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Introduccion

* En la actualidad, la mayoria de los pleitos
de patente farmaceutica en Espana versan
sobre patentes de procedimiento

(1) La reserva del CPE

(i) Regimen transitorio LP
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El problema de |a prueba

 La confidencialidad prevista en la Ley del
Medicamento y para con terceros

e La inversion de la carga de la prueba prevista en la
ey de Patentes

» ;Que pasa con las patentes de procedimiento que
no gozan de la inversion de la carga de la prueba?
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Instrumentos judiclales “habituales”

* Diligencias de comprobacion de hechos
e Medidas cautelares
* Demanda

e Demanda con medidas cautelares
®
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Un nuevo Instrumento judicial: el R.C.A.

 EI R.C.A. contra la autorizacion de la EFG
como medio para conocer el procedimiento de
fabricacion del p° activo que contiene

 La entrega del expediente administrativo

» Cuestiones gue se plantean: legitimacion,
confidencialidad, DMF, fraude de ley, etc.
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La legitimacion activa

» Concepto general de “derecho o interés
legitimo”. Ley y jurisprudencia.

o ;Lo tiene el titular de patentes?

» ;Lo tiene el titular de la especialidad
farmaceutica de referencia?
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La legitimacion activa (11):
argumentos de las partes

« Infraccion de patente  ° @S EFGS se autorizan
sin perjuicio de la
proteccion del derecho

reputacion
, o e Las recurrentes no
* Interes economico tienen la condicion de
Interesado ante la AEM
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La legitimacion activa (l11):
resoluciones judiciales

* Resoluciones de los Juzgados Centrales de lo
Contencioso-Administrativo (fluconazol,
claritromicina, gabapentina)

* Resoluciones de los Tribunales Superiores de
Justicia (simvastatina)

o ;Qué dirala Audiencia Nacional?
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