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La Administracion Sanitaria no debe tomar sus decisiones influida
por criterios de patentes, pues el derecho de patentes s6lo afecta a
las relaciones entre industriales. Unicamente el Poder Judicial tiene
capaudad de decision sobre temas de propledad industrial
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Instrumentos juridicos para conseguir
exclusividad en el mercado farmaceéutico

* Para la empresa innovadora la exclusividad de mercado es
fundamental para recuperar la inversion en I+D (de lo
comercializado y de lo fracasado), asi como para dar beneficios

e Los principales instrumentos juridicos son:
e Las patentes (cuando caducan o no resultan eficaces
propician los genéricos-no-impedidos-por-patente)
» La extension de la proteccion de patente (CCP en UE, “patent
term restoration” en US, etc.)
» La proteccion de datos del registro (cuando la autoridad
sanitaria la levanta propicia los genéricos-no-impedidos-por
registro)
« Estatus de medicamento huérfano
 Exclusividad pediatrica (EEUU)
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Reivindicaciones de procedimiento de
obtencidn de producto quimico

¢, Qué es "producto quimico"?

En quimica, los términos sustancia, producto y
compuesto, en la mayoria de contextos, son sinGnimos y
se refieren a entidades quimicas esencialmente puras.
Para entidades quimicas no puras en quimica se usan
términos como mezcla, composicion, combinacion,
disolucién, aleacion, etc.

En el sistema de patentes, el concepto de "producto
guimico” se usa de forma que incluye tanto a los
compuestos o sustancias (puros) como a las
composiciones 0 mezclas.
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DISTINCION CRUCIAL

REALIZACION CUESTIONADA: Procedimiento (o
proceso) industrial de obtencion (preparacion,
manufactura o sintesis): Secuencia detallada de
operaciones industriales (reacciones quimicas,
operaciones basicas, aislamientos, purificaciones, etc)
gue, partiendo de materias primas asequibles
comercialmente, llevan en una planta industrial a un
producto final de interés comercial.

REIVINDICACION de procedimiento de obtencion:
Definicion (generalmente sucinta) de la secuencia de
pasos para transformar unos productos quimicos en otros
(sean comerciales 0 no).

Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona

Determinacion del alcance de la proteccion
mediante interpretacion no literal
(por equivalencia) de las reivindicaciones

La doctrina de los equivalentes naci6, hace mas de un
siglo, para intentar proteger a los pequefios inventores
(poco formados en redaccion de patentes) de los que
injustamente robaban o copiaban sus invenciones.

Hoy la mayoria de las patentes se redactan por
profesionales que usan -y a veces abusan de- el sistema de
patentes llevandolo al limite de sus posibilidades.

En la busqueda de la equidad entre la proteccion del inventor y
la seguridad juridica de terceros, la jurisprudencia actual
evoluciona decantandose hacia la seguridad juridica.
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Resolucion AIPPI sobre la Q175 (adoptada el 27.10.2003 en Lucerna)

In most countries the protection conferred by a patent may be broader than
the literal wording of the claims (whether described as "equivalents" or by
other approaches to interpretation in a "non-literal" manner) and
harmonisation of the national approaches seems possible, since they point
in the same direction.

Resolves:

1. Claims should be interpreted to give fair protection to the patentee while
preserving reasonable certainty for third parties.

2. Protection should not be limited to the strict literal meaning of words used
in the claims, nor should the claims serve only as a guideline.

3. In determining the scope of protection conferred by a patent claim, due
account shall be taken of any element which is equivalent to an element
specified in that claim.

(Article 2 Protocol Art. 69 EPC: "For the purpose of determining the extent of
protection conferred by a European patent, due account shall be taken of any

element which is equivalent to an element specified in the claims.) -
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4. An element shall be regarded as equivalent to an element in a claim, if,
in the context of the claimed invention:

a) the element under consideration performs substantially the same function

to produce substantially the same result as the claimed element; and (la
inclusion de este "and" en lugar de "or" fue promovida por la delegacion ES)

b) the difference between the claimed element and the element under
consideration is not substantial according to the understanding of the claim
by a person skilled in the art at the time of the infringement.

5. Notwithstanding that an element is regarded as an equivalent, the scope
of protection conferred by a patent claim shall not cover the equivalent if:

a) a person skilled in the art would at the filing date (or where applicable the
priority date) have understood it, from the description, drawings and the
claims, to be excluded from the scope of protection, or

b) as a result the claim covers the prior art or that which is obvious over the
prior art, or

c) the patentee expressly and unambiguously excluded it from the claim
during prosecution of that patent to overcome a prior art objection.

Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona
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CRITERIOS GENERALES PARA JUZGAR LA INFRACCION POR

EQUIVALENCIA (P. Segura, ADI XXII, 2001, pp. 455-484)

i) Hay que comparar elemento por elemento.
ii) El elemento equivalente ha de derivarse de la reivindicacion.
iii) ElI elemento equivalente proporciona practicamente el mismo resultado que el
elemento reivindicado; era obvio para el experto que iba a proporcionarlo; y
proporciona una solucion equivalente al problema planteado en la invencion.
iv) No es equivalente una realizacién cuestionada que esta asociada con una
actividad inventiva.
v) El elemento equivalente cae dentro de una generalizacion obvia del elemento
reivindicado.
vi) No se pueden generalizar por equivalencia los elementos previamente
restringidos en reivindicaciones dependientes.
vii) Hay elementos que no son generalizables por equivalencia por lo univoco de su
definicion.
viii) No es equivalente un elemento que formaba parte del estado de la técnica, en
combinacién con todos los demas de la reivindicacién, antes de la fecha de prioridad
de la patente.
iX) No puede ser equivalente lo que ha sido objeto de renuncia (waiwer) o limitacién
aceptada por parte del solicitante (prosecution history estoppel).
X) Siempre hay que intentar asegurar un grado razonable de certeza a los terceros
(seguridad juridica), los cuales, a diferencia del solicitante, no intervinieron en la
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En 2003 aun no existia una doctrina de equivalentes de la APB (I)

Equivalentes definidos como "variantes de forma, materia, tamafio,
disposicion de elementos e incluso toda sustitucion de esos elementos por
otros, cuando 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
determinar la patentabilidad de un modelo de utilidad en un caso ex parte.

La Seccion 152 de la AP de Barcelona, dicto el 18.09.2000 una sentencia
en la que la ausencia de infraccion literal se decidio basandose en una
diferencia esencial entre el procedimiento patentado y el cuestionado. Sin
embargo, 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 conseguir idéntico resultado pese a que los modos de
realizacion sean diferentes”, una definicion tomada de un fragmento de la T
697/92 (no publicada en QOJ), citada en el apartado "Equivalents” del
capitulo "Patentability-Inventive 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, menciono obiter dictum la definicion de "medios
equivalentes” tomada del capitulo sobre patentabilidad del libro Paul
Mathely ("Le droit francais des brevets d'invention”, 1974, p. 63),
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En 2003 aun no existia una doctrina de equivalentes de la
AP de Barcelona (Il)

Dada la escasez de jurisprudencia espafola y de tradicién sobre la
doctrina de los equivalentes a los efectos de infraccion, 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
comentaristas consideran que la conclusion importante derivada de
todas estas sentencias es que la doctrina de los equivalentes es
aplicable en Espafa.

Pero no puede decirse que haya alguna base para justificar ni un enfoque
de los equivalentes basado en una doble identidad (atendiendo a la
funcion y al resultado) similar al tradicionalmente adoptado en Francia, ni
un enfoque basado en una triple identidad (atendiendo a la funcion, al
modo, y al resultado) similar al tradicionalmente adoptado en EEUU.
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En 2003 aun no existia una doctrina de equivalentes de la
AP de Barcelona (y III)

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

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

(Q.175 GE de la AIPPI)
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Caracteristicas técnicas o elementos de la
reivindicacion de procedimiento de obtencion
de producto quimico

Reiv.: "Procedimiento de obtencion de (PF) que comprende los pasos
Paso 1 + Paso 2 + Paso 3"

Cada uno de los pasos tiene:

a) Productos de partida (PP).

b) Medios de actuacion (MA): condiciones de reaccion, reactivos
comunes, disolventes, operaciones fisicas, etc.

c) Producto final/intermedio (PF/I): "efecto o resultado”, no
solamente referido a la estructura quimica del producto mayoritario,
sino también a sus caracteristicas tales como rendimiento, pureza...

Paso 1 Paso 2 Paso 3
(MA), (MA), (MA),
(PP) — (PFI/I), » (PP), — (PF/), » (PP); — (PF)
1 (PF/), .| (PF/N),

PATENTES "DE COBERTURA" EN ESPANA (1/3)
Estatuto sobre Propiedad Industrial (EPI, 1929).

Art. 273:" No podra decretarse el embargo preventivo de los productos,
ni el sello de las maquinas y aparatos de una patente en vigor ni, por
tanto, privar a priori al inculpado del ejercicio de su industira interin los
Tribunales competentes no hayan hecho declaracién de sentencia
ejecutoria sobre la nulidad de la patente del querellado y validez de la
del querellante...”

Tratato relativo a la adhesion del Reino de Espafa a la CEE (BOE
1.01.1986). Protocolo num. 8. "Sobre las patentes esparfiolas”

2. Espafa introducira la inversion de la carga de la prueba, aplicable
desde el momento de la adhesién para las nuevas patentes de
procedimiento; aplicable a partir de 7.10.1992 para todas las patentes
(incluidas las solicitadas antes de la adhesion), pero no aplicable contra
el titular de otra patente de procedimiento concedida antes de la fecha
de adhesion. No obstante se elimina el Art. 273 EPI.
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PATENTES "DE COBERTURA" EN ESPANA (2/3)

IRegistry Number: 76824-35-6 The first three

i i patents (1980-4):
famotidine prep. patents up HzN—C—NH\(,E/CHz—s—CHz—CHz—c—NI%”%NHz Yamanouchi's
to 1986 (SciFinder) 5 o
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PATENTES "DE COBERTURA" EN ESPANA (3/3)

"There are a number of countries, even within Europe, where it is extremely
difficult to enforce a patent even against a clear infringer. As these countries
generally do not have product protection for chemical compounds,
enforcement is doubly difficult in the chemical field. In Spain (and also in
some Latin American countries whose law derives from that of Spain),
holding a patent does actually give a positive right to work the invention.
The holder of a Spanish patent for a process for the preparation of a new
compound will generally find, when he tries to enforce it, that the infringer also
has a patent for a process differing only in minor details from his own. Before
any action can be taken on the infringement issue, this spurious patent
must first be invalidated in separate proceedings; once this has been
done the infringer can then attack the validity of the original patent and again
the infirngement proceedings are halted until this has been determined. It is
small wonder that no foreign company has ever successfully enforced a
Spanish patent against a local infringer, at least in the pharmaceutical
area". Philip W. Grubb, "Patents for Chemists", Clarendon Press, Oxford.
1982, P. 104. "This part of Spanish patent law was repealed on Spain's
accession to the EEC, but it is still a feature of the law of certain Latin
American countries..." (4th edition, 2004, p.188).
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INVERSION DE LA CARGA DE LA PRUEBA EN LA
LEY 11/1986 DE PATENTES

Art. 55 LP. El titular de una patente no podrainvocarla para
defenderse frente a las acciones dirigidas contra él por violacion de
otras patentes que tengan una fecha de prioridad anterior a la de la
suya.

Art. 61.2 LP. Si una patente tiene por objeto un procedimiento para
la fabricacion de productos o sustancias nuevos, se presume,
salvo prueba en contrario, que todo producto o sustancia de las
mismas caracteristicas ha sido obtenido por el procedimiento
patentado.

Disp. Trans. 22 A partir del 7 de octubre de 1992 podran hacer uso
de lo dispuesto en el apartado 2 del Art. 61, los titulares de patentes
solicitadas con anterioridad al 1 de enero de 1986, a menos que
la accion de violacion de la patente sea entablada contra el titular
de una patente de procedimiento concedida antes de esta ultima
fecha.
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Ya han llegado

las Simvastatinas Genéricas
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Han habido varias solicitudes de medidas cautelares y demandas por
infraccion de patente, alegando infraccidon sélo por equivalencia, no
por identidad (jprimera vez que sucede esto en Espafia, en el campo
guimico-farmaceutico!)
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RIS TROCEI procedimiento que consiste en:

PROPIEDAD INDUSTRIAL @ N.® de publicacién: ES 2 018 710
EDint. €15 COTD 309/30 (A) tratar en atmosfera inerte un compuesto de

ESPARIA Co7F 7/18 formula estructural (I1I):

HO 0

@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA

@ Nimero de solicitud europea:  88306050.1
%Fecha de presentacién : 01.07.88

87) Nimero de publicacién de la solicitud: 0 299 656
@Fecha de publicacion de la solicitud:  18.01.89

REIVINDICACIONES

1. Un procedimiento para la preparacion de
un compuesto de formula estructural (V) :

t-C4Hg (Me) 5810 CONHR

con una alquilamina, RyNHs, seguido de
o Si(Me) Lt-C4Hy proteccion del hidroxilo con cloruro de t -

R = butildimetilsililo e imidazol y después
' R, 2 _‘achZ (B) tratar con un amiduro de metal alcalino de
= formula MTN™RgR7, donde
(V) Mt es un cation de sodio, potasio o litio y
CH3 Rg y Rz son independientemente alquilo
Ci—3o0Rgy
R; unidos entre si forman con el atomo de
- nitréogeno al que estan enlazados un anillo
Unicareiv. indep.dela  heterociclico de 5 6 6 miembros;
2 R é 22 patente de MSD scguido de contacto con RsX, donde X es

. . cloro, bromo o vodo.
sobre sinvastatina .

Analisis de los elementos de la traduccion de patente europea ES
2.018.710 B3 (de Merck & Co. sobre simvastatina)

La extension de la proteccion de la patente ES 2.018.710
B3, interpretada tanto literalmente como por equivalencia

La traduccion de patente europea ES 2.018.710 B3 tiene 10 reivindicaciones,
todas ellas de procedimiento de obtencidn. Las dependencias entre ellas estan
definidas segun el siguiente esquema, siendo la 1 la Gnica reivindicacion
independiente.

1«23«45
T.
67«89«10

Las reivindicaciones 1-5 son de procedimiento de obtencién de unos
productos intermedios entre los que no esta la simvastatina. En las
reivindicaciones 6-10 se incluyen pasos adicionales que permiten obtener
productos entre los que si esta la simvastatina.

Solo la reivindicacion 1 es independiente, por lo que esta reivindicacion determina
el alcance maximo de la proteccion de la patente.
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Cuando (lll) = lovastatina, el Procedimiento Merck/ES 2.018.710
B3/reivindicacion-1 esta constituido conjuntamente por tres pasos secuenciales:

Paso (A1):

Producto de partida: Lovastatina

Medios de actuacion: Tratamiento con una alquilamina R4NH,.

Producto final/intermedio: Intermedio Rs-amida de lovastatina, de férmula:

0
N~ Re
OH
0
/\(u\ OH
c s H
H‘ H C.H:? H
CH,
-
HJC
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Paso (A2):

Producto de partida: El producto final/intermedio del paso anterior.

Medios de actuacién: Proteccion del hidroxilo [por el contexto se entiende que
son "los dos hidroxilos"] con cloruro de t-butildimetilsililo e imidazol.

Producto final/intermedio: La R4-amida protegida por 4-t-butildimetilsililoxi de
formula:

HyC CH;
H3C CHa
Ng/~CHy
H
CH
N tH
CHj

Intermedio (IV) para simvastatina
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Paso (B):

Producto de partida: El producto final/intermedio del paso anterior.

Medios de actuacion: Tratar con un amiduro de metal alcalino de férmula M*N°
ReR7 , donde M" es un catién de sodio, potasio o litio, y Rg y R; son
independientemente alquilo C43 [,] 6 Rs y R; unidos entre si forman con el atomo
de nitrogeno al que estan enlazados un anillo heterociclico de 5 6 6 miembros; y
después poner en contacto con RsX, donde Rs es metilo, y X es cloro, bromo o
yodo.

Producto final: La Rs-amida, metilada y protegida por 4-t-butildimetilsililoxi de
formula:

HaC CH;,

Intermedio (V) para simvastatina
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2. El procedimiento de la Reivindicacion 1, HO 8]
donde la etapa (B) se lleva a cabo en un disolvente
etéren, Hy es metilo v el contacto con RgX se &
realiza a una temperatura comprendida entre -

30 v - 10°C.

3. El procedimiento de la Reivindicacidon 2, R].
donde el disolvente etéreo es tetrahidrofurano, la
alguilamina es butilamina, el amiduro de metal
alcalino es pirroliduro de litio; By es etilo; Ra es
metilo ¥ Ra' es H, CHs 6 CHoOSi [Me) 2tCyHo;
Rg’ es H 6 CH3081 (Me) 2t - C4Ha; con la con-
dicidn de que por lo menos uno de los grupos Rg’
o Rz es H

4. El procedimiento de la Reivindicacion 3,
donde a v ¢ representan dobles enlaces.

5. El procedimiento de la Reivindicacion 4,
donde el compuesto de férmula (V) preparado (VI)
esta seleccionado entre el grupo donde:

a. Ra'es CHa v Rg' es H; 0
b. Ry’ es CH308i (Me) ot - CyHg v Rz’ es H; o
c. Ra’ es H v Rg" es CH208S1 (Me) ot - CyHg.

6. Un procedimiento segiun la Relvindicacion

3, que comprende ademis el tratamiento de un

compuesto de estructura (V) con: G
Me
(C) un dcido en un disolvente polar para separar Hlfo Mek H]
s lo}

lovastatina simvastatina

los grupos sililo protectores; después o

(D) tratamiento con una base diluida para hi-
drolizar la alguilamida; después

(E) calentamiento de la sal de carboxilato de
lactona en un disolvente hidrocarbonado
para formar un compuesto de estructura Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona
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Esquema de la proteccion de las reivindicaciones 1,2, 3y 6 de la
patente ES 2.018.710 (si no se infringe 1 no se infringe ninguna reiv.)

Reiv. 1: A1 (R4-NH2) + A2 (TBDMS-CI) + B (amiduro, R5-X)

Reiv. 2: A1 (R4-NH2) + A2 (TBDMS-CI) + B' (éter : amiduro; CH3-X)

Reiv. 3: A1’ (butil-NH2) + A2 (TBDMS-CI) + B" (éter = THF;
pirroliduro de litio; CH3-X)

Reiv. 6: A1' (butil-NH2) + A2 (TBDMS-CI) + B" (éter
= THF; pirroliduro de litio; CH3-X) + C + D +E
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Sent. AP Barcelona, 15%, 20.04.2005 (equivalentes 1/5)
(Freyssinet y Cinematique contra Mekano 4). 14°. Claro aparece que la
formulaciéon de la doctrina de los equivalentes, que permite extender
la proteccidn de la patente abarcando aquellas formas de realizacion en
las que un medio reivindicado es sustituido por otro medio
estructuralmente distinto pero que realiza la misma funcién dentro de la
invencion, toma como punto de partida, para considerar que dos
medios son equivalentes, que ambos realicen sustancialmente la
misma funcidn para producir sustancialmente 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 triple equivalencia que exige la misma funcion, el
mismo modus operandi y el mismo resultado, aplicado tradicionalmente
por los Tribunales de EEUU y que ha merecido aceptacion tratandose de
patentes mecanicas relativamente simples, pero que igualmente entrafa
el riesgo de proteger el resultado y, al tiempo, de desamparar al titular de
la patente frente a aquellos medios sustitutos que siendo evidentes u
obvios no realicen la misma funcion esencialmente de la misma manera.
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Sent. AP Barcelona, 152, 20.04.2005 (equivalentes 2/5)
(continuacion)... El criterio adicional considerado por la Sentencia
apelada, que supedita la equivalencia a que los cambios incorporados a la
realizacion cuestionada sean deducibles sin actividad inventiva por el
experto en la materia o, dicho de otro modo, que descarta la equivalencia
cuando el empleo del medio o medios controvertidos 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 afios la doctrina de la equivalencia...El test de la actividad
inventiva entronca con el llamado criterio de la equivalencia por
obviedad, cuya formulacion atiende a si el experto en la materia habria
considerado que el elemento equivalente era una alternativa obvia al
elemento reivindicado, para obtener un resultado sustancialmente igual al
mismo problema técnico, segun la ensefianza de la patente, su
conocimiento y su interpretacion de las reivindicaciones en la forma
indicada... 15° ... la comparacion entre lareivindicacion y la
realizacion presuntamente infractora ha de hacerse elemento por
elemento (cualquier elemento que sea equivalente a un elemento
especificado en las reivindicaciones, dice el art. 2 del Protocolo).
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Sent. AP Barcelona, 15%, 20.04.2005 (equivalentes 3/5)

ES 2.030.888 T5 de Freyssinet-Cinematique (EP 323.285 B2, modificada
durante una oposicion). Unica reivindicacion independiente):

"1. Conjunto constituido por un tirante y su estructura de anclaje, estando
dicho tirante compuesto por ... caracterizado por ...

- un cojin de estopa (83) interpuesto entre estas dos placas,

- unos vastagos de apriete (10) ...y

- unos anillos de riostra rigidos (11) que rodean libremente los vastagos
de apriete e interpuestos axialmente, directamente o no, entre el bloque
perforado (6) y la placa interior (81)."

(Sentencia) 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 funcién, como tampoco estan presentes los anillos de
riostra ni, propiamente, el cojin de estopa, porque el funcionamiento de
dicho sistema es mecanica y conceptualmente distinto y en este sentido
altera, porgue no lo observa o sigue, el funcionamiento de la invenciéon
patentada por la actora... no cabe hablar de infraccion por equivalencia.
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Sent. AP Barcelona 152, 2.05.2005 (equivalentes 4/5) (Merck
c. Liconsa, simvastatina) 5°.11)... Los peritos de la actora sintetizan las
fases de la secuencia de actuacion reivindicada en la P2 incluyendo ...
dos etapas: b) proteccion de los grupos hidroxilo presentes tras la
apertura y c) formacion del grupo 2,2-dimetilbutiriloxi en la posicién 8" del
intermedio obtenido en la etapa 2...

IV)... Advierte el perito Dr. 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 interpretacién de las reivindicaciones de acuerdo con el sistema
europeo (que es extrapolable al nacional), pues aquéllos parecen
inclinarse mas por la intencion del inventor que por el contenido de
las reivindicaciones (especialmente la 6 y la 1) de acuerdo con la
descripcion y los dibujos...

VI) ... los peritos de la actora generalizan sus elementos sustituyendo el
modo concreto de actuacion por el resultado deseado,...prescindiendo
del modo de actuacion, que es precisamente, aqui, tratandose de
patente de procedimiento, lo que debe ser considerado. Esta
interpretacion conduce a sobredimensionar el alcance de las reivindica-
ciones relevantes, cubriendo todas posibles formas de actuacion...
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Sent. AP Barcelona, 15%, 7.06.2005 (equivalentes 5/5)
(Merck c. Synthon, simvastatina).3°. 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,
152, 18.09.2000), debe advertirse que este criterio y también el invocado
por la parte apelante de la triple identidad sustancial (funcidbn-modo-
resultado...) responde de forma méas adecuada al enjuiciamiento de
una patente mecanica, donde tiene mayor sentido el juicio global del
procedimiento, y la identidad sustancial de funcion absorbe
protagonismo a las variaciones en alguna secuencia particular del modo
que permite alcanzar idéntico resultado. Este criterio no es suficiente
para el juicio de equivalencia de una patente farmacéutica, donde
las variaciones se producen en el modo, y en concreto en alguna de
las secuencias del procedimiento, que en si mismos son relevantes para
un experto en la materia aunque en un examen global pueda difuminarse
algo la relevancia de su aportacion. Lo que obliga a prestar mayor
atencion a las fases o secuencias del procedimiento y primar el juicio del
£xperto en la materia...
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La obligacion de solicitar la patente en la OEPM para
"invenciones espafolas"” (1/2)

Art. 122 LP: A los efectos de lo dispuesto en los articulos anteriores,
cuando se trate de invenciones realizadas en Espafa, no podra
solicitarse patente en ningun pais extranjero antes de transcurridos
dos meses desde que se solicitd la patente ante la OEPM, a
menos que se hubiera hecho con expresa autorizacion de ésta.
Dicha autorizacion no podra concederse en ningun caso para
aquellas invenciones que interesen a la defensa nacional, salvo
autorizacion expresa del Ministerio de Defensa.

Art. 2 RD 2424/1986: ... Cuando el solicitante de una patente europea
tenga su domicilio o sede social en Espafia o su residencia
habitual o establecimiento permanente en Espafia y no reivindique
la prioridad de un depdsito anterior en Espafa, debera presentar
necesariamente la solicitud en la OEPM o en las Comunidades
Autonomas autorizadas para recibirlas.
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La obligacion de solicitar la patente en la OEPM para
"invenciones espafolas"” (2/2)

Caodigo Penal Art. 277: Seré castigado con las penas de prision de
seis meses a dos afos y multa de seis a veinticuatro meses, el
gue intencionadamente haya divulgado la invencién objeto de
una solicitud de patente secreta, en contravencion con lo
dispuesto en la legislacion de patentes, siempre que ello sea en
perjuicio de la defensa nacional.

La LP no contempla sanciones para castigar a quién presente
fuera de Espafia la solicitud prioritaria de una "invencion
espafiola". Pero, dado que el Art. 6.3 del Codigo Civil dice que
"los actos contrarios a las normas imperativas y a las
prohibitivas son nulos de pleno derecho, salvo que en ellas se
establezca un efecto distinto para el caso de contravencion”, el
incumplimiento de esta obligacion podria dar lugar a
patentes nulas, tanto por la via nacional como por la europea.
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EL GLOBAL. 25 DE MAMD AL 4 DE JUNIO DE 2008 INDUSTRIA m

DEBATE ABIERTO SOBRE LAS PATENTES DE MEDICAMENTOS

“Espaina sera el ‘top manta’ de los genéricos™

La falta de armonizacién de patentes supondria un impacto de 1.500 millones de euros a la industria innovadora

C. CASTARIO S M. GONZALEZ
MADRID. EL CLORAL

Las consecuencias que augura
Jests Acebillo, vicepresidents de
Farmaindustria. si no se anmoniza
elsistema espaniol de patentes con
el resto de pafses de la Unidn
Europea. es que “Espana en los
progimes cinco anos puede llegar
a convertirse en el top manta’ de
los genéricos”. De esta manera, las
consecuencias que se derivan de
esta simacién provocarin —en
opinidn de Acebillo— el incre-
mento “notable” del comercio
paralelo, el aumento del riesgo de
desabastecimiento en las oficinas
de farmacia y la bajada del precic
de los Firmacos innovadores al
nivel de los genérices, lo que
supondrd un impacto total de
1.5000 millones de eurcs para el
sector,

Mo obstante, la industria aseg-
ra que agotard todas las vias para
que esto no ocurra. As, el presi-
dente de la patronal farmacéutica.
Emilio Moraleda, todavia confia
en la Ley del Medicamento
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D izguierda a deracha, los reprasantantes de la patronal Farmaindustria:Humberto Amés (director genaral); Antoni Esteve (vice presidantal);
Ernilic Moraleda (prasidants); v Jasds Acsbillo (vicepresidents)
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Creacion de las Especialidades
Farmaceuticas Genéricas (EFGS), enero 1997

EFG = especialidad con la misma forma farmaceéutica e
ingual composicion cualitativa y cuantitativa en sustancias
medicinales, que otra especialidad de referencia cuyo
perfil de eficacia y seguridad esté suficientemente
establecido por su continuado uso clinico. La EFG debe
demostrar equivalencia terapética con la especialidad de
referencia mediante los correspondientes estudios de
bioequivalencia.

Art. 169, Ley 13/1996 de Medidas Fiscales, Administrativas y del
Orden Social; BOE 31.12.1996)
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Autorizacion de EFGs:
El requisito de los diez anos

Para ser autorizada una EFG se requiere que:

- esté autorizada como especialidad genérica en un pais
de la UE en el que hubiera sido posible obtener proteccion
de una patente de producto para el principio activo,

- 0 hayan transcurrido diez anos desde que fue autorizada
en Espafa la especialidad farmacéutica de investigacion

original de referencia.

Circular 3/97 de la Direccion General de Farmacia y Productos

. Sanitarios, del 6.02.1997

Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona

REGLAMENTO (CE) N® 726/2004 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 31 de marzo de 2004

por el que se establecen

rocedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los

medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medica-

MmMencos

11.  Sin perjuicio de la legislacion relativa a la proteccion de
la propiedad industrial y comercial, los medicamentos de uso
humano autorizados con arreglo a lo dispuesto en el presente
Reglamento se beneficiardn de un periodo de proteccion de los
datos de ocho anos y de un periodo de proteccion de la co-
mercializacion de diez afios. Este dltimo se ampliard hasta un
maximo de once anos s, en el curso de los primeros ocho afios
de esos diez anos, el titular de la autorizacion de comerciali-
zacion obtiene una autorizacion para una o varias indicaciones
terapéuticas que, durante la evaluacion cientifica previa a su
autorizacion, se considera que aportan un beneficio clinico
considerable en comparacion con las terapias existentes.

Articulo 15

La concesion de la autorizacion no afectard a la responsabilidad
civil o penal del fabricante o del titular de la autorizacion de

comercializacién, con arreglo al Derecho nacional vigente en

los Estados miembros.

SISTEMA
COMUNITARIO DE
PROTECCION DE

DATOS Y DE
EXCLUSIVIDAD EN EL
MERCADO PARA EL
MEDICAMENTO DE
REFERENCIA FRENTE
A GENERICOS-NO-
IMPEDIDOS-POR-
REGISTRO

Aplicable desde
20.05.2004 (EMEA) y
desde 20.11.2005 (para
nuevas solicitudes)




1. No obstante lo dispuesto en la letra i) del apartado 3
del articulo 8, y sin perjuicio del derecho relativo a la
proteccion de la propiedad industrial v comercial, el soli-

citante no tendrd obligacion de facilitar los resultados de

los ensayos preclinicos y clinicos si puede demostrar que el

medicamento es genérico de un medicamento de referencia

que esta o ha sido autorizado con arreglo al articulo 6

desde hace ocho afios como minimo en un Estado miem-
—

bro o en la Comunidad.

Los medicamentos genéricos autorizados con arreglo a la
presente disposicion no se comercializaran hasta trans-
curridos diez anos desde la fecha de la autorizacion inicial
del medicamento de referencia.

El periodo de diez anos a que se hace referencia en el
parrafo segundo se ampliard hasta un maximo de once
anos si, durante los primeros ocho anos del periodo de
diez anos, el titular de la autorizacion de comercializacion
obtiene una autorizacion para una o varias nuevas indica-
ciones terapéuticas y, durante la evaluacion cientifica pre-
via a su autorizacion, se establece que dichas indicaciones
aportardan un beneficio clinico significativo en compara-
cién con las terapias existentes.

SISTEMA
NACIONAL DE
PROTECCION DE
DATOS Y DE
EXCLUSIVIDAD
EN EL MERCADO
PARA EL
MEDICAMENTO
DE REFERENCIA
FRENTE A
GENERICOS-NO-
IMPEDIDOS-POR-
REGISTRO

Art. 10.1 Directiva
2004/27/CE del
Parlamento
Europeo y del
Consejo (a
transponer antes de
nov. 2005)

tents de la Universitat de Barcelona

¢,Los ensayos (obtencion de muestras,

bioequivalencia...) para preparar una solicitud de
genérico pueden o no pueden ser considerados
una infraccion de patente?
En Estados Unidos y Japon no los consideran infraccion de
patente (disposicion Bolar)

En Israel no hay infraccion si es para el propio pais o para un
pais que los permita

En Australia si estan permitidos durante las extensiones,
pero no durante la vida normal de la patente

En Canada no supone infraccion

En los paises de la UE la situacion era confusa (en
Holanda probablemente si; en el Reino Unido puede que
si; en Alemania puede que no; en Espafa... no se sabe.
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Disposicion Bolar en EEUU
Roche Products Inc. c. Bolar Pharmaceutical Co. Inc. (1984)

"Ley sobre Competencia de los Precios y Medicamentos y
Restauracion de la Duracion de la Patente” (1984): (35 U.S.C.
f 271 e):

“No sera un acto de infraccion fabricar, utilizar, la oferta para la
venta, o la venta en Estados Unidos o la importacion en los
Estados de una invencion patentada Unicamente para usos
razonablemente relacionados con el desarrollo y presentacion de
informacion de acuerdo con una ley federal que regule la
fabricacion, utilizacion o venta de medicamentos”

Por otra parte se aprobo la restauracion de la duracion de la patente
(35 U.S.C. f 156), con una extension de hasta 5 afios como
maximo, dependiendo de la tramitacion en la FDA.
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Posicion del Consejo y el Parlamento UE sobre solicitud
de medicamentos genéricos y patentes (29.09.2003)

Se ha aceptado en su principio la enmienda 134 sobre la llamada
clausula Bolar relativa a la proteccion por una patente, a excepcion de
la parte referente a los medicamentos destinados a la exportacion. Por
lo que respecta a la presentacion de solicitudes y ala concesion
de una autorizacion, el Consejo considera que, al ser de naturaleza
administrativa, tales actos no violan la proteccién por una patente.
El Consejo y la Comision han sefialado esta opinidon en una declaracion
conjunta (5). Asi pues, ni es necesario ni adecuado incluir tales
practicas en una disposicion que trata de las excepciones a la
proteccion por una patente. Por lo que respecta a la presentacion de
muestras, tal aspecto quedarecogido en la frase "y los
consiguientes requisitos practicos" que ha afiadido el Consejo.

(5) "El Consejo y la Comisién consideran que la presentacion y la
subsiguiente evaluacion de una solicitud de autorizacion de
comercializacion, asi como la concesion de la autorizacion se
consideran actos administrativos y como tales no violan la proteccion
por una patente".
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Se haintroducido en el derecho de patentes de los paises
de la UE una "disposicion tipo Bolar" para el desarrollo de
medicamentos geneéricos

(Art. 10 de la Directiva 2004/27/CE, a transponer antes de nov. 2005.
¢Habra tenido efectos antes de trasponerse en leyes?

1.  No obstante lo dispuesto en la letra i) del apartado 3

del articulo &, v sin_perjuicio_del derecho relativo a la
proteccion de la propiedad industrial y comercial, el soli-

6.  La realizacion de los estudios necesarios para la apli-
cacion de los apartados 1, 2, 3 y 4 v los consiguientes
requisitos_practicos no _se considerardn_contrarios al dere-
cho sobre patentes ni a los certificados de proteccion com-
plementaria para medicamentos.».
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Transposicidon de la Directiva 2004/27/CE en GB
Actos comprendidos en la Exepcidn: (propuesto 22.03.2005)

“(i) ejecutar procesos de sintesis quimicos y bioldgicos adecuados para
la fabricacion, disposicion o posesion de la(s) sustancia(s) activa(s),
incluida la fabricacion o importacion de lotes en cantidad suficiente ...
(ii) el desarrollo, prueba y uso de las técnicas analiticas asociadas con lo
anterior; (iii) el desarrollo de la composicion farmaceutica final y
procesos de fabricacion para el medicamento final a comercializar...

(v) la fabricacion y entrega a las autoridades competentes de
muestras de las sustancias activas, sus precursores, intermedios o
impurezas y de muestras del producto acabado, y (vi) la compilaciény
entrega de una solicitud de autorizacion de comercializacion o de una
solicitud de variacion”.

Con independencia de que los productos de referencia se hayan
presentado a autorizacion antes, o después del 30 de octubre de 2005y
de que estén protegidos por periodos de proteccion de datos y exclusividad
de comercializacion viejos 0 nuevos”. Aplicable a todo tipo de
medicamentos. (tomado de diapositiva de Miquel Montafia, sept. 2005)
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¢, Como se hatranspuesto la Directiva 2004/27/CE en ES?

Borrador 24.02.2005 anteproyecto modificacion de Ley 25/1990 del
Medicamento (Disposicion Final 32) : “Se modifica el Art. 52.1 LP
mediante la adicion en el apartado de un parrafo(g): (g) A la realizacion de
los estudios y ensayos necesarios para documentar la autorizacion de
comercializacion relativa a medicamentos genéricos”.

Borrador 9.06.2005 anteproyecto Ley Garantias y Uso Racional
Medicamentos: “Se modifica el Art. 52.1 LP mediante la siguiente
redaccion del parrafo (b): (b) A los actos realizados con fines experi-
mentales que se refieran al objeto de la invencion patentada, en particular
los estudios y ensayos realizados para la autorizacion de medicamentos
genéricos y los consiguientes requisitos practicos, incluidos la preparacion,
obtencion, y utilizacion de la sustancia activa para estos fines”.

Proposicion 16.09.2005 modificacion Ley del Medicamento: Art. 30 (no
menciona la LP). "La autorizacion de los estudios o ensayos necesarios
para la aplicacion de este articulo y los consiquientes requisitos practicos
no se consideraran contrarios al vigente derecho sobre patentes ni a los
CCPs para medicamentos".
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13554 LEY 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso BOE _27'07',2006
racional de los medicamentos y productos (en vigor dia 28)
sanitarios.

Clausula "Bolar” en Espana (1/2) R

cumplimiento del periodo armonizado de exclusividad de
los datos de la innovacion al establecer que no podra
comercializar el medicamento hasta transcurridos diez
anos, u ohce si obtiene una indicacion adicional con bene-
ficio clinico significativo en comparacion con las terapias
existentes.

Este régimen de proteccion se completa, como no
podia ser de otra manera, con la incorporacion, con fines
aclaratorios, mediante a oportuna modificacion de la
Ley de Patentes, de la denominada «clausula o estipula-
cion Bolar», segun la cual no se considera violacion del
derecho de patente la realizacion con fines experimenta-
les de los estudios y ensayos necesarios para la autoriza-
cion de medicamentos genéricos. Ademas, se incorpora
la habilitacion para, reglamentariamente, abrir la posibi-
lidad de introducir en el mercado los medicamentos
genéricos con marca, como consecuencia de la nueva
regulacion europea.
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13554 LEY 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso BOE _27'07',2006
racional de los medicamentos y productos (en vigor dia 28)
sanitarios.

Clausula "Bolar" en Espaina (2/2)

Disposicion final segunda. Modificacion de la Ley de
Patentes.

Se modifica el articulo 52.1 de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes, mediante la siguiente redaccion del
parrafo b) del apartado 1:

«b) A los actos realizados con fines experimen-
tales que se refieran al objeto de la invencion paten-

tada, en particular los estudios y ensayos realizados
para la autorizacion de medicamentos genéricos, en
Espana o fuera de Espana, y los consiguientes requi-
sitos practicos, incluidos la preparacion, obtencion y
utilizacion del principio activo para estos fines.»
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13554 LEY 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso BOE _27'07',2006
racional de los medicamentos y productos (en vigor dia 28)
sanitarios.

Articulo 18. Exclusividad de datos.

1. Sin perjuicio del derecho relativo a la proteccion
de la propiedad industrial y comercial, los medicamentos
geneéricos autorizados con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 17.3 no podran ser comercializados hasta transcu-
rridos diez anos desde la fecha de la autorizacion inicial
del medicamento de referencia.

Este periodo de diez anos de exclusividad de datos se
ampliara hasta un maximo de once anos si, durante los
primeros ocho anos del periodo de diez, el titular de la
autorizacion del medicamento de referencia, obtiene una
autorizacion para una o varias nuevas indicaciones tera-
péuticas Nz durante la evaluacion cientifica previa a su
autorizacion, se establece que dichas indicaciones aporta-
ran un beneficio clinico significativo en comparacion con
las terapias existentes.

2. En el supuesto de que para una sustancia de uso
medico bien establecido se autorice una nueva indica-
cion, con base en ensayos clinicos o estudios preclinicos
significativos, se concedera un periodo no acumulativo
de exclusividad de datos de un ano.
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13554 LEY 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso BOE _27'07',2006
racional de los medicamentos y productos (en vigor dia 28)
sanitarios.

f) «Forma galénica o forma farmaceutica»: la dispo-
sicion a que se adaptan los principios activos y excipien-
tes para constituir un mechamento Se define por la
combinacion de la forma en la que el producto farmaceéu-
tico es presentado por el fabricante y la forma en la que es
administrada.

g} «Medicamento genérico»: todo medicamento que
tenga la misma composicion cualitativa y cuantitativa en
principios activos y la misma forma farmaceéutica, y cuya
bioequivalencia con el medicamento de referencia haya
sido demostrada por estudios adecuados de biodisponi-
bilidad. Las diferentes sales, ésteres, éteres, isomeros,
mezclas de isomeros, complelos o derwados -::Ie un princi-
pio activo se consideraran un mismo principio activo, a
menos que tengan propiedades considerablemente dife-
rentes en cuanto a seguridad y/o eficacia. Las diferentes
formas farmaceuticas orales de liberacion inmediata se
consideraran una misma forma farmaceutica. El solici-
tante podra estar exento de presentar los estudios de
biodisponibilidad si puede demostrar que el medica-
mento genérico satisface los criterios pertinentes defini-
dos en las correspondientes directrices detalladas.
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RESERVAS DE PATENTABILIDAD CONTEMPLADAS EN EL C.P.E.

Articulo 167. Reservas. 1. Cualquier Estado contratante, en el momento de
la firma ... , solamente podra hacer las reservas previstas en el parrafo 2 [no
a productos microbiolégicos como se hizo en la Disp. Trans. LP]

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 o 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 redact6 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 7.10.1992?]. Los efectos de esta reserva
subsistiran durante toda la duracion de esas patentes.

50 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 Adhesién a la CEE (1.01.1986)

3. El Reino de Espafa 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 Espafa en la medida en que confieran proteccidon a productos
guimicos y farmacéuticos [no a los alimentarios] y mientras dicha
reserva esté en vigor.
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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

Sde 1992 . Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona




Patent uncertainty in Spain

Spain acceded to the European Patent (Munich) Convention
(EPC) in 1986, reserving the right not to recognise
pharmaceutical product patents until October 7th, 1992. In
the run-up to the deadline, a debate is underway on
whether, after October 7th, the Spanish patent office (RPI)
will accept patents for pharmaceutical products for which a
priority patent application has been filed in another country
in the year before the new system takes effect, in line with
the terms of the Paris Convention.
e e

Arguing in favour'of acceptance is Pascual Segura, head of

the Patent Documentation Training Centre (CEDP) at the

University of Barcelona, who claims that the terms of the

Paris Convention should be upheld by the RFPL.

SCRIP No 1699 March 11th 1992 p ¢

. "contrary to spirit”

Hﬂwevar RPI director general Julio Delicado says that Dr

. r ‘intamratnﬁan is “contrary to the splril the

est nratiqn The RPI will consider as invalid both Spanish
and European pharmaceutical product patents claiming

priority before October 7th, 1992, e

(—Pcd'ea‘t wn cevtointy wa Spadn )

. .. chaos for international industry?

Rejection of a pharmaceutical patent applied for in Spain via
the national system after October 7th, 1992, but claiming
priority in the previous year, would contravene the Paris
Convention, Dr Segura maintains. Similarly, refusal to
publish a European patent designating Spain would cause
“serious conflict” between the RPI and the European Patent
Office (EPO) and “chaos” in the international pharmaceutical
industry, he claims.

More than 90% of all patent applications with effect in Spain
go via the EPO, and it is now unclear whether the 10-15
pharmaceutical products claiming priorities between
October 7th, 1991 and October 7th, 1992 will have patent
prntectinn in Spain when they reach the market in eight to
ten years' time, Dr Segura told Scrip. Itis of the “utmgst

mportance” that the issue be resolve s soon as ﬁoﬁ’&'ble
marked.

L




Hay un dictamen del Consejo de Estado
que apoya la opinion de Julio Delicado




¢ Seran validas las reivs. de uso terapéutico solicitadas durante el
periodo de reserva (oct. 1986 - oct. 1992)? La OEPM mantenia que no

La OEPM no decide sobre infraccién sino sobre patentabilidad, y sus
decisiones son apelables ante la jurisdiccién contencioso-administrativa

S oince auropéon des brovets (@) Publication rumber: 0 247 633 B1  racémico de
atorvastatina
® EUROPEAN PATENT Claims for the Contracting States :AT, ES, GR

5. A process for the preparation of a compound as defined by Claim 1 having the name trans-5-(4-fluo-

rophenyl)-N,4-diphenyl-1-[2-(tetrahydro-4-hydroxy-6-oxo-2H-pyran-2-yl)ethyl]-2-trifluoromethyl-1H-pyrrol
e-3-carboxamide.

6. Amethod of use of a compound according to Claim 1 for the manufacture of a pharmaceutical compo-
sition for innibiting cholesterol biosynthesis in a patient in need of such treatment.

EE%ISE%%[?FNLDAUSTRlAL @N,° de publicacién: ES 2 019 899

6D Int. 1.5 CO7D 405,06
Co7D 401/14
TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA B3

Nl’.lmero de solicitud europea: 87107847.3
Fecha de presentacion :  29.05.87

ESPANA

| 5. Procedimiento segin la reivindicacion 1, caracterizado porque se prepara trans- 5- (4- fluorfenil )-
N, 4- difenil- 1- [2- (tetrahidro- 4- hidroxi- 6- oxo- 2H- piran- 2- 11} etil]- 2- trifluormetil- 1H- pirrol- 3-
carboxamida.
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Lareiv. 6 (de uso) no aparece




OFICINA ESPANOLA DE @D N.= de publicacion: ES 2 084 801

PATENTES Y MARCAS
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B TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

% Nimero de solicitud europea: 91810098.3
86) Fecha de presentacion : 12.02.91

@ Nimero de publicacién de la solicitud: 0 443 983
@Fecha de publicacién de la solicitud: 28.08.91

@ Titulo: Acil compuestos.

@ Fecha de la publicacién de la mencién BOPI: @Inventor.ﬁ"es: Biihlmayer, Peter;
16.05.96 Ostermayer, Franz y
Schmidlin, Tibur

ES 2 084 801 T3

REIVINDICACIONES

1. Procedimiento para la obtencidn de un compuesto de la formula

R;-X,—-N-X
P Rs o,
X: R,

34, Procedimiento para la obtencidm de un preparado farmacéutico que contiene como producto
active un compuesto segin una de las reivindicaciones 1 o 3 a 33, en forma libre o en forma de una
sal farmacéuticamente empleable, en caso dado junte a productos auxiliares farmacéuticamente usuales,
caracterizado porque se elabora el producto activo, en caso dado con mezcla de productos auxiliares
farmacéuticamente usuales, para dar un preparado farmacéutico.

35, Emplec de un compuesto segin una de las reivindicaciones 1 0 3 a 33 en forma libre o en forma
de una sal farmacéuticamente empleable, para la fabricacidm de un antihipertensivo.

Reivindicaciones de procedimiento quimico, "procedimiento de mezcla" y uso,
como en el conjunto de reivs. especiales para ES y GR de la EP-B1
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EE'(E%%E%S\?AQE;IQ%A%E @Ndmem de publicacién: 2 061 471
6Dint. €15 CO7D 401/12, A61K 31/415
23500 Co7D 413/12, CO7D 417/12

2 TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA MODIFICADA T5

% MNimero de solicitud europea: 87116797.9
36) Fecha de presentacién : 13.11.87

@ MNimero de publicacién de la solicitud: 0 268 956
@Fe{:ha de publicacion de la solicitud: 01.06.88

@Tl’tulo: Derivados de la piridina, compuestos farmacéuticos que comprenden la misma, su utilizacion
para la fabricacion de medicamentos con valor terapéutico o preventivo y procedimiento
para su fabricacion.

(30 Prioridad: 13.11.86 JP 270536/86 3 Titular/es: Eisai Co., Ltd.
02.02.87 JP 21989/87 6-10, Koishikawa 4-chome Bunkyo-ku
31.03.87 JP 77784/87 Tokyo 112, JP
@Fecha de publicacion de la menci(’mfz de la @Inventmr..a"e-s: Souda, Shigeru; Ueda, Norihiro;
traduccién de patente europea: 16.12.94 Miyazawa, Shuhei; Tagami, Katsuya;

MNomoto, f;eiichim; Okita, akoto:
Shimomura, Naoyuki: Kaneko, Toshihiko;
Fujimoto, Masatoshi; Murakami., Manabu;
Oketani, Kiyoshi; lesakl, Hideaki;
@Fecha de publicacién de la mencion de la patente Shibata, Hisashi y Wakabayashi, Tsuneo
europea modificada BOPI: 16.07.98

N
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0—(cH2)z—ome REIVINDICACIONES

1. Procedimiento para la fabricacion de un compuesto de formula general T°

R-{
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N =2 im
B 50, 7§
N (1)
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18. Método para la preparacion de un compuesto farmacéutico segin la reivindicacion 17, que com-
prende la utilizacion de 0,1 a 100 g del derivado de piridina o una sal farmacoldgicamente aceptable de
la misma por dosis unitarias.

19, Utilizacion de un derivado de piridina que se puede preparar segun cualguiera de los procesos
definidos en las reivindicaciones 1-6, 8, 10, 11, 15 v 20 para la fabricacidn de un medicamento para el
tratamiento o prevencion de tlceras pépticas.

21. Utilizacion de un derivado de piridina de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13
para la fabricaciom de un medicamento para la inhibicion de la secrecion de acido gastrico.




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: Victo Guix; perito: Pascual Segura).

Fundamento de Derecho 2°: "La cuestion se centra en si es patentable la
utilizacion 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 utilizacion, 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 farmacéuticos 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
sgonceda la patente." Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona

REIVINDICACIONES

1. Una composicién detergente liquida, no
acuosa, de accién enérgica, para el lavado de ropa,
que comprende al menos un detergente tensioac-
tivo no 16nico liquido y una sal organica de metal
alcalino de un dcido policarboxilico inferior, como
mejorador de detergencia.

e o ¢

. 17. Una composicién segin la reivindicacién
16, en donde la composicién comprende un agente
anti-redeposicién y un agente anti-incrustacién,
y un agente secuestrante para el agente de blan-
queo.

Durante las reservas ¢Son patentables los 2 OOO 83}2
productos quimicos "transformados”?
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Extracto de una circular interna de la OEPM (1988) sobre
patentabilidad de productos quimicos y farmaceéuticos

- De acuerdo con la nueva Ley de Patentes (1986, antes de
7.10.1992) parece aconsejable considerar no patentables a los
productos quimicos basicos (puestos en el mercado sin
tratamientos industriales, p.ej. acidos, bases, sales, hidrocarburos,
alcoholes, cetonas, etc.) y, por el contrario, patentables a los
productos quimicos transformados (que han sufrido procesos
industriales complementarios antes de su puesta en el mercado),
asi como a las aleaciones metalicas y a los productos cosméticos.

- Todos los productos farmacéuticos (para prevencion o
tratamiento de enfermedades animales o humanas) deben ser
considerados no patentables.

(Es un tema ignorado por las decisiones de la OEP, y parece que
no hay jurisprudencia de tribunales espafioles)

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

¢, Son patentables en Espafia estos procedimientos de simple
mezcla, durante las reservas entre 1986 y 19927
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Los procedimientos quimicos de simple mezcla no son
patentables durante las reservas 1986-1992

RD 2424/1986 aplicacion CPE en Espafia. Disposicion Transitoria: "En
virtud de la reserva... y de acuerdo con Art. 167.2 CPE, las patentes
europeas que designen a Espafia no produciran ningun efecto en
Espafia en la medida en que confieran proteccion a productos
guimicos y farmacéuticos y mientras dicha reserva esté en vigor.

Art. 64 CPE. Derechos conferidos por la patente europea.

1. ... los mismos derechos que le conferiria una patente nacional.

2. Si el objeto de la patente europea consiste en un procedimiento, los
derechos conferidos por esa patente se extienden a los productos
obtenidos directamente por dicho procedimiento. (analogo a Art.
50.1.c LP).

En el caso de que no pudiese existir mas que un unico
procedimiento de obtencion de un producto (una simple mezcla sélo
se puede obtener mezclando), entonces el producto directamente
obtenido por el procedimiento unico (mezclar) coincidiria con el producto
,Gomo tal (la mezcla).

Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona

La entrada en vigor del TRIPS (¢en enero de 1995 o de
19967), en virtud de sus Arts. 70.2y 70.7, ¢permite que
surtan efectos en Espafa las reivindicaciones de
producto quimico-farmacéutico como tal, en patentes
solicitadas antes del 7 de octubre de 1992 (en principio
sujetas a las reservas), pero concedidas después del 1 de
enero de 1996 (cuando el ADPIC ya estaba en vigor)?

BASE JURIDICA DE LAS RESERVAS DE PATENTABILIDAD

- Protocolo 8 del Tratado de Adhesion de ES a la CEE (1.01.1985)

- Art. 167 Convenio de la Patente Europea (CPE), 1973 (1.10.1986 ES)

- Disp. Transitoria RD 2424/1986 (aplicacion a ES del CPE, 27.11.1986)
- Disposicién Transitoria 12 de Ley 11/1986 de Patentes (LP, 20.06.1986)

NUEVA LEGISLACION QUE ES OBJETO DE DEBATE

- Arts. 70.2 y 70.7 del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comerico (ADPIC). Anexo 1 del
Acuerdo por el que se establece la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC), en vigor en Espafa desde 1.01.1996
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Tema que se mencion6 brevemente en la tertulia del
Lunes de Patentes 13.09.2004

(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 Espafa 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 (¢,6 de 19957?) (o sea, cuando el
TRIPS estaba en vigor)",

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

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

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 publico 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. Proteccidon 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
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 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.

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

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
farmaceuticos 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

c) 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 -

MG 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 obhigations
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
2090 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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| Forum 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 TJCE, concretamente en materia de medidas cautelares (p.ej. en
S. 16 de junio de 1998, As. Hermés, 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 a los
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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o )) Eurepat i CASO QUE SERVIRA DE DOBLE TEST !

Europea. : cwin v
Office européen des brevets (11) EP 0 409 281 B1
(12) EUROPEAN PATENT SPECIFICATION
(45) Date of publication and mention (51) Int c1.7: CO7D 207/327, CO7D 405/00,
of the grant of the patent: AB61K 31/40

31.10.2001 Bulletin 2001/44

(21) Application number: 90113986.5

(22) Date of filng. 20.07.1990 I Sin reivs. especiales para Espafa. ES 2.167.306 T3

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. CoL . £
! ! pertl reivindicacion de uso terapéutico

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

atorvastatina calcio Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona




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 lareiv. 1 confiere |a maxima
proteccion posible? ¢Las 5y 6 confieren una proteccidon mayor que si no
estuviesen?

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

:0)) European Patent Office () Publication number: 32330 172

Office européen des brevets

® EUROPI Antecedente que ha anulado las reivs. 1-3 de
EP 409.281 B1 (atorvastatina hemicalcica) en

Priority: 01.02.89 US 303733 gentencia de JM2 Ben 26.09.2006 (no firme)
22.02.88 US 158439

Date of publication of application: HO .

‘ H
30.08.89 Bulletin 89/35 2 Ry ' CO.H
2
Designated Contracting States: N=CH,CH; *
ES GR OH
Rs H
() Applicant: WARNER-LAMBERT COMPANY R4

In the ring-opened dihydroxy acid form, compounds of the present invention react to form salts with
pharmaceutically acceptable metal and amine cations formed from organic and inorganic bases. 1he term
"pharmaceutically acceptable metal sait” contemplates salts formed with the sodium, potassium, calcium,
magnesium, aluminum, iron, and zinc ions. The term "pharmaceutically acceptable amine salt™ con-
templates salts with ammonia and organic nitrogenous bases strong enough to form salts with carboxylic
acids. Bases useful for the formation of pharmaceutically acceptable nontoxic base addition salts of the
compound of the present invention form a class whose limits are readily understood by those skilled in the
art.
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REDACCTON
MADRID. EL GLOEAI

El Tribunal de Apelacidn del
Reino Unido ha ratificado Ia
validez de la principal patente

segunch patente referente a la
sal cilcka de b atorvastatina
(EP 400.281)., que expira en julio
de 2010 y que, por lo tanto, no
tendrd repercusidn comercial en
el Reino Unida

que cubre atorvastatina DCT, el
tratamiento mas prescrito en el
mundo —oon 100 millones de
pacientes

para b reduccion del colesterol

. que estd indicado

Lasentencia confirma la reso-
lucidn de octubre de 2005 de un
juzgado de primera Instancla
que estimo que el medicamento
genérico de Ranbaxy infringiria
la patente de Pfizer que protege
b atorvastatina (EP 247.633). La
decision del Tribunal de Apela-
cion impedird que Ranbaxy

introduzca una version genérica
de atorvastatina en el Reino
Unido antes de gue expire la
patente, en noviembre de 2011,
aunque estd sujeta a una posible
nueva apelacion a la Sala de los
Lores.

Ademas, el Tribunal de Apela-

cion ha declrado invalida una
|
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ParaPlizer, atorvastatina DC]
supone alrededor del 20 por
clento de su facturacion anual

Por otra parte, en Espafia la
Audiencia Provincial de Madrid
haratificado hace unas semanas
la sentenda del Juzgado de Pri-
mera Instancia n®47 de 22 de
noviembre de 2004, desestiman-
do “integramente” b demanda
interpuesta por Pfizer contra
Ratopharm sobre b infraccion
de patentes reltivas a procedi-
mientos de obtencidn de Amlo-
dipino vy Amlodipino besilito.
La compafiia de genéricos des-
taca que “esta sentencia confir-
ma ntegramente b resolucion
del Juzgado madrilefio de la
demanda
Ratiopharm Pfizer,
declarando nulas las patentesde

contra

esta altima”.

Inter puesta por

SENTENCIA

Un tribunal britanico valida
la patente de atorvastatina
a favor de Pfizer

Familia 1: EP 247.633 B1
equivalente a ES 2.019.899 B3
(s6lo reivs. proced. obtencién de
atorvastatina y otros, y sus sales
farmacéuticamente aceptables)

Familia 2: EP 409.281 B1
equivalente a ES 2.167.306 T3 Las
reivs. 1-3 (sal hemicélcica de
atorvastatina, composicion y uso)
se han anulado en primera
instancia (SJM 2Bcn 26.09.06) por
falta de novedad respecto EP
330.172 A2 de Pfizer (no por las
reservas Art. 167 CPE, que se
consideran sin efecto por el ADPIC)

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
traduccion de patente europea ES 2.167.306 B1 son nulas de pleno
derecho y no pueden surtir efectos en Espanfa, por haber sido solicitadas
antes de 7.10.1992 y proteger productos farmacéuticos, 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
que el Art. 70.7 ADPIC es directamente aplicable desde su entrada en
vigor... pues fija una obligacion clara y precisa, sin ambigliedades, 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. ldem 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 Catalan «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-  de la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes, o por la
tificados de proteccién complementaria para medica-  Ragerya al Convenio sobre concesidn de patentes euro-

mentos es incompatible con los articulos 27 y 70.2 del . s 2 n o .
. : eas, podrin adicionar reivindicaciones de producto a
Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual peas, p : P ‘

Relacionados con el Comercio («ADPIC») anexo al 148 patentes que se hubiera_n concedido como 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.
83 Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona

EL GLOBAL. 16 AL 22 DE ENERO DE 2006

REACCIONES A LA TRANSPOSICION DE LA DIRECTIVA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL

Farmaindustria apoya la :?;g:f Ak gfgmgg,,
enmienda lanzada por CiU | | -

MADRID. EL GLORAL

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

esta situacién, 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  procedimientos |a

alternativos; muchos de los pro- |

- |
v mg'mAmés considera que ‘

en Espana ‘no existe una armoni-
zacién” en materia de propledad

industrial respecto a la UE. .
PLSICION dE I8 JIFS o
i esta situacion €s

R emsecuencia del momento en el W
que Espaiia se adhirié a laUEen §
1986”. En ese momento, pacto un
periodo transitorio, que duraba
hasta 1992, por el que la patente de
producto no comenzaba a operar
tas farmacos cuando las firmas "‘esto
uene solucién ]undlca“,ya que en
1995 Espafia suscribié un acuerdo

esta situacion, el director gam-
yectos actualmente en proceso ral de la patronal Acseg remar-

. de maduracién deberdn ser P2 g “muchosds los medica -

aparcados; y muchas de las Ef;rmmmﬁ

empresas de investigacion de [es empresas fabricanies espa-

nuevos procesos quedardn sin ﬂmﬁ;‘;ﬁ:"’m} )

P - i . ibles clientes en el mercado jesarrollado  procedimientos
de mén mdt’:smal (Adpic) més, director iﬁ-nau-a de Farmaindustrla, durante & E:S Aol Miemnativos; muchos de los pro-
que obliga a los paises firmantes a mero de la revista Pacientes. e do umn  yoctos actualmente en proceso

- rechos de patente | mglmdad ﬁ’gmﬁn‘sﬁndebﬂﬂw
extender los de s pat ﬁlﬂ%ﬁndﬁl temas de proteccién fueries y en mmnmﬂmdnhdenpum aparcados; y muchas de las
de producto a los firmacos apro- .1y e Ja redsta  Espananoesas™semala. del genérico™ ) empresas de investigacidn de
badosantesdeesafecha Pacienies—, “esta situaciér os  Sin cmbarea. afimma aue “esto Desde la patronal Acscg g g e i st
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EL GLOB&L. 24 Al 20 DE ABRIL DE 2006

INDUSTRIA &

La patronal de la industria estd “en contacts con todos
los grupos parlamentarios™ con el fin de que la Ley del
Medicamenio —que en estos momentos se encuentra
en &l Sepado— incluya wna disposicicn adicional que

CLARA CASTARD

MADRID. EL CLOBAL

Farmaindusiria ya intentd hace
uncs meses modificar la actual
Ley dea Patentes —a través de una
enmienda  pressntada  por &l
Grupo Paramentario Comver gén-
cia 1 Unid (Cil)) a la Ley sobra
Propiedad Intslectual & Indus
trial—y no lo conslguid,

Es=ta enmienda se retind porgue
“no tenia posibilidades praciicas
de ser aprobada”, segin declard
en su momento el portavos de
Sanidad de CiLl, Jordl Xuch. En
ese momento, Humberto Armnis
director general de la patronal,
advirtidh de que “agotarian todss
lz= vias posibles” para armonizar
&l actual sktema de patentas res-
pecto a la Unidn Europea.

' les previsiones se han cumpli-
do Avrniés considera que la Leydal

DEEATE SOBRE LAS PATENTES DE MEDICAMENTOS

Farmaindustria retoma la
armonizacion de patentes
ahora a través del Senado

Arneés pide cambios en el sistema de precics de referencia

Medicamento, que  en eskos
momentos se encuentra en el
Serado. es un “vehiculo iddanes”
para solucionar este desfase nor-
mat v

Por ema, desde aharay hasta que
concluya al periodo de anmiendas
en &l Senado Farmalndustria
“mantendra contactos con todos
lcsgrupos parlamentarios”, s=fala
Agrnda,con &l objetivo de que final
mente se incluya una disposicion
adicional en la ly que ponga
ordena esia desarmonizacian.

En al caso de que los poderes
piblicos corsideren que la Ley del
Medicamento no es el lugar ade-
cuado para reformar b Ley de
Patentes, “al menos se deberia
regular &l sktema de precios de
referencia” sefiala Arnis

Segin afirma, &l sktema no
debe seraplicable ~a los productos
que tenen una desammonizacion

armonice &l actual sistema de patentes de Espafa con
la UE. S esta solicitud no se tiene en cuenta. conside-
ran nacesario gue se regule el sistema de precios de refe-
rencia con los productos que no estén armondzados,

en los perodos de proteccidn
hasta que no venclera la patente
de producto &n al menos un pais
de la UE no sujeto a regimenss
excepcionales o transitorics da
propiedad industrial®. Estos pro-
ductos que no estan armonizados,
represantan alradedor del 10 por
ciento de lacuota de mercado.

Esia medida.aunque no evitaria
&l problema dela competencia dal
genirko, al menos no obligaria al
medicamento original a bajar por
ley s precio.

En opinidn del director general
de Farmaindusiria. es el momento
de que los poderes puiblicos deci-
dan sl “apuestan por proteger sin
rasarvas la innovacion en Espana
¥ a las companias innovadoras osl
apran por mantenar un estatus en
eate ambito propio dal sigla pa-
=ado”.

Por atra parte, Farmaindustria

Humberto Ames, director gensral de Farmalndusirla, apunta que "es
= moments d= que los poderss publicos apussten por  Innovaclan®

afirma que reivindicara anta los
tribunales, =1 &= necesario —al
igual quie ya hizo en su dia Plizer
con b patente de atoreastatina
DCT— que se trasponga al orde-
mamients juridice espanol  un
acuerdo  internacional  Adpic
(1905) mediante el que se extien-
den los derechos de patente de
procedimiento a los de producto a
los Brmaces comercializados con
anterioridad a esafecha.

En coreretn. el Tratado de
Adhesitén del ano 1986 fijaba wun
pericdo trarsitorio en materia de
patentes, admitendo la patents de

products =4lo a partic de 1992,
Como consecuencla y hasta 2012,
algunce medicamentos gozmn de
protecoidn de patente de producto
en la Unkin Europsa ¥ no en
Espana. pudiendo aparecer su
genérion, pero no en Eurcpa. Esta
situacion es trarsitoria —hasta
MZ— y su repercusiin en las
companias innovadoras multina-
cionales y de capital nacional “es
muy negativa” por la pérdida anei-
cipada de mercado en Espana
frente a ko que ocurme &n ot pai-
sas y por el incremento dal comer-
cio paraleln advirtia Amés

IE .§.
T 35

rsion de los Ia;aboratbr

inve

tivar la

esincen

d

por un desfase norm

Un vacio legal en materia de patentes farmacolégicas puéde

La I+D farmacéutica peligra

Caida de los ingresos

Porcentaje de mercado, en millones de euros.

Morvastatin [EXY] SS———— 265 34
Fluticasone FER w2 :
anidugrel

‘Jalsamat

Irbesatan

Losartan
Tiotropium Bromide PEE
Tamsulosin
(andesartan Gilexetil
Raloxifene
Fuvastatin

1A
Topiramate

82, 93

- 66,93
- 65,60
55,58

w4937

4173

i

|

77,30 Farmalndustrla a
7698 Expansion 20. 04 06

-

1.608,37 miliones de]aeums

Férma(os que perdesan su patente en cinde aftos. "Est s quinde equhaien # 2006 de lafacturz !arm*ceuﬁ:a
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ENMIENDA (FARMAINDUSTRIA) al Proyecto de Ley 621/000052

Presentada en el Senado, en abril de 2006, a los efectos de adicionar un
nuevo apartado siete al articulo tercero del referido texto.
Redaccion que se propone: Articulo tercero. Modificacion de la Ley

11/1986, de 20 de marzo, de Patentes. Siete. Se incorpora una nueva

Disposicion adicional tercera con la siguiente redaccion:

1. Los titulares de patentes vigentes relativas a productos quimicos
o farmacéuticos afectadas por la prohibicion de patentar productos
guimicos y farmacéuticos contenida en el Estatuto de la Propiedad
Industrial, por el régimen transitorio de la Disposicién Transitoria 12 de la
Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes o por la Reserva al Convenio
sobre concesién de patentes europeas, podran adicionar
reivindicaciones de producto a las patentes que se hubieran
concedido como patente de procedimiento o uso, con independencia
de la fecha en que hubieran sido solicitadas, hasta que haya
transcurrido un plazo de tres meses desde la publicacion de esta Ley.
Dicha adicion no podra incluir materia nueva.
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Barbero: “No se puede favorecer la I+D
a costa de los medicamentos genéricos

Aeseg considera "un intento més” la iniciativa emprendida por Farmaindustria

RECIACCION
AADRID.EL GLOBAL

Para Miguel Barbero, director
generalde la patronal espafiola de
medicamentos genéricos
(Aesag), lainiciativa de Farmain-
dustria de modificar 1a lagislacicn
sobre patentes “es un intento
mis” de los que habia realizado
anteriormente a través de la
enmienda de del Grupo Parla-
mentario Comvergencia | Unid
(CilT) en el Congreso y mediante
el intento de modificar la cliusula
holar. "Lo que se pretende es ir a
favor de la I+D a costa de los
BEnéricos, y eso no tiene sentida”,
apostilla Barbero

En cuanto ala intencidn de Far-
maindustria de regular el sisterna
de precios de referencia, Barbero
considera que la aplicacidn de la
ley debe ser obligatoria para
todos: “Cuando un medicamento

Miguel Barbero, director general
de la patronal Assen.

vence su patente debe permitir la
entrada de un genérico y cuando
éste entra se fija el precio de refe-
rencia: a partir de ahi interesa que
haya una diferencia clara entre el
precio del genérico y el innova-
dor”. De hecho, anade que “una
de las cosas que mds puede perju-
dica a un firmaca genérico es que

no exista una diferenciacidn dara
entre el precio del genérico y el
del medicamento con  marca”,
recalca.

Tamhién discrepa con Farmain-
dustria el director general de
Apseg en el hecho de que conside-
ra que ~Espana si estd armoniza-
da en materia de patentes con el
resto de Europa”. Esto es eviden-
te para Barbero: “51no estd armao-
nizada hoy, tampoco 1o estaria
hace nueve afce, pero ahora es
cuandointerasa este tema”,

Esta disconformidad reinante
entre las partes —continda Bar-
bero— puede llegar a provocar
clerta “inseguridad juridica” para
las companias farmacéuticas que
se planteen  desembarcar  en
Espafia, ya que considera que si
“las leyes pueden cambiar con
tarta facilidad, a ka hora de inver-
fir las empresas no se sienten
seguras”.

Los expertos piden claridad
en legislacion de patentes

Albarto Bercovitz y Miguel Hidalgo durante la Jornada "El
Acuerdo Adpic y las patentes farmacauticas en Espana v la UEY

REDACCION

MADRID. EL GLOBAL

Los juristas reunidos en la
Jornada "El Acuerdo Adpic ¥
las patentes farmacéuticas en
Espana y la Unidn Europea™
reconocen que la interpratacion
de las disposiciones relaciona-
das con los acuerdos Adpic
resilta muy compleja, pero tam-
bién estiman que es necesario
crear una legislacidn clara en

Espafia que no lleve a equivo-
L0

Hespecto a los litigios relati-
vos a las patentes de medica-
mentos con respecto a los
Adpic, Ramdn Torrent. directar
de la Cétedra Internacional
OMC, afirmd que “son disposi-
ciones  extremadamente  com-
plejas, dificiles de interpretar y
de aplicar™, ¥ que " es el Tribunal
de Justicla Europeo el nico
fue puede interpretaras”.

El Global 25.04.2006 - ¢ Quién ha de interpretar el ADPIC? ¢ TJCE?
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Articulo 70 ADPIC. Proteccidon 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
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 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

(87) International publication number:

I (22) Date of filing: 08.10.1991 I
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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eletriptan: reivs. de producto para ES




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

modificaciéon 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 a-p arente
modificacion

L

EP 434.450 Al ) N segun Art. 70.7
(abacavir) N N\ ADPIQ, 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 of the grant of the patent.
producto como tal (sin mencionar el 07:07:1999  Bulletin 1999/27
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): EI 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:
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Claims
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reivindicaciones
especiales para
Espafia durante
las reservas,
frente a un
solicitante que si
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limitandose a
reivindicaciones
(1) de procedimiento
de preparacion?

1. A compound of the formula:
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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
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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
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irbesartan: solo reivs. de procedimiento para ES.




L' E Print this story

Spain:

L ET T P LR IR PV L TP il Extending patent rights
T Herrero 8 Asociados, Madrid

In our effarts to obtain maximum protection for our clients we
have examined the possibility — using the fact that Article 12 of
the Raoyal Decree applying European patents in Spain allows far a
revision of the translation of the European patent, in relation with
the second paragraph Of Articie mﬁgreemem - of
trying to increase the protection of patents and include product
claims in now existing process patents,

The way to do it is to file a revised translation which includes not
only the process claims but also those claiming products,

In our apinion, it 1s possible to defend the wvalidity of this inclusion
of product claims. Of course, It cannot be gquaranteed that the
courts will accept this interpretation, but we do think that it can
be defended and should be tried.
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TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA REVISADA T4

Nomero de solicitud europea: 87109919 .8
Fecha de presentacién : 09.07.1987 ES 2.063.734 T4 (Iosartan)

Nimero de publicacion de la solicitud: 0253310
Fecha de publicacion de la solicitud: 20.01.1988

@ Fecha de publicacion de la traduccidn revisada de @ Agente: Carpintero Lopez, Francisco
patente europea: 01.06.2006

las 46 reivs. de la T3 (B1 para ES) REIVINDICACIONES
L. Un procedimiento para la preparacion de un compuesto antihipertensor de formula:

46. Procedimiento segin la reivindicacion 1, en el que R® es -CHO, mediante
Formula 2 se une al derivado de imidazol de Formula 1 preferentemente en el dtom
de carbono del anillo de imidazol al cual estd unido R®.

47. Un compuesto antihipertensor de la formula:

48. Un compuesto segun la reivindicacion 47 que tiene la formula:

94. Procedimiento segin la reivindicacion 52 en el que R* es -CHO, porel cual el ¢
se une al derivado de imidazol de Formula | preferentemente en el dtomo de nitrégen
del anillo imidazol al cual estd unido R*.

100 méS |a tradUCCién de IaS 48 reiVS_ de Ia tre de Patents de la Universitat de Barcelona
B1 para todos los paises menos ES




E 87109919 (8) ES 2.063.734 T4 (EP 253.310 B1) losartan

De conformidad con lo previsto en el articulo 105.2 de la Ley 30/1992 de
26 de noviembre, se acuerda rectificar, dejando sin efectos, el anuncio de
revision de la patente europea numero 87109919 publicado en el BOPI de
01.06.2006 al existir un error de hecho consistente en tomar por revision
de la traducci6n lo que en realidad no era tal. sino una modificacion del
texto de la patente que ailadia rervindicaciones no comprendidas en el
texto 1nicial traducido tal como tue concedido para Espaia en virtud de la
reserva prevista en el articulo 167.2 del CPE aplicable a dicha patente,
supuesto éste no comprendido en el articulo 12 del RD 2424/1986

mvocado como base de la revision solicitada.

E 91305137 (1)

ES 2.071.919 T4 (EP 463.756 B1) sildenafilo

De conformidad con lo previsto en el articulo 105.2 de la Ley 30/1992 de
26 de noviembre, se acuerda rectificar, dejando sin efectos, el anuncio de
revision de la patente europea niimero 91305137 publicado en el BOPI de
01.07.2006 al existir un error de hecho consistente en tomar por revision
de la traduccion lo que en realidad no era tal, sino una modificacion del

“ BOPI-Il de 1 agosto 2006
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... y otros 5 casos mas

Auto JM 1 Pamplona - 16.10.2006 - MSD vs Labs. Cinfa

(losartan) - bemanda de medidas cautelares basada en "revision de
traduccion" ES 2.063.734 T4 (afadiendo reivs. de producto) BOPI
1.06.2006, dejada sin efecto BOPI 1.08.2006.

Desestimada: falta apariencia de buen derecho (fumus boni iuris):

"No debemos actuar como si la Resolucién administrativa de la OEPM no
existiese... Por lo demas, el fundamento de la referida Resolucién no se
ofrece como absolutamente inmotivada o carente de razén. Obvio es
que las previsiones del Art. 70 CPE relativas al texto auténtico de la
patente europea se contienen en el mismo texto legal que las del Art. 167.2
CPE respecto a las reservas... Por lo tanto no es l6gico sostener que el
propio CPE ampare que la via de la revisiéon de la traduccidn del texto
de la patente europea, prevista en su Art. 70.3y 4, sea aplicable para
superar los defectos o consecuencias de una reserva expresamente
prevista en el propio Convenio.

La finalidad de las previsiones del Art. 70.4 CPE (y del Art. 12 RD
2424/1986) no es otra que posibilitar que si, como consecuencia de una
defectuosa traduccion a la lengua oficial del Estado... la proteccion
Jesultara ser menos extensa...”
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Auto JM 6 Madrid - 23.10.2006 - MSD vs Quimica Sintética

y Chemo Ibérica (losartan) - Demanda de medidas cautelares
basada en "revision de traduccion"” ES 2.063.734 T3 (afiadiendo
reivs. de producto) BOPI 1.06.2006, dejada sin efecto BOPI 1.08.2006
(cf. Resolucion OEPM varios Recursos de Alzada, 27.10.2006)

Desestimada, falta de apariencia de buen derecho (fumus boni iuris) pues

"1°. Ni el Art. 167 CPE, ni las Disps. Trans. LP o Reglamento 2424/1986
han sido modificados ni expresa ni tacitamente por el ADPIC.

2° La mayor proteccion de las patentes que se contempla el ADPIC
no puede extenderse con efectos retroactivos a las patentes
concedidas con anterioridad a la entrada en vigor del ADPIC, sino que
impone a los Estados miembros la obligacién de permitir una modificacion
de las solicitudes de patentes aun no concedidas.

3°. Ni la traduccién, ni la revision de la traduccion de una patente europea
pueden considerarse fehacientes puesto que el texto traducido contiene
una proteccion mayor que la que es concedida por la patente en la lengua
en que la solicitud fue depositada."
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Resoluciéon de la OEPM sobre 18 recursos de alzada

acumulados, sobre las "revisiones de traducciones" de
patentes europeas que afiaden reivs. de producto (27.10.2006)

2°-ESTIMAR los recursos interpuestos por MEDICHEM, S.A., LABORATORIOS
LICONSA, S.A., CHEMO IBERICA, 5.A., QUIMICA SINTETICA, S.A., LABORATORIOS CINFA,
S.A., ACOST COMERCIAL GENERIC PHARMA, S.L., FARMANEU, S.L., LABORATORIOS
STADA, S.L., MERCK GENERICOS, S.L., SANDOZ FARMACEUTICA, S.A., RATIOPHARM
ESPANA, S.A. y LABORATORIOS NORMON, S.A., contra la admisién de la revisién de las
traducciones de las patentes europeas .n° 87109919, 91305137, 87107847, 89307920,
96113744, 89850017, 88301561 y 91300553 y su publicacidon en los Boletines Oficiales de la
Propiedad Industrial de 1 de junio de 2006 y 1 y 16 de julio de 2006, anulando y dejando sin
efecto dichos actos, y en consecuencia manteniendo los respectivos textos de las referidas
patentes tal como fueron validados para Espana conforme a |a traduccién inicial presentada en
aplicacion de los ariculos 65 CPE Y 7 ¥ 11 del Real Decreto 2424/ 1986 dentro del plazo de tres
meses, tras el anuncio de la mencién de la concesion de las mismas por la Oficina Europea de
Patentes.

Contra la presente resolucion no procede la impugnacion en via administrativa, tan sélo
cabe recurso jurisdiccional que debera interponerse ante la Sala de lo Contencioso-
Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de la Comunidad de Madrid o de la Comunidad
Auténoma donde esté domiciliado el recurrente en el plazo de dos meses a contar desde el dia
siguiente al de ia publicacién de esta resolucion en el Boletin Oficial de la Propiedad Industrial,
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SAP 28 Madrid - 26.10.2006 - Ratiopharm vs Pfizer(WL) -
atorvastatina: Desestima la apelacion a SJPI 17 Madrid 9.12.2005.

- "El CPE no se menciona en el Art. 2 ADPIC entre los tratados que no se
verian afectados o modificados" (sin embargo el Art. 2 ADPIC menciona el
Art. 19 CUP sobre tratados especiales de PI; y, en su preambulo, el CPE
se reconoce como un acuerdo especial a efectos del Art. 19 CUP).

- EI APIC entr6 en vigor al dia siguiente de su publicacion, el 25.01.1995.

- "EI ADPIC no esta cubierto en lo que nos ocupa por la competencia
exclusiva comunitaria y tampoco nos encontramos ante aspectos en los
gue existan normas comunitarias" (no se mencionan: Protocolo 8 Tratado
Adhesion CEE, Directiva Biotec., Reglamentos CCPs, disposicion Bolar).

-"Los Arts. 27.1y 70.7 ADPIC reconocen derechos a favor de los
particulares y que permiten su aplicacion directa sin necesidad de un
ulterior desarrollo legal o reglamentario”.

- "... la presentacion de un juego de reivs. para ES en ningun caso
vendria a limitar la proteccion que derivase de la solicitud de una
patente en cuya descripcion y reivs. se incluyese unaregla técnica

ﬁﬁ m p rens iva d el p rOd u Cto farm aCéU’IJ(Q&ég']ur(!a)tre de Patents de la Universitat de Barcelona

SOBRE HIPOTETICOS EFECTOS DEL Art. 70.7 ADPIC

- ¢, Podria el ADPIC tener efectos directos contra particulares habiendo
una legislacién 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 proteccioén 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 Pl cuya proteccion
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? (irbesartan)

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

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

- ¢ Podrian afiadirse reivs. de producto a una patente europea que nos
las tuviese para ES (losartan, sildenafilo)

- ¢Podrian afiadirse reivs. de producto quimico para una patente EPI?
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