
MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERGÍA Y TURISMO

ALEGACIONES DE LA FUNDACIÓN CEFI (CENTRO DE ESTUDIOS PARA EL FOMENTO DE LA INVESTIGACIÓN) AL BORRADOR DE ANTEPROYECTO DE LEY DE PATENTES
La Fundación CEFI, Centro de Estudios para el Fomento de la Investigación, lleva treinta años dedicando su actividad y sus esfuerzos a la promoción y defensa de la protección de la investigación y del desarrollo tecnológico fundamentalmente en los aspectos jurídicos y económicos y especialmente en el campo químico farmacéutico. La innovación, la seguridad jurídica y el evitar la judicialización son pilares de nuestra actividad, así como el respeto a la libre competencia y al uso racional del medicamento,  en el sentido de temprano acceso de los genéricos al mercado una vez vencen los derechos de propiedad industrial.

Dña. Nuria García García, Directora de la Fundación CEFI, en el plazo conferido para presentar alegaciones al Borrador de Anteproyecto de Ley de Patentes, como mejor proceda en derecho, comparece a efectos de exponer los comentarios de la Fundación CEFI en relación con el citado Borrador.
1. Artículo 4.1, párrafo segundo - Invenciones patentables

Sugerimos reemplazar la redacción actual:

“Las invenciones a que se refiere el párrafo anterior podrán tener por objeto un producto compuesto de materia biológica o que contenga materia biológica, o un procedimiento mediante el cual se produzca, transforme o utilice materia biológica”.

Por la nueva redacción siguiente:

“Invenciones patentables.

Son patentables todas las invenciones, sean de productos o de procedimiento, en todos los campos de la tecnología, siempre que sean nuevas, entrañen una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicación industrial.”

La justificación de esta modificación deriva de la conveniencia de incorporar a la ley española de patentes el mandato del artículo 27 del ADPIC. Si bien es cierto que la norma ya forma parte del ordenamiento jurídico, la extraordinaria importancia que en nuestro derecho de patentes ha tenido el principio de no discriminación en lo que hace a la materia patentable (entre otras materias, respecto de las patentes farmacéuticas y la eficacia retroactiva del ADPIC para los países de la OMC), aconseja dejar claro al comienzo de la ley española que, sin perjuicio de las excepciones de patentabilidad que se señalan a continuación en la ley, en nuestro derecho la regla general es la no discriminación en materia de objetos de patente.

2. Artículo 5.1.c) - Excepciones a la patentabilidad

Sugerimos reemplazar la redacción actual:

“No podrán ser objeto de patente: … c)  Las  utilizaciones  de  embriones  humanos  con  fines   industriales  o comerciales”.

Por la nueva redacción siguiente:

“No podrán ser objeto de patente: … c) La información técnica objeto de la solicitud de patente cuando ésta requiera la destrucción previa de embriones humanos o su utilización como materia prima, sea cual fuere el estadio en el que éstos se utilicen y aunque la descripción de la información técnica reivindicada no mencione la utilización de embriones humanos”;

d)  Las  utilizaciones  de  embriones  humanos  con  fines   industriales   o comerciales o con fines de investigación científica, pudiendo únicamente ser objeto de patente la utilización con fines terapéuticos o de diagnóstico que se aplica al embrión y que le es útil. 
La razón de estas modificaciones sería la incorporación los Fundamentos 46 y 52 de la Sentencia nº C- 34/2010 del Tribunal de Justicia de la Unión Europea Gran Sala de fecha 18 de octubre de 2011 que resuelve la cuestión prejudicial sobre la interpretación del art. 6.2 c) de la Directiva relativa a la protección jurídica de las invenciones biotecnológicas, en relación con la solicitud de nulidad de la patente alemana relativa a células progenitoras neuronales, a sus procedimientos de producción a partir de células madre embrionarias y a su utilización con fines terapéuticos.
3. Nuevo Artículo 5.6 - Excepciones a la patentabilidad

Sugerimos la incorporación de un nuevo apartado 6 al artículo 5 relativo a las excepciones a la patentabilidad con la siguiente redacción:

“Una mera secuencia de ADN, sin indicación de función biológica alguna”.

La razón de esta incorporación es que con ella se incluiría el considerado vigésimo tercero de la Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de julio de 1998, relativa a la protección jurídica de las invenciones biotecnológicas que señala que una mera secuencia de ADN, sin indicación de función biológica alguna, no contiene enseñanzas de carácter técnico, por lo que no constituye una invención patentable.

4. Artículo 33. Fecha de presentación y admisión a trámite

El anteproyecto elimina sin más, sin justificación aparente, el plazo de 8 días desde la solicitud que con la ley vigente tiene la OEPM para resolver sobre la admisión a trámite de la solicitud (plazo de 10 días, según establece el R.D. 441/94). Sugerimos mantener el vigente plazo para admisión a trámite de la solicitud de patente. 

5. Artículo 43. Oposiciones

El anteproyecto concede sólo un plazo de tres meses para oponerse. Entendemos, en la línea mantenida por el Grupo español de la AIPPI, que es un plazo manifiestamente insuficiente. Sin necesidad de llegar a los 9 meses que rigen para las patentes europeas, sugerimos un plazo de 6 meses o, alternativamente, la combinación de 3 meses para anunciar la oposición, más dos o tres meses para motivar la oposición previamente anunciada. 

6. Artículo 61.1.b) - Límites generales de los efectos de la patente

Sugerimos reemplazar la redacción actual:

“b) A los actos realizados con fines experimentales que se refieran al objeto de la invención patentada, en particular los estudios y ensayos realizados para la autorización de medicamentos genéricos, en España o fuera de España, y los consiguientes requisitos prácticos, incluidos la preparación, obtención y utilización del principio activo para estos fines”.

Por la nueva redacción siguiente, que distingue claramente los dos supuestos que comprende el redactado actual, en dos secciones separadas (añadiendo el nuevo apartado c)) es decir la excepción experimental (fines científicos y experimentales) y la excepción denominada “tipo Bolar” (actos necesarios para obtener la autorización de comercialización):

“b) A los actos realizados con fines exclusivamente experimentales o científicos que se refieran al objeto de la invención patentada en forma de estudios y ensayos.

c) Los actos estrictamente necesarios  para la obtención de la autorización de comercialización de medicamentos, incluidos  los consiguientes requisitos prácticos, como la preparación, obtención y utilización del principio activo en tanto sean requeridos para obtener dicha autorización y no supongan actos preparatorios de comercio.

La razón de esta modificación es la conveniencia de acabar con la confusión generada por la ambigüedad de la redacción actual por combinar la excepción experimental con la excepción “administrativa” de avanzar los trámites necesarios para obtener la autorización de comercialización de la Agencia del medicamento competente.

Es necesario separar el fin puramente experimental o científico en una excepción propia, ya que ésta por su objetivo (científico o experimental) permite una acepción  más amplia, para permitir, por ejemplo, la fabricación de muestras para ensayos clínicos de prueba de concepto de nuevos medicamentos biotecnológicos, de forma que la realización de estos ensayos se incluye dentro del concepto de investigación experimental y no constituyen actos de infracción de eventuales patentes. 

Y por otro lado, es necesario delimitar muy estrictamente la excepción que comprende las actividades administrativas necesarias para anticipar la obtención de la autorización de comercialización, ya que su fin último es comercial. Debe zanjarse  la antigua pretensión de los genéricos (defendida sin éxito ante los tribunales) de extender los actos amparados por la denominada “Cláusula Bolar” a actividades verdaderamente preparatorias de la comercialización como el almacenamiento de cantidades de producto muy superior al exigido para dicha autorización (stock piling) o la  utilización para su comercialización de los excedentes de los lotes de validación, por no mencionar otros actos claros de infracción de patente que buscaron, sin éxito, refugio en esta excepción. 

Esta aclaración va también en la línea de la corriente imperante en los Tribunales españoles, seguida por el Tribunal Supremo y desarrollada por Juzgados de lo Mercantil y Audicencias Provinciales con el objetivo de poner coto a la extensión verdadera de dicha cláusula y el artículo que la traspone en España. En concreto, la Sentencia del Tribunal Supremo, Sala de lo Civil, de 30 de junio de 2010:

“Pues bien, resolviendo ya el problema del alcance interpretativo del precepto del art. 52.1,b) (…), teniendo en cuenta (…) la "ratio" de ésta de establecer una normativa de equilibrio entre los intereses en conflicto, y que la norma examinada es limitativa o restrictiva de un derecho subjetivo (el de patente) y por lo tanto debe ser interpretada restringidamente (…). En tal sentido se manifiesta la mejor doctrina que indica que "dada la concepción estricta con que ha de entenderse este límite, hay que considerar excluidos del supuesto los actos de experimentación que no tengan por finalidad exclusiva la mejora o consolidación de la regla técnica inventiva en si misma considerada". 

Lo que resultaba una interpretación clara ha venido a enturbiarse con ocasión de la reforma introducida en el precepto por la Ley 29/2006, de 26 de julio, concretamente por la expresión "en particular" utilizada en el nuevo texto y la referencia a "fines aclaratorios" a que se alude en la Exposición de Motivos (…).”

Debe suprimirse en esta excepción la referencia a los medicamentos genéricos, puesto que la excepción tipo Bolar aplica a todo tipo de medicamentos, sean estos de tipo genérico u originales.

Y además, conviene eliminar  la referencia territorial de “en España o fuera de España” criterio confuso dado el carácter territorial de la patente e innecesario dentro del entorno regulatorio homogéneo de la Unión Europea.

7. Nuevo Artículo 68.4 - Extensión de la protección

Sugerimos incorporar un nuevo apartado 4 al artículo 68 con la siguiente redacción:

“4.- Un elemento debe considerarse como equivalente a una reivindicación si en el contexto de la misma realiza la misma función para producir el mismo resultado según el criterio de un experto en la materia, salvo que: a) en la fecha de la presentación (o de la prioridad, si ésta fuese anterior) un experto en la materia lo hubiera considerado como excluido del alcance de la protección (a partir de la descripción, los dibujos y las reivindicaciones); b) tenga por efecto que la reivindicación cubra el estado de la técnica anterior o que sea obvio a la luz del estado de la técnica anterior; o c) si el titular lo excluyó de forma expresa e inequívoca de la reivindicación durante la tramitación de la patente, para salvar una objeción del examinador basada en el estado de la técnica anterior”.

La razón de esta modificación sería la incorporación de la interpretación dada a la infracción por equivalencia en el Fundamento de Derecho Noveno de la Sentencia nº 268/2013 de la Audiencia Provincial de Madrid sección 28 de fecha 27 de septiembre de 2013 que recoge, a su vez, las recomendaciones de la AIPPI.

8. Artículo 103. Ejercicio de la acción de nulidad

Sugerimos desarrollar aún más la posibilidad de limitar una patente en pleno proceso judicial. En el artículo 103.4 del anteproyecto deben incluirse ciertas pautas de contenido procesal, o bien construir una disposición adicional de reforma de la LEC, siguiendo los precedentes judiciales, escasos, existentes ya en España sobre la aplicación del artículo 138.3 del CPE. La AIPPI también ha elaborado un documento al respecto.

En este sentido, los problemas a tratar serían: 

Nulidad de la patente invocada no por reconvención, ni siquiera implícita, sino por vía de excepción, pues en tal caso la limitación sólo podría presentarse en la propia Audiencia Previa, sin margen para que la parte contraria evalúe su alcance y trascendencia. Por ello, sugerimos que en tal caso habría que dar traslado por un plazo de 30 días al titular de la patente para que éste pueda limitar la patente y, si la demanda lo fuera por infracción, manifestarse por escrito sobre si mantiene o no la acción por infracción. 

En todo caso, al demandante o excepcionante de nulidad, en todo caso, hay que concederle 30 días para que se pronuncie sobre: (a) si la modificación propuesta por el titular es realmente una limitación de la patente; (b) si la patente así limitada seguiría siendo inválida/nula; y (c) cualesquiera otras cuestiones. 

Debería permitirse una sola petición de modificación limitativa por cada reivindicación de la patente impugnada, formulada de forma directa, sin condiciones. 

Y cerrar el paso a limitaciones de patente efectuadas después del momento crucial de la audiencia previa.

En cuanto el titular de la patente solicite la modificación limitativa de una o varias reivindicaciones, el Tribunal, automáticamente y de oficio, deberá remitir comunicación a la OEPM para que la solicitud, con el nuevo texto propuesto por el titular de la patente, sea inscrito en el Registro de Patentes, como anotación preventiva en la hoja de la patente litigiosa. Y debería ordenarse por el Tribunal la inmediata publicación en el BOPI (para las patentes españolas) y en el BOEP (para las patentes europeas) de toda solicitud y de todo acuerdo de modificación de una reivindicación de patente. 

La Fundación CEFI, en virtud de lo expuesto, solicita que se tengan en cuenta las observaciones anteriormente presentadas y proceda a adoptar las medidas propuestas en este documento.

En Madrid a 4 de noviembre de 2013.

