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CCPs: justificacion y

operativa

* Proteccion sui generis de
Pl desarrollada en 1992

* Unavez expira la
patente, el CCP confiere
una exclusividad
temporal por un periodo
maximo de 5 anos, hasta
15 anos contando desde
la autorizacion de
comercializacion

* (Fecha presentacion
solicitud patente — fecha

rancociAn atitAarizaciAn
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comercializacién) — 5
afnos // max 15 afos



CCPs

Fundamento

Regimen

general

El periodo que transcurre entre la presentacion de
una solicitud de patente para un nuevo
medicamento y la autorizacion de comercializacion
de dicho medicamento reduce la proteccion
efectiva que confiere la patente.

Dicha reduccion resulta en un periodo insuficiente
para amortizar la inversion efectuada en
iInvestigacion (i.e. CJEU Teva vs Gilead, C-121/17
I/l Considerando 4 Rglto 469/2009)

Prevenir una regulacion heterogénea de normativa
nacional al respecto - imapcto mercado interior

CCPs (art. 5)

» confieren los mismos derechos que la patente
base

NI VAT

» estan sujetos a las mismas limitaciones
« se acompanan de las mismas obligaciones




CCPs:
relevancia
of=

mercado

* 86% de los medicamentos introducidos en la la UE
tienen por lo menos un CCP en un pais -y de
promedio en 18-19 paises

e La ultima exclusividad que expira para medicamentos
iInnovadores es una patente en el 51% de los casos:
en el 49% restante sera bien un CCP, bien RDP




Consecuencias
indeseadas

Desventaja
competitiva &
retraso en la
introduccion de
productos

La industria radicada en UE no puede fabricar para satisfacer mercados
extranjeros sin patente ni CCP, lo que facilita la entrada de competidores
y promueve la deslocalizacion de la produccion

» Desde la adopcion del Rglto en 1992, productores de geneéricos y
biosimilares no-UE han augmentado considerablemente

La regulacion de los CCP impide a los fabricantes radicados en la UE
lanzar sus productos en el mercado interior el dia 1 tras la expiracion de
la patente




Propuesta de

e “que proponga legislacion que permita a las empresas

Resolucion europeas fabricar medicamentos genéricos y
del biosimilares en la UE durante el periodo del Certificado
c Complementario de Proteccion, una vez expirada la
Pa r|a mento proteccion de la patente, con el fin de prepararse para
el lanzamiento inmediato tras la expiracion del
(2013) gue certificado o para la exportacion a paises en los que no
instruye 3 g existe patente ni certificado complementario de

-0 proteccion”
Comision

e “evitar la externalizacion de la produccion y a fomentar
la creacion de empleo en la UE, asi como a generar la
igualdad de condiciones para las empresas europeas y
sus competidores de terceros paises”

(Propuesta de resolucion sobre la reindustrializacion
de Europa para promover la competitividad y la

sostenibilidad, par. 57) Lo




L3
Comision
identifico

otras
opciones

posibles...

Convencer a los socios
comerciales para adoptar
también CCPs

Ampliar excepcion Bolar

Desarrollar un sistema ad-
hoc de licencias

Limitar la duracion de los
CCPs




e Fabricacion de un producto, o un
medicamento que contenga ese producto,
para fines de exportacion a terceros paises
E| nuevo (fabricacidon para exportacion y actos conexos a
ambos)

walver

, Fabricacion para almacenamiento en los seis
perm Ite... meses previos a la expiracion del certificado de
un producto, o un medicamento que contenga
ese producto, con el fin de comercializar
después de la expiracion

...e identifica
como Ampliar oferta de productos

Promover la competitividad |

Crecimiento econdmico =

Objetivos: Promocién de empleo -




El nuevo
walver

excepcion para exportacion o almacenamiento por un

INVOCA periodo limitado
d h ' no va mas all
SNECeE Derecho a la atencion sanitaria (pacientes)

h Uumanos...  salud publica, el gasto publico y acceso a
medicamentos en la Union

e Reconciliar los intereses de originadores y genéricos

“La entrada en tiempo oportuno de genéericos y

.\ ro| d e biosimilares (...) incrementar la competencia, reducir los
precios y garantizar que los sistemas nacionales de salud

ge N e ri COS y sean sostenibles y que los pacientes en la Union
dispongan de un mejor acceso a medicamentos

b | OSi m | | ares asequibles. (...) Por lo tanto (...) permitir la fabricacion (...)

para la exportacion y el almacenamiento (...)"” (cdo 7)




Impacto social y
economico

* Objetivos de politica publica (anunciados en
Reglamento 2019/933)

Econdmicos: incentivar competitividad &
empleo, incrementar ingresos publicos

Salud publica: mas rapido y accessible
acceso a productos, ahorro en gasto
farmacéutico

e Estimaciones (invocadas por la Comision)

20.000-25.000 nuevos trabajos en
Europa para 2025

Incremento de ventas de la industria
basada en la UE €2.2 billones para 2025

Intruccion de competencia de genéricos

v hincimilarac mAc ranida — mainra dal
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acceso por parte de los pacientes;

Ahorro en gasto farmacéutico de €1.6 a
€3.1 billones



Impacto

social y
economico

imaciones

contrarias

“the implementation of such an SPC
manufacturing waiver would have significant
detrimental economic impact on research-based

companies both in Europe and around the globe”
PhRMA, ‘Special 301 Submission 2019 (2019) 188-
190

e Pugatch Consilium, Unintended Consequences
(2017) commissioned by AbbVie, F. Hoffmann—
La Roche, US Chamber of Commerce

e QuintilesIMS, ‘Assessing the impact of proposals
for a Supplementary Protection Certificate
Manufacturing Exemption in the EU’ (2017)

commissi




Marco CCP
funda




e Se han previsto diversas salvaguardas:

e Notificar a las autoridades de Pl tres meses antes
de la fabricacion o de cualquier acto relacionado

e Informar al titular del uso de la excepcion y de
aspectos centrales relacionados con la misma

Salvaguardas

Informar a terceras partes acerca de la venta bajo
uso de la excepcion

e Requisitos especificos relativos al etiquetaje
* Periodos transitorios especificos

e Objetivos:
* transparencia

e evitar la reintroduccion
e proteger al titular del CCP

e Ninguna otra excepcion a DPI tiene un
regime similar en lo que se refiere a
salvaguardas




Comunicacion e La mforma}uon gue debe facilitarse al titular del

en el DaIS de exportacion




gue surtan efecto antes de 1° julio 2019

. La excepcion aplica a certificados gue se
soliciten el 1° de julio de 2019 o despues
de esa fecha

3. Apartir de 2 de julio de 2022, la
excepcion aplica a certificados que fueron
solicitados antes de 1 de julio de 2019
pero que no han surtido efecto a esa
fecha

Periodo

transitorio -




Time

1 July 2019




Critica

* Riesgo de reintroducciony
reimportacion de los productos

e Solo para nuevos CCP y solo a en el mercado

partir de 2 julio de 2022 para

certificados pendientes e Trato discriminatorio: ¢ por qué
., e > solamente farma & por qué
* Obligacion de facilitar informacion solamente industria basada en
sensible desde el punto de vista la Europa?
commercial concerniente a
estrategias commercials y plantas * Violacion de la regla de los
de manufactura: proteccion de tres pasos

secretos comerciales .,
« EXxpropiacion (para

» Posibilidades de bloquear certificados solicitados con
sistema anterioridad per que aun no
han tomado efecto)



Marco CCPs, las excepciones y sus
fundamentos

Salvaguardas

Aplicacion (y, en su caso, conformidad
con) ADPIC

Discusio




« CCPs no se regulan en ADPIC (ADPIC-plus o extra)
por lo que los Estados son libres para implementar,
en su propio sistema legal, CCPs y excepciones a
CCPs del modo que estimen mas adecuado

 Razones (WTO Havana Club)

— CCPs no se encuentran entre las categorias de
DPIs listadas en las subsecciones de la Parte Il de
ADPIC

— CCPs no estan entre los derechos mencionados
en ADPIC (i.e. variedades vegetales)

— CCPs no se encuentran en la Convencion de
Paris, por lo que no se incorporan por referencia a
traveés del articulo 2.1 de ADPIC




Patentes vs CCPs

Invencion vs invencion & AC: para obtener un CCP debe existir una patente basica
y una AC que cubra el producto. Una patente es necessaria, pero insuficiente

Innovacion y divulgacion vs compensacion por retraso: patentes se conciben para
recompensar el esfuerzo innovador y la divulgacion de la invencion; CCP
compensan a los titulares de patentes por el retraso en la comercializacion del
producto

El objeto de proteccion de las patentes son invenciones técnicas; los CCPs se
confieren a productos sujetos a autorizaciones de comercializacion

Patentes incentivan la investigacion que resulta en invenciones patentables; CCPs
premian inversions que resultan en productos comercializables




Los razonamientos precedentes pueden ser ciertos pero...

. los CCPs pueden subsumirse en la defincion de propiedad
iIndustrial que se encuentra en la Convencion de Paris art. 1.2

Razones

— El “espiritu y objetivos” de la Convencion de Paris harian que
los CCPs caigan en la definicion de propiedad industrial y por
ende en el Convenio de Paris

— Ello reflejaria la naturaleza de la proteccion conferida
— CCPs “se parecen” a las patentes

Ello no obstante, si bien la Parte | de TRIPS seria plenamente,

las disposiciones sobre patentes (Parte Il) deben “ajustarse a la

ra Ao lne f‘f‘Dc” (RO
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El mismo regimen aplica a todas las exclusividades:

“because the TRIPS Agreement generally applies to ‘patent
rights’ (not only to those derived from ‘patents’), all types of
patent rights (including those derived from ‘patent
restoration term’ instruments such as SPCs) fall within the
realm of the TRIPS Agreement” (Muntaina, 2019)



“what your view would be if a patent law used this language
(from recital 12), substituting 'patent’ for 'certificate’? ”

“By limiting the scope of the exception to making for the
purpose of export outside the Union or to making for the
purpose of storing, and to acts strictly necessary for such
making or for the actual export or the actual storing, the
exception provided for in this Regulation should not conflict
with the normal exploitation of the product, or the medicinal
product containing that product, in the Member State in which
the certificate is in force, namely with the core exclusive right
of the certificate holder to make that product for the purpose of
placing it on the Union market during the term of the certificate.
In addition, that exception should not unreasonably prejudice
the legitimate interests of the certificate holder, whilst taking
account of the legitimate interests of third parties.”




Si ADPIC es aplicable...

discriminacion (27) & 3-step test (30)

... qué sucede con los arts. 27 & 307



 Las dos excepc
derecho que
teria prote

... articulo
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problema
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dividuales
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Satisfaccion de test de los tres pasos

Restriccion estricta, circumscrita (Canada — Patentes farmaceuticas)

En este caso, la excepcion se propone responder a circunstancias
especificas y limitadas: la imposibilidad de los productores de genéricos y
biosimilares de competir en terceros mercados mientras el CCP aplica,
incluso si noy hay proteccion de patente en tales mercados (Considerando 8
de Reglamento 2019/933)

La naturaleza limitada de la excepcion se justifica ademas al senalar el
Reglamento que deben preservarse los derechos centrales del certificado

Se esta ante una excepcion limitada en términos de alcance geografico (X),
cantidades y —en lo que al almacenamiento se refiere- también de tiempo

Limitada




Satisfaccion de test de los tres pasos

 al limitar el alcance de la excepcioén a la fabricacion para exportacion y a la
fabricacion para almacenaje...

» ...la excepcion no entra en conflicto con la explotacion normal del producto en
el pais de otorgamiento

» es decir, con el derecho central y exclusivo del titular del certificado de fabricar
el producto con el propésito de situarlo en el mercado de la UE (Considerando
12 Reglamento 2019/933)

e + sjtuacion similar a Bolar: los derechos del titular de CCP no son inherentes al
derecho de patente, sino que resultan de una proteccion sui generis (MP para
Comision)

Explotacion normal (de CCP)




Satisfaccion de test de los tres pasos

 En su limitacion se encuentra la razonable afectacion de los intereses del titular

» El Reglamento afirma que las excepciones “no van mas alla de lo que es
necesario y apropiado a luz del objetivo general del Reglamento”, que es proteger
la salud publica, promover la competencia y evitar las desolocalizaciones de
productores de medicamentos genéricos y biosimiliares (Considerando 30 Rglto)

Que no perjudique de manera irrazonable los intereses del
titular, teniendo en cuenta los intereses de terceros




Cuestiones legales a venir

¢, Es compatible el nuevo regimen con TLCs suscritos por la UE,
gue prevén un régimen propio para los CCPs?

¢,Pueden orginadores entender que existe “expropiacion” en
relacion con los CCP solicitados antes de 2019 pero sin efecto
aun e invocar un BIT?

¢, Qué haran otros paises en los que existen regimenes legales
similares?

¢, Es aplicable a patentes una excepcion similar? ¢Y a extensiones
de patentes?



Gracias!

xavier.seuba@ceipi.edu




