidad esencial de la invencién

- Su aplicacion siempre significa un compromiso entre la
proteccion del inventor y la seguridad juridica de los
terceros

— Se debe alcanzar un equilibrio entre la proteccion que se
ofrece al titular de la patente y la seguridad juridica de
los terceros que puedan verse afectados por la patente

Centre de Patents de la UB

39

El equilibrio es dificil y los diferentes paises pueden tener una tendencia general
a favor de los titulares (amplia aplicacién de la DE), o bien por las empresas de
genéricos (aplicacion restringida).

Lo anterior también existe entre unos juzgados y otros de un mismo pais. Por
ejemplo, en Espaia, la primera y segunda instancia no es unica, sino que
depende de la autonomia donde se inicia el pleito. Y cada juzgado tiene sus
matices a la hora de aplicar la DE.



Tribunal Supremo USA - Festo Il 2002

The language in the patent claims may not capture every
nuance of the invention or describe with complete precision
the range of its novelty. If patents were always interpreted
by their literal terms, their value would be greatly
diminished.

...we appreciated that by extending protection beyond the
literal terms in a patent the doctrine of equivalents can
create substantial uncertainty about where the patent
monopoly ends.

40 Centre de Patents de la UB

Festo Il supuso una limitacién muy importante (relacionada con las limitaciones
introducidas por el titular durante la tramitacion de la patente — “history estoppel”)
a la utilizacion de la DE. Barra en la mayoria de los casos la extension mas alla
de la proteccion literal si durante el tramite el titular ha tenido que renunciar a
parte de la proteccion

iEs fundamental redactar adecuadamente la memoria, pero también las
reivindicaciones, desde el inicio!

40



Protocolo interpretativo Art. 69 EPC

Articulo 1:

El articulo 69 no debera interpretarse en el sentido de que el
alcance de la proteccion que otorga la patente europea
haya de entenderse segun el significado estricto y literal del
texto de las reivindicaciones y que la descripcion y los
dibujos sirven unicamente para disipar las ambiguedades
que pudieran tener las reivindicaciones. Tampoco debe
interpretarse en el sentido de que las reivindicaciones sirven
unicamente de linea directriz y que la proteccién se extiende
también a lo que, segun opinién de una persona de oficio
que haya examinado la descripcién y los dibujos, el titular
de la patente haya querido proteger. El articulo 69 debe, en
cambio, interpretarse en el sentido de que define, entre
esos extremos, una posicién que asegura a la vez una
proteccidn equitativa al solicitante y un grado razonable de
certidumbre a terceros

41 Centre de Patents de la UB

Este protocolo intenta definir la aplicacion de la DE a las patentes europeas.
Como minimo muestra dos situaciones limite a evitar (Unicamente proteccién
literal o toda la proteccion que hubiera querido obtener el titular), y entre ellas
define unicamente una "proteccion equitativa al solicitante y un grado razonable
de certidumbre a terceros", lo que, siendo sincero, no parece que aporte
demasiado.

Articulo 69 EPC (European Patent Convention). Alcance de la proteccion

1. El alcance de la proteccion que otorga la patente europea o la solicitud de
patente europea estara determinado por las reivindicaciones. No obstante, la
descripcion y los dibujos serviran para interpretar las reivindicaciones.

2. Para el periodo que va hasta la concesion de la patente europea, el alcance
de la proteccion conferida por la solicitud de patente europea estara determinado
por las reivindicaciones contenidas en la solicitud tal como haya sido publicada.
Sin embargo, la patente europea, tal como se haya concedido o modificado en el
curso del procedimiento de oposicién, de limitacion o de nulidad, determinara
esta proteccion con efectos retroactivos en tanto que no haya sido ampliada.
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Protocolo interpretativo Art. 69 EPC

Articulo 2:

Equivalentes.

Para determinar la extensién de la proteccion conferida por
una patente europea, debe tenerse en cuenta cualquier

elemento que sea equivalente a un elemento especificado
en las reivindicaciones.

El articulo 2 del protocolo se afiadié con la ratificacion del
EPC 2000

42 Centre de Patents de la UB

Este nuevo articulo obliga a los firmantes del EPC a tener presente los
equivalentes en la interpretacion de las patentes europeas y, también, a que
dicha interpretacion se haga elemento a elemento. Asi, la comparacion no debe
hacerse sobre el total del producto o procedimiento (e.g., una lavadora) sino
sobre el elemento sustituido (e.g., muelle del tambor de la lavadora por una
goma). En otras palabras, no se debe comprobar si ambas lavadoras son
equivalentes en su conjunto, sino si el elemento sustituido es equivalente al
reivindicado.
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Equivalencia e infraccion
Reivindicacion

@ realizaciones cuestionadas
()

generalizacion obvia de la
reivindicacion independiente

I_nterpretamon zonade Y,
literal
. n
" 1 ® Interpretacion por
£fquivalencia, equivalencia
\ = *
% Centre de Patents de la UB

La zona de infraccion literal generalmente esta bien definida. El inicio y final de la
zona de infraccién por equivalencia suele ser mucho mas compleja de definir. A
mayor distancia entre la realizacion cuestionada y la reivindicacion, menor riesgo
de infraccién, pero por lo general, también tiene un menor interés comercial.

El lanzamiento de un producto u otro depende del riesgo que quiera asumir la
empresa de geneéricos.
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Infraccion de patentes

- Infraccion literal

— La realizacion cuestionada cae literalmente en el texto
de la reivindicacion

- Infraccién por equivalencia

— La realizacion cuestionada NO cae literalmente en el
texto de la reivindicacion

— En cambio, si cae dentro de una generalizacién obvia de
la reivindicacién, y no se excluye la infraccion por otros
motivos

44 Centre de Patents de la UB

Hay una cierta similitud entre los analisis de novedad e infraccién literal (mera
constatacion) y entre actividad inventiva e infraccidon por equivalencia (situacion
dificil de objetivar).
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Metodologia analisis de infraccion

- Verificacion de la posible infraccion literal de la
reivindicacion por la realizacién cuestionada

- Sino hay infraccion literal se estudia la posible infraccion
debida a la DE:

— Ante la dificultad de establecer la infraccién por
equivalencia, se puede plantear el estudio “en
negativo”™:

— ¢ Cae la realizacion cuestionada en algunos de los casos
en que no se puede aplicar la DE?

— Si: No hay infraccién
— No: Posiblemente hay infraccién

Centre de Patents de la UB

Los tests existentes para analizar la posible infraccidén por equivalencia suelen

describir las situaciones en las que no hay equivalencia. Asi, suele ser mas
simple estudiar si el elemento sustituido cae dentro de alguna de estas
situaciones.

45



46

Detalles del analisis de infraccion DE

Analisis elemento a elemento y no sobre el conjunto de la
invencion
Para que exista equivalencia el elemento sustituido debe
ser obvio

Debe proporcionar el mismo resultado (al menos no un
resultado significativamente mejor)

— Dudas sobre si un resultado peor puede ayudar a
defender la ausencia de infraccion

Existen diferentes tests para la evaluacion de la
equivalencia

Doble identidad (hay sentencias espafolas que
desaconsejan este test)

Triple identidad
Preguntas Catnic/Improver
Test de obviedad...

Centre de Patents de la UB

El test de la doble identidad consiste en analizar si el elemento "sustancialmente
tiene la misma funcién para producir sustancialmente el mismo resultado" y se
considera generalmente demasiado amplio a la hora de aplicar la DE. En USA el
test utilizado suele ser el de triple identidad "misma funcién, mismo modo, igual
resultado”, e introduce un nuevo requisito (modo) para que exista la infraccion.
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Preguntas Catnic/improver

1) ¢ Altera la variante el funcionamiento de la invencion?

Si la respuesta es afirmativa, no hay equivalencia; si es
negativa, no se altera el funcionamiento, hay que responder
a la pregunta siguiente.

2) ¢Habria sido obvia la variante para el experto en la materia
que leyera la patente en la fecha de su publicacién? Si la
variante no era obvia, es decir, es inventiva, no hay
equivalencia; pero
si la respuesta es afirmativa, todavia es necesario
preguntarse:

3) ¢ Habria entendido el experto en la materia que leyera la
patente, dados los términos empleados en la reivindicacion,
que el titular quiso que la sujecion al estricto sentido de los
mismos fuera un requisito esencial de la invencion?

En caso afirmativo, no puede haber equivalencia; pero si la
sujecion estricta a la literalidad no es esencial en la
invencion, la variante puede ser equivalente.
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El resultado de las preguntas Catnic/Improver o el test de obviedad es en la
practica casi idéntico. El fragmento recogido en la diapositiva proviene de la
sentencia de la APB, Sala 15, de 17.01.2008, en relacion con una patente de
olanzapina, un producto farmacéutico de gran importancia.
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Exclusiones a lainfraccion bajo DE

Protecting Inventions in
Chemistry

Free State
(Commentary on Chemical of the Art
Case Law under the
European Patent Convention
and the German Patent Law)

Hanses - Hirsch U
ring of
Wiley - VCH e Ciam

Equivalent
Protective
Scope
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En la pagina 316 del libro mencionado se indica (traduccion del original en
inglés):

Limitaciones al alcance de la proteccion:... como se muestra de forma
simplificada y esquematica en el siguiente diagrama, la Jurisprudencia reconoce
ciertas defensas contra el uso de la DE en relacién con la proteccion conferida
por una reivindicacion.

Esas limitaciones se pueden resumir como sigue:

1) El producto alternativo era conocido con anterioridad a la patente. Esta no
puede darle proteccion o careceria de novedad.

2) Existe una limitacion del propio titular, derivada de la redaccién de la patente o
realizada durante la tramitacion.

3) El elemento alternativo no es obvio.

4) La realizacion alternativa carece (literalmente o por equivalencia) de un
elemento reivindicado

5) El problema es diferente al planteado a la patente (e.g., una composicion muy
similar a la reivindicada, pero la primera es un champu y la segunda un colutorio
bucal).

48



Caso practico (paella)

Reivindicacion:
Procedimiento para la preparacion de paellas caracterizado
porque ... el marisco se gratina a una temperatura entre
180 y 250°C...

- Si el resto de elementos reivindicados se cumplen
— ¢ Habria infraccion por realizar un procedimiento de
gratinado del marisco a 250,4°C? ¢y a 260°C? sy a
300°C? ¢4 Si se da, seria infraccion literal o por
equivalencia?

Centre de Patents de la UB
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Inicialmente no se muestra el contenido completo de la reivindicacion, ni la
memoria, ni todo el procedimiento de tramite que dio lugar a la patente
concedida. Sin esta informacion es practicamente imposible valorar
adecuadamente el riesgo de infraccion. En las proximas diapositivas se van
definiendo diferentes escenarios, lo que muestra como el riesgo de infraccion
puede ser mayor o menor dependiendo de los mismos.



Caso practico paella (2)

Reivindicacién:

Procedimiento para la preparacion de paellas caracterizado
porque ... el marisco se gratina aproximadamente a una
temperatura entre 180 y 250°C...

Y en la memoria se indica:

Por aproximadamente se entiende un intervalo por encima o
por debajo de un 10% a partir del valor que lo acompafia

- ¢a 250,4°C?: Infraccion literal
- ¢y a260°C?: Infraccion literal
- ¢y a 300°C?: No infraccion literal
— ¢ Habria infraccién por equivalencia?
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Es imprescindible consultar a fondo la memoria de la patente, ya que es
imposible valorar con seguridad el riesgo de infraccion unicamente a partir de las
reivindicaciones



Caso practico paella (3)

El término "aproximadamente" no esta en la reivindicacién y
no hay definicién ninguna al respecto en la memoria

- ¢a 250,4°C?: Muy posiblemente infraccién literal
- ¢y a 260°C?: No infraccion literal

— ¢ Habria infraccién por equivalencia?
- ¢y a 300°C?: No infraccion literal

— ¢ Habria infraccién por equivalencia?
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Si todos los ejemplos se dan en unidades, ésta es la cifra significativa, por lo que
se podria defender que 250,4°C en realidad es lo mismo que 250.

Por otro lado, ausencia de infraccion significa que practicamente nunca se dan
las condiciones reivindicadas. Muy posiblemente seria dificil demostrar que en
todo momento la temperatura esta en 250,4°C. Por ejemplo, al inicio del
gratinado, la propia entrada del alimento en el horno podria disminuir su
temperatura durante cierto tiempo, por lo que podria estar en el intervalo
reivindicado. Es fundamental valorar qué ocurre exactamente en la
alternativa, y no quedarse Gunicamente con el enunciado que se pueda
ofrecer. Asi, hay que tener en cuenta mecanismos de reaccion, variaciones en
procedimientos, etc.



Caso practico paella (4)

Reivindicacion:
Procedimiento para la preparacion de paellas caracterizado

porque el marisco se gratina a una temperatura entre 180 y
250°C previamente a su incorporacion a la paella

&Y si el gratinado fuera una etapa y la reivindicacion
incluyera otras 5 o 6 etapas adicionales?

- ¢a250,4°C?: Muy posiblemente infraccion literal
- ¢y a260°C?: No infraccion literal

— ¢ Habria infraccién por equivalencia?
- ¢y a 300°C?: No infraccion literal

— ¢ Habria infraccién por equivalencia?
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Generalmente el juez tiene en cuenta consideraciones de sentido comun. Cuanto
mayor es el peso del elemento dentro de la reivindicacion, mas facil es que una
modificacion del mismo permita excluir la infraccion.



Caso practico paella (5)

La memoria incluye lo siguiente:

La temperatura del gratinado es basica, ya que a
temperaturas menores el marisco pierde consistencia y a
temperaturas mayores se reseca

o bien

La etapa de gratinado es esencial para dar el acabado
adecuado a la paella

- ¢a250,4°C?: Muy posiblemente infraccion literal
- ¢y a260°C?: No infraccion literal

— ¢ Habria infraccién por equivalencia?
- ¢y a 300°C?: No infraccion literal

— ¢ Habria infraccion por equivalencia?
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Las dos indicaciones disminuye el riesgo de infraccion si se cambia el elemento
reivindicado, ya que refuerza su importancia. Sin embargo, la situacién es mucho
mas favorable para la ausencia de infraccidén en el primer caso, ya que no sélo
se da importancia a la etapa, sino que se refuerza el intervalo reivindicado
especifico.



Caso practico paella (6)

Reivindicacion solicitud:

Procedimiento para la preparacion de paellas caracterizado
porque ... el marisco se gratina...

Y en la memoria se indica:
Reivindicaciéon concesion:

Procedimiento para la preparacion de paellas caracterizado
porque ... el marisco se gratina a una temperatura entre 180
y 250°C...

- ¢a 250,4°C?: Infraccion literal
- ¢y a260°C?: No infraccion literal

— ¢Habria infraccién por equivalencia?
- ¢y a 300°C?: No infraccién literal

— ¢ Habria infraccién por equivalencia?
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Cuando hay una renuncia de proteccion, generalmente las condiciones que se
han dejado fuera no pueden suponer una infraccién por equivalencia. Una
limitacion durante la tramitacion de la patente se conoce como "history estoppel”
(restriccion del alcance de las reivindicaciones durante la tramitacion).

Posiblemente en este caso ninguna de las opciones, salvo la primera, se
consideraria infraccion.



Caso practico paella (7)

En la memoria se indica que era conocida una temperatura
de gratinado a 255°C. Y si lo que era conocido era una
temperatura de 265°C. Y si fuera 290°C. No se habian
limitado las reivindicaciones durante la tramitacién (No
"history estoppel")

- ¢a 250,4°C?: Muy posiblemente infraccion literal
- ¢y a 260°C?: No infraccion literal

— ¢ Habria infraccién por equivalencia?
- ¢y a 300°C?: No infraccion literal

— ¢ Habria infraccién por equivalencia?
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En el caso de la primera temperatura, 260°C casi con toda seguridad no se
consideraria infraccion, puesto que si se intenta dar proteccién a 260°C, también
se daria a 255°C, lo que supondria que la reivindicacion careceria de novedad
pues daria proteccion a una realizacién ya conocida.

En el caso de la segunda temperatura, ya que 260°C esta mas proxima a 265°C
que a 250°C, el riesgo también parece pequeino. Se podria decir que 260°C seria
obvio frente a 265°C, y que intentar proteger esta realizacion supondria que la
reivindicacion careciera de novedad.

260°C frente a los 290°C del estado de la técnica seria una situaciéon mucho mas
compleja. En cualquier caso, los intervalos no se suele poder extender
significativamente por la DE. Esto es asi porque el titular conocia perfectamente
los valores que podia tomar y eligié unos valores determinados. En este tipo de
elementos la seguridad juridica de los terceros juega un papel muy importante.

En mi opinidn, el uso de 300°C practicamente descarta cualquier riesgo de
infraccion.



Situacion en farmacia (quimica)

- Generalmente la proteccion per se del API (Active
Pharmaceutical Ingredient) dura 15 anos desde el primer
lanzamiento de una especialidad farmacéutica

— La comercializacion generalmente ocurre 10 aios
después de la primera solicitud de patente

— La proteccion puede extenderse hasta 5 afios (no mas
de 15 anos desde la primera autorizacion en un pais de
la UE) mediante un Certificado Complementario de
Proteccion (CCP)

API Patent

First Patent Filing g, n
Launching Expiration

SPC
Expiration

Time (yr.) O 10 20
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En el marco actual, ninguna empresa de genéricos lanzara un producto al
mercado antes de la caducidad de la proteccion per se del API. Antes esto
ocurria debido a las reservas a la patentabilidad.

Asi, la discusion para el lanzamiento de un producto no suele estar en estas
patentes (a no ser que se encuentren argumentos para intentar su nulidad).



Situacion en farmacia (quimica)

- Los descubridores de APIs intentan protegerlos mas alla de
la proteccion de la patente de producto per se

— Para ello presenta nuevas solicitudes de patentes relativas,
en otros aspectos, a polimorfos, galénica, sales, tamafio de
particula, perfiles de liberacién... justo antes del
lanzamiento del API. Con esta estrategia se puede extender
hasta 5 afos la proteccion efectiva (si no hay alternativas
viables —p. €j. perfiles de liberacion-)

APl Patent

First Patent Filing
Launching expiration

SPC
Expiration

o 10 20
Time {yr.)

10 30
Filing Polymarph
Patents

(Salts, Forms,
Dosage, etc.)

Patent
Expiration
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Muchas de estas patentes protegen invenciones de dudosa validez. Ademas,
mientras estan en tramite es dificil conocer cual sera el alcance definitivo de la
proteccion, lo que dificulta a las empresas de genéricos para desarrollar
productos no infractores.



Hechos diferenciales en farmacia
(quimica)

- El numero de documentos que se deben analizar suele ser
grande

— Muchos de los documentos a analizar son solicitudes
(relativamente recientes)

- Es habitual “infringir” reivindicaciones invalidas (concedidas
o en tramite)

— Generalmente el riesgo de infraccion siempre se debe
acompafiar de un analisis de validez

- De cada especialidad farmacéutica se debera valorar:
Principio activo (Markush, sales, formas sdlidas, etc.)
Procedimiento de preparacién del API

Galénica

Indicaciones terapéuticas
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A pesar de todo, existen sectores todavia mas complejos a la hora de valorar el
posible riesgo de infraccidon. En electrénica el niumero de componentes de los
dispositivos comerciales y el gran numero de patentes existente hace que
muchas veces no se lleven a cabo los analisis de infraccion, o éstos se limiten a
valorar las patentes de la competencia directa. Ademas, ha dado lugar a formas
especificas de actuar de las multinacionales, como los acuerdos de "cross-
licensing" para reducir riesgos y costes.



Besilato de amlodipina - ES2013803

Reivindicacion 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
bencenosulfonico o su sal aménica en un disolvente inerte y
recuperar la sal besilato de amlodipina”

- Tres elementos basicos del procedimiento:
— Amlodipina base + acido bencenosulfénico
— disolvente inerte
— Besilato de amlodipina
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Por diversos motivos, en los tribunales espanoles se suelen dividir las
reivindicaciones de procedimiento de preparacion de productos quimicos en tre
elementos: producto de partida, medios de reaccién y producto final.



Procedimiento Richter Gedeon
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El procedimiento se diferencia del anterior en que en lugar de utilizar la
amlodipina como producto de partida se utiliza una amida.



Analisis de infraccion

- Productos de partida

— Amlodipina base vs. amida de la amlodipina

— Acido bencenosulfénico vs. acido bencenosulfénico
- Medios de actuacion

— Disolvente inerte vs. disolvente inerte
- Producto final

— Besilato de amlodipina vs. besilato de amlodipina
¢Existe infraccion?
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A primera vista, hay una diferencia en uno de los elementos reivindicados (el
producto de partida) por lo que se podria descartar el riesgo de infraccion literal.
Sin embargo, se debe tener presente todo lo que ocurre durante el
procedimiento real.



Posible mecanismo de reaccion

O OH H20+ OH

|
+ - C. H,O , -
RJ\NR'2 + H ——— R NR, —2—>= R~ "NR

OH
M

R” “NHR, R +OH — > RCOOH + RNH,
R',NH,
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Este mecanismo de la hidrdlisis de amidas en medio acido aparece en el March,
libro de consulta basico de quimica organica.

Si este mecanismo se diera de esta forma, podria existir infraccion literal.

Durante las diferentes vistas de los juicios las discusiones se centraban en si la
amina llegaba a formarse o se trataba de un mecanismo de entrada/salida
concertado de forma que nunca llegaba a aparecer la amina.

El titular no pudo aportar pruebas experimentales de la formacién de la amina
como tal.



Diferentes decisiones

— Tres sentencias diferentes en primera instancia:
— La patente es valida y hay infraccién
— La patente es valida, pero no hay infraccién
— La patente es nula, no hay infraccion

- En segunda instancia:
— La patente es valida y hay infraccion
— La patente es nula, no hay infraccion

- Casacion al supremo

— Muy posiblemente mantendra la nulidad (no puede
entrar en cuestiones de hecho, sélo de derecho)
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Curiosamente las tres empresas de genéricos vendian el mismo producto, ya
que eran licenciatarias de un mismo proveedor. Asi, no habia ninguna diferencia
en el procedimiento de preparacion del APLI.

Si uno solo de los casos llega a una sentencia firme que considere la patente
nula (sin posibilidad de recurso), la patente constara como nula desde su misma
solicitud, y todos los casos se terminaran.
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Algunas situaciones especificas de
guimica

- Profarmacos: Posible infraccion de las patentes de los
farmacos correspondientes (producto y usos)
— Degradacion en el cuerpo humano da lugar al producto
patentado
- Enantiéomeros: Posible infraccidn de las patentes dirigidas
al producto racémico (producto, procedimiento preparacion,
usos)

Centre de Patents de la UB
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