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l. Introduccion

El sistema espafol de patentes, a pesar de ser veinteafero,
estd en panales en lo que se refiere a la interpretacion del
alcance de la protecciéon de las patentes a efectos de infrac-
cion, pues, sobre este tema, la primera sentencia moderna ha
llegado en 2003. La doctrina de los equivalentes todavia es
mas reciente, ya que las primeras sentencias son de 2005.

En el campo quimico-farmacéutico, todavia hay algo que no
lleva panales porque aun no ha nacido. Me refiero a la inter-
pretacion juridica de las reservas de patentabilidad, contem-
pladas en del Art. 167.2 del Convenio de la Patente Europea
(CPE), e incorporadas al derecho espanol en la Disposicion
Transitoria del Real Decreto 2424/1986, para las patentes por
la via europea, y en la Disposiciéon Transitoria Primera de la
Ley 11/1986 de Patentes (LP), para las patentes por via nacio-
nal. Aungue, en principio, estas reservas estuvieron vigentes
desde la entrada en vigordel CPEy la LP hasta el 7.10.1992, su
interpretacion juridica es algo que ahora esta comenzando a
dirimirse ante los tribunales, y de lo que no hay jurispruden-
cia comparada, pues es algo peculiar de Espana (y de Grecia,
aungue no conozco sentencias de este pais). Precisamente
el tema de la tercera de las ponencias de estas jornadas, la
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interpretacion de algunos articulos del Acuerdo sobre los as-
pectos de los Derechos de Propiedad Intelectual-industrial
relacionados con el Comercio (ADPIC), puede tener inciden-
cia sobre las citadas reservas. Se observa, pues, que todavia
hay incertidumbres en el sistema espariol de patentes, a pe-
sar de que este afo se cumple el vigésimo aniversario de la
LP y de la entrada de Espafia en el CPE.

Il. La eficacia de las patentes

Patentes e industria farmacéutica

Una patente, en principio, se redacta para que resulte disu-
asoria frente a los posibles imitadores, y no para tener plei-
tos. En realidad hay relativamente pocos pleitos de patentes,
pues son pocas las patentes que se explotan, y todavia me-
nos las que generan conflictos. No obstante, de vez en cuan-
do el pleito es inevitable, y son principalmente las decisiones
judiciales que se dictan en él las que sirven para interpretar
la Ley.

Cuando hay un pleito, al titular de la patente lo que le inte-
resa es que su patente resulte lo que en inglés se llama en-
forceable, es decir, eficaz para impedir la imitacion por parte
de terceros. Por supuesto que al menos una de las reivindica-
ciones supuestamente infringidas ha de ser vélida. Obtener
reivindicaciones vélidas es relativamente simple si el solici-
tante se limita a reivindicar algo muy especifico, por lo que
hay infinidad de patentes con reivindicaciones vélidas que le
son indtiles a su titular porque no son eficaces para impedir
la imitacion. La validez y la eficacia de una reivindicacion de
patente esta en funcion del alcance de la proteccién; y ésta,
en los sistemas espafnol y europeo de patentes, viene deter-
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minada por las reivindicaciones, interpretadas a la luz de la
memoria y los dibujos. Como ha dicho un famoso juez: «The
name of the game is the claim.

Desde el punto de vista empresarial ninguna empresa puede
ignorar las patentes ajenas porque puede infringirlas. Por lo
tanto, toda empresa que explote algo industrial o comercial-
mente debe de realizar antes un analisis de riesgo de infrac-
cién de patentes, una de las actividades a la que se dedican
bastantes profesionales.

lll. El alcance de la proteccion
y la infraccion

Una patente es un titulo indivisible asociado a un documen-
to. Si estd en vigor en un estado, la patente concede a su
titular varios derechos. Ademas de sobre otras cuestiones
igualmente importantes (legitimacién, pruebas, responsabi-
lidades, etc.), en Espafia son los jueces son los que deciden
si la actividad industrial o comercial del tercero infringe o no
los derechos del titular. Esto, en la practica, significa que el
juez ha de decidir si el producto o procedimiento que esta
implicado en la actividad del tercero —lo que le se llama la

realizacion cuestionada— cae o no dentro del alcance de la -

proteccion de la patente. Y para decidir sobre esta cuestion,
excepto en casos muy simples, los jueces necesitan peritos
que les ayuden a interpretar y comparar la realizacion cues-
tionada con las reivindicaciones de la patente. En las Cama-
ras de Recursos de la Oficina Europea de Patentes no suelen
necesitar peritos porque sus miembros tienen una forma-
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cién técnica. Estos y otros conceptos basicos, ampliamente
aceptados, han sido divulgados en la literatura juridica espe-
cializada (cf. p.ej. P. Segura, «Directrices para la determinacion
del alcance de la proteccion de las patentes y los modelos de
utilidad en Espana», Actas de Derecho Industrial XXII, 2003, pp.
455-484), y ya han sido incorporados a las sentencias de la
Seccién 152 de la Audiencia Provincial de Barcelona.

En Espana la especializacion judicial en materia de patentes
es escasa, aungue aumenta constantemente. Hace muc-
hos afos que la Seccién 152 de la Audiencia Provincial de
Barcelona se especializé en Derecho Mercantil, y recien-
temente otras audiencias provinciales estan siguiendo su
ejemplo. En septiembre de 2004 se crearon los Juzgados de
lo Mercantil, lo cual representa una cierta especializacion en
primera instancia. Tengo la sensacién de que los jueces de
lo mercantil estan muy interesados en aprender sobre cues-
tiones sustantivas de Derecho de Patentes, y confio en que
muchos de ellos se conviertan en especialistas. Pero quizas
les lleve mas tiempo del deseable, pues algunos Juzgados
de lo Mercantil —en particular los de Barcelona— estan des-
bordados de casos sobre otros temas mercantiles ajenos a
las patentes.

En general, creo que la Administracion de Justicia en materia
de patentes también ha mejorando con la introduccién de
la Ley de Enjuiciamiento Civil, en particular por la agilidad de
las vistas orales y porque todos los peritos se consideran peri-
tos judiciales, con las mismas obligaciones de verdad, impar-
cialidad y objetividad, independientemente de si han sido
designados por las partes o por el tribunal. jHay que luchar
porque desaparezca la parcialidad que antes se le suponia a
los peritos designados por las partes!
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En Espafia, como en todos los paises miembros del CPE, el al-
cance (o extension, 0 dmbito) de la proteccion de una paten-
te viene determinado por sus reivindicaciones; sin embargo,
la descripcion y los dibujos sirven para la interpretacion de
las reivindicaciones. Asi lo manda el Art. 60.1 LP para las pa-
tentes y modelos de utilidad por la via nacional, y el Art. 69.1

CPE para las patentes por la via europea. Como he dicho en

la introduccion, esto, que esta tan claro desde 1986, prac-
ticamente no se ha comenzado a aplicar en los tribunales.
espafoles hasta hace muy poco.

Una patente se infringe si se infringe alguna de sus reivin-
dicaciones. Una reivindicacion se infringe si un tercero, sin
consentimiento del titular, realiza un acto prohibido respecto
a una realizacion que caiga dentro del alcance de la protec-
ciéon de la reivindicacion. Los Arts. 50-54 LP definen los actos
prohibidos y sus excepciones. Segun el CPE una patente eu-
ropea validada en un pais confiere los mismos derechos que
una patente nacional en ese mismo pais. Precisamente, en
la ponencia de Miguel Vidal-Quadras que sigue se tratara de
algo que estéa relacionado: la excepcién de no infraccion por
uso experimental del Art. 52 LP. Para clasificar las reivindica-
ciones es suficiente considerar el Art. 50 LP, que trata de la
infraccion directa. |
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Dejando de lado las invenciones relacionadas con materia
bioldgica (i.e. los apartados 2-4 del Art. 50 LP, introducidos
por la Ley 10/2002 que incorpora al Derecho espanol la Di-
rectiva 98/44/CE relativa a la proteccion juridica de las inven-
ciones biotecnolégicas), que nos son objeto de la presente
ponencia, del Art. 50.1 LP se desprende que hay tres tipos
generales de reivindicaciones. El texto del articulo habla de
distintos «objetos de la patente», pero, como explicita el Art.
26 LP, los objetos de la proteccién vienen definidos por las
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reivindicaciones. El primer tipo general de reivindicacion es
el de reivindicacion de producto o entidad, también llamada
reivindicacion de producto como tal o per se, que confiere
una proteccién absoluta, dando derecho a impedir todo acto
imaginable que se pueda realizar con un producto/entidad
en la industria o el comercio. El sequndo tipo general es el
de reivindicacién de procedimiento, también llamada de mé-
todo o de actividad, que da derecho a impedir la utilizacion
del procedimiento o el ofrecimiento de la misma. Finalmen-
te, dentro de las reivindicaciones de procedimiento se dis-
tingue la reivindicacion de procedimiento de obtencién de un
producto [quimico, farmacéutico o bioldgico, en la préctical,
la cual, respecto al producto directamente obtenido por el
procedimiento, da derecho a impedir los mismos actos que
la reivindicacién de producto como tal. Sin embargo, este
tercer tipo de reivindicacién no concede ningun derecho
respecto al mismo producto cuando no se ha obtenido di-
rectamente por el procedimiento reivindicado. Precisamente
por esto, cuando se quiere hacer valer los derechos de este
tipo de reivindicacion ante un tribunal, uno de los principa-
les problemas son las pruebas periciales sobre si el producto
asociado a la actividad del demandado ha sido 0 no ha sido
obtenido directamente por el procedimiento reivindicado.

Para el objeto de la presente ponencia, las reivindicaciones
mas importantes son las de producto quimico (un material),
las de producto farmacéutico (un producto quimico usado
en terapia humana o animal), las de procedimiento de ob-
tencion de un producto quimico o farmacéutico, y las de in-

dicacién terapéutica, que se refieren al uso de un producto |
quimico conocido para la obtencidon de un medicamento
para el tratamiento de una enfermedad, y cuya clasificaciéon
en el esquema general de tipos de reivindicaciones no estj
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exenta de polémica. Respecto a las reivindicaciones de indi-
cacién terapéutica, en la Oficina Europea de Patentes (OEP)
se habla de reivindicacion de primera indicacion terapéutica,
cuando en el estado de la técnica no se conocfa ningtn uso
del producto en terapia, cirugfa o diagnosis, las cuales, en
virtud del Art. 54.5 CPE, se redactan como reivindicacion de
producto limitado por su propdsito, p.ej.: «Producto X para
SU USO como principio activo de un medicamento». Por otro
lado, en la OEP se habla de reivindicacion de segunda indi-
“cacién terapéutica cuando en el estado de la técnica ya se
conocia el uso del producto en alguno de los campos menci-
onados y, desde principio de los afios 80, este tipo de reivin-
dicacion se redacta al estilo suizo: «uso del producto X para
la preparacién de un medicamento para el tratamiento de la
enfermedad Y» (esta redaccién se cambiard cuando entre en
vigor el Acta de Revision del CPE de 29.11.2000, lo que suce-
derd el 13.12.2007 como muy tarde).

La reivindicacion de primera indicacién terapéutica se funda-
menta en el Art. 54.5 CPE, que no tiene paralelo en la LP, por
lo que en Espafia no puede obtenerse este tipo de reivindi-
~ cacion por la via nacional. Una incertidumbre particular de
Espafa se desprende del hecho de que apenas hay jurispru-
dencia -y la doctrina cientifica esta dividida— respecto a la
cuestion de si las reivindicaciones de indicacion terapéutica
deben considerarse de producto/entidad o de procedimi-
ento/actividad, o de si confieren o no protecciéon a produc-
to/entidad. Esta distincion es de enorme trascendencia en
el campo quimico-farmacéutico, pues condiciona el que se
consideren o no dentro de las reservas del Art. 167.2 CPE tal
como fueron adoptadas por Espafia. Sobre este asunto yo he
mantenido por escrito opiniones distintas en distintos mo-
mentos de mi vida profesional, por lo que ahora prefiero no
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dar mi opinidn para evitar que se me acuse de contradiccion.
Los tribunales espafoles decidirdn, y tendran que hacerlo
pronto, pues ya hay varios litigios en marcha. En EEUU no
se admiten reivindicaciones de uso, pues no se contemplan
en la ley (no son statutory claims); la proteccion equivalente
se obtiene mediante reivindicaciones redactadas como mé-
todo de tratamiento de un paciente que sufre de la enfer-
medad Y, que comprende administrar a dicho paciente una
cantidad terapéuticamente efectiva del producto X,

En general una patente tiene varias reivindicaciones, cada
una de las cuales puede decirse que protege una invencion
O un aspecto de una invencién. En una patente puede haber
distintos tipos de reivindicaciones y, dentro de cada tipo, va-
rias reivindicaciones de distinto alcance. Las reivindicaciones
de mayor alcance, que no dependen de ninguna otrga, se lla-
man independientes. Una reivindicacidon dependiente tiene
un alcance que es un subconjunto del alcance de todas las
reivindicaciones de las que dependa.

Toda invencién patentable ha de tener caracter técnico, lo
que se desprende del requisito de que cada reivindicacion
se ha de definir mediante caracteristicas técnicas, también
llamadas elementos o limitaciones. L.os elementos para defi-
nir reivindicaciones de producto/entidad pueden ser estruc-
turales, funcionales, intencionales o parametricos. Las reivin-
dicaciones de procedimiento/actividad incorporan ademas
acciones, generalmente con una determinada secuencia. £n
particular, la reivindicacion de procedimiento de obtencién
de producto quimico en un paso suele analizarse mediante
los elementos denominados productos de partida, medios
de actuaciéon y producto final. Cuando la reivindicacidén com-
prende varios pasos, ese tipo de andlisis se aplica a cada uno
de ellos. En una sescuencia de pasos, un producto interme-
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dio es el producto final de un paso y el producto de parti-
da del siguiente. Este tipo de anélisis es conveniente, pues
corresponde a la forma como se analiza una transformacion
quimica. De hecho, es un analisis habitual en la jurispruden-
cia espafola sobre patentes quimicas, aungue no constituye
un imperativo legal.

Un buen ejemplo de patente farmacéutica con varios tipos de
reivindicaciones es la patente europea concedida EP 463.756
B1, que pertenece a la primera familia de patentes relaciona-
da con el sildenafilo, un principio activo cuya empresa inven-
tora (i.e. la empresa donde se invent6) ha comercializado con
la famosa marca Viagra®. Esta primera patente europea sobre
sildenafilo se solicitd antes del 7.10.1992, cuando todavia es-
taban en vigor en Espafia y Grecia las reservas de patentabi-
lidad del Art. 167.2 CPE. En la patente se designan la mayoria
de paises del CPE, y se incluyen grupos de reivindicaciones
especiales para Espana y Grecia.

Para todos los paises designados, excepto Espana y Grecia, I
réivindicacion primera es una reivindicacion de producto far-
macéutico como tal, definiendo un conjunto de productos
farmacéuticos mediante una formula general o de Markush.
En la reivindicacién 4 se protege al sildenafilo como produc-
to especifico. La reivindicacién 6 es del tipo primera indica-
cién terapéutica. La reivindicacion 7 es del tipo segunda in-
dicacion terapéutica, y protege el uso de los productos para
la manufactura de un medicamento para el tratamiento de
enfermedades cardiovasculares (que no es la indicacion para
la que se ha comercializado). La reivindicacion 8 es de pro-
ducto quimico, y protege a un intermedio general que no
tiene actividad farmacéutica pero que sirve para obtener os
productos finales en el Ultimo paso de sintesis descrito. No
sorprende que el redactor de esta solicitud de patente deci-
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diera no proteger el particular procedimiento de obtencion
de sildenafilo que se describe en esta solicitud mediante rei-
vindicaciones de procedimiento de obtencion, pues es algo
gue realmente ya estaba suficientemente protegido por las
reivindicaciones de producto como tal, en los paises en los
que éstas surtian efectos.

Al observar los conjuntos de reivindicaciones de la patente
europea EP 463.756 B1 para Espafa y para Grecia, parece que
el redactor de la misma tenia las ideas muy claras respecto a
las reservas de patentabilidad en estos paises. Para Espana
Unicamente hay reivindicaciones de procedimiento de ob-
tencion, referidas al particular procedimiento descrito en la
patente, lo cual es coherente con una opinién general entre
los examinadores y varios profesionales espanoles, segun la
cual durante las reservas no surtian efecto ni las reivindicaci-
ones de producto quimico, ni las de producto farmacéutico,
ni las de indicacion terapéutica. Sin embargo, para Grecia
esta patente europea, ademas de las mismas reivindicacio-
nes que para Espafa, tiene una reivindicacion de producto
quimico para proteger al intermedio general, lo cual es cohe-
rente con el hecho de que Grecia Unicamente hizo la reserva
correspondiente a productos farmacéuticos, pero no la de
productos quimicos (ni Grecia ni Espana hicieron la reserva
para productos alimentarios).

Es interesante observar que la reivindicacion primera de los
grupos de reivindicaciones para Espafa y Grecia define un
determinado procedimiento de preparacion del producto
final (una formula general que incluye al sildenafilo) simple-
mente diciendo que comprende «poner en contacto» un
intermedio general con otro (los productos de partida). Esto
ilustra el que, si no son imprescindibles para cumplir con los
requisitos de patentabilidad, una reivindicacién de procedi-
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miento de obtencidn no necesita definir medios de actua-

cién detallados, del tipo reactivos, catalizadores, disolventes,
temperaturas, tiempos, etc.

En farmacia, dentro de los tipos generales de reivindicaciones
antes mencionados, se distinguen otros subtipos no contem-
plados en esta primera patente sobre sildenafilo, cuya men-
cidn superaria la extension de esta presentacion. Por ejem-
plo, la solicitud de patente europea EP 967.214 Al incluye
reivindicaciones de composicién farmacéutica, concretamente
sobre formulaciones acuosas y en polvo para administracion
intranasal de mesilato de sildenafilo, que es una sal distinta
del citrato, la que se usa para administracién oral. También
se reivindica el mesilato de sildenafilo como tal, pues el que
en el estado de la técnica se conozca el sildenafilo y sus sales
farmacéuticamente aceptables en general, no le quita la no-
vedad a una sal particular no descrita previamente.

IV. Interpretacién de reivindicaciones,
por identidad y por equivalencia

Una regla basica de interpretacién de reivindicaciones en
todos los sistemas modernos de patentes es la de la simul-
taneidad de todos los elementos, segun la cual una realizacion
cuestionada cae dentro del alcance de la proteccidon de una
reivindicacion si, y solo si, la realizacién responde simultane-
amente —por identidad o por equivalencia- a todos los ele-
mentos o limitaciones de la reivindicacién. La realizacion no
cae dentro del alcance de la proteccion si le falta alguno de
los elementos de la reivindicacion. Otra regla basica es la de
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i que la comparacion entre la realizacién cuestionada y la re-
ivindicacion ha de realizarse mediante un andlisis elemento-
por-elemento.

En la practica judicial de la mayoria de tribunales de paten-
tes, la interpretacion del alcance de la proteccion la reivin-
dicacioén se realiza en dos etapas: En una primera etapa de
forma literal o por identidad vy, si el resultado de esta prime-
ra interpretacion es que no hay infraccién, en una segunda
etapa se considera una interpretacién de forma no literal o
por equivalencia, también llamada segun la doctrina de los
equivalentes.

Patentes e industria farmacéutica

Interpretar literalmente una reivindicacién no suele ser algo
automatico que puede hacer el juez sin ayuda técnica. Al
A contrario, generalmente requiere que un perito razone lo
que un hipotético experto en la materia habria entendido
por los términos de la reivindicacion a la vista de la descrip-
cion y los dibujos. El experto da a los términos el significado
habitual en el sector de la técnica de que se trate, a menos
que los términos se definan de forma diferente en la memo-
ria descriptiva, pues ésta puede hacer de diccionario. En las
i reivindicaciones es frecuente el uso de elementos funciona-
i les, definidos por o que haceny no por lo que son.

En general, la eficacia para impedir la imitacion de una reivin-
i dicacion de producto como tal es muy alta, especialmente i
” o el producto esta bien definido. Sin embargo, la eficacia de las
§ reivindicaciones de procedimiento de obtencién depende
4 de, entre otros, los siguientes factores: la facilidad/dificultad
9; de circumvalar (design around) la reivindicacion usando pro-
g cedimientos alternativos no infractores; la habilidad/torpeza
| de los abogados de las partes; los conocimientos y dedica-
E cién de los jueces; los peritos (designados por las partes o
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por el tribunal) y el azar (que influye demasiado, lamentable-
mente).

En Espafa todavia la mayorfa de pleitos sobre patentes far-
macéuticas se refieren a reivindicaciones de procedimiento
de obtencidn, algunas de ellas concedidas bajo la antigua ley
(Estatuto de la Propiedad Industrial, EPI). El grado de incerti-
dumbre en los resultados de estos pleitos se ilustra mediante
los casos relativos a la infraccion de la traduccidon de patente
europea ES 2.012.803 T3, que protege un procedimiento de
obtencién de besilato de amlodipino. Respecto a un mismo
producto importado del extranjero, han habido autos y sen-
tencias contemplando todas las posibilidades: desde la de
que la patente es nula (y obviamente no puede infringirse),
hasta la de que la patente es validay se infringe, pasando por
la de que la patente es valida pero no se infringe.

Un ejemplo interesante para diferenciar entre interpretacion
de reivindicaciones por identidad y por equivalencia es el re-
ferido a la infraccion de la primera patente sobre pelets o
microgranulos de omeprazol, un producto lider en ventas
durante varios anos. Han habido pleitos en varios paises y
contra varios demandados. En la reivindicacién independi-
ente de la patente espafola se define un procedimiento de
obtencion de una formulacidén que comprende, entre otros
elementos, un nucleo compuesto de omeprazol y un com-
puesto de reaccion alcalina. En un caso concreto, la formula-
cion de la demandada tenia un nicleo inerte, preformado,
de azucary almiddn, que se habia recubierto de una primera
capa de recubrimiento que incluia omeprazol y talco.

Una cuestiéon planteada sobre interpretacion literal era si el
talco (un solido blanco practicamente insoluble en agua) res-
pondia o no al elemento «compuesto de reaccién alcalina»

H| Infraccién. de patentes farmacéuticas y doctrina de los equivalentes en la jurisprudencia de la seccién 152 de la Audiencia Provincial de Barcelona
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de la reivindicacién. Varios quimicos ilustres, entre los que
habfa un Premio Nobel, se enzarzaron en una apasionante
discusion sobre hechos quimicos que, desde el punto de vis-
ta del derecho de patentes, en este caso a mi me parecia es-
téril. Para mi estaba claro que el talco, a efectos de infraccion
de esta patente, no respondfa al elemento «compuesto de
reaccion alcalina» de (a reivindicacién. Y no por una razén de
hecho quimico, sino por una razén de derecho de patentes,
dado que el propio solicitante, en lamemoria descriptiva yen
una carta a un examinador, ponfa talco en los pelets que él
mismo consideraba sin «compuesto de reaccion alcalinay, y
que se usaban para comparar con los pelets de la invencién,
que €l mismo consideraba con «compuesto de reaccion al-
calina». El Grupo Espanol (GE) de la Asociacion Internacional
para la Proteccién de la Propiedad Industrial-intelectual (AIP-
Pl) considera que este tipo de defensa, conocido internacio-
nalmente como prosecution history estoppel (defensa basada
o en el historial de la tramitacién) es aceptable en Espania, pues
i : se considera que es una manifestacién del principio general
| del derecho conocido como doctrina de los propios actos,

Patentes e industria farmacéutica

Respecto a la interpretacién por equivalencia, en varios de
los pleitos —espafioles y extranjeros— de infraccion de la pa-
1 | tente citada de pelets de omeprazol se cuestiond si un pelet
i con nucleo inerte preformado, recubierto de una capa activa
: con el omeprazol, era 0 no equivalente a un pelet con un
«nucleo compuesto de omeprazoly, como dice la reivindica-
cion. El hecho de que hayan habido decisiones en ambos
sentidos ilustra que la interpretacion de reivindicaciones por
equivalencia no es algo trivial.

£
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2 La doctrina de los equivalentes nacié hace muchos afios en

a O
L Estados Unidos y Alemania para intentar proteger a los pe- 1
ﬂ quenos inventores que no estaban duchos en la redaccion de '
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sus reivindicaciones. Es una doctrina que nacid con un animo
proteccionista del inventor y que hoy, cuando la mayoria de
las patentes no se redactan por inventores individuales sino
por profesionales que llevan el sistema de patentes al limite
de sus posibilidades, tiene menos razén de ser. No obstante,
todavia se mantiene una cierta interpretacion no literal de rei-
vindicaciones, buscando la equidad entre la proteccion del
inventor, que puede no haber redactado perfectamente sus
reivindicaciones, y la seguridad juridica de los terceros, que
tienen que saber si algo estad patentado o no. En cualquier
caso, la jurisprudencia actual en general evoluciona decan-
tandose hacia la seguridad juridica de los terceros.

V. La doctrina de los equivalentes
segun la Asociacién Internacional
para la Proteccion de la Propiedad
Industrial-intelectual (AIPPI)

Desde el afio 1986 en Espafa esta en vigor el Protocolo In-
terpretativo del Art. 69 CPE, que es parte del Convenio y se
aplica a las patentes espafiolas concedidas por la via euro-
pea. Ademas, aunque no esté transpuesto a la LP como en
otros paises europeos, en varias sentencias judiciales y en la
doctrina cientifica se estd de acuerdo en que el Protocolo
también se aplica en Espana a las patentes y modelos de uti-
lidad concedidos por la via nacional. Es importante notar que
el texto del Protocolo ya reconoce que debe haber una cierta
interpretacion no literal, cuando dice que no debe de inter-
pretarse el Art. 69.1 [idéntico al Art. 60.1 LP] en el sentido de

E Infraccidn de patentes farmacéuticas y doctrina de los equivalentes en la jurisprudencia de la seccién 152 de la Audiencia Provincial de Barcelona
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que el alcance de la protecciéon que otorga la patente haya
de entenderse segun el significado estricto vy literal del texto
de las reivindicaciones.

Desde 2003 la Audiencia de Barcelona se refiere frecuente-
mente a una adicién al Protocolo, que constituye el nuevo
Art. 2 del mismo, aprobado en la Conferencia Diplomética
que modificod el CPE el 29.11.2000, y que entrara en vigor a
finales del 2007. Este Art. 2 dice que, para determinar la ex-
tension de la proteccidon conferida por una patente europea,
debe de tenerse en cuenta cualquier elemento que sea equi-
valente a un elemento especificado en las reivindicaciones,
lo cual consagra el mencionado principio general de anélisis
elemento-por-elemento a la interpretacion de reivindica-
ciones por equivalencia. En la Conferencia Diplomatica se
contempld la posibilidad de definir qué se entiende por ele-
mento equivalente, pero no se llegd a un acuerdo dada la
disparidad de las formulaciones que existen entre tribunales
de distintos paises, aunque esta disparidad representa dife-
rencias mas en la forma que en el fondo.

Precisamente en 2003 se constituyé un grupo de traba-
jo dentro del GE de la AIPPI, presidido por mi y en el que
estaban Miguel Vidal-Quadras y Vicente Huarte, dos de los
ponentes que me siguen, para contestar a la cuestion Q175
de la AIPPI, relativa a los equivalentes y el prosecution history
estoppel. Este grupo de trabajo elabord un informe cuyo re-
sumen comienza asi:

«No puede decirse que Fspafa tenga una doctrina de
los equivalentes elaborada. Sin embargo la doctrina de
los equivalentes ha sido tratada por la doctrina cienti-
fica espafiola y se considera aplicable en Espafa, dado
que los articulos pertinentes de la LP espafiola son pa-
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ralelos a los correspondientes del CPE y, aunque la LP
no lo menciona, el Protocolo Interpretativo del Art. 69
CPE se considera aplicable a las patentes y modelos de
utilidad nacionales.

La aproximacién a los equivalentes por obviedad tal -
como en la actualidad se aplica en los tribunales ale-
manes en el fondo es muy proxima a la aplicada en los
tribunales britanicos. Ambas son coherentes con el Pro-
tocolo y deben tomarse como pauta de interpretacion
de las reivindicaciones por equivalencia en todos los
paises del CPE. Esto debe ser asi particularmente en Es-
pafa, donde todavia hoy se usa una especie de doctri-
na de la esencialidad que los comentarios mas recientes
consideran contraria al sistema de patentes actual»

Cuando se elaboré este informe ya se habfa planteado ante
los tribunales varios casos sobre infraccion de patentes de si-
mvastatina alegando infraccion de patentes exclusivamente
por equivalencia (ver después). En estos casos se citaba una
supuesta doctrina de equivalentes de la Audiencia Provincial
de Barcelona que el grupo de trabajo del GE de la AIPPI con-

sideraba inexistente, como ilustra los siguientes parrafos de
su informe:

«Equivalentes definidos como «variantes de forma,
materia, tamano, disposicion de elementos e incluso
toda sustitucién de esos elementos por otros, cuan-
do con ello no se altere el principio fundamental de
la invencion descrita, reivindicada y amparada por la
patente o el modelo de utilidad» se mencionaron en la
Sentencia TS3, 10.06.1968, en el contexto de determi-
nar la patentabilidad de un modelo de utilidad en un
caso ex parte.

COLECCION DE FORMACION CONTINUA FACULTAD DE D
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La Seccidn 152 de la AP de Barcelona, dicté el 18.09.2000
una sentencia en la que la ausencia de infraccion literal
se decidié basandose en una diferencia esencial entre el
procedimiento patentado y el cuestionado. Sin embar-
go, los jueces citaron obiter dictum esa Sentencia del TS
1968, asi como el concepto de «medios equivalentes»
como «medios que cumplen la misma funcion para con-
sequir idéntico resultado pese a que los modos de re-
alizacién sean diferentes», una definicion tomada de un
fragmento de la T 697/92 (no publicada en OJ), citada en
el apartado «Equivalents» del capitulo «Patentability-In-
ventive step» del libro «Case Law of the Boards of Appeal
of the EPO». La T 697/92, en el contexto de determinar
la actividad inventiva de una invencién, mencioné obiter
dictum la definicién de «medios equivalentes» tomada
del capitulo sobre patentabilidad del libro Paul Mathely
(«Le droit francais des brevets d'invention», 1974, p. 63).

Dada la escasez de jurisprudencia espafiola y de tradi-
cién sobre la doctrina de los equivalentes a los efec-
tos de infraccién, la sentencia del 2000 de la AP de
Barcelona se ha citado después en varias sentencias
judiciales de primera y segunda instancia, asi como
en algunos escritos de especialistas, a pesar del hecho
de que sus dos definiciones citadas de equivalentes se
refieren a patentabilidad y no a infraccion. Algunos co-
mentaristas consideran que la conclusién importante
derivada de todas estas sentencias es que la doctrina
de los equivalentes es aplicable en Espana.

Pero no puede decirse que haya alguna base para justi-
ficar ni un enfoque de los equivalentes basado en una
doble identidad (atendiendo a la funcién y al resulta-
do) similar al tradicionalmente adoptado en Francia,
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ni un enfoque basado en una triple identidad (aten-
diendo a la funcion, al modo, y al resultado) similar al
tradicionalmente adoptado en EEUU.

Muy recientemente, en varios tribunales se ha iniciado
una serie de pleitos basados en las mismas patentes
quimicas, alegando infraccién de patente solo segun
la doctrina de los equivalentes, y no infraccion literal
(jalgo inaudito en Espanal).

De momento solo se han dictado sentencias de pri-
mera instancia. Una de ellas (Juzgado 12 Instancia 37
de Barcelona, 10.09.2002) aborda el tema de la doc-
trina de los equivalentes de una forma moderna, y se
refiere al nuevo Art. 2 del Protocolo Interpretativo del
Art. 69 CPE. Esta sentencia estd a favor de un enfoque
de equivalentes basado en la obviedad, similar al ac-
tualmente aplicado por los tribunales alemanes, y en
contra de un enfoque basado en una triple identidad
(funcion, modo, resultado).»

H| Infraccion de patentes farmacéuticas y doctrina de los equivalentes en la jurisprudencia de la secci6n 152 de la Audiencia Provincial de Barcelona

En la reunion de Comité Ejecutivo de la AIPPL, en Lucerna en
octubre de 2003, a la que acudimos Miguel Vidal-Quadras
y Yo como representantes espafoles para la cuestion Q175,
se adoptd la Resolucidén que a continuacion se reproduce.
Esta recomendacion no tiene valor de ley, pero sf que tiene
mucha influencia, y la Audiencia de Barcelona aparentemen-
te la ha asurmido en gran medida. Se observa que se haincor-
porado el Protocolo Interpretativo del Art. 69 CPE, asi como
el Art. 2 que todavia no ha entrado en vigor. Su texto final,
segun la traduccién del GE de la AIPP, dice asi:

«Cuestion Q175: El papel de los equivalentes y del his-
torial de la tramitacion de una patente en la determi-
nacién de su alcance de proteccion
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Considerando:

—que la interpretaciéon uniforme de las reivindicacio-
nes constituye un aspecto deseable de la armoniza-
cion del derecho de patentes;

—que el Comité Permanente de Patentes de la OMPI
esta tratando de establecer puntos en comun para
la futura armonizacion en relacion a cuestiones sus-
tantivas aplicables a las patentes;

— que, sin embargo, estas discusiones en la OMPI no
dan esperanzas de que se lleque a un entendimiento
comun que conduzca a un Tratado de Derecho Sus-
tantivo de Patentes en un futuro cercano;

- que la Conferencia Diplomética para la revision del
Convenio sobre la Patente Europea del afno 2000
introdujo la nocién de equivalentes en el Protocolo
sobre la interpretacion del Art. 69 del CPE;

— que, sin embargo, los delegados de la Conferencia
Diplomatica no llegaron a un acuerdo con respecto
a una definicién de equivalentes ni sobre el papel
que juega el historial de la tramitacion en la determi-
nacion del alcance de las reivindicaciones.

En vista de que:

En la mayor parte de los paises, la proteccién conferi-
da por una patente puede ser mas amplia que la re-
daccion literal de las reivindicaciones (descrito ya sea
como «equivalentes», o mediante otros modos de
interpretacion en una manera «no literal») y, en con-
secuencia, la armonizacion de los diferentes enfoques
nacionales parece posible, ya que todos apuntan hacia
la misma direccion.
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Resuelve que:

1.

Las reivindicaciones deben ser interpretadas de
modo que se otorgue una proteccion conveniente
al titular de la patente y preservar, al mismo tiempo,
una seguridad juridica razonable a los terceros.

2. La proteccién no debe limitarse al significado literal

estricto de las palabras utilizadas en las reivindicaci-
ones, ni las reivindicaciones deben servir inicamen-
te como una orientacion.

3. Para determinar el alcance de la proteccién confe-

rida por una reivindicacién de patente, se tomara
debida consideracién de cualquier elemento que

sea equivalente a un elemento especificado en esa
reivindicacion.

4. Un elemento debe considerarse como equivalente a

un elemento en una reivindicacion, si, en el contex-
to de la invencion reivindicada,

(a) el elemento considerado realiza sustancialmente
la misma funcién para producir sustancialmente el
mismo resultado que el elemento reivindicado, y (b)
la diferencia entre el elemento reivindicado y el ele-
mento considerado no es sustancial, tal como en-
tiende dicha reivindicaciéon un experto en la materia
en el momento de la infraccion. |

. A pesar de que un elemento sea considerado como

un equivalente, el alcance de la protecciéon conferi-
da por una reivindicacion de patente no debe cubrir
al equivalente, si

(@) en la fecha de presentacidén (o en la fecha de
prioridad, en su caso), un experto en la materia lo

HI Infraccidn de patentes farmacéuticas y doctrina de los equivalentes en la jurisprudencia de la seccidn 152 de la Audiencia Provincial de Barcelona
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hubiera considerado como excluido del alcance de
proteccion, a partir de la descripcion, los dibujos y
las reivindicaciones; o (b) tiene por efecto que la rei-
vindicacion cubra el estado de la técnica anterior o
que sea obvio a la luz del estado de la técnica ante-
rior; o () el titular de la patente lo excluyd de manera
expresa e inequivoca de la reivindicacion durante la
tramitacion de esa patente, a fin de superar una ob-
jecion basada en el estado de la técnica anterior»

En resumen, creo que sobre la doctrina de los equivalentes el
trabajo de la AIPPl en general, y del GE de la AIPPI en particu-
lar, es muy relevante y merece ser tenido en cuenta.

Vl. La doctrina de los equivalentes en la
jurisprudencia de la seccién 152 de
la Audiencia Provincial de Barcelona

Lo que en realidad constituye la primera doctrina sobre
equivalentes de la Seccidon 152 de la Audiencia Provincial de
Barcelona, se desprende de las tres sentencias dictadas en
2005 que se comentan a continuacién, y seguramente sera
enriquecida en sentencias posteriores. Pero, para que haya
podido llegar a dictar estas sentencias, este Tribunal ha te-
nido que previamente sentar las bases sobre como se de-
termina el alcance de la proteccién de una patente en ge-
neral, ademas de sobre otras cuestiones relacionadas. Estas
cuestiones basicas se aclaran por primera vez en su Sent. de
14.10.2003, que considero representa un hito en materia de
interpretacion de reivindicaciones en Espafia (de la coinci-

COLECCION DE FORMACION CONTINUA FACULTAD DE DERECHO ESADE



dencia en el contenido, y la reproduccién literal de algunas
frases, puede pensarse que el tribunal considerd mi articulo
divulgativo en las Actas de Derecho Industrial, antes citado).
Esta sentencia de 2003 se produjo en una apelacion sobre un
caso de patentes sobre mangueras, y en ella se aclara, p.ej,
que el alcance de la proteccién ha de basarse en la interpre-
tacion de las reivindicaciones, no en la interpretacion de la
memoria; lo que son las reivindicaciones dependientes; que
la Unica comparacion valida es la de la realizacion cuestiona-
da con el alcance de la proteccién de la reivindicacion, y que
no tiene sentido comparar productos como se habia venido
haciendo; que debe de hacerse una interpretacion de las rei-
vindicaciones literal y no literal (aunque en este caso la literal
resulté suficiente); que hay que huir de la doctrina de la esen-
cialidad; y que debe considerarse el historial de la tramita-
cién, evitando la inseguridad de los terceros. En mi opinion,
esta sentencia, y las siguientes del mismo tribunal, significan
la consagracién definitiva de los conceptos modernos sobre
alcance de la proteccién de patentes en la practica judicial
espanola.

|

El Infraccién de patentes farmacéuticas y doctrina de los equivalentes en la jurisprudencia de la seccién 152 de la Audiencia Provincial de Barcelona

La primera sentencia de la Audiencia sobre infraccion por
equivalencia (Sent. AP Barcelona, 152 20.04.2005, Freyssinet
y Cinematique vs. Mekano 4) ha surgido en un caso de me-
canica en el que en la demanda original no se contemplaba
este tipo de infraccion. El demandante alegaba infraccion de
su traduccion de patente europea ES 2.030.888 T5 (valida-
cién de la patente europea EP 323.285 B2, modificada duran-
te una oposicidn), cuya Unica reivindicacion independiente
decia asi:

«1. Conjunto constituido por un tirante y su estructura
de anclaje, estando dicho tirante compuesto por ...
caracterizado por ...
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- un cojin de estopa interpuesto entre estas dos placas,
- unos vastagos de apriete ...y

— unos anillos de riostra rigidos que rodean libremente
los vastagos de apriete e interpuestos axialmente, di-
rectamente o no, entre el bloque perforadoy la placa
interior»

El Juzgado de Primera Instancia absolvié al demandado, pero

el demandante apeld a la Audiencia, la cual desestimd el re-

curso de apelacion, introduciento nuevos fundamentos de

derecho. A los efectos de esta ponencia, merece la pena re-
“saltar los siguientes parrafos:

«149°, Claro aparece que la formulacién de la doctrina
de los equivalentes, que permite extender la protec-
cion de la patente abarcando aquellas formas de re-
alizacién en las que un medio reivindicado es susti-
tuido por otro medio estructuralmente distinto pero
que realiza la misma funcidn dentro de la invencioén,
toma como punto de partida, para considerar que dos
medios son equivalentes, que ambos realicen sustan-
cialmente la misma funcién para producir sustancial-
mente el mismo resultado (test de la doble identidad).
Pero esa configuracion de la equivalencia debe ser,
de ordinario, corregida ...De ahi criterios correctores
como, en Derecho comparado, el llamado test de la tri-
ple equivalencia que exige la misma funcién, el mismo
modus operandi y el mismo resultado, aplicado tradi-
cionalmente por los Tribunales de EEUU y que ha me-
recido aceptacion tratdndose de patentes mecanicas
relativamente simples, pero que igualmente entrafa el
riesgo de proteger el resultadoy, al tiempo, de desam-
parar al titular de la patente frente a aquellos medios
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sustitutos que siendo evidentes u obvios no realicen la
misma funcion esencialmente de la misma manera.

... Fl criterio adicional considerado por la Sentencia
apelada, que supedita la equivalencia a que los cam-
bios incorporados a la realizacion cuestionada sean
deducibles sin actividad inventiva por el experto en la
materia o, dicho de otro modo, que descarta la equiva-
lencia cuando el empleo del medio o medios contro-
vertidos impliquen actividad inventiva segun el criterio
del experto medio en la materia, goza de acogida por
la doctrina especializada y los Tribunales de los Estados
que forman parte del sistema europeo de patentes y
que han desarrollado a lo largo de los afos la doctrina
de la equivalencia... El test de la actividad inventiva
entronca con el llamado criterio de la equivalencia por
obviedad, cuya formulacién atiende a si el experto en
la materia habria considerado que el elemento equi-
valente era una alternativa obvia al elemento reivindi-
cado, para obtener un resultado sustancialmente igual
al mismo problema técnico, segun la ensenanza de la
patente, su conocimiento y su interpretacion de las re-
ivindicaciones en la forma indicada. ..

15° ... la comparacion entre la reivindicacion y la re-
alizacién presuntamente infractora ha de hacerse
elemento por elemento (cualquier elemento que sea
equivalente a un elemento especificado en las reivindica-
ciones, dice el art. 2 del Protocolo)...

En suma: los vastagos de apriete se han suprimido
en la realizacion de Mekano 4 S.A.,, sin sustituirlos por
medios equivalentes que cumplan la misma funcion,
CcOMO tampoco estan presentes los anillos de riostra

E‘ Infraccién de patentes farmacéuticas y doctrina de los equivalentes en la jurisprudencia de la seccién 15 de la Audiencia Provincial de Barcelona
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| ni, propiamente, el cojin de estopa, porque el funcio-
namiento de dicho sistema es mecanica y conceptu-
almente distinto y en este sentido altera, porque no
lo observa o sigue, el funcionamiento de la invencion
patentada por la actora... no cabe hablar de infraccién
por equivalencia.»

Se observa que la Audiencia considera varios posibles test
de equivalencia, segun las circunstancias. Por otra parte, se
aplican los principios de simultaneidad de todos los elementos
y de andlisis elemento-por-elemento como criterios basicos
de interpretaciéon de reivindicaciones, tanto de forma literal
como por equivalencia.

Patentes e industria farmacéutica

En paifses donde ha tenido larga tradicién (EEUU, Alemania,
Reino Unido...), la doctrina de los equivalentes se ha usa-
do mas en patentes electromecanicas que en patentes qui-
micas, lo cual probablemente se deba a que los productos
quimicos suelen estar definidos de una manera muy univoca
(p.ej. mediante férmulas generales o grupos de Markush, con
enumeraciones cerradas introducidas con la expresion «que
consiste en») y resultan dificiles de generalizar mediante
equivalencia. Sin embargo, la doctrina de la equivalencia se
ha planteado claramente en Espafia en un caso de patentes
quimico-farmacéuticas, concretamente en 2001, cuando co-
menzaron una larga serie de demandas de medidas cautela-
res e infraccion basadas en la traduccién de patente europea
ES 2.018.710 B3, relacionada con la obtencion del principio
activo simvastatina, en las que se alegaba unicamente infrac-
Cion por equivalencia (no por identidad). Ha habido deman-
das judiciales en varias ciudades espanolas, contra empresas
que usaban simvastatina de distintos fabricantes extranjeros.
Que yo sepa, todas las decisiones de primera instancia han
absuelto a los demandados, si bien el demandante ha pre-
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sentado recursos de apelacion. De momento ha habido al
menos dos sentencias de la Seccion 152 de la Audiencia Pro-

vincial de Barcelona, en las que se aborda la posible infrac-
cién por equivalencia.

La patente ES 2.018.710 B3, titulada «Procedimiento para
alquilar el carbono alfa del grupo 8-acilo de la lovastatina y
sus analogos», sélo tiene una reivindicacion independiente,
cuyo texto dice asi:

«1. Un procedimiento para la preparaciéon de un com-
puesto de férmula estructural (V) [un grupo de inter-
medios que tienen el grupo protector t-butildimetil-
silifo y las variables R1, R3, R4 y R5, entre otras], donde
R4 es alquilo C3-C5... que consiste en: (A) tratar en
atmosfera inerte un compuesto de formula estructu-
ral (Il) [que incluye a la lovastatina) con una alquila-
mina R4-NH2, seguido de proteccién del hidroxilo con
cloruro de t-butildimetilsililo e imidazol, y después (B)
tratar con un amiduro de metal alcalino... seguido de
contacto con R5-X, donde X es cloro, bromo o yodo»,

Como ya sugiere el titulo, la reivindicacion 1 no reivindica
la obtencion de simvastatina, sino la de un intermedio de
simvastatina (cuando R1 = etilo y R3 = R5 = metilo), que
necesita tres pasos de sintesis adicionales para convertirse
en simvastatina. Asi pues, la importacién en Espana de si-
mvastatina no puede infringir la reivindicacién 1, dado que
la simvastatina no es el producto directamente obtenido por
el procedimiento de la reivindicacion 1. Ademas, cualquier
interpretacion por equivalencia de reivindicacion 1 (p.ej.
considerar que el R4 de la alquilamina podria ser C2 6 C6,
ademas del C3-C5 reivindicado; o que la sal de t-butildime-
tilsililo podria ser bromuro, ademas del cloruro reivindicado),

E] Infraccién de patentes farmacéuticas y doctrina de los equivalentes en [a jurisprudencia de la seccién 15 de Ja Audiencia Provincial de Barcelona

COLECCION DE FORMACION CONTINUA FACULTAD DE DERECHO ESADE




no cambiaria el hecho de que el producto directamente ob-
tenido serfa un intermedio muy lejano sintéticamente de la
simvastatina. De hecho, la reivindicacién mas amplia de esta %
patente que protege un procedimiento de obtencién de si- \
mvastatina es la 6, que depende de la 3,y ésta de la 2, y ésta
dela .

Segun la reivindicacion 2, que depende de la 1, «la etapa (B)
se lleva a cabo en un disolvente etéreo [mientras que en la
reivindicacion 1 se entiende que se lleva a cabo en cualquier
disolvente], R5 es metilo [como en la simvastatinal, y el con-
tacto con R5-X se realiza a una temperatura comprendida
entre —30 y =10 °C» Segun la reivindicacion 3, que depende
de la 2, «el disolvente etéreo es tetrahidrofurano, la alquilami-
na es butilaminay el amiduro de metal alcalino es pirroliduro
de litio». La reivindicacion 6, que incorpora todas las limita-
ciones introducidas en las reivindicaciones 1,2y 3, dice ast:

Patentes e industria farmacéutica

«6. Un procedimiento segun la reivindicacion 3, que
comprende ademas el tratamiento de un compuesto
de estructura (V) con: (C) un 4cido en un disolvente
polar para separar los grupos sililo protectores; despu-
€s (D) tratamiento con una base diluida para hidrolizar
la alquilamida; después (E) calentamiento de la sal de
carboxilato de lactona en un disolvente hidrocarbona-
do para formar un compuesto de estructura (V1) [que
ya incluye la simvastatina]»

§ En practicamente todos los pleitos sobre infraccion de esta
% patente la parte actora designé como perito a un reputado
& profesor de quimica orgénica que es inventor en varias pa-
2 tentes y que se declard conocedor del principio bésico de
- que el alcance de la proteccion de una patente se determi-
E na por el texto de sus reivindicaciones, convenientemente
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interpretadas a partir de la memoria. Sin embargo, que yo
sepa, en ninguno de los dictdmenes de este perito se tras-
criben los textos de las reivindicaciones 1y 6 de la patente
supuestamente infringida, un hecho que posiblemente hace
pensar que el perito no actuaba «con la mayor objetividad
posible», como el Art. 335.2 de la Ley de Enjuiciamiento Civil
requiere a todo perito, sea designado por las partes o por el
tribunal. En particular, en la vista ante el Juzgado de Primera
Instancia 37 de Barcelona (Merck vs. Synthon), a la que yo
asisti como espectador, el perito de la actora, sin referirse a
ninguna reivindicacion en particular, declar6 que el alcance
de la proteccion de esta patente abarcaba:

«Un procedimiento de obtencién de simvastatina en
el que:

— los materiales de partida son la lovastating;
— el producto final es la simvastating; y

— los medios de actuacién comprenden: apertura de la
lactona, proteccién de los hidroxilos, desprotonacion
y alfa-alquilacion, desproteccién de los hidroxilos, hi-
drolisis de la amida y lactonizacion.»

En mi opinidn, este andlisis es erréneo. Primero y principal,
porque tal reivindicacién no existe. Ademas, porque cinco
intermedios, bien identificados en la reivindicacion 6 de la
patente no pueden incluirse dentro del término «medios de
actuacion» ya que, como se ha dicho antes, el analisis «pro-
ductos de partida-medios de actuacién-producto final» en
un procedimiento de obtencién por pasos debe aplicarse a
cada uno de los pasos. En resumen, es un analisis inacepta-
ble porque no se compara la realizacidn cuestionada con el
texto de ninguna reivindicacion de la patente.
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Basdndose en esa prueba pericial, la actora alegaba que la
simvastatina fabricada por el procedimiento del demanda-
do infringfa la patente —sin decir qué reivindicacion se infrin-
gia— por equivalencia, ya que «los materiales de partida y el
producto final eran idénticos, y los medios de actuacion eran
equivalentes, aplicando el llamado el test de la doble iden-
tidad». La juez de primera instancia absolvi¢ al demandado
basandose Unicamente en los peritos designados por las par-
tes (que fueron careados en publico), sin necesidad de desig-
nar un perito judicial. El demandante presentd un recurso de
apelacion, que ha dado lugar a la Sent. AP Barcelona, 152, de
7.06.2005 (Merck vs. Synthon), de la que es interesante trans-
cribir el siguiente fragmento del fundamento de derecho 3°:

«30. El test de las diferencias sustanciales...(STS 32,
10.06.1968) sirve mas como principio programatico. ..
que como criterio practico para resolver conflictos
concretos. Para esta labor, si bien en alguna ocasion
hemos hecho referencia al test de la doble identidad
sustancial (SAP Barcelona, 1523, 18.09.2000), debe ad-
vertirse que este criterio y también el invocado por la
parte apelante de la triple identidad sustancial (fu ncion-
modo-resultado...) responde de forma mas adecuada
al enjuiciamiento de una patente mecanica, donde tie-
ne mayor sentido el juicio global del procedimiento, y
la identidad sustancial de funcién absorbe protagonis-
mo 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 si mismos son
relevantes para un experto en la materia aunque en
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un examen global pueda difuminarse algo la relevan-
cia de su aportacion. Lo que obliga a prestar mayor
atencion a las fases o secuencias del procedimiento y
primar el juicio del experto en la materia...»

En esta sentencia la Audiencia reconoce la poca utilidad
como criterio de interpretacion de infraccidn por equivalen-
cia de la STS 32 10.06.1968, como ya habia advertido en 2003
el GE de la AIPPl en su informe de la Q175. Ademas, sin negar
la aplicabilidad de un posible «test de la doble identidad» ba-
- sado en su sentencia de 18.09.2000 (comentada también por
el GE de la AIPPI en su informe), la Audiencia reconoce que
este test que no es suficiente para el juicio de equivalencia
de una patente farmacéutica.

El procedimiento Synthon de obtencién de simvastatina al
menos tiene en comun con el procedimiento reivindicado
en la reivindicacion 6 de la patente citada el uso de una mis-
ma estrategia general de sintesis, a saber, el arrancar un hi-
drégeno de la cadena lateral de lovastatina por tratamiento
con una base fuerte, y la subsiguiente metilacién de dicha
posicion. Otras empresas usaban simvastatina obtenida por
procedimientos con una estrategia de sintesis distinta, a sa-
ber, eliminar toda la cadena lateral de 2-metilbutirato de la
lovastatina, liberando un grupo hidroxilo, e introducir des-
pués la cadena lateral de 2,2-dimetilbutirato de la simvasta-
tina por esterificacion de ese grupo hidroxilo. Esta segunda
estrategia todavia aleja mas la realizacion cuestionada de
la reivindicacion 6 de la patente en cuestion, lo cual no ha
sido 6bice para que haya habido varias demandas de infrac-
cion contra empresas que usaban simvastatina asi obtenida
(p.ej. contra Liconsa), alegando andlogamente infracciéon por
equivalencia, con argumentos similares. Que yo sepa todas
las acciones han sido rechazadas en primera instancia, y ya
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hay una sentencia de sequnda instancia en Barcelona, con-
cretamente la Sent. AP Barcelona 152, de 2.05.2005 (Merck vs.
Liconsa), de la que merece resaltar el siguiente fragmento:

«5ell)... Los peritos de la actora sintetizan las fases de
la secuencia de actuacion reivindicada en la P2 [paten-
te £S2.018.710 B3] incluyendo ... dos etapas: b) protec-
cion de los grupos hidroxilo presentes tras la apertura y c)

formacién del grupo 2,2-dimetilbutiriloxien la posicién 8" ;

del intermedio obtenido. ..

IV)... Advierte el perito Dr. [Vicente] Huarte el error
del que parten los expertos de la actora al otorgar a la
P2 un alcance que no se ajusta al que resulta de una
interpretacion de las reivindicaciones de acuerdo con
el sistema europeo (que es extrapolable al nacional),
pues aquéllos parecen inclinarse mds por la intencion
del inventor que por el contenido de las reivindicacio-
nes (especialmente la 6 y la 1) de acuerdo con la des-
cripciény los dibujos. ..

A

V) ... los peritos de la actora generalizan sus elemen-
tos sustituyendo el modo concreto de actuaciéon por
el resultado deseado,... prescindiendo del modo de
actuacion, que es precisamente, aqui, tratandose de
patente de procedimiento, lo que debe ser considera-
do. Esta interpretacién conduce a sobredimensionar el
alcance de las reivindicaciones relevantes, cubriendo
todas posibles formas de actuacion...»

Resulta increible que un perito pretenda extrapolar por equi-
valencia el sumamente particular texto de la reivindicacién 6
hasta llegar a decir que su proteccion abarca la «(b) protec-
cion de los grupos hidroxilo presentes tras la apertura y (c)
formacion del grupo 2,2-dimetilbutiriloxi en la posicion 8  del
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intermedio obtenido...». Afortunadamente para el sistema
espafnol de patentes en lo relativo a infraccion de patentes,
tanto por identidad como por equivalencia, los magistrados
de la Seccion 152 de la Audiencia Provincial de Barcelona han
tenido criterios claros y han sabido «valorar segun las reglas
de la sana critica» los dictamenes periciales presentados en
estos casos de infraccién de patentes.

VIl. Conclusion: optimismo
frente al futuro

Para alguien como yo que ha dedicado mas de la mitad de
su vida laboral al estudio y ensefianza del sistema de paten-
tes en Espafa, y que no tiene ninguna vinculacion ni interés
empresarial, resulta reconfortante y fuente de optimismo el
observar que jpor fin! la interpretacion de las reivindicacio-
nes a efectos de infraccion de patente empieza a hacerse en
algunos tribunales de forma ajustada al derecho vigente en
nuestro pafs desde 1986.

Soy optimista en el sentido de que espero que estos Criterios,
que son los habituales en los paises de nuestro entorno y se
estan introduciendo en Espana a través de la Seccion 152 de la
Audiencia Provincial de Barcelona, acabaran por extenderse a
todos los tribunales espanoles, y serdn oportunamente recogi-
dos por la jurisprudencia de nuestro Tribunal Supremo.

Soy optimista en el sentido de que espero que los jueces im-
plicados en los litigios de patentes, y en particular los Jueces
de lo Mercantil, adquieran suficiente conocimiento sobre los
aspectos sustantivos del derecho de patentes para desesti-
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mar cualquier demanda de infraccién que no identifique cla-
ramente las reivindicaciones supuestamente infringidas del
demandante y la realizacion cuestionada del demandado; y
para desestimar cualquier prueba pericial en la que el perito
-independientemente de como haya sido designado- no
trate de explicar al juez, de forma objetiva, cual es el alcance
de las reivindicaciones supuestamente infringidas, cual es la
realizacion cuestionada, y por qué esta realizacion cuestio-
nada cae o0 no cae dentro del alcance de la protecciéon de
dichas reivindicaciones. | |

Desde mi posicidon de director de un centro docente de refe-
rencia en materia de patentes, que cuenta con el apoyo de |a
Oficina Espafnola de Patentes y Marcas y de la Academia Eu-
ropea de Patentes de la Oficina Europea de Patentes, espero
poder colaborar a que el sisterma de patentes en Espafa se
ponga cuanto antes al nivel que le corresponde.
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