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FESADO MERCANTIL N° 3
) | P BARCELONA

Asunto:601/2005D2 (Ordinario)

SENTENCIA
En Barcelona, a dieciséis de octubre de dos mil seis.

Vistos por José M? Ferndndez Sello, magistrado de! Juzgado Mercantil n® 3 de
Barcelona, los presentes autos de juiclo ordinario sequido con el nimero 601/2005 enfre:

Demandante.- Las entidades mercantiles KERN PHARMA S.l.., LABORATORIOS
ALTER S.A. y LABOATORIOS CINFA S.A., domiciliada la primera compafia en Barcelona,
Teodora Lamadrid n® 7-11; la segunda compania en Madrid, calle Mateo Inurrla n® 30; la
tercera compafifa en Huarte-Pamplona, carretera de Olaz-Chipi 10, poligono Areta;
representadas por el Procurador de los Tribunales don Ignacio Lopez Chocarro y asistidas por
el Abogado don Javier Huarte Larrafiaga.

Demandada.- La entidad mercantil EL LILLY & Co. Ltd, domiciliada en Lilly House,
Priestiey Road, Basingstoke, Hampshie, RG24 9NL, Reino Unido; representada por el
Procurador de los Tribunales don Angel Quemada Cuatrecasas y asistida por e Abogado don
Migue! Muntaiia Mora,

Causa.- Propiedad Industrial Patentes. Accion de declaracion de no violacién y nulidad

parcial de patente de invencion.

ANTECEDENTES DE HECHO

Admimisiacid de Justicia a Catefurya » Adminisiracion de justicla en Catalulla

Primero.- El dia 10 de octubre de 2005 fue turnada en este Juzgado demanda de juicio
ordinario instada por el Procurador de los Tribunales Sr. Lépez Chocarro, en nombre y
representacion de las entidades mercanties KERN PHARMA S.L., LABORATQRIOS ALTER
S.A. y LABOATORIOS CINFA S.A. En su escrito inicial, tras alegar los hechos y fundamentos
que a sus intereses correspondieron, solicitaba que se condenara a la mercantil ELI LILLY &
Co. Lid, y se dictara sentencia por la que:

1. Se declare que la explotacion por CINFA, KERN y AL TER de olanzaping obtenida por

el "procedimiento DRL" no constituye una violacion de las reivindicaciones 1 a 4

patente EP 454.436 - ES 2.078.440 de LILLY.

N


Pascual Segura
Lápiz

Pascual Segura
Nota
Rejected definida por Pascual Segura

Pascual Segura
Rectángulo
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Se declare la nulidad de la relvindicacién 5 de dicha patente y, en consecuencia, se
ordene su cancslacion en la Oficina Espariola de Patentes y Marcas.

Subsidiariamente, sélo para el caso de que se desestimara el anterior pedimento
numero 2, se declare que |a expiotacion por CINFA, KERN y ALTER de medicamentos
de olanzapina no constituye una violacién de ia reivindicacidn § de ia patents de LILLY,
toda vez que dicha reivindicacion no surte sfectos.

4. Secondene a LILLY al pago de las costas del juicio.

Segundo.- La demanda fue admitida a tramite por auto de 7 de noviembre de 2005 y ia
entidad demandada emplazada el dla 24 de enero de 2006.

Tercero.- Por escrito de 22 de febrero de 2006 el Procurador de los Tribunales Sr,
Quemada Cuatrecases contesté a {a demanda en nombre y representacion de la entidad
mercantl ELI LILLY & Co. Ltd, alegando los hechos y fundamentos que & sus intereses
correspondigron y solicitande que se desestimarz l2 demanda, con imposicién a los
demandantes de las costas del procedimiento,

Cuarto.- Por Providencia de 22 de marzo de 2006 se tuvo por contestada la demanda y
s€ convoco a las partes a audiencia previa sefialada para el dfa 4 de mayo de 2006,

Quinto.- En ia fecha sefialada para la audiencia previa y después de que la parte
demandada aportara los dictémenes anunciados en su escrito de contestacion, las partes se
ratificaron en sus planteamientos iniciales, e actor renuncié a remitir oficio a la Oficina Espaiiota
de Patentes y Marcas sobre el cardcter de la patente. Los litigantes concretaron sus
pretensiones, aportaron documentacion compiementaria, s& pronunciaron respecto de las
alegaciones efectuadas de contrario y propusieron prueba consistente en la amplia documental
ya obrante en autos y las aclaraciones y precisiones de los peritos, convocando a las partes a
la vista de juicio sefialada para los dias 13 y 14 de septiembre de 2006,

Sexto.- En la fecha sefialada para la vista se rechazaron las ampliaciones a los
dictdmenes periciales que pretendié aportar la parte actora, se practicaron las pruebas y se oy
a los [etrados de las partes en conclusiones, quedando [os autos sobre la mesa del Juez para
resolver ! dia 14 de septiembre de 2006. La parte demandada ha tachado don Bemabé Cea
Checa, experto en quimica, perito designado por la parte actora.

Hechos probados

De conformidad con el articulo 209.2° de |a Ley de Enjuiciamiento civil y a la vista de la
prueba practicada debe considerarse probado:
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1} El dia 26 de noviembre de 1875 la entidad mercantil LILLY Industries Ltd presento
al Registro de la Propiedad Industrial una patente de invencidn identificada con el
namerc 443.011, patente de un procedimiento de preparacién de una tieno[1,5)-
benzodiazepina (documento n® 5 de la demanda) — la preparacién produce
Olanzapina - que reivindicaba des procedimientos distintos para obtener las
benzodiazepinas (a y b) y hacia mencién a un tercer procedimiento (c):

a. Adicién en un solo paso,

b. Alquilacion,
c. Ciclacion.-
Esta patente caducd en 1897,

2) El dia 24 de abril de 1991 ila mercantil LILLY Industries Ltd solicita a la Oficina
Espaficla de Patentes y Marcas nueva patente de compuesto farmacéutico
identificada en Espafia como ES 2.078.440 que suponia la validacién en Espafia de
la patente europea EP 454.436 (aportada como documento n° 8 de la demanda).-
La patente de referencia incluia fres juegos de relvindicaciones:

a. Uno para los paises que admitfan en 1991 la patentsbilidad de los
productos farmacéuticos — Alemania, Reino Unido, Francia, laliz, Suecia

b. Un segundo para los paises gue en esa fecha admitian la patentabilidad de
productos quimicos pero no fammacéuticos,

¢. El tercer juego para Espana, que no admitla la patentabilidad ni de
productos quimicos ni farmacéuticos.

3) Las reivindicaciones de la Palente Espariola ES 2.078.440 son literaimenie las
siguientes:

1. Un procedimiento para producir 2-metil-10- (4-metil-1-piperazinil)-4H-tieno
{2,3b] [1.5] benzodiacepina, o una sal de dcido de la misma, que comprende:
a. Hacer reaccionar N-metilpiperacina con un compuesto de formula
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En la que Q es un radical capaz de escindirse, o (b} ciclar un compuesto de
féormuia
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2. Un procedimiento de acuerdo con la reivindicacién 1 para producir 2-metil-10-
(4-metil-1piperacina, o una sal de 4cido de la misma, que comprende hacer
reaccionar N-metiipiperacina con un compuesto de formula

E

En el que Q es =NH2-OH o SH, y cuando Q es -NH2 las sales de la mistna,

3. Un procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 2 que comprende hacer
reaccionar un compuesto en el que Q es ~NH2, o una sal del mismog,

4. Un procedimiento de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 2 y 3 el
cual se lleva a cabo a una temperatura entre 50° C y 200° C,

5. Un procedimiento de preparacién de una composicion farmacéutica gque
comprende mezclar 2-metil-10- (4-metil-1-piperazinil)- 4H- tieno [2,3-b][1,5]
benzodiazepina, 0 una sal de dcido de la misma, junto eon un vehiculo o
diluyente farmacéuticamente aceptable para ja misma.,

4) La reivindicacion 1 de la patente espafiola 2.078.440 se comesponde con los
procedimientos conocidos como de adicidn en un solo paso y de ciclacion. Las
reivindicaciones 2,3 y 4 son realizaciones especificas del procedimiento general en
un solo paso y la reivindicacion 5§ no hace sino proteger un producto farmacéutico
(hecho 6.3 de la demanda) reconocido por la contestacion en el hecho preliminar 1
al afirmar que “la reivindicacion & de la patente impugnada esté redaciada de un
modo tan amplio que ... protege un producto farmacéutico compuesto de
Olanzapina y con un minimo excipiente”.

5) Respecto de los procedimientos para fabricar olanzapina empleados por LILLY en
su patenie vigente y el que se reconoce que se proveerd a los demandantes po
parte de la mercanti DR: REDDY'S LABORATORIES LTD de los informes
periciales se pueden extraer las siguientes consideraciones a integrar en el relato
de hechos probados:

a. Indicaciones derivadas del informe elaborado _por el Profesor Zea: “El

procedimiento DRL de obtencién de olanzapina consta de tres etapas, que
comprenden (i) primero la introduccién del fragmento pipeazinile en la
correspondiente posicion del nideo de benzodiazepina, (i} su posterior
metilacién, con 10 que se obtiene el monohidato de olanzapina {olanzapina
con una molécuia de agua unida) y (i), finalmente, se obtiene Ia
olanzapina por cristalizacion, EN el folio 35 de su dictamen indica que Lilly
“opto por proteger el procedimiento basado en la unidn de la piperazina ya
susfituida al sistema de anillo de benzodiazepina, e Incluso afiadir el
procedimiento basado en la ciclacidn final, pero no gquiso proteger el

Admhnigiracld de [ustisia a Cataturyn » Adaénistracton da jualielz en Cataluwla
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procedimiento basado en la alquilacion final del producto, que es el que se
corresponde con gl procedimiento DRL.- En el minuto 31.45 el profesor Zea
indica a la pregunta ¢ qué entenderia un quimico, un experto en la materia,
cuando lee esta patente 7 “Primero se da cuenta de gue hay un estado de
la técnica clarisimo que esta citado en la patente, que es la patente inicial
de LILLY. Cuando lee la patente ve un procedimiento que es el de adicion
en un solo paso, descrito, con ejemplos, y reivindicados. Se da cuenta que

el de dos pasos, que estd descrito en la primera patente, no hay ningdn
ejemplo, ho se reivindica y no se hace ninguna alusion a ellz ... en la
nueva patente. Es mas la nueva patente es una patente de seleccion”.

b. Indicaciones derivadas del_informe elaborado por el doctor Sequra: * A

partir de las propias reglas del sistema de patentes un tercero pensaria

que, Si Lilly no reivindicd en ES 2.076.44° T3 todos los procedimientos de
obtencion de olanzapina analogos a los descritos en su propia patente
anterior £S 443,011 (equivalente a GB 1.533.235), fue por propia voluntad,
quizés meotivada por alguna dificuitad en satisfacer algin requisito de
patentabilidad distinto de fa novedad y del de actividad inventiva®, En la
pagina 34 se indica liferaimente que “el procedimiento industrial de
obtencién de olanzapina e Dr. Reddy's Laboratories cae entro del alcance
de la protecién de la alternativa de la derecha de la derecha de |a patente

ES 443.011 (equivainte a GB 1.533.235) Lilly, y que, por lo tanto, su

explotacion industrial en Espafia representaria una infraccion de la patente

ES 443.011, si esta patente estuviese en vigor (lo que no sucede, pues

caducsd en 1997),

Indicaciones derivadas del informe elaborado por el doctar Font: “Lo que en

el procedimiento de ia patente ES 2.078.440 se hace en un solo paso,

usando ¢l producto comercial N-metilplperazina, en €l proceso de DRI se
efectia en dos pasos al usar piperazina primero, y siendo el segundo paso
trivial pues consiste en infroducir el grupo metilo que la piperazina inicial no
llevaba incorporado” (paginas 14 y 15). Esie segundo paso se denomina en
otros pasajes del informe como N-alguilacion. En la pdgina 19 de su

dictamen Iindica que “puesto que este modo de hacer estd previsto y

reivindicado expresamente en la patente anterior ES 43.011. Cualguier

experto medio en la materia podria Hegar faciimente a esta obviedad, es

decir, gue en el procedimiento de un paso queda incluido también e

procsdimiento de dos pasos”.

d. Informe elaborade por el doctor de March: Pagina 19: La patente de Lillu io
hace en una Unica etapa quimica utilizando N-mtilpiperazina, 3, mientras
que el procedimiento utilizando por DRL desdobla artificialmente esta
ransformacion efectuéndolz en dos etapas quimicas,

Admintsteack de Justicia a Catalsnyn » Administrackin ca |usilcls ars Catalufta
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e. Informe elaborado_por el docior Palacios: “L.a sustitucion de la N-
metilpiperazina (NMP) de ia patente ES 2.078.440 por dos reactivos (dos

pasos) del procedimiento comparado, que implican reaceion con piperazina
(P) y posterior N-Metilacion del anillo de piperazina (NM), es una
modificacion obvia para cualquier quimico y cualquier experto lo
consideraria incluido en el aicance de ia proteccién de la patente de Lilly.
Todo guimico conoce la equivalencia sintética entre estos sustratos, que ha

sido descrita en la literatura cientlfica desde hace décadas y sabe que a los
efectos preparativos es lo mismo disponer de N-metilamina ferciaria (N-
milpiperazina, NMP) que de una amina secundaria (piperazina,P} y de un
agents N-Metilante que permita unir un grupa B-Metilo (NM) a la amina
secundaria” {pagina 52).
De estos cinco informes, més el del dootor Yus que llega a Idénticas
conclusiones que sus comparieros los Sres. Palacio, de March y Font, resuita
acreditado que la mercantil Dr. REDDY'S Laboratories Ltd. utiliza el
procedimiento de alguitacion referido como segundo procedimiento reivindicado
por LILLY en su patente europea EF 443.011 — caducada — y que, sin embargo
no se reivindico en la segunda patente la identificada como ES 2.078.440.

) El procedimiento de alquilacién, o de produccién en dos pasos, no sélo aparecia
referenciado y descrito con ejemplos en la patente inicial de LiLLY, sino que
diversos autores habian tratado de este procedimiento en abundante cbra cientifica
aportada como anexo a los dictamenes periciales de los demandanies, hasta el
punto de considerarse acreditado que en el estado de la técnica este procedimiento
de la olazapina era obvio, partiéndose ademés de elementos iniciales idénticos o
similares y fabricando un producto final idéntico: la Olanzapina. Informacion,
técnica y conocimiento que se encuentra al alcance no solo de la comunidad
cientifica, sinc incluso de un estudiante de los primeros cursos de la facultad de
quimicas, tal y como advierten con claridad y precisién los peritos de a parte
demandada, sin que los de la parie actora sean capaces de indicar @ manera clara
y precisa los argumentos para considerar que & hecho de que DRL retome el
procedimiento de alquilacion suponga una verdadera actividad inventiva o
determine un cembio cualitativo ¢ cuantitativo trascendente para el producto

Adminigirani da justicls 3 Catalunya = Asminlatracidn de jusicia sn Celalufia

finaimente elaborado.
FUNDAMENTOS DE DERECHO

Primero.- Hechos objeto de controversia.

En el extenso escritc de demanda la representacion en autos de las compafiias
dernandantes establece con claridad sus pretensiones en el hecho séptimeo de la demanda: El
futuro proveedor de clanzapina de GINFA, KERN y ALTER serd la multinacional india DR,
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'acﬁ?es, DRL les suministraria principio activo olanzapma con el gue fabricarfan sus
medicamentos, que posteriormente comerciglizarian. A juicio de la parte demandante el
procedimiento quimico que utiliza DRL, para fabricar su olanzapina difiere de los procedimientos
de la reivindicacion 1 de la patente LILLY tanto en los productos de partida como en los medios
de actuacion empleados sobre lus mismos para liegar hasta la otanzapina ya que no emplea ni
el procedimiento de adicion en un solo paso y ni el de ciclacion, sino un procedimiento de
alguilacion — en apoyo de sus tesis aporta dos dictdmenes periciales quimicos el primero
elaborado por el profesor Zea y el segundo por el profesor Segura, Respecto de la
relvindicacion § por tratarse de una patente de producto encubierta y no estar permitidas las
mismas hasta el 7 octubre de 1892, al solicitar LILLY la patente el 24 de abril de 1991 Ia
reivindicacion § de la patente serfa nula.

Si los demandantes invierten 90 folios para articular sus pretensiones en la demanda
principal, la demandada no le va a la zaga y en sus 95 folios més sus cuatro anexos de 200
paginas mas se opone a lo pretendido de contrario indicando siguiendo una sistematica distinta
ya que primero alega que [a relvindicacion 5 aun siende una reivindicacién de producto no es
en ningln Gaso nula ya que la entrada en vigor del Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con e Comercio (conoccido como acuerdo
ADPIC) determing que quedaran sin efecto las reservas que Espafia habia realizado al
Caonvenio de Munich (Convenio de Patentes Eurepeo, CPE), permitiéndase en el Estado
Espafiol las patentes de procedimiento.

Y, para e! supuesto de que la reivindicacion 5 no fuera eficaz, el procedimiento quimico
que utiliza la mercantil Dr. REDDY'S LABORATORIES LTD invadirfa el ambito de proteccion de
las relvindicaciones 1 a 4 de la patente de LILLY, por ser quimicamente equivalentes uno y
otros procedimientos, por lo tanto también deberia desestimarse la demanda adn siendo nula o
ineficaz la reivindicacion 5,

A partir de estas alegaciones iniclales de las partes los hechos objeto de verdadera
controversia se reducen a dos:

1. Determinar si el procedimiento ufilizade DRL, que sera el proveedor de los
demandantes — alquilacion -, es equivalente a los procedimientos incluidos en las
reivindicaciones 1 a 4 de LILLY - adicidn en un solo paso y ciclacién -.

2. Determinar si la reivindicacién & de la patente de LILLY es valida y eficaz , cuestion
de naturaleza jurldica que se vincula al debate sobre la aplicacién directa de los acuerdos
ADPIC tanto en ef ordenamiento juridico comunitario como en el espafiol,
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Segundo.- Algunos problemas procesales.

El desarrolia del procedimignte no ha estado exento de aigunas *tensiones” procesales
gue pueden incidlr en la resolucion de un confiicto ya de por si complejo por los infereses en
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l — miliones de euros ~ y por las dudas de Indole juridica que plantean algunas de las

/ iiciones manejadas por las partes. Estas tensiones procesales en su contenido

= fundamental fueron ya resueltas tanto en la audiencia previa como en Ia vista de juicio, pero

merecen alguna reflexion por cuanto las mismas afectan a las dos cuestiones de fondo que se
deben plantear:

1.- La_aportacion de dictamenes juridicos como anexos a la demanda y a la
contestacion, asi como el intenfo de aportarios a la audiencia previa.- No hay dudas de su
utilidad préctica pero si respecto de su encaje en la Ley de Enjuiciamiento civil; EL articulo 335
de fa LEC al regular el objeto y finalidad de la prueba pericial hace referencia a los supuestos
en los que se considera "necesarios conecimientos cientlficos, artisticos, tenicos o practicos para valorar hechog
0 clrcunstancias relevantes en el asunte o adquirir certeza sobre los mismos”. El parrafo 2 del citado precepto
establece las condiciones en las que han de actuar los peritos. El Tribunal Supremo (STS de
12 de abril de 2000 respecto de la vieja LEC) advierte que *fa pruebs paricial ha de recaer
sobre unos hechos o dates aportados al proceso pare Ser valoragos y apreciados
tecnicamente”.

En supuesios como el de autos no se frata de pericias sobre hechos o datos, sino
interpretaciones sobre normas Juridicas — su vigencia y alcance —-que deberian Integrar las
partes en sus escritos rectores conforme al mandato del articulo 399 y 405 o, en su caso, hacer
referencia a los argumentos en el trémite oral de conclusiones. La aplicacion de las normas

juridicas, su interpretacion y efectos se configura como el elemento fundamental de la
actuacion del Juez en el proceso civil y el complemento argumentativo que represertan esos
dictamenes o responde a la finalidad de la prueba.

Tampoco parece que este tipo de documentos tengan cabida en el pérrafo 2 del
articulo 340 de la LEC que trata de ia posibilidad de “solicitarse a Academias, insttuciones culturales o
clenlificas que $e ocupen del estudio de jas materas corespondientes al objeto de la pericla”. En primer jugar
porque no deben confundirse los hechos controvertidos — que si sonh objeto de prueba con el
contenido completo de 1a controversia — en la que junto con los criterios sobre aportacion y
valoracion de prueba han de resolverse cuestiones exclusivamente juridicas que permitirian al
Juez dejar los autos vistos para sentencia sin neceslidad de prueba. En segundo lugar porque
los dictamenes elaborados por prestigiosos docentes no encajan en la idea de Academia o
institucion cultural de naturaleza pablica o privada, sino con la opinién sin duda fundada de
quien a titulo particular y por cuenta de una de ias partes elabora el informe.

2. La aportacion de dictdmenes periciales fuera de los escritos de demanda y
contestacian,-

La parte demandante junto a su escrito de demanda aporta dos dictdmenes periciales —
los de los profesores Zea y Segura - La parle demandada en su escrito de contestacion
anuncia varios dictdmenes que ge incorporan a las actuaciones en escrito de 28 de abril —~
dictamenes de los profesores Font, de March, Paltacios y Yus - La audiencia previa se celebra
el dia 4 de mayo y, en esa fecha, la parte actora advierte que presentara antes de la vista

Adrinisiraeis de Justicla a Gelalunya » Adminlstracidn e justkls an Cataliie

ampliaciones de los dictdmenes pericisles de los profesores Zea y Segura, ampliaciones que
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. causa del contenido de los dictémenes de ia parte demandada que habian llegado a

R Iy de los actores apenas cinco dias antes de la vista de audiencia previa. En la audiencia
prevua incluso se programa la fecha de juicio con plazo suficiente como para que los actores
pudieran aportar esos informes complementarios, demoréndose con ello el sefialamiento a
septiembre de 2005 ~ 3 meses habiles, 4 si se compuia agosto que no es habil en la
Jurisdiceidn pero si que es iaborable en ofros ambitos de la actividad humana -. La parte actora
aporta esos informes complementarios pocos dlas antes de la vista de juicio {acceden a la
oficina de traslado de copias el dia 5 de septiembre y la vista de juicio estaba sefialada para el
dia 13 de septiembre) por medic del comespondiente trasiade de copias pero sin que se
incorporen formalmente al procedimiento. Las ampliaciones de referencia no pudieron ser
examinados por el Juez antes de Ia vista de juicio e incluso el fraslado a la parte contraria se
hizo con posterioridad al dia 5 de septiembre lo que determind que en mode alguno pudiera
considerarse que los informes se hablan presentado dentro del plazo previsto en el articulo
338.2 de la LEC ~ al menos cinco dias antes de la celebracion del Juicio v que el dia 11 de
septiembre era festivo y habla un fin de semana entre medidas iuego la parte demandada
dispuso de menos de cinco dias para su examen - consecuencla del traslado autormatico de
copias del articulo 278 de la LEC — ya que el plazo debera computarse desde el dia siguiente al
de la fecha que se haya hecho constar en las copias entregadas. Los informes acceden a la
oficina el 5 de septiembre, las recibe la contraparte el dia 8 y cuando se reciben en el Juzgado
han franscurrido solo 3 dias hébiles. En todo caso los autores de los informes pudieron por la
via de a aclaracion a su dictamen exponer en el acto de juicio su parecer respecto de los
informes aportados por el demandado,

3.- La_facha de uno de los peritos.- En escrito de 21 de junic de 2006 la parte
dernandada taché al perito don Bemabé Zea Checa, designado por la parte actora, tacha que
ya habia anunciado en la audiencia previa. El motivo para la tacha era la sospecha de
parcialidad de! Sr. Zea en su dictamen vinculada 2 ta actuacién de! mencionado perito en otros
procedimiento en los gue habia intervenido a peticion de la mercantil LABORATORIOS ALTER
SA. La tacha se plantea al amparo del articulo 343.5° de la LEC, que indica que “podran ser
tachados [os peritos de parte cuande concurra cualquier circunstancia que pueda desmerecer al periko en el concepto
profesional”. Esa actuacién hacia referencia a un informe privado elabarado por el perito para
ALTER en ofro conflicte, Informe que no se aporté come dictamen periclal y que al aportarse —
a requerimiento de parte — se remiti¢ al juzgado con una comunicacion del autor indicando que
sus conciusiones no eran acertadas. Esta actuacion hace referencia a un informe del afio 2001
requerido por el Juzgado en el afio 2004; es razonable que a la parte actora le preocupe la
intervencion del profesor Zea en este procedirmniento pero en modo alguno debe considerarse
un motivo de tacha que invalide su informe en la medida en la que antes de [a detlaracion del
perito [a parte actora ha hecho mencion a las circunstancias de ese incidente, no negado pera
si matizado. En cualquier caso, conforme al articulo 344.2 de la LEC tanto 1a tacha como su
negacion se han tenido en cuenta al valorar la prueba, tanto mas cuande se acumulan hasta
cinco pericias mas respecto de los mismos hechos, de modo que &l actor junto al dictamen del
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gsor Zea aporta un segundo informe del profesor Segura y el demandado acude a la
de hasta tres peritos quimicos para analizar la misma cuestion,

Tercero.- La primera cuestion a resolver: Determinar si el procedimiento utilizado
DRL, que sera el proveedor de los demandantes - alquilacion -, es equivalente a los
procedimientos incluldos en las reivindicaciones 1 a 4 de LILLY - adicién en un solo
paso y ciclacién.

3.1 La parte demandante ejercita una accion de no violacién al amparo del articulo 127.1 de la

Ley espaficla de Patentes (Ley 11/86 de 20 de marzo) que establece gue "cuaiquler

interesado podré ejercitar una acclén contra ef titular e una patente para que el Juez competente declare
que una aclyagion deterninada no constituye una violacion de esa palente, 5i el demandante prusba que
la actuaclén a que se refiere su demanda ne constituye unz violactdn ds @ patente, el juez hara 1a

declaraclén requerida”.

3.2. En este caso los demandantes interponen la demanda ya que tisnen intencién de explotar
un procedimiento para fabricar un medicamento, la olanzapina, que hasta la fecha ha
sido explotado por la mercantil LILLY que ha elaborado el mismo medicamento
utilizando otro procedimiento que tonsidera distinto y reivindicande en su patente un
tercer procedimiento que tampoco coincide con el que pretenden explotar los
demandantes.

3.3. Por lo tanto el objeto de este Juicio declarativo ordinario es el de determinar si el
procedimiento utillizado por DR. REDDY'S Laboratories Ltd para fabricar olanzapina
es idéntico o equivalente al empleado por LILLY para producir olanzapina bajo el
nombre comercial Zyprexa.

3.4. Como se ha indicado en la relacién de hechos probados LILLY dispone de una patente de
procedimiento identificada como ES 2.078.440 en la que se reivindican dos
procedimientos para fabricar ef mismo producto, el primero de los procedimiento se
ha denominado de adicidn en un solo paso, y el segundo de ellos como de ciclacion.
La rmisma mercanti| LILLY habia disfrutado de una patente de procedimiento anterior,
ES 443,011, en la que junto a esos dos procedimientos se inclula un tercer
procedimiento, de alquilacién o de adicidn en dos pasos — tal y como ha indicado
alguno de los peritos —, Esa patents ES 443.011 caducd y en la nueva patente no se
reivindica el denominado procedimiento de alquilacion.

3.5. Dr. Reddy's utiliza el procedimiento de alquilacién para fabricar olanzapina, por o tento el
objeto dsl pleito sera examina si este procedimiento de alquilacion viola o no la
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patente de procedimiento de la demandada,
En este punto debe tenerse en cuenta:
1.- Que el articulo §0.1 de |la Ley Espafiola de Patentes confiere al titular
de la patente a la utilizacién de un procedimiento y a prohibir a los terceros que
utilicen el procedimiento cuando los mismos sepan ¢ se haga evidente que la
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utilizacién del procedimiento esté prohibida sin el consentimiento del titular de

la patente.

2.~ Que ¢l articulo 69 del Convenio de Patente Europea determina que “a
glcance de la proteceidn que oforga la patente eurgpea éstd determinado por el tenor de las
ravindicaciones, No obstante, 1a desefipsion y los dibujos servirdn para interpratar éstas®, El
protocolo interpretativo de este articulo 68 determina que "El articulo 68 no debera

intarprelarse en el sentido de que el alcance de ia proleccion que olorga ia patente europea haya
da entenderse segin el senflde esticts y fiteral del texto de las reivindicaciones y que Ia
descripcién y log dibujos sirvan Gnfcamente para disipar [as ambigledades gue pudieran contener
las reivindicaciones. Tampoco debe interpretarse en al sendo de que fas relvindicaciones sirvan
Gnlcaments de linea direchiz v que la proteccitn se extienda tambkén a 1o que, en opinién de una
persona experta que haya examinado la descripclén vy los dibujos, el bhylar de la patente haya
querldo proteger. £l articulo 69 deberd, en cambio, inferpretarse an ¢f sentido da que define entre
€308 extremos una posicion que garantlza 2 la vez una proteccion equitativa para e! soficitante de
l& patente y un grade razonable de certidumbre a fercerss. Articulo 2. Equivalentes, Para
detarminar la extensién da la proteccion olorgada por Iz patente europea, deberd tenerse

debidamente an cuenta tode elemnento equivalenta a un elaments indicado en (as ralvindicaciones”.

3.6, Por lo tanto no se protege Unicamente el contenido literal de una patente sino también
aquellos supuestos en los gue aiguno de los elementos de ia patente haya sido
sustituido por otro u otros squivalentes, yendo, por lo tanto, la proteccién mas alla de
la literalidad de las reivindicaciones, La Audiencia Provinclal de Barcelona, Sentencia
de 28 de enero de 2004 al abordar la teoria de los equivalentes advierte que “deberd
atenderse a las variantes de forma, materia, tamafto, disposicion de elementas e,
incluso, toda sustitucion de esos efementos por otros, cuando con elio no se alfere el
principio fundamental de la invencién descrita, reivindicada y amparada por Ia patents
o el modelo de utilidad», o cuando «dos medios cumplen la misma funcién para
conseguir idéntico resultado pese a que los modos de realizacion sean diferentesy,
cumpliendo fa misma funcién «cuando proceden de la misma idea fundamental, es
decir, cuando aplican el mismo principio de la misma rmaneras, siendo idéntico el
resuftado cuando «es de la misma naturaleza y de la misma calidady (decisién de 15
de junio de 1894 en el recurso T 697/92 de la Oficina Espariola de Patentes)”.

3.7. Sigulendo a la doctrina més acertada podrfan sistematizarse los aspecto que deben
tenerse en cuenta para determinar una eventual infraccion de una patente por
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equivalencia:

a. Anslizando de modo individualizade los etementos contenidos en las
reivindicaciones de la patente.

b. Analizando la evidencia de la sustitucion, es decir, constatando que Ia
sustitucion de un elemento especifico reivindicado de la patente por
ofro que cumple la misma funcidn que el sustituido, de modo que si et
elemento sustituido realiza Ja misma funcicn, de! mismo modo y con el
mismo resultado se debe declarar la existencia de equivalencia entre
ambos elementos.
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¢ Analizando la fecha en la que la modificacién de un elemento se puede
considerar ohvia,

d. Anafizando &l estado de la téchica anterior a 1a fecha de la solicitud o
prioridad de la patente.

e. Valorando las innovaciones ¢ desarrollos posteriores a la fecha de

solicitud o prioridad,
f.  Analizando la actuacion del propio solicitante.

3.8, En ocasiones la préctica de los Tribunales acude al denominado test de las dos o de las
tres identidades para comprobar si se ha producido o se puede producir una
infraccion por equivalencia (Sentencia de la Audiencia de Barcelona de 7 de junio de
2005} “si bien en alguna ocasion hemos hecho referencia al test de la doble identidad
sustancial, que permite comprender dentro del ambifo de fas reivindicaciones de una
patente de procedimiento aquél que realice sustancialmente la misms funcion y
produzca también sustancialmente ef mismo resultado, aungue no se ejecute del
mismo modo (S AP Barcefona, 15% 18 de septiembre de 2000), debe advertirse que
este criferio y también el invocado por la parte apelante de la triple identidad
sustancigl (funcion-modo-resultado; cuando se realice sustancialmente la misma
funcién, sustancialmente del mismo modo y se alcance sustancialmente el mismo
resultado) responde de forma mas adecuada al enfuiciamiento de una patente
mecanica, donde tiene mayor sentido el juicio global del procedimiento, y la identidad
sustancial de funcion absorbe protagonismo a las variaciones en alguna secuencia
particular del modo que permite alcanzar idéntico resultado. Este criterio no es
suficiente para el juicio de equivalencia de una patente farmacéutica, donde las
variaciones se producen en el modo, y en concreto en alguna de las secuencias del
procedimiento, que en sf mismos son relevantes para un experto en la matena
aunque en un examen globsl pueda difurninarse algo la relevancia d¢ su aportacion.
Lo que obliga a prestar mayor atencion a las fases o secuencias del procedimiento y
primar el juicio del experto en la matena”.

3.9, Advirtiendo la sentencia citada de junio de 2005 que en las patentes farmacéuticas de
procedimiento que en este tipo de controversias debe tenerse en cuenta:

1) si el procedimiento aftera sustancialments el descrito en la patente de
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{a actora;

2) si le alternativa propuesta por el procedimiento de la demandada era
obvia para el experto en Ia materia; y

3) si este mismo experto en la materia, a la vista del texto de las
reivindicaciones y de la descripcién de la patente, puede considerar objeto de
invencion la variacién (en el modo de actuacion} que introduce el procedimiento
que se denuncia infractor por equivalencia de Ia patente [SAF Barcelona, 155 2
de mayo de 20085 y de 7 de junio de 2005].
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&BoEl juicio def experto se configura asl como un elemento esencial para resolver el confticto,
el experto aparece entonces como referente fundamental Io que, en supuestos como

ol que ha de resolverse en los presentes autos genera un cimulo importante de
problemas:
1. Porque los expertos llegan a respuestas en apariencia dispares,
2. Porgue una parte importante de los dictémenes se centra mas en
cuestiones juridicas que clentificas.
Alguno de los expertos en su declaracion han hecho referencia al simil del comensat
que para empezar g comer coge primero ef tenedor, después el cuchiilo o realiza la
operacién a la inversa. Tal vez con mayor precision pueda acudirse a ia imagen del
#inerario, es decir, Ja ruta que se ha de seguir para llegar a un mismo destino
partiendo de un mismo lugar. Acreditado que ef punto de llegada es el mismo y que
se parte de un lugar o situacidn similar habran de valorarse si las ventajas e
inconvenientes de uno u otro Itinerario,
3.11. En definitiva y por lo que respecta al supuesto de autos debe considerarse acreditado gue
el procedimignto de fabricacion de ofanzapina utilizado por la mercantii Dr.REDDY'S
Laboratories Ltd denominade de alquilacion es equivalente al procedimiento en un
solo paso amparado por la patente en vigor de la demandada LILLY:
a. Los productos que se obtienen son idénticos,
b. Los elementos que se utilizan como esenciales para realizar el
producto son similares,
¢. La elaboracion de la olanzapina por medio de un procedimiento de
alquilacidn o en dus pasos debe considerarse una obviedad no
sdlo porque ya aparecia en 8l estado de la técnica como
consecuencia de la patente Inicial de LILLY ya caducada, sino
porque a raiz de dicha patente v a lo largo de su vigencia la
comunidad cientifica ha estudiado y analizado las consecuencias
de la produccion de dicho medicamento por medic de un
procedimiento de adicién en un solo paso o en dos pasos - por
alquilacion — llegando a la conclusién de que el procedimiento de
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alquilacién no supone wuna modificacion sustancial del
procedimiento de adicién en un solo pasgo, ni supone una mejora de
los pasos de produccion, ni un abaratamiento del coste del
praducto, ni supone eliminar impurezas en el producto final.

d. E! procedimiento de alquilacion resultaba conocido por Ia
comunidad cientifica y siendo una obviedad que la clanzapina
podrfa producirse de un modo equivalente utilizando el
procedimiento de adicidn en un solo paso o de alguilacion en dos,
los peritos de la parte demandante indican con claridad y
contundencia que esta afirmacion seria conocida y aplicada sin
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dificultad incluso por un estudiante de los ptimeros cursos de la
universidad de quimicas, sin que los peritos de [os demandantes

den una explicacion convincente de las razones quehacer que el
hecho de que Dr. REDDY'S hubiera retomado el procedimiento de
alquilacion supusiera una verdadera actividad inventiva. Cuando
las audiencias provinciales se han enfrentado a la necesidad de
determinar la patentabilidad de un procedimiento por su novedad
que: “de tal forma gue es nuevo, con innovacion que tiene carécler
esencial, el procedimiento que ulifiza por primera vez en la
secuencia de operaciones stcesivas descrita con anterioridad,
sustancias diferentes a las antes usadas, dando lugar a un
producto nuevoc” (SAP Barcelona, Seccion 15, 12 de junio de
2001), continuando la sentencia de referencia reiterando que: “Mas
aun: 1) es conocido que fa gran mayoria de las aportaciones en el
campo de la quimica orgénica, con unos mecanismos de reaccién
limitados, radican en aplicar una reaccion que puede ser conocids
@ productos de partida y/o con productos intermedios diferentes; y
2) la existencia de un efecto ventajoso inesperado en la seleccion
de un compuesto dentro de una seffe de posibilidades, se
considera dentro de la practica de Ja Oficina Europea de Patentes
como no obvia, admitiendo la patentabilidad de los procedimientos
por analogis en fas decisiones 119/1982 (caso Gsllation), 3/1983
{caso Simethicone Tablet) y 163/1984 (caso Acetophenone) ”,

e. En gl presente caso ni el procedimients DRL. es nuevo, aparecia
como reivindicacién en una patente ya caducada, ni se estin
utilizando en una u otra secuencia del procedimiento sustancias
nuevas, ni el producto final es nuevo, ni e procedimiento aporta
mejoras sensibles al rendimiento clinice o comercial del producio,
no parece que haya un sfecto ventajoso ni inesperado ni esperado
en el procedimiento de DRL.

f. Retomando el simil del itinerario seguidoe por LILLY y por DR,
REDDY'S puede considerarse que el itinerario seguido por DRL ni
€s nuevo — ya fue apuntado por la patente caducada -, ni 6s mas
rapido, ni mejor el producto final, ni abarata costes, es una ruta ya
estudiada por ofros técnicos en la materia desde hace 20 afios.
Puede incluso afimarse que el itinerario de DRL es &f mismo que
&l seguido por LILLY incluso en su segunda patente — la vigente -
con la Unica diferencia de que se practican dos paradas y en |a
segunda de ellas se carga combustible, en vez de salir con el
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depdsito lleno de origen.
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amparo del articulo 127 de Ia Ley Espanola de Patentes,

Cuarto.- Determinar sl la reivindicacién 5 de la patente de LILLY es véllda y
eficaz. Cuestion que se vincula al debate sobre ia aplicacion directa de los acuerdos
ADPIC tanto en el ordenamiento juridico comunitario como en el espaiiol.

1. Leyespaiiola de Patentes, L 11/86 de 20 de marzo,

La exposicion de motivos de ia Ley espafiola de Patentes (LP) advierte que “ se reguia ja
patentabilidad de lag Invenciones siguiendo la dat Derecho Europeo, intraduciéndose en Espafla la patentabilidad de
los productos quimicos, farmacéuticos y alimentarics, si bien, en cuanio se reflere a los productos quimicos v
fammacéuticos, en atenclén a los problemas que su Implantacién répida puede ocasionar a los correspondigntes
sectores fanmaceuticos, se aplaza su implantacion hasta que el Goblemo por Decreto lo establezea, sin que en ningdn
¢as0 pueda hacerse antes del 7 do octubre de 1892,

Las Disposiciones Transitorias Primera y Segunda de la Ley espaficla de Patentes
establecen: “Primera. 1, No seran patentables fas Invencienes de produgtos quimicos y famacéuticos antes del 7 de

octubre de 1992

2. Hasta esa fecha no tendrd vigencia ninguno de ios ariculos contenidos en la presente Ley en los que seo
dispenga 1a patentabilidad ds Invenclenes de productos quimicos y farmacduticos ni aquellos ofros preceptos que sa
ralacionen indisofublernente con la patentabllidad de los mismos.

3. Lo dispuesio en los apartados antariores no afecta a ias invenclones de procedimienio o aparalos para la
obtencitn de productos quimicos o famacéuticos nf a las procedimientos de utilizacion de productes quirnicos, todas
los cuzles podran ser patentados conforme a las normas de la presenta Ley desde 1a entrada en vigor de a misma.

4. Las Invenciones de los productos obtanides por lus procedimientos microbloléaicos, a que se rafiarg of
artdeule 5.2 de la presente Ley o seran patentables hasta el 7 de octubre da 1982,

Segunda. A partic de! 7 de ocfubre de 1982 podrén hacer uso de lo dispuesto en ef apartado 2 det articulo 61
[Si una patente tiena por obfeto un procedimiento para fa fabricacién ds productos o sustancias nuevos, se presume,
saivo prueha en contrario, que fode producle o sustancla de las mismas caracteristica ha sido oblenido por el
procedimiento patentado), los titulares da patentes solicitadas con anterioridad al 1 de enero de 1986, a manos que la
accitn de violacion de ia patente sea entablada contra el titular de una patente de procedimiento concedida antes de

esta Ultima fecha".
la decision de aplazar la patentabilidad de los productos quimicos o farmacéuticos se
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ampara en razones de politica legislativa.

En el supuesto de autos, tal y como reconoce la mercantil demandada en su
contestacion a la demanda [a reivindicacion 5 de la patenie ES 2.078.440 [patente soiicitada el
24 de abril de 1991) es una patente de producto en los términos en los que recoge el Tribunat
Supremo - citados entre otras por l2 Sentencia de la Audiencia Provineial de Barcelona de 10
de febrero de 1999 -1 “ «Finalmente haciamos nuestra la posicién marntenida por el Tribunal
Supremo en las sentencia de 13 de octubre de 1996 y 13 de octubre de 1982, en la que se
precisa que el concepto de procedimiento quimico o farmacséutico se delimita por la
concurrencia de tres elementos: la sustancia bésica de la que se parte, los medios de
actuacion sobre esa sustancia y el producto final o resultado, por lo que el productos final que
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cualidades de aquél o con su utilizacién se obtenga un resultsdo industrial nuevo; de tal forma
que es nuevo, con innovacién que tiene cardcter esencial, el procedimiento que utiliza por
primera vez en la secuencia de operaciones sucesivas descrita con anterioridad, sustancias
diferentes & las antes usadas, dando lugar a un producto nuevo»”.

2. E! Convenio sobre concesién de Patentes Europeas.
Es de fecha 5 de octubre de 1973, el instrumento de adhesién del Estado espaiiol es de 10 de
julie de 1986 y el Convenlo se publica en el BOE n® 234/1986 de 30 de septiembre, La
adhesion del Reino de Espafia al Convenio sobre Concesién de Patentes Europeas (CPE)
coincide en el tiempo con el ingrese de Espafa en la Unién Europea.

El articuio 167 del CPE en la redaccién vigente cuando se adhirié Espafia estabiecia

respecto de las reservas al tratado gue: “. Cualquler Estado contratante, en el momento de Ia firma o del
depbsito de sb instrumento de ratificacién o do adhesion, solamenta podrd hacer [as reservas pravistas en el pamafo 2.
2. Qualquier Estado contratante podra reservarsa la facultad de prever;
3) Que las patentes europeas, en fa medida en que confieran profeccion a producios quimicos, farmacéutices o
atimenticlos como tales, no surlirdn efecto o podrén ser anuladas conforme a [ss disposiciones en vigor para las
patentes nacionales; esta réserva no afectara a ia protection conferida por [a patente en ia medida en que se refiera a
un procedimiento de fabricadtn ¢ de uliizacion de un producto quimico ¢ a un procadimiento de fabricacitn de un
praducto farmacdutico o alimentarlo.
b} Que las patentes europeas, en la medida en que congieman a los procedimientns agricolas y horticolas distintos 2
aquelios a los que se aplica el apartado b} de! articulo 53, no suriran efecto o podran ser anulados de conformidad a
las digposiciones en viger para las patentes nacionates.
¢} Que las patentes europeas tengan una duracién inferior 2 veinte afios, de conformidad con las disposidones en vigor
para |as patentes naclonales,
d) Que no queda vinculado por el Protasolo sobre el reconacimlants.
3. Cualquier reserve formulada por un Estado contratante producird efectos durante un periodo de diez afios como
maximo, a contar de la entrada en vigor dei presente Convenic. No obstante, cuando un Estado contratants haya
fomutade las reservas previstas en fos apartados a) v b) del pamafo 2, el Consejo de Administracién, on 1o gue se
refiere a dicho Estado, podra ampliar esta perlodo otros cinco afics como méximo, para todas o alguna de 1as raservas
formuiadas, a condlelén de que ese Estado presente, a mas tardar un affo anies de 1a explracion del periodo de disz
afos, una peticién razonada que permita al Consejo de Administraglén decidir que ese Estado no astd en condiciones
de renunclar 3 dichas reservas al expirar ¢f pariodo de diez arios.
4., Cualquier Estado contratante que haya formulado una reserva debera retirara tan pronte como las circunstancias (o
permitan. La refirada de {a reserva se efectuard mediante comunicagién dirigida al Gobiemo de la Repiblica Federal de
Alemania; esta reirada tendra efecto un mes después de la fecha de recepeldn por este Goblerna de dicha
comunicacion.
8. Cualquier reserva formulada an virud de los apartados a), b) o ¢) del péraf 2 se extendera a las patentes suropeas
concedidas en base & soficitudes de patentes eurcpeas presentadas durante ! periodo en el ranscurso del cual fa
reserva produce sus efactos, Los efectos de esta reserva subsisticdn durante toda la duracidn de esas patentes,
6. Sln perjuicio de lo dispuesto en los pamafos 4 y 5, toda resenva dejara da produclr efectos a la expiracion del periodo
previsto en el parrafo 3, primera fase, o si ese parfodo hublere sido ampliado, a! término del periodo de ampliacién®.
En el encabezamiento de! protocoio de adhesion el Estado espafiol advierte que:
"«Conforme 2 o previsto en ¢l articulo 167.2} &), ias Patentes Europeas, en |2 metida anh que confieran mrotecclén a
productos quimicos o farmacéuticos como tales, ne surtinin ningln efecto en Egpafias”,
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“afios desde la entrada en vigor prorrogable por otros cinco. El 1 de octubre de 1996 dejaba de
producir efectos la reserva en el dmbite espanol, con lo cual se detecta ya una primera
contradiccion entre |as Disposiciones Transitorias de {a Ley espaficla de Patentes en ! que las
patentes de procedimiento en ning(n caso se podrian implantar antes del 7 de octubre de 1882
y ol Convenio de Concesiént de Patentes Europeas, que permitia al Reino de Espaiia una
reserva en materia de patentes farmacéuticas de producto que ge prolongaba hasta el 1 de

octubre de 1996.

3. El_acuerdo sobre los aspectos de los derechos de propiedad intelectual

relacionados con el comereio (Acuerdos ADPIC).

En el Boletin Oficiai del Estado de 24 de enero de 1995 (BOE suplemento n® 20)
aparece publicada el instrumento de ratificacion del acuerdo por el que se establece lg
Organizacion Mundial del Comercio y del acuerde sobre contratacion publica, hechos en
Marrakech el 15 de abril de 1984,

A a vista de la exposicion de motivos det Acuerdo ADPIC puede afirmarse gque en

enerc de 1995 el Reino de Espafia estaba deseoso de “de reducir las distorsiones del comercio

internacional y los obstaculos al mismo, ¥ teniendd en cuenta fa necesidad de fomentar una proteccldn eficaz v
adecuada de los derechos de propladad Intelectual y de asegurarse de que ias medidas y procedimientos destinados a

hacer respetar dichos derachos no se conviertan a su vez en obstaculos al comercio legitimo® — el fexto utilizado
como referencia es el que aparece en @ paginea web de la  OMC,
http://www.wio.org/spanish/docs_s/legal_sf27-trips doc,

E! articulo 27 del acuerdo ADFIC establece respecto de la materia patentable que:
1. Sin perjuicio de lo dispussto en ios parrafos 2 v 3, las patentes podrén obtenerse por todas las invancionas,
sean de productos o de procedimientos, en todos los campos de Iz tecnologlz, siempre que sean nuevas, entrafien una
actividad inventiva v sean susceptibles de aplicacién industrial.' Sin periuicio de lo dispuesto on ¢f parafo 4 del art
culo 85, en el parrafo 8 del articuio 70 ¥ en el parrafo 3 del presente artloulo, 1as patentes se podran obtener y los
derechos de patente se podran gozar sin discriminacién por of lugar da ja Invencién, el campo de |a tecnologia o el
hechn de gue los productas sean importados o praducidos en el pals.
2. Los Mlembros podran excluir de la patantabllidad fas invenciones clya explotacién comercial en su temitodo
deba impedirse necesariamente para proteger &l orden plblico o Ja moralidad, inclusive parg proteger 2 salud o a2 vida
da [as personas ¢ de los animales 0 para preservar los vegetales, o para evitar dafioz graves al medio amblente,
siempre que esa axcluslén no se haga meraments porque la explotacion asté prohibida por su legislacion.
3. Loz Miembros podran exciuir asimismo de 1a patentablilidad:
a) {os métodos de dizgnostico, terapéuticos y quinirgicos para el tratamiento de personas ¢
animalag;
b) las plantas y los animalss excepto los microorganismes, y los procedimientos
esenciaimente biologicos para la produccion de plantas o animales, que ho sean procedimientos
no bloidgicos o microbloldgless, Sin embargo, los Mismbros otorgardin proteccion 2 iodas las
obtenciones vegelales mediante patenies, mediante un sistema eficaz sui gonarls 0 mediante una
comblnacion de aquélias v éste. Las disposiciones dél presante apartado serdn objeto de examen
cualro afos después de la entrada en vigor de! Acuerdo scbre la OMC.
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Luego, conforme al ADPIC se protegen tanto los procedimientos como los productos,

onsta reserva alguna de! Reino de Espafia en este punto. La entrada en vigor del ADPIC
se?é'coge en el articulo 65: "ninglin Miembro estard obligado a aplicar las disposiciones del prasente Acuerdo
antas del ranscurso de un perlodo general de un afio contade desde fa fecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre la
OMC", luego en ef supuesto de Espana la entrada en vigor se remite a enero de 1996, no consta
que Espafia haya solicitado ninguno de los plazos de gracia o reserva que permitieran diferir ta
entrada en viger de {a normat.

Los mecanismaos de proteccion previstos en el ADPIC aparecen en el extenso articulo
70 del propio tratado:
1. El presente Acuerde no genera obligacionas relativas a sotos realizados antes de Ia fecha da aplicacién del
Acuerdo para el Miembro de que se rate. En ef supuesto de autos los actos sobre los que se pretende
proteccion no se han empezado todavia a producir en territorio espafiol en ia medida en la que
la accion ejercitada lo que pretende es que s le reconozca que un procedimiente que pretende
explotar - y que todavia no consta explotado — no infringe la patente de los dernandados, En
este punte, y sin perjuicio de lo que pueda afadirse en epigrafes sucesivos, lo cierto es que |
Tribunal de Justicia de a Unién Eurcpea ya ha tenido oporiunidad de pronunciarse y en
sentencla de 16 de noviembre de 2004 ha interpretado el alcance del articulo 70,1 [Asunto
Anheurser-Busch]: “49. El artfeulo 70, apartado 1, del Acuerde ADPIC idnicamente implica que
este Acuerdo no genera obligaciones en relacién con «actos realizadoss antes de la fecha de
su apficacion, pero no excluye tales obligaciones para las situaciones que contindan con
posterioridad a dicha fecha. En cambio, el articulo 70, apartado 2, del citado Acuerdo precisa
que de éste se desprenden obligaciones relativas, en particular, a «toda la materia existente
[..] que esté¢ protegida» en la fecha de aplicacion del Acuerdo pars un miembro de la
Organizacion Mundial del Comercio (en lo sucesive, «QMC»), de modo que tal mlembro ests
obligado, a partir ds esa fecha, a cumplir todas las obligaciones que resultan del Acuerdo
ADPIC en relacion con la matetia existente fasimismo, véase, en este sentido, ef informe del
Organo de Apelacion creado en el seno de la OMC, presentado el 18 de septiembre de 2000,
Canadé-Periodo de proteccién mediante patents (AB-2000-7), WT/DS170/AB/R, punitcs 68, 70
y 71]". En idéntico sentido en el asunto Schieving-Nijtad, Sentencia de 13 de septiembre de

2001.

2. Salvo disposlcién en contrario, el presents Acuerdo gener obligaciones relalivas a toda fa materia existenta
en ia fecha de aplicacion de! presente Acuerdt para el Mismbro de que se trate v que esté protegida en ese Miembro
en dicha fecha, o que cumpla entonces ¢ pesteriomente los oiterios de proteccldn establecidos an el presente
Acuerdo. ..

A

4. En cuanto a cualesquiera actos relativos a objetos concretos que incorporen materia protegida y que resulten
infractores con arregio a (o estipulado en la legislacién canferme al presente Acuerdo, y que se hayan iniciado, o para
los que s¢ haya hecho una Invarsién slgnificativa, entes de la fecha de acaplacion del Acuerdo sobre la OMC por gse
Miembro, cuaiquier Mlembrs podra establecer una limitacion de fos recursos disponibles al titular del derecho en
relacion con la continuacion de tales actos después de la fecha de aplicacion del presente Acuerdn para este Miembro,

Sin embargo, en tales casos, ¢l Miembro establecerd como minimo ¢l page de una remuneracion equitativa. NO es
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Biotra posibilidad de reserva sobre la que no consta que el Reino de Espafia haya realizado

peion alguna.

7. En ¢l caso de lps derechos deo propiedad infelechsal cuya proteccién esté condiclonada al registro, se
permitrd que sa modifiquen soliciiudes de profeccidn que estén pendientes en la facha de aplicacién del presente
Acuerds para el Miembro de que se trate para reivindicar la protessién mayor gue se prevea an las disposiciones def
presente Acuerdo. Tales modificaciones no inclulrdn materia nueva.~ En €! supuesto de autos la mercantil

demandada disponia de la patente con anterioridad a la entrada en vigor de los acuerdos
ADPIC y no consta que haya solicitado una modificacion de a patente con el objeto de obtener

una proteccion mayor, la proteccitn derivada de ia aplicacion directa del tratado.
8.
La cuestidn a debatir no es por lo tanto examinar si la patente del demandado es de

producto v no de procedimiento — cuestion ya reconecida por el demandade -, ni geterminar si
¢l demandado ha solicitado una modificacion de su patente en su ultima reivindicacién ya que
resulta evidente que no ha solicitado ampliacién ¢ modificacion alguna.

La verdadera cuestion a debatir es |a de determinar, en primer lugar, si el ADPIC es
una norma directamente aplicable en el ordenamiento juridico espanol, es decir, si crea
derechos subjetivos a favor de las personas fisicas o juridicas que pueden ser directamente
invocables y protegibles en el marco de un procedimiento judicial entre particulares ¢ de éstos
con el Estado, En segundo lugar debe examinarse si la entrada en vigor del ADPIC en el
ordenamiento juridico espafol ha supuesto una modificacion del régimen transitorio ya
examinado de la Ley de Patentes y del CPE, asi como el posible efecta de Ia aplicacién del
ADPIC, es decir, sia enfrada en vigor supone el alzamiento de la reserva o no aplicacion de
las normas y cuestiones que afectaban a las patentes de producto en el @mbito quimico o
farmaceéutico y que, superado el obstéculo de la no aplicacion las patentes de producto son
plenamente eficaces las que de unc v otro modo hubieran accedido al Registro, o s, por el
contrario, las patentes que producto anteriores a octubre de 1992 eran nulas en las
reivindicaciones que determinaran de modo directo o implicito la proteccién de un producto
como consecusncia de los amplios términos con los que se habia realizado la reivindicacion del
procedimiento — en este punto debe advertirse que desde firma del CPE en el Registro
espafiol gonvivian en ocasiones patentes idénticas o similares en las que con referencia & los
paises que no limitaban el acceso de productos las reivindicaciones inglulan productos
farmaceuticos 0 quimicos, con reivindicaciones sélo de procedimiento que, con ¢llo, daban
satisfaccion al sistema de reservas impuesto por el Estado espafiol.

En todo este conjunto de cuestiones ademas debia tenerse en cuentia cual era e
estado de la cuestién en el Ambito de ia Union Europea dado que el Tribunal de Jusiicia de la
Unién Europea — el Tribunal de Luxemburgo — habia tenido ocasian de pronunciarse en varias
circunstancias sobre ta aplicacién del ADPIC en el marco de competencias de la Union.

Adminlgiracia da {usiicla a Calalunya « Adminiiracidn de justicls an Catalifia
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e FInion Europea es una de las organizaciones que han suscrito el ADPIC, de modo que se
4 adherido al mismo tanto cada uno de los Estados de la Unién a titulo individual como 2
tltulo de organizacion de Estades = acuerdo del Consejo de 22 de diciembre de 1994, Decision
94/800 CE publicada en el DO 1984, L3386, P 213 -. El Tribunal de Justicia de Luxemburgo ha
tenido ya la ocasion de pronuncierse sobre si el ADPIC es de aplicacién directa entre los
ciudadanos de la Unién Europea y su criterio ha sido negative: “54. £ Tribunal de Justicia ya
ha declarado que, habida cuenta de su naturaleza y de su sistema, las disposiciones del
Acusrdo ADPIC carecen de efecto directo. Estas disposiciones no se incluyen, en principio,
entre las normas con respeclo a las cuales ef Tribunal de Justicia controla los actos de las
instituciones comunitarias en virtud del articulo 230 CE, pérrafo primero, y tampoco confieren a
los particulares derechos que éstos puedan invocar directamente ante los tribunales en virtud
del Derecho comunitario (véase, en este sentido, sentencia Dior y otros [TJCE 2000\332], antes
Citads, apartados 42 a 45)". En reciente sentencia de 10 de mayo de 2006 [ asunto Galileo]
vuelve a recordar el Tribunal esta doctrina: “58  Ademds, puesto que las disposiciones del
Acuerdo ADPIC carecen de efecto directo, no crean, por si mismas, derechos que las
demandantes puedan invocar directamente ante el jusz comunitario (véase, en este sentido, la
sentencia Anheuser-Busch, antes citada en el apartado 52, apartado 54), con independencia
de eventuales normas naclonales”.

Por lo tanto en materias respecto e las cuales el Tribunal de Justicia tiene competencia
el ADPIC no puede invocarse directamente por los particulares, sin perjuicio de que Ia
normmativa comunitariza deba interpretarse conforme a los criterios y principios del ADPIC
(Sentencia de 14 de diciembre de 2000 asunto Parfums Christian Dior). Pero respecto de los
asuntos sobre los que Ja Comunidad no ha legislado “respecto de los dmbites en los que Ia
Comunidad atn no ha legislado y que, por consiguiente, son competencia de Jos Eslados
miembros, la proteccion de los derechos de propiedad intelectual y las medidas adoptadas con
este fin por las autoridades judiciales no se rigen por el Derecho comunitario. En consecuencia,
el Derecho comunftario no impone ni excluye que el ordenamiento juridice de un Estado
miembro reconozca a los particulares el derecho a invocar directamente la norma prevista en e/
articulo 50, apartado 6, del Acuerdo ADPIC, 0 que fos jueces la apliquen de oficio” - Ordinal 48
de la mencionada sentencia Asunto Dior,

En la reciente Sentencia del Tribunal de Luxemburgo de de 13 de julio de 2006 (
Asunto Roche Nederland BV) se Indica en el ordinal 29 y sucesivo que: “si bien el Convenio de
Munich prevé normas comunes para la concesién de una patente europea, de los articulos 2,
apartado 2, y 64, apartado 1, de ese mismo Convenio se desprende que dicha patente sigue
rigiéndose por la normativa nacional de cada uno de jos Estados contratantes para los que se
ha concedido.30  En particular, del anticulo 64, apartado 3, del Convenio de Munich resulta
que cualquisr violacién de patente europes debe examinarse a Ia luz de la normativa nacions!
en vigor, en la maleria, en cada uno de los Estados para los que se ha concedido®, Lo que
determina que en cuestiones como la sometida a los presentes autos la normativa aplicable no
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Fla comunitaria sino la nacional, por lo tanto debe examinarse si el ADPIC es directarnente
Lable ante los Juzgados y Tribunales Espaiioles en materia de patentes.

5. La aplicacion en Espafa del ADPIC y sus efectos.

Conforme establece el articulo 96 de la Constitucion: “Los tratados interacionales vatidamenta

colebrados, una vez publicades eficiaimente en Espana, formaran parte del ardenamignto intemo. Sus disposiciones
s6i0 podran ser derogadas, modificatias o suspendidas an la forma prevista en tos proplos ratados o de acuerdo con

las normas generales del Derechu internacionat”. El articulo 1.5 del Cadigo civil indica, al tratar de las

fuentes del ordenamiento juridico espafiol que “ias nomnas juridicas contenidas en los tratades
internacionales no serdn de aplicacion directa en Espaia en tanto en cuanto no hayen pasado a forma parte del
ordenamiento Juridico intermo mediante su publicacion integra ena. Bolatin Oficial de! Estado”. Luego una vez

producida la publicacion las normas se integran en el ordenamiento interno vy pasan a formar
parte del mismo generando derechos y obligaciones a los particulares, En este punto debe
Indicarse que el criterlo de la Sala 1 del Tribunal Supremo no es en esta materia uniforme por
cuanto respecto de aigunos tratados ha considerado que no generan derechos subjetives
directos para los particulares (STS de 5 de octubre de 2000 respecto del Pacto intemacional de
Derechos Civiles y Politicos de 19 de diclemnbre de 1966 sobre el ambito de proteccion de los
derechos del nifio), aunque el criterio mas acertado es el recogido en la STS de 22 de mayo de
1999: “wsobre la base del principio de solidaridad e interdependencia en las relaciones
intamacionales s¢ ha venido a reconocer y a configurar una nueva concepcion de la idea de
soberania asentada en las ideas de integracion y acatamiento de principios y normas de ambito
supranacional. Tal es, en realidad, ef fundamento justificador y bésico del Capitufo Tercero del
Titulo il de la vigenie Constitucion Espafiola (articulos 93 a 96, ambos inclusive) que dando
reconocimiento a jos Tratados y Convenios internacionales, los incorpora al Ordenamiento
interno una vez que, validamente celebrados, hayan sido publicados integramente en ef Boletin
Oficlal dsl Estado (articulos 96.1 de fa Constitucién y 1,5 del Cédigo Civiljs™, En idéntico
sentido y respecto de los tratados sobre materias de propledad industrial se pronuncia fa
Audiencia Provincial de Granada en Sentencia de 20 de septiembre de 2000.

DPe modo genérico y sin abordar su aplicacién directa en el ordenamiento juridico
espafiol el Tribunal Supremo en su sala | ha hecho referencia al ADPIC en dos sentencias
recientes, la de 20 de diciembre de 2005 y la de 28 de marzo de 2005, pero siempre vinculando
su aplicacion a la de ofras normas de derecho interno. Sin embargo la Audiencia provincial de
Barcelona ya ha tenido la oportunidad de aplicar el ADPIC de moda directo en una cuestion
entre particulares que afectaba a las nonnas de competencia desleal (Sentencia de la Seccidn
15 de 26 de octubre de 2005: “Sobre qué deba entenderse por secreto, pues de tal concepto
depende la proteccién que dispensa la norma, nada dice la Ley de Competencia Desleal, pero,
como hemos venido sostenlendo, ese vacfo puede integrarse acudiendo al articulo 39.2.3) v b)
del Acuerdo sobre Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC; BOE de 24 de enero de 1995) (RCL 1995\192), que ordena a los Estados
miembros garantizar una profeccitn eficaz contra la competencia desleal”. También por el
Juzgado Mercantil n® 1 de Sevilla en Sentencia de 28 de julio de 2005 &! Juzgado Mercantil n® 1
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Si recapitulamos respecto del panorama legislativo espafiol se debe tener en cuenta:

1) Que la Ley de Patentes de 1986 habla de que la implantacion de las
patentes farmacéuticas de producto no se podran implantar en Espafia
hasta que el Gobiemno lo establezca por Decreto, sin que en ningin caso
pueda hacerse antes del 7 de octubre de 1992,

2) Al adherirse el Reino de Espafia al Convenio de Concesion de Patente
Europea establece una reserva respecto de la aplicacion de las patentes de
producto famnacéutico o quimico de 10 afivs, lo que determina que como
nomma posterior demore la efectividad de las patentes de procedimiento
materia quimica ¢ farmacéutica se demore hasta octubre de 1996,

3) En enero de 1995 Esparia se adhiere al ADPIC y a partir de enero de 1996
dicho acuerdo, con sus normas de proteceidn, entra en vigor, por lo tanto a
partir de esa fecha las patentes farrmacéuticas de producto son plenamerite
validas y eficaces.- Actla como ley posterior lo que determina la
maodificacion de la situacidén anterior.

Queda por resolver el nicleo del conflicto: ; Qué hacer con patentes farmacéuticas que
eran de producto y gue estaban réconocidas como tales en el sistema europeo de patentes
respecto de palses como el Reino Unido o Alemania y que sin embarge en Espana no se
podian implantar ? ; Qué hacer con patentes espafiolas que acceden al registro tras la fima
por Espafia del CPE y que, dado ¢l amplio ambito del procedimiento que amparan son en
realidad patentes de procedimiento 7

El ADPIC en el articulo 70.7 habla de la posibilidad de que dichas patentes sean
formalmente ampliadas o modificadas, no es el supuesto de autos ya que ia demandada no ha
ampliado ni modificado su patente.

Los motivos de nulidad de las patentes los regula ef articulo 112 de la Ley Espaficia de
Patentes, la cuestién a debatir es si |a decisién de politica econdomica de no implantar al
patentes de producto farmaceutico en Espafia, o los efectos de la reserva derivados de Ja
adhesion al CPE son asimilables a la nulidad total o parcial de las patentes que hubieran
intentado eludir esas limitaciones o si, por el contrario, la entrada en vigor de los acuerdos
ADPIC hace desaparecer esas reservas o limitaciones y determina que todas las patentes,
sean de procedimiento o de productos, incluso las que reivindicaran un procedimiento tan
ambiguo que de heche determinaran la proteceion de un producto, serfan plenamente validas y
eficaces, validez y eficacia que se consideraria sin necesidad de modificacion alguna.

No pusede olvidarse que [os demandantes en el suplico de ls demanda solicitan, con
caracter subsidiario, la nulidad de |a reivindicacion & de la patente de LILLY por considerar que
vulnera el articulo 112 a 114 de la Ley Espafiola de Patentes y las correspondientes nommnas
de! Convenio de Concesion de Patentes Europeas al haberse ampliado la proteccion
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invenciones da productos quimicos o farmacduticos antes del 7 de naviembre de 1992", No se habla de nulidad

de estas patentss y de hecho cuando el articulo 112 de la Ley de Patente enumera los
supuestos en los que puede declararse la nulidad de la patente no hace referencia directa o
expllcita a la no patentabilidad porque cuando el apartado a) del articulo 112 remite al titulo ||
de la Ley respecto fos requisitos de patentabilidad, lo hace respecto de los requisitos del
articulo 4 de fa Ley que indica gue son patentables:

a) Las invenciones nuevas,
b) Que impliguen actividad inventiva.
c) Susceptibles de aplicacion industrial.

Si la patente relne esos tres requisitos y, sin embargo, no tiene Ia
consideracién de patentable por razones distintas de las expuestes y
desarroliadas en el Titulo Il de la LP la sancién no podré ser la de nulidad sino,
en su caso, la de ineficacia de ia patente.

En el convenio de Concesion de fa Patente Europea Espafia no hace referencia alguna
a la nulidad de las patentes de producto quimico o farmacéutico, sélo advierte que las patentes
que confieran proteccion a productos quimicos o farmacéuticos como tales, no surtirén ninguin
efecto en Espsfia, pero no surtirén efectos en tanto en cuanto subsista la reserva. Luego una
vez alzada la reserva las patentes europeas de productos quimicos o farmacéuticos surtiran
plenos efectos, seran plenamente eficaces. La nulidad de fa patente europea se aborda en el
articuto 138 del convenio CPE, articulo que, de modo mucho més clare que la Ley espanola de
Patentes impone una interpretacion restrictiva del alcance de la nulidad al encabeza su
enunciado Con Un “sélo podra ser declarada nula”, remitiendo a los articulos 52 2 59 en cuante a
los requisitos de patentabilidad, donde no se hace mencion alguna a los efectos del quebranto
de las reservas que algunos estados hubieran podido imponer respecto a algunas patentes, en
concreto las de productos quimicos o farmacéuticos.

El articulo 167.2 del Convenio en su apartado a) establece que las patentes europeas,
en la medida en |a que afecten a |os productos de referencia, “no surtiran efectos o padrén ser anuladas
conforme & (as disposiciones en vigor para lae patantes naclonales”, iuego permite bien un procedimiento de
anufacion, si lo dispone la normativa nacional, o simplemente la ineficacia de las patentes en
cuestion, El parrafo 6 del mencionado articulo 167 establece que “toda reserva dejars de produtie

Administracs de usticla a Calaluniya = Adminfalmckin o3 st an Calaxifa

efectos & la explracién det perfodo previsie”. Debe tenerse en cuenta que el articulo 167 del CPE,
referido a las resetvas , se suprime por acta de 29 de noviembre de 2000 que se publica en
Espafia en BOE de 25 e enero de 2003. Por lo tanto desaparecidas |as reservas desaparecen
los efectos derivados de las mismas,

Como se ha indicado en el ordenamiento jurfdico aplicable en Espafia Ja situacion en
materia de patentes de producto farmacéutico puede parecer incierta porque la Ley espanola
de Fatentes no se aplicaba a las mismas hasta el 7 de octubre de 1992. No consta
formalmente promulgado el Decreto al que hacia referencia la norma. El convenio de
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| reclarnara ampliacion alguna de la reserva. En todo caso a partlr de la publicacion de la
modificacion del CPE en enero de 2003 el CPE deja de tener reservas.

En todo caso la adhesion y publicacién en el ordenamiento juridico espafiol de los
acuerdos ADPIC determina que desde enero de 1996 son pienamente patentables y
protegibles en Espafa las patentes quimicas y farmacéuticas de producto ya que no se
establecio reserva o limitacion especifica para el Estado espariol. El ADPIC opera como lsy
posterior y, por [o tanto, deja sin efecto [as restricciones o limitaciones de las leyes anteriores.

Si ademas tenemos en cuenta que las normas internacionales de referencia, CPE y
ADPIC, surgen con la voluntad de homogeneizar y uniformar la proteccion juridica de las
patentes y, respecto del ADPIC, cualquier otro derecho de propiedad industrial o intelectual, la
adhesion de Espafia & esios convenios y tratados no soélo obliga a su directa e inmediata
aplicacién una vez publicados, sine también a |a interpretacidn de estas normas y del resto de
preceptos que integran el ordenamiento juridico nacional en esta materia del modo y manera
gue resulte mas conveniente para garantizar gue se satisfacen los objetivos previstos en estos
fratados y convenios, es decir, interpretar de modo que facilite [a mé&xima proteccién a los
derechos que se encuentran dentro del ambito de los convenios.

En definitiva al dejar de ser operativas las limitaciones o reservas & las patentes de
producto quimico o farmacéutico, éstas son plenamente vélidas y eficaces en toda su
extension, no siendo necesario que el fitular de una de esas patentes realice modificacién o
ampliacion de ningln tipo para que se puedan desenvolverse los efectos y la proteceion propia
de la patente una vez han cesado las causas o circunstancias que llevaron a la reserva, Por lo
tanto la reivindicacion § de a patente de LILLY no puede considerarse nula una vez ha entrado
en vigor el acuerdo ADPIC en el ordenamiento juridico espanol puestoc que dicho acuerde af
integrase en el ordenamiento jurfdico produce efectos directos en los derechos y obligaciones
de los particulares.

Quimnto.- Costas,
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Pese a haberse desestimado todas las pretensiones de los actores, io cierto es que las
dudas tanto de hecho como de derecho que se han planteado a o largo del procedimiento y tas
que existen en la doctrina que se elabora sobre esta materia determinan que, al amparo de las
previsiones del articulo 394 de |a LEC, sea posible apartarse del principio del vencimiento
objetivo en materia de costas y decidir que cada parte asuma las suyas y las comunes se
distribuyan por mitad.

Vistos los preceptos citados v demés de general v pertinente aplicacion
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Desestimando la demanda interpuesta por la representacion en autos de las entidades
mercantiles KERN PHARMA S.L., LABORATORIOS ALTER S.A. y LABOATORIOS CINFA
S.A. se absuelve a la entidad mercantil ELI LILLY & Co, Ltd, de lo pretendido de contrario.
Cada parte asumiré sus costas y [as comunes por mitad.

Contra esta sentencla podra interponerse recurso de apelacion ante la Sala de fo Civil
de la Audiencia Provincial de Barcelona; recurso que habrd de presentarse en este Juzgado

en el plazo de cinco dias desde su notificacion.

Librese testimonio de la presente resolucién para su unién a los autos principales y
liévese &l original al libro de Sentencias de este Juzgado.

Asl por esta mi sentencia, lo pronuncio, mando y firmo.

Publicacién: Leida y publicada ha sido la anterior resolucion por el Juez gue la
suscribe estando celeébrando audiencia en el dia de la fecha. Doy fe.
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