OBSERVACIONES DE CEFI CON RELACIÓN AL TEXTO PROPUESTO PARA LA DENOMINADA "CLÁUSULA BOLAR"
1.
Introducción:
Entre los patronos de la Fundación CEFI existe consenso en considerar que, tanto desde una perspectiva ténico-jurídica, como desde el plano de la posición mantenida por el Estado español en foros internacionales como la Organización Mundial del Comercio ("OMC"), así como desde el análisis que de esta cuestión han realizado los Tribunales de todos los Estados miembros de las Comunidades Europeas - incluidos los españoles - el texto propuesto en el anteproyecto se presta a la confusión y podría provocar situaciones de inseguridad jurídica.

Si el objetivo es establecer una regulación clara que oriente a las personas llamadas a aplicar e interpretar la nueva normativa, sería deseable una redacción que case mejor con los antecedentes, contenido y finalidad de la nueva "cláusula bolar", que sea coherente con la posición defendida por el Estado español ante la OMC y que no contradiga el criterio seguido tanto por los Tribunales de los Estados miembros de las Comunidades Europeas, incluidos los españoles, ya que ello provocaría un auténtico caos y situaciones de inseguridad jurídica.

Con el ánimo de contribuir a enriquecer la calidad técnico-jurídico y la coherencia del texto que figura en el anteproyecto, pasamos a desarrollar las Observaciones de la Fundación, las cual se centran en tres aspectos: 

(a)
La inserción de las frases "con fines aclaratorios" y "con fines experimentales" en la página 5 de la Exposición de Motivos (apartado IV).

(b)
La ubicación de la nueva excepción en el párrafo (b) del artículo 52.1 de la Ley de Patentes, en lugar de incluirla en un nuevo párrafo (g), tal como se había propuesto inicialmente desde el Ministerio de Industria, opción que han seguido otros Estados comunitarios como Alemania, el Reino Unido y Austria.

(c)
El ámbito material de aplicación, que en opinión de la Fundación, debería extenderse a todo tipo de medicamentos y no limitarse a los medicamentos genéricos.

A continuación pasaremos a desarrollar nuestras Observaciones con relación a cada uno de estos puntos.

2.
Página 5 de la Exposición de Motivos (apartado IV):
En la página 5 se dice lo siguiente:


"Este régimen de protección se completa, como no podía ser de otra manera, con la incorporación, con fines aclaratorios, mediante la oportuna modificación de la Ley de Patentes, de la denominada "cláusula o estipulación Bolar", según la cual no se considera violación del derecho de patente la realización con fines experimentales de los estudios y ensayos necesarios para la autorización de medicamentos genéricos."

En opinión de la Fundación, las frases subrayadas deberían suprimirse por los siguientes motivos:

2.1
Induce a confusión respecto de la postura mantenida por el Estado español en foros internacionales como la OMC, dando lugar a una gran inseguridad jurídica:

El texto propuesto olvida que en el año 1997, el Estado español, junto a los demás Estados miembros de las Comunidades Europeas, demandó a Canadá ante la OMC a raíz de la incorporación de una "Cláusula Bolar" en la legislación de patentes de aquel país. En particular, España y los demás Estados miembros sostuvieron que la inclusión de una "Cláusula Bolar", denominada "Excepción basada en el examen reglamentario" en los documentos oficiales de la OMC, era contraria a los estándares mínimos de protección exigidos por el Acuerdo ADPIC de la OMC. A pesar de que el Informe del grupo especial creado por la OMC para examinar la controversia llegó a la conclusión de que el Acuerdo ADPIC no exigía ni impedía que los Estados que lo desearon incorporaran una "Cláusula Bolar", lo relevante a los efectos de las presentes Observaciones es que todos los Estados miembros de la Comunidad, sin excepción, figuraron como demandantes junto a la Comisión, al entender que la "Cláusula Bolar" era contraria a los estándares mínimos de protección exigibles en los Estados miembros de las Comunidades Europeas.


Además, el exhaustivo examen que realizó el grupo especial de la OMC, el cual dio lugar a un informe de 263 páginas, destacó lo siguiente:


"No había excepciones para actividades relacionadas con la aprobación reglamentaria en los Estados miembros de las CE. Aunque en varios Estados miembros no existía jurisprudencia sobre esta cuestión, allí donde la había se permitían excepciones basadas en actividades experimentales para contribuir al progreso de los conocimientos científicos, pero no se autorizaban las actividades encaminadas únicamente a obtener la aprobación de la comercialización de un producto genérico idéntico."


Ello demuestra que la Directiva 2004/27 establece una nueva excepción, como demuestra el hecho de que su inclusión fuera negociada durante interminables meses de interminables negociaciones, siendo finalmente aceptada por la industria innovadora a cambio de que se armonizara la protección de los datos de registro a 10 años (8+2+1). Resulta altamente revelador que en la propia Exposición de Motivos la referencia a la "cláusula bolar" aparezca inmediatamente después del párrafo dedicado a la protección de datos.


En consecuencia, por motivos de seguridad jurídica y asegurar la coherencia del anteproyecto con la posición mantenida por el Estado español en el pasado, sería deseable la eliminación de las dos frases subrayadas. Desde una perspectiva técnico-jurídica, no sería deseable que el Estado español actuara ahora contra sus propios actos ("doctrina de prohibición de ir contra los propios actos"), ya que ello causaría un gran perjuicio tanto a los terceros de buena fe que han venido ajustado su comportamiento a la postura defendida por el Estado español, como a la credibilidad del Reino de España frente a sus socios comunitarios y frente a los demás Estados miembros de la OMC.

2.2
Contradice la jurisprudencia de los Tribunales de otros Estados miembros de la Comunidad y de los Tribunales españoles:

El Estado español, al alinearse junto a los demás Estados miembros de la Comunidad en la reclamación contra Canadá a la que se ha hecho referencia anteriormente, no hizo más que hacerse eco de la posición que de manera inveterada han seguido los Tribunales de los Estados miembros de la Comunidad, incluidos los españoles.


Ya hemos mencionado que en el Informe del grupo especial de la OMC de 17 de marzo de 200 se destacó lo siguiente:

"Aunque en varios Estados miembros no existía jurisprudencia sobre esta cuestión, allí donde la había se permitían excepciones basadas en actividades experimentales para contribuir al progreso de los conocimientos científicos, pero no se autorizaban las actividades encaminadas únicamente a obtener la aprobación de la comercialización de un producto genérico idéntico."

   
Este es también el criterio que han venido siguiendo los Tribunales españoles. Como se sabe, en España la jurisdicción para enjuiciar qué actos quedan comprendidos dentro del "ius prohibendi" del titular de la patente correspondía hasta el día 31 de agosto de 2004 a los Tribunales del orden civil, correspondiendo a partir del día 1 de septiembre de 2004 a los nuevos Juzgados de lo Mercantil. 

Un repaso de las resoluciones judiciales dictadas por los Tribunales del orden civil confirma que la posición de los Tribunales españoles no difiere de la que se expuso en el informe del grupo especial de la OMC de fecha 17 de marzo de 2000. La Audiencia Provincial de Barcelona (Sección 15ª), por ejemplo, en su Auto de 26 de septiembre de 2002,
 declaró lo siguiente: 

"La instrumentalidad de las cautelas que inciden en el expediente administrativo será predicable, sin duda, en la medida en que el mismo revista, per se, la nota de ilicitud por implicar ofrecimiento, introducción en el comercio o utilización del producto directamente obtenido por el procedimiento objeto de la patente, o posesión de dicho producto para alguno de aquellos fines. En cuyo caso, en cuanto acto infractor y no solamente preparatorio del mismo, el art. 133 LP permite a los Tribunales de la jurisdicción ordinaria (art. 123) adoptar medidas tendentes a evitar que prosiga la infracción, fundamentalmente la cesación del acto (art. 134.1 LP y 727.7 LEC), con la consecuente repercusión en el expediente administrativo ante la AEM, y sin interferencia posible con el ámbito competencial de dicho órgano, pues tal expediente de autorización se tramita y resuelve sin examinar derechos de propiedad industrial y, por ello, sin perjuicio de los derechos de patente, que podrán ser hechos valer por el titular." 

A continuación, el Tribunal aplicó este criterio a los hechos concretos que se debatían en aquel asunto y llegó a la siguiente conclusión: 

"No nos consta que a la solicitud de autorización se hayan acompañado muestras del principio activo, por lo que (sin desconocer la doctrina del TJCE desarrollada en la sentencia de 9-7-1997, núm. C-316/1995, referida a un supuesto de solicitud de autorización administrativa, con entrega de muestras, para comercializar una especialidad una vez que expirara la validez de la patente), no hay razón atendible para configurar el acto de la solicitud como propiamente infractor, sino, en su caso, como preparativo serio e inequívoco de una potencial infracción, todavía no puesta en práctica, si es que el procedimiento declarado infringe por literalidad o equivalencia derechos de patente prioritarios."

Más allá de la conclusión alcanzada en el caso concreto, la enseñanza de esta resolución judicial es clara: realizar alguno de los actos comprendidos en el artículo 50 de la Ley de Patentes, como, por ejemplo, aportar muestras junto a la solicitud de autorización de comercialización, es un acto de infracción de patentes.

El mismo criterio fue seguido por la Audiencia Provincial de Navarra en su Auto de 30 de octubre de 2003, aunque en términos menos explícitos. En aquel asunto, el Juzgado de Primera Instancia núm. 1 de Pamplona, mediante Auto de 22 de enero de 2003, había ordenado un conjunto de medidas cautelares que incluían la abstención cautelar de comercialización y la orden de retirada de la autorización de comercialización que había obtenido la demandada. La Audiencia Provincial de Navarra, en su Auto de 30 de octubre de 2003, confirmó todas las medidas ordenadas, incluida esta última, al entender que una vez acreditado que el procedimiento mediante el que se obtiene el producto de la demandada infringe derechos de patente vigentes, no puede autorizarse su comercialización en España.

Mucho más explícito fue el importante Auto de la Audiencia Provincial de Barcelona de 13 de diciembre de 2004 (Rollo 682/2004). No por sabido estará de más recordar que en virtud de un Acuerdo aprobado por la Sala de Gobierno del Tribunal Superior de Justicia de Catalunya en el año 1993, desde dicha fecha la Sección 15ª ha sido la única sala de nuestras Audiencias Provinciales especializada en asuntos de patentes, entre otras materias. De ahí la especial significación del criterio que fija en sus resoluciones judiciales. El mencionado asunto traía causa de una solicitud de medidas cautelares inicialmente denegadas por el Juzgado de lo Mercantil núm. 3 de Barcelona, consistentes, entre otros aspectos, en que se prohibiera cautelarmente a las demandadas la comercialización del producto para el que habían obtenido autorización de comercialización. La Audiencia Provincial de Barcelona revocó la resolución recurrida y ordenó las medidas cautelares solicitadas con base a los siguientes razonamientos: 

"[...] la facultad que corresponde al titular de la patente de un procedimiento de fabricación de un medicamento de oponerse a que un tercero utilice para obtener una autorización de comercialización, muestras de un procedimiento fabricadas según dicho procedimiento forma parte del objeto específico del derecho de patente, puesto que dichas muestras han sido utilizadas sin el consentimiento directo o indirecto del titular de la patente y que el artículo 28 del Convenio de la Patente Comunitaria y el artículo 28 del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) confieren el derecho de impedir, en particular, a terceros que actúen sin consentimiento del titular de la patente que utilicen el producto obtenido directamente por el procedimiento de la patente. De acuerdo con ello, el artículo 50 de la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes, entre los derechos del titular de la patente que incorpora, menciona el de impedir a cualquier tercero que no cuente con su consentimiento c) el ofrecimiento...o la utilización del producto directamente obtenido por el procedimiento objeto de la patente, no encuadrándose el ilícito que se denuncia entre las excepciones contenidas en el artículo 52 de dicho texto legal."   

Como se habrá observado, el Tribunal, al entender que no es posible encuadrar "el ilícito que se denuncia entre las excepciones contenidas en el artículo 52 de dicho texto legal" adoptó la misma línea que los Tribunales de los demás Estados miembros de la Comunidad y, en particular, los Tribunales alemanes, franceses, británicos y de los Países Bajos. El criterio seguido en la mencionada resolución, que viene a confirmar y aclarar la postura expresada en el Auto de la misma Audiencia de 26 de septiembre de 2002, ha sido posteriormente seguido por el Juzgado de lo Mercantil núm. 3 de Barcelona en sus Autos de 17 de febrero de 2005 y 11 de mayo de 2005 en los que, tras oír a las demandadas en el marco del incidente de oposición promovido por estas últimas, el Juzgado desestimó las oposiciones formuladas por las demandadas personadas hasta la fecha.

Vemos, pues, que los Tribunales del orden civil y mercantil, los únicos con jurisdicción y competencia para enjuiciar la cuestión debatida, han añadido nuevos y valiosos precedentes al acervo de resoluciones judiciales iniciadas en su día por la sentencia del Tribunal de Apelación del Circuito Federal de los Estados Unidos en el asunto Roche Products Inc v. Bolar Pharmaceutical Co. Inc., la cual provocó la modificación de la legislación de patentes estadounidense al objeto de introducir una nueva excepción que excluyera este tipo de actos del ámbito de los derechos conferidos por la patente. Veinte años más tarde la historia se repite, esta vez al otro lado del Atlántico.

De ahí que desde la Fundación, y desde los círculos de los expertos con los antecedentes, contenido y finalidad de la nueva "cláusula bolar", se considere que la introducción de la frase "con fines aclaratorios" induzca a una innecesaria confusión, cuando lo que ha hecho la Comisión en la Directiva 2004/27 es introducir una nueva excepción, tal como se destacó en los debates que llevaron a la aprobación de la Directiva, como ilustra el siguiente texto:

"Es importante mantener ese equilibrio, basado en un período de protección de datos de diez años, a favor de los medicamentos innovadores, y una cláusula del tipo Bolar, a favor de los medicamentos genéricos."


En conclusión, al objeto de no romper el equilibrio que buscó la Comisión y no crear una confusión innecesaria entre los operadores jurídicos, confiamos en que el Ministerio tendrá a bien suprimir las frases subrayadas, ya que la cuestión ya ha sido aclarada por los Tribunales españoles desde hace tiempo y, precisamente, en sentido contrario a la "aclaración" que se pretende introducir en la Exposición de Motivos. 

2.3
Contradice las opciones legislativas seguidas en todos los demás Estados miembros:


Con independencia de que sea preferible ubicar la "cláusula bolar" en un nuevo párrafo de las leyes de patentes correspondientes, como tienen previsto hacer Alemania, el Reino Unido o Austria, o bien mezclarla con la "Excepción de Uso Experimental" (Portugal) o incluso con la "Excepción de Uso Privado" (Italia), cuestión sobre la que volveremos más adelante, la realidad es que en ningún Estado comunitario se ha considerado que la llamada "Excepción de Uso Experimental" incluya los actos a que se refiere la "cláusula bolar" antes de que tuviera lugar la correspondiente modificación legislativa.


El mejor ejemplo de lo que venimos diciendo lo encontramos en el propio asunto del que la cláusula tomó su nombre. Como es bien sabido, la "Cláusula Bolar" tiene su origen en una Sentencia dictada por el Tribunal de Apelación del Circuito Federal de los Estados Unidos en el año 1984 en el asunto Roche Products Inc v. Bolar Pharmaceutical Co. Inc.
 En este asunto, el demandado había utilizado una invención patentada para solicitar autorización de comercialización de un genérico del medicamento original. El Tribunal consideró que la "Excepción de Uso Experimental" - invocada por el demandado - sólo ampara la experimentación con fines científicos y no comerciales, por lo que las actividades del fabricante de medicamentos genéricos comportaban una infracción de los derechos de patente relativos al medicamento original. De ahí que fuera necesario reformar la ley, que es lo que la Directiva 2004/27 obliga ahora a hacer a los Estados miembros de la Comunidad.


Incluso en los Estados donde, como Portugal e Italia, se modificó la ley de patentes para regular conjuntamente la "cláusula bolar" con la "Excepción de Uso Experimental", en el primer caso, e incluso con la "Excepción de Uso Privado", en el segundo, la modificación de la ley comportó la incorporación de una nueva excepción a los derechos conferidos por la patente: la relativa a estudios y ensayos necesarios para obtener la autorización de comercialización de un medicamento (Italia) o de cualquier tipo de producto (Portugal). No se trató de una "aclaración" sino de una modificación legislativa en toda la regla. De hecho, el único Estado donde los Tribunales consideraron que la "cláusula bolar" estaba incluida dentro del ámbito de la "Excepción de Uso Experimental" y, por tanto, no fue necesario la modificación de la ley de patentes para que pudiera ser aplicada es Japón. No obstante, la Fundación CEFI considera que a la hora de incorporar una Directiva al derecho español sería preferible seguir los criterios de los demás Estados miembros de la Comunidad, resultando menos prudente atender a lo que pueda haber resuelto un Tribunal japonés. 


De ello es consciente incluso la propia "Asociación Europea de Medicamentos Genéricos" (EGA) la cual, con ocasión de la aprobación de la Directiva 2004/27 en la primavera de 2004, urgió a los Estados miembros a que la incorporaran al derecho interno de la forma más rápida posible al objeto de que las empresas de genéricos puedan empezar a realizar en los Estados miembros de la Comunidad los actos comprendidos en la "cláusula bolar". De ello da fe un Comunicado de Prensa difundido por la EGA el día 25 de marzo de 2004, en el que puede leerse lo siguiente:

 "[...] hasta que la disposición sea incorporada por los Estados miembros, los fabricantes de genéricos deben o bien esperar hasta que caduque la patente original antes de empezar su trabajo de I+D, o confiar en investigación y desarrollo extranjero en países como Canadá, los Estados Unidos o India."


En consecuencia, por razones de elemental coherencia con la posición mantenida por los Estados miembros de la Comunidad en la reclamación presentada contra Canadá y con la opción legislativa que ya han seguido y están siguiendo a la hora de incorporar la "cláusula bolar" al derecho nacional, sería deseable la eliminación de las frases subrayadas.

3.
Ubicación: sería preferible su inclusión en un nuevo párrafo g) del artículo 52.1 de la Ley de Patentes, tal como había propuesto inicialmente el Ministerio de Industria
3.1
Introducción: excepciones generalmente admitidas a los derechos conferidos por la patente:
Una patente confiere fundamentalmente el derecho de impedir que terceros saquen algún tipo de provecho comercial de la invención patentada. De ahí que, tradicionalmente, se haya considerado que los derechos conferidos por la patente no se extiendan a los actos que no tengan, a corto o largo plazo, una finalidad comercial.

Con relación al tema objeto de estas Observaciones, resulta de interés realizar una breve referencia a las excepciones admitidas en las leyes de patentes de los países de nuestro entorno:

3.1.1
La "Excepción de Uso Privado":
Como quiera que el "ius prohibendi" conferido al titular de la patente tiene por finalidad impedir que terceros puedan sacar provecho comercial de la invención sin su consentimiento, la mayoría de países de nuestro entorno excluyen de los derechos conferidos por la patente los actos realizados en el ámbito privado con finalidades no comerciales. La "Excepción de Uso Privado" se encuentra recogida, por ejemplo, en la letra a) del artículo 52.1 de la Ley de Patentes, la cual establece que los derechos conferidos por la patente no se extienden:



"A los actos realizados en un ámbito privado y con fines no comerciales."

Se trata de una excepción prevista en el artículo 27 del Convenio de la Patente Comunitaria y que han incorporado todos los Estados miembros de la Comunidad.

3.1.2
La "Excepción de Uso Experimental":
Una de las excepciones generalmente admitidas a los derechos conferidos por la patente es la que permite experimentar con el objeto de la invención patentada en aras al progreso de la técnica. Tal como se destacó en el informe del grupo especial de la OMC de 17 de marzo de 2000:

 
"En cierto sentido, esa excepción era el corolario del requisito de divulgación, porque de lo contrario los investigadores sólo estarían autorizados a leer la descripción de la invención patentada y no a experimentar con la invención. [...] Habida cuenta de que el acuerdo básico sobre la patente consistía en hacer pública la invención a cambio del otorgamiento por el Estado de un conjunto de derechos exclusivos por un plazo definido, podría aducirse justificadamente que los derechos exclusivos otorgados al titular de la patente tenían por objeto controlar todas las actividades comercialmente pertinentes relacionadas con su patente. Sin embargo, esto no le otorgaba un derecho exclusivo a usar su invención para fines experimentales. La consecuencia de ese acuerdo básico sobre la patente era que otros podían usar la invención del titular de la patente en aras del progreso del estado de la técnica."

Nuestra Ley de Patentes regula la "Excepción de Uso Experimental" en la letra b) del artículo 52.1 de la Ley de Patentes, la cual establece que los derechos conferidos por la patente no se extienden:


"A los actos realizados con fines experimentales que se refieran al objeto de la invención patentada."

A pesar de que, en sus orígenes, los Tribunales de la mayoría de países de nuestro entorno excluyeron del ámbito de la "Excepción de Uso Experimental" todas las actividades que tuvieran una finalidad comercial, andando el tiempo los Tribunales de algunos países entendieron que el hecho de que una actuación determinada tuviera en último término una finalidad comercial no excluía necesariamente que pudiera encontrar encaje en la excepción. El Tribunal Supremo alemán, por ejemplo, en su Sentencia de 11 de julio de 1995 (más conocida como "Ensayos Clínicos I"), entendió que para que unos experimentos puedan beneficiarse de la "Excepción de Uso Experimental" no es necesario que persigan un interés exclusivamente científico. La intención de utilizar esos experimentos para presentar una solicitud de autorización de comercialización de un medicamento no excluye necesariamente los experimentos del ámbito de la excepción, siempre y cuando dichos experimentos sirvan para saber más sobre las indicaciones terapéuticas para las que puede utilizarse un medicamento ya conocido. Dicha sentencia simplemente vino a confirmar el principio de que las actividades experimentales son admisibles en la medida en que contribuyan al ulterior desarrollo de lo patentado. Ahora bien, tal como ha destacado la doctrina alemana más autorizada, de acuerdo con la enseñanza de esta sentencia, los ensayos clínicos relativos a una indicación terapéutica ya patentada no se beneficiarían de la "Excepción de Uso Experimental", toda vez que no contribuirían al progreso de la técnica. "Por definición, la investigación sobre indicaciones adicionales no se realiza para repetir la primera indicación, sino para observar otras indicaciones que el inventor aún no ha descubierto."
 

El Tribunal Supremo alemán tuvo ocasión de volver sobre la misma cuestión en su Sentencia de 17 de abril de 1997 ("Ensayos clínicos II"), en la que llegó a similares conclusiones. Tras comprobar que el demandado, al realizar sus ensayos clínicos, había utilizado un sistema de expresión distinto del que era objeto de la patente, contribuyendo así al conocimiento y desarrollo de la invención, el Tribunal consideró que los actos enjuiciados estaban comprendidos en la "Excepción de Uso Experimental."

De acuerdo con las anteriores sentencias, a las que podrían añadirse otras resoluciones judiciales procedentes de los Tribunales británicos, franceses, de los Países Bajos y españoles, es claro que en los Estados miembros de la Comunidad - a diferencia de lo que ocurre en Japón, por ejemplo - no todos los ensayos que se realizan para obtener la autorización de comercialización de un medicamento se benefician de la "Excepción de Uso Experimental." De hecho, únicamente pueden beneficiarse de la excepción los experimentos que contribuyan al desarrollo técnico de la invención. Este no es ciertamente el caso de los ensayos realizados para obtener la autorización de comercialización de un medicamento genérico, los cuales persiguen, precisamente, demostrar que el genérico es esencialmente similar al medicamento original, es decir, a la invención patentada. La finalidad de las pruebas de bioequivalencia no es obtener conocimientos adicionales sobre la invención ni contribuir al progreso técnico, sino simplemente demostrar que el genérico es bioequivalente al medicamento original y que las propiedades del primero no se desvían de manera significativa de las propiedades del segundo.

De ahí que el análisis de estos casos y de otras resoluciones judiciales procedentes de Tribunales de otros Estados miembros de la Comunidad llevara al profesor William Cornish a concluir que "cuando el ensayo se realiza únicamente para acreditar a las autoridades sanitarias y agrícolas que un producto tiene las cualidades reivindicadas, o para animar a los clientes a adoptar el producto, continuará estando fuera del ámbito de la experimentación permisible. Esto será así no sólo cuando la persona que lleva a cabo o ha organizado los ensayos persigue una autorización para comercializar una versión genérica de un producto patentado establecido en el mercado, sino también en casos de evolución independiente de productos."
 

Precisamente, el hecho de que los ensayos y demás preparativos realizados por las empresas de genéricos no encuentren encaje en la "Excepción de Uso Experimental" hizo necesario que el legislador estadounidense, en el año 1984, y el legislador alemán, en febrero de 2005, propusieran la aprobación de una nueva excepción - la "Excepción basada en el examen reglamentario" - que diera cobijo a estas actividades, como se expondrá a continuación.

3.1.3
La "Excepción basada en el examen reglamentario" o "cláusla bolar":
Tal como ya se ha expuesto anteriormente, en el asunto Roche Products Inc v. Bolar Pharmaceutical Co. Inc. el Tribunal de Apelación del Circuito Federal de los Estados Unidos consideró que no es posible encajar los llamados "actos preparatorios" de las empresas de genéricos en la "Excepción de Uso Experimental." Ello motivó que el legislador estadounidense decidiera reformar su ley de patentes al objeto de incluir una nueva "Excepción basada en el examen reglamentario", más conocida como "Cláusula Bolar" en atención del nombre del asunto que propició su adopción. 

Mientras que, como hemos visto, la "Excepción de Uso Experimental" persigue el interés general en promover el desarrollo de la técnica, permitiendo experimentar con el objeto de la patente en la medida en que se contribuya al progreso de la técnica, la "Excepción basada en el examen reglamentario" persigue un interés fundamentalmente sanitario, consistente en acelerar la llegada de medicamentos genéricos al mercado. El hecho de que fuera necesario reformar la legislación estadounidense para que los "actos preparatorios" de las empresas de genéricos quedaran fuera del ámbito de los derechos conferidos por la patente es altamente ilustrativo de los distintos antecedentes, contenido y finalidad de ambas excepciones.

3.2
La ubicación de la "Excepción basada en el examen reglamentario" en las leyes de otros Estados comunitarios:
Empezando con el ejemplo de Alemania, el día 8 de febrero de 2005 el Ministerio de Sanidad publicó un proyecto de ley que prevé la modificación de la Sección 11, número 2b de la Ley de Patentes, la cual pasará a tener la siguiente redacción:



"Sección 11



Los efectos de la patente no se extienden a: [...]


Estudios y ensayos necesarios para obtener autorización de comercialización de medicamentos en la Unión Europea o autorización de comercialización en Estados miembros de la Unión Europea."

A pesar de que la ley de patentes alemana contiene un apartado dedicado a la "Excepción de Uso Experimental" que transcribe textualmente el apartado b) del artículo 27 del Convenio de la Patente Comunitaria, el legislador alemán ha considerado necesario introducir el párrafo transcrito en la ley de patentes, en atención a los distintos antecedentes, contenido y finalidad de ambas excepciones.

Pasando a Austria, el gobierno ha presentado un anteproyecto de modificación de las leyes de patentes y modelos de utilidad, el cual prevé que los efectos de la patente y del modelo de utilidad no se extenderán "a los estudios y ensayos necesarios para la autorización de medicamentos conforme a la legislación farmacéutica para su distribución en el Espacio Económico Europeo." Al igual que en el caso de Alemania, la nueva "Excepción basada en el examen reglamentario" se incluirá en un nuevo párrafo adicionado a las actuales leyes de patentes y modelos de utilidad y entrará en vigor cuando lo haga la ley que incorpore la nueva excepción al derecho nacional. 

Con relación al Reino Unido, el día 22 de marzo de 2005 la "Medicines and Healthcare products Regulatory Agency" ("MHRA") publicó el texto propuesto para incorporar la Directiva 2004/27 al derecho nacional. Con relación a la "Excepción basada en el examen reglamentario", la justificación que acompaña a la propuesta destaca que "estas nuevas disposiciones permitirán a los fabricantes de productos genéricos realizar dentro de la Unión Europea ciertos estudios y ensayos preparatorios antes de que hayan caducado los períodos de patente y certificados de protección complementaria asociados con el producto innovador" y que "los consiguientes requisitos prácticos" tampoco constituirán infracción de patente. El documento también destaca que "el tipo de estudios y ensayos que no serían contrarios a los derechos de patente ha sido debatido pero no se ha consensuado una lista a nivel de la Unión Europea."

Por lo que hace referencia al modo de incorporar la Directiva, al igual que en el caso alemán, las autoridades británicas tienen previsto modificar la ley de patentes y, en concreto, su artículo 60(5). Tal como se destaca en el documento que acompaña a la propuesta, el artículo 60(5) contiene actualmente el catálogo de excepciones a los derechos conferidos por la patente. La enmienda propuesta establecería "una exención para actos que consistan en realizar las pruebas y ensayos referidos en la Directiva" y "los consiguientes requisitos prácticos."

El rigor técnico de las propuestas formuladas por las autoridades sanitarias en Alemania y en el Reino Unido no han de sorprender, teniendo en cuenta que se trata de los dos Estados comunitarios, junto con los Países Bajos, con un derecho de patentes más avanzado. Ambos Estados han optado por la vía técnica más coherente con la finalidad de la nueva excepción, cual es la inserción de un nuevo párrafo en el catálogo de actos que no se consideran contrarios a los derechos conferidos por la patente. El único reproche que cabría formular a las propuestas alemana y británica es que al adelantar la aplicación de la excepción a 1 de noviembre de 2005 (Reino Unido) y a la fecha en que entre en vigor la ley nacional que incorpore la Directiva (Alemania), han alterado el delicado equilibro que permitió el consenso de todos los sectores interesados, consenso que, a su vez, se tradujo en la aprobación del texto final de la Directiva. En efecto, como quiera que - a diferencia de la "Excepción basada en el examen reglamentario" - el nuevo período de protección de datos (8+2+1) no empezará a desplegar sus efectos hasta aproximadamente el año 2014, el mencionado equilibrio se ha roto en perjuicio de la industria innovadora.

La coherencia y rigor técnico de las propuestas alemana y británica contrasta con el criterio seguido por otros Estados miembros como Italia o Portugal, donde, como se verá a continuación, se ha mezclado la nueva excepción con otras excepciones que responden a lógicas distintas.

Empezando por Italia, el texto que incorpora la Directiva comporta la modificación de la letra a) del párrafo 1 del artículo 68 de la Ley de Patentes, el cual ha quedado redactado del siguiente modo:


"a los actos realizados en el ámbito privado y con fines no comerciales, o en vía experimental dirigidos a la obtención, incluso en países extranjeros, de una autorización para la introducción en el comercio de un fármaco y los consiguientes requisitos prácticos, incluida la preparación y utilización de la materia prima farmacológicamente activa en la medida estrictamente necesaria." 

Como decíamos, a efectos sistemáticos hubiera resultado preferible la ubicación de la "Excepción basada en el examen reglamentario" o "cláusula bolar" en un párrafo separado, en lugar de mezclarla con la llamada "Excepción de Uso Privado" y con la "Excepción de Uso Experimental."

Pasando a Portugal, nuestro vecino ha hecho una contribución más a la amplia fenomenología que está presentando la incorporación de la "Excepción basada en el examen reglamentario" al derecho nacional de los Estados miembros. Así, a diferencia de Italia, Portugal ha mantenido la denominada "Excepción de Uso Privado" como una excepción separada. No obstante, ha fusionado la nueva "Excepción basada en el examen reglamentario" con la "Excepción de Uso Experimental" en la letra c) del artículo 102 del Código de Propiedad Industrial, el cual establece que los derechos conferidos por la patente no se extienden a:


"los actos realizados exclusivamente para fines de ensayo o experimentación, incluyendo actos para la preparación de los procesos administrativos necesarios para la aprobación de productos por los organismos oficiales competentes, no pudiendo, con todo, iniciarse la explotación industrial o comercial de estos productos antes de la caducidad de la patente que los protege."

Además de mezclar las dos excepciones mencionadas, la opción seguida por el legislador portugués presenta la particularidad de que, a diferencia de Alemania, Austria, el Reino Unido e Italia, ha extendido el ámbito de aplicación material de la nueva excepción a todos los sectores de la tecnología. 

 3.3
Conclusión: sería preferible la ubicación de la "cláusula bolar" en un nuevo párrafo (g) del artículo 52.1 de la Ley de Patentes, tal como había propuesto inicialmente el Ministerio de Industria:

Si bien, como se ha visto, los Estados miembros están siguiendo criterios que varían de unos a otros, los Estados con sistemas de patentes más avanzados - Alemania y el Reino Unido - han optado por la misma fórmula que propone la Fundación CEFI y que coincide con la inicialmente propuesta desde el Ministerio de Industria: su inclusión en un nuevo párrafo (g) del artículo 52.1 de la Ley de Patentes.


Se trata de la opción más acorde con la génesis histórica, contenido y finalidad de la nueva excepción.

4.
Ámbito material de aplicación:

Aunque no lo exija la Directiva, la Fundación CEFI considera que sería deseable que la nueva excepción se extendiera a todo tipo de medicamentos. No se alcanza a ver porqué los medicamentos innovadores deberían quedar en peor condición que los medicamentos genéricos. Dicha finalidad podría conseguirse mediante la inserción de un nuevo párrafo (g) al artículo 52.1 de la Ley de Patentes con el siguiente texto:


"a la realización de los estudios y ensayos necesarios para la aplicación de los apartados 1, 2, 3 y 4 del artículo 10 de la Directiva 2001/83/CE y los consiguientes requisitos prácticos, y a la realización de los mismos actos con relación a medicamentos no genéricos."

5.
Conclusión:

Confiamos en que el Ministerio tendrá a bien considerar las anteriores Observaciones, las cuales únicamente pretenden que el anteproyecto mantenga el equilibrio entre todos los sectores interesados que consiguió la Comisión en el texto final de la Directiva 2004/27, sea coherente con la posición defendida por el Reino de España en foros internacionales como la OMC, evite contradecir el criterio que han seguido los Tribunales hasta la fecha tanto en España como en otros Estados miembros de la Comunidad, contribuya a la seguridad jurídica, y sitúe nuestra legislación, en términos de rigor técnico-jurídico, en el mismo plano que los Estados con sistemas de patentes más avanzados, como Alemania y el Reino Unido.

Madrid, 30 de junio de 2005
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