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1. APROBACION ACTA REUNION ANTERIOR



ACTA REUNION PATRONATO
26 DE JUNIO DE 2018
MADRID. HOTEL NH LA HABANA. PASEO DE LA HABANA 73

Asisten:
BARBARA MUNOZ FIGUERAS ALFONSO GALLEGO MONTOYA
MARIA ALONSO BURGAZ KATIA PINOL TORRES

LAURA BADENES TORRENS

ANA BAYO BUSTA

Irene Andrés Justi, Silvia Martinez Prieto y Javier Urquia Marti ejercitan su derecho al
voto delegado.

Actuia como secretaria en ausencia del mismo Katia Piiiol Torres. Asiste también Nuria
Garcia Garcia, Directora de la Fundacion CEFI.

1. Aprobacidon de cuentas 2017
Se aprueba por unanimidad las cuentas de la Fundacién CEFI correspondientes al afio
2017 y se procede a la firma de las cuentas y de la certificacidon de aprobacidn de las
mismas.

2. Aceptacion cese Patrono
Se acepta el cese de Rafael de Juan de Castro como Patrono. La Presidenta informara a
Rafael sobre el cese formal como patrono de CEFl y le informara de los pasos a seguir
para dar continuidad a la aportacion recibida este afio.

3. Actualizacion de aspectos en tramite

Se informa que estan confirmadas las colaboraciones en forma de articulos de:

e Miqguel Montafid sobre Manufacturing waiver. Visidn internacional. Contradice espiritu
ADPIC para el préximo nuimero de la revista, para conseguirlo sin perder la actualidad
se retrasara la edicién y la distribucion de la revista Cuadernos. Se publicarad también
por su importancia en Comunicaciones.

e Blas Gonzalez sobre Manufacturing waiver. Eficacia MC para el numero de septiembre
de la revista Cuadernos. Se publicara también por su importancia en Comunicaciones.

e Miqguel Montafia sobre relevancia de la innovacién incremental para el nimero de la
revista Cuadernos/Comunicaciones de septiembre.

e José Miguel Fatas de la sentencia ATES de 18 de mayo de Farmaindustria para el
proximo numero de la revista.

e Alberto Dérrego y Jordi Faus. Articulo sobre transparencia/confidencialidad de precios.

e Montserrat Llopart. Innovacion medicamentos huérfanos.

e Jordi Faus elaborara un articulo sobre el Derecho a la confidencialidad de las compafiias
innovadoras en materia de precios (se buscardan argumentos-estudio caso UK-PVL
maximo autorizado (el precio maximo que se paga a los pacientes del SNS). Se



argumentarad a favor de la confidencialidad en situaciones especiales, comparaciones
internacionales, confidencialidad frente al competidor-secreto comercial-.

Se recuerda que se debera valorar por parte del patronato posibles
contenidos/asuntos para celebrar seminarios online.

Se informa que se estd trabajando en el documento posicidn innovacién y
acceso al mercado.

Se comunica que estan cerrados los contenidos de los préximos nimeros de las
revistas y se analizan brevemente.

4. Seminario presencial de competencia

Se confirma la celebracién el 18 de septiembre del Seminario presencial de
competencia haciéndolo coincidir con la reunién de Patronato CEFl en Madrid que
teniamos ya en agenda anual CEFI.

Se comentan los contenidos del programa se prepara borrador de programa
que serd remitido al patronato para observaciones.



2. ASPECTOS EN MATERIA DE PATENTES. MANUFACTURING WAIVER. IMPORTANCIA
DE LA INNOVACION INCREMENTAL. INNOVACION Y ACCESO AL MERCADO.
DOCUMENTO DE POSICION CEFI. INNOVACION MEDICAMENTOS HUERFANOS



2.- ASPECTOS EN MATERIA DE PATENTES

Manufacturing waiver:

e Articulo la excepcidn para la fabricacién propuesta por la Comisién Europea
y el Acuerdo ADPIC. Miquel Montafia Mora. Publicado en Revistas CEFI:
Cuadernos DF n2 65 (abril-junio) y Comunicaciones en Pl y Derecho de la
Competencia n? 84 (mayo-agosto).

e Articulo manufacturing waiver y eficacia MC. Blas Gonzalez Navarro.
Publicard en Revistas CEFI: Cuadernos DF n2 66 (julio-septiembre) y
Comunicaciones en Pl y Derecho de la Competencia n2 85 (sept-diciembre).

Importancia de la innovacion incremental:

e Articulo sobre la relevancia de la innovacion incremental. Josep
Montefusco. Publicara en Revistas CEFI: Cuadernos DF n2 66 (julio-
septiembre) y Comunicaciones en Pl y Derecho de la Competencia n2 85
(sept-diciembre).

Innovacion medicamentos huérfanos:
e Articulo analizar las medidas de fomento de la investigacion y desarrollo de
medicamentos huérfanos con motivo del Reglamento 2018/781 de 29 de

mayo. Montserrat Llopart

Innovacion y acceso al mercado. Documento de Posicion CEFI.
Propuesta en revision
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LA “EXCEPCION PARA LA
FABRICACION” PROPUESTA
POR LA COMISION DE LA UNION
EUROPEA Y EL ACUERDO ADPIC

Miquel Montafia Mora

Fecha de Recepcién: 9 junio 2018.
Fecha de aceptacion y version final: 10 junio 2018.

Resumen: E| pasado mes de mayo, la Comision de la Union Europea publicé la “Propuesta para un Reglamento del Parlamento Europeo
y del Consejo enmendando el Reglamento (EC) Num. 469/2009 relativo al Certificado de Proteccion Complementaria de los Productos
Farmacéuticos” la cual pretende introducir una “Excepcion para la Fabricacién para la Exportacion” en el derecho de la Unién Europea.
Con ella, se pretende dejar sin efecto durante el periodo de vigencia del Certificado Complementario de Proteccién (CCP) dos de los
derechos que el articulo 28 del Acuerdo ADPIC confiere al titular de la patente (los derechos a prohibir que el tercero fabrique o utilice
el producto objeto de la patente). Por las razones que se exponen en este articulo, la eventual aprobacién de la propuesta comportaria
un incumplimiento por parte de la Unidn y de sus Estados Miembros de las obligaciones de proteccion derivadas del Acuerdo ADPIC.

Palabras clave: Certificado Complementario de Proteccion (CCP), Acuerdo ADPIC; derechos conferidos por la patente, discriminacion
de patentes farmacéuticas, modificacion Reglamento CCP; asunto CE c. Canada ante OMC.

Abstract: Last May, the Commission of the European Union published the “Proposal for a Regulation of the European Parliament and
the Council amending Regulation (EC) No. 469/2009 on the Supplementary Protection Certificate of Pharmaceutical Products” which
aims to introduce an “Exception for Manufacturing for Exportation” in the law of the European Union. With it, it is intended to render
ineffective during the period of validity of the Supplementary Protection Certificate (SPC) two of the rights that Article 28 of the TRIPS
Agreement confers upon the patent holder (the rights to prohibit the third party from manufacturing or using the patented product). For
the reasons explained in this article, the eventual approval of the proposal would entail a breach by the Union and its Member States of
the protection obligations derived from the TRIPS Agreement.

Keywords: Supplementary Protection Certificate (SPC), TRIPS Agreement; rights conferred by the patent, discrimination of
pharmaceutical patents, SPC Regulation amendment, EC vs. Canada case before WTO.

1. INTRODUCCION

El pasado 28 de mayo de 2018,
la Comisién de la Unién Europea
(“UE™ publicé la “Propuesta para
un Reglamento del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo enmendando el
Reglamento (EC) Ndm. 469/2009
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relativo al Certificado de Proteccion
Complementaria de los Productos
Farmacéuticos”, la cual pretende
introducir una “Excepcioén para la
Fabricacién para la Exportacion” en
el derecho de la Unién Europea (en
adelante, “Excepcion de Fabrica-
cion’).

La Comision, cediendo a los inte-
reses del lobby europeo de fabri-
cantes de medicamentos genéricos
y biosimilares, ha propuesto una
polémica excepcién cuyos benefi-
cios para el conjunto de la industria
farmacéutica europea son muy dis-
cutibles. De la noche a la mafiana
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la Comisién parece haberse dado
cuenta de que una excepcién como
ésta comportaria un conjunto de
bondades para Europa de las que,
al parecer, nadie en la Comision
habia tenido noticia en las dltimas
décadas. Del mismo modo, para
intentar justificar la legalidad de la
propuesta, la Comisién ha realizado
una interpretacion extraordinaria-
mente amplia de los contornos del
articulo 30 y del Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Pro-
piedad Intelectual Relacionados con
el Comercio (“Acuerdo ADPIC”), el
cual condiciona la legalidad de las
excepciones a los derechos con-
feridos por la patente al cumpli-
miento de las estrictas condiciones
previstas en el mismo. Tal como se
ira desgranando a lo largo de este
articulo, esta interpretacion amplia
contrasta de manera llamativa con
la que la propia Comisién realizé en
la reclamacion que present6 contra
Canada ante la Organizacién Mun-
dial del Comercio (“OMC”) el 19 de
diciembre de 1997, en la que de-
fendié a sangre y fuego una inter-
pretacion estricta de las excepcio-
nes previstas en el articulo 30 del
Acuerdo ADPIC.

La finalidad de estas lineas es ofrecer
unas reflexiones preliminares sobre
la conformidad o disconformidad de
la Excepcién de Fabricacion con las
obligaciones derivadas del Acuerdo
ADPIC. Para ello, en un primer mo-
mento se analizaran brevemente los
contornos de la excepcion propues-
ta. A continuacién, se repasaran las
normas més relevantes del Acuerdo
ADPIC a los efectos del presente
andlisis, con especial referencia al
modo en que han sido interpretadas
en el pasado. Acto seguido, se valo-
raré si la Excepcién propuesta cum-
ple con las condiciones del articulo
30 del Acuerdo ADPIC, tal y cémo
han sido interpretadas por el Orga-
no de Solucién de Diferencias de la
OMC. El articulo finalizara con unas
conclusiones, en las que se alerta de

que si la “Excepcion de Fabricacion”
acaba viendo la luz en los términos
en que se ha propuesto, su com-
patibilidad con las obligaciones de
proteccion impuestas por el Acuerdo
ADPIC sera dificil de defender.

2. ALCANCE DE LA EXCEP-
CION DE FABRICACION

En el Memorando Explicativo que
acompafia a la propuesta, se pre-
tende justificar su introduccién con
base a la supuesta posicién de des-
ventaja competitiva en que se en-
contrarian los fabricantes de medi-
camentos genéricos y biosimilares
basados en la UE respecto a los ba-
sados en los principales socios co-
merciales de la UE. A pesar de que
leyendo el mencionado Memorando
podria parecer que este tipo de ex-
cepciones son lugar comuin entre
los Miembros de la OMC, el Gnico
ejemplo que se acierta a citar en el
Memorando (por cierto, discreta-
mente en la nota a pie de péagina
nimero 12) es el del Canad3, pais
que ya ha sido condenado en dos
ocasiones por incumplir las obliga-
ciones de proteccion que impone
el Acuerdo ADPIC. Curiosamente,
ambas condenas trajeron causa de
reclamaciones presentadas por la
propia Comisién Europea.

A pesar de los numerosos estudios
economicos Y juridicos encargados
por la Comision para intentar “ves-
tir' la propuesta, el Unico ejemplo
que parecen haber encontrado los
autores de los mencionados estu-
dios es el de Canada. Més adelante
volveremos sobre esta importan-
te cuestion pues, como veremos,
el hecho de que una determinada
opcién normativa haya sido o no
ampliamente reconocida por los
Miembros de la OMC es uno de los
parametros utilizados por el Orga-
no de Solucién de Diferencias de
la OMC para interpretar la segun-
da condicién que debe cumplir una

Excepcion para ajustarse al articulo
30 del Acuerdo ADPIC.

La Comision pretende introducir la
‘Excepcion de Fabricacion” a través
de una enmienda del articulo 4 del
Reglamento (EC) Num. 469/2009,
el cual quedaria redactado del si-
guiente modo:

“«Articulo 4 — Objeto de la protec-
cion y exenciones a los derechos
conferidos

1. Dentro de los limites de la pro-
teccién conferida por la patente de
base, la proteccion conferida por
el certificado solo se extendera al
producto amparado por la autori-
zacion de comercializacion del me-
dicamento correspondiente, para
cualquier utilizacion del producto
como medicamento que haya sido
autorizada antes de la expiracion
del certificado.

2. El certificado al que se hace refe-
rencia en el apartado 1 no conferira
proteccion frente a un acto especi-
fico para el que la patente basica
confiriera proteccion en el caso de
que, en lo relativo a dicho acto, se
cumplan las siguientes condiciones:
a) el acto consiste en:

i) la fabricacion para fines exclu-
sivos de exportacion a terceros pai-
ses; o

if) cualquier acto conexo que sea
estrictamente necesario para la fa-
bricacion o para la propia exporta-
cion;

b) la persona que lleva a cabo
la fabricacion (en lo sucesivo, «el
fabricante») ha facilitado a la auto-
ridad a la que se refiere el articulo
9, apartado 1, del Estado miembro
en que se desarrollara la fabricacion
(en lo sucesivo, «el Estado miembro
pertinente») la informacién prevista
en el apartado 3 con una antelacion
minima de 28 dias antes de la fecha
prevista para empezar a fabricar en
dicho Estado miembro;

c) el fabricante garantiza la inclu-
sién de un logotipo, acorde al for-
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mato previsto en el anexo I, en el
envase exterior del producto, o, en
caso de que no exista envase exte-
rior, en el embalaje inmediato,

d) el fabricante cumple los requisi-
tos previstos en el apartado 4.

3. La informacién facilitada a efec-
tos del apartado 2, letra b), sera la
siguiente:

a) nombre y direccion del fabri-
cante;

b) direccién o direcciones de las
instalaciones en las que tendra
lugar la fabricacion en el Estado
miembro pertinente;

¢) numero del certificado concedi-
do en el Estado miembro pertinente
e identificacion del producto, por
referencia al nombre de propietario
empleado por el titular del certifica-
do;

d) numero de la autorizacion
concedida de conformidad con el
articulo 40, apartado 1, de la Di-
rectiva 2001/83/CE, o con el
articulo 44, apartado 1, de la Di-
rectiva 2001/82/CE, para la fa-
bricacion del medicamento co-
rrespondiente o, de no existir una
autorizacion de este tipo, un certi-
ficado valido de practicas correctas
de fabricacion segun lo previsto en
el articulo 111, apartado 5, de la
Directiva 2001/83/CE, o en el arti-
culo 80, apartado 5, de la Directiva
2001/82/CE, correspondiente a
las instalaciones en las que se lle-
vara a cabo la fabricacion;

e) fecha de inicio prevista para
la fabricacion en el Estado miembro
pertinente;

f) una lista indicativa del tercer
o los terceros paises a los que se
prevé exportar el producto.

4. El fabricante debera garantizar,
a través de medios apropiados, que
quienes mantengan una relacion
contractual con los fabricantes que
llevan a cabo los actos a los que se
hace referencia en el apartado 2,
letra a), inciso ii), estan plenamente
informados de los siguientes ele-
mentos y son conscientes de ellos:
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a) el hecho de que esos actos
estan sujetos a lo previsto en el
apartado 2;

b) el hecho de que la comerciali-
zacion, la importacion o la reimpor-
tacion del producto podrian suponer
una infraccion del certificado al que
se hace referencia en dicho apar-
tado en aquellos casos los que se
aplique el certificado y durante la
validez del mismo.

5. El apartado 2 dnicamente se
aplicara a los certificados concedi-
dos el [OP: insertar la fecha corres-
pondiente al primer dia del tercer
mes siguiente al mes de publicacion
del presente Reglamento modifica-
tivo en el Diario Oficial)] o después
de dicha fecha.»;”

Del nuevo texto propuesto para
el articulo 4 del Reglamento (EC)
NUm. 469/2009 interesa destacar
los siguientes aspectos:

En primer lugar, se pretende afiadir
una ‘“Excepcion” pretendidamente
‘limitada” a los derechos deriva-
dos del mal llamado ‘Certificado
Complementario de Proteccion” (lo
que es “Complementario” no es el
“Certificado” sino la “Proteccion’),
la cual vendria a afiadirse al catélo-
go de “Excepciones” que limitan los
derechos derivados de la patente
(Uso Experimental, “Bolar’, etc.).
No obstante, a diferencia de estas
Ultimas, la “Excepcion de Fabrica-
cion” no limitarfa los derechos de-
rivados de la patente “bdsica’, sino
Unicamente los derivados del Certi-
ficado Complementario de Protec-
cion (“CCP).

Tal como se ha adelantado, en el
Memorando Explicativo se justifica
la reforma aduciendo que los fabri-
cantes de medicamentos genéricos
y biosimilares basados en la UE es-
tarian perdiendo los “mercados de
exportacion”, los cuales estarian
cayendo en manos de empresas
basadas en el territorio de otros so-

cios comerciales de la UE. A pesar
de la extension del Memorando y de
la profusién de datos que supuesta-
mente fundamentarian la reforma,
los Unicos ejemplos de esos otros
socios comerciales que acierta a
citar el Memorando son el ya cita-
do Canada, cuatro Estados (China,
India, Brasil y Rusia) en los que no
existen CCPs (ni, en consecuen-
cia, “Excepciones” a los mismos),
e Israel, Estado donde la duracion
de los CCPs es inferior que en la
UE. Recordemos que el articulo 33
del Acuerdo ADPIC establece que
“La proteccion conferida por una
patente no expirard antes de que
haya transcurrido un periodo de
20 afios contados desde la fecha
de presentacion de la solicitud.” En
consecuencia, los Miembros de la
OMC son libres de crear o no CCPs
y, si lo hacen, otorgarles el periodo
de protecciéon que tengan por con-
veniente.

En el Memorando se explica que el
objetivo de la reforma no es sdlo fa-
cilitar el acceso de los fabricantes
europeos a los mencionados ‘mer-
cados de exportacion” sino también
su acceso al mercado de la UE el
dia siguiente (“day-1") de que ca-
duque el CCP. Sobre esta dltima
cuestion, la Comisién Europea ha
dado un giro de 180° respecto de
las tesis que defendié en la recla-
macién que interpuso contra Ca-
nada el 19 de diciembre de 1997,
cuestion sobre la que volveremos
més adelante.

En segundo lugar, la propuesta va
acompafhada de un conjunto de
‘salvaguardas” que pretenden evi-
tar que los productos fabricados
para la exportacion se acaben co-
mercializando en el mercado de la
Unién. Estas salvaguardas incluyen
la obligacién de notificacion a las
autoridades competentes, el cum-
plimiento de otras formalidades y el
seguimiento de ciertos requisitos en
materia de etiquetado. De acuerdo
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con el Memorando Explicativo, el
efecto combinado de estas salva-
guardias deberia crear transparen-
cia e impedir que productos que
infringirian derechos de propiedad
industrial vigentes acaben entran-
do en los mercados de los Estados
Miembros de la UE.

exigida por el propio Acuerdo, a
condicion de que tal proteccién no
infrinja las disposiciones del mis-

”

mo.

El Acuerdo ADPIC es de aplica-
cion a todas las modalidades de
propiedad industrial, siendo asi que

De acuerdo con el Memorando Explicativo, el efecto combi-
nado de estas salvaguardias deberia crear transparencia e
impedir que productos que infringirian derechos de propie-
dad industrial vigentes acaben entrando en los mercados de

los Estados Miembros

Una vez expuestas las lineas maes-
tras de la Excepcion de Fabricacion
propuesta por la Comisién, a con-
tinuacién se examinaran las dispo-
siciones del Acuerdo ADPIC mas
relevantes a los efectos de valorar
su conformidad o disconformidad
con dicho Acuerdo.

3. OBLIGACIONES DE PRO-
TECCION IMPUESTAS POR
EL ACUERDO ADPIC Y SUS
EXCEPCIONES

3.1 Los articulos 27.1,28.1y 33
del Acuerdo ADPIC

Como es bien sabido, el Acuerdo
ADPIC es un tratado internacional
anexo al Acuerdo por el que se es-
tablecié la OMC (en particular, el
Anexo 1C), el cual entré en vigor
el 1 de enero de 1995. Uno de sus
principales objetivos fue introducir
un estandar minimo de proteccién
de los derechos de propiedad in-
dustrial en todos los miembros de
la OMC, lo que incluye la inmensa
mayorfa de los miembros de la co-
munidad internacional. Esta logica
queda muy clara en el articulo 1, el
cual establece que “Los Miembros
podran prever en su legislacion,
aunque no estén obligados a ello,
una proteccion mas amplia que la

las patentes estan reguladas en
la Seccion 5 de la Parte Il. A los
efectos del presente articulo, son
de especial relevancia las obligacio-
nes de proteccién impuestas por las
siguientes disposiciones:

El parrafo 1 del articulo 27, titulado
‘Materia patentable”, establece que:

“1. Sin perjuicio de lo dispuesto
en los parrafos 2 y 3, las patentes
podran obtenerse por todas las in-
venciones, sean de productos o de
procedimientos, en todos los cam-
pos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas, entrafien una activi-
dad inventiva y sean susceptibles
de aplicacion industrial. Sin perjui-
cio de lo dispuesto en el parrafo
4 del articulo 65, en el parrafo 8
del articulo 70 y en el parrafo 3 del
presente articulo, las patentes se
podran obtener y los derechos de
patente se podran gozar sin discri-
minacién por el lugar de la inven-
cion, el campo de la tecnologia o
el hecho de que los productos sean
importados o producidos en el pais.”

Por su parte, el parrafo 1 del arti-
culo 28, titulado “Derechos conferi-
dos”, establece lo siguiente:

“1. Una patente conferira a su
titular los siguientes derechos ex-

clusivos: a) cuando la materia de
la patente sea un producto, el de
impedir que terceros, sin su con-
sentimiento, realicen actos de: fa-
bricacidn, uso, oferta para la venta,
venta o importacion para estos fines
del producto objeto de la patente,
b) cuando la materia de la patente
sea un procedimiento, el de impedir
que terceros, sin su consentimien-
to, realicen el acto de utilizacion del
procedimiento y los actos de: uso,
oferta para la venta, venta o impor-
tacién para estos fines de, por lo
menos, el producto obtenido direc-
tamente por medio de dicho proce-
dimiento.”

Siguiendo la légica de los acuerdos
de la OMC, en los que las obliga-
ciones a menudo se ven recortadas
(“carved-out”) por determinadas ex-
cepciones, el articulo 30, titulado
‘Excepciones de los derechos con-
feridos”, tras arduas negociaciones
quedd redactado en los siguientes
términos:

‘Los Miembros podran prever
excepciones limitadas de los dere-
chos exclusivos conferidos por una
patente, a condicion de que tales
excepciones no atenten de manera
injustificable contra la explotacion
normal de la patente ni causen un
perjuicio injustificado a los legitimos
intereses del titular de la patente,
teniendo en cuenta los intereses le-
gitimos de terceros.”

Ciertamente, quienes redactaron
este articulo dificilmente podrian re-
clamar para si el Premio Nobel de la
concrecion. Pero esta indefinicion
es comprensible en un sistema en
el que, desde sus origenes, siem-
pre se ha intentado aprobar las de-
cisiones por consenso. En efecto,
cuando el GATT (“General Agree-
ment on Tariffs and Trade”) empezé
a aplicarse en 1947, vinculaba a un
reducido grupo de 23 Estados que
se auto-consideraban un ‘club de
buenos amigos.” Los delegados de
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los Estados acabaron desarrollando
incluso estrechos lazos personales,
lo cual constituyé el caldo de culti-
vo de esta cultura de “consenso.”
Pero el consenso, cuyas bondades
nadie niega, también presenta aris-
tas negativas, entre las que destaca
la inconcrecion del producto final. A
menudo, la Unica forma de alcanzar
el consenso es utilizar una redac-
cion que todo el mundo pueda in-
terpretar de manera literal cémo le
plazca. La inconcrecion del articulo
30 debe valorarse bajo esta luz.

Enfrentados con la oscuridad de
la letra del articulo 30 del Acuerdo
ADPIC, resulta pertinente acudir al
articulo 31 de la Convencién de Vie-
na sobre el Derecho de los Tratados
de 23 de mayo de 1969, cuyo pa-
rrafo primero establece que “un tra-
tado debera interpretarse de buena
fe conforme al sentido corriente que
haya de atribuirse a los términos del
tratado en el contexto de éstos y
teniendo en cuenta su objeto y fin.”
Conforme al parrafo 2 del mismo
articulo, el ‘“contexto” comprende-
ra, ademas del texto, incluidos sus
preambulo y anexos, “a) todo acuerdo
que se refiera al tratado y haya sido
concertado entre las partes con mo-
tivo de la celebracion del tratado; b)
todo instrumento formulado por una
0 mas partes con motivo de la cele-
bracion del tratado y aceptado por las
demas como instrumento referente
al tratado.” Por Ultimo, el parrafo 3
establece que, junto con el “contex-
fo”, debera tenerse en cuenta: “a)
todo acuerdo ulterior entre las partes
acerca de la interpretacion del tratado
o de la aplicacion de sus disposicio-
nes; b) toda practica ulteriormente
sequida en la aplicacion del tratado
por la cual conste el acuerdo de las
partes acerca de la interpretacion del
tratado; ¢) toda norma pertinente de
derecho internacional aplicable en las
relaciones entre las partes.”El articu-
lo 31 finaliza con un breve parrafo 4,
el cual simplemente dispone que ‘se
dara a un término un sentido especial
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si consta que tal fue la intencion de
las partes.”

3.2 La interpretacion del Orga-
no de Soluciéon de Diferencias
de la OMC

3.2.1 Introduccion

A la hora de interpretar las disposicio-
nes del Acuerdo por el que se estable
la OMC y sus acuerdos anexos, en-
tre los que figura el Acuerdo ADPIC,
resultan de especial utilidad los pre-
cedentes del Organo de Solucién de
Diferencias (“OSD”) de la OMC. A
pesar de su extrafia denominacién, el
OSD, desde las profundas reformas
introducidas por la Ronda Uruguay
(1986-1993), se ha convertido en un
verdadero 6rgano jurisdiccional cuyas
conclusiones son de obligado cumpli-
miento por los Miembros de la OMC .
Si bien en el sistema GATT-OMC no
rige estrictamente el principio “stare
decissis” (es decir, los precedentes
no son por si mismos vinculantes), por
razones de seguridad juridica el OSD
intenta no desviarse de lo resuelto en
casos anteriores. El propio Tribunal de
Justicia de la Unién Europea (“TUUE")
se ha apoyado en dichos precedentes
en atencion al prestigio y especializa-
cién del OSD.

Sobre el alcance de los articulos
27.1,28.1 y 33 del Acuerdo ADPIC,
el precedente més relevante puede
encontrarse en el asunto que en-
frenté a las entonces denominadas
Comunidades Europeas junto a sus
Estados Miembros, por un lado, y
Canada, por otro, el cual tuvo su ori-
gen en una reclamacion presentada
por los primeros ante el OSD de la
OMC el 19 de diciembre de 1997.

3.2.2 Alcance de las disposi-
ciones cuestionadas

La reclamacion se dirigid contra
varias disposiciones de la Ley de
Patentes del Canad4, entre las que
interesa destacar las siguientes:

El articulo 55, parrafo 2, apartado
1, establecia que:

“No habra infraccion de patente
cuando una persona fabrique, cons-
truya, utilice o venda una invencion
patentada pero lo haga exclusiva-
mente con fines razonablemente
relacionados con la preparacion y la
presentacion de informacion reque-
rida por una ley federal o provincial
del Canada o por una ley extranjera
que regulen la fabricacion, la cons-
truccion, la utilizacion o la venta de
cualquier producto.”

Como se habra comprobado, la
disposicién transcrita contempla la
mal denominada “Excepcion Bolar’,
la cual excluye del ambito del ‘jus
prohibendi” del titular de la patente
los actos de explotacion necesarios
para presentar la solicitud de auto-
rizacién de comercializacion de un
medicamento. Decimos ‘mal lla-
mada” porque tomo su origen del
asunto Roche Products Inc. v. Bolar
Pharmaceuticals Co. Inc (1984), en
el que los Tribunales estadouniden-
ses condenaron a Bolar por infrac-
cion por entender que la legislacion
vigente no excluia este tipo de ac-
tos del ambito del “ius prohibendi.”
De hecho, el Legislador estadou-
nidense tuvo que enmendar la Ley
de Patentes para introducir esta
excepcion. En consecuencia, en ri-
gor, serfa mas correcto denominar-
la “Excepcion basada en el Examen
Reglamentario”, que es como se
la denominé en el asunto seguido
ante el OSD de la OMC.

Por su parte, el articulo 55, parrafo
2, apartado 2, disponia lo siguiente:
“No habra infraccion de patente
cuando una persona que, conforme
al apartado 1), fabrique, construya,
utilice o venda una invencion pa-
tentada lo haga, durante el periodo
establecido en la reglamentacion,
para la fabricacion y el almacena-
miento de articulos destinados a la
venta después de la fecha de expi-
racion de la patente.”
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En este caso, se trataba de la de-
nominada “Stockpiling Exception”
(“Excepcion basada en la Acumu-
lacion de Existencias”, segun se la
denomina en la OMC, si bien seria
preferible la denominaciéon “Excep-
cién de Almacenamiento”). Se tra-
ta de la Excepcion que, a la postre,
acabaria recibiendo los mayores re-
proches del OSD de la OMC.

El alcance temporal de esta segun-
da Excepcién se precisaba en el
Reglamento sobre la Fabricacion y
Almacenamiento de Medicamentos
Patentados, en virtud del cual ‘el
periodo aplicable al que se refiere
el apartado 2) del parrafo 2) del
articulo 55 de la Ley de Patentes
es el periodo de seis meses inme-
diatamente anterior a la fecha de
expiracion de la patente.” Es decir,
seis meses antes de la fecha de
caducidad de la patente se permi-
tia la fabricacién y almacenamiento
de productos destinados a la venta
después de que caducara.

3.2.3 Reproches formulados
por la UE y sus Estados Miem-
bros

De manera resumida, la reclama-
cion de la UE y los Estados Miem-
bros se basé en los siguientes fun-
damentos juridicos:

En primer lugar, denunciaron que
el Canada, al permitir la fabricacion
y el almacenamiento de productos
farmacéuticos sin el consentimiento
del titular de la patente durante los
seis meses inmediatamente ante-
riores a la expiracion del plazo de
20 afios de vigencia de la paten-
te, habia infringido las obligaciones
derivadas del parrafo 1 del articulo
28, con relacién al articulo 33 del
Acuerdo ADPIC. Recordemos que
esta Ultima disposicion establece
que ‘la proteccion conferida por
una patente no expirarda antes de
que haya transcurrido un periodo de
20 afios contados desde la fecha

de presentacion de la solicitud.”

En segundo lugar, también impugna-
ron la “Excepcién basada en el Exa-
men Reglamentario” alegando como
infringido el parrafo 1 del articulo 28.

En tercer lugar, entendieron que el
Canada, en la medida en que trataba
a los titulares de patentes en el cam-
po de las invenciones farmacéuticas
de un modo menos favorable que a
los titulares de patentes en todos los
demas campos de la tecnologia, ha-
bia incumplido las obligaciones deri-
vadas del parrafo 1 del articulo 27 del
Acuerdo ADPIC. Recordemos que
esta disposicién introdujo el principio
de no discriminacion, piedra angular
del sistema GATT-OMC, en el cam-
po de las patentes (las patentes se
podran obtener y los derechos de pa-
tente se podran gozar sin discrimina-
cién por el campo de la tecnologia).

Segun los reclamantes, el articulo 30
(“Excepciones de los derechos con-
feridos”) era una “clausula de cardc-
ter excepcional” que, como tal, obli-
gaba a interpretar toda Excepcién de
manera estricta. Entre otros aspec-
tos, alegaron que los consumidores,
o0 la sociedad en general, no podian
considerarse “terceros”en el contex-
to del articulo 30.

Con relacion a la “practica ulterior-
mente sequida” por los Miembros
de la OMC que, como hemos visto,
es uno de los elementos que exige
tener en cuenta el articulo 31 de la
Convencion de Viena de 1969, la UE
y sus Estados Miembros destacaron
que ninguno de los 11 terceros que
habfan participado en el procedi-
miento, ni siquiera los que apoyaban
las alegaciones del Canadd, autori-
zaba la fabricacién y almacenamiento
de los productos antes de la fecha de
caducidad de la patente.

3.2.4 Respuesta de Canada

En su contestacion, Canada adu-
jo un conjunto de argumentos que

pueden resumirse del
modo:

En primer lugar, alegé que ambas
disposiciones constituian una “Ex-
cepcion limitada” de los derechos
exclusivos conferidos por la paten-
te, en la medida permitida por el ar-
ticulo 30 del Acuerdo ADPIC.

siguiente

En segundo lugar, Canada se de-
fendié de la infraccién del principio
de no discriminacion (articulo 27.1)
utilizando dos baterias de argumen-
tos: i) la prohibicién de discriminar
del articulo 27.1 no se aplicaria a
las Excepciones Limitadas permi-
tidas por el articulo 30; ii) incluso
si se aplicara el articulo 27.1, las
Excepciones cuestionadas no es-
tarfan relacionadas expresamente
con ningun campo de tecnologia
particular.

Por dltimo, Canada alegé que nin-
guna de las Excepciones cuestio-
nadas reducia la duraciéon minima
de la proteccion de la patente im-
puesta por el articulo 33 del Acuer-
do ADPIC (como minimo 20 afios
desde la presentacion de la solici-
tud).

A la hora de desarrollar sus alega-
ciones, Canada invocé el articulo 7
(“Objetivos”) del Acuerdo ADPIC:
‘La proteccion y la observancia de
los derechos de propiedad intelec-
tual deberan contribuir a la promo-
cién de la innovacion tecnoldgica y
a la transferencia y difusion de la
tecnologia, en beneficio reciproco
de los productores y de los usuarios
de conocimientos tecnolégicos y de
modo que favorezcan el bienestar
social y econdmico y el equilibrio de
derechos y obligaciones.”

También invocé el articulo 8 (“Prin-
cipios”), del siguiente tenor literal:

“1. Los Miembros, al formular o
modificar sus leyes y reglamentos,
podran adoptar las medidas nece-
sarias para proteger la salud publica
v la nutricion de la poblacion, o para

PAGINA 11 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO



Cuad. derecho farm. n° 65 (Abril - Junio 2018)

ISSN: 1579-5926

MIQUEL MONTANA MORA

promover el interés publico en sec-
tores de importancia vital para su
desarrollo socioeconémico y tecno-
légico, siempre que esas medidas
sean compatibles con lo dispuesto
en el presente Acuerdo.

2. Podra ser necesario aplicar me-
didas apropiadas, siempre que sean
compatibles con lo dispuesto en el
presente Acuerdo, para prevenir el
abuso de los derechos de propie-
dad intelectual por sus titulares o
el recurso a practicas que limiten
de manera injustificable el comer-
cio o redunden en detrimento de la
transferencia internacional de tec-
nologia.”

Se trata de disposiciones en las que
también buscan apoyos quienes
defienden la compatibilidad de la
Excepcion de Fabricacion propues-
ta por la Comisién con el Acuerdo
ADPIC.

3.2.5 Pronunciamientos del OSD
de la OMC

3.2.5.1 Introduccion

Cuando se presenta una reclamacion
ante el OSD de la OMC, se crea “ad
hoc” un “grupo especial” (“‘panel”, en
el argot de la OMC) compuesto de
tres expertos de reconocido presti-
gio. En esta ocasion, el grupo espe-
cial estuvo presidido por el profesor
de la Universidad de Minnesota Ro-
bert Hudec, hoy tristemente falleci-
do, quien fue uno de los primeros y
principales expertos mundiales en el
sistema GATT-OMC. Entre sus mul-
tiples obras, destaca The GATT Legal
System and World Trade Diplomacy,
Praeger, 1975. Los otros dos miem-
bros fueron Mihdly Ficsor y Jaime
Sepulveda, con amplia experiencia,
respectivamente, en el campo de la
propiedad intelectual y en el sector
de las ciencias de la salud.

Tras estudiar las alegaciones de las
partes y de los numerosos Miem-
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bros de la OMC que intervinieron
en el procedimiento (Australia, Bra-
sil, Colombia, Cuba, India, Israel,
Japon, Polonia, Suiza, Tailandia y
Estados Unidos), el grupo especial
llegé a las conclusiones que se re-
sumen a continuacion.

3.2.5.2 La “Excepcion de Acu-
mulacion de Existencias” es
incompatible con el articulo
28.1

En primer lugar, podriamos decir
que empezé por lo méas facil, que
era la cuestion de la “Excepcion
de Acumulacion de Existencias”, la
cual pretendemos rebautizar como
‘Excepcion de Almacenamiento.”
El grupo especial observé que el
Canada habia reconocido que esta
Excepcion infringiria el parrafo 1
del articulo 28 del Acuerdo ADPIC
en el supuesto de que no pudiera
acogerse al articulo 30. En conse-
cuencia, centrd la controversia en si
la mencionada Excepcién cumplia o
no las condiciones exigidas por el
articulo 30.

Entrando en la exégesis del arti-
culo 30, el grupo especial subrayé
que exige tres condiciones acumu-
lativas (1. La Excepcién ha de ser
‘limitada”; 2. No puede atentar “de
manera injustificable contra la ex-
plotacion normal de la patente”; 3.
No ha de causar “un perjuicio in-
Justificado a los legitimos intereses
del titular de la patente, teniendo
en cuenta los intereses legitimos
de terceros.”), de modo que el in-
cumplimiento de cualquiera de ellas
bastaria para rechazar su aplicacién
al caso.

Empezando por la primera condicion
(“Limitadas”), el grupo especial ob-
servd que ‘El término «excepcion»,
en si mismo, tiene la connotacion
de derogacion limitada, de deroga-
cién que no socava el conjunto de
normas a las que se aplica. Cuando
en un tratado se utiliza la expresion

«excepciones limitadas», hay que dar
a la palabra «limitada» un significado
distinto de la limitacion implicita en
el propio término «excepcion». Por
consiguiente, la expresion «excep-
ciones limitadas» ha de interpretar-
se en el sentido de que entrafia una
excepcion estricta, una excepcion
que conlleva solamente una peque-
fia disminucion de los derechos en
cuestion” (parrafo 7.30).

Profundizando un poco més en la
cuestion, el grupo especial hizo
suya la interpretacién de las CE y
sus Estados Miembros, conforme a
la cual el texto del articulo 30 debe-
ria interpretarse literalmente, “[...]
centrandose en la medida en que
se hubieran coartado los derechos
legales, mas que en la magnitud o
la extension de las repercusiones
econdémicas” (parrafo 7.31). A con-
tinuacion, rechazo el argumento del
Canada de que la restriccion de di-
chos derechos legales es siempre
‘limitada” cuando se preserva el
derecho exclusivo a vender al con-
sumidor final, pues la “fabricacion”
y el “uso” serfan derechos “secun-
darios”. En particular, el grupo es-
pecial concluyé que el primer pa-
rrafo del articulo 28 no contiene tal
‘jerarquia de derechos de patente”
(parrafo 7.33). Y a continuacion, en
el parrafo 7.34, formulé una de sus
observaciones més interesantes:

“7.34 A juicio del Grupo Especial, la
cuestion de si la excepcion basada
en la acumulacion de existencias es
una excepcion “limitada” gira en tor-
no a la medida en que esa excep-
cioén coarta los derechos del titular
de patente a impedir la “fabricacion”
vy el "uso” del producto patentado.
El derecho a impedir la “fabricacion”
y el "uso” constituye, durante la to-
talidad de la duracion de la patente,
una proteccion complementaria de
la constituida por el derecho a im-
pedir la venta, al cortar en la fuente
el suministro de productos com-
petidores y al impedir la utilizacion
de tales productos, sea cualquiera
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la forma en que se obtengan. La
excepcion basada en la acumula-
cién de existencias, al no imponer
absolutamente ninguna limitacion al
volumen de la produccién, suprime
totalmente esa proteccion durante
los seis dltimos meses de la dura-
cién de la patente, al margen de
cualesquiera otras consecuencias
posteriores que pueda tener. Cabe
afirmar que la excepcion basada en
la acumulacion de existencias, tan
solo por ese efecto, suprime ente-
ramente tales derechos durante el
periodo en que esta en vigor.”

A continuacién, el grupo especial
también consideré si cabia estimar
que las ventajas comerciales ob-
tenidas por el titular de la patente
durante los meses siguientes a la
fecha de caducidad de la patente
eran una de las finalidades de los
derechos del titular de la patente
a impedir la “fabricacion” y el “uso”
durante el plazo de vigencia de la
patente. Sobre esta cuestion, con-
cluyé que ‘[...] la fabricacion para
la venta comercial es la quintaesen-
cia de las actividades comerciales
competitivas, cuyo caracter no se
altera por un mero retraso en la ob-
tencién de una recompensa comer-
cial. En la practica, hay que recono-
cer que la aplicacion coercitiva del
derecho a excluir la «fabricacion» y
el «uso» durante el plazo de vigencia
de la patente dara necesariamente
a todos los titulares de patentes de
toda clase de productos un bre-
ve periodo de continuacién de la
exclusividad de mercado después
de la expiracion de la patente. La
repetida imposicion de tales dere-
chos excluyentes con conocimiento
de sus efectos universales sobre el
mercado no puede entenderse mas
que como una afirmacion de la fina-
lidad de obtener esos efectos sobre
el mercado” (parrafo 7.35).

Con base a todo ello, el grupo es-
pecial concluy6é que la “Excepcion
basada en la Acumulacién de Exis-

tencias” constituye una ‘“reduccion
sustancial de los derechos exclu-
yentes” que confiere el péarrafo 1
del articulo 28 del Acuerdo ADPIC
y, en consecuencia, “[...] estimé
claro que una excepcion que lleve
a una reduccién sustancial de esas
dimensiones no puede considerarse
como una «excepcion limitada» en
el sentido del articulo 30 del Acuer-
do” (parrafo 7.36).

“7.45 No obstante, a juicio del Gru-
po Especial, la excepcion basada en
el examen reglamentario estableci-
da en el Canada es una “excepcién
limitada” en el sentido del articulo
30 del Acuerdo sobre los ADPIC.
Es ‘limitada” por las pocas restric-
ciones que impone a los derechos
conferidos por el parrafo 1 del arti-
culo 28. Siempre que la excepcién
se limite al comportamiento “nece-

..estimd claro que una excepcion que lleve a una reduc-
cion sustancial de esas dimensiones no puede considerarse
como una «excepcion limitada» en el sentido del articulo 30

del Acuerdo” (parrafo 7.36).

Habiendo llegado a la conclusién
de que la mencionada Excepcién no
cumplia la primera condicion (“Limi-
tada”) del articulo 30, entendié que
no resultaba necesario examinar si
se cumplian las otras dos condicio-
nes (parrafo 7.38).

3.2.5.3 La “Excepcion basada
en el Examen Reglamentario”
es compatible con el articulo
28.1

Para justificar que esta Excepcién
cumplia las tres condiciones del ar-
ticulo 30, Canadé utilizbé los mismos
argumentos que se acaban de expo-
ner, mas algunos argumentos adi-
cionales. Por ejemplo, puso mucho
énfasis en la “prdctica ulteriormente
seguida en la aplicacion del tratado”
y, en particular, en el hecho de que
tras la entrada en vigor del Acuerdo
ADPIC, numerosos Estados Miem-
bros de la OMC habian aprobado
este tipo de Excepciones (por ejem-
plo, Estados Unidos, Argentina, Aus-
tralia, Hungria e Israel).

El grupo especial acabé acogiendo
los argumentos de Canadé por las
razones que se condensan en el pa-
rrafo 7.45:

sario para cumplir las prescripcio-
nes del proceso de aprobacion re-
glamentario, el alcance de los actos
no autorizados por el titular del de-
recho que queden permitidos por la
excepcion sera pequefio y circuns-
crito. Aun cuando los procesos de
aprobacion reglamentarios puedan
requerir que se produzca a titulo
de prueba un volumen considera-
ble para demostrar que la fabrica-
cién es fiable, los propios derechos
del titular de la patente no quedan
menoscabados en mayor medida
por el volumen de tales series de
produccién, siempre que ésta se
haga exclusivamente a los efectos
de la reglamentacion y que no se
haga ningun uso comercial de los
productos finales resultantes.”

Noétese que estos razonamientos, in-
terpretados “contrario sensu’, apun-
tan claramente a que en el caso de
que la fabricacién y el uso no se limi-
te al comportamiento necesario para
cumplir las prescripciones del proce-
so de aprobacién reglamentario y /
o se haga un ‘uso comercial de los
productos finales resultantes”, la Ex-
cepcion no se ajustaria a la primera
condicién exigida por el articulo 30
(“Limitada”).
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Ello da una clara idea de las difi-
cultades que tendra la “Excepcion
de Fabricacion” recientemente pro-
puesta por la Comisién para saltar
por encima del primero de los tres
listones que exige superar el arti-
culo 30.

var cierto periodo de exclusividad
en el mercado después de la expi-
racion de la patente. Por ejemplo,
el derecho independiente a impedir
durante el plazo de vigencia de una
patente la “fabricacion” del produc-
to patentado impide frecuentemen-

En el caso de que la fabricacion y el uso no se limite al
comportamiento necesario para cumplir las prescripcio-
nes del proceso de aprobacion reglamentario y / o se haga
un “uso comercial de los productos finales resultantes”,
la Excepcion no se ajustaria a la primera condicion exigida
por el articulo 30 (“Limitada”). Ello da una clara idea de
las dificultades que tendra la “Excepcion de Fabricacion”
recientemente propuesta por la Comision para saltar por
encima del primero de los tres listones que exige superar

el articulo 30.

A continuacion, el grupo especial
examiné la segunda condicion exi-
gida por el mencionado articulo vy,
en particular, el concepto de “ex-
plotacion normal”. En sus alega-
tos, Canadé habia alegado que una
‘exclusividad en el mercado” pos-
terior a la expiracion de la patente
en ningln caso podia considerarse
‘normal”, cuestion sobre la que el
grupo especial llegé a la siguiente
conclusién (parrafos 7.56-7.57):

“7.56 Canada ha argumentado que
la exclusividad en el mercado des-
pués de la expiracion del plazo de
20 afios de vigencia de la patente
no debe considerarse como “nor-
mal”. El Grupo Especial no pudo
aceptar esa afirmacion como pro-
posicion categdrica. Algunos de los
derechos basicos concedidos a to-
dos los titulares de patentes y ejer-
cidos corrientemente por todos los
titulares de patentes suelen conlle-
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te que los competidores acumulen
las existencias necesarias para en-
trar en el mercado inmediatamen-
te después de la expiracion de la
patente. No hay nada anormal en
la existencia de un periodo mas o
menos breve de exclusividad en el
mercado después de la expiracion
de la patente.

7.57 Sin embargo, el Grupo Espe-
cial consideré que el Canada pisaba
terreno mas firme al afirmar que no
debia considerarse ‘normal” el pe-
riodo adicional de exclusividad de
facto en el mercado creado por la
utilizacion de los derechos de pa-
tentes para impedir que se some-
tiesen las presentaciones nece-
sarias para obtener la autorizacion
reglamentaria. En esa situacion, el
periodo adicional de exclusividad en
el mercado no es una consecuen-
cia natural o normal de la imposi-
cion de los derechos de patente. Es

una consecuencia involuntaria de la
conjuncioén de las leyes de patentes
con las leyes que regulan produc-
tos, cuando la combinacion de los
derechos de patente con los plazos
necesarios para el proceso regla-
mentario lleva a un periodo de ex-
clusividad en el mercado superior al
normal para la imposicion de ciertos
derechos de patente. Es también
una forma de explotacion a la que
de hecho no recurren la mayoria de
los titulares de patentes. En el caso
de la inmensa mayoria de los pro-
ductos patentados, no hay ninguna
reglamentacion de la comercializa-
cion del tipo de la establecida en el
apartado 1) del parrafo 2 del articu-
lo 65, por lo que no existe ninguna
posibilidad de prorrogar la exclusivi-
dad de la patente retrasando el pro-
ceso de aprobacion de la comercia-
lizacion para los competidores.”

Por tanto, el grupo especial con-
cluy6 que la “Excepcion basada en
el Examen Reglamentario” también
se ajustaba a la segunda condicién,
pues en su opinién no atentaba de
manera injustificable contra la “ex-
plotacion normal” de la patente.

Respecto a la tercera condicién (“ni
causen un perjuicio injustificado a
los legitimos intereses del titular
de la patente, teniendo en cuenta
los intereses legitimos de terce-
ros”), el grupo especial entendié
que “La cuestion que se plantea
en ultima instancia con respecto a
si la excepcion basada en el exa-
men reglamentario cumple la terce-
ra condicioén del articulo 30 entra-
fia consideraciones similares a las
que han de tenerse en cuenta en
el contexto de la segunda condi-
cion (“explotacion normal”) (parrafo
7.61)."

En este punto, el razonamiento del
grupo especial es un poco contra-
dictorio, pues en el péarrafo 7.21
el propio grupo especial se habia
ocupado de aclarar que ‘Hay que
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presumir que cada una de las tres
significa algo diferente de las otras
dos, pues de lo contrario habria una
redundancia.”

Las CE y sus Estados Miembros
habian utilizado como argumento
principal que los “legitimos intere-
ses” a que se refiere el articulo 30
son ‘intereses juridicos,” en parti-
cular, el pleno disfrute de sus de-
rechos durante la totalidad del plazo
de vigencia de la patente. Afiadie-
ron que ‘[...] los Unicos «terceros»
que habia que tener en cuenta a
los efectos del articulo 30 eran los
competidores del titular de la paten-
te: en el caso de las patentes de
productos farmacéuticos, los pro-
ductores de medicamentos genéri-
cos, porque eran las unicas partes
cuyos intereses eran contrarios a
los del titular de la patente.” Sobre
esta cuestion, el grupo especial ob-
servd que “La expresion «legitimos
intereses», para que tenga sentido
en este contexto, ha de definirse
de la forma en que frecuentemen-
te se utiliza en los textos juridicos,
es decir, como concepto normativo
que exige la proteccion de intereses
que son «justificables» en el sentido
de gue estan apoyados por politicas
publicas u otras normas sociales
pertinentes” (parrafo 7.69).

En consecuencia, concluyé que el
concepto de ‘intereses legitimos”
tenfa un “sentido mas amplio” que
la expresion ‘intereses juridicos”
(parrafo 7.71).

Las CE y sus Estados Miembros
habian aducido un segundo argu-
mento, a saber, que si los titulares
de patentes perdian parte del perio-
do de vigencia de la patente como
consecuencia del tiempo necesario
para obtener la autorizacion de co-
mercializacién, era de justicia que
no se permitiera al tercero realizar
dichos tramites hasta que hubie-
ra caducado la patente. El grupo
especial entendié que ‘“la principal

cuestion que se planteaba era si la
base normativa de esa declaracion
se basaba en una norma de politica
ampliamente reconocida” (parrafo
7.77). En otras palabras, el grupo
especial parecié reconducir la exis-
tencia de ‘legitimos intereses” a si
estaban o no ampliamente apoya-
dos en politicas publicas. Como un
“criterio normativo ampliamente re-
conocido” (parrafo 7.80).

Sobre esta cuestién, el grupo espe-
cial observd que en algunos Miem-
bros de la OMC se habfan aprobado
prérrogas “de iure”y “de facto” del
plazo de vigencia de la patente para
acomodar los intereses a los que se
referian las CE y sus Estados Miem-
bros (parrafo 7.78). Pero inmedia-
tamente a continuacién afiadié que
“‘Sin embargo, esta respuesta posi-
tiva a la reivindicacién de un ajuste
compensatorio no ha sido universal”
(parrafo 7.79). En su opinién, las
decisiones de los poderes publicos
de aprobar una “Excepcién basada
en el Examen Reglamentario” “[...]
pueden representar, bien un des-
acuerdo con la reivindicacién nor-
mativa hecha por las CE en estas
actuaciones, bien simplemente una
conclusion de que tales reivindica-
ciones no pueden prevalecer frente
a otros intereses igualmente legiti-
mos” (parrafo 7.79).

Finalmente, alcanzéd la siguiente
conclusién (parrafos 7.82-7.83):

"7.82 En conjunto, el Grupo Es-
pecial llego a la conclusion de que
el interés declarado en nombre de
los titulares de patentes cuyo pe-
riodo efectivo de exclusividad en el
mercado se veia reducido por las
demoras habidas en la aprobacion
de la autorizacion para la comer-
cializacion no era tan perentorio ni
estaba reconocido tan ampliamente
como para que pudiera considerar-
se como un ‘legitimo interés” en el
sentido del articulo 30 del Acuer-
do sobre los ADPIC. No obstante

el nimero de gobiernos que ha-
bian respondido positivamente a
ese interés declarado concediendo
prorrogas compensatorias de la du-
racion de las patentes, la cuestion
misma se habia planteado en fecha
relativamente reciente, y los pode-
res publicos de los distintos paises
estaban evidentemente divididos
todavia en cuanto al fundamento de
tales reivindicaciones. Ademas, el
Grupo Especial estimé que era sig-
nificativo que las inquietudes por las
excepciones basadas en el examen
reglamentario en general, aunque
eran bien conocidas en la época
de las negociaciones acerca del
Acuerdo sobre los ADPIC, eviden-
temente no eran suficientemente
claras ni suficientemente perento-
rias como para que quedase cons-
tancia de ellas en la documentacion
relativa a las negociaciones acerca
del Acuerdo sobre los ADPIC. El
Grupo Especial juzgo que la idea de
los “legitimos intereses” del articulo
30 no debia utilizarse para dirimir,
por decision arbitral, una cuestion
de politica normativa que todavia
era evidentemente objeto de un de-
bate politico no resuelto.

7.83 En consecuencia, habiendo
examinado las dos alegaciones de
‘legitimos  intereses” formuladas
por las CE y habiendo constatado
que ninguno de esos intereses de-
clarados podia considerarse como
‘legitimo interés” en el sentido de la
tercera condicion del articulo 30 del
Acuerdo sobre los ADPIC, el Gru-
po Especial llegé a la conclusién de
que el Canada habia demostrado
a satisfaccion del Grupo Especial
que el apartado 1) del parrafo 2 del
articulo 55 de la Ley de Patentes
canadiense no lesionaba “legitimos
intereses” de los titulares de paten-
tes afectados en el sentido del ar-
ticulo 30.”

A la postre, el grupo especial con-

cluy6 que la “Excepcion basada en
el Examen Reglamentario” cumplia
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las tres condiciones exigidas por el
articulo 30 del Acuerdo ADPIC.

3.2.54 La CE y sus Estados
Miembros no han acreditado
de manera suficiente que la
“Excepcion basada en el Exa-
men Reglamentario” sea in-
compatible con el articulo 27.1

El grupo especial finalizd su profuso
estudio (188 péginas, sin contar los
anexos) de la reclamacion abordando
el argumento de que la “Excepcion
basada en el Examen Reglamenta-
rio” no se ajustaba al principio de no
discriminaciéon (articulo 27.1). Los
reproches de la UE y sus Estados
Miembros se habian centrado en la
siguiente frase de la mencionada dis-
posicion:

“[...] las patentes se podran obtener
y los derechos de patente se podran
gozar sin discriminacion por el lugar
de la invencion, el campo de la tecno-
logia o el hecho de que los productos
sean importados o producidos en el
pais.”

Segun los reclamantes, la mencio-
nada Excepcion infringia las obliga-
ciones derivadas del articulo 27.1
porque se limitaba, tanto “de iure”
como ‘de facto”, a los productos
farmacéuticos y, por tanto, suponia
una discriminacién en funcién del
campo de la tecnologia.

En su contestacién, Canada alegd
que el principio de no discrimina-
cion se aplica a los “derechos ba-
sicos” del articulo 28.1, pero no a
las Excepciones. A su entender, los
poderes publicos pueden discrimi-
nar al establecer “Excepciones Li-
mitadas.” El argumento estaba lla-
mado a morir en un circulo vicioso,
pues, a la postre, el efecto de esas
Excepciones era restringir el alcan-
ce de unos “derechos basicos” que,
segun la propio Canada, no podian
ser objeto de un trato discriminato-
rio. Y, efectivamente, el argumento

PAGINA 16 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO

murié, pues el grupo especial en-
tendi6 que “Una excepcion discrimi-
natoria que priva del disfrute de un
derecho de patente constituye una
discriminacion, al igual que la dis-
criminacion en los derechos basicos
mismos” (parrafo 7.91).

Una vez aclarado que el principio de
no discriminacién (articulo 27.1) se
aplica tanto a los derechos del articu-
lo 28 como a las Excepciones del tipo
de las autorizadas por el articulo 30,
el grupo especial pasé a examinar si
la concreta Excepcion cuestionada
discriminaba en funcién de la tecno-
logia. Sobre esta cuestion, el grupo
especial observé que las CE y sus
Estados Miembros habian reconoci-
do que tal como estaba redactada, la
Excepcién canadiense no se limitaba
a los productos farmacéuticos. Re-
cordemos su texto:

“[...] exclusivamente con fines ra-
zonablemente relacionados con la
preparacion y la presentacion de
informacion requerida por una ley
[...] que [regule] la fabricacion, la
construccion, la utilizaciéon o la ven-
ta de cualquier producto.”

En principio, parece que ‘“de iure”
podrian beneficiarse de la Excepcion
no soélo las empresas farmacéuticas,
sino todas aquellas empresas que
fabriquen productos que exijan una
autorizaciéon y/u homologacién por
parte de las autoridades pertinentes
como presupuesto para su comercia-
lizacion (por ejemplo, las empresas
en el sector de la aeronautica). No
obstante, los reclamantes destacaron
que durante los debates parlamenta-
rios que llevaron a la aprobacién de
la Excepcién se habfan mencionado
Unicamente los productos farmacéu-
ticos y que, de facto, se aplicaba uni-
camente a dichos productos.

Canada alegé que, en realidad, el
ambito de aplicacion de la Excepcion
se extendia a ‘“cualquier producto”
(no Unicamente los farmacéuticos),
por lo que no era discriminatoria.

A la hora de dar respuesta a esta
cuestion, el grupo especial rehuyo
intentar dar una respuesta general
sobre qué significa “discriminacion”
en el contexto del articulo 27.1.
En concreto, observd que ‘Dada
la amplisima gama de cuestiones
que podria plantear la definicion del
término «discriminacion» que figura
en el parrafo 1 del articulo 27 del
Acuerdo sobre los ADPIC, el Grupo
Especial decidié que seria preferi-
ble no tratar de definir ese térmi-
no desde un principio, sino en vez
de ello, determinar qué cuestiones
planteaba la documentacion some-
tida al Grupo Especial y definir el
concepto de discriminacion en la
medida de lo necesario para resol-
ver esas cuestiones” (parrafo 7.98).
Construyendo desde esta premisa,
el Grupo Especial concluy6 que en
lo relativo a la discriminacién “de
jure”, las reclamantes no habian
aportado pruebas suficientes para
desvirtuar la declaracion del Cana-
da en el sentido de que no se limi-
taba a los productos farmacéuticos
(parrafo 7.99).

Pasando a la discriminacion de
facto, el Grupo Especial la definié
como “[...] una expresién general
que describe la conclusion juridica
de que una medida ostensiblemen-
te neutra infringe una norma relati-
va a la no discriminacion porque su
efecto real es imponer unas conse-
cuencias desventajosas diferentes
a ciertas partes y porque se cons-
tata que esos efectos diferenciados
son incorrectos o injustificables. La
aplicacion de ese concepto gene-
ral en la mayoria de ordenamientos
juridicos plantea dos cuestiones
principales. Una es la cuestion del
efecto discriminatorio de facto: si el
efecto real de la medida es imponer
unas consecuencias desventajo-
sas diferentes a ciertas partes. La
otra, concerniente a la justificacion
de los efectos desventajosos, es la
cuestion de la finalidad; no se trata
de estudiar los fines subjetivos de
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los funcionarios responsables de la
medida, sino de examinar las ca-
racteristicas objetivas de la medida
para inferir la existencia o inexis-
tencia de objetivos discriminatorios”
(parrafo 7.101).

Partiendo de esta definicion, tras
examinar las alegaciones y prue-
bas aportadas, el Grupo Especial
concluyé que las CE y sus Estados
Miembros no habfan demostrado
que la “Excepcién basada en el
Examen Reglamentario” *[...] tuvie-
ra un efecto discriminatorio que se
limitase a los productos farmacéu-
ticos patentados” (parrafo 7.102).
Conviene observar que la conclu-
sién no se basd en que la arquitec-
tura normativa del Acuerdo ADPIC
pudiera acomodar, llegado el caso,
una discriminacion de este tipo,
sino en que en las circunstancias
del caso no se habia acreditado de
manera suficiente el efecto discri-
minatorio aducido.

Sobre la segunda cuestion (finali-
dad discriminatoria), las CE y sus
Estados Miembros habian aducido
que esa finalidad discriminatoria
habia quedado ilustrada durante los
debates publicos que llevaron a la
aprobacién de la Excepcién, pues
dichos debates se habian centra-
do en los productos farmacéuticos.
No obstante, el Grupo Especial no
entendié que dichos debates “[...]
fueran pruebas convincentes de
la existencia de una finalidad dis-
criminatoria” (parrafo 7.104). En
particular, el Grupo Especial con-
sider6 que el hecho de que el de-
bate sobre la necesidad de dicha
Excepcién se hubiera iniciado en el
sector farmacéutico no significaba
necesariamente que su alcance no
fuera mas amplio.

En conclusién, por los motivos que
se acaba de resumir, el Grupo Es-
pecial constaté que las pruebas
que se le habfan presentado no de-
mostraban de forma plausible que

la “Excepcion basada en el Exa-
men Reglamentario” supusiera una
discriminacion contraria al articulo
27.1 del Acuerdo ADPIC.

4. LA’EXCEPCIC')N DE FABRI-
CACION NO SE AJUSTA AL
ARTICULO 30

A pesar de la profusién de datos
econémicos con los que la Comision
ha adornado el Memorando Explica-
tivo que acompafia a la propuesta, la
argumentacion con la que se preten-
de justificar su compatibilidad con el
Acuerdo ADPIC es absolutamente
escudlida:

‘La propuesta es consistente con
los acuerdos internacionales comer-
ciales existentes, como el Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacio-
nados con el Comercio (Acuerdo
ADPIC) entre los Miembros de la
Organizacion Mundial del Comercio,
asi como esos acuerdos de libre co-
mercio que la UE ha concluido con
Estados no Miembros de la UE y que
incluyen disposiciones del tipo de
la proteccién complementaria. Por
tanto complementa la aproximacion
de politica comercial general de la
Union.”

Como se habra comprobado, se
trata de una afirmacién voluntario-
sa, no de una justificacion.

En todo el Memorando no se en-
contrara ni un solo dato adicional
tendente a justificar que la Excep-
cién propuesta se ajuste a las tres
condiciones exigidas por el articulo
30, tal como han sido interpreta-
das por el OSD de la OMC, como

acabamos de ver, precisamente a
instancias de la Comisién Europea.

Ante el silencio del Memorando so-
bre esta importante cuestién, cabe
presumir que la Comisién Europea
simplemente haya hechos suyos los
argumentos expuestos en un in-
forme juridico que encargd al Max
Planck Institute (en adelante, “In-
forme Max Planck”) y que se cita en
la nota 25 del Memorando. En con-
secuencia, a continuacién se exa-
minaran las conclusiones a las que
se llegd en el mencionado informe
respecto de la concreta cuestion
gue nos ocupa.

El Informe Max Planck examiné
en primer lugar el argumento a fa-
vor de la Excepcion de Fabricacion
avanzado por quienes escriben la
hoja parroquial de la asociacion de
fabricantes de medicamentos gené-
ricos, consistente en aducir que la
Declaracion de Doha y los desarro-
llos sucesivos permitirfan acomodar
la Excepcion sin violentar las cos-
turas del Acuerdo ADPIC. El Infor-
me Max Planck, con bien criterio,
rechaza dicha tesis con base a dos
grupos de argumentos. El primero
se centra en los distintos objetivos
perseguidos, por un lado, por la De-
claracion de Doha y, por otra, por la
Excepcion de Fabricacion. Mientras
que la primera se justificé con base
a consideraciones de salud publica,
el principal objetivo de la Excepcion
propuesta por la Comisién Europea
es apoyar a los fabricantes de medi-
camentos genéricos de la UE. Asi se
explica en el Memorando que acom-
pafia la propuesta. Como bien se ex-
pone en el Informe Max Planck, los

En todo el Memorando no se encontrara ni un solo dato
adicional tendente a justificar que la Excepcion propuesta
se ajuste a las tres condiciones exigidas por el articulo 30,
tal como han sido interpretadas por el 0SD de la OMC...
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objetivos generales a que se refiere
el articulo 7 del Acuerdo ADPIC no
pueden justificar una propuesta en-
caminada a beneficiar Unicamente
a un sector industrial especifico (el
sector de los fabricantes de medi-
camentos genéricos). Ademas, ello
serfa dificiimente reconciliable con
el principio de no discriminacién (ar-
ticulo 27 del Acuerdo ADPIC).

se vistiera como una excepcion a
los derechos derivados del CCP. Y
llega a una respuesta negativa.

Se trata de una de las partes del
informe que transita sobe terreno
menos firme. De entrada, el in-
forme parece partir de la premisa
de que las obligaciones derivadas
del Acuerdo ADPIC sélo se apli-
carian a las ‘patentes”, pero no a

Como bien se expone en el Informe Max Planck, los ob-
jetivos generales a que se refiere el articulo 7 del Acuer-
do ADPIC no pueden justificar una propuesta encaminada
a beneficiar iinicamente a un sector industrial especifico
(el sector de los fabricantes de medicamentos genéricos).
Ademas, ello seria dificilmente reconciliable con el principio
de no discriminacion (articulo 27 del Acuerdo ADPIC).

La segunda objecién se basa en la
necesidad de evitar interpretacio-
nes ilégicas, y pasa por preguntarse
qué sentido tendria que los Miem-
bros de la OMC se habrian pasado
afios discutiendo a sangre y fuego
las reformas que llevaron a la intro-
ducciéon del articulo 31 bis, el cual
condiciona la posibilidad de acordar
licencias obligatorias al cumplimien-
to de un conjunto de condiciones
muy estrictas, si las costuras origi-
nales del articulo 31 y/o del articulo
30 ya permitieran acomodar este
tipo de excepciones.

Tras rechazar que los articulos 30
y/o 7 del Acuerdo ADPIC y/o la
Declaracién de Doha y las reformas
que le siguieron puedan justificar la
legalidad de lo que constituiria una
nueva excepcion a los derechos de
patente, el Informe Max Planck se
plantea la cuestion de si la respues-
ta seria la misma si en lugar de ar-
ticularse como una excepcién a los
derechos derivados de la patente

PAGINA 18 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO

los “CCPs.” Sin duda, se trata de
una distincién artificiosa, pues con
independencia de la denominacién
que recibe en cada Miembro de la
OMC el titulo en virtud del cual se
prorroga la patente (“patent resto-
rion term”, “CCP”...), su efecto es
prorrogar los derechos de patente.
Y no es dudoso que como indica su
clara letra, el articulo 27 del Acuer-
do ADPIC se aplica tanto a las “pa-
tentes” como a los “derechos de pa-
tente” ([...] las patentes se podran
obtener y los derechos de patente
se podran gozar sin discriminacion
por el lugar de la invencion, el cam-
po de la tecnologia o el hecho de
que los productos sean importados
o producidos en el pais.”).

Notese que los Miembros de la
OMC, para acomodar la existencia
de los ‘patent restoration terms”y
de los CCPs al articulado del Acuer-
do ADPIC, tuvieron que redactar el
articulo 33 del siguiente modo: “La
proteccion por una patente no expi-

rara antes de que haya transcurrido
un periodo de 20 afios contados
desde la fecha de presentacion
de la solicitud.” Si se hubiera es-
tablecido que las patentes tendran
un periodo de proteccion de 20
anos, los Estados Miembros de la
OMC que conferian una proteccién
tedrica superior (Estados Unidos,
UE...) habrian incumplido la letra
del articulo 33. Ello demuestra que
los negociadores eran plenamente
conscientes de que el efecto de los
‘patent restoration terms”, llamados
CCPs a este lado del Atlantico, era
simplemente prorrogar los dere-
chos derivados de la patente aun-
que limitandolos al producto objeto
del CCP, lo cual obligd a redactar el
articulo 33 del modo expuesto.

Por ultimo, entender que una ex-
cepcion a los derechos derivados
de la ‘patente” seria contraria al
Acuerdo ADPIC vy, por el contrario,
una excepcién a los derechos de-
rivados del “CCP” serfa conforme
con el mismo, se alejarfa de los cri-
terios de interpretacion que impone
el articulo 31 de la Convencién de
Viena sobre el Derecho de los Tra-
tados de 23 de mayo de 1969.

Dicha interpretacion no sélo se ale-
jarfa del texto del articulo 27 del
Acuerdo ADPIC, el cual menciona
claramente los “derecho de paten-
te’, sino también del objeto y fin del
mismo. En efecto, uno de los ca-
ballos de batalla durante las nego-
ciaciones fue poner fin a préacticas
discriminatorias como la “obligacion
de fabricacién nacional”. Por ejem-
plo, el Legislador espafiol tuvo que
modificar varias disposiciones de la
Ley 11/1986, de 20 de marzo, de
Patentes, para suprimir la obliga-
cion de que el producto objeto de
la patente se fabricara en Espafia.

Si se entendiera que el principio de
no discriminacién del articulo 27
del Acuerdo ADPIC se aplica a las
‘patentes” pero no a los “CCPs”, se
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llegarfa al absurdo de que una vez
caducada la patente, los Estados
Miembros de la OMC podrian obli-
gar al titular de la patente a fabricar
el producto objeto de la patente en
dicho Estado. Es decir, exactamen-
te lo contrario de lo que se negocid
durante los 7 largos afios (1986-
1993) que duré la Ronda Uruguay.

Max Planck”), el cual, lejos de des-
pejar las inquietudes juridicas de la
propuesta, las ha alimentado.

De hecho, el Informe Max Planck
alerta de que si esta Excepcién se
articulara como una nueva excep-
cién a los derechos derivados de la
“‘patente”, infringiria las disposicio-

El Informe Max Planck se ha auto-colocado en una situa-
cion imposible al sostener, por un lado, que la Excepcion de
Fabricacion, en el caso de las patentes, seria contraria al
Acuerdo ADPIC, pero en el caso de los CCPs seria conforme
al mismo, pues estos tltimos tienen por efecto prorrogar
los “derechos de patente”, los cuales estan incuestionahle-
mente sometidos al imperio del Acuerdo ADPIC.

En conclusion, por los motivos ex-
puestos, el Informe Max Planck se
ha auto-colocado en una situacién
imposible al sostener, por un lado,
que la Excepcion de Fabricacion,
en el caso de las patentes, seria
contraria al Acuerdo ADPIC, pero
en el caso de los CCPs serfa con-
forme al mismo, pues estos Ultimos
tienen por efecto prorrogar los “de-
rechos de patente”, los cuales es-
tan incuestionablemente sometidos
al imperio del Acuerdo ADPIC.

5. CONCLUSIONES

La profusién argumental con la que
la Comisién Europea ha intentado
justificar la supuesta racionalidad
economica de la Excepcion de Ex-
portacion que pretende introducir
en el derecho de la Unién contrasta
de manera llamativa con su escua-
lida fundamentacién juridica. En el
Memorando Explicativo de la pro-
puesta, la Comisién hace referen-
cia a un informe encargado al Max
Planck Institute (al que nos hemos
venido refiriendo como ‘Informe

nes del Acuerdo ADPIC, pues pri-
varfa al titular de la patente de dos
de los derechos previstos en el arti-
culo 28 (los derechos a prohibir que
otros fabriquen y utilicen el produc-
to objeto de la patente). La infrac-
cion serfa incluso mucho mas clara
en el supuesto de que la Excepcion
se interpretara de una forma tan
amplia que permitiera la fabricacién
para el almacenamiento (“stockpi-
ling”). Las conclusiones alcanzadas
por el OSD de la OMC en el asunto
en el que las propias Comunidades
Europeas demandaron a Canad&
por intentar aprobar una Excepcién
para el Almacenamiento no dejan
la menor duda sobre la incompati-
bilidad entre dicha Excepcién y las
obligaciones derivadas del Acuerdo
ADPIC (entre otros, los articulos
27, 28 y 30).

No obstante lo anterior, en el Infor-
me Max Planck se apunta a la hi-
pétesis de que esa disconformidad
podria cesar una vez caducados
los 20 afios de vida ‘normal” de la
patente pues, en opinién del autor

que ha escrito el capitulo sobre
esta cuestion, los CCPs no estan
cubiertos por el Acuerdo ADPIC.

Dicho parecer no tiene en cuenta
que tal como se desprende, por
ejemplo, de la letra del articulo 27,
el Acuerdo ADPIC se aplica tanto a
las “patentes”como a los “derechos
de patente,” siendo asi que el efec-
to juridico de ese titulo (con inde-
pendencia de que se le denomine
‘patent restoration term”, CCP o de
otro modo) es prorrogar esos ‘“de-
rechos de patente” para el producto
objeto de la autorizacion de comer-
cializacion. Tanto es asi que los ne-
gociadores del Acuerdo ADPIC tu-
vieron que redactar el articulo 33 de
un modo que hiciera que el periodo
de proteccién de 20 afios fuera un
‘minimo” al objeto de acomodar la
legislacion de Miembros de la OMC
como los Estados Unidos, la UE y
sus Estados Miembros, donde al-
gunas patentes tienen un periodo
de proteccion tedrica superior a 20
aflos. Ademas, dicha interpretacion
irfla en contra del objeto y fin del
propio Acuerdo ADPIC, pues una
vez pasados los 20 afios de vida
‘normal” de la patente se permitiria
que los titulares de patente fueran
objeto de un trato discriminatorio,
siendo asi que el principio de no
discriminacion es una piedra angu-
lar de todo el sistema GATT-OMC.
En conclusion, por los motivos ex-
puestos en este articulo, la Comi-
sion Europea, plegandose a los
intereses del importante lobby de
fabricantes de medicamentos ge-
néricos de la Union, ha presentado
una propuesta que pretende dejar-
se llevar por los vientos populistas
que soplan desde algunos rincones
del Parlamento Europeo, pero que
ha descuidado la vertiente juridica
de la cuestion. Lamentablemente
para el derecho a la salud a largo
plazo, parecen haber quedado le-
jos los tiempos en que la Comisién
comprendia las necesidades de un
sector tan estratégico como es el
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farmacéutico y promovia las medi-
das necesarias para intentar evitar
que, en el futuro, los nietos de los
ciudadanos de la Unién acaben
adoleciendo de las mismas caren-
cias terapéuticas que afectaron a
sus abuelos. Mientras que en los
afios noventa esa amplitud de miras
llevé a la aprobacion del Reglamen-
to 1768/1992 y a que la Comisién
Europea no dudara en demandar
ante el OSD de la OMC a Miem-
bros, como Canada, que pretendian
rebajar los estandares minimos de
proteccién impuestos por el Acuer-
do ADPIC, en los Gltimos tiempos
la Comisién parece preferir plan-
teamientos mas populistas. Este
cambio de orientacion encuentra un
limite dificil de franquear, que son
los compromisos juridicos asumidos
por la UE y por sus Estados Miem-
bros en aquellas fechas. En parti-
cular, las obligaciones de protec-
ciéon derivadas del Acuerdo ADPIC,
en vigor desde el afio 1995. 1

Miquel Montaia Mora es profe-
sor de ESADE Law School. Socio de
Clifford Chance S.L.P,
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RESUMEN

El pasado mes de mayo, la Comision de la Union Europea publico la “Propuesta
para un Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo enmendando el Reglamen-
to (EC) Num. 469/2009 relativo al Certificado de Proteccion Complementaria de los
Productos Farmacéuticos” la cual pretende introducir una “Excepcion para la Fabri-
cacion para la Exportacion” en el derecho de la Union Europea. Con ella, se pretende >
dejar sin efecto durante el periodo de vigencia del Certificado Complementario de
Proteccion (CCP) dos de los derechos que el articulo 28 del Acuerdo ADPIC confiere
al titular de la patente (los derechos a prohibir que el tercero fabrique o utilice el pro-
ducto objeto de la patente). Por las razones que se exponen en este articulo, la eventual
aprobacion de la propuesta comportaria un incumplimiento por parte de la Union y de
sus Estados miembros de las obligaciones de proteccion derivadas del Acuerdo ADPIC.

PALABRAS CLAVE

Certificado Complementario de Proteccion (CCP); Acuerdo ADPIC; derechos
conferidos por la patente; discriminacion de patentes farmacéuticas, modificacion
Reglamento CCP; asunto CE c. Canada ante OMC.

ABSTRACT

Last May, the Commission of the European Union published the “Proposal for a
Regulation of the European Parliament and the Council amending Regulation (EC)
No. 469/2009 on the Supplementary Protection Certificate of Pharmaceutical Pro-
ducts” which aims to introduce an “Exception for Manufacturing for Exportation” in
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the law of the European Union. With it, it is intended to render ineffective during the
period of validity of the Supplementary Protection Certificate (SPC) two of the rights
that Article 28 of the TRIPS Agreement confers upon the patent holder (the rights to
prohibit the third party from manufacturing or using the patented product). For the
reasons explained in this article, the eventual approval of the proposal would entail a
breach by the Union and its Member States of the protection obligations derived from
the TRIPS Agreement.

KEYWORDS

Supplementary Protection Certificate (SPC); TRIPS Agreement; rights conferred by
the patent; discrimination of pharmaceutical patents; SPC Regulation amendment; EC
vs. Canada case before WTO.

1. INTRODUCCION

El pasado 28 de mayo de 2018, la Comision de la Uniéon Europea (“UE”™)
publicd la “Propuesta para un Reglamento del Parlamento Europeo y del Con-
sejo enmendando el Reglamento (EC) Num. 469/2009 relativo al Certificado de
Proteccion Complementaria de los Productos Farmacéuticos™, la cual pretende
introducir una “Excepcion para la Fabricacion para la Exportacion” en el dere-
cho de la Union Europea (en adelante, “Excepcion de Fabricacion™).

La Comision, cediendo a los intereses del lobby europeo de fabricantes de
medicamentos genéricos y biosimilares, ha propuesto una polémica excepcion
cuyos beneficios para el conjunto de la industria farmacéutica europea son muy
discutibles. De la noche a la mafiana la Comision parece haberse dado cuenta de
que una excepcion como ésta comportaria un conjunto de bondades para Europa
de las que, al parecer, nadie en la Comision habia tenido noticia en las tltimas
décadas. Del mismo modo, para intentar justificar la legalidad de la propuesta,
la Comisidén ha realizado una interpretacion extraordinariamente amplia de los
contornos del articulo 30 y del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio ( “Acuerdo ADPIC”), el cual
condiciona la legalidad de las excepciones a los derechos conferidos por la patente
al cumplimiento de las estrictas condiciones previstas en el mismo. Tal como se
ird desgranando a lo largo de este articulo, esta interpretacion amplia contrasta
de manera llamativa con la que la propia Comision realizé en la reclamacion que
presento6 contra Canada ante la Organizacion Mundial del Comercio (“OMC™) el

1. Comision Europea. Propuesta para un Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo enmen-
dando el Reglamento (EC) Num. 469/2009 relativo al Certificado de Proteccion Complementaria de los
Productos Farmacéuticos. Bruselas, 28 de mayo de 2018 COM (2018) 317 final 2018/0161 (COD). Como
quiera que la propuesta so6lo se ha publicado en inglés, aleman y francés, en este articulo seguiremos la
version publicada en lengua inglesa.
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19 de diciembre de 1997, en la que defendid a sangre y fuego una interpretacion
estricta de las excepciones previstas en el articulo 30 del Acuerdo ADPIC.

La finalidad de estas lineas es ofrecer unas reflexiones preliminares sobre la
conformidad o disconformidad de la Excepcion de Fabricacion con las obligacio-
nes derivadas del Acuerdo ADPIC. Para ello, en un primer momento se analizaran
brevemente los contornos de la excepcidn propuesta. A continuacion, se repasaran
las normas mas relevantes del Acuerdo ADPIC a los efectos del presente analisis,
con especial referencia al modo en que han sido interpretadas en el pasado. Acto
seguido, se valorara si la Excepcion propuesta cumple con las condiciones del ar-
ticulo 30 del Acuerdo ADPIC, tal y cémo han sido interpretadas por el Organo de
Solucién de Diferencias de la OMC. El articulo finalizara con unas conclusiones,
en las que se alerta de que si la Excepcidn de Fabricacion acaba viendo la luz en
los términos en que se ha propuesto, su compatibilidad con las obligaciones de
proteccion impuestas por el Acuerdo ADPIC serd dificil de defender.

2. ALCANCE DE LA EXCEPCION DE FABRICACION

En el Memorando Explicativo que acompafia a la propuesta, se pretende
justificar su introduccion con base a la supuesta posicidon de desventaja com-
petitiva en que se encontrarian los fabricantes de medicamentos genéricos y
biosimilares basados en la UE respecto a los basados en los principales socios
comerciales de la UE. A pesar de que leyendo el mencionado Memorando
podria parecer que este tipo de excepciones son lugar comun entre los miem-
bros de la OMC, el tnico ejemplo que se acierta a citar en el Memorando (por
cierto, discretamente en la nota a pie de pagina numero 12) es el del Canada,
pais que ya ha sido condenado en dos ocasiones por incumplir las obligaciones
de proteccion que impone el Acuerdo ADPIC. Curiosamente, ambas condenas
trajeron causa de reclamaciones presentadas por la propia Comisidén Europea.

A pesar de los numerosos estudios econdmicos y juridicos encargados por
la Comision para intentar “vestir” la propuesta, el inico ejemplo que parecen
haber encontrado los autores de los mencionados estudios es el de Canada.
Mas adelante volveremos sobre esta importante cuestion pues, como veremos,
el hecho de que una determinada opcién normativa haya sido o no ampliamen-
te reconocida por los miembros de la OMC es uno de los parametros utilizados
por el Organo de Solucién de Diferencias de la OMC para interpretar la segun-
da condicion que debe cumplir una Excepcion para ajustarse al articulo 30 del
Acuerdo ADPIC.

La Comision pretende introducir la Excepcion de Fabricacion a través de una
enmienda del articulo 4 del Reglamento (EC) Num. 469/2009, el cual quedaria
redactado del siguiente modo:
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“«Articulo 4 — Objeto de la proteccion y exenciones a los derechos conferidos

1. Dentro de los limites de la proteccion conferida por la patente de base, la
proteccion conferida por el certificado solo se extendera al producto amparado
por la autorizacion de comercializacion del medicamento correspondiente, para
cualquier utilizacion del producto como medicamento que haya sido autorizada
antes de la expiracion del certificado.

2. El certificado al que se hace referencia en el apartado 1 no conferira pro-
teccion frente a un acto especifico para el que la patente bdsica confiriera pro-
teccion en el caso de que, en lo relativo a dicho acto, se cumplan las siguientes
condiciones:

a) el acto consiste en:

i) la fabricacion para fines exclusivos de exportacion a terceros paises; o

ii) cualquier acto conexo que sea estrictamente necesario para la fabricacion o
para la propia exportacion;

b) la persona que lleva a cabo la fabricacion (en lo sucesivo, «el fabricante»)
ha facilitado a la autoridad a la que se refiere el articulo 9, apartado 1, del Es-
tado miembro en que se desarrollara la fabricacion (en lo sucesivo, «el Estado
miembro pertinentey) la informacion prevista en el apartado 3 con una antelacion
minima de 28 dias antes de la fecha prevista para empezar a fabricar en dicho
Estado miembro;

¢) el fabricante garantiza la inclusion de un logotipo, acorde al formato previsto
en el anexo 1, en el envase exterior del producto, o, en caso de que no exista enva-
se exterior, en el embalaje inmediato,

d) el fabricante cumple los requisitos previstos en el apartado 4.

3. La informacion facilitada a efectos del apartado 2, letra b), sera la
siguiente:
a) nombre y direccion del fabricante;
b) direccion o direcciones de las instalaciones en las que tendra lugar la fabrica-
cion en el Estado miembro pertinente;
¢) numero del certificado concedido en el Estado miembro pertinente e identifica-
cion del producto, por referencia al nombre de propietario empleado por el titular
del certificado,
d) numero de la autorizacion concedida de conformidad con el articulo 40,
apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE, o con el articulo 44, apartado 1, de
la Directiva 2001/82/CE, para la fabricacion del medicamento correspon-
diente o, de no existir una autorizacion de este tipo, un certificado valido
de practicas correctas de fabricacion segun lo previsto en el articulo 111,
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apartado 5, de la Directiva 2001/83/CE, o en el articulo 80, apartado 5, de
la Directiva 2001/82/CE, correspondiente a las instalaciones en las que se
llevard a cabo la fabricacion;

e) fecha de inicio prevista para la fabricacion en el Estado miembro pertinente;
f) una lista indicativa del tercer o los terceros paises a los que se prevé exportar
el producto.

4. El fabricante debera garantizar, a través de medios apropiados, que quie-
nes mantengan una relacion contractual con los fabricantes que llevan a cabo
los actos a los que se hace referencia en el apartado 2, letra a), inciso ii), estdn
plenamente informados de los siguientes elementos y son conscientes de ellos:

a) el hecho de que esos actos estan sujetos a lo previsto en el apartado 2;

b) el hecho de que la comercializacion, la importacion o la reimportacion del
producto podrian suponer una infraccion del certificado al que se hace referencia
en dicho apartado en aquellos casos los que se aplique el certificado y durante la
validez del mismo.

5. El apartado 2 unicamente se aplicarda a los certificados concedidos el [OP:
insertar la fecha correspondiente al primer dia del tercer mes siguiente al mes de
publicacion del presente Reglamento modificativo en el Diario Oficial)] o después
de dicha fecha.»;”

Del nuevo texto propuesto para el articulo 4 del Reglamento (EC) Num.

469/2009 interesa destacar los siguientes aspectos:
En primer lugar, se pretende afiadir una “Excepcion” pretendidamente “limita-
da” a los derechos derivados del mal llamado “Certificado Complementario de
Proteccion” (lo que es “Complementario” no es el “Certificado” sino la “Pro-
teccion”), la cual vendria a afiadirse al catdlogo de “Excepciones” que limitan los
derechos derivados de la patente (Uso Experimental, “Bolar”, etc.). No obstante,
a diferencia de estas ultimas, la “Excepcion de Fabricacion” no limitaria los de-
rechos derivados de la patente “bdsica”, sino unicamente los derivados del Certi-
ficado Complementario de Protecciéon (“CCP”).

Tal como se ha adelantado, en el Memorando Explicativo se justifica la re-
forma aduciendo que los fabricantes de medicamentos genéricos y biosimilares
basados en la UE estarian perdiendo los “mercados de exportacion”, los cuales
estarian cayendo en manos de empresas basadas en el territorio de otros socios
comerciales de la UE. A pesar de la extension del Memorando y de la profusion de
datos que supuestamente fundamentarian la reforma, los unicos ejemplos de esos
otros socios comerciales que acierta a citar el Memorando son el ya citado Cana-
da, cuatro Estados (China, India, Brasil y Rusia) en los que no existen CCPs (ni,
en consecuencia, “Excepciones” alos mismos), € Israel, Estado donde la duracion
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de los CCPs es inferior que en la UE. Recordemos que el articulo 33 del Acuerdo
ADPIC establece que “La proteccion conferida por una patente no expirara antes
de que haya transcurrido un periodo de 20 aios contados desde la fecha de pre-
sentacion de la solicitud.” En consecuencia, los miembros de la OMC son libres
de crear o no CCPs y, si lo hacen, otorgarles el periodo de proteccion que tengan
por conveniente.

En el Memorando se explica que el objetivo de la reforma no es sélo facilitar
el acceso de los fabricantes europeos a los mencionados “mercados de exporta-
cion” sino también su acceso al mercado de la UE el dia siguiente ( “day-1") de
que caduque el CCP. Sobre esta tltima cuestion, la Comision Europea ha dado
un giro de 180 ° respecto de las tesis que defendi6 en la reclamacion que interpu-
so contra Canada el 19 de diciembre de 1997, cuestidon sobre la que volveremos
mas adelante.

En segundo lugar, la propuesta va acompafiada de un conjunto de “salvaguar-
das” que pretenden evitar que los productos fabricados para la exportacion se aca-
ben comercializando en el mercado de la Union. Estas salvaguardas incluyen la
obligacion de notificacion a las autoridades competentes, el cumplimiento de otras
formalidades y el seguimiento de ciertos requisitos en materia de etiquetado. De
acuerdo con el Memorando Explicativo, el efecto combinado de estas salvaguar-
dias deberia crear transparencia e impedir que productos que infringirian derechos
de propiedad industrial vigentes acaben entrando en los mercados de los Estados
miembros de la UE.

Una vez expuestas las lineas maestras de la Excepcion de Fabricacion propues-
ta por la Comisidn, a continuacion se examinaran las disposiciones del Acuerdo
ADPIC maés relevantes a los efectos de valorar su conformidad o disconformidad
con dicho Acuerdo.

3. OBLIGACIONES DE PROTECCION IMPUESTAS POR EL ACUERDO
ADPIC Y SUS EXCEPCIONES

3.1. Los articulos 27.1, 28.1 y 33 del Acuerdo ADPIC

Como es bien sabido, el Acuerdo ADPIC es un tratado internacional anexo
al Acuerdo por el que se establecid la OMC (en particular, el Anexo 1C), el cual
entrd en vigor el 1 de enero de 1995. Uno de sus principales objetivos fue intro-
ducir un estandar minimo de proteccion de los derechos de propiedad industrial
en todos los miembros de la OMC, la cual incluye la inmensa mayoria de los
miembros de la comunidad internacional. Esta l6gica queda muy clara en el ar-
ticulo 1, el cual establece que “Los miembros podrdn prever en su legislacion,
aungque no estén obligados a ello, una proteccion mas amplia que la exigida por
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el propio Acuerdo, a condicion de que tal proteccion no infrinja las disposiciones
del mismo.”

El Acuerdo ADPIC es de aplicacion a todas las modalidades de propiedad in-
dustrial, siendo asi que las patentes estan reguladas en la Seccion 5? de la Parte I1.

A los efectos del presente articulo, son de especial relevancia las obligaciones
de proteccion impuestas por las siguientes disposiciones:

El parrafo 1 del articulo 27, titulado “Materia patentable”, establece que:

“1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos 2 y 3, las patentes podran obte-
nerse por todas las invenciones, sean de productos o de procedimientos, en todos
los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, entraiien una actividad in-
ventiva y sean susceptibles de aplicacion industrial. Sin perjuicio de lo dispuesto
en el parrafo 4 del articulo 65, en el parrafo 8 del articulo 70 y en el parrafo 3
del presente articulo, las patentes se podrdn obtener y los derechos de patente se
podran gozar sin discriminacion por el lugar de la invencion, el campo de la tec-
nologia o el hecho de que los productos sean importados o producidos en el pais.”

Por su parte, el parrafo 1 del articulo 28, titulado “Derechos conferidos”, esta-

blece lo siguiente:
“1. Una patente conferira a su titular los siguientes derechos exclusivos: a) cuan-
do la materia de la patente sea un producto, el de impedir que terceros, sin su
consentimiento, realicen actos de: fabricacion, uso, oferta para la venta, venta
o importacion para estos fines del producto objeto de la patente; b) cuando la
materia de la patente sea un procedimiento, el de impedir que terceros, sin su
consentimiento, realicen el acto de utilizacion del procedimiento y los actos de:
uso, oferta para la venta, venta o importacion para estos fines de, por lo menos, el
producto obtenido directamente por medio de dicho procedimiento.”

Siguiendo la l6gica de los acuerdos de la OMC, en los que las obligaciones a

menudo se ven recortadas ( “carved-out”) por determinadas excepciones, el arti-
culo 30, titulado “Excepciones de los derechos conferidos”, tras arduas negocia-
ciones quedd redactado en los siguientes términos:
“Los miembros podran prever excepciones limitadas de los derechos exclusivos
conferidos por una patente, a condicion de que tales excepciones no atenten de
manera injustificable contra la explotacion normal de la patente ni causen un
perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la patente, teniendo
en cuenta los intereses legitimos de terceros.”

Ciertamente, quienes redactaron este articulo dificilmente podrian reclamar
para si el Premio Nobel de la concrecion. Pero esta indefinicion es comprensible
en un sistema en el que, desde sus origenes, siempre se ha intentado aprobar las
decisiones por consenso’. En efecto, cuando el GATT (““General Agreement on
Tariffs and Trade’”) empez6 a aplicarse en 1947, vinculaba a un reducido grupo de

2. MONTANA i MORA, M., La OMC y el Reforzamiento del Sistema GATT, McGraw-Hill, 1997, p. 33.
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23 Estados que se auto-consideraban un “club de buenos amigos.” Los delegados
de los Estados acabaron desarrollando incluso estrechos lazos personales, lo cual
constituy6 el caldo de cultivo de esta cultura de “consenso.” Pero el consenso,
cuyas bondades nadie niega, también presenta aristas negativas, entre las que des-
taca la inconcrecion del producto final. A menudo, la unica forma de alcanzar el
consenso es utilizar una redaccion que todo el mundo pueda interpretar de manera
literal cdmo le plazca. La inconcrecion del articulo 30 debe valorarse bajo esta luz.

Enfrentados con la oscuridad de la letra del articulo 30 del Acuerdo ADPIC,
resulta pertinente acudir al articulo 31 de la Convencion de Viena sobre el Dere-
cho de los Tratados de 23 de mayo de 1969, cuyo parrafo primero establece que
“un tratado debera interpretarse de buena fe conforme al sentido corriente que
haya de atribuirse a los términos del tratado en el contexto de éstos y teniendo
en cuenta su objeto y fin.” Conforme al parrafo 2 del mismo articulo, el “contex-
to” comprenderd, ademas del texto, incluidos sus preambulo y anexos, “a) todo
acuerdo que se refiera al tratado y haya sido concertado entre las partes con mo-
tivo de la celebracion del tratado, b) todo instrumento formulado por una o mds
partes con motivo de la celebracion del tratado y aceptado por las demds como
instrumento referente al tratado.” Por ultimo, el parrafo 3 establece que, junto con
el “contexto”, deberd tenerse en cuenta: “a) todo acuerdo ulterior entre las partes
acerca de la interpretacion del tratado o de la aplicacion de sus disposiciones; b)
toda practica ulteriormente seguida en la aplicacion del tratado por la cual cons-
te el acuerdo de las partes acerca de la interpretacion del tratado, c) toda norma
pertinente de derecho internacional aplicable en las relaciones entre las partes.”
El articulo 31 finaliza con un breve parrafo 4, el cual simplemente dispone que
“se dard a un término un sentido especial si consta que tal fue la intencion de las
partes.”

3.2. La interpretacion del Organo de Solucién de Diferencias de la OMC
3.2.1. Introduccion

A la hora de interpretar las disposiciones del Acuerdo por el que se estable la
OMC y sus acuerdos anexos, entre los que figura el Acuerdo ADPIC, resultan de
especial utilidad los precedentes del Organo de Solucién de Diferencias (“OSD”)
de la OMC. A pesar de su extrafia denominacion, el OSD, desde las profundas
reformas introducidas por la Ronda Uruguay (1986-1993), se ha convertido en un
verdadero organo jurisdiccional cuyas conclusiones son de obligado cumplimien-
3. Para una perspectiva historica sobre la transformacién del Organo de Sgl}lcién de Diferencias de la
OMC en un verdadero 6rgano jurisdiccional, puede consultarse MONTANA i MORA, M., “A GATT

With Teeth: Law Wins over Politics in the Resolution of International Trade Disputes”, en Columbia
Journal of Transnational Law, Vol. 31, 1993, p. 105 ss.
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to por los miembros de la OMC?®. Si bien en el sistema GATT-OMC no rige estric-
tamente el principio stare decissis (es decir, los precedentes no son por si mismos
vinculantes), por razones de seguridad juridica el OSD intenta no desviarse de lo
resuelto en casos anteriores. El propio Tribunal de Justicia de la Unién Europea
(“TJUE”) se ha apoyado en dichos precedentes en atencion al prestigio y especia-
lizacion del OSD.

Sobre el alcance de los articulos 27.1, 28.1 y 33 del Acuerdo ADPIC, el pre-
cedente mas relevante puede encontrarse en el asunto que enfrento a las entonces
denominadas Comunidades Europeas junto a sus Estados miembros, por un lado,
y Canada, por otro, el cual tuvo su origen en una reclamacion presentada por los
primeros ante el OSD de la OMC el 19 de diciembre de 1997.

3.2.2. Alcance de las disposiciones cuestionadas

La reclamacion se dirigid contra varias disposiciones de la Ley de Patentes del
Canada, entre las que interesa destacar las siguientes:

El articulo 55, parrafo 2, apartado 1, establecia que:

“No habra infraccion de patente cuando una persona fabrique, construya, utilice
0 venda una invencion patentada pero lo haga exclusivamente con fines razo-
nablemente relacionados con la preparacion y la presentacion de informacion
requerida por una ley federal o provincial del Canada o por una ley extranjera
que regulen la fabricacion, la construccion, la utilizacion o la venta de cualquier
producto.”

Como se habra comprobado, la disposicidn transcrita contempla la mal deno-
minada “Excepcion Bolar”, la cual excluye del ambito del “ius prohibendi” del
titular de la patente los actos de explotacion necesarios para presentar la solicitud
de autorizacion de comercializacion de un medicamento. Decimos “mal llamada”™
porque tom¢ su origen del asunto Roche Products Inc. v. Bolar Pharmaceuticals
Co. Inc (1984)*, en el que los Tribunales estadounidenses condenaron a Bolar por
infraccion por entender que la legislacion vigente no excluia este tipo de actos del
ambito del “ius prohibendi.” De hecho, el Legislador estadounidense tuvo que
enmendar la Ley de Patentes para introducir esta excepcion. En consecuencia, en
rigor, seria mas correcto denominarla “Excepcion basada en el Examen Regla-
mentario”, que es como se la denomind en el asunto seguido ante el OSD de la
OMC-.

Por su parte, el articulo 55, parrafo 2, apartado 2, disponia lo siguiente:

“No habra infraccion de patente cuando una persona que, conforme al apartado
4.733 F.2d §5'8; certiorari denied 221 USPQ 937; 469 US 856 (1984).
5. MONTANA i MORA, M., “La «Clausula Bolar» de la Directiva 2004/27: una nueva Excepcion a los

derechos de patente a cambio de la armonizacion del periodo de exclusividad de datos a diez afios”, en La
Ley, Num. 6315, 9 de septiembre de 2005, p. 1-8.
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1), fabrique, construya, utilice o venda una invencion patentada lo haga, duran-
te el periodo establecido en la reglamentacion, para la fabricacion y el almace-
namiento de articulos destinados a la venta después de la fecha de expiracion
de la patente.”

En este caso, se trataba de la denominada “Stockpiling Exception” (“Excep-
cion basada en la Acumulacion de Existencias”, segin se la denomina en la OMC,
si bien seria preferible la denominacion “Excepcion de Almacenamiento™). Se
trata de la Excepcion que, a la postre, acabaria recibiendo los mayores reproches
del OSD de la OMC.

El alcance temporal de esta segunda Excepcidn se precisaba en el Reglamento
sobre la Fabricacion y Almacenamiento de Medicamentos Patentados, en virtud
del cual “el periodo aplicable al que se refiere el apartado 2) del pdrrafo 2) del
articulo 55 de la Ley de Patentes es el periodo de seis meses inmediatamente
anterior a la fecha de expiracion de la patente.” Es decir, seis meses antes de la
fecha de caducidad de la patente se permitia la fabricacion y almacenamiento de
productos destinados a la venta después de que caducara.

3.2.3. Reproches formulados por la UE y sus Estados miembros

De manera resumida, la reclamacion de la UE y los Estados miembros se
baso en los siguientes fundamentos juridicos:

En primer lugar, denunciaron que el Canada, al permitir la fabricacion y el
almacenamiento de productos farmacéuticos sin el consentimiento del titular
de la patente durante los seis meses inmediatamente anteriores a la expiracion
del plazo de 20 afios de vigencia de la patente, habia infringido las obliga-
ciones derivadas del parrafo 1 del articulo 28, con relacion al articulo 33 del
Acuerdo ADPIC. Recordemos que esta ultima disposicion establece que “/a
proteccion conferida por una patente no expirara antes de que haya transcu-
rrido un periodo de 20 afios contados desde la fecha de presentacion de la
solicitud.”

En segundo lugar, también impugnaron la “Excepcion basada en el Exa-
men Reglamentario” alegando como infringido el parrafo 1 del articulo 28.

En tercer lugar, entendieron que el Canadd, en la medida en que trataba a
los titulares de patentes en el campo de las invenciones farmacéuticas de un
modo menos favorable que a los titulares de patentes en todos los demés cam-
pos de la tecnologia, habia incumplido las obligaciones derivadas del parrafo 1
del articulo 27 del Acuerdo ADPIC. Recordemos que esta disposicion introdu-
jo el principio de no discriminacidn, piedra angular del sistema GATT-OMC,
en el campo de las patentes (las patentes se podran obtener y los derechos de
patente se podran gozar sin discriminacion por el campo de la tecnologia).
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Segtn los reclamantes, el articulo 30 (“Excepciones de los derechos confe-
ridos”) era una “clausula de cardcter excepcional” que, como tal, obligaba a
interpretar toda Excepcidon de manera estricta. Entre otros aspectos, alegaron que
los consumidores, o la sociedad en general, no podian considerarse “terceros” en
el contexto del articulo 30.

Con relacion a la “practica ulteriormente seguida” por los miembros de la
OMC que, como hemos visto, es uno de los elementos que exige tener en cuenta
el articulo 31 de la Convencion de Viena de 1969, la UE y sus Estados miembros
destacaron que ninguno de los 11 terceros que habian participado en el procedi-
miento, ni siquiera los que apoyaban las alegaciones del Canad4, autorizaba la
fabricacion y almacenamiento de los productos antes de la fecha de caducidad de
la patente.

3.2.4. Respuesta de Canada

En su contestacion, Canada adujo un conjunto de argumentos que pueden re-
sumirse del siguiente modo:

En primer lugar, alegd que ambas disposiciones constituian una “Excepcion
limitada” de los derechos exclusivos conferidos por la patente, en la medida per-
mitida por el articulo 30 del Acuerdo ADPIC.

En segundo lugar, Canada se defendié de la infraccion del principio de no
discriminacion (articulo 27.1) utilizando dos baterias de argumentos: 1) la prohibi-
cién de discriminar del articulo 27.1 no se aplicaria a las Excepciones Limitadas
permitidas por el articulo 30; ii) incluso si se aplicara el articulo 27.1, las Excep-
ciones cuestionadas no estarian relacionadas expresamente con ningiin campo de
tecnologia particular.

Por tltimo, Canada alegé que ninguna de las Excepciones cuestionadas redu-
cia la duracion minima de la proteccion de la patente impuesta por el articulo 33
del Acuerdo ADPIC (como minimo 20 afios desde la presentacion de la solicitud).

A la hora de desarrollar sus alegaciones, Canadé invoco el articulo 7 ( “Objeti-
vos ") del Acuerdo ADPIC:

“La proteccion y la observancia de los derechos de propiedad intelectual deberdn
contribuir a la promocion de la innovacion tecnologica y a la transferencia y di-
fusion de la tecnologia, en beneficio reciproco de los productores y de los usuarios
de conocimientos tecnologicos y de modo que favorezcan el bienestar social y
economico y el equilibrio de derechos y obligaciones.”

También invocé el articulo 8 (“Principios ™), del siguiente tenor literal:

“l. Los miembros, al formular o modificar sus leyes y reglamentos, podran adop-
tar las medidas necesarias para proteger la salud publica y la nutricion de la
poblacion, o para promover el interés publico en sectores de importancia vital

Comunicaciones en Propiedad Industrial y Derecho de la Competencia

15



16

Comun. Prop. Ind. derecho competencia n°. 84 (Mayo-Agosto 2018) - ISSN: 1579-3494 - 5-30

para su desarrollo socioeconomico y tecnologico, siempre que esas medidas sean
compatibles con lo dispuesto en el presente Acuerdo.

2. Podra ser necesario aplicar medidas apropiadas, siempre que sean compa-
tibles con lo dispuesto en el presente Acuerdo, para prevenir el abuso de los dere-
chos de propiedad intelectual por sus titulares o el recurso a practicas que limiten
de manera injustificable el comercio o redunden en detrimento de la transferencia
internacional de tecnologia.”

Se trata de disposiciones en las que también buscan apoyos quienes defienden
la compatibilidad de la Excepcidn de Fabricacion propuesta por la Comision con
el Acuerdo ADPIC.

3.2.5. Pronunciamientos del OSD de la OMC
3.2.5.1. Introduccion

Cuando se presenta una reclamacion ante el OSD de la OMC, se crea “ad

hoc” un “grupo especial” (“panel”, en el argot de la OMC) compuesto de tres
expertos de reconocido prestigio. En esta ocasion, el grupo especial estuvo
presidido por el profesor de la Universidad de Minnesota Robert Hudec, hoy
tristemente fallecido, quien fue uno de los primeros y principales expertos
mundiales en el sistema GATT-OMC. Entre sus multiples obras, destaca The
GATT Legal System and World Trade Diplomacy, Praeger, 1975. Los otros
dos miembros fueron Mihaly Ficsor y Jaime Sepulveda, con amplia experien-
cia, respectivamente, en el campo de la propiedad intelectual y en el sector de
las ciencias de la salud.
Tras estudiar las alegaciones de las partes y de los numerosos miembros de la
OMC que intervinieron en el procedimiento (Australia, Brasil, Colombia, Cuba,
India, Israel, Japon, Polonia, Suiza, Tailandia y Estados Unidos), el grupo especial
llego a las conclusiones que se resumen a continuacion.

3.2.5.2. La “Excepcion de Acumulacion de Existencias” es incompatible con el
articulo 28.1

En primer lugar, podriamos decir que empez6 por lo mas facil, que era la cues-
tion de la “Excepcion de Acumulacion de Existencias”, la cual pretendemos re-
bautizar como “Excepcion de Almacenamiento.” El grupo especial observd que
el Canada habia reconocido que esta Excepcion infringiria el parrafo 1 del articulo
28 del Acuerdo ADPIC en el supuesto de que no pudiera acogerse al articulo 30.
En consecuencia, centrd la controversia en si la mencionada Excepcion cumplia o
no las condiciones exigidas por el articulo 30.
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Entrando en la exégesis del articulo 30, el grupo especial subray6 que exige
tres condiciones acumulativas (1. La Excepcion ha de ser “/limitada’; 2. No puede
atentar “de manera injustificable contra la explotacion normal de la patente™; 3.
No ha de causar “un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de
la patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros.”), de modo que
el incumplimiento de cualquiera de ellas bastaria para rechazar su aplicacion al
caso.

Empezando por la primera condiciodn ( “Limitadas ), el grupo especial observd
que “El término «excepciony, en si mismo, tiene la connotacion de derogacion
limitada, de derogacion que no socava el conjunto de normas a las que se aplica.
Cuando en un tratado se utiliza la expresion «excepciones limitadas», hay que
dar a la palabra «limitaday un significado distinto de la limitacion implicita en el
propio término «excepciony. Por consiguiente, la expresion «excepciones limita-
das» ha de interpretarse en el sentido de que entrafia una excepcion estricta, una
excepcion que conlleva solamente una pequeiia disminucion de los derechos en
cuestion” (parrafo 7.30).

Profundizando un poco mas en la cuestion, el grupo especial hizo suya la in-
terpretacion de las CE y sus Estados miembros, conforme a la cual el texto del
articulo 30 deberia interpretarse literalmente, ““/...] centrandose en la medida en
que se hubieran coartado los derechos legales, mds que en la magnitud o la exten-
sion de las repercusiones economicas” (parrafo 7.31). A continuacion, rechazo el
argumento del Canada de que la restriccion de dichos derechos legales es siempre
“limitada” cuando se preserva el derecho exclusivo a vender al consumidor final,
pues la “fabricacion” y el “uso” serian derechos “secundarios”. En particular,
el grupo especial concluyd que el primer parrafo del articulo 28 no contiene tal
“jerarquia de derechos de patente” (parrafo 7.33). Y a continuacion, en el parrafo
7.34, formuld una de sus observaciones mas interesantes:

“7.34 A juicio del Grupo Especial, la cuestion de si la excepcion basada en
la acumulacion de existencias es una excepcion “limitada’ gira en torno a la
medida en que esa excepcion coarta los derechos del titular de patente a impe-
dir la “fabricacion” y el “uso” del producto patentado. El derecho a impedir
la “fabricacion” y el “uso” constituye, durante la totalidad de la duracion de
la patente, una proteccion complementaria de la constituida por el derecho a
impedir la venta, al cortar en la fuente el suministro de productos competidores
v al impedir la utilizacion de tales productos, sea cualquiera la forma en que
se obtengan. La excepcion basada en la acumulacion de existencias, al no im-
poner absolutamente ninguna limitacion al volumen de la produccion, suprime
totalmente esa proteccion durante los seis ultimos meses de la duracion de la
patente, al margen de cualesquiera otras consecuencias posteriores que pueda
tener. Cabe afirmar que la excepcion basada en la acumulacion de existencias,
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tan solo por ese efecto, suprime enteramente tales derechos durante el periodo
en que esta en vigor.”’

A continuacidn, el grupo especial también considerd si cabia estimar que
las ventajas comerciales obtenidas por el titular de la patente durante los me-
ses siguientes a la fecha de caducidad de la patente eran una de las finalidades
de los derechos del titular de la patente a impedir la “fabricacion”y el “uso”
durante el plazo de vigencia de la patente. Sobre esta cuestion, concluyd que
“[...] la fabricacion para la venta comercial es la quintaesencia de las ac-
tividades comerciales competitivas, cuyo cardcter no se altera por un mero
retraso en la obtencion de una recompensa comercial. En la practica, hay que
reconocer que la aplicacion coercitiva del derecho a excluir la «fabricaciony
v el «usox durante el plazo de vigencia de la patente dara necesariamente a
todos los titulares de patentes de toda clase de productos un breve periodo
de continuacion de la exclusividad de mercado después de la expiracion de
la patente. La repetida imposicion de tales derechos excluyentes con conoci-
miento de sus efectos universales sobre el mercado no puede entenderse mds
que como una afirmacion de la finalidad de obtener esos efectos sobre el mer-
cado” (parrafo 7.35).

Con base a todo ello, el grupo especial concluyé que la “Excepcion basada
en la Acumulacion de Existencias” constituye una “reduccion sustancial de
los derechos excluyentes’ que confiere el parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo
ADPIC y, en consecuencia, “/...] estimo claro que una excepcion que lleve a
una reduccion sustancial de esas dimensiones no puede considerarse como una
«excepcion limitada» en el sentido del articulo 30 del Acuerdo” (parrafo 7.36).

Habiendo llegado a la conclusion de que la mencionada Excepcidon no cum-
plia la primera condicidn ( “Limitada ) del articulo 30, entendi6 que no resulta-
ba necesario examinar si se cumplian las otras dos condiciones (parrafo 7.38):

3.2.5.3. La “Excepcion basada en el Examen Reglamentario” es compatible con
el articulo 28.1

Para justificar que esta Excepcion cumplia las tres condiciones del articulo 30,
Canada utilizé los mismos argumentos que se acaban de exponer, mas algunos
argumentos adicionales. Por ejemplo, puso mucho énfasis en la “prdctica ulte-
riormente seguida en la aplicacion del tratado” 'y, en particular, en el hecho de
que tras la entrada en vigor del Acuerdo ADPIC, numerosos Estados miembros de
la OMC habian aprobado este tipo de Excepciones (por ejemplo, Estados Unidos,
Argentina, Australia, Hungria e Israel).

El grupo especial acabo acogiendo los argumentos del Canada por las razones
que se condensan en el parrafo 7.45:
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“7.45 No obstante, a juicio del Grupo Especial, la excepcion basada en el exa-
men reglamentario establecida en el Canada es una “excepcion limitada” en el
sentido del articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC. Es “limitada” por las pocas
restricciones que impone a los derechos conferidos por el parrafo 1 del articulo
28. Siempre que la excepcion se limite al comportamiento necesario para cum-
plir las prescripciones del proceso de aprobacion reglamentario, el alcance de
los actos no autorizados por el titular del derecho que queden permitidos por la
excepcion serd pequeiio y circunscrito. Aun cuando los procesos de aprobacion
reglamentarios puedan requerir que se produzca a titulo de prueba un volumen
considerable para demostrar que la fabricacion es fiable, los propios derechos del
titular de la patente no quedan menoscabados en mayor medida por el volumen de
tales series de produccion, siempre que ésta se haga exclusivamente a los efectos
de la reglamentacion y que no se haga ningun uso comercial de los productos
finales resultantes.”

Notese que estos razonamientos, interpretados “contrario sensu’, apuntan
claramente a que en el caso de que la fabricacién y el uso no se limite al com-
portamiento necesario para cumplir las prescripciones del proceso de aprobacion
reglamentario y / o se haga un “uso comercial de los productos finales resultan-
tes”, la Excepcion no se ajustaria a la primera condicion exigida por el articulo 30
(“Limitada”). Ello da una clara idea de las dificultades que tendra la “Excepcion
de Fabricacion” recientemente propuesta por la Comision para saltar por encima
del primero de los tres listones que exige superar el articulo 30.

A continuacidn, el grupo especial examino la segunda condicion exigida por
el mencionado articulo y, en particular, el concepto de “explotacion normal”.
En sus alegatos, Canada habia alegado que una “exclusividad en el mercado”
posterior a la expiracion de la patente en ningliin caso podia considerarse “nor-
mal”, cuestion sobre la que el grupo especial llegd a la siguiente conclusion
(parrafos 7.56-7.57):

“7.56 El Canadd ha argumentado que la exclusividad en el mercado después de
la expiracion del plazo de 20 aiios de vigencia de la patente no debe conside-
rarse como “normal”. El Grupo Especial no pudo aceptar esa afirmacion como
proposicion categorica. Algunos de los derechos bdsicos concedidos a todos
los titulares de patentes y ejercidos corrientemente por todos los titulares de
patentes suelen conllevar cierto periodo de exclusividad en el mercado después
de la expiracion de la patente. Por ejemplo, el derecho independiente a impedir
durante el plazo de vigencia de una patente la “‘fabricacion” del producto pa-
tentado impide frecuentemente que los competidores acumulen las existencias
necesarias para entrar en el mercado inmediatamente después de la expiracion
de la patente. No hay nada anormal en la existencia de un periodo mas o menos
breve de exclusividad en el mercado después de la expiracion de la patente.
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7.57 Sin embargo, el Grupo Especial considero que el Canadda pisaba terreno
mas firme al afirmar que no debia considerarse “normal” el periodo adicional
de exclusividad de facto en el mercado creado por la utilizacion de los derechos
de patentes para impedir que se sometiesen las presentaciones necesarias para
obtener la autorizacion reglamentaria. En esa situacion, el periodo adicional de
exclusividad en el mercado no es una consecuencia natural o normal de la im-
posicion de los derechos de patente. Es una consecuencia involuntaria de la con-
Jjuncion de las leyes de patentes con las leyes que regulan productos, cuando la
combinacion de los derechos de patente con los plazos necesarios para el proceso
reglamentario lleva a un periodo de exclusividad en el mercado superior al nor-
mal para la imposicion de ciertos derechos de patente. Es también una forma de
explotacion a la que de hecho no recurren la mayoria de los titulares de patentes.
En el caso de la inmensa mayoria de los productos patentados, no hay ninguna
reglamentacion de la comercializacion del tipo de la establecida en el apartado
1) del parrafo 2 del articulo 55, por lo que no existe ninguna posibilidad de pro-
rrogar la exclusividad de la patente retrasando el proceso de aprobacion de la
comercializacion para los competidores.”

Por tanto, el grupo especial concluyd que la “Excepcion basada en el Exa-
men Reglamentario” también se ajustaba a la segunda condicion, pues en su
opinion no atentaba de manera injustificable contra la “explotacion normal” de
la patente.

Respecto a la tercera condicidn ( “ni causen un perjuicio injustificado a los
legitimos intereses del titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses legi-
timos de terceros”), el grupo especial entendid que “La cuestion que se plantea
en ultima instancia con respecto a si la excepcion basada en el examen regla-
mentario cumple la tercera condicion del articulo 30 entrafia consideraciones
similares a las que han de tenerse en cuenta en el contexto de la segunda con-
dicion (“explotacion normal”) (parrafo 7.61).” En este punto, el razonamiento
del grupo especial es un poco contradictorio, pues en el parrafo 7.21 el propio
grupo especial se habia ocupado de aclarar que “Hay que presumir que cada
una de las tres significa algo diferente de las otras dos, pues de lo contrario
habria una redundancia.”

Las CE y sus Estados miembros habian utilizado como argumento principal
que los “legitimos intereses” a que se refiere el articulo 30 son “infereses juridi-
cos,” en particular, el pleno disfrute de sus derechos durante la totalidad del plazo
de vigencia de la patente. Afiadieron que “/...J los unicos «terceros» que habia
que tener en cuenta a los efectos del articulo 30 eran los competidores del titular
de la patente: en el caso de las patentes de productos farmacéuticos, los produc-
tores de medicamentos genéricos, porque eran las unicas partes cuyos intereses
eran contrarios a los del titular de la patente.” Sobre esta cuestion, el grupo es-
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pecial observo que “La expresion «legitimos interesesy, para que tenga sentido
en este contexto, ha de definirse de la forma en que frecuentemente se utiliza en
los textos juridicos, es decir, como concepto normativo que exige la proteccion de
intereses que son «justificables» en el sentido de que estan apoyados por politicas
publicas u otras normas sociales pertinentes” (pdarrafo 7.69). En consecuencia,
concluyo que el concepto de “intereses legitimos” tenia un “sentido mds amplio™
que la expresion “intereses juridicos” (parrafo 7.71).

Las CE y sus Estados miembros habian aducido un segundo argumento, a
saber, que si los titulares de patentes perdian parte del periodo de vigencia de la
patente como consecuencia del tiempo necesario para obtener la autorizacion de
comercializacion, era de justicia que no se permitiera al tercero realizar dichos
tramites hasta que hubiera caducado la patente. El grupo especial entendi6 que “/a
principal cuestion que se planteaba era si la base normativa de esa declaracion
se basaba en una norma de politica ampliamente reconocida” (parrafo 7.77). En
otras palabras, el grupo especial parecid reconducir la existencia de “legitimos
intereses” a si estaban o no ampliamente apoyados en politicas publicas. Como
un “criterio normativo ampliamente reconocido” (parrafo 7.80).

Sobre esta cuestion, el grupo especial observd que en algunos miembros de la
OMC se habian aprobado prérrogas de iure y de facto del plazo de vigencia de la
patente para acomodar los intereses a los que se referian las CE y sus Estados miem-
bros (parrafo 7.78). Pero inmediatamente a continuacion afiadio que “Sin embargo,
esta respuesta positiva a la reivindicacion de un ajuste compensatorio no ha sido
universal” (parrafo 7.79). En su opinion, las decisiones de los poderes publicos de
aprobar una “Excepcion basada en el Examen Reglamentario” “[...] pueden re-
presentar, bien un desacuerdo con la reivindicacion normativa hecha por las CE en
estas actuaciones, bien simplemente una conclusion de que tales reivindicaciones
no pueden prevalecer frente a otros intereses igualmente legitimos” (parrafo 7.79).

Finalmente, alcanzd la siguiente conclusion (parrafos 7.82-7.83):

“7.82 En conjunto, el Grupo Especial llegé a la conclusion de que el interés
declarado en nombre de los titulares de patentes cuyo periodo efectivo de exclu-
sividad en el mercado se veia reducido por las demoras habidas en la aprobacion
de la autorizacion para la comercializacion no era tan perentorio ni estaba reco-
nocido tan ampliamente como para que pudiera considerarse como un “legitimo
interés” en el sentido del articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC. No obstante
el numero de gobiernos que habian respondido positivamente a ese interés decla-
rado concediendo prorrogas compensatorias de la duracion de las patentes, la
cuestion misma se habia planteado en fecha relativamente reciente, y los poderes
publicos de los distintos paises estaban evidentemente divididos todavia en cuan-
to al fundamento de tales reivindicaciones. Ademas, el Grupo Especial estimo
que era significativo que las inquietudes por las excepciones basadas en el
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examen reglamentario en general, aunque eran bien conocidas en la época
de las negociaciones acerca del Acuerdo sobre los ADPIC, evidentemente
no eran suficientemente claras ni suficientemente perentorias como para que
quedase constancia de ellas en la documentacion relativa a las negociacio-
nes acerca del Acuerdo sobre los ADPIC. El Grupo Especial juzgo que la
idea de los “legitimos intereses” del articulo 30 no debia utilizarse para
dirimir, por decision arbitral, una cuestion de politica normativa que todavia
era evidentemente objeto de un debate politico no resuelto.

7.83 En consecuencia, habiendo examinado las dos alegaciones de “legiti-
mos intereses” formuladas por las CE y habiendo constatado que ninguno de
esos intereses declarados podia considerarse como “legitimo interés” en el
sentido de la tercera condicion del articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC,
el Grupo Especial llego a la conclusion de que el Canada habia demostrado a
satisfaccion del Grupo Especial que el apartado 1) del parrafo 2 del articulo
55 de la Ley de Patentes canadiense no lesionaba “legitimos intereses” de los
titulares de patentes afectados en el sentido del articulo 30.”

A la postre, el grupo especial concluyd que la “Excepcion basada en el
Examen Reglamentario” cumplia las tres condiciones exigidas por el articulo
30 del Acuerdo ADPIC.

3.2.5.4. La CE y sus Estados miembros no han acreditado de manera sufi-
ciente que la “Excepcion basada en el Examen Reglamentario” sea incom-
patible con el articulo 27.1

El grupo especial finalizd su profuso estudio (188 paginas, sin contar los
anexos) de la reclamacion abordando el argumento de que la “Excepcion
basada en el Examen Reglamentario” no se ajustaba al principio de no dis-
criminacion (articulo 27.1). Los reproches de la UE y sus Estados miembros
se habian centrado en la siguiente frase de la mencionada disposicion:

“[...] las patentes se podran obtener y los derechos de patente se podrdn go-
zar sin discriminacion por el lugar de la invencion, el campo de la tecnologia
o el hecho de que los productos sean importados o producidos en el pais.”

Segun los reclamantes, la mencionada Excepcion infringia las obligacio-
nes derivadas del articulo 27.1 porque se limitaba, tanto de iure como de
facto, a los productos farmacéuticos y, por tanto, suponia una discriminacion
en funcidn del campo de la tecnologia.

En su contestacion, Canada alegd que el principio de no discriminacion se
aplica a los “derechos basicos” del articulo 28.1, pero no a las Excepciones.

A su entender, los poderes publicos pueden discriminar al establecer “Excepcio-
nes Limitadas.” El argumento estaba llamado a morir en un circulo vicioso, pues, a
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la postre, el efecto de esas Excepciones era restringir el alcance de unos “derechos
basicos” que, segun el propio Canadd, no podian ser objeto de un trato discrimina-
torio. Y, efectivamente, el argumento murio, pues el grupo especial entendid que
“Una excepcion discriminatoria que priva del disfrute de un derecho de patente
constituye una discriminacion, al igual que la discriminacion en los derechos bdsi-
cos mismos” (parrafo 7.91).

Una vez aclarado que el principio de no discriminacion (articulo 27.1) se aplica
tanto a los derechos del articulo 28 como a las Excepciones del tipo de las autori-
zadas por el articulo 30, el grupo especial paso a examinar si la concreta Excepcion
cuestionada discriminaba en funcion de la tecnologia. Sobre esta cuestion, el grupo
especial observd que las CE y sus Estados miembros habian reconocido que tal
como estaba redactada, la Excepcion canadiense no se limitaba a los productos far-
macéuticos. Recordemos su texto:

“[...] exclusivamente con fines razonablemente relacionados con la preparacion y
la presentacion de informacion requerida por una ley [ ...] que [regule] la fabrica-
cion, la construccion, la utilizacion o la venta de cualquier producto.”

En principio, parece que de iure podrian beneficiarse de la Excepcion no sélo las
empresas farmacéuticas, sino todas aquellas empresas que fabriquen productos que
exijan una autorizacion y/u homologacion por parte de las autoridades pertinentes
como presupuesto para su comercializacion (por ejemplo, las empresas en el sector
de la aerondutica). No obstante, los reclamantes destacaron que durante los debates
parlamentarios que llevaron a la aprobacion de la Excepcion se habian mencionado
unicamente los productos farmacéuticos y que, de facto, se aplicaba inicamente a
dichos productos.

Canada aleg6 que, en realidad, el &mbito de aplicacion de la Excepcion se ex-
tendia a “cualquier producto” (no tinicamente los farmacéuticos), por lo que no era
discriminatoria.

A la hora de dar respuesta a esta cuestion, el grupo especial rehuy6 intentar
dar una respuesta general sobre qué significa “discriminacion” en el contex-
to del articulo 27.1. En concreto, observo que “Dada la amplisima gama de
cuestiones que podria plantear la definicion del término «discriminacion» que
figura en el parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC, el Grupo
Especial decidio que seria preferible no tratar de definir ese término desde un
principio, sino en vez de ello, determinar qué cuestiones planteaba la documen-
tacion sometida al Grupo Especial y definir el concepto de discriminacion en
la medida de lo necesario para resolver esas cuestiones” (parrafo 7.98). Cons-
truyendo desde esta premisa, el Grupo Especial concluy6 que en lo relativo a la
discriminacion de iure, las reclamantes no habian aportado pruebas suficientes
para desvirtuar la declaracion del Canadé en el sentido de que no se limitaba a
los productos farmacéuticos (parrafo 7.99).
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Pasando a la discriminacion de facto, el Grupo Especial la definié como “/...J
una expresion general que describe la conclusion juridica de que una medida os-
tensiblemente neutra infringe una norma relativa a la no discriminacion porque su
efecto real es imponer unas consecuencias desventajosas diferentes a ciertas partes
y porque se constata que esos efectos diferenciados son incorrectos o injustificables.
La aplicacion de ese concepto general en la mayoria de ordenamientos juridicos
plantea dos cuestiones principales. Una es la cuestion del efecto discriminatorio de
facto: si el efecto real de la medida es imponer unas consecuencias desventajosas
diferentes a ciertas partes. La otra, concerniente a la justificacion de los efectos des-
ventajosos, es la cuestion de la finalidad; no se trata de estudiar los fines subjetivos
de los funcionarios responsables de la medida, sino de examinar las caracteristicas
objetivas de la medida para inferir la existencia o inexistencia de objetivos discri-
minatorios” (parrafo 7.101).

Partiendo de esta definicion, tras examinar las alegaciones y pruebas aporta-
das, el Grupo Especial concluyé que las CE y sus Estados miembros no habian
demostrado que la “Excepcion basada en el Examen Reglamentario™ “[...] tuviera
un efecto discriminatorio que se limitase a los productos farmacéuticos patenta-
dos” (parrafo 7.102). Conviene observar que la conclusion no se bas6 en que la
arquitectura normativa del Acuerdo ADPIC pudiera acomodar, llegado el caso, una
discriminacion de este tipo, sino en que en las circunstancias del caso no se habia
acreditado de manera suficiente el efecto discriminatorio aducido.

Sobre la segunda cuestion (finalidad discriminatoria), las CE y sus Estados
miembros habian aducido que esa finalidad discriminatoria habia quedado ilustrada
durante los debates publicos que llevaron a la aprobacion de la Excepcion, pues
dichos debates se habian centrado en los productos farmacéuticos. No obstante, el
Grupo Especial no entendié que dichos debates “/...] fueran pruebas convincentes
de la existencia de una finalidad discriminatoria” (parrafo 7.104). En particular, el
Grupo Especial considerd que el hecho de que el debate sobre la necesidad de dicha
Excepcion se hubiera iniciado en el sector farmacéutico no significaba necesaria-
mente que su alcance no fuera mas amplio.

En conclusidn, por los motivos que se acaba de resumir, el Grupo Especial cons-
tatd que las pruebas que se le habian presentado no demostraban de forma plausible
que la “Excepcion basada en el Examen Reglamentario” supusiera una discrimina-
cion contraria al articulo 27.1 del Acuerdo ADPIC.

4. LA EXCEPCION DE FABRICACION NO SE AJUSTA AL ARTICULO
30

A pesar de la profusion de datos econdmicos con los que la Comisidon ha
adornado el Memorando Explicativo que acompaifia a la propuesta, la argumen-
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tacion con la que se pretende justificar su compatibilidad con el Acuerdo ADPIC
es absolutamente escualida:

“La propuesta es consistente con los acuerdos internacionales comerciales exis-
tentes, como el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Inte-
lectual relacionados con el Comercio (Acuerdo ADPIC) entre los miembros de
la Organizacion Mundial del Comercio, asi como esos acuerdos de libre comer-
cio que la UE ha concluido con Estados no miembros de la UE y que incluyen
disposiciones del tipo de la proteccion complementaria. Por tanto complementa
la aproximacion de politica comercial general de la Union.”

Como se habra comprobado, se trata de una afirmacién voluntariosa, no de
una justificacion.

En todo el Memorando no se encontrara ni un solo dato adicional tendente
a justificar que la Excepcidn propuesta se ajuste a las tres condiciones exigidas
por el articulo 30, tal como han sido interpretadas por el OSD de la OMC, como
acabamos de ver, precisamente a instancias de la Comision Europea.

Ante el silencio del Memorando sobre esta importante cuestion, cabe presu-
mir que la Comisién Europea simplemente haya hechos suyos los argumentos
expuestos en un informe juridico que encarg6 al Max Planck Institute (en ade-
lante, “Informe Max Planck”) y que se cita en la nota 25 del Memorando. En
consecuencia, a continuacion se examinaran las conclusiones a las que se llegd
en el mencionado informe respecto de la concreta cuestion que nos ocupa.

El Informe Max Planck examino en primer lugar el argumento a favor de la
Excepcion de Fabricacion avanzado por quienes escriben la hoja parroquial de
la asociacion de fabricantes de medicamentos genéricos®, consistente en aducir
que la Declaracion de Doha y los desarrollos sucesivos permitirian acomodar
la Excepcion sin violentar las costuras del Acuerdo ADPIC. El Informe Max
Planck, con bien criterio, rechaza dicha tesis con base a dos grupos de argumen-
tos. El primero se centra en los distintos objetivos perseguidos, por un lado, por
la Declaracion de Doha y, por otra, por la Excepcidon de Fabricacion. Mientras
que la primera se justificd con base a consideraciones de salud publica, el princi-
pal objetivo de la Excepcion propuesta por la Comision Europea es apoyar a los
fabricantes de medicamentos genéricos de la UE. Asi se explica en el Memoran-
do que acompaiia la propuesta. Como bien se expone en el Informe Max Planck,
los objetivos generales a que se refiere el articulo 77 del Acuerdo ADPIC no
pueden justificar una propuesta encaminada a beneficiar inicamente a un sec-
tor industrial especifico (el sector de los fabricantes de medicamentos gené-
ricos). Ademas, ello seria dificilmente reconciliable con el principio de no
discriminacion (articulo 27 del Acuerdo ADPIC)?.

6. SEUBA, X. et al., “Manufacturing for Export Exemption”, en MERCURIO, B., KIM., D. (Ed.), Con-
temporary Issues in Pharmaceutical Patent Law, Routledge, 2017, p. 161 ss.
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La segunda objecion se basa en la necesidad de evitar interpretaciones ilo-
gicas, y pasa por preguntarse qué sentido tendria que los miembros de la OMC
se habrian pasado afios discutiendo a sangre y fuego las reformas que llevaron a
la introduccién del articulo 31 bis’, el cual condiciona la posibilidad de acordar
licencias obligatorias al cumplimiento de un conjunto de condiciones muy es-
trictas, si las costuras originales del articulo 31 y/o del articulo 30 ya permitieran
acomodar este tipo de excepciones'’.

7. “La proteccion y la observancia de los derechos de propiedad intelectual deberan contribuir a la pro-
mocion de la innovacion tecnologica y a la transferencia y difusion de la tecnologia, en beneficio reciprico
de los productores y de los usuarios de conocimientos tecnologicos y de modo que favorezcan el bienestar
social y economico y el equilibrio de derechos y obligaciones.”

8. Informe Max Planck, p. 308.

9. “l1. Las obligaciones que corresponden a un Miembro exportador en virtud del apartado f) del articulo
31 no serdn aplicables con respecto a la concesion por ese Miembro de una licencia obligatoria en la
medida necesaria para la produccion de un producto o productos farmacéuticos y su exportacion a un
miembro o miembros importadores habilitados de conformidad con los términos que se enuncian en el
pdrrafo 2 del Anexo del presente Acuerdo.

2. Cuando un miembro exportador conceda una licencia obligatoria en virtud del sistema expuesto en el
presente articulo y el Anexo del presente Acuerdo, se recibird en ese Miembro una remuneracion adecuada
de conformidad con el apartado h) del articulo 31, habida cuenta del valor economico que tenga para
el Miembro importador el uso autorizado en el Miembro exportador. Cuando se conceda una licencia
obligatoria respecto de los mismos productos en el Miembro importador habilitado, la obligacion que
corresponde a ese Miembro en virtud del apartado h) del articulo 31 no serd aplicable respecto de aque-
llos productos por los que se reciba en el Miembro exportador una remuneracion de conformidad con la
primera frase de este pdrrafo.

3. Con miras a aprovechar las economias de escala para aumentar el poder de compra de productos

Jfarmacéuticos y facilitar la produccion local de los mismos: cuando un pais en desarrollo o menos ade-

lantado Miembro de la OMC sea parte en un acuerdo comercial regional, en el sentido del articulo XXIV
del GATT de 1994 y la Decision de 28 de noviembre de 1979 sobre trato diferenciado y mds favorable,
reciprocidad y mayor participacion de los paises en desarrollo (L/4903), en el cual la mitad como minimo
de las actuales partes sean paises que figuran actualmente en la Lista de paises menos adelantados de las
Naciones Unidas, la obligacion que corresponde a ese Miembro en virtud del apartado f) del articulo 31
no sera aplicable en la medida necesaria para que un producto farmacéutico producido o importado al
amparo de una licencia obligatoria en ese Miembro pueda exportarse a los mercados de aquellos otros
paises en desarrollo o menos adelantados partes en el acuerdo comercial regional que compartan el pro-
blema de salud en cuestion. Se entiende que ello serd sin perjuicio del cardcter territorial de los derechos
de patente en cuestion.

4. Los miembros no impugnardn al amparo de los apartados b) y c¢) del pdrrafo 1 del articulo XXIII del
GATT de 1994 ninguna medida adoptada de conformidad con las disposiciones del presente articulo y del
Anexo del presente Acuerdo.

5. El presente articulo y el Anexo del presente Acuerdo se entienden sin perjuicio de los derechos, obli-
gaciones y flexibilidades que corresponden a los miembros en virtud de las disposiciones del presente
Acuerdo fuera de los apartados f) y h) del articulo 31, incluidas las reafirmadas en la Declaracion
relativa al Acuerdo sobre los ACUERDO ADPIC y la Salud Publica (WT/MIN(01)/DEC/2), ni de su
interpretacion. Se entienden también sin perjuicio de la medida en que los productos farmacéuticos
producidos al amparo de una licencia obligatoria puedan exportarse conforme a las disposiciones del
apartado f) del articulo 31.”

10. En este punto, el Informe Max Planck hace suyos los argumentos de SOLOVY, E.M. & RAJU, D., “A
Manufacturing-for-Export Exception to Patent Protection: a Proposal for Exporting violations of the TRIPS
Agreement and Beyond”, en Journal of Intellectual Property Law & Practice, Vol. 13(1), 2018, p. 68 ss.
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Tras rechazar que los articulos 30 y/o 7 del Acuerdo ADPIC y/o la Declara-
cién de Doha y las reformas que le siguieron puedan justificar la legalidad de
lo que constituiria una nueva excepcion a los derechos de patente, el Informe
Max Planck se plantea la cuestion de si la respuesta seria la misma si en lugar
de articularse como una excepcion a los derechos derivados de la patente se
vistiera como una excepcion a los derechos derivados del CCP. Y llega a una
respuesta negativa''.

Se trata de una de las partes del informe que transita sobe terreno menos firme.

De entrada, el informe parece partir de la premisa de que las obligaciones
derivadas del Acuerdo ADPIC soélo se aplicarian a las “patentes”, pero no a
los “CCPs.” Sin duda, se trata de una distincidn artificiosa, pues con indepen-
dencia de la denominacion que recibe en cada Miembro de la OMC el titulo en
virtud del cual se prorroga la patente ( “patent restorion term”, “CCP”...), su
efecto es prorrogar los derechos de patente. Y no es dudoso que como indica
su clara letra, el articulo 27 del Acuerdo ADPIC se aplica tanto a las “paten-
tes” como a los “derechos de patente” ([...] las patentes se podran obtener
y los derechos de patente se podran gozar sin discriminacion por el lugar de
la invencion, el campo de la tecnologia o el hecho de que los productos sean
importados o producidos en el pais.”).

Notese que los miembros de la OMC, para acomodar la existencia de los
“patent restoration terms” y de los CCPs al articulado del Acuerdo ADPIC,
tuvieron que redactar el articulo 33 del siguiente modo: “La proteccion por
una patente no expirard antes de que haya transcurrido un periodo de 20 afios
contados desde la fecha de presentacion de la solicitud.” Si se hubiera estable-
cido que las patentes tendran un periodo de proteccion de 20 afios, los Estados
miembros de la OMC que conferian una proteccion tedrica superior (Estados
Unidos, UE...) habrian incumplido la letra del articulo 33. Ello demuestra que
los negociadores eran plenamente conscientes de que el efecto de los “patent
restoration terms”, llamados CCPs a este lado del Atlantico, era simplemente
prorrogar los derechos derivados de la patente aunque limitdndolos al producto
objeto del CCP, lo cual obligé a redactar el articulo 33 del modo expuesto.

Por ultimo, entender que una excepcidn a los derechos derivados de la
“patente” seria contraria al Acuerdo ADPIC y, por el contrario, una excepcion
a los derechos derivados del “CCP” seria conforme con el mismo, se alejaria
de los criterios de interpretacion que impone el articulo 31 de la Convencion
de Viena sobre el Derecho de los Tratados de 23 de mayo de 1969'%. Dicha

11. Informe Max Planck, p. 308-311.

12. “1. Un tratado deberda interpretarse de buena fe conforme al sentido corriente que haya de atribuirse
a los términos del tratado en el contexto de estos teniendo en cuenta su objeto y fin.

2. Para los efectos de la interpretacion de un tratado, el contexto comprenderd, ademds del texto, incluidos
su preambulo y anexos:
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interpretacion no sélo se alejaria del texto del articulo 27 del Acuerdo ADPIC,
el cual menciona claramente los “derecho de patente”, sino también del ob-
jeto y fin del mismo. En efecto, uno de los caballos de batalla durante las ne-
gociaciones fue poner fin a practicas discriminatorias como la “obligacion de
fabricacion nacional”.

Por ejemplo, el Legislador espafiol tuvo que modificar varias disposiciones
de la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes, para suprimir la obligacion de
que el producto objeto de la patente se fabricara en Espafia. Si se entendiera que
el principio de no discriminacion del articulo 27 del Acuerdo ADPIC se aplica a
las “patentes” pero no a los “CCPs”, se llegaria al absurdo de que una vez ca-
ducada la patente, los Estados miembros de la OMC podrian obligar al titular de
la patente a fabricar el producto objeto de la patente en dicho Estado. Es decir,
exactamente lo contrario de lo que se negoci6 durante los 7 largos afios (1986-
1993) que dur6 la Ronda Uruguay.

En conclusién, por los motivos expuestos, el Informe Max Planck se
ha auto-colocado en una situacion imposible al sostener, por un lado, que
la Excepcion de Fabricacion, en el caso de las patentes, seria contraria al
Acuerdo ADPIC, pero en el caso de los CCPs seria conforme al mismo,
pues estos Ultimos tienen por efecto prorrogar los “derechos de patente”,
los cuales estan incuestionablemente sometidos al imperio del Acuerdo
ADPIC.

5. CONCLUSIONES

La profusion argumental con la que la Comisién Europea ha intentado
justificar la supuesta racionalidad econdmica de la Excepcidn de Exportacion
que pretende introducir en el derecho de la Union contrasta de manera llama-
tiva con su escudlida fundamentacion juridica. En el Memorando Explicativo
de la propuesta, la Comision hace referencia a un informe encargado al Max
Planck Institute (al que nos hemos venido refiriendo como “Informe Max
Planck™), el cual, lejos de despejar las inquietudes juridicas de la propuesta,
las ha alimentado.

a) todo acuerdo que se refiera al tratado y haya sido concertado entre todas las partes con motivo de la
celebracion del tratado,

b) todo instrumento formulado por una o mas partes con motivo de la celebracion del tratado y aceptado
por los demds como instrumento referente al tratado.

3. Juntamente con el contexto, habra de tenerse en cuenta:

a) todo acuerdo ulterior entre las partes acerca de la interpretacion del tratado o de la aplicacion de sus
disposiciones;

b) toda practica ulteriormente seguida en la aplicacion del tratado por la cual conste de acuerdo de las
partes acerca de la interpretacion del tratado;

¢) toda forma pertinente de derecho internacional aplicable en las relaciones entre las partes.

4. Se dara a un término un sentido especial si consta que tal fue la intencion de las partes.”
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De hecho, el Informe Max Planck alerta de que si esta Excepcion se articulara
como una nueva excepcion a los derechos derivados de la “patente”, infringiria
las disposiciones del Acuerdo ADPIC, pues privaria al titular de la patente de dos
de los derechos previstos en el articulo 28 (los derechos a prohibir que otros fa-
briquen y utilicen el producto objeto de la patente). La infraccion seria incluso
mucho mas clara en el supuesto de que la Excepcion se interpretara de una forma
tan amplia que permitiera la fabricacion para el almacenamiento ( “stockpiling”).
Las conclusiones alcanzadas por el OSD de la OMC en el asunto en el que las
propias Comunidades Europeas demandaron a Canada por intentar aprobar una
Excepcidn para el Almacenamiento no dejan la menor duda sobre la incompati-
bilidad entre dicha Excepcion y las obligaciones derivadas del Acuerdo ADPIC
(entre otros, los articulos 27, 28 y 30).

No obstante lo anterior, en el Informe Max Planck se apunta a la hipétesis
de que esa disconformidad podria cesar una vez caducados los 20 afios de vida
“normal” de la patente pues, en opinion del autor que ha escrito el capitulo sobre
esta cuestion, los CCPs no estan cubiertos por el Acuerdo ADPIC. Dicho parecer
no tiene en cuenta que tal como se desprende, por ejemplo, de la letra del articulo
27, el Acuerdo ADPIC se aplica tanto a las “patentes” como a los “derechos de
patente,” siendo asi que el efecto juridico de ese titulo (con independencia de que
se le denomine “patent restoration term”, CCP o de otro modo) es prorrogar esos
“derechos de patente” para el producto objeto de la autorizacion de comercializa-
cién. Tanto es asi que los negociadores del Acuerdo ADPIC tuvieron que redactar
el articulo 33 de un modo que hiciera que el periodo de proteccion de 20 afios
fuera un “minimo” al objeto de acomodar la legislacién de miembros de la OMC
como los Estados Unidos, 1a UE y sus Estados miembros, donde algunas patentes
tienen un periodo de proteccion tedrica superior a 20 afios. Ademas, dicha inter-
pretacion iria en contra del objeto y fin del propio Acuerdo ADPIC, pues una vez
pasados los 20 afios de vida “normal” de la patente se permitiria que los titulares
de patente fueran objeto de un trato discriminatorio, siendo asi que el principio de
no discriminacion es una piedra angular de todo el sistema GATT-OMC.

En conclusidn, por los motivos expuestos en este articulo, la Comision Euro-
pea, plegadndose a los intereses del importante lobby de fabricantes de medicamen-
tos genéricos de la Union, ha presentado una propuesta que pretende dejarse llevar
por los vientos populistas que soplan desde algunos rincones del Parlamento Euro-
peo, pero que ha descuidado la vertiente juridica de la cuestion. Lamentablemente
para el derecho a la salud a largo plazo, parecen haber quedado lejos los tiempos
en que la Comision comprendia las necesidades de un sector tan estratégico como
es el farmacéutico y promovia las medidas necesarias para intentar evitar que, en
el futuro, los nietos de los ciudadanos de la Unidn acaben adoleciendo de las mis-
mas carencias terapéuticas que afectaron a sus abuelos. Mientras que en los afios
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1990s esa amplitud de miras llevo a la aprobacion del Reglamento 1768/1992 y
a que la Comisién Europea no dudara en demandar ante el OSD de la OMC a
miembros, como Canadd, que pretendian rebajar los estandares minimos de pro-
teccion impuestos por el Acuerdo ADPIC, en los ultimos tiempos la Comision pa-
rece preferir planteamientos mas populistas. Este cambio de orientacion encuentra
un limite dificil de franquear, que son los compromisos juridicos asumidos por la
UE y por sus Estados miembros en aquellas fechas. En particular, las obligaciones
de proteccion derivadas del Acuerdo ADPIC, en vigor desde el afio 1995.
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