Posición CEFI sobre la observancia del Acuerdo sobre los ADPIC

La Fundación CEFI considera que el nivel de protección de los derechos de propiedad intelectual en España no es satisfactorio en cuanto a lo que se refiere al cumplimiento de los niveles mínimos exigidos por el Acuerdo sobre los ADPIC. En efecto, aunque se ha producido una reforma notable de la legislación española, comparada con la situación del Estatuto de la Propiedad Industrial, todavía se siguen arrastrando problemas derivados de la inadecuación del régimen legal vigente hasta octubre de 1992, que hacen que en muchos casos España se sitúe en una situación de incumplimiento respecto del Acuerdo sobre los ADPIC. Ciertamente, la Fundación reconoce que en materia de observancia se plantean problemas prácticos que no han sido todavía resueltos.

La regulación de la  observancia de los derechos de propiedad intelectual del Acuerdo sobre los ADPIC se contiene en la Parte III del mismo, artículos 41ss. Dicha regulación es flexible e indeterminada, procurando la obtención de un fin, sin establecer más que limitadamente los pasos que deben adoptarse para cumplir dicho objetivo.

Desde esta perspectiva de flexibilidad, la Fundación CEFI admite que se ha efectuado un cambio notable en la última década para proteger adecuadamente los derechos de propiedad intelectual. Dicho régimen legal, al no haber sido acompañado de una protección pipe-line, ha sido insuficiente para cumplir los estándares mínimos de protección del Acuerdo. En especial, la Fundación estima necesarias una serie de medidas que lleven a que los derechos otorgados por la Administración encuentren una adecuada protección en los Tribunales.

La principal medida debe ser establecer un sistema judicial que permita la especialización de los tribunales que conocen de la materia. Dicha especialización debería introducirse en el Pacto de Estado sobre la justicia y una vía podría ser la de la constitución de Tribunales de comercio o una figura similar para tratar los temas de propiedad intelectual en sentido amplio y competencia. Aunque no esté relacionado con la observancia con el ADPIC, es llamativo que el Estado sede de la Oficina comunitaria de marcas no haya designado aún los Tribunales de marcas comunitarias. La situación debería de corregirse de la manera más rápida posible, si fuera posible desvinculándola de otras cuestiones políticas más discutibles. Del mismo modo que se ha utilizado la Ley de Marcas para reformar aspectos generales de la propiedad industrial (reforma de la Ley de Patentes, procedimientos, etc.), podría haberse optado por establecer la necesaria especialización judicial en dicho proyecto. Desgraciadamente, parece que no se ha logrado el consenso en este punto fundamental para el desarrollo de la economía y la protección de la propiedad intelectual.

Otra medida complementaria debe ser la instrucción de los jueces en estas materias, dotándoles de infraestructura adecuada (cuerpo de peritos en los pleitos de patentes; medios bibliográficos), formación específica, etc. Para ello habría de dotar de fondos específicos a los presupuestos de estos órganos destinados exclusivamente a estos fines.

Las medidas cautelares constituyen una pieza básica en la observancia de los derechos de propiedad intelectual. La nueva Ley de Enjuiciamiento Civil ha derogado varios artículos de la Ley de Patentes en esta materia y existe el riesgo, todavía no confirmado por la práctica, de una involución en la actitud positiva que se había adoptado por los Tribunales en la materia. Algunos puntos deben ser mencionados: la posibilidad de dictar medidas cautelares sin audiencia de la parte demandada ha sido expresamente consagrada en la Ley de Enjuiciamiento Civil –superando la situación de incertidumbre interpretativa de la Ley de Patentes-, sin embargo, los Tribunales no explotan la potencialidad de dichas medidas. Sería conveniente que se estableciera el carácter automático de las medidas cautelares en caso de infracción de patente, especialmente cuando se autorizan genéricos sin tener en cuenta la existencia de derechos de patente.

Un aspecto deficiente en la práctica es la fijación de indemnizaciones por parte de los Tribunales ante las infracciones del derecho de patente. La corriente jurisprudencial que exige la prueba del daño enfrenta al titular de la patente con la dificultad de evaluar los daños padecidos, en los casos en los que no hay licencias o, incluso cuando existen éstas, pero la contraprestación por la licencia se determina de un modo complejo (típicamente en el caso en el que el licenciatario se obliga a comprar la materia prima del titular de la patente). En otras ocasiones dicha prueba implica la revelación de secretos empresariales, lo que supone una dificultad objetiva para remediar el daño. La solución a esta tesitura vendría por la aplicación estricta de los criterios de enriquecimiento injusto establecidos en la Ley. Debería adoptarse para las patentes una perspectiva similar a la contenida en la Ley de Marcas, que fija una cuantía mínima para las multas coercitivas (a las que denomina  indemnizaciones coercitivas) y la fijación de un canon mínimo (si bien el del 1% establecido en la Ley de Marcas es claramente insatisfactorio para las patentes). Ciertamente la Ley de Enjuiciamiento Civil recoge la figura de la multa coercitiva, ya existente en el ámbito del Derecho de la libre competencia, pero no establece una cuantía mínima, a diferencia de lo que sucederá con la futura Ley de Marcas.

El tránsito de España hacia un sistema de patentes fuertes en el que se examinan los requisitos de patentabilidad deberá llevar a un potenciamiento de las patentes esencialmente desde la perspectiva procesal. No tiene sentido que la Adminstración adopte un sistema de protección más riguroso pero que los Tribunales se mantengan al margen de dicho esfuerzo. En este contexto se propone establecer una protección también para las patentes de procedimiento que obtuvieran una patente de producto en Europa.

Debe de corregirse la situación planteada por la Disposición Adicional 10ª Ley de Patentes, que no deja claro si la obligación de presentar el Informe del Estado de la Técnica es condición de procedibilidad del proceso de violación de patente. En cualquier caso debería poder sustituirse dicho Informe por el Informe de Búsqueda Europea u otro análogo realizado dentro del PCT.

Debe aclararse la extensión de la inversión de la carga de la prueba en las patentes de procedimiento. En la práctica y paradójicamente se han detectado problemas cuando el titular de la patente lo es de varias patentes de procedimiento. De acuerdo con el ADPIC deberá aplicarse la inversión de la carga de la prueba siempre que sea verosímil que el demandado haya infringido la patente, con independencia de que dichas patentes recaigan sobre un producto nuevo.

Un problema práctico de observancia se plantea respecto de la protección de los datos contenidos en el expediente de autorización de comercialización de una especialidad farmacéutica. España recoge la protección de datos mínima exigida por el Acuerdo sobre los ADPIC al establecer un plazo de exclusividad de los datos. Con todo, el Acuerdo ADPIC establece la obligación de proteger los datos confidenciales “contra toda divulgación” (art. 39.3, inciso final). Sin embargo, la normativa española extiende la confidencialidad a todos los expedientes de autorización de comercialización, inclusive aquellos expedientes que carecen de datos confidenciales como los de los fabricantes de genéricos (v. art. 32 Ley del Medicamento). Dicha práctica obliga al titular de la patente cuyo derecho puede resultar infringido a esperar hasta que la autorización de comercialización del genérico es publicada, sin contar con un medio efectivo de defensa de su derecho. Hay varias formas de solucionar este problema, que van desde la adopción de un sistema de información de la situación de las patentes relativas a principios activos (sistema de orange book como el existente en Estados Unidos); un sistema de vinculación patente-autorización de comercialización (patent-linkage) o simplemente que se informen de las solicitudes de genéricos a los titulares del medicamento original, para que pueda adoptar las medidas oportunas. En cualquier caso debería aclararse que la confidencialidad se predica sólo de expedientes completos de autorización de comercialización de especialidades farmacéuticas, pero no para los expedientes abreviados (que carecen de datos confidenciales). En este sentido, sería imprescindible un cambio de actitud por parte de la Adminstración sanitaria que se ampara en una interpretación literal del art. 32 Ley del Medicamento, sin tener en cuenta la razón de ser de dicho precepto ni la obligación jurídica de interpretarlo de modo conforme con el Acuerdo sobre los ADPIC. La solución definitiva de estos problemas sería: permitir el acceso a los datos no confidenciales del expediente.
Ejemplos concretos que evidencian la falta de protección de las patentes farmacéuticas en España son las patentes relativas a la simvastatina (respecto de la que se han aprobado genéricos pese a la existencia de diversas patentes de procedimiento sobre la misma y pese a que se trata de un producto nuevo) y las relativas a la Loratadina (sobre las que se han aprobado genéricos en flagrante ignorancia de los derechos de patente).
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