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(Extracto del programa):

"Discusion sobre si la entrada en vigor del TRIPS en enero
de 1996, en virtud de sus Arts. 70.2 y 70.7, ha permitido o
no el que surtan efectos en Espaia las reivindicaciones de
producto quimico-farmaceutico como tal, en patentes
solicitadas antes del 7 de octubre de 1992 (o sea, en
principio sujetas a las reservas), pero concedidas después
del 1 de enero de 1996 (¢,0 de 19957?) (o sea, cuando el
TRIPS estaba en vigor)",

por Pascual Segura, Director del Centro de Patentes de la UB.




RESERVAS DE PATENTABILIDAD CONTEMPLADAS EN EL C.P.E.

Articulo 167. Reservas. 1. Cualquier Estado contratante, en el momento de
la firma o del depdsito de su instrumento de ratificacion o de adhesion,
solamente podra hacer las reservas previstas en el parrafo 2 [no a
productos microbiolégicos].

2. Cualquier Estado contratante podra reservarse la facultad de prever:

a) Que las patentes europeas, en la medida en que confieran proteccion a
productos guimicos, farmacéuticos o alimenticios como tales, no surtiran
efecto 0 podran ser anuladas conforme a las disposiciones en vigor para las
patentes nacionales; esta reserva no afectara a la proteccién conferida por la
patente en la medida en que se refiera a un procedimiento de fabricacion o
de utilizacion de un producto quimico o a un procedimiento de fabricacion de
un producto farmacéutico o alimentario [¢y a las reivindicaciones de uso
terapéutico, no contempladas cuando se redacté el CPE?].

5. Cualquier reserva formulada en virtud de los apartados a), b) 6 c) del
parrafo 2 se extendera a las patentes europeas concedidas en base a
solicitudes de patentes europeas presentadas durante el periodo en el
transcurso del cual la reserva produce sus efectos [¢aunque reivindiquen
una prioridad anterior a 7.10.19927?]. Los efectos de esta reserva
sub5|st|ran durante toda la duracion de esas patentes.

Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona

RESERVAS DE PATENTABILIDAD: ELECCION DE ESPANA
RESPECTO A LAS POSIBILIDADES CONTEMPLADAS EN
EL CONVENIO DE LA PATENTE EUROPEA

Protocolo 8 del Tratado de Adhesiéon a la CEE (1.01.1986)

3. El Reino de Espafia se adherira al CPE... para poder invocar, solo para
los productos quimicos y farmacéuticos, las disposiciones del Art. 167.

RD 2424/1986 de aplicacién del CPE a Espafia (27.11.1986)

DISPOSICION TRANSITORIA: En virtud de la reserva temporal hecha en
el momento del depdsito del Instrumento de Adhesion de Espafia al
Convenio de Munich sobre la concesion de patente europea de 5 de
octubre de 1973, y de acuerdo con lo previsto en el articulo 167,
apartado 2, del Convenio, las patentes europeas que designen a
Espafia no produciran ningun efecto [en lugar de poder ser anuladas]
en Espafia en la medida en que confieran proteccién a productos
guimicos y farmacéuticos [no a los alimentarios] y mientras dicha
reserva esté en vigor.

4 Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona




RESERVAS DE PATENTABILIDAD - LEY DE PATENTES ESPANOLA

DISPOSICIONES TRANSITORIAS
Primera.-
1. No seran patentables las invenciones de productos quimicos y
farmacéuticos antes del 7 de octubre de 1992.

2. Hasta esa fecha no tendra vigencia ninguno de los articulos contenidos
en la presente Ley en los que se disponga la patentabilidad de
invenciones de productos quimicos y farmacéuticos ni aquellos otros
preceptos que se relacionen indisolublemente con la patentabilidad de los
mismos.

3. Lo dispuesto en los apartados anteriores no afecta a las invenciones de
procedimiento o aparatos para la obtencion de productos quimicos o
farmaceuticos ni a los procedimientos de utilizacion de productos
guimicos, todos los cuales podran ser patentados conforme a las normas
de la presente Ley desde la entrada en vigor de la misma.

4. Las invenciones de los productos obtenidos por los procedimientos
microbioldgicos [jno contemplados en el Art. 167 CPE!] a que se refiere el
articulo 5.2 de la presente Ley, no seran patentables hasta el 7 de octubre
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ACUERDO POR EL QUE SE ESTABLECE LA
ORGANIZACION MUNDIAL DEL COMERCIO (OMC).
Anexo 1: ACUERDO SOBRE LOS ASPECTOS DE LOS
DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL
RELACIONADOS CON EL COMERCIO
(ADPIC, TRIPS en inglés)

¢, Cuando entro en vigor el ADPIC en Espaia?

Se publicé en el BOE 24.01.1995 por lo que probablemente entro
en vigor al dia siguiente: 25.01.1995 (aunque que decia que
"entro en vigor el 1.01.1995", no pudo hacerlo antes de la
publicacion). El Art. 65.1 no obligaba a aplicarlo a ningun pais
miembro hasta 1.01.1996 (aparentemente Espafia no uso esta
prerrogativa). El Art. 65.2 permite hasta enero de 2000 para
"paises en desarrollo”, y el Art. 66 permite hasta enero de 2006 a
los "paises menos desarrollados" (prorrogado hasta 2016).
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Articulo 70 ADPIC. Proteccidén de la materia existente

1. El presente Acuerdo no genera obligaciones relativas a actos
realizados antes de la fecha de aplicacion del Acuerdo para el Miembro
de que se trate [antes de 25.01.1995, o de 1.01.1996, seglun dos
interpretaciones].

2. Salvo disposicion en contrario, el presente Acuerdo genera
obligaciones relativas a toda la materia existente en la fecha de
aplicacion del presente Acuerdo para el Miembro de que se tratey que
esté protegida en ese Miembro en dicha fecha, o que cumpla entonces
0 posteriormente los criterios de proteccion establecidos en el presente
Acuerdo...

7. En el caso de los derechos de propiedad intelectual cuya proteccién
esté condicionada al reqgistro [¢se incluyen patentes?] se permitira que
se modifiguen solicitudes de proteccion que estén pendientes [no
patentes concedidas] en la fecha de aplicacion del presente Acuerdo
para el Miembro de que se trate para reivindicar la proteccion mayor
gue se prevea en las disposiciones del presente Acuerdo [reivs. de
producto per se en materia de patentes]. Tales modificaciones no
incluiran materia nueva.
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El Art. 70.8 ADPIC se refiere explicitamente a productos farma-
céuticos y fitosanitarios (black box filings, que no afectan a ES)

70.8. Cuando en la fecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC un
Miembro no conceda proteccién mediante patente a los productos
farmacéuticos ni a los productos quimicos para la agricultura (no en ES) de
conformidad con las obligaciones que le impone el articulo 27, ese Miembro:

a) no obstante las disposiciones de la Parte VI, establecera desde la fecha en
vigor del Acuerdo sobre la OMC un medio por el cual puedan presentarse
solicitudes de patentes para esas invenciones; (black box filings).

b) aplicara a esas solicitudes, desde la fecha de aplicacion del presente
Acuerdo, los criterios de patentabilidad establecidos en este Acuerdo como Si
tales criterios estuviesen aplicandose en la fecha de presentacion de las
solicitudes en ese Miembro, o si puede obtenerse la prioridad y ésta se
reivindica,_en la fecha de prioridad de la solicitud; y

Cc) establecera la proteccion mediante patente de conformidad con el presente
Acuerdo desde la concesion de la patente y durante el resto de la duracion de
la misma, a contar de la fecha de presentacion de la solicitud de conformidad
con el Art. 33 del presente Acuerdo, para las solicitudes que cumplan los
criterios de proteccion a que se hace referencia en el apdo. b).
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José A. GOmez Segade, "El acuerdo ADPIC como nuevo marco para la
proteccion de la PII", ADI, Tomo XVI (1994-5), pags. 34-79.

2.2.5. Ausencia de cardcter autoejecutivo

Objeto de polémica en la doctrina es el eventual cardcter autoejecutivo del
Acuerdo ADPIC, que afirman algunos autores ¥, y rechazan otros **. A mi mo-
do de ver parece claro que debe rechazarse el cardcter autoejecutivo del AD-
PIC en conjunto, porque las obligaciones que se derivan del mismo se impo-
nen directamente a los miembros, que son quienes aplicaran las disposicio-
nes del Acuerdo ADPIC, de acuerdo con lo senialado por el articulo 1.1. La

Por lo que se refiere a Es-
pafa, y ain rechazando la autoejecutividad global del ADPIC por las razones
expuestas, en algin caso concreto, y siempre que algin precepto del ADPIC
reuna los requisitos necesarios para su eventual aplicacion directa, podria ad-
mitirse el cardcter autoejecutivo de dicho precepto. Se adoptaria asi una po-
sicion semejante a la que procede en relacion con el CUP®. teniendo en cuen-
ta también la abierta posicion en favor de la preeminencia de los tratados in-
ternacionales adoptada por la Constitucion espanola de 1978. Pero, incluso
en este caso, hay que tener en cuenta que las normas de ADPIC, igual que las
del CUP, son normas destinadas a los extranjeros, y por tanto no pueden ser
invocadas por los nacionales *. Es evidente que si los nacionales no pueden
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Ministerio de Economia y Hacienda

Secretarfa de Estado de Comercio, Turismo y
‘ de la Pequeiia y Mediana Empresa

Direccion General de Comercio Exterior

Subdirecciéon General de Comercio Exteric
de Productos Industriales

Comunicacion de un Subdirector General a
Farmaindustria, que dice que ha llegado a Madrid, 12 de Mayo de 1.997
un "entendimiento” informal con la OMC, la
OEPM y la Direccion General de Farmacia

I -

T AR FARMAINDUSTRIA

Después de que esta cuestion fuera discutida en [a reunién dt? la Comision
Interministerial de la OMC (CIOMC) del dia 3 de febrero de 1997 Y, pcaStenormer}te, el 4
de abril de 1997, en una reunion celebrada en este centro Dire_ctwo, qtqle contd con la
presencia de representantes de esta Direccion General, de la Oficina Espanola de Patentfl:s
y Marcas y de la Direccion General de Farmacia, y tras consultas mfor_ma}les con la
Secretaria de la OMC y los Servicios de la Comisién, se ha llegado a un entendimiento segun
el cual la interpretacion correcta del citado articulo 70.7 es la que acepta unglrctroactwldad
matizada del mismo, es decir, la que acepta la reivindicacion de una proteccién mayor, con
el cambio de patente de procedimiento a patente de producto, respecto a igs solicitudes
presentadas con anterioridad al 7 de octubre de 1992, fecha en que sé m’trqdu_lo en nuestfo
sistema nacional de patentes la figura de la patente de productos-farmacéutico, y que estan
pendientes.




"Intellectual Property and International Trade: The TRIPs Agreement", Carlos
M. Correa & Abdulgawi A. Yusuf (Eds.), Kluwer Law Int., London 1998

In accordance with article 70(2), the Agreement will give rise to obligations
in respect of all subject matter existing at the date of application of the Agreement
for a Member, to the extent that such a subject matter is protected on the said date
or subsequently comes to meet the criteria for protection. Such a date is, in the
case of developing countries, 1 January 2000.

R  Conversion of Applications

In accordance with article 70(7), if there is a patent application pending approval
at the time the Agreement becomes enforceable in a Member (i.e., 1 January
2000 for developing countries) it will be possible to amend the application tc;
claim ‘any enhanced protection under the provisions of this Agreement’.

Such conversion cannot include ‘new matter’. Hence, there is no obligation,

for example, to accept the eventual transformation of a process claim into a prod-
uct claim.
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| Férum Iberoamericano sobre Innovacion, Pll y Desarrollo (Madrid 2000)

La utilizacion de las lenguas espaiiola y portuguesa
en la proteccion internacional y supranacional

........

PURTTR———_ eSS PR At RS

ANA PALACIO _ i Afirmaciéon contundente,
Presidenta de la Comision Juridica y del Mercado Interior que no cita sus fuentes !
del Parlamento Europeo. Eurodiputada.

d) El articulo 70.2 y 70.7 del Acuerdo sobre los ADPIC permite modificar
las solicitudes de patentes todavia en curso (aun no resueltas) para ampliar su
alcance y contenido. La consecuencia practica fue la modificacion de unas 1.000
solicitudes de patentes europeas farmacéuticas que designaban a Espana. Estas
solicitudes se presentaron antes del 7 de octubre de 1992. Y no podian designar a
Espana como patente de producto farmacéutico, porque asi lo disponia la Dispo-
sicion Transitoria Primera. I de la Ley de Patentes. Pero el articulo 70 del Acuerdo
sobre los ADPIC supone la derogacion tanto del Protocolo nimero 8 del Acta de
Adhesion como de la Disposicion Transitoria Primera. I de la Ley de Patentes.
Por esa razén, como se ha dicho, unas 1.000 patentes europeas de producto
farmacéutico desplegaron sus efectos en Espaiia, destruyendo las expectativas
creadas para los empresarios espanoles por el Acta de Adhesion y por la Ley de
Patentes.

- ANA PaLaco.
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Auto AP Barcelona, Sec. 152, (Luis Garrido) de 23.20.2003,
medidas cautelares, SKB c. Merck Genéricos (paroxetina)

El asunto trata de una pretendida interpretacion correctora del Art. 133 LP
(medidas cautelares) basado en el Art. 50 ADPIC (medidas provisionales).

Razonamiento Juridico 4°.

"El efecto directo de las normas del Acuerdo ADPIC ha sido negado
por el TICE, concretamente en materia de medidas cautelares (p.ej. en
S. 16 de junio de 1998, As. Hermeés, C-300/98 y C-392/98; S. 14 de
diciembre de 2000, As. Christian Dior c. Tuk Consultancy BV, C-53/96; y
de 13 de septiembre de 2001, As. Schieving c. Groeneveld, C-89/99),
sefalando que aquellas normas no confieren derechos alos
particulares que éstos puedan invocar directamente ante los jueces
nacionales en virtud del Derecho comunitario, si bien propugna una
aplicacion de la norma nacional protectora de los derechos pertenecientes
al ambito del ADPIC, y en materia regida por el Derecho comunitario, a la
luz del tenor literal y finalidad del correspondiente precepto de dicho
Acuerdo.
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COMUNICACIONES ' IDEI

POSICION CEFI (publicado como opinion general del lobby, sin firma de autor)

INCIDENCIA EN ESPANA DEL ART. 70 ADPIC EN EL AMBITO DE LAS INVEN-
CIONES QUIMICAS Y FARMACEUTICAS.

POSIBILIDADES DE CONVERSION DE LAS SOLICITUDES DE PATENTE DE PRO-
CEDIMIENTO EN SOLICITUDES PATENTE DE PRODUCTO

En suma, en nuestra opinién, el apartado 2 En lo que se refiere a Espafia, creemos que
establece una retroactividad de grado  respecto de las solicitudes de patentes de

medio: el Acverdo es aplicable a la mate- 5 cedimiento quimicas y farmacéuticas
ria ya protegida confomre a la Ley nacio-

_ presentadas antes de 7 de octubre de
nal, asi como a la materia pendiente de

. o 1992 vy regidas, por tanto, por la legisla-
proteccion {a las solicitudes). .. , B , o |

cién nacional esponolo mas restrictiva, e
Acuerdo implica la posibilidad de ampliar
su proteccién. las condiciones de aplica-
o cién deben ajustarse a lo preceptuado en el

Posicion CEFI (1/2) apartado 7.




Conviene tener presente que las solicitudes
de patentes que siguen las vias europea o

euro-PCT puedan completar su tramitacién
al cabo de hasta 7 afos, por lo que sea
factible que en fecha de aplicacién del
Acuerdo en Espafia (el 1 de enero de
1996) existan todavia solicitudes en estas
circunstancias. Podria tratarse de las solici-
tudes presentadas en el periodo compren-
dido entre 1989 y el 7 de octubre de
19927

b)_La modificacién. El apartado 7 permite
la modificacion de la solicitud pendiente de
concesién. la figura de la modificacién

constituye un supuesto previsto en la nor-
mativa general de patentes. Normalmente,
su objeto es restringir el contenido de las
reivindicaciones o aclarar elementos de las
mismas. En el caso analizado, la modifica-
cién es posible si no lleva consigo la inclu-
sién de “materia nueva” (v. infra).

d) Las modificaciones no incluirdn materia
nueva. Este inciso debe interpretarse en el
sentido de que no es admisible una modifi-
cacion de la solicitud que sirva para reivin-
dicar elementos que no estén incluidos en el
documento de la patente, en concreto, en
la descripcion.

Esta posibilidad tiene especial interés res-
pecto de la conversién de patente de pro-
cedimiento quimico farmacéutico en paten-
te de producto.

La interpretacion propuesta {es suficiente
que la descripcién contenga el nuevo ele-
mento que se incorpora - el producto -, para
que puedan ser alteradas las reivindicacio-

nes} se corrobora con la comparacion de
dicha intepretacién con la solucién adopta-
da en materia de prioridad en el marco del
Convenio de la Unidon de Paris (CUP). Asi

Posicién CEFI (2/2)

LOS EFECTOS DEL ARTICULO 70.7
DEL ACUERDO ADPIC EN ESPANA

Por CARLOS GONZALEZ-BUENO

Abogado del Estado excedente. Ex Director General de la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas

El art. 70.7 del Acuerdo ADPIC goza de eficacia directa en Espafia, permitiendo obtener la concesion de reivindicaciones de pro-

ductos quimicos o farmacéuticos, ¢ incluso modificar el objeto de una solicitud para introducir aquéllas, siempre que dicha modi-
ficacion no implique introducir materia nueva.

SUMARIO: 1. Planteamiento.—II. Marco legislativo aplicable.—III. Una aproximacién al Acuerdo ADPIC; su cardcter mixto y obligato-
rio.—IV. Requisitos que ha de cumplir el ADPIC para gozar de eficacia directa en Espafia.—V. El articulo 70.7 del ADPIC reconoce de-
rechos a favor de los particulares, por lo que cumple el primer requisito para gozar de eficacia directa en Espafia.—VL. El articulo 70.7
del ADIC contiene una norma self-executing, por lo que cumple el segundo requisito para gozar de eficacia directa en Espafia—VII. El
articulo 70.7 no requiere en Espafia de normas nacionales de desarrollo, por lo que cumple el tercer requisito para gozar de eficacia direc-
ta.—VIIL El efecto directo del ADPIC ha sido avalado por la Administracién espafiola—IX, Corresponde a los Tribunales nacionales y
no al TICE pronunciarse sobre los efectos del ADPIC en cada Estado miembro.—X. El efecto directo del Acuerdo ADPIC esta avalado

por la jurisprudencia menor de los Tribunales espafioles.—XI. El articulo 7 ADPIC ha dejado sin efecto la reserva hecha por Espaila al
Convenio de la patente europea.—XII. Conclusiones. :

Diario LA LEY, n° 6147, 15 dic 2004
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Sent. del Tribunal Superior de Justicia de Cataluiia, Sala
de lo Contencioso-Administrativo, Sec. 32, 4.03.1998

(Laboratorios Dr. Esteve contra la OEPM; recurso contra la denegacion de
la solicitud P9200092 presentada antes de 7.10.1992, en virtud de las
reservas; letrado de demandante: Victor Guix; perito: Pascual Segura).

Fundamento de Derecho 2°: "La cuestion se centra en si es patentable la
utilizacién del producto farmacéutico para preparar medicamentos para el
tratamiento de las funciones cognitivas...

Es razonable afirmar, como se hace en el dictamen pericial emitido en
autos, que las reivindicaciones de procedimiento, bien de preparacion,
bien de utilizacidn, no son equivalentes a reivindicaciones de
producto o de entidad fisica, pues tienen una extension de proteccion mas
limitada...

La norma de la Disp. Trans. 12 de la LP obsta a la patentabilidad de
productos farmaceuticos y quimicos, pero no obsta a la patentabilidad de
utilizaciones concretas de los mismos productos, como es el caso de
la patente solicitada...Se estima el recurso y se ordena a la OEPM que
conceda la patente."
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UN CASO QUE
SERVIRA DE DOBLE
TEST PARA LA
PATENTABILIDAD
EN ESPANA

atorvastatina

scual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona
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Pfizer denuncia que existen
desvios de envases de hasta
un 25% en sus productos

Cofares acusa a la compania de incumplimientos en el suministro

EL GLOBAL. 17 AL 23 DE ENERO DE 2005

tro nacional supera las ventas. La t6énica entre farma-
céuticos y consejerias es hablar de problemas puntua-
les. Y mientras Pfizer habla de exportaciones paralelas,
Cofares le acusa de incumplimientos en el suministro.

En el puzzle de la distribucién, algunas piezas no enca-
jan desde que Pfizer anuncié su intencién de asumir el
suministro de sus medicinas. El desabastecimiento

existe, segun FEFE y Plizer, quien dice que su suminis-

miento desde noviembre. Sin  na, y sblo 6.106.512 fueron a

CARLOS B. RODRIGUEZ
MADRID. EL GLOBAL

Cardyl (atorvastatina DCI),
estatina comercializada por Pfizer,
es una de las especialidades que,
segiin FEFE, sufre desabasteci-

embargo, segun datos de IMS,
desde el 1 de diciembre de 2003
hasta el 31 de octubre de 2004, su
comercializador, Pfizer, suministré
a la distribucién 7.313.155 envases
de las diferentes presentaciones de
Cardyl y Zarator, otra atorvastati-

manos de pacientes espaiioles. Del
paradero del resto, mds de un
millon de envases fantasma que
suponen una desviacion de un 19,8

por ciento,nada se sabe.
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Conflicto laboratorios-mayoristas por exportaciones paralelas desde ES

Eurepdt . CASO QUE SERVIRA DE DOBLE TEST !

Europeai: : e

Office européen des brevets (11) EP 0 409 281 B1
(12) EUROPEAN PATENT SPECIFICATION
(45) Date of publication and mention (51) intcr.” CO7D 207/327, CO7D 405/00,

of the grant of the patent:
31.10.2001 Bulletin 2001/44

AB1K 31/40

(21) Application number: 90113986.5
I Sin reivs. especiales para Espafia. ES 2.167.306 T3

(22} Date of filing: 20.07.1990

REIVINDICACIONES

L. Sal hemicalcica de acido [R-(R*.R*)]-2-(4-fluorofenil }-3-6-dihidroxi-5- (1-metiletil)-3-fenil-4[(fenila-
mino)-carbonil]-1H-pirrol-1-heptandico. reivindicacion de producto farmacéutico como tal

2. Composicion farmacéutica que incluye el compuesto de la reivindicacion 1 v un soporte farmacéu-
ticamente aceptable.
3. Uso del compuesto de la reivindicacion 1 para la preparacion de una composicion farmacéutica ntil
para tratar la hipercolesteremia o hiperlipidemia. T . 7 £
reivindicacion de uso terapéutico

4. Proceso para la preparacion del compuesto segiin la reivindicacion 1 que comprende.

Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona

atorvastatina calcio




ES 2 167 306 13
Traduccion de EP 409.281 B1 de Pfizer sobre sal hemicalcica de atorvastatina

REIVINDICACIONES

1. Sal hemicilcica de acido [R-{R*R*)|-2-({4-Auorofenil }-3-4-dihidroxi-5-{ 1-metiletil }-3-fenil-4[( fenila-
mine )-carbonil|- 1H-pirrol-1-heptandico.

2. Composicion farmacéutica que incluye el compuesto de la reivindicacion 1 v un soporte farmacéu-
ticamente aceptable.

3. Uso del compuesto de la reivindicacion 1 para la preparacion de una composicion farmacéutica atil
para tratar la hipercolesteremia o hiperlipidemia.
4. Proceso para la preparacion del compuesto segin la relvindicacion 1 gue comprende.

(procedimiento quimico concreto cuya validez no ha sido cuestionada)

5. Método para preparar una composicion farmacéutica formulando el compuesto de la reivindicacion
4 ¥ un soporte farmacéuticamente aceptable.

6. Uso del compuesto preparado segin la reivindicacion 4 para la preparacién de una composicién
farmacéutica eficaz para el tratamiento de la hipercolesteremia o hiperlipidemia.
Para los paises distintos de Esparfia y Grecia, la EP 409.281 B1 tiene
Unicamente las reivs. 1-4. ¢ No es cierto que la reiv. 1 confiere |a maxima
proteccion posible? ¢Las 5y 6 confieren una proteccidon mayor que si no
estuviesen?

21 Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona

Sent. JPI 17 Madrid, 9.12.2005, Ratiopharm vs. Pfizer, atorvastatina

La actora pide que se declare que las reivindicaciones 1, 2, 3,5 y 6 de la
traduccidn de patente europea ES 2.167.306 B1 son nulas de pleno
derecho y no pueden surtir efectos en Esparia, por haber sido solicitadas
antes de 7.10.1992 y proteger productos farmaceuticos, a pesar del tenor
literal de alguna de ellas (3 y 6 son de "uso”, y 5 es de "método para
preparar una composicion farmacéutica formulando el principio activo y un
soporte farmacéuticamente aceptable").

La sentencia desestima todas las pretensiones de la actora, diciendo
gue el Art. 70.7 ADPIC es directamente aplicable desde su entrada en
vigor... pues fija una obligacion clara y precisa, sin ambigtiedades, y un
mandato incondicional puesto que no deja margenes de apreciacion
discrecional, sin que precise normas de ejecucion nacionales... por lo que
la reserva (Art. 167.2 CPE) dejo de tener efectos, haciendo patentables a
los productos farmacéuticos.

De ser cierto, como alega la actora, que las reivs. 3y 6 (de "uso") son en
realidad de producto, no puede declararse su nulidad..; y de no ser asi...
deben considerarse validas. Idem para la reiv. 5.
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VIII LEGISLATURA

B CTOS DE LEY 16 de diciembre de 2005 Ném. 57-5

ENMIENDAS

121/000057 Por la que se amplian los medios de tutela de los derechos de propiedad intelec-
tual e industrial y se establecen normas procesales para facilitar la aplicaciéon de
diversos reglamentos comunitarios.

ENMIENDA NUM. 6 Se adiciona una disposicion adicional tercera en los
siguientes términos:

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalin «1. Dentro del plazo de tres meses a contar desde
(Convergencia i Unid) la fecha de publicacién de esta Ley, los titulares de

JUSTIFICACION patentes vigentes relativas a productos quimicos o far-

maceuticos afectadas por la disposicion transitoria 1.

. Laactual legislacion espafiola sobre patentes y cer- (e la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes, o por la

“f‘“r‘dos de If'm‘ecf_‘;’l“ Comllmmer‘}“"}""' I;f_lfrﬂ '?“Scz";ﬂi Reserva al Convenio sobre concesion de patentes euro-

mentos s meompanvie con 108 articulos 2/ ¥ /9.2 A1 paq¢ nodran adicionar reivindicaciones de producto a
Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual . ) .

Relacionados con el Comercio («ADPIC») anexo al las pc“lte:m\.:.':s que s hUblerﬂ_n concedido B LY patente de

procedimiento o uso, con independencia de la fecha en

La enmienda fue retirada en que hubieran sido soliCitadas. Dicha adicion no podra
febrero de 2006 incluir materia nueva.
23 Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona
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Una enmienda de CiU ala | Untbwale
Ley de Propiedad Industrial |
cuestiona el sistema vigente |,

Aeseg aierﬁ de ef%ctns 'nagawos sila pcopuesta proapere _ ::_f‘_.
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Dos noticias muy importantes para
la industria farmaceéutica espafiola
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EL GLOBAL. 16 AL 22 DE ENERO DE 2006

mnusrnm__@ 7

REACCIONES A LA TRANSPOSICION DE LA DIRECTIVA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL

Farmaindustria apoya la Aeseg alerta de la posible

enmienda lanzada por CiU

La patronal considera necesario un sisterna de patentes armonizado i 3
Entre las consecuencias de |

| |am|=;,—7,._-_, 151
MADRID.EL GLOBAL 3

Arnés considera que |
en Espafia “no existe una armoni- !
zacion™ en materia de propiedad |
industrial respecto a la UEfI
PUSICION A€ 8 TS oo ! - es“_‘
S oSt situacion
consecuencia del momento en el
que Espaiia se adhirié a la UE en
1986”. En ese momento, pacto un

periodo transitorio, que duraba

| farmaindistija

esta situacion, el director gene- |
ral de la patronal Aeseg remar-
ca que “muchos de los medica-
mentos hoy en el mercado pasa- |
rian a ser infractores; muchas de
las empresas fabricantes espa-
fiolas deberian dejar de fabricar
sus productos a pesar de haber
desarrollado
alternativos; muchos de los pro-
yectos actualmente en proceso

1A
MADRID. FL GLOBAL

procedimientos e piite-

“desaparicion del genérico”

icion de la Directiva contra

Entre las consecuencias de
esta situacion, el director gene-
ral de la patronal Aeseg remar-

1992, por el que la patente de . 4 1
hastf.l J9L,Pp q bp P de maduracién deberin ser F29ue “muchos de los medica- -
producto no comenzaba pe . ; mentos hay en el mercado pasa-
s farmacos cuanda las frmes [ “esto aparcados;, y muchas de 188 [ . cer infractores muchas de
tiene solucién juridica”, ya que en empresas de mvestxgac;?n ('_le l:;::sesas f:me; :;5:
1995 F.Spaﬁa suscribié un acuerdo | NUEVOs pProcesos quedaran s } a posar de haber

L posibles clientes en el mercado | llado  procedimientos

de proteccién industrial (Adpic)
que obliga a los paises firmantes a
extender los derechos de patente

| la
de producto a los fAtmacos aprO- e e ia jedsta  Espananoesas™.senala.

bados antes de esa fecha. Pacientes—, “esta situacior es

25

&is;
Fndel segundo nimero de la revista Pacientes.

director genaral de Farmaindustria, durante &

presentacion del  temas de proteccién fueries y en

Sin embargo. afirma cue “esto

espafio!”

que "se trala de alpo dec una
extrema gravedad que daria
como resultado la desaparicion
del genérico™.

Desde la p

i Am &+
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ternativos; muchos de los pro-
yectos actualmente eén proceso
de maduracién deberdn ser
aparcados: y muchas de las
empresas de investigacidn de
quedarin sin

JAVIER URZAY, DIRECTOR DE
COQRDINACION DE
ESTUDIOS Y SERVICIO AL
ASOCIADO DE
FARMAINDUSTRIA

Espana no se halla hoy de facto
totalmente armonizada con la UE
en materia de propiedad indus-
tnial. El Tratado de Adhesion de
1986 fijaba un periodo transitorio
en Materid de patentes, admitien~
do la pateiite €de producto sélo a
partir de 1992. Como consecuen-
cia, en la actualidad, algunos medi-
camentos gozan de proteccién de
patente de productoen la UE y no
en Espafia,pudiendo aparecer, por
lo tanto, su genérico aqui pero no
en Europa.

26

JAVIER URZAY

Hablemos claro de
la enmienda al
proyecto de ley
‘antipirateria’

8i bien esta situacidn es transito-
ria (hasta 2012) y afecta a un volu-
men del mercado reduCido,sew
Equiparar el mvel de protéciion
industrial al estandar europeo no es
sdlo una cuestion politica 8in0 un
imperativo legal. Efectivamente, los
acuerdos internacionales ae comer-
cio en materia de propiedad indus-
trial (Adpic) suscritos por Espana
en 1995 obligan a extender los dere-
chos que otorga la patente de proce-
dimiento a los medicaméntos ante-
riores a esa fecha, reconociéndoles
_uaapatente deproducto.

‘Alinear nuestro ordenamiento
juridico a los acuerdos Adpic
mediante la aprobacién de la
enmienda presentada por CilJ al
proyecto de la denominada ‘ley
antipirateria’, hoy en el Parlameri-
toy, pondria fin & una déemanda his-
torica de las companias innovado-
ras,que ven limitados sus derechos
por una decisién tomada hace 20
anos, que entonces respondia a
otros intereses. De hecho, una
reciente sentencia del Juzgado de
Primera Instancia n® 7 de Madrid,

~asf lo ha reconocido. veefove

Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona
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EL GLOBAL. 30 DE ENERO AL 6 DE FEBRERO DE 2006

PATENTES

CEFI se suma a la solicitud
de armonizacion en materia
de proteccion industrial

CC.
MADRID. EL GLOBAL

“Espafia no estd armonizada
con la Unién Europea en materia
de propiedad industrial”. Asi lo
considera el Centro de Estudios
para el Fomento de la Investiga-
cién (CEFI) por lo que solicita al

—con una proteccion menos—.
La solucién que propone CEFI es
que Espana se armonice con Euro-
pa a través del Acuerdo Adpic, el
cual obliga a ampliar los derechos
de los medicamentos anteriores,
que estaban protegidos por paten-
te de procedimiento, reconocién-
doles patente de producto.
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BARCELONA
Pau Casals 14, 5°
08021 Barcelona

La Vanguardia 31.01.2006

Tel. 93 321 10 53
Fax. 93 419 31 47

Togas.biz

Propuesta de modificacion de la Ley de Patentes:
Amenaza con derogar la normativa que ha permitido a las empresas espaiiolas
fabricantes de medicamentos ser competitivas a nivel internacional

avg@avgadvocats.com
wrvrw.avgadvecats.com

Miguel ¥idal-Quadras Trias de Bes
Doctor en derecho y abogado

El pasade 16 de diciembre de 2005 se publicaban en el Boletin da las Cortes Generales las enmiendas al Proyecta de Ley
que adapta warias directivas comunitarias en materia de aspectos procesales relatives a la propiedad industrial e
intelectual. Entre las enmiandas sugeridas se contemplan dos del Grupe Convergéncia i Unid que no tienen que ver con la
normativa propuesta v que permitivian a los titulares de patentes farmacduticas de proceso anteriores al 7 de octubre de
1992 extender su proteccidn al producto mizmo, a pesar de haber transcurride mds de 12 afios desde que se solicitaran,

Una propuesta contra las compaifiias con intereses industriales en Espaiia y contra los genéricos

La legislacidn hoy vigente v que ahora se propone derogar ha permitide que la industria nacional haya desarrollado su
potencial en la investigacién sobre procesos alternatives de fabricacién de firmaces, Asi, numerosas empresas han
lograde alcanzar un grade de desarrolla muy importante que les permite competir a nivel internacional, sienda los
espafioles unos de los principales fabricantes rundiales, Esta actividad ha permitido a las compafiias espafiolas innovary
desarrollar nuevos procedimientos que han tenide su traduccidn en patentes europeas & internacionales,

Sin embargo, de prosperar la propuesta presentada ante el Parlamento, los fabricantes espafioles se verian abocados a
cancelar numerosos desarrollos ¢ perspectivas de negocie asi caome a rescindir contratos suscritos con midltiples
caompafifas, quedando fuera del mercade internacional en esta materia, Ademds muchas expectativas de introducir nuevas
genéricos en el mercado en los prosimos afios quedarian frustradas,

Esta situacidn afectaria de forma muy importante a los proyectos de la industria de fabricacidn de productos quimica-
farmacéuticos en Espafia, muy particularmente en Catalufia, La propuesta dnicamente beneficiaria a las multinacionales
farmacéuticas asi como a sus asociadas (o vinculadas) en Espafia.

La errénea invocacidn del Acuerdo OMC como base juridica de la propuesta

Para justificar la propuesta se alega el Acuerdo de la ©rganizacidn Mundial del Corercio (OMC) Mo obstante, y de forma paraddjica, la elaborada dizquisicién de la enmienda
presentada no encuentra apoyo en la interpretacidn que hace la propia OMC de sus disposiciones, De hecho esa organizacidn considera respecto de |a proteccidn de productos
farmacéuticos por medio de patente que la obligacidn por parte de los Estados no es otra que |a de aceptar su proteccidn a partir de la entrada en wigor de Acuerdo OMC, el 1 de
enera de 1995, ¥a en el asunto India - Patentes (Estados Unidos), de fecha 4 de diciembre de 1997, el Grgano de recursas de la OMGC resalvia v confirmaba el derecho a
impedir la patentabilidad de productos farmacéuticos dnicamente hasta la entrada en vigor del Acuerdo,

Para justificar una situacidn que dafiaria enormemente los intereses de la industria quimico-farmacéutica espafiola se afirma en la propuesta de enmienda que existe un riesgo
muy serio de que los EE.UU, presenten una reclamacidn contra Espafia. Sorprende la amenaza que se evoca cuando Estados Unidos en 10 afios no se ha pronunciade cantra
Espafia a este respecto, De hacho, no existe ningdn elemento que permita hacer sospechar esa amenaza, que por otra parte no encuentra apoyo legal,
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Articulo 70 ADPIC. Proteccion de la materia existente

1. El presente Acuerdo no genera obligaciones relativas a actos
realizados antes de la fecha de aplicacion del Acuerdo para el Miembro
de que se trate [antes de 25.01.1995, o de 1.01.1996, segun dos
interpretaciones].

2. Salvo disposicion en contrario, el presente Acuerdo genera
obligaciones relativas a toda la materia existente en la fecha de
aplicacién del presente Acuerdo para el Miembro de que se trate y que
esté protegida en ese Miembro en dicha fecha, o que cumpla entonces
0 posteriormente los criterios de proteccion establecidos en el presente
Acuerdo...

7. En el caso de los derechos de propiedad intelectual cuya proteccion
esté condicionada al reqgistro [¢se incluyen patentes?] se permitira que
se modifiguen solicitudes de proteccion que estén pendientes [no
patentes concedidas] en la fecha de aplicacion del presente Acuerdo
para el Miembro de que se trate para reivindicar la proteccion mayor
gue se prevea en las disposiciones del presente Acuerdo [reivs. de
producto per se en materia de patentes]. Tales modificaciones no
incluiran materia nueva.
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{(19) 0 European Patent Office

Office européen des brevets (11) EP 0592 438 B1
{12) EUROPEAN PATENT SPECIFICATION
(45) Date of publication and mention (51) intc18 CO7D 403/06, AG1K 31/40,
of the grant of the patent; C0o7D 401/06

27.08.1997 Bulletin 1997/35

21} Acplicati ber- 91620236.0 (86) International application number:
(21) Application number: : PCT/US91/07194

I (22) Date of filing: 08.10.1991 I {B7) International publication number:

WO 92/06973 (30.04.1992 Gazelte 1992/10)

(54) INDOLE DERIVATIVES
INDOLDERIVATE
DERIVES DYINDOLE

Claims

1. A compound of the formula

(84) Designated Gontractir'!STate ' ,
ATBE CH DE DK ES FR GB GRIT LI LU NL SE (‘” H

(30} Priority: 15.10.1990 US 597928 Re

=

(43} Dale of publication of application:
20.04.1994 Bulletin 1994/16

o —F
-

(73} Proprietor. PFIZER INC.
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EP 592.438 First reply to examination report (1/2)

13 May, 1996

Dear Sirs, /

Re: European Patent Application No. 91920239.0-2107; Pfizer Inc.

p—
This letter is in response to the Communication pursuant fo Article 96(2) and Rule 51(2)
EPC dated 15th December, 1995, the time limit for response to which has been extended
by two months by EPO Form 2944A dated 18th April, 1996.

CLAIMS for the Contracting States: AT,BE,CH,LI,DE,DK,FR,
GB,1T,LU,NL,SE

1. A compound of the formula
RE
%

(In

Rz

N I
H
}
EI
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EP 592.438 First reply to examination report (2/2)
Claims for Spai
These are a reproduction of the process claims in the main set with the addition of the

preferred embodiments of claim 4 as claims 11 to 13.

CLAIMS for the Contracting State: ES

3
1]

1 A precess for preparing a compound oI tf

formula
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EP 592.438 Second reply to examination report (cont.)
17th September, 1996.
Dear Sirs,
Re: ication no. 919202 - -

This letter is in response to the Communication pursuant to Article 96(2) and Rule 51(2) EPC
dated 16th July, 1996.

The description has been amended in conformity with the claims, the prior art documents D1
to D10 acknowledged and the obvious clerical errors that have occurred have been corrected.

Further, the separate setsof claims for Greece and Spain are now cancelled. The Applicant
wishes to proceed on the basis of a single set of claims for all the designated states in light of
the provisions of Article 70.7 GATT-TRIPS. New claims 35 to 38 have been added to this set

former main set.

Lo : : AgizE

1. A compound of the formula

cual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona

modificacién ampliando la proteccién

Claims for the following Contracting Stated GR EJ em p I 0] d e

1. A process for the preparation of enantiomeric compounds of the general formula ap arente
modificacion

L

EP 434.450 Al ) o segun Art. 70.7
(abacavir) N N\ ADPI(_:, pero sin
/k | > mencionar este

HoN N \IJ articulo

. T EP 434.450 B1) EUROPEAN PATENT
Se modificaron las reivindicaciones

publicadas para ES (no para GR) (45) Date of publication and mention (&
de procedimiento de preparacion a E[{‘E; ?;i’; ";‘hﬁ’ F:?‘E;’;ém_r
producto como tal (sin mencionar el o uien
ADPIC). (21) Application number: 90314089.5
Clalms (22) Date of filing: 21.12.1990

Claims for the following Contracting States : DE, GB, FR, IT, NL, SE, LI, CH, BE, AT, LL@DK

1. (1S.4R)-cis-4-[2-amino-E-(eyclopropylaming)-9H-purin-8-yl]-2-cyclopentena-1-methanal substantially free of the
corresponding enantiomer.
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DESIGNATED STATES: DE, GB, FR, IT, NL, SE, LV/CH, BE, AT, LU and DK
A

CLAIMS

—_—

| 2. (18,4R)-cis-4-[2-amino-6~(cyclopropylamino)-9H-purin-9-yl]- -2-cyclopentene-
1-methianol substantially free of the corresponding enantiomer.

DESIGNATED S'I‘A'IE@GR

CLAIMS

1. A process for the preparation of enantiomeric compounds of the general formula

Tramitacion de la solicitud EP 434.450 Al (abacavir): El 16 de mayo de 1995
se modifico la proteccion para Espafia que habia en la solicitud,
reivindicandose el producto farmaceéutico como tal.
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)) DA TR
{(19) 0 ) European Patent Office

Office européen des brevets (1) EP n 459 136 B1
(12) EUROPEAN PATENT SPECIFICATION
(45) Date of publication and mention (51) Intcl& CO7D 235/26, A61K 31/415,
of the grant of the patent: C07D 235/28, CO7D 235/30,
27.12.1896 Bulletin 1996/52 CO7D 235/02. CO7D 403/10,
Claims

1. 2-Ethoxy-1-[[2'-(1H-letrazol-5-y|)biphenyl-d-ylimethyl]benzimidazole-7-carboxylic acid or a pharmaceutically ac-
ceplable salt thereof.

2. 1-(Cyclohexyloxycarbonyloxy)ethyl  2-ethoxy-1-[[2'(1H-letrazol-5-ylibiphenyl-4-ylmathyllbenzimidazole-7 -car-
boxylale or a pharmaceulically acceplable sall thereol.

3. A stable crystal of 1-{eyclohexyloxycarbonyloxy)ethyl 2-ethoxy-1-[[2'-(1H-tetrazol-5-yl)biphenyl-4-yljmethylbenz-
imidazole-7-carboxylale.

4. A crystal according to claim 3, which has approximately the following lattice spacings according to X ray powder
method:
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Européisches Patentamt
European Patent Office

Office européen des brevets

(D Publication number:

AW

0459 136 A1

¢.No seria
discriminatorio
gue se
beneficiase de

@) EUROPEAN PATENT APPLICATION ]
& CO7D 235/26, AB1K 31/41 protecmon o
icai . int. G1.5 CQ7 , ABTK 31/415, s -
© et ot e 16066 " Gorp 235/28, CO7D 235/30, producto quimico
ate of filing: 19.04. CO07D 235/02, CO7D 403/10, 4 2
| | e 0 fgrmaceutlco un
solicitante que no
Claims

pidid
reivindicaciones
especiales para
Espafia durante
las reservas,
frente a un
solicitante que si
las pidio,
limitandose a
reivindicaciones
(1) de procedimiento
de preparacion?

1. A compound of the formula:
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EP 0 459 136 A1
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candesartan: sin reivs. para ES desde la solicitud
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Europédisches Patentamt

EP 0 454 511 B1

European Patent Office

(12) FASCICULE DE BREVET EUROPEEN

Office européen des brevets (11)

(45) Date de publication et mention
de la délivrance du brevet:
17.06.1998 Bulletin 1998/25

(51) intc1L8: CO7D 235/02, AG1K 31/415,
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COo7D 41712, CO7D 471/10,
CO7D 491/10, AB1K 31/505

{21} Muméro de dépdt: 91400745.5

I (22) Date de dépdt: 20.03.1991 I

(54) Dérivés hétérocycliques N-substitués leur préparation, les compositions pharmaceutiques en
contenant

MN-substituierte heterozyklische Derivate, Verfah

Zusammensetzungen Claims for the following Conftracting State : ES

MN-substituted heterocycle derivatives, their prep 1. A process for obtaining a compound of the formula

(84) Etats contractants désignés:

AT BE CH DE DK ES FR GB GRIT LI LU NL SE rR"
R57._(EH2)t
(30) Priorité; 20.03.1990 FR 9003563 z(CHz2) N
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(43) Date de publication de la demande:

[\
30.10.1991 Bulletin 1991/44 CHy <./ \

(73) Titulaire: SANOFI
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ibersartan: solo reivs. de procedimiento para ES.




SOBRE HIPOTETICOS EFECTOS DEL Art. 70.7 ADPIC

- ¢, Podria el ADPIC tener efectos directos contra particulares habiendo
una legislacion nacional anterior no derogada (LP, CPE en este caso)?

- ¢, Podria el ADPIC tener efectos retroactivos en contra de derechos
adquiridos anteriormente (los de terceros que confiaban en la ausencia
de proteccién valida de producto farmacéutico hasta 7.10.1992)?
Suponiendo hipotéticamente que si se aplicase el Art. 70.7 ADPIC...

- ¢ Estarian las patentes entre los "derechos de PI cuya protecciéon
estd condicionada al registro”? Suponiendo hipotéticamente que si...

- Si se modificara la solicitud en la tramitacion, ¢influiria el que se
mencionase el ADPIC (eletriptan) o que no se mencionase (abacavir)?

- ¢ Podria aplicarse a una patente con reivs. de procedimiento para ES
gue no se modifico en su tramitacion? (ibersartan)

- ¢ Podria aplicarse a una patente con reivs. de producto para ES que
no se modificé en su tramitacién? (candesartan)

- ¢ Podria aplicarse a una patente con reivs. de producto para ES que
se modifico sin reivindicar una proteccién mayor? (atorvastatina)
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