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DOCUMENTO DE POSICIÓN CEFI
Clara diferenciación entre protección de datos de registro y patentes
En relación a las recientes informaciones aparecidas en prensa de las que se desprende una posible confusión entre lo que es “protección de datos de registro” (período de exclusividad) y la protección por patente, la Fundación CEFI, considera conveniente realizar las siguientes aclaraciones al respecto, con el fin de evitar las dudas que la aplicación de la cláusula tipo Bolar, pudiera crear en los sectores interesados.
Confusión entre Protección por Patente y Período de Protección de Datos:

1st) Se está suscitando la impresión de que las Patentes duran 10 años en España. Dicho plazo se aplica a la protección de datos, no a las patentes. 
2nd) Lo que entendemos  que se quiere decir es que “no habrá que esperar a que concluya el plazo de diez años de protección de datos  para que se puedan iniciar los trámites de registro”. En efecto, la cláusula Bolar introducida en la Directiva comunitaria permite que se presenten solicitudes de genéricos a partir del octavo año., señala el art. 10.1 Directiva 2001/83/CE (en la redacción de la Directiva 2004/27/CE):

“No obstante lo dispuesto en la letra i) del apartado 3 del artículo 8, y sin perjuicio del derecho relativo a la protección de la propiedad industrial y comercial, el solicitante no tendrá obligación de facilitar los resultados de los ensayos preclínicos y clínicos si puede demostrar que el medicamento es genérico de un medicamento de referencia que está o ha sido autorizado con arreglo al artículo 6 desde hace ocho años como mínimo en un Estado miembro o en la Comunidad.
Los medicamentos genéricos autorizados con arreglo a la presente disposición no se comercializarán hasta transcurridos diez años desde la fecha de la autorización inicial del medicamento de referencia.”

Esta disposición no regula el derecho de patentes, sino la protección de datos en expedientes abreviados o genéricos. Es decir, cuándo se pueden presentar los expedientes genéricos (ochos años desde la autorización en un Estado miembro o en la Comunidad) y cuándo se pueden comercializar (diez años).

Sin embargo, dicha disposición no prejuzga que se pueda infringir una patente. Es efectivamente posible que la patente (o el Certificado Complementario de Protección para medicamentos) esté vigente. En dicho caso, aun cuando se otorgue una autorización de comercialización por la Agencia Española del Medicamento o por la Agencia Europea, la comercialización del genérico infringirá la correspondiente patente (o el CCP, en su caso) y el 
titular de la misma podrá ejercitar las acciones oportunas en su defensa de acuerdo con el art. 50 Ley de Patentes.

3rd) Por otra parte, es necesario subrayar que, aun cuando se pueden presentar las solicitudes de genéricos a partir del octavo año desde la primera autorización de comercialización en la Unión Europea, dichos genéricos no se podrán comercializar hasta el décimo año. Esto puede provocar confusión (especialmente si no se distingue qué es protección por patente y qué protección de datos de registro).

4th) Actualmente el propio Ministerio de Sanidad y Consumo no tiene en cuenta la existencia de patentes al otorgar las autorizaciones de comercialización. Es decir, el propio Ministerio considera ambos conceptos (patentes y protección de datos) como totalmente distintos. Se controla por el Ministerio (a través de la Agencia Española del Medicamento) sólo la cuestión de si hay protección de datos, no la de si existe patente.

5th) Efectivamente, la Directiva sí recoge una disposición relativa a las patentes, el art. 10.6 cláusula Bolar:
La realización de los estudios necesarios para la aplicación de los apartados 1, 2, 3 y 4 y los consiguientes requisitos prácticos no se considerarán contrarios al derecho sobre patentes ni a los certificados de protección complementaria para medicamentos

Es muy importante resaltar cuál es el sentido de esta provisión. No se trata de acortar la vida legal de las patentes o de los certificados complementarios de protección. Se trata de algo distinto. Históricamente se ha discutido si la presentación de solicitudes de autorización de comercialización ante la autoridad sanitaria constituía una infracción de patente.

Excepcionalmente la norma contenida en el art. 10.6 de la Directiva dice que no lo es. Pero eso no significa:

1st) Que las patentes duren menos tiempo que el legalmente establecido. Durarán veinte años. Si en la vigencia de la patente alguien comercializa un genérico sin la autorización de su titular, habrá infracción de patente y el comercializador del genérico puede ser obligado a retirar el producto del mercado.

2nd) Que cualesquiera actividades distintas de “la realización de estudios necesarios para obtener un expediente abreviado” no constituyan infracción de la patente. Lo que dice la norma es que son estas actividades (presentación de documentación, realización de los ensayos necesarios, etc.), las que quedan exentas. Cualesquiera otras (comercialización, ofrecimiento a la comercialización, fabricación, utilización industrial) son infracciones de la patente y no pueden ampararse en el art. 10.6.

Las declaraciones al mencionar la cláusula Bolar deberían haber distinguido este aspecto, con el objeto de que los sectores interesados no pensaran que dicha cláusula permite la fabricación o comercialización durante la vigencia de la patente. Esta interpretación sería contraria al Derecho de la Organización Mundial del Comercio. En la Resolución del Órgano de Solución de Diferencias (Comunidad Europea contra Canadá) dicho Órgano dictaminó que las normas canadienses que permitían la fabricación durante la vigencia de la patente (stockpiling exception) atentaban contra el Acuerdo sobre los ADPIC.
Ante las posibles consecuencias de interpretación, nos parece conveniente poner de manifiesto las diferencias entre la patente y la protección de datos de registro.

En España la duración de una patente es de veinte años a contar desde la fecha de presentación de la solicitud de la patente (art. 49 Ley 11/1986, de 20 de marzo). Además, sobre dicha duración puede incidir la existencia de un certificado complementario de protección de medicamentos (Reglamento 1768/92, del Consejo, de 18 de junio de 1992, cuyo art. 5 establece que el CCP otorga los mismos derechos que la patente de base), que puede conferir hasta cinco años adicionales de protección. La patente otorga un derecho exclusivo de comercialización sobre lo que constituye su objeto, en los términos expresados en el artículo 50 Ley de Patentes, Ley 11/1986.

Cuestión distinta a la protección de patentes es la protección de datos de registro. Dicha protección es la que establece la Directiva, amén de otros instrumentos internacionales (como el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio) y el Derecho positivo español (art. 11.3 RD 767/1993; Circular 3/97).

La protección de datos es una institución distinta de la patente. Puede haber protección de datos sin que exista patente y, a la inversa, puede subsistir la protección conferida por la patente, aunque haya expirado el plazo de protección de datos.

Es igualmente necesario destacar que los instrumentos regulatorios, plazos de protección, contenido del derecho y eficacia son distintos en ambas figuras. Las diferencias se resumen en la siguiente tabla:
	
	Protección de patente
	Protección de datos de registro

	Instrumentos regulatorios
	Ley de Patentes y Reglamento del Certificado Complementario de protección (patentes).
	Directiva 2004/27/CE y Reglamento 2309/93 (para los medicamentos autorizados por el procedimiento centralizado) y RD 767/1993.

	Plazo de protección
	20 años desde la presentación de la solicitud (patente) y posibilidad de concesión de un plazo adicional de cinco años (si se otorga el CCP).
	8 años desde el otorgamiento de la primera autorización de comercialización en la Unión Europea sin poder comercializar hasta el año 10 (protección de datos; Directiva 2004/27/CE, Circular 3/97).

	Contenido del derecho
	La patente otorga un derecho exclusivo erga omnes para todas las actividades enumeradas en el art. 50 Ley Patentes (p.ej., fabricación, comercialización; ofrecimiento en el comercio, etc.).
	El derecho de protección de datos impide la presentación de expedientes abreviados de registro (genéricos) en el plazo que otorga. La cláusula Bolar permite exclusivamente la realización de los ensayos requeridos para la presentación de la documentación y solicitud ante la autoridad sanitaria. No faculta para fabricar ni para comercializar durante la vigencia de la patente.

	Eficacia del derecho
	La patente tiene una eficacia preclusiva.
	La protección de datos no impide que se generen los datos autónomamente y se presente una solicitud completa de registro, solo impide los registros de genéricos.
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