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. ACTUALIDAD

NOVEDADES SOBRE LA INVESTIGACION
SANITARIA: EL DICTAMEN 3/2019 DEL COMITE
EUROPEO DE PROTECCION DE DATOS

Fecha de recepcion: 5 abril 2019 JESUS RuBf NAVARRETE

Fecha de aceptacion y version final: ADJUNTO 4 L4 DIRECTORA DE LA

8 abril 2019 AGENCI4 ESPANOLA DE PROTECCION
DE Datos

RESUMEN

El RGPD regula las bases juridicas para tratamientos de datos de salud con fines
de investigacion con criterios mas amplios que la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, en la que el tratamiento de
los datos solo podia legitimarse por el consentimiento expreso del interesado o una
habilitacion legal que lo exceptuara.

Esta mayor flexibilidad se fundamenta en la interrelacion entre las bases juridicas
del articulo 6 del Reglamento en relacion con las excepciones a la prohibicion general
de tratamiento de categorias especiales de datos de su articulo 9.2.

El Dictamen 3/2019, del Comité Europeo de Proteccion de Datos, recoge crite-
rios interpretativos respecto de dichas bases juridicas en relacion con el Reglamento
536/2014 sobre ensayos clinicos de medicamentos y, en particular, para el tratamiento
de datos de ensayos clinicos con fines de investigacion en salud, que promueven el de-
sarrollo de estas de actividades.

PALABRAS CLAVE
Investigacion, salud, tratamiento, bases juridicas.
ABSTRACT

The RGPD regulates the legal basis for health data processing activities for re-
search purposes with broader criteria than Organic Law 15/1999, of December 13,
on the Protection of Personal Data, in which the processing of data only could be
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legitimized by the explicit consent of the data subject or a legal derogation exempting
consent.

This greater flexibility is based on the interplay between the legal bases under

article 6 of the GDPR and the derogations to the general prohibition of processing
special categories of data established by article 9.2. GDPR.
Opinion 3/2019, of the European Committee for Data Protection, contains interpre-
tative criteria regarding these legal bases in relation to Regulation 536/2014 on Me-
dicinal Products for Human use, which regulates clinical trials and the processing of
data from clinical trials with aims of health research.

KEYWORDS
Research, health, processing, legal bases.

1. INTRODUCCION

En octubre de 2018, la Comision Europea presentd al Comité Europeo
de Proteccion de Datos (CEPD) una solicitud de consulta en relacion con el
documento “Preguntas y respuestas sobre la interaccion entre el Reglamento
de ensayos clinicos (REC) y el Reglamento General de Proteccion de Datos
(RGPD)”. La consulta se realizd en el marco del articulo 70 del RGPD.

El Comité Europeo de Proteccion de Datos dio respuesta a la consulta de
la Comision mediante el Dictamen 3/2019, adoptado el 23 de enero de dicho
afo.

El punto de partida sobre el que se centra el Dictamen es el Reglamento
(UE) 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014,
sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, que tiene como
objetivo garantizar un mayor nivel de armonizaciéon para la realizacion de
ensayos clinicos en toda la Union Europea, introduciendo un procedimiento
de autorizacidon basado en una Unica solicitud con un Unico procedimiento de
evaluacion que dé lugar a una decision Unica.

El REC entrd en vigor en junio de 2014 pero su aplicacion efectiva se ha
pospuesto, ya que depende del desarrollo de un portal y una base de datos de
ensayos clinicos en toda la Union Europea; asi como de una auditoria indepen-
diente y un aviso de confirmacidn por parte de la Comision Europea, previén-
dose que su aplicacion efectiva tenga lugar en 2020.

La Comision, teniendo en cuenta que el REC contiene disposiciones espe-
cificas relevantes desde la perspectiva de la proteccion de datos personales del
RGPD, solicité al CEPD la consulta antes citada con el fin de proporcionar
orientaciones para un enfoque consistente de proteccion de datos para los en-
sayos clinicos.
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Los temas objeto de consulta hacen referencia a las bases juridicas del
tratamiento, el consentimiento informado y su revocacion, la informacién a
los interesados y a los usos adicionales de la informacion relacionada con los
ensayos clinicos.

Por tanto, con caracter previo al andlisis del Dictamen, resulta conveniente
realizar una descripcion de las bases juridicas para el tratamiento de datos de
salud y, en particular, para la investigacion sanitaria en el Reglamento General
de Proteccion de Datos.

2. LAS BASES JURIDICAS DEL TRATAMIENTO DE DATOS EN EL
RGPD

En relacidn con el tratamiento de las que denomina categorias especiales
de datos, entre los que se encuentran los datos de salud, el Reglamento ha
modificado sustancialmente las bases juridicas que legitiman su tratamiento,
especialmente cuando su finalidad es la investigacion sanitaria.

La regulacion anterior al Reglamento General de Proteccion de Datos, re-
cogida en la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Da-
tos de caracter personal, limitaba las bases juridicas para dichos tratamientos
a dos: el consentimiento expreso del interesado o una habilitacion legal que
legitimara su tratamiento sin consentimiento.

Ambas bases juridicas aparecen reconocidas y moduladas en la amplia nor-
mativa sectorial sanitaria.

El Reglamento parte de una prohibicion general del tratamiento de las ca-
tegorias especiales de datos en su articulo 9.

Prohibicién que el mismo articulo exceptua en distintos supuestos entre
los que se describen varios relacionados con el tratamiento de datos de salud,
como son los siguientes:

* “El tratamiento es necesario para proteger intereses vitales del interesado
o de otra persona fisica, en el supuesto de que el interesado no esté capacitado,
fisica o juridicamente, para dar su consentimiento, (articulo 9.2.c)).

* El tratamiento es necesario para fines de medicina preventiva o labo-
ral, evaluacion de la capacidad laboral del trabajador, diagnostico médico,
prestacion de asistencia o tratamiento de tipo sanitario o social, o gestion
de los sistemas y servicios de asistencia sanitaria y social, sobre la base del
Derecho de la Union o de los Estados miembros o en virtud de un contrato
con un profesional sanitario y sin perjuicio de las condiciones y garantias
contempladas en el apartado 37; (articulo 9.2.h)).

En relacion con esta tipologia de tratamientos, el apartado 3 del articulo 9
sefnala que los datos podran tratarse “cuando su tratamiento sea realizado por
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un profesional sujeto a la obligacion de secreto profesional, o bajo su respon-
sabilidad, de acuerdo con el Derecho de la Union o de los Estados miembros
o con las normas establecidas por los organismos nacionales competentes,
o por cualquier otra persona sujeta también a la obligacion de secreto de
acuerdo con el Derecho de la Union o de los Estados miembros o de las nor-
mas establecidas por los organismos nacionales competentes.

* El tratamiento es necesario por razones de interés publico en el ambito
de la salud publica, como la proteccion frente a amenazas transfronterizas
graves para la salud, o para garantizar elevados niveles de calidad y de
seguridad de la asistencia sanitaria y de los medicamentos o productos sa-
nitarios, sobre la base del Derecho de la Union o de los Estados miembros
que establezca medidas adecuadas y especificas para proteger los derechos
v libertades del interesado, en particular el secreto profesional; (articulo
9.2.7)).

* El tratamiento es necesario con fines de archivo en interés publico, fines
de investigacion cientifica o historica o fines estadisticos, de conformidad
con el articulo 89, apartado 1, sobre la base de Derecho de la Union o de los
Estados miembros, que debe ser proporcional al objetivo perseguido, respe-
tar en lo esencial el derecho a la proteccion de datos y establecer medidas
adecuadas y especificas para proteger los intereses y derechos fundamenta-
les del interesado”; (articulo 9.2.j)).

Adicionalmente, el apartado 4 prevé que los Estados miembros podran man-
tener o introducir condiciones adicionales, inclusive limitaciones, con respecto
al tratamiento de datos genéticos, (...) o datos relativos a la salud.

El articulo 9 del Reglamento ofrece una regulacion limitada sobre las bases
juridicas de estos tratamientos al referirse al consentimiento explicito, a obliga-
ciones legales y al interés publico esencial.

En los demés casos, y asi sucede con el tratamiento de datos con fines sanita-
rios, las bases juridicas de tratamiento deben encontrarse en las resefiadas en el
articulo 6 del propio RGPD.

Entre ellas se citan la relacion contractual, la proteccion de intereses vitales
del interesado o de terceros y el interés legitimo del responsable del tratamiento
siempre que no prevalezcan los intereses y derechos fundamentales de los inte-
resados.

De esta interrelacion entre los articulos 9 y 6, se desprende una primera con-
clusion: que el Reglamento contempla un abanico mas amplio y flexible de ba-
ses juridicas para el tratamiento de datos de salud con fines de investigacion
sanitaria.

Si bien, debe tenerse en cuenta que las excepciones a la prohibicion que se
han mencionado y la eleccion de la base juridica adecuada tienen un elemento
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comun, como es la remision que hace el Reglamento al Derecho de la Union o
de los Estados miembros.

Remision que exige tener en cuenta la regulacion sectorial en el &mbito sani-
tario que, en nuestro ordenamiento juridico, incluye un amplio abanico de leyes
especiales.

3. EL DICTAMEN 3/2019

El Dictamen del Comité se centra en el andlisis de las bases juridicas para
el tratamiento de datos personales en el contexto de los ensayos clinicos (uso
primario) y en el uso secundario de los datos en los ensayos clinicos para otros
fines de investigacion cientifica.

El Dictamen considera como uso primario del ensayo clinicos todos los tra-
tamientos realizados en el marco de su protocolo desde su inicio, hasta su fina-
lizacion al concluir el periodo de archivo del ensayo clinico.

Sin embargo, considera que no todos los tratamientos de datos relacionados
con el uso primario responden a la misma finalidad ni a una misma base juridica,
sino que es posible distinguir dos categorias principales de tratamiento.

Por una parte, las relacionadas con la proteccion de la salud y la seguridad
del ensayo clinico dirigidas a garantizar altos estandares de seguridad y calidad
de los medicamentos, mediante la generacion de datos fiables y solidos.

Y, por otra parte, las relacionadas con actividades de investigacion.

Respecto de las primeras, el Comité considera que los tratamientos previstos
en el REC y en las regulaciones nacionales concordantes encuentran su base ju-
ridica en el articulo 6.1.c) del RGPD, es decir, en el cumplimiento de obligacio-
nes legales por parte del responsable del tratamiento, sea el promotor del ensayo
clinico o el investigador.

En relacidn con esta base juridica, el Comité asume los criterios expuestos
por el Grupo de Trabajo del articulo 29 de la Directiva 95/46/CE (GT. 29) sobre
los requisitos que debe cumplir, tales como su imposiciéon en una norma con
rango formal de ley que contemple dichas obligaciones de conformidad con los
principios de necesidad, proporcionalidad y limitacion de la finalidad; siendo
suficientemente clara sobre la tipologia de tratamientos, evitando asi margenes
injustificados de discrecion en el cumplimiento de la obligacion legal.

En particular, el Dictamen destaca la naturaleza de las obligaciones juridi-
cas apropiadas para cumplir las exigencias relacionadas con los informes de
seguridad, las notificaciones de reacciones adversas, graves e inesperadas y la
notificacion anual de seguridad del medicamento (arts.41 y 43 REC) vy, las de
conservacion del archivo maestro de los ensayos clinicos durante un periodo de
25 afos (art. 58 REC) y de las historias clinicas de los sujetos del ensayo. Estas
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ultimas conforme a las previsiones de la legislacion nacional de los Estados
miembros.

En nuestro caso, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion
y documentacion clinica (en adelante, Ley de Autonomia del Paciente, LAP) y
las leyes aprobadas por las Comunidades Autonomas.

La Ley 41/2002, establece que los centros sanitarios tienen la obligacion de
conservar la documentacion clinica en condiciones que garanticen su correcto
mantenimiento y seguridad, aunque no necesariamente en el soporte original,
para la debida asistencia al paciente durante el tiempo adecuado a cada caso vy,
como minimo, cinco afios contados desde la fecha del alta de cada proceso asis-
tencial.

En consecuencia, el Dictamen concluye que dichos tratamientos, en el con-
texto de las auditorias de seguridad o de una inspeccion por la autoridad na-
cional competente, asi como la conservacion de acuerdo con las obligaciones
de archivo del REC o, en su caso, por las leyes nacionales pertinentes, deben
considerarse necesarias para cumplir con las obligaciones legales del promotor
y/o el investigador, conforme al articulo 9.2.1) del RGPD.

Respecto de los tratamientos especificamente relacionados con actividades
de investigacion, el Dictamen considera que su base juridica no puede derivar-
se de una obligacion legal sino que, dependiendo de las circunstancias del en-
sayo clinico y de las actividades especificas del tratamiento de datos, pueden
encontrar su legitimacion en el consentimiento explicito del sujeto del ensayo
(articulo 6.1.a)) en relacion con el articulo.9.2.a)), en un interés publico esen-
cial (articulo 6.1.e)) o en el interés legitimo del responsable del tratamiento
(articulo 6.1.1)) en relacion con el articulo 9.2.1) o j) del RGPD.

El Dictamen analiza seguidamente cada una de estas bases juridicas en los
términos que se describen a continuacion.

En relacion con el consentimiento informado, el Dictamen distingue, de
acuerdo con las distintas finalidades que antes de se han descrito, dos supuestos:
el previsto en relacion con las finalidades del REC y el relacionado con las pre-
visiones del RGPD.

El primero de ellos, regulado en particular en el articulo 28, responde prin-
cipalmente a requisitos éticos basicos de la investigacion con seres humanos
derivados de la declaracion del Helsinki.

Se trata de un consentimiento que es esencialmente una medida para garanti-
zar el derecho a la dignidad humana y a la integridad de las personas en virtud de
los articulos 1y 3 de la Carta de Derechos Fundamentales de la Unioén Europea.
Y, por tanto, no esta configurada como un instrumento para garantizar la protec-
cion de los datos personales.
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Como base juridica para el tratamiento de datos personales con fines de in-
vestigacion, en los términos del RGPD, el consentimiento debe ser una manifes-
tacion de voluntad, libre, especifica, informada y explicita cuando afecta al tra-
tamiento de categorias especiales de datos, como son los datos de salud (articulo
9.2.a) RGPD).

Por tanto, para apreciar su validez debe tenerse en cuenta, especificamente,
en el documento del Grupo de Trabajo del articulo 29 denominado “Direc-
trices sobre el consentimiento en el sentido del Reglamento (UE) 2016/679",
ratificadas por el Comité Europeo de Proteccion de Datos el 25 de mayo de
2018.

El Dictamen analiza especialmente la condicion de que el consentimiento
sea libre para admitirlo como base juridica que legitima el tratamiento.

En este sentido, parte de la premisa de que, dependiendo de las circunstan-
cias del ensayo clinico, se pueden producir situaciones de desequilibrio entre el
promotor/investigador y los participantes en el ensayo.

En orden a analizar posibles situaciones de desequilibrio, distingue entre el
consentimiento prestado especificamente en el marco del REC y en el ambito
del RGPD.

Y, si bien, los ejemplos que describe como potenciales situaciones de des-
equilibrio para la prestacion del consentimiento son, salvo la referencia a que
el participante no esté en buenas condiciones de salud en el RGPD, similares
en uno y otro caso (pertenencia en un grupo de desventaja econdmica o social
o dependencia institucional o jerarquica), el Dictamen sefala que, aun cuando
se retnan las condiciones para un consentimiento informado conforme al REC,
esta circunstancia no debe implicar automaticamente que se preste libremente
en el sentido del RGPD.

Por ello, destaca que cuando los datos de salud vayan a tratarse con fines
de investigacion deben evaluarse las circunstancias del ensayo clinico a fin de
determinar si concurren o no circunstancias que puedan condicionar el consen-
timiento como base juridica del tratamiento de los datos.

Partiendo de la diferenciacion de bases juridicas para las finalidades antes
expuestas, el Dictamen analiza las consecuencias de la retirada del consenti-
miento atendiendo a que la base juridica del tratamiento sea el regulado en el
REC o en el RGPD.

La retirada del consentimiento informado conforme al articulo 28.3 del REC
no afectard a las actividades ya realizadas y a la utilizacion de los datos obteni-
dos antes de su retirada.

En el marco del RGPD, la retirada del consentimiento utilizado como base
juridica del tratamiento debe admitirse en los términos previstos en su articulo
7.3, es decir, sin motivacion alguna.

Comunicaciones en Propiedad Industrial y Derecho de la Competencia
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No obstante, conforme al mismo precepto, la retirada no afectard a la licitud
de los tratamientos realizados previamente, sino solo a los tratamientos futuros.
Sin embargo, en relacion con la conservacion de los datos, el Dictamen incluye
una referencia expresa a las previsiones del articulo 17.1.b) del RGPD relativo
al ejercicio del derecho de supresion, seglin el cual la retirada del consentimien-
to dara derecho al interesado a obtener la supresion de sus datos sin dilacion
indebida, salvo que concurra otra base juridica que permita su mantenimiento y
tratamiento ulterior.

Si bien, esta consecuencia puede estar condicionada de acuerdo con el articu-
lo 17.3 del RGPD, como también sefiala el Dictamen, que exceptia la supresion
de los datos cuando el tratamiento sea necesario para algunas finalidades direc-
tamente relacionadas con la investigacion en salud, como son el cumplimiento
de una mision realizada en interés publico o en el ejercicio de poderes publicos
conferidos al responsables y, especificamente, “por razones de interés publico
en el ambito de la salud publica”, de acuerdo con el articulo 9.2.h) e 1); o con
fines de investigacion de conformidad con el articulo 89.1, en la medida en que
la supresion haga imposible u obstaculice gravemente el logro de los objetivos
del tratamiento (letras c¢) y d)).

Asimismo, el Dictamen admite la posibilidad de que el tratamiento de los
datos con fines de investigacion se lleve a cabo sobre otras bases juridicas, como
son el cumplimiento de una mision realizada en interés publico o, incluso, el
interés legitimo del responsable (art.6.1.e) y f) RGPD).

En el caso de que el tratamiento responda a una finalidad de interés publico
contemplado en el articulo 6 del RGPD, esta base juridica inicamente podra
aplicarse en relacion con una excepcion especifica a la prohibicion general del
tratamiento de categorias especiales de datos prevista en el articulo 9. En este
sentido, el Dictamen menciona que, dependiendo de las caracteristicas especifi-
cas del ensayo clinico, las excepciones adecuadas para el tratamiento con fines
de investigacion podrian ser “razomes de interés publico en el ambito de la
salud publica” (articulo 9.2.1)) o con fines cientificos... de conformidad con el
articulo 89.1" (articulo 9.2.j)).

En todo caso, la aplicacion de esta base juridica debe realizarse de conformi-
dad con el Derecho de la Unidn o de un Estado miembro, como antes se sefiald.
Si bien, admitiendo que el tratamiento de datos personales con fines de inves-
tigacion en el contexto de los ensayos clinicos por razones de interés publico
puede recaer tanto en misiones y tareas encomendadas a un organismo publico
como a una entidad privada por la legislacion nacional.

Cuando se pretenda que la base juridica para el tratamiento de los datos sea
el interés legitimo del responsable o de un tercero, el Dictamen sefiala expresa-
mente que deberd realizarse una ponderacion entre dichos intereses legitimos y
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los intereses, derechos y libertades fundamentales del interesado, de forma que
solo podra alegarse esa base juridica cuando la ponderacion acredite que no pre-
valecen estos ultimos (articulo 6.1.f) RGPD).

El Dictamen aborda también el tratamiento de los datos del ensayo clinico
fuera de su protocolo para usos secundarios con fines cientificos. E1 REC abor-
da especificamente esta cuestion en su articulo 28.2, con un enfoque vinculado
especificamente al consentimiento.

Este precepto establece lo siguiente:

“Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 95/46/CE, el promotor podra
pedir al sujeto de ensayo, o, si este no es capaz de dar su consentimiento infor-
mado, a su representante legalmente designado, en el momento en que este, o
su representante legalmente designado, dé su consentimiento informado para
participar en el ensayo clinico, que otorgue su consentimiento para que sus da-
tos se utilicen con fines exclusivamente cientificos al margen del protocolo del
ensayo clinico. El sujeto de ensayo, o su representante legalmente designado,
podra retirar en cualquier momento ese consentimiento.”

En relacion con este precepto, el Dictamen analiza, en particular, los fines del
tratamiento fuera de la finalidad del protocolo, el momento en que debe prestar-
se el consentimiento y la interrelacion entre dicho consentimiento y el regulado
en el RGPD.

En los dos primeros aspectos, el Dictamen concluye con un criterio restricti-
vo circunscribiendo la finalidad del tratamiento fuera del protocolo “exclusiva-
mente” a los fines cientificos. Y sefialando que el momento para obtener el con-
sentimiento para el tratamiento debe tener lugar simultdneamente a la obtencion
del consentimiento informado para participar en el ensayo clinico.

Sin embargo, el Dictamen ofrece un margen de flexibilidad partiendo de la
premisa de que el consentimiento previsto en el articulo 28.2 REC no es el mis-
mo al que hace referencia el RGPD.

En consecuencia, concluye que, si un promotor o un investigador pretende
seguir utilizando los datos personales para otra finalidad cientifica distinta de
la definida en el protocolo del ensayo clinico, podria acudir a otra base juridica
diferente de la utilizada para la finalidad primaria que es la de garantizar la segu-
ridad del ensayo y del protocolo. Base juridica que puede diferir de la aplicable
respecto de dicho uso primario.

Otra de las opciones previstas en el Reglamento General de Proteccion de
Datos para el tratamiento con fines de investigacion es la recogida en el articulo
5.1.b), al senalar que, “...de acuerdo con el articulo 89, apartado 1, el trata-
miento ulterior de datos personales con fines de... investigacion cientifica... no
se considerara incompatible con los fines iniciales”. En relacion con esta pre-
vision, el Considerando 50 aclara que cuando el tratamiento sea compatible con
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los fines de su recogida inicial “no se requiere una base juridica aparte distinta
de la que permitio la obtencion de los datos personales ™.

Sobre la aplicacion de esta prevision, el Dictamen excluye el analisis sobre la
aplicabilidad de esta presuncion de compatibilidad, en este caso concreto, limi-
tandose a senalar que el Reglamento la contempla siempre que se lleve a cabo de
conformidad con lo dispuesto en su articulo 89, que prevé garantias adecuadas
para que el responsable del tratamiento pueda, con ciertas condiciones, seguir
realizandolo sin necesidad de una nueva base juridica.

La exclusion de este analisis se argumenta en el Dictamen sefialando que,
aunque no debe excluirse la presuncion de compatibilidad antes sefialada para
el uso secundario del uso de datos de ensayos clinicos, fuera de su protocolo,
para otros fines cientificos; debido a la naturaleza horizontal y compleja de esta
presuncion de compatibilidad, requerird una atencion especifica y orientaciones
del Comité Europeo de Proteccion de Datos en el futuro.

Por ultimo, el Dictamen recuerda que, incluso si pudiera aplicarse la presun-
cion de compatibilidad para el uso de los datos fuera del protocolo del ensayo
clinico, en investigaciones cientificas, el tratamiento debe realizarse de acuerdo
con las disposiciones aplicables en materia de proteccion de datos.

Asi se desprende de la prevision del articulo 28.2 del REC, cuya redaccion
comienza sefalando que sus previsiones se aplicaran “sin perjuicio de lo dis-
puesto en la Directiva/46/CE”, que en este momento deben entenderse referidas
al Reglamento General de Proteccion de Datos. Y sefala, a titulo ejemplifica-
tivo, la referencia a la lealtad y licitud del tratamiento (de conformidad con la
legislacion nacional y de la UE aplicables) y a los principios de necesidad, pro-
porcionalidad y calidad de datos.

4. LA DISPOSICION ADICIONAL DECIMOSEPTIMA DE LA LOPDGDD

Como se ha sefialado anteriormente, tanto el Dictamen como el Reglamento
contienen diversas remisiones al Derecho nacional.

Ello implica que los criterios recogidos en el Dictamen pueden aplicarse a la
legislacion sectorial de nuestro ordenamiento juridico.

En el mismo, las mas recientes novedades respecto de la regulacion sobre in-
vestigacion en salud, se encuentran en la Disposicion adicional decimoséptima,
apartado segundo y en la Disposicion final quinta de la LOPDGDD.

La primera de ellas incorpora la regulacion material sobre la investigacion en
salud y, la segunda modifica la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
afiadiendo un nuevo capitulo sobre el tratamiento de datos de la investigacion
en salud remitiendo dichos tratamientos, con caracter general, a la Disposicion
adicional decimoséptima.
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Procede por tanto analizar la incidencia de aquellos criterios interpretativos
a los distintos criterios contemplados en la Disposicion adicional decimosépti-
ma.

El apartado 2.a) establece que “el interesado o, en su caso, su representante
legal podra otorgar el consentimiento para el uso de sus datos con fines de
investigacion en salud y, en particular, la biomédica. Tales finalidades podran
abarcar categorias relacionadas con dreas generales vinculadas a una espe-
cialidad médica o investigadora.”

Este apartado toma como base juridica especifica el consentimiento explici-
to del interesado, si bien ampliando las finalidades respecto de las cuales puede
prestarse.

Finalidades cuya amplitud se describe detalladamente en el Informe 2018-
0046 de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos sobre investigacion bio-
médica en el que se analizan los Considerandos 159,157,52,53 y 33 del RGPD,
y al que, por razones de brevedad, me remito.

Por tanto, en este caso, la base juridica queda limitada al consentimiento.

El apartado 2.b) establece que “las autoridades sanitarias e instituciones
publicas con competencias en vigilancia de la salud publica podran llevar a
cabo estudios cientificos sin el consentimiento de los afectados en situaciones
de excepcional relevancia y gravedad para la salud publica.”

En este supuesto la base juridica conforme al RGPD y al Dictamen debe
ser el cumplimiento de una mision de interés publico conferido al responsable
del tratamiento (articulo 6.1.e) en relacion con el articulo 9.2.1) del RGPD). Si
bien esta base juridica Uinicamente seria aplicable a las autoridades sanitarias
e instituciones publicas que se citan, sin que pudiera ampliarse a responsables
privados.

Por lo demas, respecto de las situaciones de excepcional relevancia y gra-
vedad para la salud publica, resulta de interés el Informe 2018-0121 que aclara
que la determinacion de cuales sean estas situaciones corresponde a las autori-
dades sanitarias e instituciones publicas competentes en la materia.

El apartado 2.c) establece que “se considerara licita y compatible la reuti-
lizacion de datos personales con fines de investigacion en materia de salud y
biomédica cuando, habiéndose obtenido el consentimiento para una finalidad
concreta, se utilicen los datos para finalidades o dreas de investigacion rela-
cionadas con el area en la que se integrase cientificamente el estudio inicial.

En tales casos, los responsables deberan publicar la informacion estable-
cida por el articulo 13 del Reglamento (UE) 2016/679 (...), en un lugar facil-
mente accesible de la pagina web corporativa del centro donde se realice la
investigacion o estudio clinico, y, en su caso, en la del promotor, y notificar la
existencia de esta informacion por medios electronicos a los afectados. Cuan-
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do estos carezcan de medios para acceder a tal informacion, podran solicitar
su remision en otro formato.

Para los tratamientos previstos en esta letra, se requerird informe previo
favorable del comité de ética de la investigacion.”

Respecto de la reutilizacion como finalidad compatible, la norma se centra
de nuevo en el consentimiento como base juridica del tratamiento, ampliando
las finalidades para las que se obtuvo, por lo que cabe, también, la remision al
Informe 2018-0046, antes citado.

El apartado 2.d) establece que “se considera licito el uso de datos personales
seudonimizados con fines de investigacion en salud y, en particular, biomédica.

El uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacion en
salud publica y biomédica requerira:

1.° Una separacion técnica y funcional entre el equipo investigador y quie-
nes realicen la seudonimizacion y conserven la informacion que posibilite la
reidentificacion.

2.° Que los datos seudonimizados unicamente sean accesibles al equipo de
investigacion cuando:

i) Exista un compromiso expreso de confidencialidad y de no realizar ningu-
na actividad de reidentificacion.

ii) Se adopten medidas de seguridad especificas para evitar la reidentifica-
cion y el acceso de terceros no autorizados.

Podra procederse a la reidentificacion de los datos en su origen, cuando
con motivo de una investigacion que utilice datos seudonimizados, se aprecie
la existencia de un peligro real y concreto para la seguridad o salud de una
persona o grupo de personas, o una amenaza grave para sus derechos o sea
necesaria para garantizar una adecuada asistencia sanitaria.”

Este apartado presenta una mayor novedad, ya que en el mismo no se hace
referencia explicita a las bases juridicas de los articulos 9 y 6 del RGPD, sino a
las condiciones en que se considerara licito el uso de datos seudonimizados y a
los casos en que es posible la reidentificacion.

En consecuencia, cabe analizar a qué bases juridicas podrian aplicarse estas
condiciones. En mi opinidn, estas bases juridicas podrian ser el cumplimiento de
una mision realizada en interés publico (articulo 6.1.e) en relacion con el articu-
lo 9.2.1) del RGPD), tanto por parte de organismos publicos como de entidades
privadas atendiendo a las circunstancias de la investigacion.

Y, también, el interés legitimo del responsable del tratamiento o de terceros
siempre que no prevalezcan los intereses, derechos y libertades fundamentales
de los interesados. (Articulo 6.1.f) en relacion con el articulo 9.2.j) del RGPD).

Si bien podria considerarse que la adopcion de las medidas previstas en este
apartado puede garantizar esa prevalencia.
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Por su parte, el apartado 2.e) contempla las posibles limitaciones de los de-
rechos de los interesados al sefialar que “cuando se traten datos personales con
fines de investigacion en salud, y en particular la biomédica, a los efectos del
articulo 89.2 del Reglamento (UE) 2016/679, podrdn excepcionarse los dere-
chos de los afectados previstos en los articulos 15, 16, 18 y 21 del Reglamento
(EU) 2016/679 cuando:

1.° Los citados derechos se ejerzan directamente ante los investigadores o
centros de investigacion que utilicen datos anonimizados o seudonimizados.

2.° El ejercicio de tales derechos se refiera a los resultados de la investiga-
cion.

3.°La investigacion tenga por objeto un interés publico esencial relacionado
con la seguridad del Estado, la defensa, la seguridad publica u otros objetivos
importantes de interés publico general, siempre que en este ultimo caso la ex-
cepcion esté expresamente recogida por una norma con rango de Ley.”

El apartado 2.f) viene a concretar algunas de las garantias exigibles para el
tratamiento de datos con fines de investigacion cientifica a los efectos del articulo
89 del RGPD disponiendo que: “Cuando conforme a lo previsto por el articulo
89 del Reglamento (UE) 2016/679, se lleve a cabo un tratamiento con fines de
investigacion en salud publica y, en particular, biomédica se procedera a:

1.° Realizar una evaluacion de impacto que determine los riesgos derivados
del tratamiento en los supuestos previstos en el articulo 35 del Reglamento (UE)
2016/679 o en los establecidos por la autoridad de control. Esta evaluacion
incluira de modo especifico los riesgos de reidentificacion vinculados a la ano-
nimizacion o seudonimizacion de los datos.

2.° Someter la investigacion cientifica a las normas de calidad y, en su caso,
a las directrices internacionales sobre buena practica clinica.

3.° Adoptar, en su caso, medidas dirigidas a garantizar que los investigado-
res no acceden a datos de identificacion de los interesados.

4.° Designar un representante legal establecido en la Union Europea, con-
forme al articulo 74 del Reglamento (UE) 536/2014, si el promotor de un en-
sayo clinico no esta establecido en la Union Europea. Dicho representante le-
gal podra coincidir con el previsto en el articulo 27.1 del Reglamento (UE)
2016/679.”

Finalmente, el apartado 2.g) complementa las previsiones sobre seudonimi-
zacion incorporando garantias adicionales al exigir que “e/ uso de datos perso-
nales seudonimizados con fines de investigacion en salud publica y, en particu-
lar, biomédica debera ser sometido al informe previo del comité de ética de la
investigacion previsto en la normativa sectorial.”

Anadiendo que “en defecto de la existencia del mencionado Comité, la en-
tidad responsable de la investigacion requerira informe previo del delegado de
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proteccion de datos o, en su defecto, de un experto con los conocimientos pre-
vios en el articulo 37.5 del Reglamento (UE) 2016/679.”

Adicionalmente el apartado 2.h) completa la composicion de los comités de
ética de la investigacion en los siguientes términos: “En el plazo maximo de un
anio desde la entrada en vigor de esta ley, los comités de ética de la investiga-
cion, en el ambito de la salud, biomédico o del medicamento, deberan integrar
entre sus miembros un delegado de proteccion de datos o, en su defecto, un ex-
perto con conocimientos suficientes del Reglamento (UE) 2016/679 cuando se
ocupen de actividades de investigacion que comporten el tratamiento de datos
personales o de datos seudonimizados o anonimizados.”
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RESUMEN

El proceso de reforma del Reglamento (EC) n°469/2009 del Parlamento y del Con-
sejo, de 6 de mayo de 2009, relativo al Certificado Complementario de Proteccion de
los Productos Farmacéuticos parece haber finalizado su andadura en las instituciones
comunitarias. La propuesta originaria de reforma presentada el 28 de mayo de 2018 por
el Comision Europea ha sufrido numerosos cambios sustanciales en su redaccion, dando
lugar finalmente al texto definitivo de reforma aprobado el pasado 17 de abril de 2019.
En opinion de los autores, el texto definitivo podria entrariar un riesgo significativo de
erosion de los derechos de propiedad intelectual de la industria farmacéutica innovado-
ra que, a la postre, podria perjudicar en la Union Europea la innovacion tecnologica, el
acceso de los pacientes a los medicamentos de mas calidad, la inversion empresarial, la
investigacion, el desarrollo de terapias innovadoras y, en suma, la salud de las personas.

PALABRAS CLAVE

Union Europea, excepcion de fabricacion para la exportacion, patentes, almace-
namiento.

ABSTRACT

The amendment process of Regulation (EC) n° 469/2009 of the Parliament and of
the Council, of 6 May 2009 concerning the supplementary protection certificate for me-
dicinal products appears to have ended its journey in the communitarian institutions.
The original reform proposal submitted on 28 May 2018 by the European Commission
has undergone several changes in its wording, which finally resulted in the resolution of
17 April 2019 amending Regulation (EC) No 469/2009. In the authors’ understanding,
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this final text would entail a significant risk of erosion of the IP rights of the innovative
pharmaceutical industry. Such amendments could put the EU technological innovation
at risk, as well as the access of patients to the highest quality medicines, business in-
vestment, research and development of innovative therapies and, mainly, human health.

KEYWORDS

European Union, SPC, export manufacturing waiver, patents, stockpiling.
1. INTRODUCCION

El reconocimiento de la importancia social y econdmica de la propiedad inte-
lectual e industrial es una constante en la legislacion internacional, europea y es-
pafiola. Asi resulta, por citar algunos botones de muestra, del Acuerdo sobre los
aspectos de los derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio
(en adelante, ADPIC), un tratado al que se sometieron voluntariamente todos los
Estados miembros y la propia Comunidad en las materias de su competencia, y
que fue aprobado, en el marco de las negociaciones multilaterales de la Ronda
Uruguay, mediante la Decision 94/800/CE del Consejo y celebrado en el marco
de la Organizacion Mundial del Comercio.

El ADPIC establece en su primer parrafo:

“la necesidad de fomentar una proteccion eficaz y adecuada de los dere-
chos de propiedad intelectual .

Su articulo 7 define los objetivos:

“La proteccion y la observancia de los derechos de propiedad intelec-
tual deberan contribuir a la promocion de la innovacion tecnologica y a
la transferencia y difusion 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”.

El articulo 28 enumera los derechos conferidos por la patente como mo-
dalidad de la propiedad industrial:

“1. Una patente conferird a su titular los siguientes derechos exclusivos:

a) cuando la materia de la patente sea un producto, el de impedir que ter-
cros, sin su consentimiento, realicen actos de fabricacion, uso, oferta para
la venta, venta o importacion para estos fines del producto objeto de la pa-
tente;

b) cuando la materia de la patente sea un procedimiento, el de impedir
que terceros, sin su consentimiento, realicen el acto de utilizacion del proce-
dimiento y los actos de uso, oferta para la venta, venta o importacion para
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estos fines de, por lo menos, el producto obtenido directamente por medio de
dicho procedimiento ™.

El derecho de patente no es, ciertamente, ilimitado y por eso el articulo
30 admite, pero también delimita, sus excepciones:

“Los miembros podran prever excepciones limitadas de los derechos ex-
clusivos 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”.

La Directiva 2004/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 29
de abril de 2004 relativa al respeto de los derechos de propiedad intelectual,
declara en su primer considerando que:

“la proteccion de la propiedad intelectual constituye un elemento fun-
damental para el éxito del mercado interior. La proteccion de la propiedad
intelectual es importante no solo para la promocion de la innovacion y de
la creacion, sino también para el desarrollo del empleo y la mejora de la
competitividad” .

Su considerando 9 advierte de que:

“La debilitacion del Derecho sustantivo de propiedad intelectual acarrea
la pérdida de confianza de los sectores economicos en el mercado interior y,
por consiguiente, la reduccion de las inversiones en innovacion y creacion”.

A proposito de los medicamentos, uno de los objetos de propiedad in-
dustrial més preciados por constituir uno de los pilares de la salud publica,
el considerando 2 del Reglamento (CE) n°® 469/2009 del Parlamento y del
Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativo al certificado complementario de
proteccion para los medicamentos (en adelante, Reglamento CCP), dispone
que:

“La investigacion en el sector farmacéutico contribuye decisivamente a
mejorar constantemente la salud publica”.

y el 3 que:

“los medicamentos, y en particular los obtenidos tras una investigacion
larga y costosa, solo seguiran desarrollandose en la Comunidad y en Eu-
ropa si estan amparados por una normativa favorable que disponga una
proteccion suficiente para fomentar tal investigacion.”

Nuestra Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes, respetuosa con la le-
gislacion internacional y europea, protege el derecho de patente frente a las
injerencias de terceros, y en su articulo 59 prohibe la explotacion directa de
la invencidn patentada en los siguientes términos:

“l. La patente confiere a su titular el derecho a impedir a cualquier ter-
cero que no cuente con su consentimiento:

Comunicaciones en Propiedad Industrial y Derecho de la Competencia

21



22

Comun. Prop. Ind. derecho competencia n°. 86 (Enero-Abril 2019) - ISSN: 1579-3494 - 19-36

a) La fabricacion, el ofrecimiento para la venta, la introduccion en el
comercio o la utilizacion de un producto objeto de la patente o la importa-
cion o posesion de este para alguno de los fines mencionados.

b) El ofrecimiento para la venta, la introduccion en el comercio o la
utilizacion del producto directamente obtenido por el procedimiento objeto
de la patente o la importacion o posesion de dicho producto para alguno de
los fines mencionados.”

En el marco de procedimientos judiciales relativos a la infraccion de pa-
tentes, nuestros tribunales de justicia especializados en la materia han inter-
pretado los preceptos nacionales e internacionales relativos al ius prohibendi
del titular del derecho de patente y han aplicado a los casos enjuiciados y
también explicado las conductas civilmente tipicas.

Nos referimos, por ejemplo, a la sentencia de la Audiencia Provincial de
Barcelona (Seccion 15%) de 2 diciembre 2003, en cuyo fundamento de dere-
cho duodécimo leemos:

“Respecto a la accion de infraccion de la patente, ejercitada también en la
demanda y estimada en la Sentencia, ha de recordarse que el articulo 50 de la
Ley espariola de patentes’, de aplicacion a las presentes actuaciones en el am-
bito de dicha accion, sefiala tres categorias principales de actos que justifican
la accion de violacion: la fabricacion, la comercializacion (que comprende la
introduccion en el comercio, el ofrecimiento, la importacion y la posesion) y la
utilizacion (que comprende la posesion para ese fin). Tal tipicidad de actos, que
debe entenderse numerus clausus, solo es relevante cuando acontecen en el Esta-
do de proteccion. Cualquiera realizacion aislada de cualquiera de esos actos es
va de por si una infraccion independiente. No se precisa, ademas, la intencion de
introducirlo en el mercado. Tampoco se exige la comercializacion efectiva para
que exista violacion, pues es suficiente, a tales fines, con el ofrecimiento, la im-
portacion o la mera posesion del producto patentado. La finalidad de ese grado
de tutela es anticipar la proteccion al titular de la patente infringida.”

En parecidos términos se pronuncia la Audiencia Provincial de Madrid
(Seccion 28) en su auto nim. 47/2011 de 23 marzo, en cuyo fundamento de
derecho quinto se manifiesta:

“... debiendo observarse que la proteccion que el derecho de patente
brinda a su titular alcanza no solo a la imposibilidad de realizar sin su con-
sentimiento actos de fabricacion, ofrecimiento, comercializacion o utiliza-
cion del producto de la patente, o de importacion del producto para alguno
de esos fines, sino también a la mera posesion para alguno de estos mismos
fines (articulo 50.1.a) de la Ley de Patentes)®”.

1. Precepto de la Ley 11/1986, de 20 de marzo derogada, del que es continuador el articulo 59 trans-
crito anteriormente.
2. Videre nota al pie n° 1.
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En sintesis, los citados instrumentos normativos internacionales, europeos y
nacionales solemnizan la importancia capital de los derechos de propiedad in-
telectual en general, y confirman, en el 4mbito especifico de los medicamentos,
que sin una proteccion eficiente del derecho de patente se debilitan la innova-
cidn, el progreso sanitario, la salud y la prosperidad de las personas.

Las sentencias parcialmente transcritas acreditan que la proteccion de las
invenciones patentadas se extiende a los actos de fabricacion y comercializa-
cion, pero también a cualquier comportamiento instrumental como puede ser
el almacenamiento de los productos patentados con la finalidad de su ulterior
comercializacion.

2. LAREFORMA DEL REGLAMENTO CCP DE MAYO DE 2018

El 28 de mayo de 2018% como resultado de lo que se inici6 en junio de
2015 cuando el Parlamento Europeo inst6 a la Comision Europea a aprobar una
«clausula de exportaciony» (dando comienzo a un largo camino al respecto?),
la Comision Europea present6 la Propuesta de Reglamento del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo por el que se modifica el Reglamento (CEE) n° 469/2009
relativo al certificado complementario de proteccion para los medicamentos®,
junto a la Evaluacion del Impacto de la propuesta®.

La Propuesta pretendia que se modificara el articulo 4 del Reglamento sobre
CCP para introducir una disposicion, segun la cual el certificado no conferiria
proteccion contra un determinado acto frente al que conferia proteccion la pa-
tente de base, siempre que se tratara de actos de fabricacion para fines exclu-
sivos de exportacion a terceros paises, o de cualquier acto conexo que fuera
estrictamente necesario para la fabricacion o para la propia exportacion y se
cumplieran las demds condiciones establecidas.

3. Si bien esta es la fecha oficial de la Propuesta, y asi se tratara durante todo el documento, cabe in-
formar que ésta fue corregida por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
por el que se modifica el Reglamento (CEE) n.° 469/2009 relativo al certificado complementario de
proteccidn para los medicamentos en fecha 1 de 29 de julio de 2018, si bien tnicamente a efecto de
correccion de errores.

4. En octubre de 2015, la Comision hizo la primera mencion a la posibilidad de introducir la cldusula
de exportacion, dentro del marco del plan “Single Market Strategy ”, al afirmar que:

“para reforzar la fabricacion en la UE y la competitividad en sectores industriales cuyos productos
estén sujetos a autorizacion en mercados regulados, la Comision estudiara un reajuste de determina-
dos aspectos de la proteccion por medio de patentes y CCP. Una dispensa de CCP para la fabricacion

podria permitir a las industrias europeas de medicamentos genéricos y biosimilares crear miles de

puestos de trabajo de alta tecnologia en la UE y un gran numero de nuevas empresas”.

5. https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:7b79457a-6254-11e8-ab9c-
0laa75ed71a1.0004.02/DOC 1&format=PDF.

6. Impact Assessment Accompanying the document Proposal for a Regulation of the European Par-
liament and of the Council amending Regulation (EC) No 469/2009 concerning the supplementary
protection certificate for medicinal products. https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29463
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En la Propuesta se exigia que la persona que pretendiera realizar los
actos de fabricacion comunicara a la autoridad encargada de conceder los
certificados complementarios de proteccion del Estado en el que se iban
a realizar los actos de fabricacion, al menos con 25 dias de antelacion, la
siguiente informacion:

a) el nombre y direccion del fabricante;

b) la direccidn o direcciones de los locales en los que se iban a realizar
los actos de fabricacidon en el Estado miembro pertinente;

c) el numero del certificado concedido en el Estado miembro pertinen-
te e identificacion del producto, por referencia al nombre del propietario
empleado por el titular del certificado;

d) el nimero de la autorizacion de fabricacion concedida conforme
a la Directiva 2001/83/CE o a la Directiva 2001/82/CE o, en su caso, la
identificacion del certificado de practicas correctas de fabricacion;

e) la fecha en la que se pretendia comenzar la fabricacion, y

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

Esta comunicacioén deberia ser publicada por la autoridad en un plazo
maximo de 15 dias.

Asimismo, el fabricante que se pretendiera amparar en esta excepcion
debia incorporar el siguiente logotipo en el envase exterior del producto o,
en caso de que no exista envase exterior, en el embalaje inmediato:

EL}: exp:ort

* ok

Adicionalmente, el fabricante debia asegurarse de que las personas
con las que mantuviera una relacion contractual y que intervinieran en el
proceso productivo de los medicamentos tuvieran conocimiento de que
la actuacion se amparaba en la excepcion al derecho sobre el certificado
complementario de proteccion y del hecho de que la comercializacion, la
importacion o la reimportacion del producto podrian suponer una infrac-
cion del certificado.

Por ultimo, la Propuesta preveia que, al menos cada cinco afios, la Co-
mision presentara al Parlamento Europeo, al Consejo y al Consejo Eco-
noémico y Social un informe sobre la evaluacion de los resultados de la
aplicacion de esa excepcion.

Atenta siempre a su fin fundacional de promocion y fomento de la in-
vestigacion en el dmbito bio-farmacéutico, la Fundacién Centro de Es-
tudios para el Fomento de la Investigacion (CEFI) ha editado diversas
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publicaciones en las que voces muy cualificadas del panorama juridico
y especializadas en materia de patentes han ofrecido su opinién sobre la
reforma del Reglamento CCP propuesta el 28 de mayo de 2018 por la Co-
mision Europea.

Nos referimos, por orden cronoldgico, al excelente articulo del Miquel
Montafia Mora’, en el que su prestigioso autor analiza la Propuesta de re-
glamento de reforma, el alcance de la excepcion de fabricacion contenida
en la enmienda del articulo 4 del Reglamento CCP y sostiene que esa ex-
cepcidn no se ajusta al articulo 30 del ADPIC, tal y como ha sido interpre-
tado por el Organo de Soluciéon de Diferencias de la Organizacién Mundial
del Comercio.

El autor afiade que:

“Esa 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”) " .

Los articulos del ADPIC quebrantados serian tres: 27, 28 y 30.

Un segundo articulo de relevancia, por la singular autoridad de su autor
Blas A. Gonzalez Navarro’?, magistrado especialista excedente y abogado,
en el que se analiza la misma reforma y la excepcion de fabricacion para la
exportacion, se subrayan sus aspectos mas criticos -entre ellos, el régimen
transitorio y las comunicaciones a los Organos nacionales competentes
para la emision de los CCP y a los derechohabientes de estos- y se analizan
en detalle las medidas cautelares puestas a disposicion de los titulares de
esos CCP por la legislacion procesal espanola para preservar sus derechos
en caso de llevarse a cabo actos no permitidos en la version final del regla-
mento.

Con su agudeza habitual, el autor advierte también del riesgo de des-
bordamiento de la excepcién de fabricacion mediante la inclusion de un
almacenamiento no meramente temporal e instrumental, “destinado exclu-
sivamente a los fines de la exportacion a terceros paises”'".

En varios apartados de su articulo el autor denuncia la inseguridad ju-
ridica que transmite el texto propuesto y apela a la imprescindible depura-
cion de este en el iter legislativo.

7. “La «excepcion para la fabricaciony propuesta por la Comision de la Union Europea y el Acuer-
do ADPIC”, en Comunicaciones de Propiedad Industrial y Derecho de la Competencia, n° 84, ma-
yo-agosto 2018.

8. Pagina 29 obra citada.

9. “A vueltas con el «export manufacturing waivery posibilidad de medidas cautelares”; Blas A.
Gonzalez Navarro, Comunicaciones de Propiedad Industrial y Derecho de la Competencia, n°® 85,
septiembre-diciembre de 2018.

10. Pagina 64 obra citada.
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3. SITUACION DE LA REFORMA DEL REGLAMENTO EN RELA-
CION CON LA CLAUSULA DE EXPORTACION: DEL BORRADOR
DE MAYO DE 2018 A LA ACTUALIDAD

3.1. El Informe de la Comision de Asuntos Juridicos del Parlamento Europeo

La Propuesta de Reglamento de 28 de mayo recibié numerosas criticas
por parte de la industria farmacéutica innovadora.

Con posterioridad a la Propuesta, se presentaron la Opinién de 13 de
septiembre de 2018 del Comité de Medio Ambiente, Salud Publica y Se-
guridad Alimentaria del Parlamento Europeo, y la Opinion del Comité de
Comercio Internacional del Parlamento Europeo de 15 de octubre de 2018,
ambas dirigidas a la Comisioén de Asuntos Juridicos, y en los que se propo-
nia la extension de la exencion de almacenamiento (stockpiling)''.

Finalmente, la Comision de Asuntos Juridicos del Parlamento publicé el
30 de octubre de 2018 su Proyecto de Informe'?, con importantes propuestas
de modificacion al Proyecto de 28 de mayo.

Resumimos a continuacion los cambios més notables propuestos en ese
proyecto de informe:

(1) A las entidades que pretendan fabricar un medicamento protegido
por un CCP, con el tnico fin de exportarlo a un tercer pais fuera de la UE,
se les exigira no solo notificar a la oficina nacional de patentes respectiva
en cada Estado miembro de la UE donde se realice la fabricacion, sino que
también se les pedira que informen directamente y por escrito al titular del
CCP de su intencion de fabricar el producto en base a la exencion de expor-
tacion;

(i1) Estas obligaciones se aplican no solo a la intencion de fabricar un
medicamento protegido, sino también a cualquier cambio posterior (por
ejemplo, cuando se pretenda ampliar el nimero de paises de destino a los
que exportar el medicamento), que también debera notificarse a las respec-
tivas oficinas nacionales de patentes y al titular del CCP;

(iii)La oficina nacional de patentes y el titular del CCP deben ser noti-
ficados a mas tardar tres meses antes de la fecha de inicio de la fabricacion
prevista (en lugar de los 28 dias de anticipacidon que exigia la Propuesta de
la Comision de 28 de mayo);

11. Esta cuestion se tratard posteriormente.

12. Proyecto de Informe sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
por el que se modifica el Reglamento (CE) n.° 469/2009 relativo al certificado complementario de
proteccion para los medicamentos (COM (2018)0317-C8-0217/2018-2018/0161(COD)), Comision
de Asuntos Juridicos, 30 de octubre de 2018. http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pu-
bRef=-//EP//NONSGML+COMPARL+PE-629.542+01+DOC+PDF+V0//ES&language=ES
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(iv) Se establece la obligacion de llevar a cabo la notificacion a la corres-
pondiente oficina nacional de patentes mediante un formulario estandar, que
se incluye como un nuevo anexo al Reglamento;

(v) No sera necesario notificar al titular del CCP ni sera publicable por la
oficina nacional de patentes aquella informacion que pueda ser susceptible de
considerarse confidencial o comercialmente sensible;

(vi) La exencion de fabricacion para la exportacion resultara de aplicacion a todos
aquellos CCP cuya patente de base venza con posterioridad al 1 de enero de 2023.

Los cambios propuestos por la Comision de Asuntos Juridicos del Par-
lamento Europeo constituirian una mejora considerable respecto de la Pro-
puesta de la Comision de 28 de mayo, en la salvaguarda de los derechos de
propiedad industrial para los titulares de los CCP contra el riesgo de abuso de
la clausula de exportacion.

En particular, la obligacion del laboratorio de genéricos o biosimilares de
informar directamente al titular del CCP, en lugar de atribuir a este Gltimo la
carga de tener que monitorizar activamente las publicaciones de las corres-
pondientes oficinas nacionales de patentes, rectifica uno de los defectos mas
aparentes de la propuesta original de la Comision Europea.

Sin embargo, la propuesta de la Comision de Asuntos Juridicos no exige
que los fabricantes de genéricos o biosimilares coloquen el logotipo de “ex-
portacion de la UE” tanto en el embalaje exterior, como en el envase inme-
diato del medicamento destinado a la exportacion.

3.2. Negociaciones posteriores

A principios del mes de abril de 2019, los distintos agentes del mercado far-
macéutico, asi como las propias instituciones de la Unioén Europea, no lograban
encontrar un consenso en lo que respecta a la reforma del Reglamento y los limites
y condiciones de la clausula de fabricacion para la exportacion.

De hecho, para poder llegar a un texto final antes de las elecciones de mayo
de 2019, resultaba necesario que la propia Comision Europea, el Parlamento y el
Consejo llegaran a un consenso sobre un texto comun mediante negociaciones a
tres bandas.

A este respecto, el Comité de Representantes Permanentes decidio el 23 de ene-
ro de 2019 iniciar las negociaciones de caracter interinstitucional.

El Consejo de la UE considerd que los fabricantes de genéricos y biosimilares
deberian poder fabricar en la UE medicamentos protegidos por un CCP para fines
de exportacion fuera de la UE. Sin embargo, y en consonancia con la Propuesta de
la Comision Europea de 28 de mayo de 2018, la exencion no deberia extenderse
al denominado stockpiling, esto es, no seria posible el almacenamiento del medi-
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camento en un pais en el que dicho medicamento se encontrara protegido por un
CCP, aunque la finalidad fuera la de comenzar a comercializarlo una vez expirado
el plazo de proteccion del CCP.

Asi se pronunci6 el Consejo en su Mandato para las negociaciones con el Par-
lamento Europeo'*:

“(8) En estas circunstancias especificas y limitadas, y para crear un campo
de juego equitativo entre fabricantes europeos y fabricantes de terceros paises, es
apropiado restringir la proteccion conferida por un certificado con el exclusivo fin
de exportar a terceros paises y los actos que ello conlleva, en el caso de que dichos
actos hubieran requerido en caso contrario la autorizacion del titular del certifi-
cado (“actos relacionados”). Tales actos, por ejemplo, pueden incluir la posesion,
el suministro, la importacion o la fabricacion de principios activos con el fin de
fabricar un medicamento que contenga ese principio activo, o el almacenamiento
temporal del producto o la publicidad, siempre con el unico propdsito de exportar
a terceros paises. La excepcion también debe aplicarse a los actos relacionados
llevados a cabo por terceros en una relacion contractual con el fabricante.

(10) La excepcion no debe abarcar la comercializacion del principio activo o
medicamento que contiene ese principio activo, fabricado exclusivamente para su
exportacion, en el mercado en el Estado miembro donde el certificado esté en vigor,
va sea directa o indirectamente después de la exportacion, ni debe cubrir la reim-
portacion del producto al mercado de un Estado miembro en el que el certificado
estd en vigor.

Por otra parte, la excepcion no deber abarcar ningun acto o actividad que tenga
por objetivo importar principios activos o medicamentos a la Union con el unico fin
de re-envasarlos y reexportarlos. La excepcion tampoco debe extenderse al alma-
cenamiento temporal del principio activo o medicamento que contiene ese princi-
Pio activo para fines distintos a los establecidos en el presente Reglamento”.

El Consejo de la UE se apartaba asi del enfoque adoptado por el Comité de
Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria del Parlamento Euro-
peo, en su Proyecto de Opinion de 13 de septiembre de 2018, dirigido a la Co-
mision de Asuntos Juridicos del Parlamento', a favor de extender la excepcion
al almacenamiento (stockpiling):

13. Proposal for a Regulation amending Regulation (EC) No 469/2009 concerning the supplementary
protection certificate for medical products - Mandate for negotiations with the European Parliament,
General Secretariat of the Council, 16 January 2019. https://data.consilium.europa.eu/doc/document/
ST-5411-2019-INIT/en/pdf .

14. Proyecto de Opinion de la Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria
para la Comision de Asuntos Juridicos sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y
del Consejo por el que se modifica el Reglamento (CE) n.° 469/2009 relativo al certificado comple-
mentario de proteccion para los medicamentos (COM (2018)0317-C8-0217/2018-2018/0161(COD)),
13 de septiembre de 2018.http://www.europarl.europa.cu/sides/getDoc.do?type=COMPARL&refe-

rence=PE-
628.707&format=PDF &language=ES&secondRef=01.
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“El ponente tiene la intencion, por tanto, de restaurar la igualdad de condi-
ciones entre los fabricantes de medicamentos genéricos y biosimilares basados en
la Union y fuera de ella, estimulando la competitividad de los fabricantes de me-
dicamentos genéricos y biosimilares basados en la Union, especialmente por lo
que se refiere a la exportacion a aquellos paises en los que no existe un certificado
complementario de proteccion, asi como facilitando su entrada en el mercado de
la Union desde el primer dia. Por ello, el ponente no solo es favorable a una exen-
cion para la fabricacion con fines de exportacion, sino también a la introduccion
de una exoneracion al almacenamiento que proporcione a los fabricantes de me-
dicamentos genéricos y/o biosimilares mas incentivos para fabricar en la Union y
no en terceros paises.

(...)

Introducir la exencion para la fabricacion y el almacenamiento también re-
forzara el sector de los medicamentos genéricos y biosimilares en Europa y for-
talecera la posicion de la Union como centro de innovacion y manufactura far-
macéutica, en particular en el campo de los medicamentos biosimilares, creando
empleos y garantizando que el conocimiento permanezca en la Union.”.

Del mismo modo, el Consejo se apartaria de la posicion del Comité de
Comercio Internacional del Parlamento Europeo en su Proyecto de Opinién
de 15 de octubre’®, asi como en su opinion final de 2 de diciembre de 2018'°,
también favorables a extender la excepcion al stockpiling:

“La Comision de Comercio Internacional pide a la Comision de Asuntos
Juridicos, competente para el fondo, que tome en consideracion las siguien-
tes enmiendas:

(...)

La comercializacion oportuna de genéricos y biosimilares en el mercado
de la Union es importante para aumentar la competencia, reducir los precios
v garantizar la sostenibilidad de los sistemas sanitarios. y la modificacion
del Reglamento (CE) n.° 469/2009 con el fin de permitir la produccion de
genéricos y biosimilares para la exportacion y el almacenamiento no entra
en conflicto con los derechos de propiedad intelectual...

15. Proyecto de Opinion de la Comision de Comercio Internacional para la Comision de Asuntos
Juridicos sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se mo-
difica el Reglamento (CE) n.° 469/2009 relativo al certificado complementario de proteccion para los
medicamentos (COM (2018)0317-C8-0217/2018-2018/0161(COD)), 15 de octubre de 2018. http://
www.europarl.europa.cu/sides/getDoc.do?type=COMPARL&reference=PE-628.707&format=PD-
F&language=ES&secondRef=01.

16. Opinion of the Committee on International Trade for the Committee on Legal Affairs on the pro-
posal for a regulation of the European Parliament and of the Council amending Regulation (EC) No
469/2009 concerning the supplementary protection certificate for medicinal products (COM (2018)
0317 — C8-0217/2018 — 2018/0161(COD)). http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pu-
bRef=-//EP//NONSGML+COMPARL+PE-628.707+02+DOC+PDF+V0//EN&language=EN.

Comunicaciones en Propiedad Industrial y Derecho de la Competencia

29



30

Comun. Prop. Ind. derecho competencia n°. 86 (Enero-Abril 2019) - ISSN: 1579-3494 - 19-36

(...)

Esta exencion debe cubrir la fabricacion del producto, incluido el produc-
to que corresponde al medicamento protegido por el certificado complemen-
tario de proteccion en el territorio de un Estado miembro, para el fin exclu-
sivo de su exportacion a paises fuera de la Union («los terceros paises») y
para preparar desde el primer dia la entrada en el mercado de la Union, asi
como todos los actos iniciales y posteriores llevados a cabo por el fabricante
o por terceras partes en una relacion contractual con el fabricante, en el caso
de que dichos actos hubieran requerido en caso contrario la autorizacion del
titular del certificado, que sean estrictamente necesarios para la fabricacion
con fines de exportacion, para la propia exportacion y desde el primer dia.
Entre estos actos se incluyen el suministro y la importacion de principios ac-
tivos para fabricar el medicamento al que corresponde el producto cubierto
por el certificado, asi como el almacenamiento temporal del producto o la
publicidad con el fin exclusivo de exportar a mercados en paises fuera de la
Union («los terceros paises») desde el primer dia de entrada en el mercado
de la Union.

(Enmienda Considerando 9).

(...)

(11) Al limitar su alcance a la fabricacion para fines exportacion fuera de
la UE y desde el primer dia y a los actos estrictamente necesarios para dicha
fabricacion y para la propia exportacion, la exencion introducida a traveés
del presente Reglamento no interferird en la explotacion normal del producto
en el Estado miembro en el que se encuentre en vigor el certificado, ni tampo-
co perjudicara a los intereses legitimos del titular del certificado, teniendo en
cuenta los intereses legitimos de terceras partes. A tal respecto, el estudio de
la Comisionlbis afirma que ni la produccion para fines de exportacion ni la
produccion para fines de almacenamiento van en detrimento de los objeti-
vos juridicos del sistema del certificado complementario de proteccion y que
se podria decir que el unico efecto de la prohibicion del almacenamiento
seria aumentar las oportunidades empresariales de las empresas de terce-
ros paises en perjuicio de los fabricantes de genéricos establecidos aqui”.

(Enmienda Considerando 11).

Finalmente, el Gltimo hito en el procedimiento de reforma del Reglamento
vino dado por el Informe definitivo del Comité de Asuntos Juridicos (Docu-

mento de Sesion) de 28 de enero de 20198,

17. Por sus siglas, JURIL.

18. Informe sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se mo-
difica el Reglamento (CE) n.° 469/2009 relativo al certificado complementario de proteccion para los
medicamentos (COM (2018)0317 — C8-0217/2018 — 2018/0161(COD)), Comision de Asuntos Juridicos
(Documento de Sesion), 28 de enero de 2019. http://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-8-
2019-0039_ES.pdf
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Este tltimo texto, sin embargo, parecia pronunciarse (en contra de lo esta-
blecido en la Propuesta de la Comisién de mayo de 2018, del texto propuesto
por el Consejo en su Mandato de 16 de enero de 2019, y del Proyecto de In-
forme de 30 de octubre de 2018 del propio Comité de Asuntos Juridicos), en
favor de la extension de la excepcion al almacenamiento (stockpiling).

El Considerando 2 bis (considerando de nueva creacion) determina que la
reforma del Reglamento no puede interferir ni perjudicar los derechos de pro-
piedad intelectual:

“La modificacion del Reglamento (CE) n.” 469/2009 con el fin de permitir
la produccion de genéricos y biosimilares para la exportacion y el almacena-
miento no debe entrar en conflicto con los derechos de propiedad intelectual,
que siguen siendo una de las piedras angulares de la innovacion, la competi-
tividad y el crecimiento en los Estados miembros. El presente Reglamento no
debe interferir en la duracion de los derechos de exclusividad en el mercado
durante la vigencia de la patente ...".

Sin embargo, lo cierto es que el Informe, cuyo ponente es el eurodiputa-
do espafol Luis de Grandes Pascual, establecia numerosas enmiendas a la
Propuesta de Reglamento de 28 de mayo de 2018, en favor del almacena-
miento:

“(17) El presente Reglamento no afecta a la aplicacion de las medidas de la
Union cuyo objetivo es evitar infracciones y facilitar la observancia de los de-
rechos de propiedad intelectual, entre los que se incluyen la Directiva 2004/48/
CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, y el Reglamento (UE) n.° 608/2013,
del Parlamento Europeo y del Consejo.

Ademds, un medicamento que llevase un identificador unico activo con
arreglo al articulo 3, letra d), del Reglamento Delegado (UE) 2016/201642 bis
de la Comision indicaria que el producto no esta destinado exclusivamente a
la exportacion a terceros paises. El presente Reglamento solo debe prohibir,
por lo tanto, los productos destinados exclusivamente a la exportacion a ter-
ceros paises que lleven dicho identificador unico activo. Esta prohibicion no
se aplicara a los productos destinados al almacenamiento para su entrada en
el mercado de la Union desde el primer dia”.

(Considerando 17).

“(20) La Comision debe realizar una evaluacion periodica del presente Re-
glamento (...) Esta evaluacion periodica también debe abordar los efectos del
presente Reglamento sobre la fabricacion dentro de la Union por fabricantes
establecidos en la Union para fines de almacenamiento con vistas a la entra-
da en el mercado de la Union el mismo dia en que expire un certificado. En
este contexto, es importante verificar si una fabricacion que anteriormente se
llevaba a cabo fuera de la Union se traslada a esta...”
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(Considerando 20).

Articulo 1

“1) En el articulo 1 se afiade el punto siguiente: «e bis) «fabricante»: una
persona establecida en la Union en cuyo nombre se fabrique un producto o
un medicamento que contenga dicho producto, a efectos de exportacion a
terceros paises o almacenamiento durante los dos ultimos afios de validez
del certificado;»”.

Articulo 21 bis

“Cada tres arios, la Comision llevara a cabo una evaluacion de la exen-
cion de fabricacion del certificado complementario de proteccion de confor-
midad con los articulos 4, apartados 2 a 4, y 11, y del sistema del certificado
complementario de proteccion en relacion con la capacidad de los genéricos
de entrar en el mercado de la Union y con el acceso a los medicamentos y
a la salud publica, y presentard un informe sobre los principales resultados
ante el Parlamento Europeo, el Consejo y el Comité Economico y Social Eu-
ropeo. Se tendrdn especialmente en cuenta los efectos del almacenamiento
con vistas a la entrada en el mercado de la Union el mismo dia en que ex-
pire un certificado”.

De esta forma, las modificaciones més notables finalmente aprobadas por
la Comision de Asuntos Juridicos, en contraposicion a su Proyecto de Infor-
me de 30 de octubre de 2018, serian las siguientes:

(1) La exencidn de fabricacion debe ampliarse para permitir no solo la
fabricacion de los medicamentos protegidos por CCP con el unico fin de
exportar a terceros paises fuera de la UE, sino también la fabricacion y el al-
macenamiento de los productos protegidos para su entrada en el mercado de
la UE en el “dia 1” inmediatamente después del vencimiento del CCP. Dicho
almacenamiento se permitird “durante los ultimos dos arnios de validez” del
CCP correspondiente;

(i1) Los laboratorios que pretendan beneficiarse de la exencion de fabrica-
cion deberdn notificar no solo a la oficina nacional de patentes que otorgé el
CCP en cuestion, sino también directamente y por escrito al titular del CCP,
con una antelacion de al menos dos meses de la fecha de inicio de la fabri-
cacion (por lo tanto, se reduce el plazo de tres meses previsto en el Proyecto
de Informe de la Comision de Asuntos Juridicos de 30 de octubre de 2018,
aunque sigue siendo superior al plazo de 28 dias previsto en la Propuesta de
la Comision de 28 de mayo de 2018);

(ii1) La proteccion de la informacion confidencial y comercialmente sensible
de los productos genéricos y biosimilares que invocan la exencion de fabrica-
cion se fortalece alin méas en comparacion con los dispuesto en la Propuesta
de Informe de 30 de octubre. Por ejemplo, ya no se exigira que el laboratorio
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genérico indique la direccion precisa de las fabricas, sino que solo deberan men-
cionar al Estado miembro de la UE en que se va a llevar a cabo la fabricacion;

(iv) Se anade una definicidon de “fabricante”, entendido como:

“una persona juridica establecida en la Union en cuyo nombre se fabri-
que un producto o un medicamento que contenga dicho producto, a efectos
de exportacion a terceros paises o almacenamiento durante los dos ultimos
anos de validez del certificado”;

(v) Se establecen dos regimenes transitorios para la aplicabilidad de la
exencion de fabricacion: se aplicard a todos los CCP cuya patente de base ex-
pire el 1 de enero de 2021 o posteriormente (por lo que aumenta el nimero de
CCP que se veran afectados, en relacion con la fecha de aplicacion fijada en
el Proyecto de Informe de 30 de octubre, en el que se establecia su aplicacion
a todos los CCP cuya patente de base expirara en enero de 2023, o posterior-
mente); y se aplicard adicionalmente a todos los CCP que se soliciten a partir
de la entrada en vigor de la reforma del Reglamento (incluso si su patente de
base expira antes del 1 de enero de 2021).

Parece, por lo tanto, que el Comité de Asuntos Juridicos no sélo tuvo en
cuenta, sino que finalmente se decant6 (en contra de su opinion inicial), por
introducir las propuestas de los Comités del Parlamento Europeo (Comité de
Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria, y Comité de Co-
mercio Internacional).

Por su parte, y bajo la ya citada presion de las elecciones europeas pro-
gramadas para mayo de 2019, las instituciones europeas se reunieron con
cardcter extraordinario alcanzando un compromiso provisional publicado el
20 de febrero de 2019 (en adelante, Acuerdo Provisional).

En virtud del compromiso alcanzado, y en contraste con la excepcion de
fabricacion para la exportacion, la excepcion al stockpiling se permitiria solo
durante los Ultimos seis meses de vigencia del CCP, en contraposicion al
periodo de dos afos aprobado en el Informe final de la Comision de Asuntos
Juridicos de 28 de enero de 2019:

“(a) los actos comprenden:

(...)

(iii) la fabricacion, no antes de 6 meses antes de la expiracion del certifi-
cado, de un principio activo o un medicamento que lo contenga, con el fin de
almacenarlo en el Estado miembro en el que esté fabricado para su comercia-
lizacion, o un medicamento que contiene ese principio activo, en el mercado de
los Estados miembros tras la expiracion del certificado;

(iv) cualquier acto relacionado que sea estrictamente necesario para la
fabricacion en la Union a que se refiere el punto (iii), o para el almacena-

19. https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CONSIL:ST 6638 2019 INIT&from=EN.
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miento en si mismo, siempre que dicho acto relacionado se realice no antes
de los 6 meses anteriores a la expiracion del certificado”.

Asimismo, el 26 de febrero del 20182 se llevo a cabo una reunion extraordi-
naria de la Comision de Asuntos Juridicos con el fin de votar sobre este acuerdo
provisional alcanzado en las negociaciones a tres bandas, obteniendo 24 votos a
favor y un voto en contra.

Si bien la fecha de la Sesion plenaria (en la que el texto del acuerdo provi-
sional alcanzado en las negociaciones tripartitas entre el Parlamento, el Consejo
y la Comision debe ser formalmente aprobado por el Parlamento y el Conse-
jo, pudiendo aceptarlo o establecer enmiendas y modificaciones) se encontraba
prevista para el 3 de abril de 2019, lo cierto es que finalmente no ha sido hasta
el 16 de abril cuando se ha llevado a cabo el debate, en el que el Parlamento
examino el texto propuesto, seguido al dia siguiente de la votacion del mismo.

Finalmente, y probablemente por la premura proveniente de la celebracion
de elecciones europeas, el Acuerdo provisional se ha adoptado en primera lec-
tura, sin modificaciones adicionales, dando lugar a la Resolucion legislativa del
Parlamento Europeo de 17 de abril de 2019 sobre la propuesta de Reglamento?'.

4. VALORACION DEL TEXTO APROBADO

Desde nuestro punto de vista, la aprobacion final del texto propuesto supone
una grave erosion de los derechos de propiedad intelectual de las empresas eu-
ropeas, que se materializa no sélo en un perjuicio en su competitividad y en su
inversion en investigacion e innovacion, sino ademas en el avance cientifico que
repercute directamente en la salud de los ciudadanos.

Dicho de otro modo, las instituciones europeas parecen haber apostado por
una entrada masiva de medicamentos genéricos que, a muy corto plazo, podrian
tener una incidencia positiva en la ciudadania actual y en la economia, pero que
terminard por trabar el desarrollo de nuevos medicamentos y terapias, por lo que
la sociedad actual y la futura deberan conformarse — a costa de esta decision -
con aquellos medicamentos e indicaciones terapéuticas que se desarrollaron en
el pasado y que, en ausencia de inversion y desarrollo, han quedado caducos.

Ademas, la aprobacion de la modificacion del Reglamento en los términos
actuales no solo infringe los pilares de la UE en cuanto a desarrollo, tecnologia

20. http://patentblog.kluweriplaw.com/wp-content/uploads/sites/52/2019/02/JURI-meeting-agenda.pdf.

21. European Parliament legislative resolution of 17 April 2019 on the proposal for a regulation of the Euro-
pean Parliament and of the Council amending Regulation (EC) No 469/2009 concerning the supplementary
protection certificate for medicinal products (COM (2018)0317 — C8-0217/2018 — 2018/0161(COD)), pro-
visional edition.
http://www.europarl.europa.cu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+TA+P8-TA-2019-0401+0+-
DOC+PDF+VO0//EN
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y proteccion de los derechos de propiedad intelectual, sino que termina por
contradecir tratados internacionales como el ADPIC de los que, tanto la UE,
como los propios Estados miembros a titulo individual, son parte.

En concreto, en tanto que el ADPIC pretende establecer una serie de prin-
cipios basicos sobre la propiedad intelectual tendientes a armonizar los siste-
mas entre los paises firmantes y con relacion al comercio mundial, la accion
de la UE estaria directamente desvirtuando la armonia de todos los paises
desarrollados en cuanto a propiedad intelectual se refiere.

Resulta curioso, en este sentido, que fuera la propia Comunidad Europea
la que instara en su dia el asunto “Canada — Patent Protection of Pharma-
ceutical Products (DS114)” ante el 6érgano de resolucion de diferencias de la
OMC, a consecuencia de dos disposiciones* de la Ley de Patentes canadien-
se que abrian la puerta al stockpiling, al considerar que la excepcion de alma-
cenaje violaria el articulo 28 ADPIC (derechos conferidos por la patente) y
sin que pudiera introducirse dicha excepcion a la proteccion de los derechos
de propiedad intelectual prevaliéndose del anteriormente citado articulo 30
ADPIC (excepciones a la proteccion de la patente).

El Panel de resolucion de conflictos considerd, por cierto, y en acuerdo con
la posicion tomada por la UE en aquel momento, que la stockpiling provision
canadiense era contraria al art. 28.1 ADPIC, ya que constituia una “reduccion
sustancial de los derechos de exclusividad” otorgada a los titulares de la patente.

Por su parte, la retroactividad del texto aprobado no s6lo atenta contra la
seguridad juridica propia de los Estados europeos, sino también contra los
principios inspiradores del CCP expuesta en los dos Reglamentos de 1992 y
2009, dando lugar a un cambio sobrevenido de las reglas de juego y debili-
tando la propiedad intelectual en el ambito de la UE, con los perjuicios ana-
didos que se recogen en el considerando 9 ut supra transcrito de la Directiva
2004/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 29 de abril de 2004
relativa al respeto de los derechos de propiedad intelectual.

En el mismo sentido, la presion generada por las citadas elecciones euro-
peas y la falta de acuerdo entre las diferentes instituciones europeas no deja
dudas de la falta de fortaleza de esta reforma. Prueba de ello es el hecho de
que el Consejo Europeo se manifestara expresamente en contra del stockpi-
ling y en defensa de los derechos de propiedad intelectual y de la innovacion,
o que la propia Comisidon de Asuntos Juridicos del Parlamento Europeo haya
modificado radicalmente su posicidon en un lapso temporal de tres meses.

Este hecho recuerda las malas experiencias habidas con otras modifica-
ciones de la legislacion de patentes que dieron lugar a un desbordamiento

22. Canada’s Patent Act: (i) “regulatory review provision (Sec. 55.2(1))”2; and (ii) “stockpiling provision
(Sec. 55.2(2))".
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del &mbito de las excepciones y limitaciones tal y como fueron inicialmente
concebidas. Por ejemplo, la exencidon de uso reglamentario y la exencion ex-
perimental, admitidas en la Directiva 2004/27, de 31 de marzo, que modifica
la Directiva 2001/83, que establece el Codigo Comunitario de Medicamentos
de Uso Humano, creando un nuevo apartado (6) a su articulo 10%, que ha
dado lugar a quebraderos en su proceso de implementacion a nivel nacional y
a grandes discusiones doctrinales y jurisprudenciales, todavia inacabadas. En
ese momento, los laboratorios de genéricos trataron ya de utilizar (sin éxito)
la reforma para extender la excepcion al almacenamiento.

Por ultimo, el texto aprobado termina por eliminar la homogeneizacion del
derecho europeo en materia de propiedad intelectual.

Prueba de ello es el hecho de que se aleje de manera significativa de la Direc-
tiva (UE) 2015/2436 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre
de 2015, ultima Directiva de marcas, y que ha sido recientemente transpuesta
por los Estados miembros a sus legislaciones nacionales en materia de derechos
marcarios. En concreto, la transposicion en Espafia ha venido dada por el Real
Decreto-ley 23/2018, de 21 de diciembre, de transposicion de directivas en ma-
teria de marcas, transporte ferroviario y viajes combinados y servicios de viaje
vinculados, que modifica la Ley de Marcas, y el cual expresamente, en su articu-
lo 10.3.b), considera el almacenamiento como un acto infractor de los derechos
de propiedad intelectual conferidos por la marca.

En definitiva, con la aprobacién en los términos actuales de la modifica-
cion del Reglamento, nos encontramos ante una excepcion de fabricacion
totalmente desequilibrada e incompatible con los principios europeos de pro-
teccion de los derechos de propiedad intelectual, innovacion, desarrollo y
competitividad; con la seguridad juridica y con la propia homogeneidad del
derecho europeo de propiedad industrial; y con la interpretacion de los acuer-
dos ADPIC. Dicha potencial ampliacion no solo se contradice frontalmente
con la efectividad del derecho de propiedad industrial, sino que resulta in-
compatible con la propia norma, por cuanto ha perdido sentido el legislar en
lo que respecta al marcado del producto, la notificacion de los paises destina-
tarios y otras garantias inicialmente disefiadas para una excepcion destinada,
exclusivamente, a la exportacion a paises terceros.

23. Dicha modificacion supuso la introduccion de la conocida como “Cldusula Bolar”, una excepcion a los
derechos de uso exclusivo conferidos por una patente, puesto que permite la utilizacion de los productos
patentados con fines experimentales en estudios o ensayos necesarios para obtenerse la correspondiente auto-
rizacion para la fabricacion y posterior comercializacion de los medicamentos genéricos.
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RESUMEN
La interpretacion de los requisitos para la concesion de certificados complemen- 37

tarios de proteccion para los medicamentos viene siendo objeto de un intenso debate
fruto de las numerosas cuestiones prejudiciales a las que el Tribunal de Justicia de
la Union Europea ha debido dar respuesta a lo largo de los afios, ante las dudas que
su aplicacion prdctica ha suscitado a los organos jurisdiccionales nacionales. Las
diversas cuestiones prejudiciales que hoy en dia se siguen formulando al Tribunal
de Justicia denotan que las soluciones interpretativas ofrecidas hasta la fecha por
el Tribunal siguen siendo insuficientes, y que, lejos de arrojar luz, permiten advertir
que aun quedan cuestiones por resolver. En la presente colaboracion se analizan, en
particular, las ultimas cuestiones prejudiciales planteadas al Tribunal de Justicia -en
la mayoria pendientes de resolucion-, con las que se espera que el Tribunal aporte
claridad respecto a las condiciones para la concesion de certificados complementa-
rios de proteccion sobre productos comprendidos en las reivindicaciones mediante
definiciones funcionales o formulas Markush, o en el caso de nuevas aplicaciones o
formulaciones de productos ya conocidos.
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ABSTRACT

The interpretation of the requirements for the granting of supplementary protection
certificates for medicinal products has been the subject of intense debate as a consequen-
ce of the numerous referrals for a preliminary ruling which the Court of Justice of the Eu-
ropean Union has had to address over the years, in view of the doubts that their practical
application has raised in national courts. The array of questions referred to the Court of
Justice for a preliminary ruling shows that the interpretative solutions offered to date by
the Court are still insufficient and that, far from shedding light on the matter, they reveal
that there are still questions to solve. The present collaboration analyses, in particular, the
latest questions referred to the Court of Justice for a preliminary ruling -most of which are
currently pending-, for which clarity from the Court is expected as to the conditions for
the granting of supplementary protection certificates on products covered by the claims by
means of functional definitions or Markush formulas, or in the case of new applications or
formulations of already-known products.

KEYWORDS

Supplementary Protection Certificate, basic patent, marketing authorization, drugs, pre-
liminary ruling.

1. INTRODUCCION

El funcionamiento del sistema comunitario de los certificados complemen-
tarios de proteccion establecido en su dia por los Reglamentos 1768/92/CEE,
relativo a la creacion de un certificado complementario de proteccion para los
medicamentos (hoy Reglamento 469/2009/CE, “RCCP”), y 1610/96/CE, para
productos fitosanitarios, ha sido recientemente objeto de un profundo estudio
que ha desembocado, por ahora, en la Propuesta de modificacion del RCCP',
actualmente en tramitacion en las instituciones europeas, encaminada a pro-
poner una exencidn limitada, en forma de dispensa para la fabricacion, a los
derechos otorgados por un certificado complementario de proteccion para per-
mitir la exportacion a los fabricantes de genéricos y biosimilares establecidos
en la UE.

Sin embargo, tal y como identifico la Exposicién de Motivos de dicha pro-
puesta, ya en la Estrategia del Mercado Unico de octubre de 2015 se anunci6
la conveniencia de reajustar de manera selectiva determinados aspectos del
sistema de patentes y certificados complementarios de proteccion para fomen-
tar la competitividad de industrias reguladas como la farmacéutica, con el ob-
jetivo de hacer frente, entre otros, no s6lo a la pérdida de los mercados de

1. COM/2018/317 final - 2018/0161 (COD) (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=-
CELEX:52018PC0317)
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exportacion, sino también a “una aplicacion fragmentada del régimen del
certificado complementario de proteccion en los Estados miembros, que po-
dria solucionarse en conexion con la futura patente unitaria de la UE y con
la posible creacion posteriormente de un certificado complementario de pro-
teccion unitario”, asi como a una aplicacién también dispar de la exencion
Bolar.

Dicha Exposicion de Motivos recoge expresamente la mencion a la con-
sulta publica realizada durante seis semanas a finales de 20172, asi como la
referencia a las conclusiones del estudio juridico encomendado por la Co-
mision Europea al Instituto Max Planck, que fue publicado el pasado 28 de
mayo de 2018 reconociendo que, ademas del apoyo de varios interesados
al establecimiento de una dispensa para la fabricacion, asi como a la posible
creacion de un certificado unitario, la consulta ha identificado que “si bien
muchas partes interesadas consideran que el sistema del certificado comple-
mentario de proteccion es adecuado para su fin, otras estiman que se requie-
re una mayor claridad sobre como se aplican en la practica el Reglamento
sobre el certificado complementario de proteccion y la exencion de patente
«Bolar»”.

Este reconocimiento permitiria haber pensado que el legislador comuni-
tario se disponia a abordar la reforma del Reglamento, pero no fue asi, dado
que también reconocia que “Sin embargo, parece apropiado esperar primero
a que la Comision finalice el andlisis de los incentivos farmacéuticos que
esta llevando a cabo en estos momentos. Asimismo, cualquier futura orienta-
cion sobre el sistema del certificado complementario de proteccion en gene-
ral debe esperar a que el Tribunal de Justicia de la Union Europea concluya
el examen de los casos pendientes relacionados con dicho certificado”.

Asimismo, tal y como afirma el estudio sobre el funcionamiento del sis-
tema que fue encargado por la Comision Europea al Instituto Max Planck,
una de las areas en las que el sistema, que generalmente ha sido valorado de
manera muy positiva, se ha mostrado ineficiente, ha sido en la de la especifi-
cacion de los detalles de la proteccion, afirmando que a lo largo de los afios
han ido surgiendo ciertas incertidumbres legales que podrian poner en riesgo
el funcionamiento efectivo del sistema de los certificados complementarios
de proteccion.

El estudio del Max Planck se refiere, en particular, a ciertas incoherencias
y nociones poco claras que resultan de la interpretaciéon que el Tribunal de
Justicia de la Unién Europea (“TJUE ") ha efectuado de normas esenciales de

2. https://ec.europa.eu/info/consultations/public-consultation-supplementary-protection-certifica-
tes-spcs-and-patent-research-exemptions_es
3. https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524
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los sucesivos Reglamentos que, probablemente por la propia naturaleza limi-
tada de su revision en cuestiones prejudiciales (pese a que ello le ha puesto
en muchas ocasiones en la diana de las criticas de los usuarios del sistema
de patentes), han dificultado la aplicacion de unos criterios uniformes por las
oficinas de patentes y tribunales nacionales. Por este motivo, en dicho estudio
se ha efectuado una revision sistematica de la legislacion, fijandose, entre otros
aspectos, en el impacto de la jurisprudencia del TJUE en las condiciones para la
concesion de los certificados complementarios de proteccion y en la interpreta-
cion de los diferentes requisitos previstos por el articulo 3 del RCCP, cuyo tenor
no estd de mas recordar:

“Articulo 3. Condiciones de obtencion del certificado

El certificado se expedira si, en el Estado miembro en que se presente la so-
licitud a que se refiere el articulo 7 y en la fecha de esta solicitud:

a) el producto esta protegido por una patente de base en vigor,

b) el producto, como medicamento, ha obtenido una autorizacion de co-
mercia lizacion vigente conforme a la Directiva 2001/83/CE o a la Directiva
2001/82/CE, segun los casos,

¢) el producto no ha sido objeto ya de un certificado;

d) la autorizacion mencionada en la letra b) es la primera autorizacion de
comercializacion del producto como medicamento.”

Efectivamente, aunque en los ultimos afios son multiples las controversias
que se han planteado ante el TJUE sobre dichos requisitos, hasta la fecha el
TJUE no ha conseguido dar con una férmula precisa que solvente todas las
cuestiones, sino que ha ido afiadiendo matices que parecen haber complicado
ain mas las discusiones.

Sin embargo, en los dos ultimos afos se han planteado varias cuestiones que,
sobre todo desde el Reino Unido, parecen haber tenido como objetivo refinar
la respuesta del TJUE y colaborar para intentar clarificar de una vez por todas
muchas de estas cuestiones. Tal y como ha afirmado la Comision en la Propues-
ta de Reglamento, quizas seria oportuno esperar a que el TJUE resuelva todas
ellas antes de emprender una reforma del sistema, o abordar la elaboracion de
un certificado complementario de proteccion unitario parejo a la iniciativa de la
patente unitaria.

En este articulo, y precisamente con el proposito de intentar arrojar un poco
de luz sobre el posible futuro del sistema, analizaremos las ultimas cuestiones
prejudiciales planteadas y pendientes de resolucion ante el TIUE (en la mayoria
de los casos, a la fecha de finalizacion este articulo) relativas a aquellos requisi-
tos para la concesion del certificado complementario de proteccion, y que esen-
cialmente versan sobre la interpretacion de los articulos 3.a) (producto protegi-
do por una patente de base) y 3.d) (primera autorizacién de comercializacion)
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del RCCP: los asuntos Royalty Pharma, C-650/17; Sandoz, C-114/18; Abraxis,
C-443/17; y Santen, C-673/18.

2. LAPROTECCION DEL PRODUCTO POR LA PATENTE DE BASE

Mucho se ha escrito desde la promulgacion del primer Reglamento co-
munitario del afio 1992 en torno al primero de los requisitos a los que la nor-
ma condiciona la concesion de un certificado complementario de proteccion,
como es el que el producto esté protegido por una patente de base en vigor en
el Estado miembro en el que se presenta la solicitud, como exige el articulo
3.a) del RCCP.

Frente al enunciado aparentemente sencillo de la norma, lo cierto es que po-
cos preceptos de dicho Reglamento han dado tanto que hablar, y se han generado
reiteradas cuestiones prejudiciales de los 6rganos judiciales de los Estados miem-
bros acerca de su correcta interpretacion y aplicacion, y las resultantes Sentencias
del TJUE que aun no han conseguido poner fin a las incertidumbres y casuistica
sobre qué criterios deben emplearse para determinar si un producto se encuentra
protegido por una patente de base en los términos del articulo 3.a) del RCCP.

Se trata de una cuestion que, si hubiera que dejarse exclusivamente en las
manos del Derecho de patentes, conforme a los postulados del Convenio de
Munich sobre concesion de Patentes Europeas (“CPE ") y las legislaciones na-
cionales de patentes de los Estados miembros, posiblemente suscitaria menos
controversia, por cuanto el debate habria de quedar basicamente constrefiido a
la determinacion de si un determinado producto -entendido como “el princi-
pio activo o la composicion de principios activos de un medicamento”, segiin
dispone el articulo 1.b) del RCCP- cae dentro del ambito de proteccion de las
reivindicaciones de la patente de base, interpretadas a la luz de la descripcion
y de los dibujos, tal y como dispone el articulo 69 del CPE con el comple-
mento de su Protocolo Interpretativo -si acaso con la sola duda de si cabria
entender que un producto esta protegido por una patente de base al caer dentro
del alcance de sus reivindicaciones por equivalencia, mas alld del supuesto de
estricta literalidad—.

No obstante, el hecho de que tales normas relativas al alcance del derecho
de patente no formen parte del Derecho de la Uniodn, y por tanto queden fuera
de la jurisdiccion del TJUE, y la carta de naturaleza del certificado comple-
mentario de proteccidon como una prorroga del derecho de patente exclusiva-
mente limitada a un medicamento autorizado para su comercializacion, en
compensacion por el periodo invertido en la investigacion, desarrollo y autori-
zacion del farmaco, parece haber impedido la adopcion de un enfoque en esta
linea con cardcter universal.
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En su lugar, el TJUE ha venido elaborado un corpus propio de pautas in-
terpretativas autonomo del Derecho de patentes que, como evidencia la expe-
riencia, lejos de disipar las dudas que la aplicacion practica del articulo 3.a)
del RCCP pudiera entranar, ha anadido oscuridad, creciendo en complejidad a
medida que el debate se alejaba del supuesto basico de los mono-productos (pro-
ductos con un unico principio activo) expresamente identificados como tales en
las reivindicaciones, para adentrarse en el terreno de los productos consistentes
en combinaciones de varios principios activos 0, mas recientemente, en el de los
productos definidos en las reivindicaciones como parte de un grupo mas amplio
de compuestos de la misma clase.

En la primera de las resoluciones significativas que dio el pistoletazo de salida
a la discusion jurisprudencial en torno al articulo 3.a) del RCCP, la Sentencia del
caso Farmitalia®, el TJUE parecio inclinarse por favorecer una interpretacion de
dicho precepto por los tribunales nacionales a la luz del Derecho de patentes®. Esa
remision, aunque consistente con el derecho al que queda sujeto el propio titulo -la
patente- del que dimana el certificado complementario de proteccion, terminé abo-
cando no obstante y en la practica a lecturas dispares en los distintos Estados miem-
bros, pese a regir en todos ellos el CPE y sus disposiciones relativas al alcance de la
proteccion de la patente, ante la aplicacion de tests diferentes que ponian en riesgo
el proposito uniformador de la proteccion ampliada del derecho de patente mediante
el certificado complementario de proteccion, lo que llevo a la necesidad de formular
nuevas cuestiones prejudiciales al TJUE que pusieran fin a la discrepancia.

Con la Sentencia dictada en el asunto Medeva®, en respuesta a varias cuestiones
prejudiciales planteadas con el fin de esclarecer el panorama, la discusion comenzo
a adquirir un cariz diferente y mas complejo al poner en el centro del debate los
medicamentos que combinan varios principios activos cuando las reivindicaciones
de la patente de base no cubren expresamente la combinacion de todos los prin-
cipios activos en que consiste el medicamento autorizado para el que se pretende
proteccion. La formula que el TJUE hallé entonces para solventar el interrogante
fue considerar que no cabria conceder un certificado complementario de protec-
cion para principios activos “que no se mencionen” en las reivindicaciones de la

4. STJUE de 16 de septiembre de 1999, Farmitalia, asunto C-392/97, ECLI:EU:C:1999:416.

5. Farmitalia, parte dispositiva: “2) Para determinar, a efectos de la aplicacion del Reglamento n.
1768/92 y, en particular, de su articulo 3, letra a), si un producto esta protegido por una patente de
base, es preciso referirse a las normas que regulan a ésta.”

6. STIJUE de 24 de noviembre de 2011, Medeva, asunto C-322/10, ECLI:EU:C:2011:773.

7. Medeva, parte dispositiva: “1) El articulo 3, letra a), del Reglamento (CE) n°469/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativo al certificado complementario de proteccion para
los medicamentos, debe interpretarse en el sentido de que se opone a que los servicios competentes de
propiedad industrial de un Estado miembro concedan un certificado complementario de proteccion refe-
rente a principios activos que no se mencionen en el texto de las reivindicaciones de la patente de base
invocada en apoyo de la solicitud.”
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patente de base’, lo que, a sensu contrario, exigia que todos los principios activos
de la combinacion estuvieran mencionados en el texto de las reivindicaciones para
entender satisfecho el articulo 3.a) del RCCP.

El anterior criterio, que el TJUE sigui6 manteniendo en resoluciones pos-
teriores®, fue no obstante matizado tiempo después una vez el TJUE hubo de
enfrentarse, en la Sentencia del caso Eli Lilly’, a la determinacion de bajo qué
criterios un producto definido en el texto de las reivindicaciones en términos
funcionales puede considerarse un producto protegido por la patente de base en
el sentido del articulo 3.a) del RCCP. A diferencia de Medeva, los hechos del
litigio principal no versaban sobre una combinacion de principios activos sino
sobre un Unico principio activo, un anticuerpo (tabalumab) definido funcional-
mente en las reivindicaciones de la patente de base por su capacidad para unirse
a la proteina neutropina-[], antigeno recién descubierto en torno al cual giraba
la invencion. El TJUE, ante tal escenario, puntualizé que no es necesario para
cumplir con el articulo 3.a) que el principio activo se mencione en las reivin-
dicaciones mediante una formula estructural, sino que una féormula funcional
puede resultar suficiente siempre y cuando sobre la base de las reivindicaciones,
interpretadas de conformidad con el articulo 69 del CPE y su Protocolo Inter-
pretativo, pueda concluirse que éstas se refieren “de manera especifica, impli-
cita pero necesariamente”, al principio activo en cuestion'’. Con este nuevo
enunciado, que sin duda peca de cierta imprecision'', el TJUE desaprovecho la

8. Autos del TJUE de 25 de noviembre de 2011, Yeda, asunto C 518/10, ECLI:EU:C:2011:779; Queens-
land, asunto C-630/10, ECLI:EU:C:2011:780; Daiichi Sankyo, asunto C-6/11, ECLI:EU:C:2011:781.

9. STJUE de 12 de diciembre de 2013, Eli Lilly, asunto C 493/12, ECLLI:EU:C:2013:835.

10. Eli Lilly, parte dispositiva: “El articulo 3, letra a), del Reglamento (CE) n° 469/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativo al certificado complementario de proteccion para
los medicamentos, debe interpretarse en el sentido de que, para poder considerar que un principio acti-
vo estd «protegido por una patente de base en vigory en el sentido de esta disposicion, no es necesario
que el principio activo esté mencionado en las reivindicaciones de esta patente a través de una formula
estructural. Cuando este principio activo esté cubierto por una formula funcional que figure en las reivin-
dicaciones de una patente concedida por la Oficina Europea de Patentes, este articulo 3, letra a), no se
opone, en principio, a la concesion de un certificado complementario de proteccion para este principio
activo, siempre que, no obstante, sobre la base de tales reivindicaciones, interpretadas en particular de
acuerdo con la descripcion de la invencion, segun lo prescrito en el articulo 69 del Convenio sobre la
Patente Europea y en el Protocolo interpretativo de éste, se pueda concluir que estas reivindicaciones se
referian de manera especifica, implicita pero necesariamente, al principio activo de que se trate, extremo
cuya verificacion corresponde al érgano jurisdiccional remitente.”

11. A la ambigiliedad de la férmula se suma el haber sido objeto de una, en cierto modo, desacertada tra-
duccién al espafiol a partir de la version oficial en el idioma inglés de la Sentencia E/i Lilly, pues donde
en el idioma inglés se exige que las reivindicaciones “relate, implicitly but necessarily and specifically”
(tengan relacion de manera implicita pero necesaria y especificamente) con el principio activo, en la ver-
sion publicada de la Sentencia en espafiol, invirtiendo el orden de los adverbios, se habla de “se referian
de manera especifica, implicita pero necesariamente” al principio activo, lo que pudiera dar pie a lecturas
mas restrictivas de la doctrina E/i Lilly al requerirse mayor especificidad que en la version auténtica de la
Sentencia. En cualquier caso, en el presente articulo se utilizara por consistencia la traduccion de la citada
expresion utilizada en la version en espanol publicada de la Sentencia Eli Lilly.
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oportunidad de clarificar como casaba o se conjugaba el nuevo matiz, expresado
en el contexto de un supuesto relativo a un producto Gnico, con su jurisprudencia
anterior en materia de combinaciones de principios activos'?.

En la misma fecha de la Sentencia Eli Lilly, el TIUE dict6 otra Sentencia,
Actavis / Sanofi®, precisamente relacionada con las combinaciones de principios
activos que, hasta E/i Lilly, habian ocupado la mayor parte de las disquisiciones
del TJUE en torno a la interpretacion del articulo 3.a) del RCCP. En aquella
ocasion, en suma, se trataba de dilucidar si la combinacion de irbesartan e hidro-
clorotiazida podia considerarse un producto protegido por una patente de base
que reivindicaba una composicion de irbesartdn en combinacién con un diuré-
tico (siendo la hidroclorotiazida, en efecto, un diurético, y no mencionandose
la hidroclorotiazida como tal en la patente). Sin embargo, en Ultima instancia
el TJUE no entr6 a valorar las implicaciones de las preguntas formuladas en
relacion con el articulo 3.a) puesto que le basté con apreciar que al titular ya se
le habia concedido un certificado sobre el irbesartan aisladamente considerado
para entender que, en las circunstancias del litigio principal, no se cumplia la
condicién prevista en el articulo 3.c) del RCCP ( “el producto no ha sido objeto
va de un certificado”) y rechazar asi la proteccion pretendida.

En aquella Sentencia, no obstante, si bien a colacion de la interpretacion
del articulo 3.c), el TJUE introdujo una nueva méaxima al apelar al “nucleo
de la actividad inventiva objeto de la patente de base ", que recuperaria con

12. El Tribunal remitente, en puridad, plante6 tres cuestiones prejudiciales, la segunda de las cuales
precisamente iba destinada a clarificar esa posible disyuntiva (Eli Lilly, apartado 23: “1) ;Cudles son
los criterios aplicables para determinar si “el producto esta protegido por una patente de base en
vigor”, en el sentido del articulo 3, letra a), del Reglamento [n°469/2009],; 2) ;Son distintos dichos
criterios en el caso de que el producto no sea un producto combinado? En caso afirmativo, jen qué
consisten esos criterios?; 3) En el caso de la reivindicacion de un anticuerpo o de un tipo de anti-
cuerpos, ;basta con definir el anticuerpo o tipo de anticuerpos en términos de sus caracteristicas de
union a una proteina diana, o es necesario proporcionar una definicion estructural de los mismos?
En este ultimo supuesto, jen qué medida? ). No obstante, el TJUE dio respuesta conjuntamente a las
tres cuestiones formuladas sin abordar de forma concreta la articulacion de la nueva evolucion de su
jurisprudencia respecto a los mono-productos y a los productos de combinacion.

13. STJUE de 12 de diciembre de 2013, Actavis / Sanofi, asunto C-443/12, ECLI:EU:C:2013:833.
14. Actavis / Sanofi, apartado 41: “A este respecto, es preciso recordar que el objetivo fundamental
del Reglamento n°®469/2009 es compensar el retraso en la explotacion comercial de aquello que cons-
tituye el nucleo de la actividad inventiva objeto de la patente de base, a saber, en el litigio principal,
el irbesartan. Pues bien, habida cuenta de la necesidad que se recuerda en el décimo considerando
del Reglamento n°469/2009 de tomar en consideracion todos los intereses en juego, incluidos los de
la salud publica, admitir que todas las comercializaciones sucesivas de dicho principio activo con
un numero ilimitado de otros principios activos no protegidos como tales por la patente de base, sino
meramente designados en el texto de las reivindicaciones de la patente en términos genéricos como
son, en el caso del texto de las reivindicaciones de la patente en el litigio principal, «compuesto
betabloqueante», «antagonista cdlcico», «diuréticoy, «antiinflamatorio no esteroideo» o «tranqui-
lizantey, pudieran dar derecho a obtener multiples CCP, iria en contra de la ponderacion que debe
efectuarse de los intereses de la industria farmacéutica y de los de la salud publica, a efectos del
fomento de la investigacion en la Union mediante los CCP.”
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otros términos en su posterior Sentencia Actavis / Boehringer', esta vez si,
en conexion con el requisito del articulo 3.a) [y 3.c)] del RCCP. En ese caso,
con ciertas singularidades, trataindose de la combinacion de telmisartan e
hidroclorotiazida, y habiendo obtenido previamente el titular un certificado
sobre el telmisartan, el TJUE se opuso a que la combinacion pudiera con-
siderarse un producto protegido por la patente de base cuando el principio
activo “que constituye por si solo el objeto de la invencion” (a saber, el tel-
misartdn) es objeto de una reivindicacion y sobre éste ya se ha obtenido un
certificado'®.

Hasta la fecha, la mas reciente Sentencia de la saga que venimos sinte-
tizando es la dictada por el TJUE en el asunto 7Teva'’, de nuevo en relacion
con productos de combinacidn, y en particular con la solicitud de un certifi-
cado complementario de proteccion para una combinacion de tenofovir diso-
proxilo y emtricitabina, sobre la base de una patente que protegia de manera
particular, en la reivindicacion 25, el tenofovir disoproxilo, y en una de sus
reivindicaciones dependientes (27) una composicion farmacéutica con dicho
principio activo (“un compuesto con arreglo a alguna de las reivindicacio-
nes 1 a 25”) junto con un excipiente farmacéuticamente aceptable y opcio-
nalmente otros ingredientes terapéuticos. En esencia la controversia, suscita-
da en el marco de un procedimiento de nulidad de aquel certificado seguido
en el Reino Unido, residia en que las demandantes alegaban que el segundo
de los principios activos de la combinacion, la emtricitabina, no siendo co-
nocido en la fecha de prioridad de la patente de base, no se mencionaba en
las reivindicaciones de la patente de base, mientras que la expresion “otros
ingredientes terapéuticos” no definia ni estructural ni funcionalmente com-
puesto alguno, ademés de comprender una gama practicamente ilimitada de
compuestos que eran opcionales en la composicion. No hallando respuesta en
la doctrina del TJUE para poder dictaminar en torno al cumplimiento del arti-
culo 3.a), el Juez Arnold, ante quien se ventilaba el asunto, decidi6 formular
una unica y concisa cuestion prejudicial al TJUE, “;Cudles son los criterios
para dilucidar si “el producto esta protegido por una patente de base en vi-
gor” a efectos del articulo 3, letra a), del Reglamento n.o 469/2009? .

15. STJUE de 12 de marzo de 2015, Actavis / Boehringer, asunto C-577/13, ECLI:EU:C:2015:165.
16. Actavis / Boehringer, parte dispositiva: “El articulo 3, letras a) y c), del Reglamento (CE) n°
469/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativo al certificado com-
plementario de proteccion para los medicamentos, debe interpretarse en el sentido de que, cuando
una patente de base incluye una reivindicacion de un producto compuesto por un principio activo
que constituye por si solo el objeto de la invencion, para el cual el titular de esa patente ha obtenido
ya un CCP, y una reivindicacion posterior de un producto compuesto por una combinacion de ese
principio activo con otra sustancia, dicha disposicion se opone a que el titular obtenga un segundo
CCP relativo a esa combinacion.”

17. STJUE de 25 de julio de 2018, Teva, asunto C-121/17, ECLI:EU:C:2018:585.

Comunicaciones en Propiedad Industrial y Derecho de la Competencia

45



46

Comun. Prop. Ind. derecho competencia ne. 86 (Enero-Abril 2019) - ISSN: 1579-3494 - 37-75

A juzgar por su redaccion, el Juez remitente parecia pretender obtener
del TJUE una solucion Unica y definitiva para la determinacion del cumpli-
miento del requisito del articulo 3.a) del RCCP que fuera valida tanto para
mono-productos como para productos de combinacion. De hecho, el propio
Juez Arnold, en su Sentencia'® de 13 de enero de 2017 acordando remitir al
TJUE la anterior cuestion prejudicial, propuso como solucidn requerir simul-
taneamente que el producto en cuestion infrinja la patente de base invocada e
incorpore también el avance inventivo (o contribucion técnica) de dicha pa-
tente de base, vinculando la conclusion sobre si una patente de base protege
el producto -ya de principio activo unico, ya de combinacidon- con la imple-
mentacion de la esencia o nucleo de la actividad inventiva de la patente.

Sin embargo, la respuesta ofrecida por el TJUE en la Sentencia 7eva se
centr6 Unicamente en los productos de combinacidn, frustrando el propdsito
unificador de la cuestion planteada. Descartando, ademads, el test sugerido
por el Juez Arnold, el TJUE concibi6é un nuevo enfoque'® en cuya virtud una
combinacién de principios activos que presenten un efecto combinado, aun
cuando no se mencione expresamente en las reivindicaciones, podra ser con-
forme con al articulo 3.a) del RCCP si esa combinacion “estd incluida nece-
saria y especificamente”’ en las reivindicaciones, lo que se traduce en que
deben poder verificarse dos condiciones acumulativas desde el punto de vista
del experto en la materia en la fecha de prioridad o de solicitud de la patente:
que la combinacion de principios activos esté “incluida necesariamente” en
la invencion, y que cada uno de los principios activos de la combinacién sea
“especificamente identificable” a la luz de la informacion divulgada en la
patente.

18. Ref. [2017] EWHC 13 (Pat), véanse en particular los apartados 91-98; disponible (en inglés) en:
(https://www.bailii.org/ew/cases/EWHC/Patents/2017/13.html)

19. Teva, parte dispositiva: “El articulo 3, letra a), del Reglamento (CE) n.°469/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativo al certificado complementario de proteccion
para los medicamentos, debe interpretarse en el sentido de que un producto compuesto por varios
principios activos que tengan un efecto combinado esta «protegido por una patente de base en vigory,
de acuerdo con dicha disposicion, cuando la combinacion de los principios activos que la componen,
aunque no se mencione expresamente en las reivindicaciones de la patente de base, esta incluida
necesaria y especificamente en dichas reivindicaciones. A tal fin, desde el punto de vista del experto
en la materia y sobre la base del estado de la técnica en la fecha de presentacion o de prioridad de
la patente de base:

— la combinacion de estos principios activos debe estar incluida necesariamente, a la luz de la des-
cripcion y de los dibujos de esa patente, en la invencion amparada por esta, y

— cada uno de los citados principios activos debe ser especificamente identificable, a la luz de la
totalidad de los elementos divulgados por la referida patente.”

20. Como sucediera con la Sentencia Eli Lilly, posiblemente la traduccion al espaiiol de la version
auténtica de la Sentencia en el idioma inglés no sea la mas idonea en este punto, por cuanto en la Sen-
tencia Teva en inglés se dice expresamente “where (...) those claims relate necessarily and specifica-
lly to that combination” (cuando tales reivindicaciones tengan relacion necesaria y especificamente
con esa combinacion).
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Sumando asi un nuevo criterio interpretativo del TJUE en torno al articu-
lo 3.a) del RCCP, resta por ver si la nueva féormula forjada en la Sentencia
Teva contribuye a aportar cierta nitidez en el debate, cuando menos, en el
terreno de los productos consistentes en combinaciones de principios acti-
vos a los que aquella Sentencia particularmente se refiere, o si, por el con-
trario, el graduar y dotar de contenido a los conceptos de necesidad, especi-
ficidad e identificabilidad que la misma sanciona sigue dando quebraderos
de cabeza a la industria, oficinas competentes y Organos jurisdiccionales
nacionales.

Con todo, la discusion no acaba aqui, pues el TJUE también deberd pro-
nunciarse proximamente sobre el encaje del requisito de que el producto se
halle protegido por una patente de base, de nuevo, con aquellas reivindicacio-
nes que definen compuestos en términos funcionales (como ya abordara por
vez primera con ocasion de la Sentencia E/i Lilly), y como novedad en el ya
largo historial del TJUE, con las reivindicaciones que definen clases de com-
puestos con una estructura basica y funcion comunes mediante una redaccioén
del tipo férmula Markush. A estas dos problematicas se refieren las dos cues-
tiones prejudiciales que, en relacion con la interpretacion del articulo 3.a) del
RCCP, y relativas a los compuestos sitagliptina y darunavir, respectivamente,
penden en la actualidad ante el TJUE, y cuyos antecedentes trataremos de
forma mas pormenorizada en los apartados a continuacion.

2.1. Asunto Royalty Pharma, C-650/17: Sitagliptina

El 17 de diciembre de 2014 la compafiia Royalty Pharma solicité ante la
Oficina de Patentes alemana (Deutsche Patent- und Markenamt, DPMA) la
concesion de un certificado complementario de proteccion en relacion con el
producto sitagliptina, principio activo del medicamento comercializado con
la denominacion JANUVIA® y sobre la base de las autorizaciones de comer-
cializacion concedidas por la Agencia Europea del Medicamento (“EMA ) el
21 de marzo de 2017.

La patente de base designada en aquella solicitud fue la validacién en
Alemania de la patente europea EP 1084705 (DE 59713097), titulada (en
espafiol) “Procedimiento para bajar el nivel de glucosa en sangre en los ma-
miferos” y que se refiere, en general, a la utilizacion de los llamados “efec-
tores” reductores de la actividad de la enzima dipeptidil peptidasa 4 (DPP4)
con el objetivo de hacer disminuir la concentracién de azucar en sangre y, en
definitiva, para el tratamiento de pacientes con diabetes mellitus. El principio
activo sitagliptina como tal no se encontraba mencionado ni en las reivindi-
caciones ni en la descripcion de aquella patente de base, y fue por primera
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vez sintetizado con posterioridad a su fecha de solicitud por un licenciatario
del titular de la patente, pero si se incardinaba plenamente en la definicion
funcional explicitada, en particular, en la reivindicacion 2 de dicha patente en
cuanto que compuesto inhibidor de la DPP4. La reivindicacion 2 de la patente
de base rezaba, en particular:

“2. Efector reductor de la actividad destinado a ser usado segun la reivin-
dicacion 1, en donde dicho efector es un inhibidor de la DP V.

La DPMA, mediante resolucién de 12 de abril de 2017, denegd la con-
cesion del certificado complementario de proteccion interesado por Royalty
Pharma en el entendimiento de que la solicitud no satisfacia el requisito con-
templado en el articulo 3.a) del RCCP por no ser la sitagliptina un produc-
to protegido por la patente de base DE 59713097. Aun admitiendo que, en
efecto, la sitagliptina hallaba pleno encaje en la definicion funcional ofrecida
en las reivindicaciones, al tratarse indubitadamente de un compuesto inhibi-
dor de la DPP4, entendi6 la DPMA que resultaba relevante el hecho de que,
debido a su desarrollo posterior, la sitagliptina no se puso a disposicion del
experto en la materia en la solicitud de patente, mientras que, en contraste,
si se citaban en la descripcidn otros compuestos inhibidores de la DPP4 (ala-
nil-pirrolidida, isoleucil-tiazolidida, N-valil-prolil, obenzoilhidroxilamina).

Frente a aquella resolucion de la DPMA se alz6 Royalty Pharma interpo-
niendo el correspondiente recurso ante el Tribunal Federal de Patentes ale-
man (Bundespatentgericht). En su recurso alegdé Royalty Pharma que, estan-
do comprendida la sitagliptina dentro de la clase de compuestos inhibidores
de la DPP4 a los que se referia la reivindicacion 2 de la patente de base, y
aunque no se nombrara en ésta de forma individualizada, la sitagliptina debia
en efecto considerarse un producto protegido por la patente de base en apli-
cacion de los criterios desarrollados por el TJUE en su jurisprudencia relativa
a los certificados complementarios de proteccion.

Al respecto, defendi6 Royalty Pharma que no cabia deducir de la Sentencia
Medeva que se exigiera, como condicion ineludible para entender satisfecho
el requisito del articulo 3.a) del RCCP, que el principio activo en cuestion hu-
biera de estar mencionado de manera individualizada en las reivindicaciones
de la patente de base, a saber, mediante la divulgacién de su denominacién
o estructura quimica, conclusién que vendria reforzada por los posteriores
enunciados del TJUE en la Sentencia Eli Lilly, que, ademas, esbozaba la po-
sibilidad de obtener un certificado complementario de proteccién sobre un
producto cubierto por una definicion funcional en las reivindicaciones de la
patente. Apeld Royalty Pharma asimismo a la pertenencia de la sitagliptina
al “nucleo de la actividad inventiva” de la patente de base, como concepto

21. Traduccion al espafiol en la patente ES 2505665, validacion en Espaiia de la patente EP 1084705.
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que, segun las ensenanzas de las Sentencias Actavis / Sanofi*? y Actavis /
Boehringer® , habria de coadyuvar en la valoracion de cuando un producto se
halla suficientemente especificado en las reivindicaciones de la patente para
ser merecedor de la proteccion ampliada que confiere el certificado comple-
mentario de proteccion. Y afiadio la solicitante que, aun cuando la sitagliptina
no estuviera especificamente nombrada en las reivindicaciones de base, fue
gracias a los estudios y a los resultados preclinicos sobre el inhibidor de la
DPP4 isoleucil-tiazolidida divulgados en la patente de base que pudo un li-
cenciatario, en un estadio posterior, desarrollar el compuesto sitagliptina.

Pese a los esfuerzos argumentativos de Royalty Pharma, el Tribunal Fe-
deral de Patentes concluy0, no obstante, que la sitagliptina no podia conside-
rarse un producto protegido por la patente de base DE 59713097 tal y como
requiere el articulo 3.a) del RCCP en aplicacion de las pautas interpretativas
que dimanan de la jurisprudencia relacionada del TJUE.

En su Sentencia®* dictada el 17 de octubre de 2017, haciendo su propia
lectura integradora de los principios que afloran de las Sentencias Medeva y
Eli Lilly del TIUE, el Tribunal aleman considerd que lo que el TJUE preten-
dia transmitir en aquellas resoluciones era que, a la hora de dilucidar si un
producto estd protegido por la patente de base en el sentido del articulo 3.a)
del RCCP, donde hay que poner el foco es en realidad en lo que conforma el
“objeto de la invencion” protegida por la patente en cuestion, lo que debe
determinarse mediante la interpretacion de las reivindicaciones conforme or-
dena el Derecho de patentes (en particular, pero sin limitacidn, el articulo 69
del CPE y su Protocolo Interpretativo), que no forma parte del Derecho de la
Union.

Asi, aun cuando no se exija una mencion individualizada del producto en
cuestion en el texto de las reivindicaciones, un principio activo cubierto por
una férmula funcional que figure en tales reivindicaciones puede ser digno de
un certificado si de la interpretacion de las reivindicaciones se puede concluir
que las mismas se refieren de manera especifica, implicita pero necesaria-
mente, al principio activo en cuestion. En opinion del Tribunal Federal de
Patentes, para que esta condicion adicional pueda entenderse cumplida es
necesario que el producto de que se trate esté descrito en las reivindicaciones
de la patente de manera lo suficientemente especifica como para apreciar que

22. Véase Actavis / Sanofi, C-443/12, apartados 41 a 43.

23. Véase Actavis / Boehringer, C-577/13, apartados 38 y 39, donde en puridad el concepto utilizado
por el TJUE, frente al “niuicleo de la actividad inventiva” empleado en Actavis / Sanofi, es el de “ob-
jeto de la invencion por si solo”.

24. Ref. 14 W (pat) 12/17; disponible (en aleman) en:
http://juris.bundespatentgericht.de/cgi-bin/rechtsprechung/document.py?Gericht=bpatg& Art=en&-
Datum=2017-10-17&nr=31477&pos=1&anz=6&Blank=1.pdf
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el mismo forma parte del “objeto de la invencion” de la patente de base. En
particular, aprecio el Tribunal Federal de Patentes que cuando se trata de rei-
vindicaciones de clases de compuestos que sirven como punto de partida para
el desarrollo posterior de un principio activo en concreto, los anteriores re-
quisitos de la jurisprudencia del TJUE s6lo pueden considerarse satisfechos
si el principio activo en cuestion estéd especificado en las reivindicaciones de
tal manera que permite su identificacion como tal principio activo, y asi se
presenta al experto en la materia.

Caracterizada de este modo la doctrina del TJUE en sus Sentencias Mede-
va 'y Eli Lilly, entendio el Tribunal Federal de Patentes que la sitagliptina no
podia considerarse parte del “objeto de la invencion” de la patente de base
DE 59713097, toda vez que ésta se centraba en puridad en la ensefianza de
que para reducir los niveles patologicamente elevados de glucosa en sangre
actuando sobre la dipeptidil peptidasa habia que utilizar inhibidores de dicha
enzima, asi como en el uso, con dicho proposito, de las sustancias mencio-
nadas en la descripcion, entre las que no se contaba la sitagliptina. A juicio
del Tribunal, sin perjuicio de que la sitagliptina si se incardinara, como com-
puesto inhibidor de la DPP4, en la definicion funcional de la reivindicacién
2 de la patente, no podia considerarse que la sitaglitina fuera identificable en
la patente de forma especifica, pues al experto en la materia, més alla de los
cuatro compuestos inhibidores de la DPP4 mencionados explicitamente en la
descripcion, tan sélo se le brindaba una categoria general (inhibidores de la
DPP4) pero no el compuesto sitagliptina en si.

En definitiva, aunque la sitagliptina fuera una realizacion que habria de in-
fringir la patente DE 59713097, al caer de lleno en la definicion funcional reco-
gida en su reivindicacion 2, no se daban las condiciones -a juicio del Tribunal
Federal de Patentes- para que dicho compuesto pudiera considerarse un produc-
to protegido por aquella patente a los efectos del articulo 3.a) del RCCP.

Descart6 el Tribunal aleman, por otra parte, que hubiera de valorarse la
pertenencia de la sitagliptina al “nucleo de la actividad inventiva” de aquella
patente -en linea con lo dispuesto en las Sentencias Actavis / Sanofi y Acta-
vis / Boehringer del TIUE- como factor que habria de permitir determinar si
producto se hallaba protegido por la misma en el sentido del articulo 3.a) del
RCCP, como habia sostenido Royalty Pharma, y ello por cuanto, en opinién
del Tribunal, se trata éste de un concepto desarrollado y adoptado por el
TJUE no tanto en el marco de la interpretacion que merece el articulo 3.a) del
RCCP, que exige que el producto para el que se solicita el certificado se halle
protegido por una patente de base en vigor, sino esencialmente en el contexto
de la interpretacion del articulo 3.c), que requiere que el producto en cuestion
no haya sido ya objeto de un certificado complementario de proteccion.
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Con todo, incluso en el entendimiento de que la sitagliptina no era un
producto protegido por la patente de base en aquel caso de acuerdo con el
articulo 3.a) del RCCP, el Tribunal Federal de Patentes también advirtié en
su Sentencia sus propias dudas acerca de la lectura realizada de las pautas
interpretativas del articulo 3.a), deducidas de la jurisprudencia del TJUE.

En particular, subray¢6 el Tribunal alemén el hecho de que la doctrina del TIUE
en torno a la interpretacion del articulo 3.a) del Reglamento CCP viniera siendo
asimilada de forma desigual en los distintos Estados miembros de la Unidn, con
especial consideracion del diferente alcance de aquella doctrina que, en supues-
tos que el Tribunal Federal entendia similares, venian sosteniendo en particular
los Tribunales ingleses (refiriéndose concretamente al procedimiento de nulidad
relativo al certificado complementario de proteccion sobre el darunavir, que trata-
remos en el apartado 2.2 siguiente). Fruto de esa falta de interpretacion uniforme
de las ensefianzas del TJUE era, sin ir mas lejos, el hecho de que mientras en
algunos Estados miembros -como en Alemania- se habia denegado el certificado
complementario de proteccion sobre la sitagliptina, en otros Estados miembros las
autoridades competentes habian acordado la concesion del mismo certificado®.

Por tales motivos, en atencion al evidente perjuicio que semejante dispari-
dad interpretativa ocasionaba al proposito del RCCP de ofrecer una solucion
uniforme en el territorio de la Union que garantizara una proteccion suficien-
te para los medicamentos®, y en la medida que la interpretacion del articulo
3.a) mantenida en su Sentencia distaba de ser evidente, el Tribunal Federal
de Patentes alemén, accediendo a la proposicion realizada a tal efecto por la
solicitante Royalty Pharma, acordd poner en suspenso el procedimiento na-
cional y remitir al TJUE diversas cuestiones prejudiciales en relacion con la
interpretacion que habria de atribuirse al articulo 3.a) del Reglamento CCP.

En particular, las cuestiones formuladas por el Tribunal Federal de Paten-
tes al TJUE -y que se hallan pendientes de respuesta- fueron las siguientes?’ :

“1) ¢Es preciso, para que un producto quede protegido por una patente
de base en vigor con arreglo al articulo 3, letra a), del Reglamento (CE) n.°
469/2009, V que esté comprendido en el objeto de proteccion definido por las
reivindicaciones de la patente y, por tanto, que esté puesto a disposicion del
experto como modo concreto de realizacion?

25. El certificado complementario de proteccion habia sido denegado en Alemania, Francia, Grecia,
Letonia, Paises Bajos, Portugal y Espafia, mientras que habia sido concedido en Dinamarca, Finlan-
dia, Reino Unido, Italia, Lituania, Luxemburgo, Rumania, Suecia y Eslovenia.

26. Apartado 7 de la Exposicion de Motivos del RCCP: “(7) Es conveniente prever una solucion uni-
forme a nivel comunitario para prevenir una evolucion heterogénea de las legislaciones nacionales
que cree nuevas disparidades, las cuales podrian obstaculizar la libre circulacion de medicamentos
en la Comunidad y afectar, por ello, directamente al funcionamiento del mercado interior” .

27.DO C 52 de 12.2.2018, p. 20/20
(https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriserv:0J.C_.2018.052.01.0020.01.SPA)
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2) (¢No se cumplen, en consecuencia, los requisitos del articulo 3, letra
a), del Reglamento (CE) n.° 469/2009 si el producto de que se trate, pese a
cumplir la definicion funcional general de una clase de principios activos
contenida en las reivindicaciones de la patente, no se deduce de forma indi-
vidual, como modo de realizacion concreto, de la informacion protegida por
la patente de base?

3) (¢Queda excluido de la proteccion de una patente de base en vigor
con arreglo al articulo 3, letra a), del Reglamento (CE) n.°469/2009 un pro-
ducto que, pese a estar comprendido en la definicion funcional contenida en
las reivindicaciones de la patente, ha sido desarrollado con posterioridad a
la solicitud de la patente de base como resultado de una actividad inventiva
autonoma?”

Las cuestiones planteadas al TJUE por el Tribunal alemén, en suma, as-
piran a clarificar en qué condiciones cabe entender que un producto que se
halla cubierto por una definicién funcional de una clase de compuestos que
figura en las reivindicaciones de la patente de base es en efecto un producto
protegido por ésta a los efectos del articulo 3.a) del RCCP, y concretamente
si es exigible a tal fin, mas alld del encaje en esa definicion funcional, que el
producto o compuesto en cuestion se proponga en la patente como un modo
de realizacion particular de la invencion.

Lo anterior no es cuestion baladi, pues dependiendo de la respuesta que
ofrezca el TJUE variara el tratamiento que han de merecer, a los efectos de
la concesion de certificados complementarios de proteccion, las patentes que
protegen invenciones que abren un campo de la técnica describiendo y rei-
vindicando de manera genérica o funcional todos los productos que cumplan
unas determinadas caracteristicas, supuestos en los que generalmente seran
las investigaciones y desarrollos posteriores los que permitan identificar, sin-
tetizar y caracterizar uno o varios compuestos dentro de la clase definida por
su funcion como farmacos utiles que trasladar al mercado, previos los ensa-
yos pre-clinicos y clinicos y la tramitacién administrativa correspondientes.

En cualquier caso, si algo evidencia el planteamiento de las cuestiones
prejudiciales por el Tribunal Federal de Patentes aleman en relacidon con el
certificado de la sitagliptina es la insuficiencia de la soluciéon que, en particu-
lar, ofrecié el TJUE en su Sentencia Eli Lilly, primera de la saga de senten-
cias que tratd de abordar la especial problematica de los compuestos que, sin
ser objeto de una mencidn individualizada en la patente, quedan comprendi-
dos dentro de su ambito de proteccion al ajustarse a una definicion funcional
de una clase de compuestos incluida en el texto de sus reivindicaciones. La
confusa formula que en aquella ocasion empled el TIUE, requiriendo que
en tal caso, a fin de dar por satisfecha la condicion del articulo 3.a), debia
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poder concluirse que las reivindicaciones se refieren “de manera especifica,
implicita pero necesariamente, al principio activo de que se trate”, s6lo ha
afladido desconcierto a un ya de por si enmarafiado debate en el que, a falta
de mayor concrecion, queda al criterio de las autoridades competentes de los
Estados miembros desentrafiar el sentido que el TJUE pretendia dar a sus
palabras con tal sucesion de adverbios®.

Habra que ver si el TJUE no desaprovecha la nueva ocasion que se le
presenta con el asunto de la sitagliptina para afiadir luces y no sombras a la
determinacion de cuando se considera que un producto definido en términos
funcionales en las reivindicaciones esta protegido por la patente de base en el
sentido del articulo 3.a) del RCCP.

2.2. Asunto Sandoz, C-114/18: Darunavir

El segundo de los asuntos que, en relacidon con la interpretacion del articu-
lo 3.a) del RCCP, aguarda actualmente respuesta por parte del TJUE, respon-
de a una cuestion prejudicial suscitada en el marco de un procedimiento de
nulidad instado frente al certificado complementario de proteccion concedido
en el Reino Unido sobre el compuesto darunavir. El objetivo, en este caso, es
esclarecer los criterios para entender satisfecho el requisito de aquel precepto
cuando el principio activo para el que se solicita un certificado complementa-

28. No hay mas que ver que el propio Juez remitente de las cuestiones prejudiciales al TIUE en aquel
caso Eli Lilly, Su Sefioria el Juez Warren, en el Tribunal Superior de Inglaterra y Gales (England
and Wales High Court), dedicd gran parte de su Sentencia en la que hubo de resolver el fondo de la
cuestion en el litigio principal tras la respuesta del TIUE, a tratar de averiguar el sentido correcto de
aquella formula empleada por el TIUE. En su Sentencia de 18 de julio de 2014 ([2014] EWHC 2404
(Pat)), en efecto, el Juez Warren critico la falta de orientacion por parte del TIUE al respecto [parrafo
76]: “(...) the Judgment does not give the guidance which I had hoped for and, in particular, it does
not enlarge on what it meant by “specified” or “identified” in the earlier cases nor does it explain
what it meant by “relates, implicitly but necessarily and specifically”.”. Haciendo su propia lectura
de las palabras del TJUE, el Juez Warren terminé considerando que lo que el TJUE habria querido
decir es que, para determinar si un producto esta protegido por una patente de base hay que establecer
si el producto esta cubierto por dicha patente, de acuerdo con el derecho de patentes aplicable, y, de
ser asi, entonces habria que comprobar si el producto viene “especificado” en las reivindicaciones
de la patente en el sentido expresado en la Sentencia Medeva, pero este tltimo paso sélo seria exigi-
ble en el caso de productos consistentes en combinaciones de principios activos [parrafos 65 a 70].
No siendo éste el caso del compuesto tabalumab sobre el que versaba aquel litigio (cubierto por la
reivindicacion 13 de la patente de base en aquel supuesto, al encuadrarse en su definicion funcional
como anticuerpo aislado que se une a la proteina Neutropina-[1), al Juez Warren le bast6 constatar que
aquella reivindicacion extendia su alcance al tabalumab para considerar que el certificado en cuestion
cumplia con el requisito del articulo 3.a) del RCCP [parrafo 82]: “There is no doubt that tabalumab
is an antibody which binds to Neutrokine-... or the extracellular domain of Neutrokine-(. There is also
no doubt — at least it is accepted by Lilly for the purposes of the present application — that tabalumab
falls within claim 13 properly interpreted. It is not simply that sales of tabalumab would infringe
claim 13. In my judgment, claim 13 “relates” to tabalumab and does so “implicitly but necessarily
and specifically”.” (http://www.bailii.org/ew/cases/EWHC/Patents/2014/2404.html)
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rio de proteccion es un miembro de una clase de compuestos definida en las
reivindicaciones mediante una formula Markush.

El contexto de aquel litigio es brevemente el siguiente: la compaiia es-
tadounidense G.D. Searle, LLC (en adelante, “Searle”) era la titular del
Certificado Complementario de Proteccion del Reino Unido con el nimero
SPC/GB07/038, concedido el 8 de julio de 2008 para el producto darunavir
(“Darunavir o una sal farmacéuticamente aceptable o éster o profarmaco
del mismo”), y siendo la compaiiia Janssen Sciences Ireland UC (en lo suce-
sivo, “Janssen”) licenciataria exclusiva de aquel certificado. El darunavir es
el principio activo del medicamento antirretroviral comercializado mundial-
mente por las compafiias del grupo Janssen con el nombre de PREZISTA®,
que se emplea en el tratamiento de pacientes infectados por el virus de la
inmunodeficiencia humana de tipo 1 (VIH-1), y en cuya autorizacion de co-
mercializacion otorgada por la EMA, de 12 de febrero de 2007, se fund¢ la
solicitud de aquel certificado.

La patente de base de dicho certificado era la validacion en el Reino Unido
de la patente europea EP 0810209, titulada (en espanol) “Hidroxietilamino-
sulfonamidas de alfa- y beta-aminodcidos utiles como inhibidores de protea-
sas retroviricas”. La invencion objeto de la patente de base, en general, se
refiere a compuestos inhibidores de proteasas retroviricas, y en particular a
compuestos de hidroxietilamina que contienen sulfonamida inhibidores de
proteasas, tales como la proteasa del VIH, y al uso de dichos compuestos para
tratar infecciones retroviricas, como la infeccion por el VIH.

La citada patente contiene una serie de reivindicaciones de producto que
protegen una clase de compuestos segiin las denominadas “formulas Mar-
kush”. Como es sabido, una férmula Markush permite especificar una clase
de compuestos representando una estructura principal comun a todos ellos
junto con una serie de sustituyentes variables que se completan con las distin-
tas opciones que se ofrecen para cada serie, lo que evita la necesidad de listar
todos los compuestos individualmente. En particular, la reivindicacion 1 de
la patente de base de Searle protegia una clase de compuestos de acuerdo con
una formula Markush con las siguientes caracteristicas:

1. Un compuesto de formula

|2
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en donde:

P!y P? representan independientemente radicales hidrogeno, alcoxicar-
bonilo, aralcoxicarbonilo, alquilcarbonilo, cicloalquilcarbonilo, cicloal-
quilalcoxicarbonilo, cicloalquilalcanoilo, alcanoilo, aralcanoilo, aroilo,
ariloxicarbonilo, ariloxicarbonilalquilo, ariloxialcanoilo, heterociclilcar-
bonilo, heterocicliloxicarbonilo, heterociclilalcanoilo, heterociclilalcoxicar-
bonilo, heteroaralcanoilo, heteroaralcoxicarbonilo, heteroariloxicarbonilo,
heteroaroilo, alquilo, alquenilo, alquinilo, cicloalquilo, arilo, aralquilo, ari-
loxialquilo, heteroariloxialquilo, hidroxialquilo, aminocarbonilo, aminoal-
canoilo, y aminocarbonilo mono- y disustituido y aminoalcanoilo mono- y
disustituido, en donde los sustituyentes se seleccionan entre radicales alqui-
lo, arilo, aralquilo, cicloalquilo, cicloalquilalquilo, heteroarilo, heteroaral-
quilo, heterocicloalquilo, heterocicloalquilalquilo, o en donde dicho radical
aminoalcanoilo esta disustituido, y dichos sustituyentes junto con el dtomo
de nitrogeno al que estan unidos forman un radical heterocicloalquilo o he-
teroarilo;

R? representa radicales alquilo, arilo, cicloalquilo, cicloalquilalquilo y
aralquilo, cuyos radicales estan sustituidos opcionalmente con un grupo se-
leccionado entre radicales alquilo y halogeno, -NO2, -CN, -CF3, -OR9 y
-SRY, donde R9 representa radicales hidrogeno y alquilo;

R’ representa radicales hidrogeno, alquilo, haloalquilo, alquenilo, al-
quinilo, hidroxialquilo, alcoxialquilo, cicloalquilo, cicloalquilalquilo, he-
terocicloalquilo, heteroarilo, heterocicloalquilalquilo, arilo, aralquilo, he-
teroaralquilo, aminoalquilo y aminoalquilo mono- y disustituido, en donde
dichos sustituyentes se seleccionan entre radicales alquilo, arilo, aralquilo,
cicloalquilo, cicloalquilalquilo, heteroarilo, heteroaralquilo, heterocicloal-
quilo, y heterocicloalquilalquilo, o en el caso de un radical aminoalquilo di-
sustituido, dichos sustituyentes junto con el atomo de nitrogeno al cual estan
unidos, forman un radical heterocicloalquilo o heteroarilo; y

R? representa radicales como los definidos por R3 excepto hidrogeno,

en donde un radical arilo donde quiera que aparezca puede llevar opcio-
nalmente uno o mas sustituyentes seleccionados entre alquilo, alcoxi, halo-
geno, hidroxi, amino, nitro, ciano, aloalquilo;

en donde un radical heterociclo o heteroarilo puede estar opcionalmente
sustituido en uno o mas atomos de carbono por halogeno, alquilo, alcoxi,
oxo y/o en un atomo de nitrogeno secundario por alquilo, aralcoxicarbonilo,
alcanoilo, fenilo o fenilalquilo o en un atomo de nitrogeno terciario por oxi-
do y que esta enlazado por via de un atomo de carbono;

v una sal farmacéuticamente aceptable, un éster o pro-farmaco del mismo.*”

29. Traduccion al espaiiol en la patente ES 2177868, validacion en Espafia de la patente EP 0810209.
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El darunavir pertenece a la clase de compuestos asi descritos en la reivin-
dicacion 1, de tal modo que se halla por tanto comprendido en dicha reivin-
dicacion (entre otras) de la patente de base EP 0810209.

Con estos antecedentes, las compaiiias Sandoz Limited y Hexal AG (en
adelante conjuntamente, “Sandoz”) promovieron en el Reino Unido un pro-
cedimiento de nulidad del certificado SPC/GB07/038, cuestionando que el
darunavir fuera un producto protegido por la patente de base en el sentido
del articulo 3.a) del RCCP, interpretado a la luz de la jurisprudencia relacio-
nada del TJUE. Muy en sintesis, entendia Sandoz que el darunavir, pese a
caer dentro de su alcance, no estaba “especificado” o “identificado” en las
reivindicaciones de la patente EP 0810209, alegando que no se identificaba
de forma especifica por su nombre o por su estructura ni en las reivindicacio-
nes ni en la descripcion, y que la patente no contenia ninguna ensefianza que
apuntara al darunavir.

El asunto fue resuelto en primera instancia por Su Senoria el Juez Arnold,
en la High Court of Justice (Chancery Division, Patent Court), mediante
Sentencia®® dictada el 26 de abril de 2017, en la que desestimo la accion de
nulidad ejercitada por Sandoz en el entendimiento, interpretando las pautas
ofrecidas por el TIUE en Medeva y Eli Lilly, de que bastaria con que el pro-
ducto estuviera especificado en una reivindicacion por medio de una férmula
Markush que lo cubriese para cumplir con aquella jurisprudencia. Asi, sefia-
lando que no cabria interpretacion plausible del articulo 3.a) del RCCP por la
cual pudiera considerarse que el darunavir no era un producto protegido por
la patente de base EP 0810209, el Juez Arnold concluyé que el certificado
SPC/GB07/038 era conforme con dicha norma.

Sandoz recurrid aquella Sentencia elevando el conocimiento del asunto
al Tribunal de Apelacion de Inglaterra y Gales (Court of Appeal, Civil Divi-
sion).

La Sentencia’' dictada a resultas de aquel recurso por el Tribunal de Ape-
lacion -presidido por Su Sefioria el Juez Floyd- el 25 de enero de 2018 mues-
tra las dudas del Tribunal acerca de la suficiencia de los criterios establecidos
en las Sentencias Medeva y Eli Lilly del TIUE para determinar si un producto
cubierto por una reivindicacion tipo Markush en la patente de base es un pro-
ducto protegido por dicha patente en los términos del articulo 3.a) del RCCP.
Senalo al respecto el Juez Floyd que, si como requisito general se exige que
el principio activo que es objeto del certificado esté identificado, entonces la
cuestion que se plantea es como de especificas deben ser las reivindicaciones.
30. Ref. [2017] EWHC 987 (Pat); disponible (en inglés) en: https://www.bailii.org/ew/cases/EWHC/
Patents/2017/987.html

31. Ref. [2018] EWCA Civ 49; disponible (en inglés) en: https://www.bailii.org/ew/cases/EWCA/
Civ/2018/49.html
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En este sentido, indic6 el Juez que una reivindicacién con una formula Mar-
kush puede en determinadas circunstancias ser lo suficientemente precisa a
los efectos del cumplimiento del articulo 3.a), como cuando los sustituyentes
particulares de la estructura del compuesto se identifican en la descripcion,
o cuando se establecen las clases de tales sustituyentes y el experto en la
materia puede determinar su alcance. Con todo, Su Seforia el Juez Floyd
reconoci6 también que la doctrina de la “identificacion” que emana de la ju-
risprudencia del TJUE incurriria en el error de exigir que las reivindicaciones
identifiquen los principios activos con caracter especifico, cuando realmente
la funcidn de las reivindicaciones es establecer los limites del monopolio que
habra de conferir la patente.

Por todo ello, ante la falta de una orientacion clara en la jurisprudencia
del TJUE que permita determinar en qué condiciones un principio activo cu-
bierto por una reivindicacion tipo Markush puede considerarse un producto
protegido por la patente de base en los términos del articulo 3.a) del RCCP,
con suspension del procedimiento, el Juez Floyd acordé remitir al TJUE una
nueva cuestion prejudicial con el siguiente tenor:

“Cuando el unico principio activo objeto de un certificado complementa-
rio de proteccion expedido en virtud del [Reglamento (CE) n.° 469/2009]
pertenece a una clase de compuestos comprendidos en la definicion Markush
en la reivindicacion de una patente y todos los miembros de dicha clase re-
presentan el progreso técnico inventivo esencial de la patente, ;es suficiente
a los efectos del articulo 3, letra a), del Reglamento n.” 469/2009 que el
compuesto, tras un analisis de su estructura, sea inmediatamente reconocido
como uno de los comprendidos en dicha clase (y, por lo tanto, estaria prote-
gido por la patente en virtud del Derecho nacional en materia de patentes),
0 es necesario que los sustituyentes especificos necesarios para formar el
principio activo figuren entre los que un experto podria deducir, basandose
en sus conocimientos generales comunes, de la lectura de las reivindicacio-
nes de la patente?”

Como puede apreciarse, el Juez Floyd, en suma, trata de obtener un pro-
nunciamiento del TJUE respecto a cudl debe ser el test para determinar la
proteccion del producto por la patente de base en el caso de certificados so-
bre productos de principio activo unico, cuando éste se halla protegido bajo
una formula Markush, e incorporando todos los compuestos cubiertos por la
formula el avance inventivo principal de la patente. A tal fin, plantea al TJUE
dos alternativas posibles: o bien que el principio activo, a juzgar por su es-
tructura, sea inmediatamente reconocido por el experto en la materia como

32. DO C 152 de 30.4.2018, p. 17/17 (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriser-
v:0J.C_.2018.152.01.0017.01.SPA).
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uno de los compuestos de la clase que define la féormula Markush, o bien que
el experto en la materia deba poder deducir, de la lectura de las reivindicacio-
nes, y partiendo del conocimiento general comun, los sustituyentes concretos
del principio activo.

En su Sentencia, en cualquier caso, y a expensas de lo que haya de dic-
taminar el TJUE, el Juez Floyd preliminarmente aboga por el primero de
los test sugeridos, y en su virtud, ante el reconocimiento inmediato por el
experto en la materia de la estructura del darunavir en las reivindicaciones,
provisionalmente concluye que el darunavir seria un producto protegido por
la patente de base en cuestion®.

Solo cabe esperar que el TJUE contribuya a esclarecer el escenario que
se plantea respecto al tratamiento de las patentes con reivindicaciones tipo
Markush en el sistema del certificado complementario de proteccion de me-
dicamentos.

3. LA PRIMERA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DEL
PRODUCTO

No tan prolija -cuando menos hasta la fecha-, pero no por ello menos
controvertida, es la discusion que también se cierne sobre el cuarto de los
requisitos que debe verificarse para la concesion de un certificado com-
plementario de proteccion de acuerdo con el articulo 3.d) del RCCP, que
exige que la autorizacién de comercializacion que se designe en la soli-
citud sea la primera autorizacion de comercializacién del producto como
medicamento.

El RCCP no discrimina entre las distintas tipologias existentes de pa-
tentes (de producto, de procedimiento, o de uso) a los efectos de su elegi-
bilidad como patente de base de cara a obtener el beneficio de la extension
de proteccidon que, en relacidon con un medicamento amparado por dicha
patente, confiere el certificado complementario de proteccidon. Siendo asi,
en el caso de las patentes denominadas de primera generacion, fruto de la
investigacion farmacéutica que a da a conocer nuevos principios activos
y que, con el alcance propio respectivo de cada uno de estos tipos de pa-

33.[2018] EWCA Civ 49, apartado 114: “In case it would assist the Court of Justice I will express my
provisional conclusion. Left to myself, I would have concluded that darunavir was a product protec-
ted by the claims of the patent. In the case of a product with a single active ingredient and a patent
with a claim which identifies a number of compounds by means of a Markush formula, all of which
compounds embody the core inventive technical advance of the patent, the test should be whether the
skilled person, considering the claims of the patent on the one hand and the structure of the product
in question on the other, would immediately recognise that the active ingredient in question is one of
those specified by the formula. On the facts of the present case as found by the judge, that test is satis-
fied. However, for the reasons I have given, it is not clear that this is the correct approach in EU law”.
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tentes, protegen esos nuevos compuestos, la verificacién en una solicitud
de certificado complementario de proteccion de si la autorizacion de co-
mercializacion designada es la primera del producto como medicamento
no suscita gran polémica, puesto que dicha autorizacion sera en definitiva
la del medicamento que por primera vez pone a disposicion ese principio
activo o composicion de principios activos en el mercado. Sin embargo, a
medida que esta investigacion farmacéutica primaria ha ido cediendo te-
rreno a la investigacion ulterior tendente a descubrir nuevos usos o mejoras
de los principios activos ya conocidos y disponibles en el mercado, y con
ello al incremento del protagonismo de las patentes de segunda generacion
que protegen estas innovaciones sobre sustancias del estado de la técnica,
necesariamente se ha planteado el tratamiento que se ha de otorgar a estas
innovaciones en el sistema de certificados complementarios de proteccion,
teniendo en cuenta que el principio activo (o la composicidn de principios
activos) en cuestion ya ha sido objeto en el pasado de una autorizacion de
comercializacion, distinta de la que implementa esa innovacion posterior.

Los primeros acercamientos del TJUE a esta problematica se plasmaron
en las resoluciones dictadas en los asuntos Pharmacia Italia® 'y Yissum?>,
en los que el TJUE rechaz6 que pudiera concederse un certificado com-
plementario de proteccion relativo a nuevas utilizaciones de un producto
previamente autorizado (la aplicacién de un producto ya autorizado como
medicamento veterinario para uso en humanos, en el primer caso, y un
segundo uso terapéutico del producto, en el segundo caso), badsicamente
por cuanto el concepto de “producto” que utiliza el RCCP en su articulo
1.b)*¢ comprenderia todas sus posibles utilizaciones, y en el entendimiento
de que el uso al que se destine el medicamento no resulta relevante para la
expedicion del certificado.

No obstante, la Sentencia dictada por el TJUE afios después en el asunto
Neurim®” supuso un giro sustancial a este inicial posicionamiento, admi-
tiendo entonces la posibilidad de obtener un certificado complementario
de proteccion en relacion con un nuevo uso patentado de un producto que
ya habia recibido previamente una autorizacion de comercializacién como
medicamento para una utilizacidn diferente. Y lo hizo no modificando el
concepto de producto explicitado en el articulo 1.b) del RCCP, sino ha-
ciendo una lectura del requisito del articulo 3.d) del RCCP vinculando el
alcance de la autorizacién de comercializacion del producto como medica-

34. STJUE de 19 de octubre de 2004, Pharmacia Italia, asunto C-31/03, ECLI:EU:C:2004:641.

35. Auto del TJUE de 17 de abril de 2007, Yissum, asunto C-202/05, ECLI:EU:C:2007:214.

36. “Articulo 1 Definiciones. A efectos del presente Reglamento, se entenderd por: (...) «producton:
el principio activo o la composicion de principios activos de un medicamento;”

37. STJUE de 19 de julio de 2012, Neurim, asunto C-130/11, ECLI:EU:C:2012:489.
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mento invocada en la solicitud con el propio alcance de la patente de base
asimismo invocada.

Los hechos de aquel precedente son conocidos: la compafiia Neurim habia
solicitado ante la oficina de patentes del Reino Unido un certificado complemen-
tario de proteccion para su medicamento CIRCADIN®. Dicho medicamento se
hallaba protegido por una patente europea que protegia ciertas formulaciones de
la hormona melatonina (que es una hormona natural no patentada como tal), tras
descubrir Neurim que ciertas formulaciones de esa hormona permitian luchar
contra el insomnio. La oficina britdnica deneg¢ el certificado al entender que no
se cumplia el requisito del articulo 3.d) del RCCP, al detectar que ya existia una
autorizacion de comercializacion anterior para el principio activo melatonina,
la del medicamento veterinario REGULIN®, que contenia una formulacion de
melatonina destinada a regular la actividad reproductora de las ovejas. Entendi6
la oficina, por tanto, que la autorizacion de comercializacion de CIRCADIN®
sefialada por Neurim no podia considerarse la primera autorizacion de comer-
cializacion relativa al producto, a saber, al principio activo melatonina.

Neurim recurri6 la denegacion ante los tribunales, y, tras la desestimacion de
su recurso en primera instancia, el Tribunal de Apelacion (Court of Appeal of
England & Wales, Civil Division) acordé remitir diversas cuestiones prejudicia-
les al TJUE basicamente con el objeto de clarificar si, como defendia Neurim, la
autorizacion de comercializacion pertinente para la aplicacion del articulo 3.d)
del RCCP era la que se referia al producto para el que se habia solicitado el CCP,
la de CIRCADIN®, en la medida que la patente de base invocada no extendia
su proteccion al producto objeto de la autorizacion comercializacion preexis-
tente (REGULIN®, de uso veterinario y destinado a una indicacion terapéutica
diferente), o si por el contrario la existencia de una autorizacién de comerciali-
zacion anterior concedida para el producto (melatonina) como un medicamento
veterinario impedia la concesion de un certificado para esa segunda aplicacion
del producto objeto de la autorizacion de comercializacion posterior y cubierta
por la patente de base.

El propio TJUE, en su Sentencia Neurim, haciendo suyas las palabras de la
Comision Europea en las observaciones que presentd en aquel procedimiento,
determind que de lo que se trataba esencialmente era de determinar si habria
de existir algun tipo de relacion entre la autorizacion de comercializacion y la
patente de base invocadas en la solicitud de un certificado complementario de
proteccion®®. Delimitado asi el objeto, el TJUE resolvio entonces que “en un
caso como el del asunto principal, la mera existencia de una autorizacion de
38. Neurim, apartado 19: “Como subrayo la Comision en sus observaciones presentadas ante el
Tribunal de Justicia, mediante estas cuestiones se pretende esencialmente determinar si existe una

relacion entre, por una parte, la AC a que se refiere el articulo 3, letras b) y d), del Reglamento CCP
y, por otra, la patente de base a que se refiere el articulo 3, letra a), del mismo Reglamento.”.
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comercializacion anterior obtenida para el medicamento de uso veterinario no
impide que se conceda un certificado complementario de proteccion para una
aplicacion diferente del mismo producto para la que se ha concedido una auto-
rizacion de comercializacion, siempre que dicha aplicacion entre en el ambito
de la proteccion conferida por la patente de base invocada para fundamentar
la solicitud de certificado complementario de proteccion”. En definitiva, vino el
TJUE a admitir que siempre y cuando la nueva aplicacion del producto conoci-
do se encuentre dentro del 4&mbito de proteccion de la patente de base invocada,
la autorizacion de comercializacion preexistente no habra de suponer un obsta-
culo para obtener un certificado sobre esa “aplicacion diferente” patentada a la
que se refiere la segunda autorizacion.

El pronunciamiento del TJUE en el asunto Neurim fue sin duda bienvenido
por los titulares de patentes en la industria farmacéutica por cuanto el mismo
fue visto como una sefial favorable a la permisibilidad de los certificados com-
plementarios de proteccion, en particular, para las patentes de segundos usos
médicos de productos conocidos, que quedaban vedados con la doctrina del
TJUE anterior a Neurim centrada en la interpretacion del concepto de producto,
y no tanto en la relacion entre la aplicacion objeto de la posterior autorizacion
de comercializacion y la patente de base.

Con todo, si bien con la Sentencia Neurim el TIUE pareci6 abrir la puerta
a la concesion de certificados complementarios de proteccion relativos a in-
venciones de segundos usos o aplicaciones de principios activos ya conocidos
y previamente autorizados, y con ello a la posibilidad de recompensar la in-
vestigacion farmacéutica centrada en descubrir nuevas utilidades terapéuticas
0 mecanismos mas eficaces de actuacion de los principios activos ya presentes
en el mercado, en la practica la Sentencia Neurim -y como ya es habitual en la
tradicion del TJUE— dejo también algunos interrogantes sobre la mesa que han
terminado dando lugar a lecturas dispares en los Estados miembros, y al surgi-
miento de dudas sobre el correcto alcance de la doctrina que emana de la misma
y que, en consecuencia, han conducido al planteamiento de nuevas cuestiones
prejudiciales con el objeto de clarificar sus términos. Entre otros, se ha detec-
tado cierta oscuridad respecto a si los dictados del TJUE en aquella Sentencia
Neurim son solo aplicables en las muy concretas circunstancias de los hechos
del litigio que dieron pie a aquella sentencia (en el que las diferencias entre las
autorizaciones de comercializacion en liza residian tanto en el uso, veterinario
o humano, como en las indicaciones terapéuticas), asi como en relacion con
la extension del concepto de “aplicacion diferente’ que utiliz6 el TIUE, en el
que hay quien ha leido una excepcién solo limitada a nuevas indicaciones tera-
péuticas del producto, y quienes abogan por una interpretacion mas amplia que
abarque no solo indicaciones terapéuticas, sino también formulaciones, modos
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de administracion u otros aspectos relevantes de la caracterizacion de los medi-
camentos.

Dos son los asuntos que se han puesto de nuevo en manos del TJUE con el
objetivo de clarificar los términos de la Sentencia Neurim, uno de ellos resuelto
muy recientemente en marzo de este afio 2019 (4braxis), quedando por ver si,
con la resolucion que dicte el TJUE en el segundo de los casos suscitados (San-
ten) se define y confirma una linea interpretativa clara que ofrezca seguridad
juridica a los titulares de derechos y oficinas y tribunales nacionales.

3.1. Asunto Abraxis, C-443/17: Paclitaxel

La compaiiia Abraxis Biosciences LLC ( “Abraxis ) solicitd la concesion en
el Reino Unido de un certificado complementario de proteccion (GB/09/046),
en relacion con un producto consistente en el principio activo paclitaxel formu-
lado en forma de nanoparticulas ligadas a la albiimina, que la propia solicitante
Abraxis habia dado en denominar “nab-paclitaxel”. De cara a la solicitud de
aquel certificado, Abraxis design6 la autorizacion de comercializacién conce-
dida por la EMA el 10 de enero de 2008 para su medicamento ABRAXANE®,
cuyo principio activo es paclitaxel unido a albumina en una formulacion de
nanoparticulas, y que se halla indicado para su utilizacion, en monoterapia o
en combinacidn con otros medicamentos, en el tratamiento de diversos tipos de
canceres.

El “nab-paclitaxel” se halla protegido por la patente europea EP 0961612,
designada por Abraxis como patente de base en su solicitud, y cuyas reivindi-
caciones 1, 32 y 33, relevantes a los efectos de la solicitud del certificado, rezan
del siguiente modo:

“I. Una composicion consistente en particulas de un agente farmacologica-
mente activo substancialmente insoluble en agua, solido o liquido, revestidas
con proteina, donde el diametro medio de dichas particulas es inferior a 200
nm, donde dicho revestimiento proteico tiene proteina libre asociada al mismo
v donde una porcion de dicho agente farmacologicamente activo estd contenida
en dicho revestimiento proteico y una porcion de dicho agente farmacologica-
mente activo estd asociada a dicha proteina libre, y donde dichas particulas no
tienen una matriz nuclear polimérica.”

“32. Una composicion segun la reivindicacion 31, donde dicho antineopla-
sico es paclitaxel y dicha proteina es albumina.”

“33. Una composicion segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 21 para
uso en la eliminacion de células cancerosas, donde dicha composicion estd li-
bre de Cremophor y dicho agente farmacologicamente activo es paclitaxel.

39. Traduccidn al espaiiol en la patente ES 2323559, validacion en Espafia de la patente EP 0961612.
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La oficina en el Reino Unido, mediante resolucién de 26 de agosto de
2016, denego la concesion del certificado solicitado por Abraxis por no cum-
plir con lo dispuesto en el articulo 3.d) del RCCP, en el entendimiento de que
antes de la concesion de la autorizacién de comercializacion de ABRAXA-
NE® el paclitaxel ya habia sido objeto de otras autorizaciones de comerciali-
zacion anteriores, de los medicamentos PAXENE® y TAXOL®, por lo que la
de ABRAXANE® no era la primera autorizacion de comercializacion del pa-
clitaxel como medicamento. En este sentido, se arguy6 en aquella resolucion
denegatoria que, si bien conforme a las palabras del TJUE en su Sentencia
Neurim seria posible conceder un certificado relativo a un nuevo (e inventi-
vo) uso terapéutico, cubierto por una autorizacion posterior, de un principio
activo conocido y previamente autorizado, esas mismas consideraciones no
eran extrapolables al supuesto de una autorizacion posterior relativa a una
nueva (e inventiva) formulacion del principio activo conocido.

Estando en desacuerdo con la citada resolucion, Abraxis interpuso el co-
rrespondiente recurso ante la High Court of Justice (Chancery Division, Pa-
tent Court) del Juez Arnold. Abraxis, con caracter principal, defendi6 que el
nab-paclitaxel era un principio activo en si mismo distinto del paclitaxel, y
no una mera combinacidon de €ste con un excipiente o un adyuvante, por lo
que, siendo un producto diferente en el sentido del articulo 1.b) del RCCP, la
de ABRAXANE® era necesariamente la primera autorizacion de comerciali-
zacion del producto. Con todo, también sostuvo Abraxis que, de no aceptarse
la anterior interpretacion, en cualquier caso el nab-paclitaxel era una formu-
lacion nueva e inventiva del paclitaxel ante la que procedia la concesion del
certificado complementario de proteccion por aplicacion de lo dispuesto en
la Sentencia Neurim. A tal efecto, defendié Abraxis que, de acuerdo con la
interpretacion del articulo 3.d) realizada por el TJUE en aquella Sentencia, la
de ABRAXANE® era la primera autorizacion de comercializacion relevante,
al ser la primera autorizacion de comercializacion incluida dentro del alcance
de la patente de base designada, sin que se opusiera a la extrapolacion pre-
tendida el hecho de que en este caso se tratara de una nueva formulacion de
un principio activo conocido, y no de un nuevo uso terapéutico como en los
hechos del asunto Neurim.

En su Sentencia*® dictada el 13 de enero de 2017, el Juez Arnold rechazo
el principal argumento de Abraxis basado en la interpretacion del articulo
1.b) del RCCP, al entender que el principio activo de ABRAXANE® era no
el nab-paclitaxel como un producto diferente, sino el paclitaxel, actuando
la albimina en la formulacion meramente como vehiculo. Limitada asi la

40.Ref. [2017] EWHC 14 (Pat); disponible (en inglés) en: https://www.bailii.org/ew/cases/EWHC/
Patents/2017/14.html.
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caracterizacion del nab-paclitaxel como una nueva formulacion del principio
activo paclitaxel ya conocido, quedaba la cuestion reducida a determinar si,
ante esa nueva formulacion, la de ABRAXANE® era la primera autorizacion
de comercializacion del producto a los efectos del articulo 3.d) por aplica-
cion de la doctrina Neurim. Sin embargo, albergando el Juez Arnold dudas
en torno al alcance de aquella doctrina, y en particular respecto a si la misma
podia hacerse extensiva al supuesto de una nueva formulacion de un pro-
ducto conocido, y no limitarse al caso concreto de nuevos usos terapéuticos,
acordd suspender el procedimiento y remitir al TJUE la siguiente cuestion
prejudicial®':

“¢Debe interpretarse el articulo 3, letra d), del Reglamento CCP en el
sentido de que permite expedir un certificado complementario de proteccion
cuando la autorizacion de comercializacion mencionada en el articulo 3,
letra b), del mismo Reglamento es la primera autorizacion incluida en el
ambito de la patente de base para comercializar el producto como medica-
mento y cuando el producto es una formulacion nueva de un principio activo
antiguo?”

Tras la tramitacion pertinente, el 13 de diciembre de 2018 el Abogado Ge-
neral el Sr. Henrik Saugmandsgaard @e emitio sus Conclusiones* respecto
a la cuestion prejudicial planteada adoptando una postura muy restrictiva y
hasta diriamos que critica con lo acordado previamente por el TJUE en su
Sentencia Neurim.

El Abogado General record6 al respecto que se trataba en esencia de dilu-
cidar si el requisito del articulo 3.d) del RCCP hace simplemente referencia a
la primera autorizacidon de comercializacion del producto como medicamento
sin mas matices, o si por el contrario debe entenderse que se refiere a la pri-
mera autorizacion de comercializacion que ampara el producto como medi-
camento y cae dentro del ambito de proteccion de la patente de base*’. Mien-
tras que la primera de las opciones responderia a una interpretacion literal del
precepto, la segunda traeria més bien causa de una interpretacion teleologica
de aquella disposicion que seria la que llevara al TJUE en el asunto Neurim
a abrir la puerta a la concesion de certificados a “aplicaciones diferentes” de
productos conocidos, con el objetivo de fomentar la investigacion no so6lo de
nuevos principios activos y composiciones de éstos sino también la inves-
tigacion incremental centrada en otros aspectos de los medicamentos. Ante
esta disyuntiva, el Abogado General apost6é por abandonar la interpretacion

41. DO C 309 de 18.9.2017, p. 30/31 (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CE-
LEX:62017CN0443).

42. Conclusiones de 13 de diciembre de 2018, Abraxis, asunto C-443/17, ECLI:EU:C:2018:1020.
43. Conclusiones AG Abraxis, apartado 24.
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teleologica del articulo 3.d) que tomara en cuenta el &mbito de proteccion de
la patente de base y habia caracterizado la Sentencia Neurim, para retornar a
una interpretacion mas literal y estricta de la norma.

En opinién del Abogado General, el articulo 3.d) debe leerse necesaria-
mente puesto en relacion con la definicion estricta que de “producto” esta-
blece el articulo 1.b) del RCCP, como el principio activo o la composicidén
de principios activos de un medicamento, y confirmada por el TJUE en reso-
luciones anteriores como la dictada en el asunto Yissum; siendo asi, entendio
que no cabe conceder un certificado cuando la autorizacion de comerciali-
zacion designada no es la primera del producto asi considerado, sin que el
hecho de que la autorizacidn posterior sea la primera dentro del alcance de la
patente de base tenga relevancia alguna a estos efectos.

En este sentido, y en apoyo de esa interpretacion mas estricta, sefialo el
Abogado General, tras analizar la Exposicion de Motivos de la primera Pro-
puesta de Reglamento del afio 1990, que en puridad lo que se perseguia con la
creacion del sistema de certificados complementarios de proteccion, habida
cuenta de todos los intereses en juego, era fomentar la investigacion condu-
cente a la comercializacion por vez primera de nuevos principios activos o
de nuevas composiciones de principios activos, para la que estaria destinada
exclusivamente el beneficio del certificado complementario de proteccion,
pero no asi recompensar, con esa misma prerrogativa, cualquier investiga-
cion en el ambito farmacéutico que pudiera desembocar en invenciones tales
como las relativas a nuevas utilizaciones o formulaciones de productos cono-
cidos. Aun reconociendo que tales invenciones pueden representar avances
terapéuticos reales y sufrir asimismo la erosion en el periodo efectivo de pro-
teccion por el tiempo de tramitacion de la autorizacidon de comercializacion
del medicamento -como en el caso del nab-paclitaxel, cuya formulaciéon no
se discutia que era mas efectiva y ventajosa en términos de tolerancia que las
formulaciones preexistentes, y fruto de una investigacion larga y costosa-, en
opinion del Abogado General tales elementos no justificaban alejarse ni de
la literalidad del articulo 3.d) del Reglamento CCP ni de los objetivos ni del
contexto en el que se fraguo el sistema de certificados complementarios de
proteccion.

Por ello, descartando una interpretacion que tomara en cuenta el alcance
de la patente, el Abogado General sugirié que, en los hechos del litigio de
Abraxis, la autorizacidon de comercializacion invocada, aun siendo la primera
incluida en el dmbito de proteccion de la patente relativa a la nueva formu-
lacion del paclitaxel, no era la primera autorizacion de comercializacion del
producto que exige el articulo 3.d). Sin perjuicio de lo anterior, no pudiendo
ignorar la subsistencia de la doctrina Neurim, propuso el Abogado General
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que el alcance de la Sentencia Neurim debia quedar exclusivamente constre-
nido a las circunstancias de aquel litigio, de forma que la preexistencia de
una autorizacion en el ambito veterinario para una determinada indicacioén no
impidiera la expedicion de un certificado en base a una autorizacion posterior
del producto para uso humano y una indicacion distinta dentro del ambito de
proteccion de la patente de base.

Con estos precedentes, hace apenas unos dias, el 23 de marzo de 2019 el
TJUE ha dictado su Sentencia* en respuesta a la cuestion prejudicial for-
mulada por el Juez Arnold, adhiriéndose en esencia a la propuesta literal y
estricta del Abogado General, aunque sin terminar de aclarar en qué medida
quedaban afectadas sus previas consideraciones en la Sentencia Neurim.

En efecto, el TJUE, tras dedicar gran parte de su analisis a constatar -como
ya habia hecho el Juez Arnold, y no era objeto de la cuestion prejudicial-, que
el nab-paclitaxel no era un producto distinto del paclitaxel en los términos del
articulo 1.b) del RCCP*, observo que la primera autorizacion del producto
en el sentido que exige el articulo 3.d), interpretado literalmente, s6lo puede
ser la primera autorizacion “de un medicamento que incorpore el principio o
la combinacion de principios activos de que se trate”, de conformidad con la
definicion de “producto” del articulo 1.b)*.

Partiendo de esta premisa, y suscribiendo las palabras del Abogado
General, el TJUE subray6 que el objetivo perseguido con la creacion del
certificado complementario de proteccidon para los medicamentos era “fo-
mentar la proteccion no de cualquier investigacion farmacéutica que dé
lugar a la concesion de una patente y a la comercializacion de un nuevo
medicamento, sino de aquella que conduce a la primera comercializacion
de un principio activo o de una combinacion de principios activos como
medicamento . En tales circunstancias, sefialé el TJUE, ese objetivo se
veria comprometido si se permitiese prescindir de la primera autorizacion
del principio activo como medicamento y tener en cuenta, para una formu-
lacion posterior de ese mismo principio activo, solo la autorizacioén de co-
mercializacion relativa a esa formulacidn que se halla incluida en el &mbito
de la patente.

En definitiva, en atencion a las anteriores consideraciones y a los hechos
del litigio principal, el TJUE termind concluyendo que no cabia conside-
rar que la autorizacion posterior del principio activo conocido en su nueva
formulacion fuera la primera autorizacion de comercializacion del producto
como medicamento a los efectos del articulo 3.d), si el principio activo ya fue
44. STJUE de 23 de marzo de 2019, Abraxis, asunto C-443/17, ECLI:EU:C:2019:238.

45. Abraxis, apartados 23 a 31.

46. Abraxis, apartado 34.
47. Abraxis, apartado 37.
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objeto de una autorizacion de comercializacion anterior, respondiendo en los
siguientes términos a la cuestion prejudicial planteada:

“El articulo 3, letra d), del Reglamento (CE) n.°469/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativo al certificado comple-
mentario de proteccion para los medicamentos, en relacion con el articulo
1, letra b), de dicho Reglamento, debe interpretarse en el sentido de que la
autorizacion de comercializacion a la que se refiere el articulo 3, letra b), del
citado Reglamento, invocada en apoyo de una solicitud de certificado com-
plementario de proteccion relativa a una nueva formulacion de un principio
activo antiguo, no puede considerarse la primera autorizacion de comercia-
lizacion del producto en cuestion como medicamento si ese principio activo
va ha sido objeto de una autorizacion como tal.”

El TJUE rechazé de este modo que una autorizacioén de comercializacion
para una nueva formulacidon de un producto conocido y previamente autori-
zado como medicamento pueda ser elegible como la primera autorizacion de
comercializacion del producto a la que se refiere el articulo 3.d) del RCCP,
lo que por el momento parece cerrar la puerta a la obtencion de certificados
complementarios de proteccion relativos a nuevas formulaciones inventivas
de principios activos conocidos.

Lo paraddjico de la Sentencia Abraxis, como antes se apunto, es que el
TJUE alcanza la anterior conclusion sin dejar claro cdmo casa ese pronuncia-
miento con sus previas consideraciones en la Sentencia Neurim. E1 TIUE no
parece rectificar sobre sus palabras y derogar su doctrina en aquel caso -en lo
que el Abogado General si habia sido mas explicito-, sino que simplemente
senala que la imposibilidad de considerar la autorizacion de la nueva formu-
lacion, primera que cae dentro de los limites de la patente, como la primera
autorizacion de comercializacion no queda enervada por la Sentencia Neu-
rim, por cuanto el TJUE “no desvirtuo, en la citada sentencia, la interpreta-
cion estricta del concepto de «productoy» ™ (aunque, como se sefiald, tampo-
co el Juez Arnold pretendid con su cuestion prejudicial en el asunto Abraxis
obtener orientacion en este sentido). Més bien, zanjando la cuestion, el TJUE
marca distancias con Neurim, apoyandose en las diferentes circunstancias del
litigio en aquel caso (aplicacion en humanos del principio activo autorizado
como medicamento veterinario, y nueva indicacion terapéutica), escudan-
dose en que el supuesto planteado en el asunto Abraxis (nueva formulacion
del principio activo conocido) no encaja en la “excepcion a la interpretacion
estricta” del articulo 3.d) que dispuso aquella Sentencia Neurim. Seial6 el
TJUE, en particular, en apartado 43 de la Sentencia Abraxis:

“43 Ademas, es preciso senalar que la excepcion a la interpretacion

48. Abraxis, apartado 42.
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estricta del articulo 3, letra d), de dicho Reglamento contenida en la sen-
tencia de 19 de julio de 2012, Neurim Pharmaceuticals (1991) (C 130/11,
EU:C:2012:489), no engloba, en cualquier caso, el supuesto de una nueva
formulacion del producto en cuestion. Por tanto, esta excepcion no puede, en
todo caso, invocarse en el supuesto de una AC expedida para una nueva for-
mulacion de un principio activo que ya ha sido objeto de una AC, aun cuando
la AC de esta nueva formulacion sea la primera en estar comprendida en el
ambito de aplicacion de la patente de base invocada en apoyo de la solicitud
de CCP para esta nueva formulacion.”

Con todo, tampoco el TJUE aclara en Abraxis si el alcance la Sentencia
Neurim se cifie Unicamente al particular supuesto de medicamentos veterina-
rios para los que se descubre una aplicacion en humanos y para indicaciones
distintas, o si cabria considerar que otros supuestos distintos al planteado en
Abraxis podrian ajustarse a esa “excepcion”. Sin duda, a falta de una direc-
triz clara, el terreno esta abonado para el planteamiento de nuevas cuestiones
prejudiciales en el futuro que sigan ahondado en el sentido y repercusion de
lo resuelto por el TJUE en su Sentencia Neurim. De entrada, habra que ver si
a la sazon de las cuestiones prejudiciales ya planteadas al TJUE en el asunto
Santen por la Cour d’Appel de Paris, al que nos referiremos a continuacion,
y que estan muy dirigidas a que el TJUE se manifieste expresamente sobre
el alcance de la doctrina Neurim, no se pierde la ocasion para esclarecer el
horizonte.

3.2. Asunto Santen, C-673/18: Ciclosporina

La compaifiia francesa Santen SAS presentd el 3 de junio de 2015 ante
el Instituto Nacional de Propiedad Industrial francés (/nstitut national de la
propriété industrielle, INPI) una solicitud para la concesion de un certificado
complementario de protecciéon (FR15C0040) para el producto “ciclosporina
colirio en emulsion”, posteriormente renombrado “ciclosporina para su uti-
lizacion en el tratamiento de la queratitis”.

Mediante dicha solicitud Santen interesaba la extension de la proteccion
en Francia de su patente europea EP 1809237, con titulo (en espafiol) “Emul-
sion oftalmica de tipo aceite en agua con potencial zeta positivo estable”,
designada como patente de base. Dicha patente se refiere, en general, a emul-
siones oftadlmicas cationicas de tipo aceite en agua, protegiendo su reivindi-
cacion 1 independiente una particular emulsion oftdlmica de esta naturaleza.
Mediante sus reivindicaciones dependientes, la patente protege la emulsion
objeto de la invencidon comprendiendo un ingrediente activo, siendo dicho
ingrediente activo en una realizacion particular (reivindicacion 21) la ciclos-
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porina A. Asi, mediante la reivindicacion 24 dependiente, de tipo suizo, se
protege el uso de la emulsion de tipo aceite en agua objeto de la invencion,
con el principio activo ciclosporina A, para preparar una composicion farma-
céutica para el tratamiento de, entre otras afecciones oculares, la queratitis:

“24. Uso de una emulsion oftalmica, segun cualquiera de las reivindi-
caciones 1 a 21, para la preparacion de una composicion oftalmica para
tratar afecciones oculares tales como glaucoma, enfermedades oculares in-
flamatorias tales como queratitis, uveitis, infamacion intra-ocular, sindrome
de ojo seco, infecciones oculares, alergias oculares, crecimiento canceroso,
crecimiento de nuevos vasos originado en la cornea, edema retinal, edema
macular, retinopatia diabética, retinopatia del prematuro, enfermedades de-
generativas de la retina (degeneracion macular, distrofias retinales), enfer-
medades retinales asociadas con proliferacion glial. %

Santen justifico su solicitud en su autorizaciéon de comercializacion con-
cedida por la EMA el 19 de marzo de 2015 para el medicamento IKERVIS®,
consistente en un colirio en emulsion que contiene ciclosporina como princi-
pio activo (1 mg / ml) para su administraciéon mediante gotas en el ojo, para
el tratamiento de la queratitis severa.

El INPI rechazo la solicitud de Santen mediante resolucion de 6 de octu-
bre de 2017 en el entendimiento de que la autorizacion de IKERVIS® desig-
nada no era la primera autorizacion de comercializacion del producto como
medicamento como ordena el articulo 3.d) del RCCP, dada la preexistencia
de la autorizacidon de comercializacién del medicamento SANDIMMUN®,
concedida el 23 de diciembre de 1983, cuyo principio activo era asimismo la
ciclosporina.

Ante tal resultado, la solicitante Santen recurrié dicha resolucion denega-
toria ante el Tribunal de Apelacion (Cour d’Appel) de Paris.

La autorizacion anterior de SANDIMMUN® se referia a una solucion
oral de ciclosporina (100 mg / ml) para su utilizacion en varias indicaciones
terapéuticas, siendo una de éstas -y la unica oftadlmica- el tratamiento de la
uveitis enddgena. Siendo asi, Santen sostuvo que la previa autorizacion de
SANDIMMUN® no se oponia a su solicitud de certificado complementa-
rio de proteccion de conformidad con la doctrina del TJUE en su Sentencia
Neurim, por cuanto la autorizacion de IKERVIS® en que se basaba aquella
solicitud respondia a una “aplicacion diferente” del producto (ciclosporina)
-tratamiento de la queratitis severa, frente al tratamiento de la uveitis endo-
gena- dentro del alcance de la patente de base EP 1809237, en los términos
de aquella Sentencia, mientras que, por otra parte, la formulacion anterior de
SANDIMMUN® quedaba fuera del ambito de proteccion de aquella patente

49. Traduccion al espaiiol en la patente ES 2320574, validacion en Espaiia de la patente EP 1809237.
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(tratindose de una solucion oral y versando la patente sobre emulsiones tipo
aceite en agua). Ademas, las autorizaciones en liza no so6lo diferian en sus in-
dicaciones terapéuticas y formulacion, sino también en la posologia y modo de
administracion del producto, factores que, mantuvo Santen, entrarian también
en la nocion de “aplicacion diferente’ que establece la Sentencia Neurim.

Las razones ofrecidas por el INPI para rechazar la proteccion solicita-
da se basaban en una lectura “comedida” de la doctrina Neurim en cuya
virtud, y ante la falta de mas indicaciones por parte del TJUE acerca de la
extension que la misma hubiera de tener mas alla de las circunstancias del
litigio en aquel caso, habria de entenderse que el ambito de proteccion de la
patente de base invocada debe ser concordante con el alcance de la autoriza-
cion de comercializacion designada y cefiirse a la indicacion terapéutica de
aquella autorizacién de comercializacion. Mientras que ése seria el caso en
los hechos del asunto Neurim, en el caso de la solicitud de Santen -alego el
INPI- no se daba esa concordancia necesaria por cuanto la patente de base EP
1809237 no sélo protege la utilizacion de una emulsion tipo aceite en agua de
ciclosporina para preparar una composicion farmacéutica para el tratamiento
de la queratitis, sino que su ambito también alcanza, mas en general, a una
emulsion oftdlmica tipo aceite en agua, que puede incluir un principio activo,
ciclosporina entre otros, o incluso al uso de una emulsion de ciclosporina
de tales caracteristicas para preparar una composicion farmacéutica de otras
afecciones oculares distintas de la queratitis como puede ser, de hecho, la
uveitis, mencionada asimismo en la reivindicacion dependiente 24.

Por otra parte, mantuvo el INPI, interpretando la doctrina de la Sentencia
Neurim, que para poder conceder en su virtud un certificado complementario
de proteccion relativo a una aplicacion diferente del producto previamen-
te autorizado, es preciso que la autorizacidon posterior invocada se refiera a
una indicacidn relevante en una nueva area terapéutica, en el sentido de una
nueva especialidad médica en comparacion con la autorizacion preexistente,
o bien a un medicamento en el que el principio activo presenta un mecanis-
mo de accion diferente. Igualmente, negd el INPI que tales circunstancias
se dieran en el caso de la solicitud de Santen, por cuanto tanto SANDIM-
MUN® como IKERVIS® estan indicados para el tratamiento de afecciones
inflamatorias oculares (uveitis y queratitis, respectivamente), y sin que exis-
tiera constancia de que en uno y otro caso la ciclosporina ejerce una accidon
diferente. En suma, a juicio del INPI, la Sentencia Neurim deberia leerse en
términos estrictos de forma que sélo en el caso de que, existiendo una aplica-
cion veterinaria, se logre una aplicacion humana del mismo producto, como
en los hechos de aquel litigio, quepa hablar de una “aplicacion diferente”
del producto ante la que pueda concederse un certificado complementario de
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proteccion sin perjuicio de la autorizacién de comercializacion preexistente.

El Tribunal de Apelacion de Paris dictdé Auto® en el recurso el 9 de oc-
tubre de 2018. No obstante, ante la tesitura de las posturas irreconciliables
mantenidas por Santen y por el INPI, principalmente en torno al sentido y al
alcance que debe atribuirse a lo acordado por el TJUE en la Sentencia Neu-
rim, y admitiendo que la lectura de aquella Sentencia no permite concluir
cudl es la interpretacion correcta del término “aplicacion diferente”, el Tri-
bunal eludi6é hacer pronunciamiento alguno sobre el fondo de la cuestion vy,
suspendiendo el procedimiento, acordd remitir dos cuestiones prejudiciales
al TJIUE con el objetivo de aclarar aquella expresion. Las cuestiones con tal
fin formuladas al TJUE son, en particular, las siguientes®':

“1) ¢Debe interpretarse el concepto «aplicacion diferente» en el sentido
de la sentencia NEURIM de 19 de julio de 2012 TJUE (C-130/11) de manera
estricta, de modo que:

— se limite unicamente al caso de aplicaciones humanas resultantes de
aplicaciones veterinarias,

— ampare una indicacion para un nuevo ambito terapéutico, en el sentido
de una nueva especialidad médica, con respecto de la ACC anterior, o un me-
dicamento cuyo principio activo ejerza una accion diferente a la que ejerce
en el medicamento que constituye el objeto de la primera ACC;

— 0, con caracter mas general, habida cuenta de los objetivos del Re-
glamento (CE) n.” 469/2009 de instaurar un sistema equilibrado que tenga
en cuenta todos los intereses en juego, incluidos los de salud publica, se
interprete con arreglo a unos criterios mads estrictos que los aplicables a la
patentabilidad de la invencion;

o, por el contrario, debe interpretarse de forma amplia, es decir, de modo
que no solo englobe indicaciones terapéuticas y enfermedades diferentes,
sino también formulaciones, posologias o modos de administracion distin-
tos?

2) ¢Implica el concepto «ambito de la proteccion conferida por la patente
de basey en el sentido de la sentencia NEURIM de 19 de julio de 2012 TJUE
(C-130/11) que el alcance de la patente de base debe coincidir con el de la
ACC invocada y, por consiguiente, limitarse a la nueva utilizacion médica
correspondiente a la indicacion terapéutica de dicha ACC?

Como puede observarse, con la primera de las cuestiones planteadas el
Tribunal de Apelacion pretende obtener cierta orientacion del TJUE acerca
de en qué casos cabe entender que se estd en presencia de una “aplicacion di-
50. Ref. N°RG 17/19934; disponible (en francés) en: http://base-jurisprudence.inpi.fr/cindocwebjsp/
view2.jsp?shape=SV_037567&element=1&keys=&nused=2304

51.DO C 25 de 21.1.2019, p. 24/25 (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CE-
LEX:62018CN0673).
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ferente” de un producto previamente autorizado que permita la concesion de
un certificado complementario de proteccion como en el asunto Neurim, y en
particular de si se debe abogar por una interpretacion amplia de tal concepto
(lo que el TJUE en principio parece haber descartado cuando menos en el
caso de las nuevas formulaciones, a juzgar por la reciente Sentencia Abraxis)
o bien por una interpretacion restrictiva del mismo, en distintos grados que
propone el Tribunal.

Por su parte, la segunda de las cuestiones formuladas pretende esclarecer
cudl debe ser la relacion entre el alcance de la patente de base y la autoriza-
cion de comercializacion invocada en el caso de que se pretenda obtener un
certificado referido a una aplicacion diferente de un producto ya autorizado
al amparo de la doctrina que emana de esa misma Sentencia Neurim.

En definitiva, nos hallamos ante una oportunidad mas para que el TJUE
vuelva a revisar o aportar mas claridad respecto a los criterios para la admi-
sibilidad de certificados complementarios de proteccion para nuevas aplica-
ciones de principios activos ya conocidos. Aunque con la reciente Sentencia
Abraxis el TIUE parece haber apoyado aplicar en lo sucesivo un enfoque mas
restrictivo del articulo 3.d) del RCCP, y dar en cierto modo marcha atras en
la apertura que supuso Neurim en su dia, lo cierto es que aquel precedente
no ofrece respuestas suficientemente concluyentes como para vaticinar qué
sucedera en este otro supuesto aun pendiente de resolucion.

4. CONSIDERACIONES FINALES

No existe todavia, en definitiva, a dia de la fecha, una pauta clara y trans-
parente del TJUE que permita a las oficinas y tribunales nacionales formarse
un juicio sin cavilaciones acerca del cumplimiento de los requisitos para la
concesion de los certificados complementarios de proteccion que dispone el
RCCP.

En el caso de la interpretacion jurisprudencial del articulo 3.a) en relacion
con la determinacion de cuando se considera que un producto esta protegido
por una patente de base, mas alla del supuesto en el que el producto es objeto
de una mencion especifica e individualizada en la patente, las aproximacio-
nes realizadas hasta el momento por el TJUE en relacion con las combina-
ciones de principios activos cuando alguno de los mismos no es objeto de
mencion especifica y en el caso de los productos definidos funcionalmente en
las reivindicaciones, no han conseguido por completo el proposito clarifica-
dor esperado. Es mas, al haber empleado el TJUE, en sus sentencias dictadas
en respuesta a las cuestiones prejudiciales planteadas, ciertas expresiones y
perifrasis sin contenido claro y especifico ha afiadido tal vez mayor confu-
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sion, y ha abocado a los 6rganos judiciales nacionales que han de aplicar sus
directrices al ejercicio de tratar de descifrar lo que el TJUE quiso realmente
decir en sus resoluciones relativas a la interpretacion del articulo 3.a). Puede
que ello sea a la par reflejo y consecuencia de la imposibilidad del TJUE de
adentrarse en el terreno, en un principio ajeno a su jurisdiccion, de la inter-
pretacion de las normas del derecho de patente delimitadoras del alcance de
proteccion y de ir mas alla en la concrecion de los conceptos que habrian de
permitir conocer sin incertidumbre cudndo un producto estd protegido por
una patente de base. Sea como fuere, lo cierto es que la controversia conti-
nlla y que, con las cuestiones prejudiciales pendientes en los asuntos Royalty
Pharma (sitagliptina) y Sandoz (darunavir), relacionados con definiciones
funcionales y formulas Markush respectivamente, se presenta una nueva oca-
sion para que el TJUE arroje luz sobre dicho debate.

Si el TJUE decidiera adoptar para estos casos un enfoque excesivamente
riguroso que exigiera un elevado grado de concrecion del producto, en la
practica se restringiria sustancialmente la proteccion a los titulares de paten-
tes que abren el camino a nuevos escenarios terapéuticos mediante el descu-
brimiento de clases de principios activos que no pueden ser objeto de mayor
caracterizacion en la patente en el momento en el que ésta se solicita. En es-
tos casos, normalmente el principio activo de interés que acabard comercia-
lizdndose como medicamento sélo se sintetizara afios después tras un largo
recorrido en investigacion y desarrollo, por lo que una exigencia notable de
individualizacion del principio activo en la propia patente, ademas de des-
proporcionado, resultaria en la mayoria de los casos inviable. Ello abocaria
virtualmente a la imposibilidad de conceder certificados complementarios de
proteccidn sobre principios activos asi desarrollados, y con ello a desincen-
tivar la investigacion farmacéutica de nuevos compuestos, precisamente el
efecto contrario al objetivo que persigue el sistema de certificados comple-
mentarios de proteccion’?,

En lo que respecta al articulo 3.d) y la exigencia, articulada en el mismo,
de que la autorizacion de comercializacion designada en la solicitud del cer-
tificado sea la primera autorizacion de comercializacion del producto como
medicamento, no cabe duda de que la Sentencia Neurim del TJUE del afio
2012 trajo nuevos aires y fue recibida como un paso adelante hacia el reco-
nocimiento de la posibilidad de conceder certificados complementarios de
proteccidn en relacion con ulteriores aplicaciones de sustancias ya conoci-
das, abriendo en definitiva la puerta a premiar la investigacion de la indus-
tria farmacéutica en este importante dmbito que, como la investigacion de
nuevos principios activos, tiene también un rol fundamental en la mejora de

52. RCCP, Considerando Tercero.

Comunicaciones en Propiedad Industrial y Derecho de la Competencia

73



74

Comun. Prop. Ind. derecho competencia n°. 86 (Enero-Abril 2019) - ISSN: 1579-3494 - 37-75

la salud publica, mediante el perfeccionamiento y la innovacion en nuevos
desarrollos de los medicamentos, y comporta igualmente ingentes esfuerzos
e inversiones que merecen ser recompensados. Aun con sus habituales im-
precisiones y las incertidumbres que aquella Sentencia atin dejaba, ello fue
posible gracias a la interpretacion finalista que de los objetivos del RCCP
mantuvo el TJUE en aquel asunto Neurim, introduciendo una suerte de test
en cuya virtud la determinacion de la “primera autorizacion” a los efectos
del articulo 3.d) del Reglamento CCP, en el caso de aplicaciones diferentes
de productos conocidos, se hacia depender de la relacidon existente entre la
autorizacion de comercializacion y la patente de base para las que se solicita
el certificado complementario de proteccion.

Sin embargo, las incdgnitas que dejaron los términos empleados por el
TJUE en la Sentencia Neurim, que han dado lugar a lecturas divergentes en
los Estados miembros —contrarias al espiritu armonizador del RCCP-, han
sido fuente de una nueva oleada de cuestiones prejudiciales ante las que, por
el momento, y a juzgar por lo resuelto por el TJUE en su reciente Sentencia
Abraxis, se aprecia cierta tendencia del TJUE a contemplar en lo sucesivo
con mayor rigor las invenciones relativas a segundas aplicaciones de produc-
tos conocidos. Con todo, la controversia no esta zanjada, y resta por ver como
el TJUE aborda la problemética en respuesta a las cuestiones prejudiciales en
el asunto Santen.

Lo que en cualquier caso evidencia el panorama descrito en este articulo
es la viveza del debate en torno a las condiciones para la concesion de los
certificados complementarios de proteccion, que se halla en continua evolu-
cion y demuestra que, diez afios después de la promulgacion del Reglamento
vigente, sigue habiendo cuestiones abiertas.

Una nueva muestra de ello, y que se suma a los casos y puntos de debate
ya comentados, es que durante la propia preparacion de este articulo hemos
tenido conocimiento de que la High Court of Justice (Chancery Division,
Patent Court) de Inglaterra ha remitido una nueva cuestion prejudicial en re-
lacion con la aplicacion del RCCP, en el reciente caso Eli Lilly and Company
v Genentech, Inc. que ha tenido entrada en el TJUE el pasado 20 de marzo de
2019 como asunto C-239/19. En esta nueva cuestion, conocida por una de las
dos sentencias dictadas por el Juez Arnold en dicha controversia el pasado
1 de marzo de 2019, el tribunal inglés considera oportuno —y urgente, dada
la inminencia del Brexit— plantear al TJUE una cuestion adicional que con-
sidera fundamental para resolver sobre la peticion de nulidad del certificado
complementario de proteccion que Genentech habia solicitado para extender
la vida de su patente EP 1641822, si bien sobre la base de la autorizacion de
comercializacion de medicamento TALZ® de Eli Lilly. Pese a que guarda
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cierta relacion con las analizadas en el presente articulo, esta cuestion trata
de un asunto diferente que incide en otros aspectos del RCCP, puesto que
abriendo una nueva derivada en las controversias suscitadas por la aplicacion
del RCCP, y dado que Eli Lilly habia planteado que el certificado no podia
ser concedido a Genentech sobre la base de una autorizacion de comerciali-
zacion de tercero, después de analizar los antecedentes relevantes y concluir
que no era una cuestion pacifica, el Juez Arnold decidi6 referir al TJUE la
siguiente cuestion™:

“¢Excluye el Reglamento SPC la concesion de un CCP al propietario de
una patente de base con respecto a un producto que es objeto de una autori-
zacion de comercializacion en poder de un tercero sin su consentimiento? ”*

Aunque el analisis de esta nueva cuestion, que como sefala el Juez Arnold
es un tema subyacente en varios de los casos planteados ante el TJUE antes
pero que nunca se habia suscitado directamente, desborda ya el propodsito de
este articulo, si que creemos interesante sefialar que su planteamiento y re-
solucion arrojara probablemente nuevos elementos de juicio, que esperemos
sean clarificadores, para la interpretacion de los requisitos de concesion de
los certificados complementarios de proteccidon, no solo en lo relativo a la
cuestion especificamente planteada de si se puede conceder un certificado
a una patente para un producto cuya autorizacion de comercializacion es de
un tercero distinto del titular de la patente (lo que, por otro lado, debemos
sefialar, parece sobrepasar la literalidad del texto legal), sino, probablemente,
y quizas precisamente por ello, més alld, al afectar directamente a considera-
ciones de politica farmacéutica que han asomado ya en alguno de los casos
analizados.

53. Ref. [2019] EWHC 388 (Pat); disponible (en inglés) en: https://www.bailii.org/ew/cases/EWHC/
Patents/2019/388.html
54. Traduccion libre. Pendiente de publicacion en DO.
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RESUMEN

Es ya una certeza que los sistemas de Inteligencia Artificial avanzados son capa-
ces de crear resultados innovadores e impredecibles de manera independiente, sin
seguir instruccion alguna, pudiendo en la actualidad advertir invenciones realiza-
das fundamentalmente por agentes inteligentes. Esta realidad traerd causa de una
transformacion integral del sistema de patentes que exigira, de un lado, revisar los
conceptos tradicionales sobre los que se asienta, y de otro lado proponer nuevas
herramientas en aquellas esferas donde los anteriores sean insuficientes o, simple-
mente, no encuentren su encuadre perfecto. Precisamente, esto ocurre al hablar de
la condicion de «inventory, ya que su ambito subjetivo es demasiado restringido y
no parece adecuarse a la realidad tecnologica emergente. De ahi que propongamos
la creacion de una nueva categoria denominada «inventor artificialy que permitira
continuar promoviendo la innovacion sin lastrar las nuevas fuentes de innovacion
con capacidad inventiva que han aparecido recientemente.

PALABRAS CLAVE

Inteligencia Artificial, Agente Inteligente Artificial, invencion, patente, inventor
artificial.

ABSTRACT

1t is already a certainty that advanced Artificial Intelligent systems are capable
of independently creating innovative and unpredictable results, without following any
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instruction, therefore, we can already observe inventions carried out fundamentally by
artificial agents. This reality will bring about a whole transformation of the current pa-
tent system that will require, on the one hand, to revise the traditional cornerstones on
which the system is based, and on the other hand, to propose new tools in those areas
where the previous ones are insufficient. That is precisely what happens when speaking
of the condition of “inventor”, since its subjective scope is too restricted and does not
seem to adapt to the emerging technological reality. Hence, we propose the creation
of a new category called “artificial inventor” that will allow to continue promoting
innovation without weighing down the new sources of inventions that have recently
appeared.

KEYWORDS

Artificial Intelligence, Artificial Intelligent Agent, Invention, Patent, Artificial
Inventor.

1. LA «ARTIFICIAL INVENTION AGE»'

Desde antafio, se han construido maquinas que sirven como instrumento
para la realizacion tareas, desde las mas béasicas —aprovechamiento de la
energia natural—, hasta las mas complejas —gestion de datos y de informa-
cion personal—. Las maquinas aumentan las capacidades humanas ya sea
aportando velocidad o precision al resultado obtenido, normalmente a par-
tir del consumo de energia’.

En la actualidad, con la introduccién de técnicas basadas en la genética
evolutiva, la biologia molecular, la neurologia y los procesos cognitivos
humanos, se ha alcanzado un desarrollo tecnolédgico tal, que cabria hablar
de «maquinas capaces de pensar»’® («thinking machines») y, en ocasiones,
incluso capacitadas para realizar tareas creativas ¢ innovadoras*, llegando
a ser sus resultados competitivos con los obtenidos por humanos y, en mu-
chas ocasiones, pudiendo ser calificados como invenciones patentables®.

1. Este término es utilizado por MCLAUGHLIN, M., Computer-Generated Inventions. Social Science
Research Network Electronic Journal, enero 2018, p. 1-23, p.8.

2. LATORRE, J. I. Etica para las maquinas. Barcelona: Ariel, 2019, p. 27 y ss.

3. Sobre las diferentes posiciones de lo que puede entenderse como «mdquinay, al hilo de si éstas pueden
pensar, véanse, SEARLE, J. Minds, brains, and programs. Behavioral and Brain Sciences, 1980, vol. 3, n°
3, p. 417-457; NEWELL, A. y SIMON, H. Computer science as empirical inquiry: symbols and search.
Communications of the Association for Computing Machinery, 1976, vol. 19, n° 3, p. 113-126.

4. Sobre la distincion en esta materia, ROGEL VIDE, C. Robots y personas. En: AA.VV., Los robots y el
Derecho (Coord. ROGEL VIDE, C.), Madrid: Reus, 2018, p. 7-24, p. 12-14.

5. Esta es la opinion de VERTINSKY, L. y RICE, T. M. Thinking about thinking machines: implications
of machine inventors for Patent Law. Boston University Journal of Science & Technology Law, 2002, n°
8, p. 574-614, p. 577.
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Cabe sefialar la presencia de varios niveles en el desarrollo de estas ma-
quinas inteligentes. De un lado, se han perfilado agentes que tan s6lo operan
siguiendo los algoritmos primarios instalados por el programador o usuario
-que han descrito previamente la tarea-, no siendo capaces de actuar fuera
del alcance de dichos algoritmos [Inteligencia Artificial (IA) débil]®. De
otro lado, se pretende la creacion de agentes que, mas que reproducir una
actuacion inteligente, piensen de manera inteligente (IA fuerte), de ahi que
algunos autores consideren que ello requiera cierto grado de conciencia’.

Esta ultima permitiria entonces la creacion de entes capaces de solucionar
problemas de manera autonoma®; aunque en el momento actual, se podria
afirmar que ningiin agente inteligente esta provisto de conciencia, pese a los
numerosos intentos de crear la denominada «machine consciousness»’. Por
todo ello, podriamos decir que un agente artificial, considerado de manera
aislada, carece de intencionalidad, esto es, de voluntad; cualidad que tan
solo se desprenderia de quien ha creado el agente o de su usuario'®. Por tlti-
mo, cabria sefialar una tercera posibilidad y es la eventualidad de una futura
IA denominada «Superinteligencia» que superaria las capacidades humanas
en todas las esferas, incluyendo la creatividad cientifica o artistica''.

Sin perjuicio de esta categorizacion, lo que a nosotros interesa es el
fenomeno de la «Artificial Invention Age», donde la colaboracién entre hu-
manos y maquinas se convierte en un punto clave, encargandose los pri-
meros de detectar el problema y concretarlo, y las segundas de generar,
simular y evaluar posibles soluciones!?. De hecho, es ya una certeza que
los sistemas de A avanzados son capaces de crear resultados innovadores
e impredecibles de manera independiente, sin seguir instruccion alguna'®,

6. BISHOP, C. Pattern Recognition and Machine Learning, Springer, 2006, p. 138.

7. BRINGSJORD, S. y SCHIMANSKI, B. What is Artificial Intelligence? Psychometric Al as an answer.
Proceedings of the 18th International Joint Conference on Artificial intelligence, 2003, p. 887-893, p. 892.
8. Al preguntarnos si un ente artificial tiene conciencia, lo que nos planteamos es si es capaz de llegar a
comprender y considerar su «existencia» como un bien para él mismo, ya que de no ser asi no tendria senti-
do concederle derecho alguno. SOLUM, L. B. Legal personhood for artificial intelligences. North Carolina
Law Review, 1992, vol. 70, n° 4, p. 1231-1287, p. 1264.

9. Esta posibilidad no puede ser justificada si antes no existe claridad sobre la conciencia en la esfera del
ser humano. PUTNAM, H. Robots: machines or artificially created life? The Journal of Philosophy, 1964,
vol. 61, 1n° 21, p. 668-691, p. 669.

10. SEARLE, J., Minds, brains, and programs. cit., p. 417-457, p. 439. El autor habla concretamente de los
programas de ordenador, donde la voluntad residiria en el programador o en el usuario del programa, sea
el que introduce la informacion o el que interpreta los resultados obtenidos.

11. PEARLMAN, R. Recognizing Artificial Intelligence (Al) as authors and inventors under U.S. Intellec-
tual Property Law. Richmond Journal of Law & Technology, 2018, vol. 24, n° 2, p. 1-38, p. 10.

12. PLOTKIN, R. The genie in the machine: how computer-automated Inventing is revolutionizing law
and business. California: Standford University Press, 2009, p. 1 y ss.

13. YANISKY RAVID, S. y LIU, X. When artificial intelligence systems produce inventions: an alternati-
ve model for Patent Law at the 3A Era. Cardozo Law Review, 2018, vol. 39, p. 2215-2263, p. 2220.
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existiendo hoy dia invenciones realizadas fundamentalmente por agentes
inteligentes'®.

En este sentido, parte de la doctrina mantiene que «las mdquinas han
estado generando de forma autonoma resultados patentables durante al me-
nos veinte anos y es probable que el ritmo esté aumentando»'. Se trata de
escenarios en los que los agentes artificiales dejan de ser meros instrumen-
tos al servicio del ser humano para convertirse en los verdaderos protago-
nistas del proceso inventivo.

Ejemplo de ello es la denominada «Creativity Machine» desarrollada por
el cientifico e informatico Stephen Thaler. Segun su propio creador, la ma-
quina es la verdadera inventora de la materia objeto de la patente «Seural
network based prototyping system and method»'®, que solicité en 1998 y
de la que es titular. Asimismo, el informéatico John Koza creo la llamada
«Invention Machiney, basada en un sistema de programacion genética («Ge-
netic Programmingy) que, de manera autonoma, ha llegado a desarrollar nu-
merosos resultados patentables!” entre los que cabe destacar una invencion
«Apparatus for improved general-purpose PID and non-PID controllers»
objeto de patente en Estados Unidos (EE.UU.) en 2005,

En todo caso y, a pesar de ser posible la toma de decisiones autonomas
por parte de los agentes inteligentes artificiales (AIAs), éstos no se mueven
por un fin intrinseco a su existencia, sino que, en ultima instancia, la deci-
sion primigenia de adoptar un determinado comportamiento estara guiada
por un ser que si esta provisto de voluntad, en nuestro caso, el ser humano.

En consecuencia, aun siendo posible que las decisiones técnicas sean
tomadas de manera totalmente autonoma por el ente artificial —v. gr. la elec-
cion de la solucion mas eficiente a un problema técnico en el proceso in-
ventivo—, la iniciativa para resolver un determinado problema, asi como la
decision sobre su ejecucion final, deberdn ser siempre asistidas o, al menos
supervisadas, por la persona que se encuentre a cargo del agente artificial
—el creador o el usuario, segiin el escenario—, ya que éste si tendréd en cuenta
el impacto real de la solucion planteada.

14. ABBOTT, R. I think, therefore I invent: creative computers and the future of Patent Law. Boston
College Law Review, 2016, vol. 57, n°. 4, p. 1079-1127, p. 1080. El autor las denomina «computational
inventionsy.

15. Véanse, ABBOTT, R. I think, therefore I invent, cit., p. 1081; KOZA, J. R. Human-competitive results
produced by genetic programming. Genetic programing and evolvable machines, 2010, n° 11, p. 251-284,
I1).6.215’:1&:nte estadounidense num. 5.852.815.

17. KOZA, J. R., Human-competitive results produced by genetic programming, cit., p. 265.

18. Patente estadounidense nam. 6.847.851. Sobre esta afirmacion, véase ABBOTT, R. I think, therefore
Iinvent, cit., p. 1087. Asimismo, KEATS, J. John Koza has built an Invention Machine. Popular Science,

2006. https://www.popsci.com/scitech/article/2006-04/john-koza-has-built-invention-machine (Consulta:
15 enero 2019).
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Por todo ello, a los efectos de proteger el resultado creativo que se hubie-
se obtenido con la intervencion de un AIA, serd necesario comprobar su gra-
do de implicacidn, asi como el del humano del que dependa. Identificada, en
el plano factico, la citada participacion del agente artificial, serd entonces
necesario discernir, en el plano juridico, si es posible la subsuncion de estas
invenciones en el sistema de patentes vigente debiendo, asimismo, revisar
ciertas categorias actuales como la condicion de inventor.

2. LAS INVENCIONES GENERADAS POR UN AGENTE INTELI-
GENTE ARTIFICIAL COMO INCENTIVO A LA INNOVACION

Existen cuatro teorias generales en el ambito de la Propiedad Intelectual
que justifican la atribucidon de derechos de exclusiva. De un lado, la princi-
pal y mas conocida es la denominada «Teoria utilitarista» (Utilitarianism).
Se trata de una teoria basada en los incentivos, que busca maximizar el bien-
estar social. La busqueda de ese fin en el contexto de la propiedad industrial
requiere que el legislador logre un equilibrio éptimo entre la concesion de
derechos de exclusiva para estimular la innovacion y la tendencia de tales
derechos a restringir el uso y disfrute generalizado y publico de esas crea-
ciones'. En concreto, la recompensa que suponen los derechos de exclusi-
va estimula la creatividad, la productividad y la difusién del conocimiento,
siempre que los beneficios anteriores superen los costes de otorgar tales
derechos?.

De otro lado, la segunda aproximacion se materializa en la «7eoria de
la propiedad de los frutos del trabajo» (Labor Theory of Property) que,
siguiendo la tesis de John Locke?!, mantiene que cada uno tiene derecho a
los frutos de su labor intelectual. En este sentido, la propiedad se otorgaria
como recompensa al trabajo realizado, basada en ultima instancia en el res-
peto al creador de la obra.

19. FISHER, W. Theories of Intellectual property. AA.VV., New essays in the legal and political theory of
property (Ed. MUNZEN, S. R.). Massachusetts: Cambridge University Press, 2001, p. 168-199, p. 169.
20. HEALD, P. J. A. transaction costs theory of patent law. Ohio State Law Journal, 2005, vol. 66, n° 3, p.
473-509, p. 474.

21. Este autor establecio una estrecha relacion entre propiedad y trabajo. A mayor abundamiento, sobre
sus reflexiones, véase LASALLE RUIZ, J. M. John Locke y los fundamentos modernos de la propiedad.
Madrid: Dykinson, 2001, passim.

22. La proposicion que se contempla es que, una persona que trabaja con recursos que no son de su pro-
piedad o que son comunes, tendra un derecho natural sobre los frutos de su esfuerzo, debiendo el Estado
respetar y hacer cumplir ese criterio natural. Esta proposicion fue matizada estableciendo que la persona
podra adquirir legitimamente derechos de propiedad combinando su trabajo con los recursos que se tienen
en comun si y so6lo si, después de la adquisicion, hay suficientes recursos comunes para los demas. En este
sentido, NOZICK, R. Anarchy, State, and Utopia. Nueva York: Basic Books, 1974, p. 178-82. Todo ello
en, FISHER, W. Theories of Intellectual property, cit., p. 170.
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La tercera teoria, denominada «Teoria de la Personalidad» (Personality
Theory), se basa en la proteccion de la personalidad en las obras. La justi-
ficacion de conceder un derecho de exclusiva responderia, segun este enfo-
que, a la promocion personal o a la salvaguarda de intereses individuales
como la privacidad, la autorrealizacion, la identidad y la benevolencia®.
Hasta hace poco, esta aproximacion a los derechos de exclusiva tenia escasa
vigencia en el Derecho estadounidense; al contrario que en Europa donde,
durante mucho tiempo, ha tenido un gran alcance, debido a la influencia de
autores como Kant** y Hegel®’, en ordenamientos relevantes como el francés
o el aleman?®.

Por ultimo, la «Teoria del Plan Social» (Social Planning Theory) busca
fomentar una cultura justa y atractiva. Este enfoque es similar al utilitaris-
mo en su orientacion teleoldgica, sin embargo su proposito va mas alla del
bienestar social, buscando una sociedad cada vez mas rica?’.

De las cuatro corrientes sefaladas®, las dos primeras son las que han
alcanzado un mayor apoyo por los diferentes ordenamientos, constituyendo
la teoria «Lockeana» —Teoria de la propiedad de los frutos del trabajo— la
columna vertebral del Derecho continental en materia de propiedad inte-
lectual®’; aunque, particularmente en la esfera del Derecho de patentes, es

23. WILKOF, N. Theories of intellectual property: is it worth the effort? Journal of Intellectual Property
Law & Practice, 2014, vol. 9, n® 4, p. 257.

24. KANT, L. Principios metafisicos del Derecho (Trad. LIZARRAGA, C.). Madrid: Libreria de Vitoriano
Sudrez, 1873, p. 132 y ss. En concreto, «es que un libro se compone en parte de un producto del arte;
producto mecanico (opus mechanicum) que puede llevarse a cabo por todo poseedor legitimo de un ejem-
plar del libro. Hay, pues, lugar aqui a un derecho real. Pero el libro se compone ambientarte del simple
discurso del autor al publico, discurso que no puede ser reproducido publicamente (prastatio operce)
por un tercero, sin asentimiento del autor; y en este sentido hay derecho personal. El error consiste en
confundir estas dos cosasy.

25. HEGEL, G. F. Filosofia del Derecho. Buenos Aires: Claridad, 1968, p. 88 y ss. Destacamos, «de mis
aptitudes propias, corporales y espirituales y de las posibilidades de la accion, puedo vender a otro pro-
ductos singulares y en uso limitado en el tiempo, ya que segun esta limitacion dichas disposiciones man-
tienen una relacion externa con mi totalidad y universalidad. Con la enajenacion por medio del trabajo de
todo mi tiempo concreto y de la totalidad de mi producto, volveriase propiedad de otro la sustancialidad
de los mismos, mi universal actividad y realidad, mi personalidady.

26. FISHER, W. Theories of Intellectual property. cit., p. 174.

27. FISHER, W. Theories of Intellectual property. cit., p. 172.

28. Existen autores que, mas alla de estas teorias, consideran como fundamento comun a la concesion de
derechos de exclusiva, la necesaria capacidad de diferenciacion de la creacion. Este enfoque permite justi-
ficar que una invencion, cuya realizacion ha requerido muchos afios de trabajo inventivo, quede protegida
de la misma manera que otra que resulte de un momento de genio, inspiracion o suerte. En este sentido,
PIRES DE CARVALHO, N. Toward a unified theory of intellectual property: the differentiating capacity
(and function) as the thread that unites all its components. The Journal of World Intellectual Property,
2012, vol. 15, n° 4, p. 251-279, p. 256.

29. ALVAREZ AMEZQUITA, D. F., SALAZAR, O. E. y PADILLA HERRERA, J. C. Teoria de la pro-
piedad intelectual. Fundamentos en la Filosofia, el Derecho y la Economia. Civilizar, 2015, vol. 15, n° 28,
p. 61-76, p. 64.
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la aproximacion basada en incentivos —Teoria utilitarista— la que ha estado
presente «durante doscientos aiios»*°. Precisamente, el sistema de patentes
espanol deja entrever la adopcion de este enfoque utilitarista que se mani-
fiesta, por ejemplo, en el propio Preambulo de la LP (apartado IV), cuando
justifica el cambio de procedimiento de concesion de patentes introducido
en 2015 (la vigente LP se aparta del anterior régimen opcional o «a /a carta»
y vuelve al examen previo o sustantivo de novedad y actividad inventiva
como unico sistema de concesion de patentes), precisamente por estar ba-
sado el anterior en las preferencias de los usuarios en lugar de perseguir el
incentivo de la innovacion®'.

El legislador espaiiol busca promover la innovacion tecnologica®? recom-
pensando al investigador por su inversion -en términos econémicos y tem-
porales- en el despliegue de la actividad inventiva. Recompensa que redun-
daria, casi con seguridad, en la obtencion de futuros resultados en forma de
nuevas invenciones, consiguiendo asi un equilibrio basado en el concepto de
exclusividad y en el de mejora de la dindmica competitiva®’. Pero, ;podria
existir algun incentivo para proteger las invenciones en cuya consecucion
hubiera participado un AIA?

La recompensa imperante en el sistema de patentes presenta dos vertien-
tes, econdémica y temporal, dos extremos que, ya a simple vista, quedan dis-
tantes de la realidad de un agente artificial. De un lado, porque [obviamente]
la maquina no es la inversora y porque sus invenciones se habran logrado
bajo la supervision y asistencia de un «humanoy. Sera, entonces, el humano
quien disponga y, a su vez, decida qué recursos econdémicos se destinan a

30. LEMLEY, M. A. Reconceiving patents in the age of venture capital. Journal of Small and Emerging
Business Law, 2000, n® 4, p. 137-154, p. 139.

31. Otro ejemplo lo encontrariamos en el ordenamiento estadounidense. En concreto, su Constitucion so-
licita del Congreso la promocion y progreso de la ciencia mediante la concesion de derechos de exclusiva
(«to promote the progress of science and useful arts, by securing for limited times to authors and inventors
the exclusive right to their respective writings and discoveries» -article 1, section 8, clause 8-). Asimismo,
y con caracter general, el art. 7 del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC) establece que «la proteccion y la observancia de los derechos de
propiedad intelectual deberan contribuir a la promocion de la innovacion tecnologica y a la transferencia
v difusion de la tecnologia, en beneficio reciproco de los productores y de los usuarios de conocimiento
tecnologicos y de modo que favorezcan el bienestar social y economico y el equilibrio de derechos y obli-
gaciones».

32. En este sentido, FERNANDEZ DE CORDOBA, S. Derecho de patentes e investigacion cientifica.
Valencia: Tirant Lo Blanch, 1996, p.48.

33. Asimismo, el sistema de patentes permite estimular las inversiones de capital orientadas al desarrollo
y promocion de los productos, fortalecer la innovacion tecnoldgica mediante la divulgacion temprana de
los hallazgos, asi como favorecer el intercambio de productos entre paises y regiones diversas. Estos pila-
res sobre los que se asienta el sistema de patentes son comunes practicamente en todos los ordenamientos.
A titulo ilustrativo véase COMMITTEE ON THE JUDICIARY OF THE UNITED STATES SENATE,
Report of the President’s Commission on the Patent System. Historical and Topical Legal Documents,
1967, 1n°9, p. 10y ss. https://digitalcommons.law.scu.edu/historical/9 (Consulta: 23 julio 2018).
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cada proyecto; modus operandi que permite cuantificar los recursos emplea-
dos en el proceso de obtencion de una invencion.

De otro lado, en lo que se refiere a la vertiente temporal, el tiempo invertido
por una maquina en el desarrollo de una invencion cabe presumir que sea infe-
rior al que emplearia un humano en obtener el mismo resultado™.

Esto convierte en controvertida la justificacion de la recompensa al inves-
tigador por razon de la dedicacion que, en términos de «tiempo consumido»,
ha empleado en la consecucion de la invencidon. Sin embargo, nada obstaria
la estimacion temporal, pero en términos de «costes de oportunidady, esto es,
entendiendo que el AIA dedicado a la resolucion de un problema concreto, no
podria ocuparse de otras tareas (salvo que su programacion se lo permitiese).

Hay quien defiende que la tecnologia actual no precisa de alicientes para
comenzar a producir, por lo que la concesion de un derecho de exclusiva para
proteger sus creaciones no tendria ningun impacto en la sociedad?®®. Pero en
nuestra opinidn, la generacion de invenciones por parte de un AIA beneficia
a la innovacion y siempre supondrian un incentivo humano al desarrollo de
maquinas con capacidad de crear®®. Por todo ello las invenciones generadas
por un AIA son también, a nuestro juicio, merecedoras de proteccion por
patente. Por lo que, entendidas entonces como posibles objetos de patente,
restaria ahora comprobar si un AIA puede ser calificado como inventor.

3. SOBRE LA NECESIDAD DE UNA NUEVA CATEGORIA DE IN-
VENTOR: EL «INVENTOR ARTIFICIAL»

Por lo que hace al desarrollo tecnologico, es indispensable determinar
qué sujeto posee la condicion de inventor. Asi se exige en el &mbito europeo,
en el art. 81 del Convenio de Munich sobre Concesion de Patentes Europeas,
de 5 de octubre de 1973 (CPE), y también en el ordenamiento espaiiol, que
requiere la designacion del inventor como condicion necesaria de la solici-
tud de patente en el art. 25 de la Ley 24/2015 de julio, de Patentes (LP). Se
hace necesario comprobar, entonces, si las reglas tradicionales del sistema
de patentes son lo suficientemente flexibles como para admitir en su dmbito
de aplicacion las invenciones que pudiera generar un AIA.

34. Es bien sabido que el proceso de aprendizaje en los seres humanos es largo y lento, en contraposicion
al que pueda experimentar una maquina. Sobre estas consideraciones, SIMON, H. Why should machines
learn? AA.VV., Machine learning: and artificial intelligence approach (Eds. MICHALSKI, R.S, CARBO-
NELL, J.G. y MITCHELL, T.M.). Berlin: Springer, 1983, p. 25-38, p. 26 y ss.

35. CLIFFORD, R. D. Intellectual Property in the era of creative computer program: Will the true creator
please stand up? Tulane Law Review, 1999, vol. 71, p. 1675-1703, p. 1702. En la misma linea de pensa-
miento, SAMUELSON, P. Allocating ownership rights in computer generated works. University of Pitts-
burgh Law Review, 1986, vol. 47, p. 1185-1228, p. 1199.

36. ABBOTT, R. I think, therefore I invent. cit., p. 1081.
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Por lo que respecta al ordenamiento espaiol, ni la Ley 24/2015, de 24 de
julio, de Patentes (LP), ni su Reglamento de desarrollo -RD 316/2017, de 31
de marzo, por el que se aprueba el Reglamento para la ejecucion de la Ley
24/2015, de 24 de julio, de Patentes (RELP)- definen qué se entiende por
inventor ni especifican qué sujetos pueden tener tal condicion®’.

Sin embargo, pese a no existir una referencia juridica expresa de lo que
debe entenderse por inventor, la posibilidad de introducir una nueva catego-
ria de «inventor artificial» supone una tarea ardua ya que el factor humano
parece estar presente en todo el proceso inventivo contemplado nuestro sis-
tema de patentes en vigor®.

Asi, cuando el art. 10.1 LP atribuye el derecho a la patente al inventor o
a sus causahabientes, no especifica quién podria ostentar dicha condicion,
pero seguidamente de manera indirecta lo deja entrever cuando habla de
invenciones obtenidas de manera paralela e independiente «por varias per-
sonasy (art. 10.2 LP). De la lectura de este apartado se intuye la concepcion
tradicional que tiene el legislador del proceso inventivo al utilizar el térmi-
no «personay para referirse al principal y tnico actor en la obtencién de la
invencion. También los siguientes preceptos ahondan en este pensamiento
cuando contemplan tanto la solicitud de patente por «persona» no legitima-
da (art. 11 LP), como la reivindicacion de la titularidad por parte de la «per-
sonay» verdaderamente legitimada (art. 12 LP). Del mismo modo, todos los
preceptos que regulan los procedimientos de solicitud y explotacion de la
patente han sido integrados manteniendo la misma logica, ya que se refieren
tanto al solicitante como al titular —en caso de no coincidir— en su condicion
de «personas»®.

Mas explicito es todavia el RELP que parece orientarse hacia una condi-
cién de inventor sustancialmente «humana». Ejemplo de ello lo supone el
art. 2.1 e) RELP cuando establece que la instancia de solicitud de patente
debe contener, entre otros datos, «la designacion del inventor o inventores,
con indicacion de su nombre y apellido o apellidos». También se desprende
este rasgo «humanoy de la exigencia reglamentaria de declaracion de renun-

37. Tampoco el Convenio de Munich sobre Concesion de Patentes Europeas, de 5 de octubre de 1973
(CPE), concreta el concepto de inventor, delimitando tan s6lo quién esta legitimado para presentar una
solicitud de patente europea. En este sentido, el art. 58 CPE determina que «cualquier persona natural
o juridica y cualquier sociedad asimilada a una persona juridica, en virtud de la legislacion que le sea
aplicable, podra solicitar una patente europeay.

38. Este mismo analisis pero referido al ordenamiento estadounidense puede observarse en VERTINSKY,
L. y RICE, T. M. Thinking about thinking machines: implications of machine inventors for Patent Law.
Boston University Journal of Science & Technology Law, 2002, n° 8, p. 574-614, p. 586.

39. Ejemplo de ello es el art. 63.2 LP cuando reza: «los derechos conferidos por la patente no se extienden
a los actos relativos a un producto amparado por ella después de que ese producto haya sido puesto en
el comercio por la persona que disfruta del derecho de explotacion establecido en el apartado anteriory.
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cia firmada por el inventor en caso de querer renunciar a su derecho a ser
mencionado en la invencion (art. 2.2 d) RELP). Es obvio que esta conducta
es esencialmente humana, tanto en términos de voluntad —intencion de re-
nunciar a su derecho— como en términos de ejecucion —acto de firmar dicho
documento—.

Pues bien, a la luz del régimen actual y manejando los conceptos tradicio-
nales de nuestro sistema de patentes, pareceria no tener cabida un inventor ar-
tificial «no humanoy. Una interpretacion amplia de algin precepto, tan sélo
permitiria integrarlo como parte solicitante de la patente. En este sentido, el
art. 3 LP legitima para solicitar cualquier titulo de Propiedad Industrial a cual-
quier persona fisica o juridica. De manera que, dado que cualquier entidad con
personalidad juridica propia puede ser titular de un derecho de exclusiva, un
agente inteligente artificial, tan s6lo podria acceder a este derecho si en algin
momento llegara a tener atribuida la condicion de persona juridica. Cabe decir,
en este sentido, que Parlamento Europeo pretende configurar a largo plazo una
suerte de «personalidad electronicay especifica para las maquinas autonomas
mas complejas, sin embargo, esta posibilidad se encuentra todavia en fase de
propuesta y dudamos de que tal personalidad sea equiparable a la juridica que
reconoce nuestro ordenamiento en los arts. 35 y ss del Codigo Civil.

Como es sabido, el legislador tan s6lo ha otorgado a las personas juridi-
cas (ademas de las personas fisicas) la posibilidad de alcanzar el status de
solicitante de una patente y, consecuentemente, el de titular de la misma. Sin
embargo, lo que no ha contemplado es la eventualidad de que éstas tengan la
consideracion de sujeto inventor. Entendemos que esto es asi porque tal con-
dicion pertenece a la vertiente moral o personal y, por tanto, intransferible y
predicable, fundamentalmente, de las personas naturales. Cuando el legislador
introdujo en el proceso inventivo a las personas juridicas, lo hizo inspirandose
en aquéllas que en ese momento podian intervenir en el proceso (v. gr. so-
ciedades mercantiles, universidades, etc.). A nuestro entender, les confiri6 la
facultad de solicitar la patente en tanto entes empleadores del/de los inventor/
es real/es®.

Lo que aqui se pretende es introducir un planteamiento mas amplio;
esto es, la posibilidad de interpretar el concepto de inventor de manera que

40. Véase el par. 59 de la Resolucion del Parlamento Europeo, de 16 de febrero de 2017, con Reco-
mendaciones destinadas a la Comision sobre normas de Derecho civil sobre Roboética (2015/2103(INL)).
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2017-0051+0+DO-
C+XML+VO//ES (Consulta: 20 noviembre 2018).

41. Algunos autores califican esta propuesta como un hito histérico. En este sentido, DI VIGGIANO, P.
L. Robotics, rights and liabilities juridical prospects of intelligent machines. Curentul Juridic, 2018, vol.
72,n° 1, p. 88-103, p. 93.

42. En este sentido, véase el Titulo IV de la LP dedicado a regular las invenciones realizadas en el marco
de una relacion de empleo o de servicios (arts. 15-21).
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tengan cabida aquellos agentes que no son naturales. Para ello, se hace ne-
cesario redefinir —o quizés, por primera vez, definir— qué se entiende por
inventor, para mas tarde identificar las partes que intervienen en el proceso
inventivo y determinar sus roles, en aras de acoger la nueva realidad tecno-
logica.

Una primera aproximacion la encontramos acudiendo al Derecho com-
parado. Asi, en EE.UU., para el 35 U.S.C.§100 (f) el término inventor es
la persona fisica individual o el conjunto de personas fisicas que colectiva-
mente obtiene una invencion («the term ‘inventor’ means the individual or,
if a joint invention, the individuals collectively who invented or discovered
the subject matter of the invention»). Mas alla de atender a la literalidad del
precepto que centra su atencion en el «individual»®, entendido como per-
sona fisica individualmente considerada, lo que a nosotros interesa es que
para ostentar tal condicion se requiere haber participado en la «concepcion
de la invencion»**, esto es, participar en la formacion definitiva y perma-
nente de la invencion en su totalidad, tal y como se aplicara en la practica
-«invention's conception»-*. Por tanto, se considerara inventor a aquel que
contribuya en el proceso inventivo*.

Con caracter general, para obtener una invencion, se precisan unas faculta-
des determinadas como puedan ser el desempefio de trabajo fisico, la capacidad
de pensar o la competencia para decidir, entre otras. En este sentido, un proceso
de decision es perfectamente programable, existiendo a dia de hoy ejemplos de
esta realidad, como los coches autonomos, los médicos artificiales —diagnosti-
cos de enfermedades—, etc?’. Pero, ;quién decide como se decide?

En la actualidad, la TA se reduce a algoritmos complejos optimizados
para realizar alguna tarea concreta, pero son los humanos los que discu-
ten al detalle la casuistica de cada subrutina de decision*. Sin embargo,
también asumimos que una IA avanzada podria modificar los algoritmos

43. Como se aprecia, cuando el ordenamiento estadounidense utiliza el término «individualy, 1o hace
refiriéndose exclusivamente a la persona fisica, precision que encuentra su razén de ser en la voluntad
del legislador de evitar que las corporaciones tengan el reconocimiento de «inventor». Aunque no tengan
la condicion de inventor, éstas si pueden ser titulares del derecho a la patente. ABRAMS, D. S. y POLK
WAGNER, R. Poisoning the next Apple? How the American Invents Act harms inventors. Standford Law
Review, 2013, vol. 65, p. 517-564, p. 537.

44. Manual of Patent Examining Procedure (MPEP), § 2137.

45. Asi se pone de manifiesto en el asunto Hybritech, Inc. v. Monoclonal Antibodies, Inc., 802 F.2d 1367,
1376 (Fed. Cir. 1986) cuando establece que «conception is the formation in the mind of the inventor, of
a definite and permanent idea of the complete and operative invention, as it is hereafter to be applied in
practicey». Asimsimo, Coleman v. Dines, 754 F.2d 353, 359, 224 USPQ 857, 862 (Fed.Cir.1985).

46. Art. 2164 U.S. Patent & Trademark Office, Manual of Patent Examining Procedure, 2014. https://www.
uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2164.html (Consulta: el 20-03-2019).

47. LATORRE, I. 1. Etica para las méaquinas, cit., p. 133.

48. LATORRE, J. 1. Etica para las maquinas, cit., pp. 201 y 207.
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introducidos (v. gr. una funcion error introducida por el programador)®, en
cuyo caso, los resultados derivados de una actuacion de un agente artificial
devendrian impredecibles.

Quizés la clave resida en determinar el grado de participacion de todos
los agentes implicados en la obtencion de la invencion. Hay autores que ya
se han pronunciado al respecto, pero en lo que se refiere a la patentabilidad
de dichas invenciones —no respecto de la condicion de inventor—. Para ello
han discriminado entre aquellas invenciones que han sido generadas en su
totalidad por el agente artificial («computer-generated inventiony) y aqué-
llas obtenidas tan solo con las asistencia de dicho agente («computer-assis-
ted invention»)®. Con independencia de su potencial proteccion por patente
y, por ende, de su futura explotacidn, se hace necesario con caracter previo,
identificar qué sujetos han podido intervenir en el proceso inventivo.

Si bien es cierto que existe todo un elenco de sujetos que interactiia con
los agentes artificiales —v. gr. el programador, el fabricante, el operador, el
comprador, el propietario, el usuario del robot etc.—°!, a nuestro juicio, son
tres los grandes bloques de actores que pueden participar en la obtencion de
una invencion. De un lado, es destacable el programador/diseiador del agen-
te artificial, esto es, su creador; aquél que concibe al agente y lo desarrolla
de forma originaria para que se comporte de una forma u otra dependiendo
de los factores a los que se ve sometido. De otro lado, cabria sefialar la fi-
gura del usuario. Se trataria de un sujeto que tiene derecho a usar la citada
tecnologia con ciertos limites, al no ser ésta de su propiedad®?. Por ltimo,
el propio agente artificial también podria intervenir en la elaboracion de una
invencion, bien sea actuando como un mero instrumento, bien actuando de
manera autonoma, esto es, realizando una tarea asignada independientemen-
te y sin guia humana™.

Se tendra entonces que observar, caso por caso, en qué medida la parti-
cipacion de un actor u otro es esencial para concebir la invencidon. En este
sentido, se entiende que participa en la concepcion de la invencidon quién
perfila y delimita el objeto de, al menos, una reivindicacion de la patente™,
asi como los que, en colaboracidn, obtienen una invencién fruto de su es-

49. LATORRE, J. 1. Etica para las maquinas, cit., p. 205.

50. MCLAUGHLIN, M. Computer-Generated Inventions. cit., pp.15 y ss.

51. SANTOS GONZALEZ, M. J. Regulacion legal de la robética y la inteligencia artificial: retos de futuro.
Revista Juridica de la Universidad de Leon, 2017, n® 4, p. 25-50, p. 38.

52. Véase la segunda acepcion de «usuario» del Diccionario de la Lengua Espafiola de la Real Academia
Espaiiola.

53. Asi lo admite KHOURY, A. H. Intellectual property rights for ‘hubots’: on the legal implications of
human-like robots as innovators and creators. Cardozo Arts & Entertainment, vol. 35, p. 635-668, p. 640.

54. Tal y como pone de manifiesto el art. 28 LP, las reivindicaciones definen el objeto para el que se solicita
la proteccion, esto es, determinan el alcance de la patente.
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fuerzo agregado; por el contrario, no bastaria la mera puesta en practica el
invento, ni la sola supervision el proceso inventivo; tampoco la obtencidén
del resultado final sin haber tenido la idea inicial de como conseguirlo; ni el
descubrimiento del problema sin haber contribuido a su solucion®.

En el momento en que el agente artificial sea un elemento clave en el
desarrollo de la solucion técnica a un problema técnico, se deberia acoger
como posible parte actora en el proceso inventivo, siempre y cuando éste
actle con cierta autonomia. Esto implicaria que dicho agente, no s6lo com-
prende el alcance del problema a resolver y la conveniencia de resolverlo,
sino que éste contribuye de manera activa a la formulacién la solucion. En
estos casos, la invencidn se entendera total (cuando se trata de una actuacion
individual) o parcialmente (cuando la actuacién es colectiva) realizada por
el agente, realidad que, a nuestro juicio, debe separarse de aquellas otras en
las que no ha intervenido un agente artificial o en las que tan éste tan so6lo es
utilizado como un mero instrumento.

En nuestra opinion, demostrar el grado de participacion del agente re-
queriria establecer un procedimiento supervisado de comprobacion de la
autoria en el que se especifiquen los deberes de las partes implicadas, como
pueda ser la labor de la Oficina de Patentes en el momento de presentacion
de la solicitud, asi como la actuacién del propietario del AIA o, en su caso,
de su usuario; siendo posible finalmente que éste sea considerado un mero
instrumento de asistencia del verdadero inventor (humano), o bien que sea
un agente autdbnomo que ha actuado de manera independiente (o como coin-
ventor)*°,

Este planteamiento nos llevaria a la inclusiéon en nuestro ordenamiento
de una categoria separada de la actual condicion de «inventory, cuya natu-
raleza es radicalmente opuesta a la humana, pero no por ello despreciable, a
la que podriamos llamar «inventor artificial». Esta condicion recaeria direc-
tamente sobre el AIA, pero no tanto como un derecho moral de la maquina,
sino como un requisito formal para la identificacion del verdadero centro de
imputacion de la actividad inventiva desplegada, que permitiria localizar las
actuaciones que dieron lugar a la consecucion de la invencidén y, en ultima
instancia, concretar el sujeto humano que lo supervisa.

Sin duda, esta propuesta exige una revision del resto de preceptos que
regulan el proceso inventivo para adecuarlos a una doble realidad: 1) Inven-
ciones generadas por humanos y 2) Invenciones generadas o asistidas por
un agente artificial. Mientras que a las primeras se les aplicaria el régimen

55. GATTARI, P. G. Determining inventorship for US patent applications. Intellectual Property & Tech-
nology Law Journal, 2005, vol. 17, n° 5, p. 16-19, p. 16.
56. ABBOTT, R. I think, therefore I invent. cit., p. 1094.
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tradicionalmente contemplado en la LP, a las segundas habria que dotarlas
de una nueva regulacion flexible en cuanto al proceso inventivo -en el senti-
do de no limitar las capacidades de los entes artificiales-, pero a su vez res-
trictiva en cuanto a la concesion de derechos y deberes a estos entes como
consecuencia de su actuacion («human-control approachy»)’’.

57. Esta propuesta de regulacion sera objeto de una futura publicacion.
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Marca (ANDEMA)'

RESUMEN

El 27 de diciembre de 2018, se publico en el Boletin Oficial del Estado, la
aprobacion por parte del Consejo de Ministros, del Real Decreto-ley 23/2018, de
21 de diciembre, de transposicion de directivas en materia de marcas, transporte
ferroviario y viajes combinados y servicios de viaje vinculados. El Gobierno de
Esparia inicio en 2016 el procedimiento legislativo para cumplir con su obliga-
cion de transposicion de la Directiva (UE) 2015/2436, del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 16 de diciembre de 2015, relativa a la aproximacion de las legis-
laciones de los Estados miembros en materia de marcas. Un notable esfuerzo por
armonizar la legislacion nacional al acervo de la Union en derecho de marcas.
La relevancia del texto y su repercusion en el ejercicio cotidiano del derecho
de marcas y su defensa, hace necesario que la reciente modificacion de la Ley
17/2001, de Marcas, deba ser estudiada y debatida en profundidad.

PALABRAS CLAVE

Propiedad Industrial, marcas, legislacion, caracteristicas de las marcas, ejercicio de
derechos, renombre, caducidad, nulidad, prueba de uso efectivo.

1. ANDEMA es la principal asociacion espaiiola que actiia como portavoz de las empresas ante las
instituciones y la sociedad en la defensa de sus derechos de marca. Este aflo celebra su 30 aniversario.
Desde su creacion, en el ano 1989, fruto de una iniciativa de ocho empresas con vocacion marcaria
y del Consejo Superior de Camaras de Comercio (hoy Camara de Comercio de Espafia), ANDEMA
ha tenido como mision: conectar a los titulares de las marcas con instituciones, lideres de opinion,
medios y asociaciones a nivel local, nacional y europeo; asi como, sensibilizar a la sociedad sobre el
impacto positivo de las marcas y los perjuicios que supone el consumo de falsificaciones.
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ABSTRACT

On december 27th 2018, the Royal Decree-Law 23/2018, of 21 december, appro-
ved by the Council of Ministers of the Spanish government, for the implementation
of Directives in areas as trademarks, rail transport and package travel and linked
travel services, was published in the Boletin Oficial del Estado (Official State Gaze-
tte). The Spanish Government developed since 2016 a legislative procedure to meet
the implementation deadline of Directive (EU) 2015/2436 of the European Par-
liament and of the Council, of 16 December 2015, to approximate the laws of the
Member States relating to trademarks. Our government made a remarkable effort
to harmonize the national law to the Union acquis in trademarks rights.

The recent change in the Spanish trademark law, should be studied carefully and
debated in depth by its relevance and its impact on the daily exercise and defence
of trademarks rights.

KEYWORDS

Industrial Property, trademarks, legislation, characteristics of trademarks, exercise of
rights, reputation, revocation, invalidity, proof of genuine use.

1. GENESIS DE UN PROYECTO DE ARMONIZACION
1.1. Directiva (UE) 2015/2436

La Directiva 2008/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, debia
ser objeto de diferentes modificaciones, que hicieron conveniente iniciar un
nuevo procedimiento legislativo en la Union.

En mayo de 2007, el Consejo de Competitividad de la Union Europea so-
licita a la Comision Europea una reduccion inmediata de la mayoria de tasas
administrativas que tienen que ver con la Marca Comunitaria, asi como una
revision del sistema de marcas en Europa debido a las dificultades de las Py-
mes para acceder al mercado comunitario.

En 2008, la Comision Europea hace suyos y publica dos informes de Con-
clusiones procedentes de la Oficina de Armonizacion del Mercado Interior?,
en los que se recomienda, entre otras cosas, evaluar desde una visién general
el correcto funcionamiento del sistema de marcas en la UE, teniendo en cuen-
ta las legislaciones y oficinas nacionales. Para ello se licita un Estudio sobre
el funcionamiento del sistema europeo de marcas al Instituto Max Planck, cu-

2. Conocida por sus siglas OAMI. Hoy, se la conoce como EUIPO, la Oficina de Propiedad Intelectual
de la Union Europea por sus siglas en inglés.
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yos resultados arrojaron en el afio 2011 algunas conclusiones como que se de-
bia continuar con la armonizacion de los derechos nacionales y comunitarios
en materia de marcas, o por ejemplo, un cambio de paradigma, que se debia
eliminar el requisito de “representacion grafica” de los signos protegidos.

En marzo de 2013, la Comision Europea adopta formalmente las propues-
tas de revision de la Marca Comunitaria, publicando los borradores de Di-
rectiva y Reglamento, en lo que se conoce como el “Paquete de la Marca
Comunitaria”. Estos documentos serian negociados durante mas de dos afios
a tres bandas por el Consejo, la Comisidon Europea y el Parlamento, en lo que
se conoce como Trilogo. En abril de 2015 se alcanza un “Acuerdo Provisio-
nal” sobre el “Paquete de Marcas”. El 10 de junio de 2015, el COREPER,
el Comité de Representantes Permanentes del Consejo de Europa, aprobd y
admiti6 a tramite el “Acuerdo Provisional” del Paquete de Marcas.

Con el fin de facilitar el registro de marcas en toda la Unidn, asi como su
gestion, se decidi6 aprobar la Directiva 2015/2436, del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 16 de diciembre de 2015, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros en materia de marcas.

1.2. Real Decreto-ley 23/2018, de 21 de diciembre

El Gobierno de Espafia inici6 en el 2016 el procedimiento legislativo para
cumplir con su obligacion de transposicion de la Directiva (UE) 2015/2436,
asi como los esfuerzos por armonizar la legislacion nacional al acervo de la
Unioén en derecho de marcas.

El camino recorrido para la tramitacion de esta reforma, desde el Anteproyec-
to de Ley modificacion parcial de la Ley 17/2001, de 7 de diciembre, de Marcas,
no ha sido facil. La inestabilidad politica, con la dificultad para conformar go-
bierno, la disolucion del Parlamento (2015) y la inminente (2019) convocatoria
de elecciones generales han supuesto que la tramitacion ordinaria del Proyecto
de Ley fuera sustituida para su aprobacion por Real Decreto-ley, de 21 de di-
ciembre, de transposicion de directivas en materia de marcas, transporte ferro-
viario y viajes combinados y servicios de viaje vinculados, publicado el pasado
27 de diciembre de 2018, en el Boletin Oficial del Estado.

La transposicion en plazo de la Directiva (UE) 2015/2436, ha sido el prin-
cipal motivo que ha propiciado su aprobacion por Real Decreto-ley, impi-
diendo que el Consejo de Ministros pudiera presentar un proyecto de ley ante
la Mesa del Congreso, para su tramitacion y debate entre los grupos politicos
y miembros de la sociedad civil, que hubieran permitido obtener una Ley de
Marcas mas alineada con las necesidades del sector privado y, que defendiera
con eficacia los derechos de los titulares de marcas.
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El Real Decreto-ley 23/2018, viene a reformar la Ley 17/2001, de Marcas,
para adaptar su contenido a la armonizacion legislativa que propone la Directiva
(UE) 2015/2436. Como principal critica que se le puede hacer a este Real De-
creto-ley, es que el legislador espafiol ha transpuesto de manera literal, palabra
por palabra, y punto por punto, el texto normativo de la Directiva, sin reflexionar
si era posible introducir otras novedades no contenidas que pudieran mejorar el
registro, proteccion y defensa de los derechos de marca, como se hizo en 2001,
cuando nuestro legislador deslindd y dot6 de significado el concepto de repu-
tacion de la marca en dos categorias: “marcas notorias”y “marcas renombra-
das”, siendo estas unas figuras que han sido de gran utilidad para la defensa de
los derechos de los titulares de marcas (a pesar que la Directiva 2008/95/CE solo
mencionaba el renombre pero sin llegar a definirlo).

Por otro lado, inexplicablemente, se han omitido algunos derechos que la
Directiva otorga a los titulares de marcas nacionales y cuyo contenido no ha
sido transpuesto por nuestro legislador.

1.3. Ambito de aplicacion de la Ley 17/2001, de Marcas

La Ley 17/2001, de Marcas, tiene por objeto el régimen juridico de los
signos distintivos. Incorpora a nuestro ordenamiento juridico las disposi-
ciones del acervo legislativo de la Union, en aras de proveer la debida ar-
monizacion de legislaciones entre estados miembros.

Desarrolla un procedimiento agil y eficaz para el registro de un signo
distintivo y la obtencidn de un titulo de marca durante un periodo de diez
afios, renovables por otros diez afios de manera indefinida en el tiempo.

La Ley 17/2001 es el entorno juridico que proporciona nuestro ordena-
miento a los titulares de marcas para que sus titulos marcarios puedan ser
objeto de derechos, pero también como herramienta eficaz ante las infrac-
ciones, violaciones e intentos de aprovechamiento de la marca ajena.

La relevancia del texto y su repercusion en el ejercicio cotidiano del
derecho y la defensa de las marcas hace necesario que la reciente modi-
ficacion de la Ley 17/2001, de Marcas, deba ser estudiada y debatida en
profundidad.

2. DESAPARECE LA REPRESENTACION GRAFICA DE LA MARCA

La primera, y quizd mas importante de las novedades que la Directiva
(UE) 2015/2436 propuso, y que nuestro legislador transpuso en el articulo
4, fue la supresion del requisito de representacion grafica de una marca,
ampliando el numerus apertus de los signos que podran constituir un titulo
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marcario registrado a los colores, la forma del producto o de su embalaje,
siempre y cuando el signo a proteger goce de distintividad. Esto es, que sea
capaz de distinguir los productos o los servicios de una empresa de los de
otras empresas de la competencia, y que puedan ser representados ante la
OEPM de una manera clara y precisa, que permita a las autoridades compe-
tentes y al publico en general determinar la proteccion otorgada a su titular.

La nueva regulacion trae consigo un cambio de paradigma, eliminando
este requisito de representacion grafica, bastando que la marca sea adecuada-
mente identificada. Asi, a las marcas llamadas marcas convencionales, como
aquellas compuestas por palabras, letras, cifras o alguna combinacion de
parte o todo de las anteriores, se les unen las llamadas marcas no convencio-
nales que a continuacion procederemos a detallar.

Gracias a esta modificacion, se ha abierto la puerta al registro de nuevos
tipos de signos distintivos protegidos, como por ejemplo:

* la marca tridimensional, que representa las tres dimensiones de un obje-
to o espacio que se pretende registrar como marca.

* la marca de posicidn, que permite proteger la colocacidon concreta de una
marca sobre un producto.

* la marca de patrén, compuesta por una repeticion de series de elementos
dispuestos de forma regular.

* la marca de color, que identifica una reproducciéon de un color o com-
binaciones de colores, basados en sistemas de referencias cromaticas, como
por ejemplo, el modelo RGB, el modelo RYB o el sistema de la empresa
Pantone.

* la marca sonora, que pese a que ya era admitida anteriormente mediante
la representacion grafica de su anotacidon musical en una partitura, ahora es
posible su registro mediante un archivo sonoro. Al eliminarse el requisito de
representacion grafica, en adelante, la inica forma de proteger este subtipo
de marca, es mediante un archivo informatico de cardcter sonoro que con-
tenga la reproduccion que se desea proteger. Se considera que este método
es mas sencillo para comprender qué sonidos o melodias quieren ser protegi-
dos, y facilita la comparacion entre signos sonoros por riesgo de confusion.

* la marca de movimiento, que mediante una secuencia de imagenes fijas
o en video, representa los cambios o movimientos de una marca.

* la marca multimedia, que consiste en una combinacion de las dos an-
teriores, la marca de movimiento y de sonido, mediante una representacion
audiovisual.

* la marca de holograma, que identifica los elementos holograficos de una
marca a través de diferentes vistas, ya sea mediante iméagenes fijas o archivo
de video sin sonido.
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Dados los avances de la tecnologia, podrian ser plausibles la creacion
de nuevos tipos de marcas -aunque se hace imposible por el momento- y
el registro de otro tipo de marcas, como las olfativas o gustativas, debido
a que persiste el problema de representacion conforme a los criterios exi-
gidos en el articulo 4, letra b), es decir, de claridad y precisiéon. Ademas,
la jurisprudencia entiende que este tipo de marcas, pese a ser eliminada la
representacion grafica del signo, seguirdn sin poder ser aceptadas, debido a
que no hay requisitos técnicos para su representacion fidedigna, duradera,
accesible por terceros, etc., tal y como dispone el Tribunal de Justicia de
las Comunidades Europeas (TJCE), en su Sentencia de 12 de Diciembre de
2002, en el “caso Sieckmann”, quien establecid que la representacion debe
ser clara, precisa, completa en si misma, facilmente accesible, inteligible,
duradera y objetiva.

Para el registro de una marca gustativa u olfativa, cabe interpretar que
una féormula quimica no es clara, precisa, ni inteligible. Una descripcion
en palabras y/o graficos no es clara, precisa, ni objetiva, pero ademas la
muestra de un olor o un sabor no es ni precisa, ni duradera. Asimismo, cabe
entender que una marca olfativa o gustativa para un perfume o un alimento
se encuentra en todo caso incursa en la prohibicion absoluta prevista en el
articulo 5, apartado 1, letra e), de la Ley 17/2001 que contempla la prohi-
bicion de registro de marcas que consisten ademds en sus caracteristicas
esenciales.

3. LA DESAPARICION DEL BINOMIO MARCA NOTORIA Y MAR-
CA RENOMBRADA

La importancia de la marca renombrada es tal en todos los paises que com-
partimos un mismo régimen marcario en la Unién Europea que uno de los pa-
dres fundadores del Derecho de la Propiedad Industrial en Espana concluyd que
“la proteccion de la marca renombrada mas alld de la regla de la especialidad
constituye una piedra angular del actual Derecho Europeo de Marcas ™.

Sin embargo, la relevancia de dicha figura juridica que protege al titular de
la marca de forma reforzada frente a terceros por encima del principio de espe-
cialidad no es dbice para que se reconozca que se trata de un concepto juridico
en torno al cual existe una cierta falta de claridad en cuanto su definicion y sus
consecuencias juridicas. Este ha generado desde hace tiempo un gran nivel de
confusion entre aquellas instituciones judiciales o administrativas llamadas a

interpretarlo y aplicarlo.

3. FERNANDEZ-NOVOA, Carlos, «Estudios sobre la proteccion de la marca renombraday, Edito-
rial: Marcial Pons, 2014, p.15.
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La propia Oficina de la Union Europea para la Propiedad Intelectual
(EUIPO) reconoce en sus Directrices de Oposicion la confusion generada
por las marcas renombradas: “La naturaleza y alcance del renombre no
estan definidos en el Reglamento sobre la marca de la Union Europea, ni
en la Directiva de marcas. Ademas, los terminos utilizados en las distintas
versiones lingiiisticas de estos textos no son totalmente equivalentes, lo
que ha originado una considerable confusion respecto al verdadero signi-
ficado del término renombre .

La propia Directiva (UE) 2015/2436 relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros en materia de marcas, recoge en va-
rios articulos la figura de la marca renombrada, pero ni la define ni aclara
cudles son las consecuencias juridicas de la consideracion de una marca
como renombrada.

Se debe senalar, ademés, que existen ciertas dudas sobre que la traduc-
cion de la Directiva transpuesta se haya hecho correctamente. En concreto,
existen notables diferencias entre la version espafiola de la Directiva (UE)
2015/2436, respecto de versiones como la inglesa, especificamente, en re-
lacion al articulo 5 de la Directiva.

La Directiva (UE) 2015/2436, no aporta una definiciéon sobre el con-
cepto de “marca renombrada”, por lo que debemos acudir al Reglamento
(UE) 2015/2424, sobre la Marca de la Union Europea, cuyo articulo 9.2 ¢)
alude a “marcas con renombre”, entendiéndose incluidas entre las mismas
las “marcas notoriamente conocidas” a las que hacia referencia la version
anterior del Reglamento comunitario.

El cuerpo legislativo de la Union, produce por tanto, una confusion so-
bre el verdadero alcance de las “marcas renombradas”, confusion que se
ha trasladado mutati mutandis al Derecho interno espafiol. El problema
del vacio terminolégico que deja el concepto de marca renombrada podria
haberse solucionado con una definicion juridica de la misma, asi como una
indicacion de las consecuencias juridicas del reconocimiento del tal carac-
ter renombrado a una marca nacional.

Asi, la confusion terminoldgica ha sido permanente a lo largo de
los afios y de los distintos textos juridicos, confusidon que tampoco
fue resuelta en su momento cuando se adoptd el Reglamento de la
Marca Comunitaria (Reglamento 207/2009, de 26 de febrero de 2009),
el cual, en su versidon espafiola, continuaba defendiendo la especial
proteccion de los signos altamente distintivos bajo el paraguas de las
marcas ‘“‘notoriamente conocidas” mientras que, por su parte, la EUI-

4. EUIPO, «Directrices sobre Marcasy. Parte C: Oposicion. Seccion 5 - Marcas renombradas, articulo
8, apartado 5, del RMU, p. 8.
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PO en sus resoluciones’, vendria a seguir haciendo referencia a marcas

’

“renombradas”.

Es por eso que hubiera sido deseable que el concepto juridico de marca no-
toria se hubiera mantenido y se regulara en un nuevo apartado, que defina la
marca y nombre comercial notorios, como aquellos tipos de marcas que otorgan
una mayor proteccion que un registro estandar pero menor que una marca re-
nombrada. Su eliminacion provoca, de facto sobre las marcas renombradas, la
imposibilidad de una quiebra parcial del principio de especialidad respecto de la
totalidad de los productos y servicios de las cuarenta y cinco clases que confor-
man el Nomenclator Internacional de Niza.

Debemos ser conscientes de que el articulo 8 de la Ley 17/2001 es una co-
pia literal, copiado palabra por palabra, del articulo 5 de la Directiva (UE)
2015/2436. Pero, como bien establecen los Tratados de la Unioén Europea y su
jurisprudencia, el texto de la Directiva no deja de constituir un marco minimo
de regulacion, que permite al legislador nacional transponer la normativa de una
manera mas amplia siempre que la ratio legis no se vea afectada®.

5. Entre otras podemos citar, como aclaratoria de la cuestion, la resolucion del procedimiento de opo-
sicion B-1298159 de 26 de mayo de 2010, pues entiende que son conceptos distintos, ya que marca
notoria (art. 8.2 del extinto RMC) equivaldria a la marca no registrada pero que merece una especial
proteccion, en relacion al articulo 6 bis del Convenio de la Unidn de Paris, sin embargo, expone la re-
solucion que “el concepto de «marca notoriay presenta una naturaleza, cuanto menos, semejante al de
la «marca renombraday por tratar ambos conceptos de proteger un cierto grado de conocimiento de
la marca anterior entre el publico [...] y, aunque el grado de conocimiento necesario para considerar
a una marca como notoriamente conocida no es necesariamente el mismo que cuando se analiza el re-
nombre o reputacion, al menos los factores relevantes a partir de los cuales debe inferirse la notoriedad
deben ser coincidentes porque, como ya se ha dicho, ambas figuras protegen un mismo concepto: el
grado de conocimiento de una marca entre el publico.”

6. La aproximacion de legislaciones se realiza mediante los procedimientos a que se refieren los arts.
114 y siguientes del TFUE. El articulo 118 del TFUE se refiere especificamente a los titulos de propie-
dad intelectual e industrial.

Las Directivas son, en esencia, un conjunto de técnicas para la aproximacion de legislaciones. Un medio
a través del cual se logra preservar el mercado interior y establecer un conjunto de derechos y obligacio-
nes para todos los ciudadanos y estados de la Union Europea.

El TJUE ya se ha pronunciado al respecto sobre esta cuestion en varias ocasiones. Sirva de ejemplo y
recuerdo las sentencias publicadas por el maximo organismo judicial de la UE el 5 de mayo de 2015, con
motivo de los recursos de anulacion interpuestos por Espaia e Italia contra los Organismos europeos.
Dichos recursos fueron interpuestos a colacion, de entre otros asuntos, del régimen lingiiistico de la
Patente Unitaria Europea.

El alto tribunal analizaba en sus sentencias, entre otras cosas, el principio de armonizacion de legisla-
ciones, asi establecia que: “este articulo [el 118 TFUE] no exige una armonizacion completa de las
legislaciones nacionales, siempre que se cree un titulo de propiedad intelectual o industrial que ofrezca
una proteccion uniforme en los Estados miembros participantes”. El Tribunal, en sus sentencias, inter-
preta que este principio no debe entenderse como una obligacion al legislador europeo de que armonice
las legislaciones nacionales completamente, o de que deba regirse un titulo de propiedad industrial por
una Unica normativa, sino que se propugna como una herramienta para que todos los derechos nacio-
nales de la UE contengan una serie de minimos que sean de igual aplicacion para todos los ciudadanos
comunitarios, sin impedir que las legislaciones nacionales contemplen unas normas mas beneficiosas
para sus ciudadanos.
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Esta falta de definicion en torno a la figura juridica de la marca renombrada y
sus consecuencias juridicas, obligan a buscar dicha claridad en torno al concepto
en la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea. El Abogado
General Jacobs en sus conclusiones del caso “General Motors’ ya reconocia
una considerable confusion en relacion con el auténtico significado de la palabra
renombre.

Por su parte en su Sentencia del Caso “Chevy ", hace una descripcion del re-
nombre, concluyendo que la diferencia terminoldgica es meramente un ““/...J ma-
tiz, que no encierra una contradiccion real” respecto a las marcas notoriamente
conocidas, recogidas en el articulo 6 bis del Convenio de la Union de Paris.

El caracter casi asimilable entre los conceptos “marca notoriamente conoci-
da’y “marca de renombre” 1o ha confirmado también la jurisprudencia europea
en otras sentencias, como la sentencia del caso “Fincas Tarragona” en la que el
Tribunal calificé los conceptos de “renombre” y “marca notoriamente conoci-
das” como afines («notions voisinesy), subrayando de este modo el importante
solapamiento y la estrecha relacion entre ambos’.

El mencionado Real Decreto-ley 23/2018, de 21 de diciembre, de transposi-
cion de diversas directivas y, en concreto, de la Directiva 2015/2436, de aproxi-
macion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de marcas, ha
introducido un nuevo concepto de marca con renombre el cual, tras desaparecer
en la Ley de Marcas el concepto de marca notoria, queda como Unica categoria
juridica de proteccion reforzada de la marca frente a intentos de terceros de
aprovechamiento del valor acumulado desde su registro, por encima del princi-
pio de especialidad.

Sin embargo, en linea con la Directiva 2015/2436, el Real Decreto-ley
23/2018, de 21 de diciembre, no incorpora una definiciéon de marca con renom-
bre o marca renombrada, mas alla del acercamiento al concepto, mediante una
nocion basada en la jurisprudencia mas extendida, que se recoge en la Exposi-
cion de Motivos y que la conceptualiza como la marca conocida “por una parte
significativa del publico interesado en los productos o servicios”.

Dado que el nuevo articulo 8 de la Ley de Marcas carece de definicion ex-
presa de “marca con renombre”, teniendo en cuenta que antes de la reforma las
marcas renombradas eran las marcas conocidas por el publico en general, que
tras la reforma desaparece la categoria de marca notoria y que de la definicion de
marca renombrada en la Exposicion de Motivos del Real Decreto como marca

7. Sentencia del Tribunal de Justicia de la Union Europea de 26 de noviembre de 1998, Asunto C-375/97,
General Motors, § 34-36.

8. Sentencia del Tribunal de Justicia de la Union Europea 14/09/1999, Asunto C-375/97, Chevy,
EU:C:1999:408, § 22.

9. Sentencia del Tribunal de Justicia de la Union Europea de 22/11/2007, Asunto C-328/06, Fincas Tarra-
gona, EU:C:2007:704, § 17.
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conocida “por una parte significativa del publico interesado en los productos o
servicios”, se deduce que se acerca mas a la definiciéon de marca notoria de antes
de la reforma.

En resumen de todo lo expuesto, el nuevo texto de la Ley 17/2001 es claro
al sefalar que no es posible registrar como marca, aquellos signos idénticos o
similares a una marca anterior, independientemente de los productos o servicios
para los que solicite la proteccion registral, cuando esta goce de renombre en
Espana o en la Union Europea si se trata de una marca de la Union, y con el uso
de la marca posterior, realizado sin justa causa, se pretenda obtener una ventaja
desleal del caracter distintivo o del renombre de la marca anterior, o dicho uso
fuera perjudicial para dicho carécter distintivo o dicho renombre.

La implementacion literal de la Directiva en este punto relevante en nuestro
derecho interno, se interpreta como un empobrecimiento de las situaciones ju-
ridicas en las que se puede encontrar una marca que gracias a sus esfuerzos de
comunicacion, publicidad, marketing, ventas, premios, ha llegado a ser conocida
por un publico especifico, sin que llegue a ser conocida por el publico en general.

Ademas, echamos en falta que en el citado articulo no se haya introducido
una definicion del concepto de “marca renombrada” y cuéles son las conse-
cuencias juridicas que se desprenden de esa proteccion reforzada que, hasta aho-
ra, suponia una ruptura plena del principio de especialidad.

3.1. La prohibicion de registro de una marca sin justa causa y/o obtencion
de ventaja desleal

En este punto, la nueva regulacion de marcas en Espafia, a nuestro juicio, ha
supuesto un retroceso para los intereses de los titulares de marcas renombradas.

Asi, se establece por ley que no podra registrase como marca un signo que sea
idéntico o similar a una marca anterior, pero como indican las lineas finales del
articulo 8 apartado 1, esa prohibicion de registro solo se dara cuando del “uso
de la marca posterior, realizado sin justa causa, se pudiera obtener una ventaja
desleal del caracter distintivo o del renombre de la marca anterior, o dicho uso
pudiera ser perjudicial para dicho caracter distintivo o dicho renombre.”

Asi, entendemos que aparte de probar el caracter renombrado de una marca,
el titular de la marca anterior deberd probar que el uso sin justa causa de esa
marca posterior pueda indicar una conexion entre los productos o servicios am-
parados por la misma y el titular de aquellos signos, o de manera cumulativa,
justificar que dicho “uso sin justa causa” pueda implicar un aprovechamiento
indebido o un menoscabo del caracter distintivo o renombrado de la marca.

La nueva redaccion establece la expresion que el uso sin justa causa sera
penalizado cuando “pretenda obtener”, lo que implica un animo o inten-
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cion en el solicitante, ademds de implicar que la marca posterior renom-
brada haya sido utilizada en el trafico mercantil, no respetandose los plazos
de caducidad de la marca. Consideramos que los requisitos no debieran ser
cumulativos, asi como que el signo posterior no sea necesario que deba
haber sido usado, pues de otro modo, se estaria penalizando el registro
de “marcas de reserva”, entendidas como aquellas que un titular registra
previamente mientras desarrolla y prepara el lanzamiento de un nuevo pro-
ducto o servicio.

El uso de denominaciones que antes no se incluian en el articulado del 8.1
de la Ley como la palabra “perjudicial”, puede hacer pensar que la voluntad
del legislador es hacer que el titular de la marca renombrada acredite que ha
sufrido un perjuicio real que hasta ahora no era necesario acreditar. Por otro
lado, el uso de términos como ‘“ventaja desleal” hace una clara y expresa
referencia al articulo 12 de la Ley de Competencia Desleal, que provocaria
una posible incompatibilidad de las normas de Competencia Desleal y el
Derecho de Marcas, como ya ha sefialado la doctrina del Tribunal Supremo
sobre los “circulos concéntricos " que éste se ha encargado de sancionar.

10. El Tribunal Supremo, en sentencias como la n® 586/2012, de 17 de octubre, la n° 95/2014, de 11
de marzo, la n® 450/2015, de 2 de septiembre o la n® 94/2017, de 15 de febrero de 2017 (conocida ésta
como “Caso Orona’”), ha sido tajante a la hora de afirmar que es necesaria la coordinacion de la legisla-
cion especial para evitar duplicidades y solapamientos. Asi, se gener6 un debate muy conocido sobre la
compatibilidad de las leyes de Propiedad Industrial, como la Ley de Marcas, y la Ley de Competencia
Desleal. La doctrina sobre “la complementariedad relativa” o de los “circulos concéntricos” establece
la maxima que no cabe analizar los mismos hechos dos veces y por dos vias diferentes, ya sea a través de
las leyes de Propiedad Industrial o las normas de competencia desleal. Asi, al fallar un tribunal sobre un
litigio por una accién marcaria, no cabria volver a revisar el asunto ni la accion bajo la nueva perspectiva
de la competencia desleal.

La doctrina hace un reparto no exhaustivo sobre los campos de proteccioén de cada normativa, indicando
que cubren areas del Derecho diferentes. Asi, mientras la Ley de Marcas protege unos derechos de ex-
clusividad sobre un bien intangible, el adecuado funcionamiento del mercado queda bajo la salvaguarda
de las normas de Competencia Desleal.

No es menos cierto, que el ius prohibendi que otorga la Ley de Marcas a su titular sirve para que el signo
protegido pueda cumplir con su funcion esencial, esto es, indicar el origen empresarial de un producto
o servicio, y diferenciar a éste del resto de sus competidores en el mercado, contribuyendo también al
adecuado funcionamiento del mercado, evitando el error de los consumidores en su decision de compra
de un producto o adquisicidén de un servicio.

Asi, es un hecho indudable que existen ciertas convergencias entre ambas normativas, pero como re-
cuerda la doctrina en las sentencias ya sefialadas “de una parte, la mera infraccion de estos derechos
marcarios no puede constituir un acto de competencia desleal; y de otra, tampoco cabe guiarse por
un principio simplista de especialidad legislativa, que niega la aplicacion de la Ley de Competencia
Desleal cuando existe un derecho exclusivo reconocido en virtud de los registros marcarios a favor de
sus titulares y estos pueden activar los mecanismos de defensa de su exclusiva.(...)

De una parte, no procede acudir a la Ley de Competencia Desleal para combatir conductas plenamente
comprendidas en la esfera de la normativa de Marcas (en relacion con los mismos hechos y los mismos
aspectos o dimensiones de esos hechos). De ahi que haya que comprobar si la conducta presenta facetas
de desvalor o efectos anticoncurrenciales distintos de los considerados para establecer y delimitar el
alcance de la proteccion juridica conferida por la normativa marcaria.
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3.2. Otras consideraciones

Para finalizar el capitulo dedicado a las marcas renombradas, cabe sefialar
que la Ley prevé la capacidad que tendrian ahora las marcas renombradas en
declarar nulas marcas posteriormente registradas. El nuevo articulo 53 de la
Ley de Marcas es una transposicion directa del articulo 8 de la Directiva (UE)
2015/2436.

En este precepto se formula que una solicitud de nulidad no prosperara si en
la fecha de presentacion de la solicitud de la marca anterior o en la fecha de prio-
ridad de la marca posterior: 1) la marca anterior puede ser declarada nula o no
ha adquirido carécter distintivo, ii) la marca anterior sobre la que se fundamenta
la nulidad atn no hubiera adquirido un caracter suficientemente distintivo, y iii)
que la solicitud de nulidad se base en una marca anterior, que pese a alegarlo,
altn no goce de renombre.

4. NUEVA PRUEBA DE USO PARA EL EJERCICIO DE DERE-
CHOS

Una de las principales novedades de la reforma de la Ley 17/2001, es la ne-
cesidad de probar el uso de la marca, como asi lo sefiala el articulo 21 apartado
3, y el articulo 39 apartado 1, que requieren que “e!/ titular de la marca anterior
que hubiera formulado oposicion aportara la prueba de que, en el curso de los
cinco aros anteriores a la fecha de presentacion o fecha de prioridad de la mar-
ca posterior, la marca anterior ha sido objeto de un uso efectivo, conforme a lo
previsto en el articulo 39" es decir un uso efectivo “en el plazo de cinco arnos
contados desde la fecha de su registro [firme]”. Sin embargo, la Ley de Marcas
ofrece una respuesta vaga a como dicha prueba de uso debe ser efectuada.

Sabemos que, al igual que sucedia en los procedimientos de caducidad, aquel
que no quisiera ver caducado su derecho debia presentar una prueba de uso.
Ahora, esta prueba se le requiere a todo titular de marca que formule una opo-
sicion, pero ;qué se debe entender por “uso efectivo? La jurisprudencia ha ve-
De otra, procede la aplicacion de la legislacion de competencia desleal a conductas relacionadas con
la explotacion de un signo distintivo, que presente una faceta o dimension anticoncurrencial especifica,
distinta de aquella que es comun con los criterios de infraccion marcaria.

Y, en ultima instancia, la aplicacion complementaria depende de la comprobacion de que el juicio de des-
valor y la consecuente adopcion de los remedios que en el caso se solicitan no entraiia una contradiccion
sistematica con las soluciones adoptadas en materia marcaria. Lo que no cabe por esta via es generar
nuevos derechos de exclusiva ni tampoco sancionar lo que expresamente estd admitido.”

En conclusion, lo importante de esta doctrina, como ya apuntabamos, es que un hecho no puede ser
revisado en segunda instancia a la luz de dos normativas distintas, pero que cabe la posibilidad de que
un demandante, si seguimos la literalidad de los argumentos expuestos anteriormente, pueda solicitar la

concurrencia de ambas normas a la vez para calificar unos hechos como infraccioén o bien fundamentar sus
pretensiones s6lo en una de ellas.
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nido contestar a esta pregunta mediante la resolucion de litigios por caducidad
de marca. Seguir estas pistas proporcionara los conocimientos necesarios para
ejercer una oposicion eficazmente bajo el nuevo requisito de la prueba de uso.

Hasta la entrada en vigor de la reforma de la Ley 17/2001, de marcas, por
el Real Decreto-Ley 23/2018, en nuestro ordenamiento juridico, particular-
mente en la Ley y en la jurisprudencia se hacia referencia a un concepto de
“uso real y efectivo”, que desaparece ahora tras la modificacion de la legisla-
cion de marcas. Ya la anterior Directiva 2008/95/CE contenia el concepto de
“uso efectivo” pero el legislador nacional prefirid6 mantener el concepto de
“uso real y efectivo” cuando cre6 la primera version de esta ley en el 2001.

Nuestra jurisprudencia, ante la ausencia de cuerpos normativos que expli-
caran el concepto, habia venido a colmar doctrinalmente qué debia entender-
se por el concepto de “uso real y efectivo”, entendiendo que no todo “uso
real” debe considerarse “efectivo” para, por ejemplo, evitar una caducidad.

Por otro lado, otro sector de la jurisprudencia mas europeista, consideraba
que en las leyes de los paises de la Union Europea se utiliza un solo adjetivo
para calificar el uso de la marca, recibiendo sufijos tales como: “normal”,
“serio”, “genuino” o “efectivo”; y lo mismo ocurre en el Derecho de la
Union, en la ya citada Directiva 2008/95/CE, asi como en la Directiva de ar-
monizacion 104/89/CEE, textos normativos que hablan Ginicamente de “uso
efectivo”.

Lo mismo hace el Reglamento del Consejo sobre la marca comunitaria,
mientras que en nuestras Leyes de Marcas, tanto el articulo 4.1 de la Ley
32/1988, asi como el articulo 39.1 de la Ley 17/2001 (en su primera version)
se recogen dos adjetivos calificativos: “real” y “efectivo”, lo que ha dado
lugar a dos interpretaciones doctrinales diferentes.

Mientras que para un sector judicial se trata de dos conceptos distintos
-de modo que “efectivo” anade una cierta intensidad al uso- para otro sector
de la jurisprudencia se trata de una mera diferencia formal que no afecta al
fondo, de manera que “real/” no puede afiadir una cualidad al uso que no
estuviera ya comprendida en “efectivo”.

En sintesis, la jurisprudencia, a lo largo de estos afios, ha expuesto que
para eludir la caducidad, y por tanto, tras la entrada en vigor de la reforma de
la Ley de Marcas, aplicable por analogia a los procedimientos de oposicion,
es necesario:

* Un uso externo y publico de la marca registrada difundiéndola de mane-
ra efectival'l,

11. Como asi lo sefiala la Sentencia del Tribunal Supremo n°® 8224/1992, de 19 de noviembre de 1992,
la marca es un titulo de propiedad, un monopolio concedido a su titular para el uso publico en el sector

del mercado para el que ha sido concedida, en concreto, para los productos o servicios para los que fue
registrada.
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* pero no se considerard un “uso efectivo y real” cualquier documento
para la comercializacidén, como por ejemplo folletos u octavillas, el en-
cargo de etiquetas a una entidad grafica, los documentos corporativos y
facturas sobre supuestas operaciones comerciales'.

* por tanto, para que exista un “uso efectivo” de la marca, éste uso ha
de ser relevante y publico, pero se requiere que se evite un uso esporadico
del signo distintivoly

* que se pueda demostrar la presencia en el mercado de los productos o
servicios amparados por la marca'.

Por ultimo, sefialar que se modifica el dia a partir del cual comienza a
contarse el plazo de cinco afios, para que la marca comience a ser utilizada
de forma real y efectiva, y evitar la caducidad de la misma por falta de uso.

Asi, el plazo de cinco anos contados desde la fecha de publicacion de su con-
cesion se modifica. La nueva redaccion indica un plazo de cinco afios, a contar
desde la fecha de su registro firme, fecha que se anotara registralmente.

5. NUEVO PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO DE NULIDAD Y CA-
DUCIDAD

El 14 de enero de 2023, es la fecha limite marcada por el articulo 54 de
la Directiva (UE) 2015/2436 para que los Estados miembros de la Unién
pongan a disposicion de los ciudadanos europeos la posibilidad de instar
administrativamente la caducidad o la nulidad de un signo distintivo pro-
tegido.

El legislador espafiol, en la Disposicion final séptima del Real Decre-
to-ley 23/2018, de 21 de diciembre, ya ha previsto que el Capitulo III del
Titulo VI despliegue todos sus efectos juridicos a partir del afio 2023.

Asi, el articulo 58 y siguientes de la Ley 17/2001, concede la compe-
tencia para conocer de las solicitudes de nulidad y caducidad de la marca
a la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas, quien desde el momento de la
entrada en vigor de tales disposiciones, tendré la potestad en via directa,
de declarar nula o caducada una marca mediante el desarrollo de un pro-
cedimiento reglado administrativo. Los tribunales, seguirdn gozando de
una competencia indirecta para determinar la nulidad o caducidad de un
12. Véase la Sentencia del Tribunal Supremo n°® 2196/1994, de 5 de abril, que indica que este tipo de prue-
bas sdlo crean una apariencia de uso que es insuficiente para salvar la accién de caducidad.

13. La Sentencia del Tribunal Supremo n°® 296/2000, de 22 de enero, indica que “las actuaciones aisladas
que no entrafian, por tanto, un uso continuado de la marca’ no son suficientes para probar el uso.

14. Apostilla la Sentencia del Tribunal Supremo n°® 7994/2000, de 3 de noviembre, que pese a que la le-
gislacion marcaria no prohibe expresamente la presentacion de pruebas que sienten presunciones sobre el

uso, al no limitarse los medios de prueba del uso de la marca, se debe poder probar una efectiva presencia
en el mercado de los productos que ampara la marca.



José Antonio Moreno Campos y Javier Gonzdlez Ferndndez-Pacheco

signo protegido, cuando la parte demandada ejercite una accion de nulidad
o caducidad en reconvencion contra la marca del demandante.

Hasta entonces, la Oficina s6lo podra seguir declarando la caducidad de
las marcas administrativamente cuando éstas no hubieran sido renovadas
conforme a lo previsto en la Ley, o cuando hubieran sido objeto de renun-
cia por su titular.

La reforma de la Ley de Marcas ha previsto, no obstante, una extensa
regulacion sobre los efectos de cosa juzgada y de firmeza de las reso-
luciones administrativas. Del mismo, y para evitar la litispendencia y la
prejudicialidad entre los 6érganos administrativos y judiciales, se han pre-
visto una serie de procedimientos de cautela administrativos previos de
nulidad o caducidad, dadas las interferencias que pueden producirse entre
los 6rganos administrativos y jurisdiccionales cuando existan pretensiones
planteadas ante 6rganos diferentes en los que exista una conexion que con-
dicione la resolucion a adoptar.

A partir de enero de 2023, cualquier persona fisica o juridica que goce
de capacidad procesal y se considere perjudicado por un titulo de marcas,
podré instar ante la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas una solicitud
de nulidad o caducidad del registro de la marca.

En el caso de solicitar la nulidad de una marca, el solicitante podra ba-
sar sus alegaciones sobre la base de uno o mas derechos anteriores que le
pertenezcan. Al igual que en los procedimientos de oposicion, el titular de
la marca impugnada podra requerir al solicitante de la nulidad que base sus
pretensiones en una marca anterior, que aporte prueba de uso efectivo del
signo en el curso de los cinco afios anteriores a la solicitud de nulidad, en
idénticos términos a los ya vistos. No aportar la prueba de uso efectivo de
la marca anterior, o acreditarla de manera insuficiente, dard lugar a que la
solicitud de nulidad se desestime.

La solicitud de nulidad o caducidad, que podra dirigirse contra la totali-
dad del signo o una parte de los productos o servicios para los que la tenga
registrada, debera formularse aportando el solicitante las pruebas necesa-
rias, que seran valoradas por el cuerpo juridico de la OEPM, para elaborar
una resolucion, tras haber obtenido las alegaciones del titular de la marca
afectada por la solicitud de nulidad o caducidad.

Finalmente destacar como novedades que, en primer lugar, serd imposi-
ble acumular ante los tribunales la accion negatoria junto con la solicitud
de caducidad o nulidad. En segundo lugar, que la ausencia caracter dis-
tintivo o de renombre de una marca anterior impide declarar la nulidad de
una marca registrada posteriormente, en el primero de los supuestos, bien
derivado de que la marca anterior no hubiera adquirido caracter distintivo
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adquirido pese a no cumplir con las funciones de la marca'® y/o ser des-
criptiva'®, o bien porque la ausencia de distintividad impide generar riesgo
de confusion.

5.1. Litispendencia y prejudicialidad en materia de caducidad y nulidad

Ha sido necesario regular los efectos de cosa juzgada y de firmeza de las
resoluciones administrativas para evitar la litispendencia, al compartirse —
aunque de forma imperfecta, por via de reconvencion- la competencia en
materia de nulidad y caducidad de las marcas entre la Oficina Espafiola de
Patentes y Marcas y el orden jurisdiccional.

En este sentido, se ha previsto que ni la OEPM ni los tribunales podran
aceptar una solicitud o demanda de reconvencion de nulidad o caducidad,
cuando uno de estos Organos ya se hubiere pronunciado con anterioridad,
mediante resolucidn o sentencia firme, en un litigio entre las mismas partes,
cuyo objeto y causa fueran idénticos.

15. Como establece la sentencia del Tribunal Supremo, de 4 de octubre de 2006, “la distintividad de
la marca es su funcion esencial que va a permitir su segura identificacion y reconocimiento por la
generalidad de los consumidores. Por esta razon, no basta que la marca identifique al producto, sino
que es preciso ademds que proporcione una suficiente capacidad de diferenciacion entre los productos
marcados y todos los demas. La distintividad de la marca se constituye asi en un dato que afirma que el
objeto designado por ella pertenece a la clase de objetos que llevan esa marca, operando en la mente
del receptor del signo como una senial, que sin necesidad de una gran reflexion le permite discernir
sobre la naturaleza y el origen del producto, es decir, que todos los productos marcados con ese signo
tienen una procedencia comun y son homogéneos. Esta operacion que se produce por efecto reflejo en
la mente del sujeto receptor le va a permitir recordar con facilidad la imagen que el signo representa.
De aqui, que deban rechazarse aquellos que o bien por su simplicidad no dicen nada o bien son tan
complejos que su aprehension no es posible.”

16. La distintividad adquirida, también llamada “Secondary Meaning”, es un concepto arraigado en el
derecho de marcas que permite que un signo que carece de distintividad por no cumplir con las funcio-
nes esenciales de la marca, estar compuesta por términos genéricos o ser descriptivo de la especie, la
calidad, la cantidad, el destino, el valor, la procedencia geografica o la época de obtencion del producto o
de la prestacion del servicio u otras caracteristicas de los productos o servicios, pueda adquirir mediante
su uso en el mercado, promocion o publicidad, la capacidad de identificar el origen empresarial de un
producto o servicio.

A modo de recordatorio, sefiala el Tribunal Supremo en su sentencia de 9 de abril de 2010, que si la
denominacion escogida esta compuesta por términos genéricos, sin que la combinacion de varios de
ellos le otorgue la distintividad necesaria, el signo protegido debe ser declarado nulo. Del mismo modo,
pudiendo o no concatenarse ambos hechos, si la marca es claramente descriptiva, al incurrir en una
prohibicion absoluta, ésta debera ser nula de igual modo.

La Sentencia del Tribunal Supremo, Sala de lo Civil, de 2 de septiembre de 2015, en el asunto “Oreo” vs
“Morenazos”, va mas alla, cuando expresa que la fuerza distintiva de la marca consistente en la forma
tridimensional de la galleta Oreo, con sus dos capas negras separadas en el centro por una blanca, es
muy débil y genérica, al no alejarse demasiado de otro tipo de galletas tipo sandwich. Afiade que incluso
esa “escasa distintividad se ve alterada de forma muy significativa con la incorporacion de la denomi-
nacion “Oreo”, que encierra una gran fuerza distintiva”, en el sentido que una marca muy distintiva,
perjudica a otra poco distintiva cuando se usan de manera conjunta.
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También se prevé que no podré iniciarse un proceso de nulidad o caduci-
dad ante la OEPM o los tribunales, cuando cualquiera de estos 6rganos ya
se hubiera pronunciado, de manera firme, sobre la misma causa objeto del
litigio, aunque una de las partes sea diferente a la que origin6 el conflicto
anterior.

Asi, las normas de litispendencia recogidas en el ex novo articulo 61 bis
disponen que tanto la Oficina, como los tribunales, deberdan suspender de
oficio el conocimiento de la causa de nulidad o caducidad, cuando tuvieran
conocimiento de que otro 6rgano ya estd conociendo de la nulidad o la ca-
ducidad de la marca impugnada, salvo que existan razones especiales para
proseguir con el procedimiento. Igualmente la regla se aplica cuando un tri-
bunal deba resolver sobre una accion de nulidad de marca, y el signo distin-
tivo en cuestion se encuentre inmerso en otro procedimiento administrativo
o0 judicial de nulidad o caducidad.

A fin de evitar la dispersion judicial de un procedimiento, cuando un de-
mandante ejerza una accion por violacion de su marca en el orden jurisdic-
cional, el demandado s6lo estara habilitado a plantear la caducidad o nulidad
del signo enfrentado mediante la correspondiente demanda de reconvencion
ante el tribunal, incapacitandole procesalmente para solicitar que una marca
sea declarada nula o caduca ante la OEPM, hasta que el procedimiento judi-
cial no haya concluido.

Para poder ejercer una prejudicialidad efectiva, la Ley 17/2001 dispone
que la OEPM adopte entre sus funciones la de convertirse también en una
entidad de consulta. En este sentido, la Oficina debera anotar en el registro
de la marca objeto de una impugnacion, los hechos y datos relativos al pro-
cedimiento administrativo o judicial de nulidad o caducidad en el que se
halle incursa, asi como toda resolucion o sentencia firme al respecto.

De este modo, tanto la propia OEPM como los tribunales podran consul-
tar el expediente de la marca, y conocer si dispone de causas abiertas por
nulidad o caducidad, o si aquellas ya fueron resueltas, y en qué sentido, para
admitir o inadmitir a trdmite una nueva solicitud o demanda reconvencional
de nulidad o caducidad.

5.2. Dispersion de Jurisdicciones en materia de caducidad y nulidad

La Disposicion Adicional primera dispone en sus apartados 1 y 2 que
la competencia Unica para declarar la nulidad y caducidad de una marca
corresponde a la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas en via directa, con-
cediendo una atribucion de competencias temporal, bien hasta que entre en
vigor el nuevo procedimiento administrativo, y de tipo residual a la jurisdic-
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cion civil, para los casos en los que existiendo una demanda de infraccion
de marcas, la parte demandada decida plantear una cuestion de nulidad o
caducidad de la marca de la demandante en via de reconvencion.

La adopcién de esta regulacion en los términos que propone la Ley
17/2001 podrian contravenir el espiritu de la Directiva (UE) 2015/2436, de
16 de diciembre de 2015, relativa a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros en materia de marcas, en tanto en cuanto su articulo
45 establece:

“1. Sin perjuicio del derecho de las partes a recurrir ante los organos
jurisdiccionales, los Estados miembros estableceran un procedimiento ad-
ministrativo eficiente y expeditivo que permita solicitar a las oficinas la
declaracion de caducidad o de nulidad de una marca.”

La Directiva, que es la norma fundamental que debe guiar al legislador
en la transposicion de su contenido a la ley nacional de marcas, no limita
que las partes —tanto demandante como demandado- puedan acudir a un
procedimiento en el ordenamiento judicial para litigar sobre la caducidad o
la nulidad de una marca. La Directiva al enunciar la frase “sin perjuicio del
derecho de las partes a recurrir ante los organos jurisdiccionales” estable-
ce que se debera ofrecer una garantia minima de que éstas podran acudir a la
via administrativa, pero no de manera exclusiva y excluyente, para ejercitar
sus derechos.

Bajo este sistema, la regulacion que hace la Disposicion Adicional Pri-
mera de la Ley constrifie la accion de caducidad o nulidad del demandante
al orden administrativo, mientras que el demandado podra, en virtud de esta
norma, gozar de la accién de nulidad o caducidad tanto en los tribunales,
como ante la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas, concediendo a este
segundo, el presunto infractor, una ventaja legal no justificada en derecho.

Un demandante, por tanto, se vera perjudicado bajo esta nueva regula-
cion, en tanto en cuanto no podré presentar una demanda ante el orden juris-
diccional en la que solicite de manera conjunta la declaracion de infraccion
contra la marca objeto de litigio, asi como la caducidad o nulidad de este
signo distintivo presuntamente infractor. Asi, fuera de toda logica procesal,
el demandante deberd a la vez presentar una solicitud de nulidad o caduci-
dad ante la OEPM vy una accion de infraccion en los tribunales. Bajo este
supuesto, los tribunales, por otro lado, deberdn suspender de oficio el cono-
cimiento de la infraccion marcaria, al generarse una litispendencia, y espe-
rar a que el procedimiento administrativo haya concluido, provocando una
grave demora que perjudica los intereses del demandante.

En un ejercicio de comparacion legislativa europea, podemos observar
que la interpretacion del articulo 45 de la Directiva (UE) 2015/2436 por
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parte de los legisladores nacionales de los Estados miembros de la Unién no ha
sido pacifica. Asi, mientras Dinamarca Suecia, Bélgica, Holanda, Luxemburgo,
Alemania e Italia'’, incorporan a sus ordenamientos nacionales un sistema dual,
donde demandante y demandado pueden elegir acudir bien al orden administra-
tivo o bien al orden judicial para plantear la caducidad y la nulidad de la marca
y/o ejercer sus acciones de infraccion marcaria; de otro lado Portugal, Grecia,
Austria, y el proyecto de ley de marcas de Francia, recogen un sistema unico de
corte puramente administrativo sin que sea posible recurrir a la doble via.

En este sentido, nos encontramos que la actual Ley de Marcas espafiola pro-
voca la dispersion del conocimiento de causas marcarias entre dos sistemas muy
diferentes. De un lado, el orden administrativo o contencioso-administrativo en
su vis judicial, y de otro, el orden civil. Pero esta dispersion judicial deberia ser
ain mas compleja. Aunque es adecuado que se haya previsto que el orden civil
se encargue de resolver las solicitudes de caducidad o nulidad de una marca,
gracias a la especializacion de los tribunales civiles y la posibilidad de tomar de-
cisiones mediante sus 0rganos colegiados, por otro lado, se debe tener en cuenta
la atribucion de competencia objetiva en materia de propiedad industrial que fue
otorgada a los Juzgados de lo Mercantil con motivo de la Ley Orgénica 8/2003.

La necesaria atribucion de esta competencia se alcanza desde el momento de
la creacion de los juzgados lo mercantil que asumen con caracter exclusivo la
competencia objetiva en materia de propiedad industrial, entre otras materias,
conforme a lo establecido en el art. 86 ter.2 de la Ley Organica del Poder Judi-
cial desde la reforma operada por Ley Organica 8/2003.

En otras materias de competencia exclusiva de los Juzgados de lo Mercantil
de naturaleza similar, como es la propiedad intelectual y la competencia desleal,
no existe esta atribucion de competencia a favor de otros ordenes jurisdiccio-
nales ajenos al mercantil, por lo que las disposiciones contenidas en la Ley de
Marcas actual podrian incurrir en una incompatibilidad legislativa que por el
rango constitucional de cada norma deviniera en su declaracion de inconstitu-
cionalidad, si asi se estimara oportuno por parte del Tribunal Constitucional.

5.3. Jurisdiccion competente para revisar las resoluciones de la OEPM

La reciente modificacion de la Ley 17/2001, de Marcas, por el Real De-
creto-ley 23/2018, de 21 de diciembre, no vino a modificar el articulo 27 de
la Ley que indica que “los actos y resoluciones dictados por los organos de
la Oficina Espariola de Patentes y Marcas seran recurribles de conformidad

17. Todos los paises salvo Italia, ya lo contemplan en su ley nacional de marcas. En el momento de la
elaboracion de este documento, esta pendiente de aprobar la reforma de su ley nacional de marcas en la
que se incluye este sistema dual.
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con lo dispuesto en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juri-
dico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun”, siendo esta disposicion erronea, puesto que la citada ley fue dero-
gada expresamente y sustituida por la vigente Ley 39/2015, de 1 de octubre,
del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

Mas alla de este anacronismo, parece clara que la intencion del legislador
nacional fue mantener que las resoluciones de la Oficina siguieran siendo re-
curridas ante los tribunales del orden contencioso-administrativo, incluidas las
novedosas resoluciones de caducidad y nulidad, segiin la nueva competencia
objetiva vista en el titulo anterior.

La redaccion actual del articulo 27 deberia estar en sintonia con el vigente
articulo 118 de la Ley 24/2015, de Patentes, en lo relativo a las referencias al
juzgado de lo mercantil, como consecuencia de la atribucion de competencia
objetiva en materia de propiedad industrial a los Juzgados de lo Mercantil deri-
vada de la Ley Organica 8/2003.

La atribucion de la competencia a los Juzgados de lo Mercantil persigue
una especializacion de determinados Juzgados quienes asumen con caracter ex-
clusivo la competencia objetiva en materia de propiedad industrial, entre otras
materias, conforme a lo establecido en el articulo 86 ter.2 de la Ley Orgénica
del Poder Judicial, desde la reforma operada por la citada Ley Orgéanica 8/2003.

Asi, parece dentro de toda logica, que la disposicion del articulo 27 de la
Ley 17/2001, pierde su sentido, al atribuir la competencia de los recursos de
nulidad y caducidad de la Oficina al orden contencioso-administrativo.

En otras materias de competencia exclusiva de los Juzgados de lo Mer-
cantil de naturaleza similar, sirva de ejemplo que la Direcciéon General de
los Registros y del Notariado es un 6rgano publico, dependiente del Minis-
terio de Justicia, cuyos procedimientos administrativos se rigen por la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas, al igual que los dimanantes de la Oficina Espa-
fola de Patentes y Marcas.

Los recursos contra las resoluciones de calificacion negativa de los Re-
gistradores de la Propiedad, Mercantiles y de Bienes Muebles, sobre cues-
tiones relativas a estas materias, agotada la via administrativa, mediante re-
soluciones expresas o presuntas, por silencio administrativo, de la Direccion
General de los Registros y del Notariado, pueden ser objeto de impugnacion
ante los 6rganos del orden jurisdiccional civil o mercantil, seglin correspon-
da el objeto del litigio.

Estas resoluciones pueden ser apeladas ante los Juzgados de lo Mercantil
bajo las mismas normas ope legis que se aplican a la propiedad industrial,
es decir, el citado articulo 86 ter.2 de la Ley Orgénica del Poder Judicial, y
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en concreto en este caso, en su apartado e), que especificamente atribuye al
orden judicial mercantil el conocimiento objetivo de “los recursos contra
las resoluciones de la Direccion General de los Registros y del Notariado
en materia de recurso contra la calificacion del Registrador Mercantil, con
arreglo a lo dispuesto en la Ley Hipotecaria para este procedimiento”.

Siendo de aplicacion por tanto la misma norma, entendemos que la de-
manda contra las resoluciones de la OEPM en materia de caducidad y nu-
lidad de marcas, deberan interponerse, en el plazo de dos meses, contados
desde la notificacion de la Resolucion o, tratandose de recursos desestima-
dos por silencio administrativo, en el plazo de cinco meses y un dia desde
la fecha de interposicion del recurso, ante los Juzgados de lo Mercantil de
Madrid, por ser éste el lugar de ubicacion de la Oficina.

El cambio de la actual regla de competencia en favor de los Juzgados de
lo Mercantil, deberia haber sido la ratio legis que el legislador espafol hu-
biera debido adoptar, bajo la observancia de las normas de competencia que
operan en nuestro sistema juridico interno.

6. LA PARALIZACION DE MERCANCIA “EN TRANSITO” Y EL
AGOTAMIENTO DE DERECHO

Se entiende que son mercancias “en trdansito”, aquellas mercancias cuyo
origen y destino sean terceros paises ajenos a la Union Europea, pero que
para llegar a su destino final, deban cruzar las fronteras de la Union.

El articulo 34 de la actual Ley 17/2001 ha sido objeto de una profunda
revision, mientras que el articulo 36 no ha sido modificado, ocasion perdida
para actualizar nuestro modelo juridico a un sistema de protecciéon mas pa-
rejo con el que opera en Centroeuropa.

El nuevo apartado 5 del articulo 34 establece que:

“5. Sin perjuicio de los derechos de los titulares adquiridos antes de la fecha
de presentacion de la solicitud o de la fecha de la prioridad de la marca regis-
trada, el titular de esa marca registrada también tendra derecho a impedir que,
en el trafico economico, terceros introduzcan productos en Espania, sin que sean
despachados a libre practica, cuando se trate de productos, incluido su emba-
laje, que provengan de terceros paises y que lleven sin autorizacion una marca
idéntica a la marca registrada para esos productos, o que no pueda distinguirse
en sus aspectos esenciales de dicha marca.

Este derecho conferido al titular de la marca registrada se extinguira si
durante el procedimiento para determinar si se violo la marca registrada,
iniciado de conformidad con el Reglamento (UE) n°608/2013, el declarante
o el titular de los productos acredita que el titular de la marca registrada no
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tiene derecho a prohibir la comercializacion de los productos en el pais de
destino final.”

El texto adoptado por el legislador espafiol se acerca en gran medida a los
textos normativos de la Unién Europea, en concreto, a la linea trazada por
la “Notificacion de la Comision relativa a la vigilancia del respeto de los
derechos de propiedad intelectual por parte de las autoridades aduaneras
en relacion con las mercancias introducidas en el territorio aduanero de la
Union sin que sean despachadas a libre practica, incluidas las mercancias
en transito” —2016/C244/03- que también sanciona bajo el supuesto anterior
a las conocidas como “mercancias en transito” .

La inclusion de este precepto en la nueva Ley de Marcas ha supuesto
que, las Aduanas espafolas puedan intervenir mercancias infractoras que se
encuentran “de paso” en la Union Europea con destino hacia otros paises.

La Unica posibilidad actual de actuar contra las “mercancias en transito”
infractoras, hasta la entrada en vigor de la reforma de la Ley 17/2001, era
lograr demostrar que dichas mercancias iban a retornar de nuevo a la Union
Europea, y que su presunto destino final era un mero artificio para ocultar el
verdadero lugar de importacion de los productos!'®.

No seria hasta la aprobacion del Reglamento (UE) n°® 608/2013 cuando
se permitiria que las Aduanas lucharan de una manera mas eficaz contra el
comercio internacional de falsificaciones.

Asi, bajo la nueva reforma, el titular de una marca podré prohibir la intro-
duccion de productos con marca idéntica o indistinguible de terceros paises
sin que sean despachados a libre practica, salvo que el duefio de los produc-

18. A raiz de la Sentencia del TJUE de 1 de diciembre de 2011, que resolvia de manera acumulada los
Asuntos C-446/09 y C-495/09, en la conocida como sentencia “Nokia-Philips”, el Tribunal fijo que el
Reglamento (CE) n® 3295/94 y el Reglamento (CE) n°1383/2003 (en vigor en aquel momento), no permi-
tian la lucha contra la introduccion en la Union de mercancias falsificadas y de mercancias piratas, aunque
fueran imitaciones o copias de productos protegidos en la Union por derechos de propiedad intelectual,
si estas se encontraban en deposito aduanero y transito externo de mercancias procedentes de terceros
Estados con destino a otro tercer Estado y su destino no era su venta en el mercado interior de la Union
Europea. Bajo las leyes internacionales del libre comercio, no se podia obstaculizar el libre transito de esa
mercancia que no iba a ser vendida en la Union Europea.

La sentencia abria una puerta a que si el titular de un derecho de propiedad industrial, lograba establecer
las suficientes sospechas de que dicho producto ilicito fuera a ser retornado a la Union Europea y vendido
aqui, entonces las Aduanas de la Unidn no tendrian mas remedio que incautarlo y destruirlo.

No seria hasta la aprobacion del Reglamento (UE) n® 608/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 12 de junio de 2013, relativo a la vigilancia por parte de las autoridades aduaneras del respeto de los
derechos de propiedad intelectual y por el que se deroga el Reglamento (CE) n® 1383/2003 del Consejo,
cuando con el objeto de eliminar el comercio internacional de falsificaciones, se habilité a las Aduanas de
la Unidn a compartir informacion sobre presuntas violaciones de los derechos de propiedad industrial con
las autoridades competentes de terceros paises, y asi intervenir las mercancias infractoras y proceder a su
destruccion, sin que sea necesario determinar con arreglo a la legislacion del Estado miembro donde se
hallan las mercancias si se ha producido una vulneracion de un derecho de propiedad industrial.

Nuestro legislador ha tardado casi 6 afios en adoptar en nuestra ley nacional una disposicion del tal calado.
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tos acredite que el titular de la marca carece de los derechos para prohibir la
comercializacion de productos en el destino final.

7. ESTIMACION DEL PRECIO DE LA LICENCIA HIPOTETICA DE
LA MARCA

La normativa espafiola sobre marcas ha dispuesto hasta la reforma por el
Real Decreto-ley 23/2018, de 21 de diciembre que para fijar la indemniza-
cion por dafios y perjuicios se podia tener en cuenta, si asi lo elige el perju-
dicado, la cantidad que como precio el infractor hubiera debido de pagar al
titular de la marca por la concesion de una licencia que le hubiera permitido
llevar a cabo su utilizacion conforme a derecho.

La actual Ley 17/2001, ha suprimido del articulo 43 apartado 2, letra b,
la disposicion que decia “la cantidad que como precio el infractor hubiera
debido pagar” por otra formulaciéon mas abierta que dispone como criterio
indemnizador:

“b) Una cantidad a tanto alzado que al menos comprenda la cantidad
que el infractor hubiera debido pagar al titular de la marca por la conce-
sion de una licencia que le hubiera permitido llevar a cabo su utilizacion
conforme a derecho.”

Se debe destacar que indistintamente, tanto en el viejo como en el nuevo
texto del citado precepto, el legislador es muy preciso en los términos uti-
lizados y concreta que se trata del precio a pagar, no solo el eventual canon
hipotético sobre ventas u otro de los parametros de remuneracién que se
suelen considerar en una licencia entre entidades independientes, sino que
se trata de un presupuesto minimo sobre el que solicitar una cantidad mayor
con motivo de otros perjuicios sufridos.

El objeto de esta precision indemnizatoria, que la antigua Ley exigia que fue-
ra un “precio cierto” resultaba muy dificil de determinar. La nueva redaccion
del articulo 43 de la Ley 17/2001 establece ahora un criterio mas flexible, una
cantidad a tanto alzado, que para calcular se debe observar desde la perspectiva
segun la cual la indemnizacién por dafios tiene dos objetivos:

1. Objetivo de disuasion: disponer de las medidas, procedimientos y re-
cursos necesarios para garantizar que el respeto de los derechos de marca
sean efectivos, proporcionados y disuasorios. De forma que la normativa
obliga a una perspectiva de la cuantificacion de danos que tenga una dimen-
sion disuasoria.

2. Objetivo de compensacion: disponer que las medidas, procedimientos
y recursos necesarios para garantizar el respeto de los derechos de marca
sean justos y equitativos, disponiendo que la indemnizacion debe ser ade-
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cuada a los dafios y perjuicios efectivos sufridos como consecuencia de la
infraccion.

La Ley de Marcas dispone claramente que a la hora de fijar la indemniza-
cion por dafios y perjuicios, las autoridades judiciales tendran en cuenta todos
los aspectos pertinentes de la vulneracion como las consecuencias economicas
negativas, entre ellas las pérdidas de beneficios que haya sufrido la parte perju-
dicada, cualesquiera beneficios ilegitimos obtenidos por el infractor y, cuando
proceda, elementos distintos de los factores econdmicos, tales como el dafio
moral causado por la infraccion al titular del derecho.

Dada la dificultad de estimar algunos de estos dafios, es por eso que la Ley
17/2001, mediante transposicion directa de la Directiva, ofrece la posibilidad
de establecer una indemnizacion a partir de una cantidad a tanto alzado como
referente para cuantificar el importe de los dafos citados.

El espiritu de la norma es introducir una cantidad objetiva a tanto alzado que,
como minimo, deberia ser la correspondiente al precio de la licencia y que su
cuantificacion deberia mantener el objetivo de compensacion y disuasion. Este
minimo responde, a que no podemos poner en el mismo escalafoén a un licencia-
tario legitimo y a un licenciatario hipotético o infractor.

Efectivamente, si un infractor debiese abonar un canon inferior al margen
operativo total del titular, estaria en una situacion de ventaja ya que solo en el
caso de ser juzgado y sentenciado deberia pagar, y en tal caso, pagaria un impor-
te que todavia le permitiria quedarse con una parte del margen de la operacion.

8. OTRAS NOVEDADES MENORES

De manera muy sucinta, pasamos a referenciar algunas de las novedades que
se han incorporado a la Ley 17/2001 por parte del Real Decreto-ley 23/2018, de
21 de diciembre, a saber:

* Se amplia ampliar la legitimacion para solicitar una marca o nombre comer-
cial ante la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas practicamente con efectos erga
omnes.

* Se elimina la mala fe como motivo de denegacion relativo a la hora de soli-
citar una marca, aunque se podra seguir pidiendo la nulidad de la marca por este
motivo.

* En el momento de solicitar el registro de una marca, el solicitante podra ha-
cer uso de las indicaciones generales de los encabezamientos de las Clases de la
Clasificacion de Niza si se entiende que cubren el requisito de precision y claridad
en los productos o servicios en los que se va a proteger la marca. En aquellos ca-
sos en los que se entienda que el uso de estos encabezamientos no cumple con la
precision y claridad necesarias, se informara al solicitante para que modifique su
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solicitud®.

* Expedicion del titulo de registro de la marca por medios electronicos, conce-
dido el registro de la marca y publicado en BOPI.

* El pago directo de la tasa de renovacion equivale facticamente a la solicitud
de renovacion del signo protegido. Ademas, se debera abonar una tasa para la soli-
citud voluntaria de limitacion o modificacion voluntaria del registro de una marca
por parte de su titular.

» Para el ejercicio de los derechos conferidos por la Ley de Marcas, es necesa-
rio disponer de una direccion postal en el Espacio Economico Europeo, si la parte
interviniente que actie por si misma no dispone de domicilio ni sede en Espafia.

* Ya no es posible presentar una solicitud de marca de la Union Europea ante la
OEPM. La reforma del articulo 84 lo impide, obligando al solicitante a presentar
dicha solicitud directamente ante la EUIPO.

* Se reconoce de manera explicita un uso muy extendido en el trafico econo-
mico: que la marca es un objeto de propiedad y por tanto susceptible de derechos
reales, pudiendo ser entre otros cedida, o vendida a titulo oneroso o gratuito, do-
nada o enajenada, asi como utilizada como aval bancario o para una ampliacion
de capital.

* Se prohibe usar la marca ajena en publicidad comparativa si su uso atenta,
desacredita o denigra a ésta o confunde al publico. Tampoco sera admisible que un
producto o servicio se presente con ciertas afirmaciones como “imitacion de...”,
“copia de...”, “equivalente a...”* o “marca genérica de...””', u obtenga, entre
otros, una ventaja de la reputacion de la marca, nombre comercial u otro signo
distintivo de algun competidor. A este respecto, se debera entender como practica
leal que el uso se haga mediando la buena fe*, que no se genere una confusion al
consumidor sobre la marca ajena y su origen empresarial®, y que no cause un per-
juicio al titular de la marca ajena ni dafie la distintividad de la marca del tercero*.

* Reconocimiento expreso de la prohibicion relativa a registrar marcas

19. Este cambio vino forzado por la adaptacion de las legislaciones nacionales y de la Union, a lo dispuesto
en la Sentencia del Tribunal de Justicia de la Union Europea, que resolvia el Asunto C-307/10, conocida
como “Caso IP Translator”.

20. Sentencia de la Audiencia Provincial de Alicante, n® 135/14, de 13 de junio, en el asunto que enfrentaba
a “Puig” contra “Equivalenza”, por el uso de sistemas de clasificacion de perfumes por equivalencias.
21. Sentencia n® 150/2016 del Juzgado de Marca de la Marca Comunitaria N° 1 de Alicante, sobre medi-
camentos genéricos.

22. Como asi indica la Sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea, de 14 de mayo de 2002,
que resuelve el Asunto C-2/2000.

23. Como dice el Tribunal Supremo en su sentencia de 8 de marzo de 2014, cuanto mas alejados estén los
productos o servicios clasificados en el Nomenclator Internacional de Niza en liza, mas dificil sera probar
que existe riesgo de confusion entre el producto o servicio identificado con la marca del titular legitimo, y
el producto o servicio de aquel que usa la marca ajena sin consentimiento.

Por otro lado, en el “Caso L’Oréal” se determind, por parte del Tribunal de Justicia de la Union Europea,
en su sentencia de 18 de junio de 2009, que la obtencion de una ventaja desleal es suficiente para probar la
infraccion y prohibir el uso sin necesidad de probar el riesgo de confusion.
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similares a DOP, IGP, ETG o DOVP. La nueva Ley amplia el catdlogo de
prohibiciones relativas al impedir el registro de marcas idénticas y similares
a denominaciones de origen protegidas e indicaciones geograficas protegi-
das, asi como denominaciones tradicionales de vinos o especialidades tradi-
cionales garantizadas.

* Se extiende el catdlogo de prohibiciones absolutas, mediante la denega-
cion del registro a marcas idénticas o similares cuyos elementos distintivos
“consistan en, o” reproduzcan en sus elementos esenciales, la denomina-
cion de una obtencion vegetal anterior registrada, o que se refieran a obten-
ciones vegetales de la misma especie o estrechamente conexas.

* Desaparece la prohibicion de uso de una marca en la presentacion de un
producto. A nuestro juicio, ésta es quizd una de las novedades més desafor-
tunadas que ha traido la nueva Ley. Con la desaparicion de dicho parrafo,
reemplazado por las escuetas letras de la a) a la c), consideramos que se
priva a los titulares de marca para luchar frente a terceros infractores que
pretendian utilizar la marca registrada sin su consentimiento y aprovecharse
de su reputacion.

* Usos de la marca con finalidad parasitaria: el reformado articulo 37 de
la Ley 17/2001 que versa sobre las limitaciones del derecho de marca, en
verdad oculta una préctica peligrosa, la parasitacion de marcas ajenas por
terceros. La redaccion mas amplia de este nuevo apartado 1 letra c) con res-
pecto a la redaccion anterior de la Ley de Marcas puede dar lugar a un uso de
la marca con finalidad parasitaria tratando de lograr una transferencia de las
cualidades y atributos de un producto a otro, asi como su imagen de calidad,
logrando una mas rapida y facil penetracion en el mercado®.

* La desaparicion de las “marcas de cobertura”™: la jurisprudencia espa-
nola y de la Unidn, habian consolidado a lo largo de este ultimo lustro una
doctrina por la cual el ius prohibendi permite extender sus efectos sobre
el derecho de uso (ius utendi) de una marca registrada. Sin embargo, el
Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas, en su sentencia de 21
de febrero de 2013, en el Asunto C-561/11, dictamind en contra de esta
doctrina a favor de ese derecho de uso ilimitado sobre la base del derecho

24. La Audiencia Provincial de Alicante en su sentencia de 6 de octubre de 2017, que enfrentaba a las
marcas “G-Star Raw” contra “Mango” por el uso de la segunda del término “raw” en sus portales de
internet, determind que aunque el vocablo “raw” fuera una palabra extranjera, concretamente inglesa que
significa entre otras acepciones “no lavado”, el uso del que habia hecho “Mango” de dicha palabra debia
considerarse una infraccion de marca, puesto que se evocaba a la marca de su competidora “G-Star Raw”
y dafiaba su distintividad intrinseca.

25. Véase en este sentido la sentencia n® 150/2016, del Juzgado de lo Mercantil n° 1 de Alicante, de Marca
Comunitaria, de 15 de junio de 2016.E1 Juzgado resolvio que “el uso de la marca ajena en la publicidad de
los medicamentos era un uso publicitario, no meramente descriptivo, y ademds real y efectivo, por cuanto
que tiene la aptitud de mermar la funcion de inversion y de publicidad de las marcas”.
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positivo.

La interpretacion literal de la Directiva 2008/95/CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de octubre de 2008, relativa a la aproximacion de
las legislaciones de los Estados miembros en materia de marcas, no faculta
que un titular de una marca registrada tenga que soportar una limitacion de
su derecho, frente a un infractor, por la circunstancia que éste fuera también
titular de un registro de marca posterior.

* La proteccion del derecho del titular de una marca posterior en los proce-
sos por violacion de marca: el Real Decreto-ley 23/2018, de 21 de diciembre,
introduce un nuevo articulo 41 bis en la Ley de Marcas. En este sentido, una
marca registrada posterior podra ser protegida, en tanto en cuanto ésta es usada
validamente, y en contra de los derechos de una marca anterior, quien no podra
oponerse o solicitar la nulidad de la marca posterior si aquella atin no ha hecho
un uso efectivo de la misma. Del mismo modo, un titular de marcas anterior no
podré interferir en el uso y derecho pacifico de un titular de marca posterior,
si aquel signo no puede declararse nulo por un agotamiento de derecho de la
marca anterior con motivo de una prescripcion por tolerancia, cuando la marca
anterior no goce de distintividad o cuando la marca anterior no pruebe su carac-
ter de marca renombrada. De igual modo, una marca no podra utilizarse para
fundamentar la base de un procedimiento de infraccion y violacion del signo
distintivo, si como consecuencia de una excepcion, la marca puede ser decla-
rada caducada, incluso contra una marca posterior, si aquella podria haber sido
declarada caducada en el momento de su registro.

* Se legitima a los licenciatarios para ejercer la accion por infraccion de
marca, sin dejar claro si para ello la licencia debe estar inscrita en el Regis-
tro de Marcas. Tal cuestion surge puesto que el propio apartado 7 del citado
articulo y la Disposicion Adicional Primera de la ley marcaria, hacen una
remision expresa a la Ley 24/2015 de Patentes “en todo aquello que no sea
incompatible con su propia naturaleza o contrario” a la Ley de Marcas.
Parece claro que el licenciatario no exclusivo solo podra ejercer acciones
de violacion si le consiente el titular, y que el licenciatario exclusivo puede
interponer una accion si ha requerido, mediante notificacion fehaciente, al
titular de la marca que las ejercite y éste no ha ejercitado ninguna accion en
el plazo de 3 meses. De igual modo, cualquier licenciatario podré intervenir
en el proceso de violacion entablado por el titular del signo distintivo para
que se le reparen los dafios y perjuicios que puedan ser acreditados.

* Novedades sobre las marcas colectivas y las marcas de garantia: se ha
eliminado como causa de caducidad para las marcas colectivas la inadmi-
sion de una persona en la asociacion. Por otro lado, se debe sefialar como
novedad que una marca colectiva y una marca de garantia son objetos de
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propiedad y pueden obtenerse, transmitirse o defenderse frente a cualquier
vulneracion.

9. BALANCE Y CONCLUSIONES

En términos generales, del estudio de la Ley 17/2001, podemos concretar
que la transposicion de la Directiva (UE) 2015/2436, por parte del legislador
espafiol ha sido suficientemente satisfactoria, situacion que no impide que
las criticas y sugerencias planteadas en nuestro documento deban ser toma-
das en cuenta por los o6rganos legislativos. Los defectos observados en esta
Ley 17/2001 reformada, consideramos que podrian quedar subsanados si en
la proxima legislatura el proyecto de ley, cuya tramitacion parlamentaria por
via de urgencia no ha podido culminarse en esta legislatura, puede ser nego-
ciado entre la sociedad civil y los partidos politicos, a fin de dotar a nuestro
ordenamiento juridico de la mejor ley de marcas posible. Omisiones flagran-
tes de derechos que la Directiva concede a los titulares de marca no deben
ser olvidados. Por otro lado, hacemos una llamada de atencion a nuestro
legislador para que sea valiente. Las Directivas emanadas de 1la Unidn Euro-
pea son, en esencia, un marco minimo de regulacion, que nuestro legislador
puede mejorar y ampliar. No hay que tener miedo a implementar un sistema
juridico nacional mejor que el que la Directiva sefiala, si esto otorga un ma-
yor beneficio y proteccion a los titulares de marcas, pero siempre respetando
el espiritu de la norma de la Union.

Por tanto, las novedades planteadas en esta ley merecen nuestra valora-
cion positiva, y somos conscientes de que nuestras sugerencias deben pos-
ponerse hasta una nueva reforma, pese a que no hemos dejado de insistir
en ellas durante estos ultimos, y largos, mas de dos afios de procedimiento
legislativo, hasta que la nueva Ley de Marcas ha sido aprobada.

El 22 de enero de 2019, el Congreso de los Diputados convalido el Real
Decreto-ley 23/2018, que aprueba la reforma de la Ley de Marcas y aprobd
su tramitacion como un nuevo Proyecto de Ley, por lo que se abre la posibi-
lidad de mejorar el texto de la nueva ley.
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RESUMEN

Este trabajo tiene por objeto comentar la Sentencia del Tribunal de Jus- 119
ticia (Sala Cuarta) de la Union Europea de 19 de diciembre de 2018 (asunto
C-572/17), conocido como “Caso Syed”, en la que el Tribunal de Justicia
consolida la doctrina jurisprudencial de los Casos Peek, Donner y Dimen-
sione y, ampliando el alcance del derecho de distribucion (articulo 4.1 de
la Directiva 2001/29/CE), ha resuelto que el articulo 4.1 de la Directiva
2001/29 debe interpretarse en el sentido de que el almacenamiento por un
comerciante de mercancias que portan un motivo protegido por un derecho
de autor en el territorio del Estado miembro de almacenamiento puede cons-
tituir una infraccion del derecho exclusivo de distribucion, cuando dicho
comerciante ofrece para la venta en una tienda sin autorizacion del titular
de dicho derecho de autor mercancias idénticas a las que almacena, siempre
que las mercancias almacenadas estén destinadas efectivamente a la venta
en el territorio del Estado miembro en el que se encuentra protegido dicho
motivo.

1. Abogado asociado del departamento de Propiedad Intelectual e Industrial del bufete Clifford Chance
(correo electronico: juan.cuerva@cliffordchance.com) y profesor-colaborador de la Universitat Oberta de
Catalunya (UOC). Las opiniones sobre las cuestiones que constituyen el objeto de este trabajo correspon-
den exclusivamente a su autor y no reflejan la posicion del bufete Clifford Chance al respecto.
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PALABRAS CLAVE

Directiva 2001/29/CE , derecho de distribucion, mercancias destinadas a la venta que
portan un motivo protegido por un derecho de autor, almacenamiento con fines comer-
ciales, almacén separado del lugar de venta.

ABSTRACT

This article analyses the Judgment issued by European Court of Justice (Fourth
Chamber) of 19 December 2018 (matter C-572/17), known as the “Syed Case”, whe-
reby the European Court of Justice has (i) consolidated the doctrine of the Peek, Don-
ner and Dimensione cases; and (ii) expanding the scope of the distribution right, has
decided that the storage by a retailer of goods bearing a motif protected by copyright
on the territory of the Member State where the goods are stored may constitute an
infringement of the exclusive distribution right (article 4.1 Directive 2001/29/CE),
when that retailer offers for sale, without the authorisation of the copyright holder,
goods identical to those which he is storing, provided that the stored goods are ac-
tually intended for sale on the territory of the Member State in which that motif is
protected.

KEYWORDS

Directive 2001/29/EC, Distribution right, Goods bearing a copyrighted motif
intended for sale, Storage for commercial purposes, Storage facility separate
from place of sale.

1. HECHOS QUE ORIGINARON EL LITIGIO PRINCIPAL

La Sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea (“TJUE”) de
19 de diciembre de 2018 (asunto C-572/17) objeto del presente comentario (la
“Sentencia”) trae causa de un procedimiento penal seguido ante los tribunales
suecos contra el Sr. Imran Syed.

En particular, el Sr. Syed regentaba un comercio minorista en la zona de
Gamla Stan, Estocolmo (Suecia), en el que se comercializaban, entre otros ob-
jetos, prendas de vestir, banderas y accesorios con motivos relativos a la mu-
sica rock. Ademads de los productos puestos a la venta en la tienda, el Sr. Syed
almacenaba mercancias de este tipo en dos almacenes distintos. Uno contiguo
a su comercio y un segundo almacén situado a las afueras de Estocolmo, en
el distrito de Bandhagen?®. Era un hecho probado que el Sr. Syed abastecia su

2. Ni en la Sentencia ni en las Conclusiones del Abogado General Sr. M. Campos Sanchez-Bordona, pre-
sentadas el 3 de octubre de 2018 (las “Conclusiones del Abogado General”), se precisa si el Sr. Syed era
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comercio con productos procedentes de ambos almacenes.

Como quiera que los productos que vendia el Sr. Syed en su establecimiento
vulneraban derechos de marca y derechos de propiedad intelectual de sus titu-
lares (eran copias pirata)’, se inici6 un procedimiento penal contra el Sr. Syed
por la violacion de tales derechos.

En efecto, segiin el Ministerio Fiscal sueco (Riksdklagaren), el Sr. Syed
cometia una doble infraccion:

a) Por un lado, infringia derechos de marca al reproducir de un modo ili-
cito, en la venta de ropa y accesorios, signos idénticos o similares a ciertas
marcas registradas de la Unidn. La infraccion de los derechos marcarios tenia
lugar al importar los productos a Suecia, ofrecerlos en su establecimiento y al-
macenarlos tanto en su tienda, como en los dos almacenes antes mencionados*;
y

b) Por el otro, vulneraba también derechos de propiedad intelectual al po-
ner a disposicion del publico ropa y articulos protegidos por derechos de autor
sin autorizacion de los titulares de tales derechos. En particular, la infraccion
consistia en la distribucion y en la oferta para la venta de los productos ilicitos
en el establecimiento abierto al publico, en el almacén adyacente y en el alma-
cén mas alejado.

El Tribunal de Primera Instancia (tingsrétt) condend al Sr. Syed por infrac-
cion de los derechos de marca en relacion con todas las mercancias, tanto las
que se hallaron en el establecimiento comercial, como en los dos almacenes.
Las acciones por infraccion de derechos de propiedad intelectual también pros-
peraron, pero la condena, en cambio, quedo limitada Uinicamente a los objetos
expuestos en la tienda y a aquellos que, siendo idénticos a éstos, se encontraban
en los almacenes. El Tribunal de Primera Instancia, por tanto, efectudé una doble
distincion de las mercancias en lo que a la infraccion de derechos de autor se
refiere:

propietario de los almacenes. Parece ser que si lo era de la tienda (vid. parrafo 21 de las Conclusiones del
Abogado General). No obstante, esta circunstancia en nada incide en la solucion alcanzada por el TJUE en
este asunto. Esta cuestion podria haber resultado de interés, en su caso, en el supuesto de que el Sr. Syed
no fuera propietario de los almacenes y el propietario de los mismos tuviera conocimiento de que los pro-
ductos almacenados por el Sr. Syed eran infractores.

3. Del relato de hechos contenido en la Sentencia y en las Conclusiones del Abogado General parece
desprenderse, respecto de los productos que el Sr. Syed ofrecia para la venta, que los motivos protegidos
por derechos marcarios y los motivos protegidos por derechos de autor eran distintos. Nada obstaria, sin
embargo, al menos bajo la legislacion espafiola, a que un particular signo distintivo estuviera protegido
al mismo tiempo por derechos de marca y derechos de autor. En este sentido, recuérdese que el articulo 3
del Real Decreto Legislativo 1/1996, de 12 de abril, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
Propiedad Intelectual, regularizando, aclarando y armonizando las disposiciones legales vigentes sobre la
materia (“Ley de Propiedad Intelectual” o “LPI”) admite expresamente que los “los derechos de autor
son [...] acumulables con: [...] 2° Los derechos de propiedad industrial que puedan existir sobre la obra”.
4. Para el caso de Espafia, vid. articulo 34 de la Ley 17/2001, de 7 de diciembre, de Marcas.
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a) Considerd que los objetos que se ofrecian a la venta en la tienda, asi
como aquellos productos almacenados que eran idénticos a los de la tienda’,
infringian la Ley de Propiedad Intelectual Sueca.

b) Por el contrario, no podia considerarse que aquellos objetos que se en-
contraban almacenados, pero que no se ofrecian a la venta en la tienda del Sr.
Syed, supusieran una infraccion de la Ley de Propiedad Intelectual Sueca.

A este respecto, es importante destacar que la normativa sueca sobre propie-
dad intelectual reputa como infraccion del derecho de autor, entre otras “medi-
das”, “explotar la obra sin el consentimiento de su autor, mediante su puesta a
disposicion del publico, en particular, cuando se ofrecen a la venta, en alquiler
o0 en préstamo copias de la obra, o cuando se distribuyen de algun otro modo
al publico™®. Asimismo, ni Ley de Propiedad Intelectual Sueca ni tampoco la
Directiva 2001/29/CE prohiben el almacenamiento per se de obras protegidas
(con el proposito de venderlas, pero sin llegar a ofrecerlas a la venta al publico).

Recurrida en apelacion la sentencia del Tribunal de Primera Instancia por
el Sr. Syed, el Tribunal de Apelacion de Estocolmo (Sala de patentes y de lo
mercantil) estimd parcialmente el recurso del Sr. Syed, manteniendo la condena
por la infraccion de derechos de marca y revocando la sentencia del Juzgado de
Primera Instancia en cuanto a la infraccion de derechos de propiedad intelectual
por las mercancias depositadas en los almacenes que eran idénticas a las vendi-
das en la tienda. Segun el Tribunal de Apelacion, era indiscutido que el Sr. Syed
habia almacenado efectivamente productos ilicitos con la finalidad de venderlos,
pero ni los habia ofrecido a la venta ni los habia distribuido al publico de alglin
otro modo. Por tanto, el quebranto de los derechos de autor debia circunscribirse
estrictamente a los productos ofrecidos a la venta en la tienda.

No estando el Ministerio Fiscal sueco conforme con la sentencia del Tribunal de
Apelacion de Estocolmo, la recurrié ante el Tribunal Supremo sueco (Hogsta dom-
stolen) solicitando que se confirmara la sentencia del Tribunal de Primera Instancia
en el sentido de entender que la oferta de productos para la venta en la tienda del Sr.
Syed también debia incluir los productos idénticos guardados en los almacenes, esto
es, los 599 productos que, hallados en los almacenes, eran idénticos a los exhibidos
en el comercio. Adicionalmente, el Ministerio Publico instd al Tribunal Supremo
sueco a que plantear una cuestion prejudicial al TJUE sobre la interpretacion del
alcance del articulo 4.1 de la Directiva 2001/29/CE. Recordemos que el referido
precepto de la Directiva 2001/29/CE, relativo al derecho de distribucion, dispone:

5. 599 prendas del total de objetos depositados en los dos almacenes.

6. Articulo 2, parrafo tercero, punto 4 de la Lag (1960:729) om upphovsritt till litterdra och konstnérliga
verk (“Ley de Propiedad Intelectual Sueca”) que traspuso al ordenamiento sueco la Directiva 2001/29/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2001, relativa a la armonizacion de determinados
aspectos de los derechos de autor y derechos afines a los derechos de autor en la sociedad de la informacion
(“Directiva 2001/29/CE”).
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“l. Los Estados miembros estableceran en favor de los autores, respecto del
original de sus obras o copias de ellas, el derecho exclusivo de autorizar o
prohibir toda forma de distribucion al publico, ya sea mediante venta o por
cualquier otro medio.”

El Tribunal Supremo sueco accedio a la peticion del Ministerio Fiscal y
decidiod plantear la cuestion prejudicial al TJUE al respecto. Las dudas inter-
pretativas del Alto Tribunal sueco tenian un doble origen. Por una parte, ni la
Ley de Propiedad Intelectual Sueca ni la propia Directiva 2001/29/CE pro-
hiben expresamente el almacenamiento de obras protegidas con el propdsito
de comercializarlas. A mayor abundamiento, en el procedimiento legislativo
de trasposicion de la Directiva 2001/29/CE, el Gobierno sueco habia sefiala-
do interpretacion auténtica de la norma que para que una conducta estuviera
comprendida dentro del &mbito del derecho de distribucion no era necesario
que la conducta se hubiera consumado, siendo suficiente que el ejemplar de
la obra se hubiera ofrecido al publico mediante, por ejemplo, un acto publi-
citario. Por otro lado, el propio TJUE habia resuelto en el caso Dimensione’
que puede existir una infraccidon del derecho de distribucién (articulo 4.1
de la Directiva 2001/29/CE) cuando una persona adopta medidas o realiza
actos previos a la conclusion de un contrato de compraventa, como puede
ser la oferta para su venta de objetos protegidos por derechos de autor. La
duda, por tanto, que se planteaba el Tribunal Supremo sueco era si las mer-
cancias ilicitas que el Sr. Syed tenia depositadas en sus almacenes podian
considerarse puestas a la venta cuando dichas mercancias eran idénticas a las
comercializadas en su tienda.

2. CUESTIONES PREJUDICIALES PLANTEADAS POR EL TRIBU-
NAL SUPREMO SUECO

A la vista de las circunstancias descritas, el Tribunal Supremo sueco de-
cidid suspender el procedimiento y plantear al TIJUE, mediante resolucion
de 21 de septiembre de 20178, las dos siguientes cuestiones prejudiciales en
torno a la interpretacion del articulo 4.1 de la Directiva 2001/29/CE:

“1. Cuando en una tienda se ofrecen ilicitamente a la venta mercancias con
motivos protegidos, ;puede concurrir una violacion del derecho exclusivo de
distribucion del autor, establecido en el articulo 4, apartado 1, de la Directiva
2001/29, también respecto a las mercancias con motivos idénticos que se en-
cuentran en almacenes de la persona que ofrece a la venta las mercancias?

7. Sentencia del TJUE de 13 de mayo de 2015 (C-516/13, Dimensione Direct Sales y M. Labianca).
8. Recibida por el TJUE el 28 de septiembre de 2017. Dicha peticion de cuestion prejudicial fue publicada
en el Diario Oficial de la Union Europea (“DOUE ) de 4 de diciembre de 2017 (2017/C 412/26).
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2. ;Tiene alguna relevancia que las mercancias se encuentren en un al-
macén contiguo a la tienda o en otro lugar?”

En esencia, las cuestiones prejudiciales del Tribunal Supremo sueco tenian
por objeto delimitar el ambito o alcance del derecho de distribucién y, en parti-
cular, determinar si dicho derecho se extendia a un concreto grupo de productos
del Sr. Syed. Recordemos que los productos protegidos por derechos de autor
que el Sr. Syed tenia bajo su posesion podian dividirse en tres grupos distintos:

a) Un primer grupo de productos que reproducian obras protegidas por dere-
chos de autor sin autorizacion de sus titulares y que el Sr. Syed ofrecia a la venta
en su Comercio;

b) Un segundo grupo de productos idénticos a los exhibidos en la tienda del
Sr. Syed (que se habian cuantificado en 599 prendas), que estaban depositados
en sus almacenes y no se ofrecian a la venta; y

¢) Finalmente, un tercer grupo de grupo de productos pirata, que estaban
igualmente almacenados, pero que ni se ofrecian a la venta ni eran idénticos a
los productos expuestos en la tienda del Sr. Syed.

Las dos cuestiones prejudiciales formuladas por el Tribunal Supremo sueco
se referian tinica y exclusivamente al segundo grupo de productos, esto es, a los
que, siendo idénticos a los vendidos en la tienda, estaban depositados en los dos
almacenes.

Puestos los hechos en relacion con la norma, a través de sus cuestiones preju-
diciales, particularmente a través de la primera, lo que el Tribunal Supremo sue-
co solicitaba al TJUE es que dilucidara si el articulo 4.1 de la Directiva 2001/29/
CE debe interpretarse en el sentido de que el almacenamiento por un comer-
ciante de mercancias que portan un motivo protegido por un derecho de autor
en el territorio del Estado miembro de almacenamiento puede constituir una
infraccion del derecho de distribucion del titular de ese derecho (articulo 4.1)
cuando dicho comerciante ofrece para la venta en una tienda sin autorizacion
del titular de dicho derecho de autor mercancias idénticas a las que almacena
sin autorizacion de dicho titular. Adicionalmente, el TIUE debia responder si, a
tales efectos, es relevante la distancia existente entre el lugar de almacenamiento
y el lugar de venta.

Formuladas dichas cuestiones prejudiciales, ninguno de los Estados miem-
bros presentd observaciones. Sé6lo lo hizo la Comision Europea y el Minis-
terio Fiscal sueco. El 3 de octubre de 2018 el Abogado General present6 en
audiencia publica sus conclusiones generales. El 19 de diciembre de 2018 el
TJUE dicto la Sentencia en el caso C-572/17 (Syed) (“Caso Syed”) objeto del
presente comentario, cuyo fallo fue publicado en el DOUE de 18 de febrero
de 2019°.

9.2019/C 65/20.
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3. DOCTRINA JURISPRUDENCIAL DEL TJUE SOBRE EL DERE-
CHO DE DISTRIBUCION ANTERIOR AL CASO SYED

Como hemos visto, en el Caso Syed se le planteaban al TJUE cuestiones
prejudiciales relativas a la delimitacion del alcance del derecho exclusivo de
distribucion previsto en el articulo 4.1 de la Directiva 2001/29/CE.

No era esta la primera ocasion en la que el TJUE debia pronunciarse
sobre el alcance del derecho de distribucion. De hecho, ya lo habia hecho
con anterioridad en tres casos distintos. A saber, en la sentencia de 17 de
abril de 2008 (C-456/06, Peek) (“Caso Peek”), en la sentencia de 21 de ju-
nio de 2012 (C-5/11, Donner) ( “Caso Donner”) y en la sentencia de 13 de
mayo de 2015 (C-516/13, Dimensione) ( “Caso Dimensione”). Precisamente
la doctrina del TJUE recaida en estos tres asuntos explicaba las dudas inter-
pretativas del Tribunal Supremo sueco en el Caso Syed. De ahi que tenga
interés repasar la posicion del TJUE en torno al derecho de distribucioén con
anterioridad a la Sentencia que ahora nos ocupa.

3.1. La sentencia del TJUE de 17 de abril de 2008 (Caso Peek): existe un
acto de distribucion cuando se transmite la propiedad del objeto pro-
tegido por derechos de propiedad intelectual mediante compraventa o
cualquier otro medio distinto de la venta

En el supuesto resuelto por la sentencia de 17 de abril de 2008 dictada
en el Caso Peek, la Sala Cuarta del TJUE la misma que debia resolver el
Caso Syed tuvo que dar respuesta a las cuestiones perjudiciales que le habia
planteado el Tribunal Supremo alemén con relacion a la distribucion de de-
terminado mobiliario. La importancia del Caso Peek radica en que en ¢l el
TJUE sent6 la doctrina primera sobre la que evolucionaria posteriormente su
interpretacion del concepto de “distribucion” del articulo 4.1 de la Directiva
2001/29/CE.

En el Caso Peek, el TJUE debia concluir, si, ademas de los supuestos
donde efectivamente existia una transmision de la propiedad, también debia
calificarse de “distribucion” al publico “por cualquier otro medio distinto
de la venta”, en el sentido del articulo 4.1 de la Directiva 2001/29/CE, la
practica consistente en:

a) Permitir el acceso del publico a los ejemplares protegidos por los de-
rechos de autor sin la transmision de la propiedad ni de la posesién y, por
tanto, sin la transmision del poder de disposicion efectivo; y

b) Exponer en el escaparate de una tienda una obra protegida (sillon di-
sefiado por Le Corbusier), sin que la misma se pusiera a disposicion para el
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uso ni para su adquisicion por parte de los clientes de un determinado esta-
blecimiento comercial.

En ambos casos la respuesta del TJUE fue negativa. Partiendo de la pre-
misa de que (1) el concepto de “distribucion” se define mas claramente en el
Tratado de la OMPI sobre Derecho de Autor (“TODA”)'" que en el articulo
4.1 de la Directiva 2001/29/CE y que, (ii) el articulo 4.1 de la Directiva
2001/29/CE debe ser interpretado a la luz de las obligaciones internaciona-
les asumidas por la Unién Europea en dicho tratado internacional, el TJUE
dejo sentado que los términos “mediante venta o por cualquier otro medio”
que emplea el articulo 4.1 de la Directiva 2001/29/CE deben ser interpre-
tados como una forma de distribucion que suponga una transmision de la
propiedad. Ello es asi, a juicio del TJUE, porque el articulo 6.1 del TODA
define el concepto de distribucion como el derecho de autorizar la puesta
a disposicion del publico del original y de los ejemplares de sus obras me-
diante venta u “otra transferencia de propiedad”. Por tanto, coincidiendo
ambos preceptos en que ‘“‘mediante venta” existe un acto de distribucion,
pero divergiendo en los términos de la segunda parte de su redaccion (“o por
cualquier otro medio” en el articulo 4.1 de la Directiva 2001/29/CE versus
“otra transferencia de propiedad” en el articulo 6.1 del TODA), una inter-
pretacion conjunta de ambos preceptos debia llevar a la conclusion de que la
“distribucion” debe suponer una trasmision de la propiedad.

Al anterior razonamiento, el TJUE afiadio, haciendo una interpretacion
sistematica de los dos apartados del articulo 4 del TODA y del articulo 6 de
la Directiva 2001/29/CE, que la anterior conclusion:

“34. [...] se impone igualmente a partir de la interpretacion de las res-
pectivas disposiciones del TDA y de la Directiva 2001/29 referentes al ago-
tamiento del derecho de distribucion. Dicho agotamiento se prevé en el ar-
ticulo 6, apartado 2, del TDA, el cual lo vincula a los mismos actos que los
que se contemplan en el apartado 1 de ese articulo. En consecuencia, los
apartados 1y 2 del articulo 6 del TDA forman un todo que es preciso inter-
pretar conjuntamente. Pues bien, esas dos disposiciones se refieren expresa-
mente a actos que suponen una transmision de propiedad.

35. Los apartados 1y 2 del articulo 4 de la Directiva 2001/29 siguen la
misma sistematica que el articulo 6 del TDA y tienen por objeto la adapta-
cion del Derecho comunitario a dicha disposicion. Pues bien, al igual que el
articulo 6, apartado 2, del TDA, el articulo 4, apartado 2, de esta Directiva
prevé el agotamiento del derecho de distribucion respecto del original o de

10. Adoptado en Ginebra el 20 de diciembre de 1996 y aprobado en nombre de la Comunidad Europea por
la Decision 2000/278/CE del Consejo de 16 de marzo de 2000 (Diario Oficial numero L 89 de 16 de marzo
de 2000, pagina 6).
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copias de las obras en caso de que se haya realizado la primera venta u otro
tipo de cesion de la propiedad del objeto. Dado que el articulo 4 adapta el
Derecho comunitario al articulo 6 del TDA y que es preciso interpretar di-
cho articulo 4, al igual que el articulo 6 del TDA, como un todo, se deduce
que el término «por cualquier otro medio» que aparece en el apartado 1 del
articulo 4 de la Directiva 2001/29 debe interpretarse conforme al sentido
que le otorga el apartado 2 de dicho articulo, es decir, entendiéndose que
supone una transmision de propiedad.

36. De las consideraciones anteriores se desprende que solo quedan
comprendidos dentro del concepto de distribucion al publico del original
de una obra o de una copia de ella por cualquier otro medio distinto de la
venta, en el sentido del articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2001/29, los
actos que suponen exclusivamente la transmision de propiedad del objeto.
[...]"

Consecuentemente, la respuesta del TJUE a las cuestiones prejudiciales
que le habian sido planteadas fue que el concepto de distribucion al publico
del original de una obra (o de una copia de ella) “por cualquier otro medio
distinto” de la venta, en el sentido de articulo 4.1 de la Directiva 2001/29/
CE supone exclusivamente una transmision de la propiedad del objeto pro-
tegido por derechos de autor. Por el contrario, otras conductas, como la po-
sibilidad de usar las reproducciones de una obra protegida por derechos de
autor o la exposicion al publico de dichas reproducciones en un escaparate,
sin que exista la posibilidad de adquirir la propiedad de dichas obras no
constituyen actos de “distribucion”"'.

3.2. La sentencia del TJUE de 21 de junio de 2012 (Caso Donner): dirigir
publicidad al publico residente en un Estado miembro determinado y crear
(o poner a su disposicion) un sistema de entrega y un modo de pago especi-
ficos, 0 que permite hacerlo a un tercero, poniendo de este modo a ese pu-
blico en condiciones de que se le entreguen copias de obras protegidas por
derechos de autor en ese mismo Estado miembro, constituye “distribucion”
al publico

En el Caso Peek el TJUE respondio, en sintesis, que s6lo los actos que suponen
exclusivamente la transmision de la propiedad del objeto estaban comprendidos en
el concepto de distribucion al publico ex articulo 4.1 de la Directiva 2001/29/CE.

11. Aunque la exposicion de la obra en el escaparate no constituyera un acto de distribucion, si que cons-
tituiria, en nuestra opinion, un acto de comunicacion al publico con encaje en el articulo 3 de la Directiva
2001/29/CE. De este parecer también es Bercovitz Rodriguez-Cano, R., “El alcance del derecho de dis-
tribucion” en Revista Doctrinal Aranzadi Civil-Mercantil, nimero 5, afio 2015, ed. Aranzadi, disponible
on-line con el nimero de marginal BIB 2015\2279.
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La sentencia de 21 de junio de 2012 (asunto C-5/11) dictada en el Caso
Donner fue la primera ocasidn en la que, tras el caso Peek, el TJUE amplio6
el concepto de distribucidn, englobando en €l conductas que iban mas alla de
los actos traslativos del dominio. En particular, en el caso Donner el TJUE
puntualizé que el derecho de distribucion se extendia también a todos aque-
llos actos necesarios para que se produjera el traslado posesorio a favor del
adquirente de la obra protegida (consumacion mediante la correspondiente
traditio). En efecto, en el caso Donner el nudo gordiano, conforme a las
cuestiones prejudiciales que habian sido planteadas al TJUE por el Tribunal
Supremo aleman, era si el concepto de “distribucion’:

a) Incluia solo la transmision de la propiedad de las mercancias (doctrina
del Caso Peek); o si

b) También se extendia a los actos necesarios para que el comprador os-

tentara el poder de disposicion de la cosa (posesion).
Para dar respuesta a esta cuestion, el TJUE partiéo de nuevo en su razona-
miento de la doctrina sentada en el Caso Peek y, tras concluir que el concep-
to de “distribucion” del articulo 4.1 de la Directiva 2001/29/CE debia reci-
bir una interpretacion auténoma en el Derecho comunitario, se pronuncié en
los siguientes términos:

“26. [...] la distribucion al publico se caracteriza por una serie de ope-
raciones que incluyen, cuando menos, la celebracion de un contrato de ven-
ta y el cumplimiento del mismo mediante la entrega a un comprador, que
forma parte del publico. Por tanto, en el contexto de una venta transfron-
teriza, las operaciones que dan lugar a la «distribucion al publico», con
arreglo al articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2001/29, pueden tener
lugar en varios Estados miembros. En tal contexto, una transaccion de este
tipo puede vulnerar el derecho exclusivo de autorizar o prohibir toda forma
de distribucion al publico en varios Estados miembros.

27. Por tanto, los comerciantes son responsables de cualquier operacion
que realicen o que se realice por su cuenta que dé lugar a una «distribucion
al publicoy en un Estado miembro en el que los bienes distribuidos estén
protegidos por derechos de autor. También se les puede imputar cualquier
operacion de la misma naturaleza realizada por terceros cuando dichos co-
merciantes seleccionaron especificamente el publico del Estado de destino y
no podian desconocer las actuaciones de esos terceros.

28. En unas circunstancias como las controvertidas en el litigio princi-
pal, en las que la entrega al comprador, que forma parte del publico, en otro
Estado miembro no se realizo por el comerciante interesado o por su cuenta,
corresponde, en consecuencia, a los tribunales nacionales apreciar, caso
por caso, si existen indicios que permitan concluir que dicho comercian-
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te, por un lado, selecciono efectivamente al publico residente en el Estado
miembro en el que llevo a cabo la operacion que dio lugar a una «distri-
bucion al publico», con arreglo al articulo 4, apartado 1, de la Directiva
2001/29, y, por otro, no podia desconocer las actuaciones del tercero inte-
resado.

29. En las circunstancias que dieron lugar al litigio principal, elementos
como la existencia de un sitio web en aleman, el contenido y los canales de
distribucion del material publicitario de Dimensione y su colaboracion con
Inspem en su condicion de empresa que realiza entregas con destino a Ale-
mania, pueden ser indicios concretos de tal actividad dirigida a un publico
seleccionado.

30. Por consiguiente, procede responder a la primera parte de la cues-
tion prejudicial que un comerciante que dirige su publicidad al publico resi-
dente en un Estado miembro determinado y que crea o pone a su disposicion
un sistema de entrega y un modo de pago especificos, o que permite hacerlo
a un tercero, poniendo de este modo a ese publico en condiciones de que se
le entreguen copias de obras protegidas por derechos de autor en ese mismo
Estado miembro, realiza, en el Estado miembro en que tiene lugar la entre-
ga, una «distribucion al publicoy, en el sentido del articulo 4, apartado 1,
de la Directiva 2001/29.”

[énfasis afiadido]

Como es de ver, el TIUE se inclind a favor de una interpretacion del arti-
culo 4.1 de la Directiva 2001/29/CE segun la cual la “distribucion” es vista
como un conjunto complejo de operaciones que incluye tanto la celebracion
del contrato de venta, como todas aquellas actividades necesarias para dar
cumplimiento a ese contrato mediante la entrega de la cosa al comprador,
que forma parte del publico.

3.3. La sentencia del TJUE de 13 de mayo de 2015 (Caso Dimensione): el
derecho de distribucion del articulo 4.1 de la Directiva 2001/29/CE permite
que el titular de dicho derecho exclusivo se oponga a una oferta de venta o
a una publicidad especificamente orientada del original (o de una copia) de
una obra, incluso si esa publicidad no da lugar a la adquisicion del objeto
protegido por un comprador

Mediante la sentencia de 13 de mayo de 2015 (Caso Dimensione), el
TJUE amplid por segunda ocasion el concepto de “distribucion” respecto de
la doctrina sentada en el Caso Peek.

En el Caso Dimensione el TJUE se encontr6 en la tesitura de tener que
interpretar el contenido del derecho de distribucion del articulo 4.1 de la
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Directiva 2001/29/CE y determinar si la oferta de venta (contractual) y la
publicidad formarian parte de la cadena de operaciones emprendidas con el
objetivo de realizar la venta y, por ende, serian actos amparados por el ius
prohibendi del titular del derecho de distribucion.

A diferencia de lo sucedido en los Casos Peek y Donner, en el Caso Di-
mensione ni habia existido venta, ni se habia formalizado acuerdo alguno
para transmitir la propiedad, ni tampoco se habia producido la entrega de
los objetos protegidos por derechos de autor. Lo Uinico que se habia cons-
tatado era la intencion de la sociedad Dimensione Direct Sales Srl, mate-
rializada en ofertas de venta y publicidad, de comercializar diversas obras
protegidas por derechos de autor sin consentimiento de los titulares de tales
derechos.

Asi las cosas, lo que se debatia en el Caso Dimensione era si el articulo
4.1 de la Directiva 2001/29/CE debia interpretarse “en el sentido de que
permite que un titular de un derecho exclusivo de distribucion de una obra
protegida se oponga a una oferta de venta o a una publicidad del original
o de una copia de esa obra, incluso si no se acreditara que esa oferta o esa
publicidad haya dado lugar a la adquisicion del objeto protegido por un
comprador de la Union '

Basandose en la doctrina jurisprudencial de los Casos Donner y Peek,
el TJUE resolvid la cuestion apostando por una interpretacién extensiva,
aunque limitada, del concepto de “distribucion” con base en los siguientes
argumentos:

a) ElTJUE volvié a reafirmar que “/a distribucion al publico se carac-
teriza por una serie de operaciones que incluyen, cuando menos, la celebra-
cion de un contrato de venta y el cumplimiento del mismo mediante la entre-
ga a un comprador que forma parte del publico. Por tanto, los comerciantes
son responsables de cualquier operacion que realicen, o que se realice por
su cuenta, que dé lugar a una «distribucion al publico» en un Estado miem-
bro en el que los bienes distribuidos estén protegidos por un derecho de
autor ",

b) Segin el TJUE, de los términos “cuando menos” no cabia excluir que
las ofertas de venta o la publicidad, como actos que preceden a la conclusion del
contrato de venta, pudieran estar comprendidos en el concepto de “distribucion’:

1. Si existe distribucidon cuando quedaba acreditada la conclusién de un
contrato de venta y de envio, lo mismo debe entenderse en el caso de una
oferta contractual de venta, que, por su propia naturaleza, es un acto previo
a la realizacion de una venta.

12. Vid. parrafo 20 de la sentencia del TJUE de 13 de mayo de 2015 dictada en el Caso Dimensione.
13. En términos analogos puede verse el parrafo 28 de la sentencia del TJUE de 6 de febrero de 2014
(asunto C-98/13; caso Blomqvist).
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2. Una invitacion a presentar una oferta o la publicidad no vinculante de
un objeto protegido también deben considerarse parte de la cadena de opera-
ciones emprendidas con el objetivo de realizar la venta de ese objeto', sien-
do irrelevante para apreciar una vulneracion del derecho de distribucion que
no siga a esa publicidad (u oferta de venta) una transmision de la propiedad
de la obra protegida (o de su copia); y

3. Finalmente, considerar incluidas en el concepto de “distribucion” las
ofertas contractuales de venta y la publicidad se ajusta a los objetivos de la
Directiva 2001/29/CE, segun los cuales la armonizacion de los derechos de
autor debe basarse en un elevado nivel de proteccion y su sistema de protec-
cion debe ser eficaz y riguroso’ .

Por consiguiente, el TJUE rechazd que, para constatar la vulneracion
del derecho de distribucion, fuera preciso un acto, subsiguiente a la publi-
cidad, que implicara la transmision al adquirente de la propiedad del objeto
protegido (o de su copia), considerando comprendidos en el concepto de
“distribucion” la oferta de venta y los actos de publicidad en los siguientes
términos:

“[...] el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2001/29 debe interpre-
tarse en el sentido de que permite que un titular de un derecho exclusivo
de distribucion de una obra protegida se oponga a una oferta de venta o a
una publicidad especificamente orientada del original o de una copia de
esa obra, incluso si no se acreditara que esa publicidad haya dado lugar a
la adquisicion del objeto protegido por un comprador de la Union, siempre
que dicha publicidad incite a los consumidores del Estado miembro en el
que esa obra estd protegida por el derecho de autor a su adquisicion.”

Se deduce, pues, del Caso Dimensione y de los anteriores Casos Peek y
Donner, que el TJUE ha venido expandiendo gradualmente el concepto de
“distribucion” del articulo 4.1 de la Directiva 2001/29/CE desde el simple
acto traslativo del dominio hasta abarcar los actos preparatorios de la venta
del objeto, como la oferta del comerciante, la publicidad u otras operacio-
nes para efectuar tal venta, entre ellas, el transporte de los bienes por un ter-
cero. Con la doctrina del Caso Syed, como veremos seguidamente, el TJUE
ha dado un paso mas en esa linea expansiva del contenido del derecho de
distribucion.

14. Vid. parrafo 30 de la sentencia del TJUE de 21 de junio de 2012 (Caso Donner).
15. Vid. Considerandos 9 a 11 de la Directiva 2001/29/CE.
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4. DOCTRINA DEL CASO SYED: EL ALMACENAMIENTO POR UN
COMERCIANTE DE MERCANCIAS PROTEGIDAS POR DERECHOS
DE AUTOR EN EL TERRITORIO DEL ESTADO MIEMBRO DE AL-
MACENAMIENTO PUEDE CONSTITUIR UNA INFRACCION DEL
DERECHO EXCLUSIVO DE DISTRIBUCION CUANDO DICHO CO-
MERCIANTE OFRECE PARA LA VENTA EN UNA TIENDA (SIN AU-
TORIZACION DEL TITULAR DE LOS DERECHOS DE AUTOR) MER-
CANCIAS IDENTICAS A LAS QUE ALMACENA, SIEMPRE QUE LAS
MERCANCIAS ALMACENADAS ESTEN DESTINADAS EFECTIVA-
MENTE A LA VENTA

Recordemos que, conforme a las cuestiones prejudiciales que le habian
sido planteadas por el Tribunal Supremo sueco, en el caso Syed el TIUE
debia dar respuesta a si el articulo 4.1 de la Directiva 2001/29/CE debe in-
terpretarse en el sentido de que el almacenamiento por un comerciante de
mercancias que portan un motivo protegido por un derecho de autor en el te-
rritorio del Estado miembro de almacenamiento puede constituir una infrac-
cion del derecho exclusivo de distribucion del titular de ese derecho cuando
dicho comerciante ofrece para la venta en una tienda sin autorizacion del
titular de dicho derecho de autor mercancias idénticas a las que almacena
sin autorizacion de dicho titular. En la respuesta a dicha cuestion el TJUE
debia valorar, asimismo, si, a tales efectos, debe tomarse en consideracion
la distancia existente entre el lugar de almacenamiento y el lugar de venta.

4.1. E1 TJUE confirma que el derecho de distribucion se concibe como un
proceso de operaciones concatenadas que incluyen la celebracion de un
contrato de compraventa y el cumplimiento del mismo mediante la entrega,
pero también todos aquellos actos precedentes encaminados a dicha com-
praventa

En el caso Syed el TIJUE construye sus razonamientos a partir, esencial-
mente, de la doctrina sentada en los Casos Peek, Donner y Dimensione, a los
que antes nos hemos referido.

Asi, en el Caso Syed el TJUE reitera nuevamente su doctrina segun la
cual, la distribucién al publico se caracteriza por una serie de operaciones
que incluyen, cuando menos, la celebraciéon de un contrato de venta y el
cumplimiento del mismo mediante la entrega a un comprador que forma
parte del publico. De modo que, entre esas operaciones o actos del derecho
de distribucion también deben entenderse comprendidas todas aquellas ope-
raciones o actos que preceden a la conclusion del contrato de venta:
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“23. De esa jurisprudencia, en especial del término «cuando menosy em-
pleado por el Tribunal de Justicia, se deduce que no cabe excluir que existan
operaciones o actos que precedan a la conclusion del contrato de venta que
puedan estar comprendidos también en el concepto de «distribuciony y estar
reservados con cardcter exclusivo a los titulares de derechos de autor (senten-
cia de 13 de mayo de 2015, Dimensione Direct Sales y Labianca, C-516/13,
EU:C:2015:315, apartado 26).

24. A este respecto, si la existencia de una distribucion al publico debe es-
timarse demostrada en caso de conclusion de un contrato de venta y de envio,
tambien sucede asi en el caso de una oferta contractual de venta que vincula
a su autor, dado que esa oferta es por su propia naturaleza un acto previo a la
realizacion de una venta (sentencia de 13 de mayo de 2015, Dimensione Direct
Sales y Labianca, C-516/13, EU:C:2015:315, apartado 27).

25. El Tribunal de Justicia también ha declarado, en esencia, que una
operacion de este tipo puede constituir una vulneracion del derecho exclu-
sivo de distribucion, previsto en el articulo 4, apartado 1, de la Directiva
2001/29, aunque dicha operacion no vaya seguida de una transmision al
adquirente de la propiedad de la obra protegida o de su copia (sentencia
de 13 de mayo de 2015, Dimensione Direct Sales y Labianca, C-516/13,
EU:C:2015:315, apartado 32).

26. De este modo, puede constituir una vulneracion del derecho de distri-
bucion, tal como se define en el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2001/29,
un acto previo a la realizacion de una venta de una obra o de una copia de una
obra protegida por un derecho de autor llevado a cabo sin la autorizacion del
titular de ese derecho y con el objetivo de realizar dicha venta (véase, en ese
sentido, la sentencia de 13 de mayo de 2015, Dimensione Direct Sales y Labian-
ca, C-516/13, EU:C:2015:315, apartado 28).”

[énfasis afiadido]

Ahora bien, para que cualquier acto previo a la realizacion de la venta pueda
considerarse incluido en el concepto de “distribucion” del articulo 4.1 de la
Directiva 2001/29/CE, el TJUE exige una condicion o requisito de obligada
observancia: deberd acreditarse en todo caso que los objetos o productos de que
se trate estan efectivamente destinados a ser distribuidos al publico sin la auto-
rizacion del titular del derecho, en particular mediante una puesta a la venta, en
un Estado miembro en el que la obra se encuentre protegida. En otras palabras,
debe probarse que cualquier operacion o acto previo se incardina en el proceso
encaminado a la venta de la mercancia a un consumidor o usuario final, que es
quien constituye “publico” en un Estado miembro donde los derechos de autor
sobre el objeto en cuestion estan protegidos'.

16. Vid. parrafo 27 de la Sentencia.
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4.2 El almacenamiento de productos protegidos por derechos de pro-
piedad intelectual puede ser un acto previo a la realizacion de una venta
que puede constituir una vulneracion del derecho exclusivo de distribu-
cion

Recordemos que el Sr. Syed almacenaba mercancias pirata y vendia, sin
la autorizacion de los titulares de derechos de autor, mercancias idénticas a
las almacenadas en su tienda.

Habiendo dejado sentado que el derecho de distribucion no se cifie exclu-

sivamente al negocio traslativo del dominio, comprendiendo también otros
actos u operaciones previas a la venta, procedia determinar si el almacena-
miento de productos idénticos a los vendidos en la tienda del Sr. Syed podia
considerarse “un acto previo a la realizacion de una venta”"’.
Sobre esta cuestion, el TJUE adopta una posicidn clara pero no absoluta, en
la medida en que hace depender la existencia de infraccion del derecho de
distribucion del hecho de que el almacenamiento esté vinculado necesaria-
mente a la venta (u oferta de venta) efectiva de los productos infractores. Es
decir, el TIUE:

a) Acepta conceptualmente que el almacenamiento de mercancias que
portan motivos protegidos por derechos de propiedad intelectual puede
constituir “un acto previo a la realizacion de una venta”;

b) Pero, acto seguido, para que ello sea asi, exige que se demuestre que
las mercancias almacenadas estan destinadas efectivamente a ser vendidas
al publico; algo perfectamente coherente pues, sin “venta’” no puede existir
“acto previo” a la misma. Prueba que, légicamente, correspondera al actor
conforme a los principios elementales del derecho procesal.

Y es en relacidon con esta Ultima cuestion la prueba del destino de las
mercancias almacenadas que el TJUE remite a los Tribunales nacionales la
tarea de ponderar todos los medios de prueba que tengan a su alcance “que
puedan demostrar que dichas mercancias estan almacenadas con el objetivo
de ser vendidas en el Estado miembro en cuyo territorio los motivos colo-
cados sobre las mercancias estan protegidos por un derecho de autor”'8. A
este respecto, el TJUE efectiia dos precisiones importantes:

a) El hecho de que una persona que vende en una tienda mercancias
que portan motivos protegidos por derechos de autor sin la autorizacion del
titular de esos derecho almacene mercancias idénticas puede constituir un
indicio tendente a demostrar que las mercancias almacenadas también estan
destinadas a ser vendidas en esa tienda y, por tanto, que ese almacenamiento

17. Vid. parrafo 29 de la Sentencia.
18. Vid. parrafo 389 de la Sentencia.
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puede constituir un acto previo a la realizacion de una venta susceptible de
vulnerar el derecho de distribucion.

b) No obstante, no puede inferirse de la mera constatacion de que las
mercancias almacenadas y las mercancias vendidas en la tienda del interesa-
do sean idénticas que el almacenamiento constituya un acto realizado con el
objetivo de llevar a cabo una venta en el territorio del Estado miembro en el
que dichas mercancias estan protegidas por derechos de autor, pues podria
suceder que “todas o una parte de las mercancias almacenadas |[...] no es-
tén destinadas a ser vendidas en el territorio del Estado miembro en el que
esté protegida la obra colocada sobre esas mercancias, aun cuando dichas
mercancias sean idénticas a las que se ofrecen a la venta en la tienda del
comerciante”.

c) La distancia entre el lugar de almacenamiento y el lugar de venta
que era la segunda cuestion prejudicial que debia responder el TJUE puede
constituir, segun el TJUE, un indicio para demostrar que las mercancias
consideradas estan destinadas a ser vendidas en ese lugar de venta. Dicho
indicio podra tomarse en consideracion, en su caso, al ponderar el conjunto
de los elementos que puedan ser pertinentes, como, por ejemplo, el abaste-
cimiento regular de la tienda con mercancias procedentes de los almacenes
de que se trata, datos contables, el volumen de ventas y de pedidos en rela-
cion con el volumen de las mercancias almacenadas y los contratos de venta
en curso.

4.3. Conclusion

Por todo cuanto antecede, el TJUE respondiendo a las cuestiones pre-
judiciales planteadas en el Caso Syed, concluye que el articulo 4.1 de la
Directiva 2001/29/CE debe interpretarse en el sentido de que:

1. El almacenamiento por un comerciante de mercancias que portan un
motivo protegido por derechos de autor en el territorio del Estado miembro
de almacenamiento puede constituir una infraccion del derecho exclusivo
de distribucion cuando dicho comerciante ofrece para la venta en una tienda
sin autorizacion del titular de dicho derecho de autor mercancias idénticas a
las que almacena, siempre que las mercancias almacenadas estén destinadas
efectivamente a la venta en el territorio del Estado miembro en el que se
encuentra protegido dicho motivo.

2. La distancia existente entre el lugar de almacenamiento y el lugar de
venta no puede constituir, por si sola, un elemento decisivo para determinar
si las mercancias almacenadas estan destinadas a la venta en el territorio de
ese Estado miembro.
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La Sentencia de 19 de diciembre de 2018 dictada en el Caso Syed tiene,
a mi juicio, una doble relevancia. Por una parte, consolida la doctrina juris-
prudencial de los Casos Peek, Donner y Dimensione y la conceptualizacion
del derecho de distribucion por el TJUE como un conjunto complejo de
operaciones o actos en los que la venta o cualquier otro acto traslativo del
dominio, asi como los actos antecedentes y preparatorios de los mismos
(publicidad, oferta de venta, envio y transporte) tienen cabida. No parece,
pues, que el TJUE vaya a apartarse de una senda en la que ha ahondado
tanto y durante tantos afios. Con el Caso Syed, como novedad, uno de estos
actos previos a la venta podré serlo el almacenamiento de mercancias, pero
no siempre ni en todo caso. Deberan darse las circunstancias marcadas por
el TJUE y, muy particularmente, acreditar que las mercancias almacenadas
estan destinada a la venta. Por otra parte, el resultado practico de lo anterior
es que la Sentencia del Caso Syed amplia dando un paso mas el contenido y
alcance del derecho de distribucion, continuando con la interpretacion “ex-
pansiva” que del mismo inici6 el TJUE en el afio 2012 con el Caso Donner.
En ese sentido, los titulares de derechos de propiedad intelectual tienen un
motivo de felicitacion. Gracias al TJUE, por la via del derecho de distribu-
cidn, serd posible poner fin a determinadas practicas comerciales infractoras
de derechos de propiedad intelectual antes de que los productos ilicitos sean
efectivamente distribuidos (en su totalidad) al publico. Desde esta perspec-
tiva, al TJUE se le podran discutir muchas cosas pero no que la Sentencia
del Caso Syed claramente contribuye a hacer efectivo el elevado nivel de
proteccion de los derechos de autor al que aspiran los Considerandos 5y 6
de la Directiva 2001/29/CE.
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RESUMEN

La utilizacion de técnicas aplicadas de inteligencia artificial en el ambito publi-
citario generalmente implica un tratamiento de datos personales, dado que dichas
técnicas son empleadas para perfilar a los usuarios. En este sentido, el articulo
analizara el alcance y los limites del perfilado previstos en la normativa de pro-
teccion de datos (en particular, el Reglamento General de Proteccion de Datos
2016/679). Dicho andlisis se abordara teniendo en cuenta la posicion de las autori-
dades competentes en la materia frente a la realizacion de campanas de marketing 137
ajustadas a los gustos y preferencias de los usuarios. En el articulo se diferencia-
ran los requisitos exigidos por la normativa aplicable dependiendo de la tipologia
de datos obtenidos y tratados (p.ej., si se tratan datos especialmente protegidos o
anonimizados) y las herramientas utilizadas (p.ej. cookies) para llevar a cabo las
actividades de perfilado.

ParLaBrAS CLAVE
Proteccion de datos, perfiles, inteligencia artificial, cookies y marketing.
ABSTRACT

The use of applied artificial intelligence techniques in the marketing sector tends to
involve some form of data processing, given that such techniques are used with the pur-
pose of creating user profiles. This article will analyse the scope and limits of profiling
activities according to the provisions set out in the data protection regulations (in par-
ticular, the General Data Protection Regulation 2016/679). This analysis will take into
account the opinion of the data protection authorities on marketing campaigns tailored
to users’tastes and preferences. The requirements set out in the applicable laws will be
analysed separately depending on the categories of data obtained and processed (e.g.
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if specially protected categories of data or anonymised data are processed) and the
techniques used (e.g. cookies) to carry out the profiling activities.

KEYWORDS

Data protection, profiling, artificial intelligence, cookies and marketing.

1. INTRODUCCION

Las nuevas tecnologias abren —a un ritmo vertiginoso— un sinfin de posibilida-
des para las compaiiias, entre otros, en el sector del marketing. En este campo, una
de las técnicas que mas se estd explotando es el big data analytics (i. e., el andli-
sis de datos o informacidn a gran escala) con el fin de elaborar perfiles sobre los
usuarios y, asi, poderles enviar comunicaciones comerciales y mostrarles anuncios
personalizados.

Dado que esta préctica implica el tratamiento de datos personales de los usua-
rios, este articulo analizard el alcance y los limites del perfilado, tal y como se pre-
vé en la normativa de proteccion de datos y cudles son las facultades y los limites
de las compafiias para llevar a cabo dicha actividad. En particular, el articulo se
centrard en analizar la posicion de la normativa y las autoridades competentes en
la materia sobre el marketing ajustado a los gustos y preferencias de los usuarios.
Dicho analisis diferenciara los requisitos exigidos por la normativa aplicable de-
pendiendo de la tipologia de datos obtenidos y tratados (p.ej., si se tratan datos
sensibles o datos anonimizados) y las herramientas utilizadas (p.ej., cookies) para
llevar a cabo las actividades de perfilado.

2. USO DEL BIG DATA ANALYTICS EN EL SECTOR DEL MARKETING

El big data analytics consiste' en utilizar técnicas aplicadas de inteligen-
cia artificial (“1A4”), principalmente los algoritmos® de aprendizaje automatico
(machine learning), para analizar informacion agregada o datos a gran escala
(big data). Con el fin de desgranar estos conceptos técnicos, cabe aclarar su-
cintamente que la [A se compone de “sistemas que muestran un comporta-

1. Autoridad del Reino Unido en materia de proteccion de datos (“/CO”): Big data, artificial intelli-
gence, machine learning and data protection (pag. 8) (https://ico.org.uk/media/for-organisations/docu-
ments/2013559/big-data-ai-ml-and-data-protection.pdf). [Traduccion al espafiol de la version original].

2. Autoridad francesa de proteccion de datos (“CNIL”): The ethical matters raised by algorithms and
artificial intelligence, diciembre de 2017 (https://www.cnil.fr/sites/default/files/atoms/files/cnil rapport
ai_gb_web.pdf). En esta guia se definen los algoritmos como “La descripcion de una secuencia finita
e inequivoca de pasos o instrucciones para producir un resultado (output) a partir de datos de entrada
(input)” [Traduccion al espafiol de la version original].
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miento inteligente al analizar su entorno y al realizar acciones, con cierto
grado de autonomia, para lograr un objetivo especifico’. Por su parte, el
machine learning es una técnica de 1A “basada en mecanismos automatiza-
dos a través de los cuales los ordenadores pueden adquirir y aprender nuevos
conocimientos y, por ello, pueden interactuar sin ser expresamente progra-
mados ™. Por ultimo, el big data es el “conjunto de tecnologias, algoritmos y
sistemas empleados para recolectar datos [o informacion] a [gran] escala’™.

Una vez explicados estos términos, hay que apuntar que el uso de estas
técnicas de big data analytics implica un tratamiento de datos personales o de
informacion agregada o anonimizada. En particular, en el sector de la publici-
dad, estas herramientas de IA se suelen nutrir de datos personales para generar
perfiles de los usuarios (si bien estos algoritmos se pueden utilizar con otros
fines, como por ejemplo para adoptar decisiones automatizadas o con fines
estadisticos). En otras palabras, en este contexto, las herramientas de 1A son
usadas mayoritariamente para inferir con exactitud el perfil de los usuarios (a
titulo enunciativo, qué tipo de ropa o destino de vacaciones les pueden intere-
sar) basandose, por ejemplo, en sus habitos de navegacion por diferentes sitios
web o en los movimientos de sus transacciones bancarias. Este seguimiento de
los usuarios, prolongado en el tiempo, permite construir un determinado perfil
sobre un cliente y, asi, ajustar la publicidad a sus caracteristicas.

Aunque los algoritmos de aprendizaje automatico —y, con ello, las pre-
dicciones sobre los perfiles de los usuarios— mejoran cuantos mas datos se
recaban y cuanto mas tiempo se tratan dichos datos, la normativa aplicable
exige ciertas garantias para poder llevar a cabo dichos tratamientos de datos
personales (i. e., la creacion de perfiles), ya que el big data analytics tiene
un fuerte impacto® sobre la privacidad. La normativa que establece cuales
son las facultades y los limites de las empresas para llevar a cabo perfilados
con fines publicitarios estd compuesta por el Reglamento General de Pro-
teccion de Datos 2016/679 (el “RGPD”) y la nueva Ley Organica 3/2018
de Proteccion de Datos Personales y Garantias de los Derechos Digitales (la
“LOPD”).

3. Grupo de Expertos de la Comision Europea de IA: A definition of Al: main capabilities and scientific
disciplines, the European Commission’s High-Level Expert Group on Artificial Intelligence, 18 de diciem-
bre de 2018 (https://ec.europa.eu/futurium/en/system/files/ged/ai_hleg definition of ai 18 december.pdf
[Traduccion al espafiol de la version original].

4. CNIL: The ethical matters raised by algorithms and artificial intelligence, diciembre de 2017.

5. Agencia Espafiola de Proteccion de Datos: Codigo de Buenas Practicas en Proteccion de Datos para
Proyectos Big Data (el “Codigo de Big Data”), seccion L.1. (pag. 3), (https://www.aepd.es/media/guias/
guia-codigo-de-buenas-practicas-proyectos-de-big-data.pdf).

6. Entre los riesgos que presenta la implementacion de técnicas de big data analytics, el ICO ha destacado,
en su guia sobre big data (pag. 9) anteriormente citada, los siguientes: “a) El uso de algoritmos, la opaci-
dad del proceso, c¢) la tendencia a obtener datos de forma masiva, d) la reutilizacion de los datos y e) el
uso de nuevas categorias de datos” [Traduccion al espafiol del texto original].
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Ademas, si dichos perfilados se nutren de datos personales obtenidos a tra-
vés de tecnologias de seguimiento y obtencion de la huella digital (incluyendo
cookies y tecnologias similares) o si los perfiles se utilizan para enviar comu-
nicaciones comerciales por medios electronicos’ ajustadas a las preferencias
de los usuarios (i.e., publicidad comportamental), existe una norma especial
que resultaria de aplicacion. Esta norma es la Ley 34/2002 de Servicios de la
Sociedad de la Informacién y de Comercio Electronico (la “LSSTI”), que sera
revisado por el borrador de Reglamento europeo sobre la privacidad y las
comunicaciones electronicas (el “Reglamento de e-Privacy”).

De acuerdo con lo anterior, y con el fin de que las compaiias puedan maxi-
mizar los beneficios brindados por las tecnologias que aplican IA® para tratar
datos personales, en particular para generar perfiles en el marco de las campafias
de marketing, a continuacion se analizan los limites establecidos por la citada
normativa y las pautas fijadas por las autoridades competentes en materia de
proteccion de datos'®.

3. CREACION DE PERFILES

El punto de partida debe ser conocer qué actividades implican la elaboracion
de perfiles y, en consecuencia, que las compaiias puedan identificar cuando
deben adoptar, ademas de todas las obligaciones impuestas por la normativa de
proteccion datos, las garantias especificas para perfilados que exige el RGPD.
Para ello, se explica a continuacion el significado de la accion de perfilar.

El concepto de perfilar o de crear perfiles sobre personas fisicas se define
en el RGPD'" como “toda forma de tratamiento automatizado de datos per-
sonales consistente en utilizar datos personales para evaluar determinados
aspectos personales de una persona fisica, en particular para analizar o pre-
decir aspectos relativos al rendimiento profesional, situacion economica, sa-

7. El envio de comunicaciones comerciales por via postal se regula por la normativa de proteccion de datos.
Las llamadas con fines comerciales (tanto automatizas como no automatizadas) se regulan en una norma
especial (el art. 96 del Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementa-
rias) y, de forma complementaria, por la normativa de proteccion de datos.

8. El texto actual del borrador del Reglamento de e-Privacy es el que se muestra en el siguiente enlace:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52017PC0010&from=ES.

9. Ademas, el Grupo de Expertos de la Comision Europea en IA publicara en abril de este afio unas Direc-
trices Eticas sobre una IA confiable. El borrador de dichas Directrices se puede localizar en el siguiente
enlace: https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/draft-ethics-guidelines-trustworthy-ai.

10. Esas autoridades son la Agencia Espaiiola de Proteccion de Datos (“4AEPD ) y el Comité Europeo de
Proteccion de Datos (“CEPD”, o en inglés, el European Data Protection Board), que es el organismo eu-
ropeo independiente que contribuye a la aplicacion coherente de las normas de proteccion de datos en toda
la UE y que promueve la cooperacion entre las autoridades de proteccion de datos de la UE. Con la entrada
en vigor del RGPD, el CEPD ha sustituido al Grupo de Trabajo del Articulo 29 (el “G7297).

11. EI RGPD define la elaboracion de perfiles en su art. 4.4.
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lud, preferencias personales, intereses, fiabilidad, comportamiento, ubicacion
o movimientos de dicha persona fisica”. De acuerdo con dicha definicion, el
perfilado es una categoria de tratamiento de datos que tiene lugar si concurren
estos dos requisitos: a) que el tratamiento de datos se lleve a cabo de forma au-
tomatizada y b) que dicho tratamiento tenga por objeto evaluar a una persona
fisica 0 a un grupo de individuos.

Tratar un dato de forma automatizada implica procesar dicho dato con
herramientas tecnoldgicas, por ejemplo a través de algoritmos de machine
learning. Cabe aclarar que, dado que el RGPD no exige que el perfilado
conlleve un tratamiento “unicamente” automatizado, la participacién hu-
mana en el proceso de perfilado no determina la inexistencia de una elabo-
racion de perfiles.

Por su parte, el término evaluar implica —tal y como sefiala el GT29 en
su Guia de Perfilados'’— hacer un juicio sobre una persona o “hacer pre-
dicciones o sacar conclusiones sobre una persona, aspectos personales de
una persona fisica”. En este sentido, la mera clasificacion de las personas
por caracteristicas como, por ejemplo, la ciudad de residencia, edad o sexo
no implicaria necesariamente la elaboracion de un perfil. La elaboracion de
perfiles conlleva crear “nuevos” datos personales que no han sido directa-
mente facilitados por los propios interesados, con el fin de hacer prediccio-
nes o deducciones estadisticas sobre su capacidad de realizar una tarea, sus
intereses o su comportamiento futuro.

Una vez aclarado qué es perfilar, cabe senalar que —tal y como se indi-
caba anteriormente— existe otra actividad muy comun en el ambito de la
publicidad: la toma de “decisiones automatizadas”, que —en ocasiones— se
confunde con el perfilado. No obstante, la adopcidén de decisiones auto-
matizadas tiene un ambito de aplicacion distinto al del perfilado. En parti-
cular, las decisiones automatizadas son las acciones adoptadas a través de
medios tecnologicos sin la participacion de seres humanos. Las decisiones
automatizadas pueden llevarse a cabo con o sin la elaboracion de perfiles,
y la elaboracion de perfiles, a su vez, puede no conllevar la toma de de-
cisiones automatizadas. Por ejemplo, una decisiéon automatizada seria la
inclusion en determinados sitios web de anuncios sobre restaurantes de
Valencia a usuarios que se conecten a dicha web desde una direccioén IP'?
ubicada en dicha ciudad. Esta inclusion de publicidad en linea, de forma
automatica, no implicaria la elaboracion de un perfil del usuario residente

12. Directrices sobre decisiones individuales automatizadas y elaboracion de perfiles a los efectos del Re-
glamento 2016/679 (las “Guia de Perfilados ), adoptadas el 3 de octubre de 2017 y revisadas por ultima
vez y adoptadas el 6 de febrero de 2018 por el GT29 (https://ec.europa.eu/newsroom/article29/item-detail.
cfm?item_id=612053).

13. La direccion IP o el Internet Protocol es un niimero que identifica a una interfaz en red de un dispositivo.
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en Valencia (ya que no se realizaria una evaluacion sobre el usuario, sim-
plemente se detectaria la direccion de IP conectada desde Valencia). Sin
embargo, si durante dos afios se monitorizan los habitos de navegacion (i.
e., se perfila) de dicho usuario por distintos sitios web de restaurantes para
determinar qué tipo de comida prefiere (p. ej., detectando que tiene ten-
dencia a acceder a ofertas y descuentos de restaurantes japoneses) con el
fin de mostrarle anuncios en linea ajustados a su perfil, la inclusion de esta
publicidad si supondria la adopcion de decisiones automatizadas basadas
en el perfil del usuario. Por lo tanto, en este ultimo caso, si tendria lugar la
generacion de un perfil.

4. REQUISITOS PARA PODER PERFILAR CON FINES DE MARKE-
TING

El perfilado es un tratamiento de datos en si mismo. En ocasiones los
perfilados se convierten en una especie de “fratamientos no informados”
para los usuarios, ya que las compaiiias tienden a subsumirlos en otros
tratamientos (p.ej., el envio de comunicaciones comerciales). No obstan-
te, el perfilado es una actividad de tratamiento independiente que gene-
ralmente estd directamente relacionada (pero no integrada) o es necesaria
para llevar a cabo otros tratamientos. Este seria el caso, por ejemplo, del
envio de marketing personalizado, ya que para llevar a cabo dicho envio
seria necesario que, previamente, se haya realizado un perfilado. En este
supuesto, por lo tanto, se habrian dado dos tratamientos diferenciados de
datos (en primer lugar, el perfilado y, en segundo lugar, el envio de mar-
keting).

Dado que el perfilado es una categoria de tratamiento de datos, las com-
panias que creen perfiles deben cumplir con todos los requisitos exigidos
por el RGPD para poder tratar datos personales. No obstante, el RGPD
incluye garantias adicionales y especificas para la creacion de perfiles En
linea con lo anterior, las compafiias que creen perfiles deben cumplir, en
primera instancia, con todos los requisitos exigidos por el RGPD para tra-
tar datos personales. Adicionalmente, el RGPD incluye garantias especi-
ficas para la creacion de perfiles (ya que es un tratamiento de datos que
podria ser mas intrusivo). En este sentido, para que las compaiiias realicen
perfilados licitos, leales y transparentes'¥, deberian adoptar los requisitos
que se exponen a continuacion.

14. E1 RGPD, en su art. 5.1.a) sefiala —como principio general— que los datos deben ser “tratados de ma-
nera licita, leal y transparente en relacion con el interesado” .
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4.1. Existencia de una base juridica

Antes de comenzar a tratar un dato se debe comprobar si existe una base
juridica. Las bases juridicas para llevar a cabo los tratamientos de datos
estan tasadas en el art. 6 del RGPD (existencia de una obligacion legal,
consentimiento del cliente, interés legitimo de la compaiiia, etc.). En otras
palabras, si no se retine al menos una de las circunstancias expuestas en el
citado articulo, no se pueden tratar datos personales. En el contexto de la
elaboracion de perfiles con fines de marketing, las dos bases juridicas (de
las enumeradas en el art. 6 del RGPD) que, como norma general, podrian
ser de aplicacion son a) el consentimiento inequivoco de los clientes o b)
la existencia de un interés legitimo de la compaifiia que va a realizar el per-
filado.

Respecto de estas dos bases juridicas, la que mas zozobras genera (y,
por ello, en la que nos centraremos) es la determinacidon de cuando existe
un interés legitimo y cudndo no. Para abordar la cuestion de una manera
practica hay que, o bien acudir a los Considerandos del RGPD que esta-
blecen presunciones de existencia de interés legitimo, o bien “rescatar”
informes, opiniones o resoluciones de las autoridades de proteccion de
datos en las que se haya generado un precedente sobre la existencia de un
interés legitimo en un determinado escenario.

Siguiendo el planteamiento anterior, hay que tener en cuenta que el
Considerando 47 del RGPD sefiala que “el tratamiento de datos persona-
les con fines de mercadotecnia directa puede considerase realizado por
interés legitimo”. Ademads, dicha presuncion ha sido corroborada por, en-
tre otras autoridades, el GT29 —en su Guia de Perfilados'” —y por la AEPD
en ciertas guias e informes'¢ .

15. La Guia de Perfilados del GT29, seccion B.6 (pag. 16), seiiala que “La elaboracion de perfiles se permi-
te si es necesaria para la satisfaccion de intereses legitimos perseguidos por el responsable del tratamiento
0 por un tercero”.

16. En el Codigo de Big Data de la AEPD (pags. 10y 11) se indica que “/...J Una de las cuestiones basicas y
previas es el primer elemento del andlisis, la existencia de un interés legitimo del responsable. El Dictamen
menciona varios casos en los que dicho interés puede existir; tales como la libertad de informacion y expre-
sion, las actividades de marketing o publicidad, prevencion del fraude o mal uso de servicios, seguridad,
finalidades cientificas, estadisticas o de investigacion. El Dictamen hace también mencion a la personaliza-
cion de ofertas comerciales y actividades de marketing online y offline”.

Asimismo, la AEPD ha confirmado la aplicacion del interés legitimo para llevar a cabo perfilados, entre
otras, en la seccion V de su Informe del Gabinete Juridico ntim. 195/2017 (el “Informe 195/2017 ) (https://
www.aepd.es/media/informes/2017-0195-interes-legitimo-portabilidad-y-blanqueo.pdf): “Por todo ello, se-
ria posible amparar en el articulo 6.1 f) del Reglamento general de proteccion de datos el tratamiento por
parte de la entidad de la informacion de que disponga en relacion con los productos y servicios contratados
por sus clientes para evaluar su solvencia a efectos de ofrecerle nuevos productos que impliquen financia-
cion, siempre que el cliente haya sido informado con la debida separacion acerca de este tratamiento y
tenga en todo caso la posibilidad de ejercer especificamente su derecho de oposicion respecto del mismo”.
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No obstante, tal y como han matizado las citadas autoridades, el interés legiti-
mo no eximiria del deber de recabar el consentimiento inequivoco en dos casos:
a) en los supuestos en los que los perfilados implicasen el tratamiento de datos
especialmente protegidos'’ o b) si dichos perfilados fuesen muy complejos o
intrusivos'®.

* Respecto del primer caso, hay que decir que los perfilados pueden
generar datos de categoria especial por inferencia, al combinarse con otros
datos, a partir de datos que no son especialmente protegidos. Por ejemplo,
tal y como sefiala el GT29 en su Guia de Perfilados, “es posible inferir el
estado de salud de una persona a partir de los registros de su compra en
combinacion con datos sobre la calidad y el contenido enérgico de los ali-
mentos”’"’. Por lo tanto, cuando se traten categorias de datos especialmente
protegidos para llevar a cabo los perfilados, se deberia valorar si dicho tra-
tamiento podria ser licito y, en su caso, recabar el consentimiento expreso
de los afectados.

* En relacion con el segundo supuesto, para determinar si un perfilado
es excesivamente complejo, el GT29 en su Guia de Perfilados sugiere que
se evaltien los siguientes aspectos®: a) el nivel de detalle del perfil, b) la
exhaustividad del perfil, c¢) las consecuencias de elaboracion del perfil y d)
las garantais destinadas a garantizar la lealtad?', la no discriminacién y la
precision del proceso de elaboracion de perfiles.

Asimismo, tanto el GT29 como la AEPD se han pronunciado con distin-
tos ejemplos practicos sobre qué tipo de perfilados deberian ser considera-
dos complejos. Asi, el GT29 en su Guia de Perfilados ha interpretado que
un perfilado muy intrusivo podria ser aquel que conllevase el “seguimiento
de un usuario en distintos sitios web, ubicaciones, dispositivos moviles ">,
En este mismo sentido, la AEPD ha sefialado que un perfilado complejo

17. El tratamiento de los datos especialmente protegidos se regula en el art. 9 del RGPD.

18. El Codigo de Big Data de la AEPD, seccion I1.1. (pag. 11) dispone lo siguiente: “/...] No obstante, ad-
vierte, que aun existiendo ese interés legitimo, éste no es base suficiente para la ejecucion de complejos per-
filados de clientes que representarian una intrusion significativa en su privacidad. Estariamos en este caso
en un impacto sobre los interesados que hay que tener en cuenta en el mencionado andlisis de balance. Por
tanto, la existencia de un interés legitimo no es base suficiente, pero si necesario en el andlisis. Habrd que
tener en cuenta el impacto del tratamiento en los derechos fundamentales y libertades de los interesados”.
19. Guia de Perfilados del GT29, seccion C (pag. 16).

20. Guia de Perfilados del GT29, seccion B.6. (pag.16).

21. En el resumen del Proyecto de Directrices Eticas sobre una IA Confiables, Grupo de expertos de alto
nivel sobre inteligencia artificial, Comision Europea, 18 de diciembre de 2018 (https://ec.europa.cu/digi-
tal-single-market/en/high-level-expert-group-artificial-intelligence), se indica lo siguiente acerca de la leal-
tad de los perfilados: “Las actividades de perfilados no se pueden llevar a cabo de forma desleal ni generar
discriminacion, por ejemplo al denegar a las personas el acceso a oportunidades de empleo o dirigirse a
ellas con productos demasiado arriesgados o costosos o que se produzca que se ofrezcan a ciertos clientes
productos menos atractivos que a otros”.

22. Guia de Perfilados del GT29, seccion B.6 (pag. 16).
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seria aquel en el que se tratan datos obtenidos de fuentes externas a las de
la compaiiia que lleva a cabo la accion de perfilado®.

4.2. Informar sobre el perfilado

La informacion es el deber pendular de la proteccion de datos por exce-
lencia. De ahi que todo tratamiento de datos, incluyendo el perfilado, deba
ser informado. Esta obligacion implica que las compafiias que llevan a cabo
perfilados deben informar de dicho tratamiento con claridad y trasparencia
(i. e., incluyendo expresiones que permitan a los usuarios tener expectativas
razonables de que se va a generar un perfil). Para dar cumplimiento a este
principio, las compaiiias (tal y como recomienda la AEPD) tienen la opcidn de
poner a disposicion de los clientes la informacion sefialada por la normativa,
en particular en el art. 11 de la LOPD y en los arts. 13 y 14 del RGPD, a través
de dos capas informativas. La primera capa incluiria los puntos esenciales del
tratamiento, mientras que la segunda capa facilitaria la informacién completa
sobre el tratamiento de los datos.

En relacion con las particularidades de dicho deber en el caso de que se rea-
licen perfilados, la LOPD sefiala que la existencia de perfilados ha de incluirse
en la primera capa*. Ademas, en una segunda capa, las compaiiias deben a)
especificar® las consecuencias del perfilado (p. ¢j., la adopcion de una deci-
sion sobre la base del perfil generado) y b) detallar el nivel de dicho perfilado
(p. €j., si se analizan solo los productos y servicios contratados o si también se
tienen en cuenta los movimientos de las cuentas bancarias)®.

23. Informe 0195/2017 de la AEPD, seccion V: “La primera consecuencia de lo antedicho es que deberia
excluirse de la aplicacion del articulo 6.1 f) del Reglamento general de proteccion de datos los supuestos
en que la entidad acudiera para la realizacion del perfilado a fuentes distintas de las que se derivasen de la
relacion del cliente con la entidad. De este modo, a juicio de esta Agencia, cualquier perfilado de los clien-
tes que se llevase a cabo como consecuencia de enriquecer los datos de que dispone la entidad en virtud
de su relacion con el cliente con informacion procedente de otras fuentes requeriria o bien la solicitud del
producto o servicio por el interesado, conforme ya se ha indicado, o bien que el mismo preste su consen-
timiento para el tratamiento”. A su vez, el Informe del Gabinete Juridico de la AEPD num. 173/2018 (el
“Informe 173/2018") (https://www.aepd.es/media/informes/2018-0173-comunicaciones-comerciales.pdf)
(seccion 1V) senala lo siguiente: “/...] Sin embargo, esto no quiere decir que los responsables del trata-
miento puedan remitirse al articulo 7, letra f), como fundamento juridico para supervisar de manera inde-
bida las actividades en linea y fuera de linea de sus clientes, combinar enormes cantidades de datos sobre
ellos, provenientes de diferentes fuentes, que fueran inicialmente recopilados en otros contextos y con fines
diferentes, y crear —y, por ejemplo, con la intermediacion de corredores de datos, también comerciar con
ellos— perfiles complejos de las personalidades y preferencias de los clientes sin su conocimiento, sin un
mecanismo viable de oposicion, por no mencionar la ausencia de un consentimiento informado [...] ”.

24. Articulo 11.2 de la LOPD en relacion con los arts. 13 y 14 del RGPD.

25. Considerando 60 del RGPD.

26. Informe 0195/2017 de la AEPD, seccion VII: “Deberd detallarse de forma mas minuciosa el trata-
miento que va a llevarse a cabo, y particularmente, el hecho de que los datos transaccionales van a ser
empleados para la elaboracion de perfiles”.
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4.3. Otorgar un derecho de oposicion especifico

En el caso de que los perfilados se basen en el interés legitimo de las compaiiias
(y no en el consentimiento de los clientes), se debe otorgar —de forma incondi-
cional*’— a los afectados un derecho de oposicion de forma explicita®, que ha de
ser presentado al margen de cualquier otra informacion, para que los afectados
puedan oponerse a que sus datos sean utilizados para elaborar perfiles con fines
de marketing. Dicho derecho de oposicion debe ser facilitado en el momento de la
recogida® de los datos, en todo caso, y —posteriormente— en cualquier momento
y sin coste alguno® . De acuerdo con los criterios de la AEPD, dicho derecho de
oposicion deberia otorgarse mediante una casilla no premarcada (acompanada de
una leyenda en la que se indique, por ejemplo, “No deseo que se cree un perfil )
que se incluya en el formulario en el que se van a recabar los datos. Es decir, el
usuario tiene que conocer claramente que tiene un derecho a oponerse a que reali-
cen perfilados sobre €l con fines de marketing.

4.4. Otras particularidades que se aplican a los perfilados

Ademas de los dos “pilares esenciales” de las obligaciones impuestas por el RGPD
para realizar perfilados con fines de marketing (i. e., comprobar que existe una base
juridica, informar acerca del perfilado v, si el perfilado se basa en la existencia de un
interés legitimo, otorgar un derecho de oposicion), existen otras garantias del RGPD
que operan cuando se llevan a cabo perfilados, tal y como se detalla seguidamente:

* Derechos de los afectados sobre los perfiles que se han elaborado sobre ellos.
E1 RGPD otorga, entre otros, el derecho a los afectados a acceder y a rectificar los
datos personales que las compaiiias tratan sobre ellos y a ejercitar el derecho de
portabilidad. Con frecuencia las compaiiias se plantean si el ambito de aplicacion
de estos derechos se extiende a los perfiles que se han generado sobre los usua-
rios. En relacion con los derechos de acceso y de rectificacion, dichos derechos
cubren el acceso a los datos tratados por el responsable para la elaboracion de
petfiles (los “datos de entrada’), asi como a los datos de salida (el perfil y los
detalles sobre los segmentos a los que se ha asignado al interesado o la puntua-
cion que se le ha otorgado)®?. Contrariamente, el derecho de portabilidad® no se

28. Art. 21.2 del RGPD.

29. Art. 21.4 del RGPD.

30. Art. 12.2. del RGPD.

31. Considerando 70 del RGPD.

32.Enlos arts. 15 a 22 del RGPD se establecen los derechos que el RGPD otorga a los interesados: acceso,
rectificacion, supresion, oposicion, limitacion del tratamiento, portabilidad y derecho a no ser objeto de
decisiones basadas unicamente en decisiones automatizadas que produzcan efectos juridicos en los intere-
sados o que le afecten significativamente de modo similar.

33. Guia de Perfilados del GT29 (pag. 19).
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extenderia a los datos del perfil creado. En el caso del derecho de rectifica-
cion, cabe sefialar que el art. 16 del RGPD otorga ademads a los interesados
el derecho a poder realizar una declaracion complementaria® respecto de su
perfil.

* Implementacion de garantias para que los perfiles sean exactos y con-
servados durante un periodo de tiempo limitado. Las compafias deben ase-
gurarse de que han establecido medidas solidas®® para verificar y garantizar
que los perfiles son precisos y estan actualizados. Ademas, es importante
sefialar que los perfilados (como el resto de datos) no deben ser conservados
por las compaiiias de forma indefinida*. Por ello, se deben implementar
procedimientos para que los perfiles solo sean conservados durante periodos
de tiempo determinados y breves, atendiendo —especialmente— al grado de
intromision del perfilado.

* Evaluaciones de impacto y nombramiento de un delegado de proteccion
de datos (el data protection officer o, por sus siglas en inglés, el “DPO”). La
elaboracion de perfiles conllevaria la obligacion, como regla general, de rea-
lizar una evaluacion de impacto (privacy impact assessment, por sus siglas
en inglés, “PI4”) de acuerdo con las directrices publicadas por la AEPD?,
Ademas de realizar una PIA, las compaifiias que elaboren perfilados deberian
nombrar a un DPO* , cuyo nombramiento debera ser comunicado al registro
de DPO de la AEPD.

34. En el Anexo a las Directrices sobre el derecho de portabilidad del GT29, adoptado el 13 de diciembre
de 2016 y revisadas y adoptadas el 5 de abril de 2017 (https://ec.europa.eu/newsroom/article29/item-detail.
cfm?item id=611233), se incluye la siguiente definicion sobre el derecho de portabilidad (pregunta num.
1): “La portabilidad de los datos proporciona a los interesados la capacidad de obtener y reutilizar sus da-
tos para sus propios fines y en diferentes servicios. Este derecho mejora su capacidad para mover, copiar
o transferir datos personales facilmente de un entorno informdtico a otro, sin impedimentos”.

35. Guia de Perfilados del GT29 (pag. 20).

36. El art. 5.1. d) establece un principio general de que los datos deben mantenerse exactos.

37. El art. 28 de la LOPD indica que los responsables y los encargados deberan valorar si procede realizar
una PIA, entre otras circunstancias, “cuando el tratamiento implicase una evaluacion de aspectos persona-
les de los afectados con el fin de crear o utilizar perfiles personales de los mismos, en particular mediante
el andlisis o la prediccion de aspectos referidos a su rendimiento en el trabajo, su situacion economica, su
salud, sus preferencias o intereses personales, su fiabilidad o su comportamiento, su solvencia financiera,
su localizacion o sus movimiento”.

38. La AEPD publico una guia sobre qué es una evaluacion de impacto y como debe llevarse a cabo: https://
www.aepd.es/media/guias/guia-evaluaciones-de-impacto-rgpd.pdf.

39. El art. 34 de la LOPD senala que se debera nombrar a un delegado de proteccion de datos en el caso
de que:

a) “Los prestadores de servicios de la sociedad de la informacion cuando elaboren a gran escala perfiles
de los usuarios del servicio” y/o

b) “Las entidades que desarrollen actividades de publicidad y prospeccion comercial, incluyendo las de
investigacion comercial y de mercados, cuando lleven a cabo tratamientos basados en las preferencias de
los afectados o realicen actividades que impliquen la elaboracion de perfiles de los mismos”.
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5. PERFILADOS O DECISIONES AUTOMATIZADAS CON EFECTOS
JURIDICOS EN EL INTERESADO

La norma* establece una prohibicion general con el fin de que las compa-
filas no implementen mecanismos en los que sea un algoritmo tinicamente (sin
intervencion humana) el que tome una decision o elabore un perfil, y que di-
chas decisiones o perfilados tengan efectos juridicos en los usuarios o que “/es
afecte significativamente de modo similar”. No obstante, dicha regla general
acepta excepciones (como que el afectado otorgue su consentimiento expreso)
siempre que se implementen garantias adicionales establecidas en el RGPD.

En este sentido, cabe preguntarse si en el sector del marketing se toman
decisiones automatizadas o se elaboran perfiles basados tnicamente en tra-
tamientos automatizadas que a) “fengan efectos juridicos” en los usuarios o
b) que les “afecten significativamente de modo similar”. Respecto del primer
supuesto, resulta dificil —al menos actualmente— pensar que pueda ser de apli-
cacion en el sector de la publicidad*'. No obstante, el GT29 llama la atencion
sobre la posibilidad de que —aunque excepcionalmente— ciertas decisiones o
elaboraciones de perfiles automatizadas (sin intervencion humana) puedan te-
ner “efectos significativamente similares” en las personas. Para discernir si
existe dicho riesgo, el GT29 indica que se han de tener en cuenta los siguien-
tes factores*”: a) el nivel de intrusismo del proceso de elaboracion de perfiles,
incluido el seguimiento de las personas en diferentes sitios web, dispositivos
y servicios; b) las expectativas y deseos de las personas afectadas; c) la forma
en que se presenta el anuncio; o d) el uso de conocimientos sobre las vulnera-
bilidades de los interesados.

En relacién con ello, el GT29 advierte de que un tratamiento que pueda
tener poco impacto sobre las personas en general podria tener un efecto sig-
nificativo en determinados grupos de la sociedad, como grupos minoritarios,
adultos vulnerables* o nifios**. Es mas, en el caso de estos ultimos, el GT29
hace hincapié en que pueden ser especialmente susceptibles e influenciables
en el entorno en linea, particularmente respecto de la publicidad compor-
40. El art. 22 del RGPD.

41. En la Seccion 4.B) de la Guia de Perfilados del GT29 (pag. 24), se sefiala que las decisiones de presen-
tar publicidad dirigida basada en la elaboracion de perfiles no tendra un efecto significativamente similar
en las personas: “Por ejemplo, un anuncio de una popular tienda de moda en linea basado en un sencillo
perfil demogrdfico «mujeres de la region de Bruselas con edades comprendidas entre los 25 y los 35 afios
que probablemente estén interesadas en la moda y en determinadas prendas de vestir”.

42. Guia de Perfilados del GT29 (pags. 23 y 24).

43. La Guia de Perfilados del GT29, seccion IV. B (pag. 24) indica que en el siguiente tratamiento podria
tener un efecto significativo en el siguiente escenario: “Por ejemplo, alguien que tenga o que pueda tener
dificultades financieras y que reciba anuncios de préstamos a tipos de interés elevados podria suscribirse

a estas ofertas y posiblemente aumentar su deuda”.
44. A efectos de la LOPD un “ni7io” es una persona menor de catorce afios (art. 7 de la LOPD).
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tamental®. Por ello, el GT29 concluye, a este respecto, que las companias
deberéan abstenerse en general de elaborar perfiles sobre los nifios con fines
de publicitarios*.

6. ENViO DE COMUNICACIONES COMERCIALES PERSONALIZA-
DAS POR MEDIOS ELECTRONICOS

Si los perfiles elaborados, ademas, se utilizan con el fin de enviar comuni-
caciones comerciales por medios electronicos (p. €j., e-mails o sms) ajustadas
al perfil de los usuarios (i. e., publicidad comportamental), las compaiiias de-
berian —ademas— cumplir con la LSSI (y, en particular, con el art. 21). Dicha
norma constituye una norma especial*’, por lo que debe acudirse a ella y —de
forma complementaria al RGPD- para resolver las cuestiones relativas al en-
vio de comunicaciones comerciales.

La LSSI, como regla general, exige recabar el consentimiento expreso (opt-
in) de los usuarios para poder enviar comunicaciones comerciales. No obstante,
si se cumplen todos los requisitos expuestos en esta seccidon, no sera necesario
recabar el consentimiento expreso de los usuarios. En dichos supuestos, dado
que existiria un interés legitimo, tan solo seria necesario informar sobre el sector
de actividad especifico sobre el que se van a remitir comunicaciones comercia-
les y ofrecer un derecho de oposicion (opt-out) a la recepcion de marketing en
el momento de la recogida de los datos y en cada comunicacion comercial que
se realice con posterioridad. La forma mas apropiada de otorgar dicho derecho
seria incluyendo una casilla no premarcada en el formulario de recogida de los
datos con el fin de que el usuario tenga la oportunidad de marcarla si no desea
recibir comunicaciones comerciales.

A continuacion, se detallan las premisas que se deben cumplir para que el
envio de comunicaciones comerciales pueda basarse en el interés legitimo de
las compaiiias:

* Que el receptor sea cliente de la entidad. El destinatario del marketing
deberia ser cliente de la entidad. Por lo tanto, si el destinatario ya hubiera ce-
sado la relacidon negocial o contractual con la compaiiia, el envio de marketing
exigiria un consentimiento expreso.

45. La Guia de Perfilados del GT29, seccion V (pag. 32), sehala que: “Por ejemplo, en los juegos en linea,
la elaboracion de perfiles puede utilizarse para dirigirse a jugadores que seguin el algoritmo sean mds
propensos a gastar dinero en los juegos, asi como para ofrecer mas publicidad personalizada. La edad y
la madurez de los nifios pueden afectar a su capacidad para entender la motivacion que hay detrds de este
tipo de mercadotecnia o sus consecuencias”.

46. Considerandos 38 y 75 del RGPD.

47. Vid. Considerandos 95 y 173 del RGPD, asi como los Informes del Gabinete Juridico de la AEPD
nam. 173/2018, nim. 164/2018 https://www.aepd.es/media/informes/2018-0164-comunicaciones-comer-
ciales-por-medios-electronicos.pdf y num. 195/2017.
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* El marketing debe ser sobre productos y/o servicios del remitente. El inte-
rés legitimo para el envio de publicidad solo se aplicaria si se envia marketing
sobre la entidad con la que el cliente ha contratado los productos y servicios.
Contrariamente, si una entidad desease enviar comunicaciones comerciales so-
bre productos y servicios de otras sociedades del grupo o terceros (partners con
los que se mantengan acuerdos comerciales) necesitaria, como regla general,
recabar el consentimiento expreso (opt-in) de los clientes.

* El marketing deberia promocionar solo productos y servicios similares a
los ya contratados. El término “similar” ha sido interpretado por la AEPD de
forma restrictiva. A modo de ejemplo, la AEPD puntualizé que si un cliente ha
contratado productos financieros, no tendria “una expectativa razonable” de
que las ofertas sobre seguros sean “similares” a los productos financieros que
ya hubiera contratado*. Por ello, si una entidad quisiese enviar marketing sobre
seguros a un cliente que hubiese contratado otro tipo de productos financieros,
deberia recabar su consentimiento expreso.

* El perfilado previo en el que se base el remitente para personalizar las co-
municaciones deberia ser sencillo. Si el perfilado no es muy complejo (i. e., se
basa solo en datos obtenidos del cliente y no de terceras fuentes), la AEPD ha
considerado que no seria necesario recabar el consentimiento expreso de los
clientes.

En el contexto de los perfilados para el envio de marketing personalizado, una
cuestion que genera muchas inquietudes es si seria necesario dar un derecho de
oposicion diferenciado para que los usuarios se puedan oponer, por un lado, a la
realizacion de perfilados y, por otro, al envio de comunicaciones comerciales.
Ello, ademas, implicaria que se deberian poner a disposicion de los usuarios dos
casillas (distintas) no premarcadas con el fin de que los usuarios se pudiesen opo-
ner solo a ser objeto de perfilados con la intencion de seguir recibiendo marketing
(no personalizado). Para aclarar esta cuestion, se podria acudir al tinico pronun-
ciamiento de la AEPD —al respecto— en el que matizo6 que “deberia ser posible
que el interesado pueda oponerse a este tratamiento [el perfilado] aun cuando
no se haya opuesto a recibir otro tipo de ofertas de la entidad™®. No obstante,
seria razonable defender que, en los casos en los que los perfilados solo se lleven

48. En el Informe 195/2017, seccion 1V, se sefiala lo siguiente: “De este modo, no cabria duda de que
seria posible la oferta de otros productos relacionados con el ahorro o el crédito, pero seria necesario
establecer ya un primer andlisis restrictivo cuando la accion de publicidad se refiriese a servicios que
pudieran encajar en el concepto amplio de “servicios financieros”, como sucederia en el caso de los se-
guros. Finalmente, la ponderacion a la que estamos haciendo referencia no operaria cuando se tratase de
publicidad u oferta de productos o servicios que no guardan relacion con la actividad de la entidad, sino
que la accion publicitaria deriva de la existencia de un determinado acuerdo con el anunciante al que se
refiriese la publicidad o afectase a productos o servicios no financieros pero ofrecidos por empresas del
grupo o participadas por la entidad”.

49. AEPD: Informe 195/2017, seccién V.
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a cabo con el fin de enviar marketing personalizado, solo seria necesario otorgar
un unico derecho de oposicion a los clientes (aunque esta opcidon aun no ha sido
validada, de forma expresa, por la AEPD). En cualquier caso, ademas de otorgar
el derecho de oposicion, habria que otorgar al cliente informacion detallada sobre
dicho perfilado (p. €j., si se analizan solo los productos y servicios contratados o
si también se tienen en cuenta los movimientos de las cuentas bancarias).

Por otro lado, los arts. 23.3 y 23.4 de la LOPD exigen que, antes de realizar en-
vios de marketing basados en el interés legitimo de las compaiias (y no en el con-
sentimiento®), se lleve a cabo una comprobacion®! sobre si dichos usuarios constan
en los ficheros comunes de exclusion publicitaria (i. e., las llamadas “listas Robin-
son’>?). Ademas, las compaiiias deberan informar> acerca de la existencia de dichos
ficheros de exclusion publicitaria cuando un interesado manifieste su deseo de que
sus datos no sean tratados para la remision de comunicaciones comerciales.

7. PERFILADOS REALIZADOS A TRAVES DE COOKIES O MECA-
NISMOS DE OBTENCION DE LA HUELLA DIGITAL

La monitorizacion (i. e., el seguimiento) de la navegacion de los usuarios en
los sitios web de las compaiiias es una practica muy extendida. Estas practicas
permiten a las empresas recopilar todos los hébitos de navegacion y, entre otras
cosas, perfilar a los usuarios. Las técnicas de seguimiento de la navegacion en
sitios web mas populares (hasta la fecha) son las cookies, que son ficheros que se
almacenan en el ordenador del usuario que crea el propio sitio web del provee-
dor de servicios de la sociedad de la informacion. Sin embargo, esta tecnologia
ha sido superada por otras técnicas de seguimiento de los usuarios mas avanza-
das que obtienen la huella digital de los dispositivos de los usuarios.

Estas técnicas, conocidas como fingerprinting® (p. €j., canvas fingerprinting,
webRTC o audio fingerprint), recopilan informacion especifica del navegador web

50. El art. 23.4 de la LOPD dispone que “No serd necesario realizar la consulta a la que se refiere el
parrafo anterior cuando el afectado hubiera prestado, conforme a lo dispuesto en esta ley organica, su
consentimiento para recibir la comunicacion a quien pretenda realizarla”.

51. El art. 23.4 de la LOPD sefiala que “4 estos efectos, para considerar cumplida la obligacion anterior
sera suficiente la consulta de los sistemas de exclusion incluidos en la relacion publicada por la autoridad
de control competente”.

52. AEPD: Informe 173/2018.

53. Art. 23.3 de la LOPD.

54. AEPD: Estudio fingerprinting o huella digital del dispositivo (el “Estudio sobre Fingerprinting”) (ht-
tps://www.aepd.es/media/estudios/estudio-fingerprinting-huella-digital.pdf). En la pag. 4 de este estudio,
la AEPD define el fingerprinting como “Una recopilacion sistemadtica de informacion sobre un determina-
do dispositivo remoto con el objetivo de singularizarlo y, de esa forma, poder hacer un seguimiento de la
actividad del usuario con el fin de perfilarlo. [...] Dicho en términos mas comprensibles, la huella digital
del dispositivo es un conjunto de datos extraidos del terminal del usuario que permiten individualizar de
forma univoca dicho terminal”.
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y/o dispositivo de navegacion del usuario. Dicha combinacion de informacion es la
que permite construir un identificador para reconocer al usuario de forma univoca®.

La utilizacion de este tipo de tecnologias para obtener datos personales se regula
por la LSSI (como ley especial) y, de forma complementaria, por la normativa de
proteccion de datos. Ademas, el borrador de Reglamento de e-Privacy identifica de
forma expresa este tipo de tecnologias y establece una regulacion extensa sobre su
uso®. La inclusion de cookies o tecnologias de obtencion de la huella digital (pro-
pias o de terceros) con el fin de llevar a cabo perfilados exige que los titulares de los
sitios web recaben el consentimiento®’ informado de los usuarios de acuerdo con los
requisitos sefialados en el art. 22.2 de la LSSl y la interpretacion de €l que publico la
AEPD en la guia para el uso de cookies™.

Dicha publicacion serd actualizada en un futuro proximo, aunque la AEPD ya
adelanto unas pautas sobre los cambios que ha introducido el RGPD en el marco del
uso de cookies y tecnologias similares y obtener el consentimiento de los usuarios.
Sin perjuicio de lo anterior, el sistema de incluir dos capas para informar del uso de
cookies y tecnologias similares sigue siendo el mismo. Es decir, para poder utilizar
estas tecnologias se deberia incluir un primer banner (o pop-up) que deberia redirec-
cionar a una segunda capa informativa (i. e., la politica completa de cookies).

Sin perjuicio de lo anterior, la AEPD —en las Pautas sobre Cookies— ha reco-
mendado que se refuercen los mecanismos para obtener el consentimiento® y la
informacion que hay que facilitar a los usuarios®'. En relacion con el deber de
informar en el contexto de los perfilados, la AEPD ha puntualizado que dicho

55.La AEPD indica en su Estudio sobre Fingerprinting, pag. 5, que “Las técnicas mds avanzadas permiten
registrar los movimientos que realiza el usuario a través de la pagina web con el raton, examinando en que
partes de la pantalla [el usuario] se detiene por mds tiempo”.

56. Vid. Considerando 20 del proyecto de Reglamento de e-Privacy.

57. Respecto a la obtencion del consentimiento, cabe sefialar que hasta la fecha se ha aceptado que el con-
sentimiento fuese inequivoco (i. e., una accidn positiva por parte del usuario, por ejemplo, al “continuar
navegando” para aceptar el uso de las cookies). No obstante, seria necesario obtener el consentimiento
expreso para recabar datos que requieren, de acuerdo con el RGPD, un consentimiento expreso del titular
del dato (p. ¢j., datos de salud).

58. AEPD: Guia sobre el uso de las cookies (http://www.interior.gob.es/documents/10180/13073/Guia_
Cookies.pdt/7c¢72c988-1¢55-42b5-acee-7¢46a319903).

59. Rubi Navarrete, Jesus (AEDP): “El RGPD y la ley de servicios de la sociedad de la informacion y de
comercio electronico” (las “Pautas sobre Cookies”), en 10.* Sesion Anual Abierta de la AEPD (https://
www.aepd.es/agencia/transparencia/jornadas/common/10-sesion/4-jesus-rubi.pdf).

60. La AEPD, en las Pautas sobre Cookies, considera que para otorgar el consentimiento sobre el uso de las
cookies se deberian habilitar tres botones: a) uno para aceptar todas las cookies, b) otro para configurarlas
(panel de configuracion de cookies) y c) otro para rechazarlas de forma granular (es decir, un rechazo de
cookies por finalidades). En relacion con la formula de “seguir navegando ™ para consentir el uso de las coo-
kies, la AEPD considera que podria seguir siendo valida si se refuerza la toma de decisiones sobre las coo-
kies. En cualquier caso, la inclusion de un botdn para aceptar las cookies y la opcion de “seguir navegando ™
son incompatibles, ya que inducen al usuarios a error en la forma en la que manifiestan su consentimiento.
61. En el banner de cookies se deberia informar acerca de a) la identidad del responsable del tratamiento,
b) la finalidad de las cookies (i. e., publicitarias, analiticas, de elaboracion de perfiles) y ¢) del tipo de datos
(p. ¢j., monitorizacion de habitos de navegacion y elaboracion de perfiles).
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tratamiento deberia ser informado en el banner de cookies (i. e., en la primera
capa). En este sentido, se deberian incluir expresiones que indiquen claramente
que se monitorizan los habitos de navegacion y que la finalidad de las cookies o
de las tecnologias similares es elaborar perfiles®?, excluyendo cualquier tipo de
informacion que induzca a confusion o desvirtue la claridad del mensaje (p. ¢j.,
“usamos cookies para personalizar su contenido y crear una mejor experien-
cia para usted” o “para mejorar su navegacion” o similares). Asimismo, las
compaiias deben facilitar mecanismos (como, por ejemplo, paneles de configu-
racion de cookies o tecnologias similares) que permitan a los usuarios rechazar
las cookies de forma granular o por finalidades. Ello implicaria que los presta-
dores de servicios de los sitios web deberian permitir que los usuarios pudiesen
desactivar —de forma conjunta— todas las cookies o tecnologias similares que
compartan una misma finalidad (p. ¢j., utilizadas con fines de perfilado).

8. USO DE DATOS ANONIMIZADOS PARA MEJORAR LAS HERRA-
MIENTAS APLICADAS DE 1A

Las herramientas de IA y, en particular, los algoritmos de aprendizaje auto-
matico, para ser mas independientes y mas exactos, necesitan ser “entrenados”
y enriquecerse de datos personales. Por ello, muchas compaiias nutren sus al-
goritmos de datos anonimizados o seudonimizados. No obstante, dicha practica
ha de llevarse a cabo de acuerdo con la normativa de proteccion de datos.

Para analizar con rigor este tema, hay que aclarar que los datos anonimizados
no tienen el mismo régimen que los datos seudonimizados. Los datos anonimiza-
dos son aquella informacidén que no permite reidentificar a la persona fisica a la
que pertenecen (. €j., las chicas de 30 a 35 afios acceden a las redes sociales desde
sus smartphones con mayor frecuencia que desde sus ordenadores portatiles). Sin
embargo, los datos seudonimizados® son aquellos que si permiten reconocer a la
persona fisica a la que pertenecen (p. €j., el cliente 495 suele acceder a las redes
sociales desde su smartphone, y con dicho codigo se podria llegar a una identifica-

62. AEPD: Pautas sobre Cookies.

63. El RGPD define en su art. 4.5. la seudonimizacion como: “el tratamiento de datos personales de ma-
nera tal que ya no puedan atribuirse a un interesado sin utilizar informacion adicional, siempre que dicha
informacion adicional figure por separado y esté sujeta a medidas técnicas y organizativas destinadas a
garantizar que los datos personales no se atribuyan a una persona fisica identificada o identificable”.
64. El Informe 195/2017 de la AEPD, seccion VIII, sefiala lo siguiente respecto a los procesos de ano-
nimizacion y de pseudonimizacion: “/[...] tanto la anonimizacion como la seudonimizacion de los datos
personales llevaran aparejada la existencia de dos tratamientos sucesivos: el que supone la propia ano-
nimizacion o seudonimizacion a partir de los datos personales de que dispone el responsable y el que se
lleve a cabo posteriormente con los datos ya anonimizados o seudonimizados. La diferencia entre ambos
supuestos estribard en el hecho de que mientras la normativa de proteccion de datos no serd de aplica-
cion a este segundo tratamiento si los datos han sido anonimizados, si resultard aplicable en caso de que
se haya producido unicamente una seudonimizacion”.
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cion). Esta distincion es importante, ya que el RGPD establece que a la informa-
cion agregada o anonimizada no le es de aplicacion la normativa de proteccion de
datos, mientras que a la seudonimizada, si. No obstante, ello no quiere decir que
exista un “cheque en blanco” para anonimizar los datos y tratarlos con los fines
que una compaiiia desee. Al respecto, la AEPD ha puntualizado que la anonimiza-
cion es un tratamiento en si mismo®. Ello implica que las compaiiias necesitarian
una base juridica para anonimizar dichos datos e informar a los afectados sobre
dicho tratamiento en todo caso®.

Ademas, la AEPD publicé una guia® sobre los procesos de anonimizacion
en la que se concluia que, dada la rapida evolucion de la tecnologia, hay que
tener en cuenta que los procesos realizados pueden no ser definitivos e irrever-
sibles. Por ello, la AEPD recomienda que los procesos de anonimizacion sean
revisados peridodicamente y se evalten (incluso realizando las PIA) los posibles
nuevos riesgos que puedan surgir como consecuencia de diferentes factores,
riesgo residual de datos anonimizados, nuevas fuentes de datos a cruzar, nuevas
tecnologias, etc.?’

Por lo tanto, partiendo de la asuncion de que el proceso de anonimizacion no
puede asegurar la imposibilidad de reidentificacion de las personas en términos
absolutos, se deben implementar las garantias juridicas necesarias para preser-
var los derechos de los interesados®®. En este sentido, algunos de los aspectos
que deben tener en cuenta las compaiiias, tal y como recomienda la AEPD,

65. El Informe195/2017 de la AEPD, seccion VIII, sefala lo siguiente respecto al deber de informar en los
procesos de anonimizacion y de pseudonimizacion: “En todo caso, como se ha indicado para los supuestos
anteriormente indicados, sera preciso informar a los interesados acerca de los tratamientos que van a tener
lugar y garantizar el adecuado ejercicio por aquéllos de su derecho de oposicion, al operar éste, segun el
articulo 21 del reglamento, en los supuestos en que el tratamiento se funde en la regla del equilibrio de
derechos ¢ intereses prevista en el articulo 6.1 ) del reglamento”.
66. AEPD: Orientaciones y garantias en los procedimientos de anonimizacién de datos personales (la
“Guia de Anonimizacion”) (https://www.aepd.es/media/guias/guia-orientaciones-procedimientos-anoni-
mizacion.pdf).
67. La AEPD en su Codigo de Big Data, seccion IV.4. (pag. 30) dice lo siguiente: “Se deben establecer
medidas adicionales de seguridad en todos los elementos que intervienen en el proceso de la anonimi-
zacion, como auditorias periodicas de las fuentes de informacion, de los canales de transmision de la
informacion, de las localizaciones fisicas de las fuentes de informacion, etc., aplicando los estandares,
sellos y buenas practicas en seguridad y privacidad de la informacion. Este marco integral deberia incluir
un procedimiento de deteccion y notificacion de posibles brechas de privacidad que pudieran surgir, como
casos de re-identificacion”.
68. En la Guia de Anonimizacion, seccion 8 (pag. 24), la AEPD indica que “No es posible considerar que
los procesos de anonimizacion garanticen al 100% la no reidentificacion de las personas, por lo que sera
necesario sustentar la fortaleza de la anonimizacion en medidas de evaluacion de impacto (EIPD), orga-
nizativas, de seguridad de la informacion, tecnologicas y, en definitiva, cualquier medida que sirva tanto
para atenuar los riesgos de reidentificacion de las personas como para paliar las consecuencias de que
éstos se materialicen. Es recomendable la adopcion de codigos de conducta en las organizaciones para
facilitar la aplicacion de la legislacion vigente, asi como la obtencion de certificaciones, sellos o etiquetas
que permitan demostrar a terceros su adecuado cumplimiento, de forma que la privacidad se pueda con-
vertir en valor referencial de las mismas”.
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son los siguientes®: a) la suscripcion de acuerdos de confidencialidad y b) un
contrato entre el responsable del tratamiento originario y el destinatario de la
informacion anonimizada.

9. CONCLUSIONES

Como ha quedado reflejado en este articulo, una de las ventajas mas desta-
cables de las técnicas aplicadas de IA en el ambito de la publicidad es que éstas
permiten que las compaiias puedan conocer el perfil exacto de los usuarios, con
el fin de enviarles comunicaciones comerciales ajustadas a sus preferencias.

No obstante, dicha actividad debe llevarse a cabo cumpliendo con la norma-
tiva aplicable en materia de proteccion de datos y, en el caso de que se envien
comunicaciones comerciales por medios electroénicos o los datos personales se
recaben a través de cookies o tecnologias similares, las compafiias deben cum-
plir -también— con la normativa de servicios de la sociedad la informacion.

La elaboracion de perfiles, si no es compleja, puede basarse en el interés le-
gitimo de las empresas (i.e., sin necesidad de recabar el consentimiento de los
usuarios). No obstante, en dichos casos, las compafiias deben informar sobre la
elaboracion de perfiles y otorgar a los usuarios un derecho de oposicion especi-
fico sobre dicha actividad.

69. Guia de Anonimizacion de la AEPD, seccion 5 (pags. 21 y 22).
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RESUMEN

El articulo analiza la sentencia del Tribunal General de 12 de diciembre de 2018 que
anula parcialmente la decision de la Comision Europea en el asunto Servier. La sentencia
confirma que los llamados acuerdos de pay-for-delay pueden restringir la competencia
por objeto, pero al mismo tiempo aclara las circunstancias en las que determinados acuer-
dos transaccionales, como aquellos que estan acompanados por acuerdos de licencia, no
tienen un objeto restrictivo, y establece el requisito legal para determinar si dichos acuer- 157
dos pueden restringir la competencia por efecto. Ademdas, la sentencia establece que la
Comision definio erroneamente el mercado relevante como limitado a una sola molécula,
destacando la importancia que tienen en el sector farmacéutico las presiones competitivas
basadas en factores cualitativos distintos del precio.

PALABRAS CLAVE

Acuerdos transaccionales en materia de patentes, acuerdos de licencia, restric-
cion de la competencia por objeto, restriccion de la competencia por efecto, abuso
de posicion de dominio, definicion del mercado en el sector farmacéutico.

ABSTRACT

This article analyses the judgment of the General Court of 12 December 2018,
which partially annuls the Decision of the European Commission in the Servier case.
The judgment confirms that so called pay-for-delay agreements can restrict competition
by object, while at the same time clarifying the circumstances under which certain sett-
lement agreements, such as those linked to a licence agreement, do not restrict compe-
tition by object, and sets out the legal criterion to determine whether such agreements
have restrictive effects. Moreover, the judgment finds that the Commission erred in de-
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fining the relevant market as limited to a single molecule, highlighting the importance
of competitive constraints other than price in the pharmaceutical sector.

KEYWORDS

Patent dispute settlement agreement, licensing agreement, restriction of competition by
object, restriction of competition by effect, abuse of a dominant position, market defini-
tion in the pharmaceutical sector.

La sentencia del Tribunal General de 12 de diciembre de 2018 ha anulado par-
cialmente la decision Perindopril (Servier)', 1a tercera decision adoptada por la Co-
mision Europea en relacion con los llamados acuerdos de pay-for-delay, es decir, los
acuerdos transaccionales por los que una empresa de genéricos se compromete a no
entrar en el mercado a cambio de una transferencia de valor por parte de la empresa
originaria. Dicha decision presentaba dos elementos novedosos respecto de las ante-
riores decisiones Lundbeck y Fentanilo®. En efecto, si bien la Comision se reafirmo
en su tesis de que estos acuerdos restringen la competencia por objeto, en la deci-
sion Servier establecio que los acuerdos transaccionales celebrados por Servier con
cinco empresas de genéricos también tenian efectos restrictivos de la competencia y
constituian, por tanto, una infraccion del articulo 101 TFUE por objeto y por efecto.
Ademas, la Comision consider6 que la celebracion de dichos acuerdos por parte de
Servier, junto con la adquisicion de la tecnologia competidora mas avanzada para la
produccion del principio activo del perindopril, constituia también un abuso de su
posicion de dominio contrario al articulo 102 TFUE.

En la sentencia Servier’, el Tribunal General ha confirmado que los acuerdos de
pay-for-delay pueden restringir la competencia por objeto, tal y como ya habia esta-
blecido en la anterior sentencia Lundbeck® . Sin embargo, el Tribunal al mismo tiem-
po ha establecido que la Comision no acreditd que uno de los acuerdos concluidos
por Servier —l acuerdo con Krka, que incluia la concesion a Krka de una licencia
exclusiva para siete paises— tuviera un objeto o efecto restrictivo de la competencia.
Ademas, el Tribunal ha anulado por completo la parte de la decision que establecia
la existencia de un abuso de posicion de dominio por parte de Servier, al entender

1. Decision de la Comision, de 9 julio de 2014, en el asunto AT.39612 Perindopril (Servier).

2. Decision de la Comision, de 19 de junio de 2013, en el asunto AT.39226 Lundbeck y Decision de la
Comision, de 10 de diciembre de 2013, en el asunto AT.39685 Fentanilo.

3. Sentencia Servier y otros/Comision, T-691/14, EU:T:2018:922. Mediante sentencias de 12 de diciem-
bre de 2018 el Tribunal General también ha estimado el recurso de Krka (T-684/14 Krka/Comision,
EU:T:2018:918) y ha desestimado integramente los recursos en los asuntos T-677/14 Biogaran/Comi-
sion, EU:T:2018:910, T-679/14 Teva UK y otros/Comision, EU:T:2018:919, T-680/14 Lupin/Comision,
EU:T:2018:908, T-682/14 Mylan Laboratories y Mylan/Comision, EU:T:2018:907, T-701/14 Niche Gene-
rics/Comision, EU:T:2018:921 y T-705/14 Unichem Laboratories/Comision, EU:T:2018:915.

4. Sentencia Lundbeck/Comision, T 472/13, EU:T:2016:449, EU:T:2016:449.
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que la Comision defini6 errdneamente el mercado relevante como limitado Unica-
mente al perindopril y sus genéricos.

1. LA INFRACCION DEL ARTICULO 101 TFUE

Como era de esperar, la sentencia Servier ha confirmado la conclusion, ya al-
canzada en la sentencia Lundbeck, de que un acuerdo transaccional por el que una
empresa de genéricos se compromete a no entrar en el mercado a cambio de una
transferencia de valor por parte de la empresa originaria puede constituir una restric-
cion de la competencia por objeto. Pero la sentencia Servier va mas alla. En efecto,
por un lado, establece una importante matizacion respecto de los acuerdos transac-
cionales acompafiados por acuerdos de licencia, como era el acuerdo transaccional
de Servier con Krka, llegando a la conclusion de que dicho acuerdo no restringia la
competencia por objeto. Por otro, el Tribunal revisa en profundidad el andlisis de los
efectos de este tipo de acuerdos realizado por la Comision y llega a la conclusion
de que la Comision tampoco habia acreditado que el acuerdo entre Servier y Krka
tuviera efectos restrictivos de la competencia. A continuacion, después de recordar
el andlisis realizado por la Comision, analizamos los aspectos mas interesantes del
razonamiento del Tribunal General.

1.1. El analisis de la Comision en la decision Servier

La Comision establecidé que los acuerdos transaccionales concluidos por
Servier con cinco empresas de genéricos en relacion con el producto perin-
dopril restringian la competencia por objeto, basandose en un analisis en tres
pasos similar al que habia llevado a cabo en las dos decisiones anteriores en
los asuntos Lundbeck 'y Fentanilo.

En primer lugar, la Comision establecioé que las cinco empresas de gené-
ricos eran competidores potenciales de Servier, dado que tenian posibilidades
reales de entrar en el mercado, cuestionando la validez de las patentes de Ser-
vier en los procedimientos pendientes, o lanzando su producto en el caso de
considerar que no infringia dichas patentes y oponiéndose a las acciones judi-
ciales que en su caso Servier pudiera emprender, o adaptando sus procedimien-
tos de produccion para obtener un producto que no infringiera las patentes de
Servier.

En segundo lugar, la Comision establecidé que las empresas de genéricos
habian aceptado restricciones a su actuacion en el mercado —comprometién-
dose a no cuestionar la validez de las patentes de Servier y a no competir con
¢sta—a cambio de pagos y otras transferencias de valor por parte de Servier. La
Comision considerd que las transferencias de valor realizadas por Servier eran
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un medio para inducir a las empresas de genéricos a no entrar en el mercado,
especialmente cuando se trataba de pagos de importes que incluso superaban
los beneficios que la empresa de genéricos esperaba obtener entrando en el
mercado. Asimismo, la Comision consider6 que los acuerdos comerciales con-
cluidos por Servier con las empresas de genéricos en cuestion eran otro medio
para inducirles a no entrar en el mercado. Ademas, la Comision considerd que
el acuerdo transaccional con Krka, que incluia una licencia exclusiva a Krka
para siete paises a cambio del compromiso de ésta de no entrar en el mercado
en otros paises, constituia un acuerdo de reparto del mercado.

En tercer lugar, la Comision considerd que las intenciones de las partes cons-
tituian otro indicio del objeto anticompetitivo de los acuerdos en cuestion, ba-
sandose en el analisis de los documentos internos de las partes, que confirmaria
que las empresas de genéricos habian aceptado no entrar en el mercado a cambio
del pago de importantes cantidades y que la intencion de Servier era la de excluir
a unos competidores del mercado.

En definitiva, la Comision consider6 que los acuerdos transaccionales anali-
zados restringian la competencia por objeto, al reducir significativamente los in-
centivos de las empresas de genéricos a perseguir sus esfuerzos independientes
para entrar en el mercado a través de una comparticion de rentas entre Servier y
estas empresas, en perjuicio del consumidor final. De esta forma, segun la Co-
mision, se estaria pagando a unos competidores por no entrar en el mercado.

Sin embargo, a diferencia de las anteriores decisiones Lundbeck 'y Fentanilo,
en la Decision Servier la Comision llevo a cabo un analisis adicional y subsidia-
rio de los efectos de los acuerdos celebrados por Servier y establecié que dichos
acuerdos también tenian efectos restrictivos de la competencia.

La Comision considerd que estos acuerdos restringian la competencia entre
Servier y su contraparte, y también la competencia entre Servier y otras empresas
de genéricos en el caso de que dicha contraparte hubiera podido suministrar su
producto genérico a terceros. Para ello, la Comision analizo, en primer lugar,
los efectos de cada acuerdo individual sobre la competencia potencial, que con-
sistirian en la eliminacion de la empresa de genéricos como competidor poten-
cial. En segundo lugar, la Comision analizo si la eliminacion de un competidor
individual era susceptible de afectar a la estructura competitiva del mercado vy,
en ultima instancia, a los consumidores. En concreto, la Comision analizo (i) la
posicion de Servier en el mercado, (ii) la existencia de una competencia poten-
cial entre Servier y las empresas de genéricos, (iii) el contenido de los acuerdos
y (iv) la competencia que habria existido en ausencia del acuerdo.

En relacion con los primeros tres puntos, la Comision se remitid esencial-
mente al analisis realizado para concluir que los acuerdos en cuestion tenian
un objeto restrictivo de la competencia, afiadiendo que Servier tenia poder de



Helmut Brokelmann y Mariarosaria Ganino

mercado e incentivos para intentar proteger dicho poder de mercado mediante
el ofrecimiento de importantes transferencias de valor a sus competidores po-
tenciales a cambio de que no entraran en el mercado. Por otra parte, la Comi-
sion llego a la conclusion de que, en ausencia de los acuerdos transaccionales
con Servier, las empresas de genéricos habrian seguido siendo importantes
competidores potenciales, mediante sus demandas judiciales y procedimientos
de oposicion y su avanzado desarrollo de productos competidores. Asimismo,
la Comision considerd que, al margen de las empresas con las que Servier con-
cluyo acuerdos transaccionales, habia un nimero muy reducido de competido-
res potenciales que habrian podido lanzar un producto genérico y que, en estas
circunstancias, la eliminacidon de un Unico competidor reducia significativa-
mente las posibilidades de una entrada efectiva y rdpida de los medicamentos
genéricos en el mercado, en perjuicio de los consumidores.

1.2. El analisis del Tribunal General

En linea con la anterior sentencia Lundbeck, la sentencia Servier confirma
que los llamados acuerdos de pay-for-delay pueden restringir la competencia
por objeto, pero al mismo tiempo marca una importante evolucion, no sélo
porque el Tribunal establece que determinados acuerdos, como los acuerdos
transaccionales acompaifiados por acuerdos de licencia, pueden no tener un ob-
jeto restrictivo, sino porque, ademads, revisa en detalle el analisis de los efectos
de dichos acuerdos realizado por la Comision, estableciendo el requisito legal
para la prueba de la existencia de una restriccion de la competencia por efecto
derivada de este tipo de acuerdos.

1.2.1. La restriccion por objeto

Como ya senalamos en relacion con la Decision Lundbeck®, creemos que
un acuerdo transaccional que prevea una transferencia de valor a favor de una
empresa de genéricos y el compromiso de ésta de no entrar en el mercado du-
rante un determinado tiempo no debiera considerarse restrictivo por su objeto.
En efecto, no estamos ante un tipo de acuerdo respecto del cual la experiencia
o el analisis econdmico demuestren sin lugar a dudas que es perjudicial para
el buen funcionamiento de la competencia en el mercado. Al contrario, se trata
de un acuerdo que puede tener efectos ambivalentes, lo que impide que pueda
considerarse, por su propia naturaleza, perjudicial para el buen funcionamien-
to del juego normal de la competencia. Podria tener efectos anticompetitivos,

5. Brokelmann, H. y Ganino, M. “La decision Lundbeck ante el Tribunal General de la UE: ;los llamados
pay for delay agreements restringen la competencia por objeto?”, Comunicaciones en Propiedad Indus-
trial y Derecho de la Competencia, n® 76, 2015.
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en la medida en que permitiera mantener los precios elevados establecidos por
el titular de la patente durante la vigencia del acuerdo, pero también podria
tener efectos procompetitivos, por ejemplo, si previera la entrada de la empre-
sa de genéricos en el mercado antes del vencimiento de la patente o incluyera
una licencia a favor de dicha empresa que le permitiera entrar de esta forma
en el mercado. Por ello, la posibilidad de que, en un caso concreto, un acuerdo
transaccional perjudique el buen funcionamiento del juego normal de la com-
petencia debiera acreditarse mediante un analisis de los efectos del acuerdo en
cuestion.

Sin embargo, en la sentencia Lunbdbeck® el Tribunal General confirm6 que
este tipo de acuerdos pueden restringir la competencia por objeto. Parecia di-
ficil, por tanto, que el Tribunal pudiera alcanzar una conclusion distinta en el
asunto Servier.

En efecto, en la sentencia Servier, el Tribunal General ha confirmado el ana-
lisis realizado por la Comision para establecer la existencia de una restriccion
de la competencia por objeto, basado en tres criterios consistentes en acreditar,
en primer lugar, que la empresa de genéricos era un competidor potencial de
la empresa originaria, en segundo lugar, que la empresa de genéricos habia
asumido el compromiso de limitar sus esfuerzos para entrar en el mercado
(mediante clausulas por las que se comprometia a no cuestionar los derechos
de patente y a no comercializar productos genéricos) y, en tercer lugar, que di-
cho compromiso se habia asumido a cambio de una transferencia de valor que
representaba un incentivo significativo a reducir sus esfuerzos para entrar en
el mercado. En particular, el Tribunal ha confirmado el analisis realizado por
la Comision para establecer que las empresas de genéricos eran competidores
potenciales de Servier, al entender que la existencia de patentes no era un obs-
taculo insuperable y que las empresas de genéricos tenian posibilidades reales
y concretas de entrar en el mercado.

El Tribunal reconoce que las patentes gozan de una presuncion de legali-
dad, que el ejercicio de los derechos derivados de una patente no infringe por
si mismo las normas de la competencia y que la conclusion de un acuerdo
transaccional tampoco puede por si misma infringir estas normas, sino que,
al contrario, es expresion del derecho a elegir los medios de defensa, sin que
se pueda considerar la solucion judicial como la forma preferente e ideal de
solucion de los litigios y sin que exista una obligacion de seguir la via ju-

6. El Tribunal General confirmo la Decision Lundbeck mediante sentencias de 8 de septiembre de 2016
en los asuntos T-472/13 Lundbeck/Comision, EU:T:2016:449, T-460/13 Sun Pharmaceutical Indus-
tries y Ranbaxy (UK)/Comision, EU:T:2016:453, T-467/13 Arrow Group y Arrow Generics/Comi-
sion, EU:T:2016:450, T-469/13 Generics (UK)/Comision, EU:T:2016:454, T-470/13 Merck/Comision,
EU:T:2016:452, y T-471/13 Xellia Pharmaceuticals y Alpharma/Comision, EU:T:2016:460. Estas senten-
cias han sido recurridas en casacion ante el TJUE.
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dicial, incluso en el caso de que ésta pueda fomentar la competencia entre
operadores. Sin embargo, el Tribunal considera que la presuncion de lega-
lidad de las patentes no implica una presuncion de infraccion por parte de
las empresas de genéricos y que la conciliacion entre el derecho de patente
y el Derecho de la competencia implica la necesidad de prevenir un uso
impropio de los acuerdos de transaccion que resulte contrario a las normas
de la competencia, en la medida en que puede suponer el mantenimiento
en vigor de patentes no validas y una carga financiera injustificada para las
arcas publicas.

Segun el Tribunal, el criterio fundamental para distinguir los acuerdos tran-
saccionales que restringen la competencia por objeto y los que no suponen una
tal restriccion consiste en determinar si las cldusulas de no oposicion (por las
que una empresa de genéricos se compromete a no cuestionar la validez de la
patente de la empresa originaria) y de no comercializacion de productos gené-
ricos son el resultado no ya de un reconocimiento de la validez de la patente
sino de un incentivo proporcionado por la empresa originaria a la empresas
de genéricos. Dicho incentivo puede consistir en un “pago a la inversa” (es
decir, desde la empresa originaria a la empresa de genéricos) injustificado,
siendo asi que un pago a la inversa no permitiria acreditar la existencia de
una restriccion de la competencia si estuviera justificado. Un tal incentivo
supondria un “uso anormal” del derecho de patente y convertiria el acuerdo
transaccional en un acuerdo de exclusion del mercado por el que la empresa
que permanece en el mercado indemniza a la que sale del mismo y, por tanto,
en una “compra de la competencia” y una restriccion de la competencia por
objeto, tal y como resultaria de la sentencia Irish Beef”.

Ademas, el Tribunal también confirma el criterio seguido por la Comision
para determinar cudndo un pago a la inversa constituye un incentivo a aceptar
los compromisos de no cuestionar la patente y no comercializar productos
genéricos. En concreto, un pago a la inversa no implica un tal incentivo si se
limita a cubrir los costes inherentes a la solucion amistosa del litigio, a no ser
que la Comision pueda acreditar que el importe del pago es excesivo. Estos
costes inherentes serian en principio los costes procesales incurridos por las
empresas de genéricos. Por el contrario, no serian costes inherentes ciertos
costes demasiado alejados del litigio y su resolucion, tales como los costes de
fabricacion de los productos genéricos, los costes de I+D o los costes deriva-
dos de la resolucion de contratos con terceros, sin perjuicio de que las partes
puedan acreditar que dichos costes u otros costes son inherentes al litigio o a
su resolucion o alegar su cuantia insignificante como para que puedan consti-
tuir un incentivo a aceptar clausulas restrictivas de la competencia.

7. Sentencia Beef Industry Development y Barry Brothers, C-209/07, EU:C:2008:643.
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Por otra parte, el Tribunal General ha considerado que el analisis realizado
por la Comisidn para acreditar la existencia de una restriccion de la compe-
tencia por objeto es un analisis conforme a la jurisprudencia Cartes Bancaires
del Tribunal de Justicia de la Unién Europea (TJUE)®. De conformidad con
esta jurisprudencia’, los acuerdos que restringen la competencia por objeto son
aquéllos que “revelan un grado de nocividad para la competencia suficiente
para que pueda considerarse innecesario el examen de sus efectos”. Estos
son los acuerdos que “pueden considerarse, por su propia naturaleza, perju-
diciales para el buen funcionamiento del juego normal de la competencia”.
El TJUE cita como ejemplo los carteles de fijacion de precio, sefialando que
en estos casos la “experiencia” muestra que estos acuerdos dan lugar a una
reduccion de la produccion y un incremento de los precios en perjuicio de los
consumidores.

Sin embargo, el debate sobre la posibilidad de calificar los acuerdos transac-
cionales entre empresas originarias y empresas de genéricos como restrictivos
de la competencia por objeto no estd ni mucho menos acabado. De hecho, se
ha planteado en los recursos contra la sentencia Lundbeck', es objeto de una
cuestion prejudicial en el asunto Paroxetine'' y seguramente se vuelva a plan-
tear en los recursos contra la sentencia Servier'?. En efecto, el razonamiento de
la sentencia Servier en cuanto a la compatibilidad del enfoque seguido por la
Comision con la jurisprudencia Cartes Bancaires no parece muy convincente.

Asi, después de reconocer que con arreglo a dicha jurisprudencia el concep-
to de restriccion por objeto debe interpretarse de forma restrictiva, el Tribunal
General afirma que la jurisprudencia no exige que un acuerdo sea suficiente-
mente nocivo para la competencia a primera vista o sin duda alguna, sin que la
Comision o el juez de la Union tenga que llevar a cabo un examen individual y
concreto de su contenido, su finalidad y el contexto econémico y juridico, para
que pueda ser calificado como una restriccion de la competencia por el obje-
to'. Sin embargo, de esta forma ignora que en la sentencia Maxima Latvija'*,
el TJUE, aplicando la jurisprudencia Cartes Bancaires, descarto la existencia
de una restriccion por objeto cuando, habida cuenta del contexto econdémico,
8. Sentencia CB/Comision, C-67/13 P, EU:C:2014:2204.

9. Sentencia CB/Comision, C-67/13 P, EU:C:2014:2204, apdos. 49-51 y 57-58.

10. Asuntos C-591/16 P Lundbeck/Comision, C-586/16 P Sun Pharmaceutical Industries y Ranbaxy (UK)/Co-
mision, C-601/16 P Arrow Group y Arrow Generics/Comision, C-588/16 P Generics (UK)/Comision, C-614/16
P Merck/Comision y C-611/16 P Xellia Pharmaceuticals y Alpharma/Comision.

11. Asunto C-307/18 Generics (UK) y otros.

12. Asuntos C-201/19 P Servier y otros/Comision, C-207/19 P Biogaran/Comision, C-198/19 P Teva UK y otros,
C-144/19 P Lupin/Comision, C-197/19 P Mylan Laboratories y Mylan y C-164/19 P Niche Generics/Comision.
La Comision también ha recurrido las sentencias del Tribunal General dictadas a raiz de los recursos de Servier
y Krka (asuntos C-176/19 P Comision/Servier y otros y C-151/19 P Comision/Krka).

13. Sentencia Servier y otros/Comision, T-691/14, EU:T:2018:922, apdo. 231.
14. Sentencia Maxima Latvija C-345/14, EU:C:2015:784, apdos. 23 y 24.
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el analisis del contenido de un acuerdo no permitia identificar “de manera ma-
nifiesta” el suficiente grado de nocividad respecto a la competencia requerido
para poder calificar dicho acuerdo como restrictivo de la competencia por su
objeto.

Por otra parte, el Tribunal General reconoce acertadamente que los acuerdos
que tienen efectos ambivalentes no pueden considerarse restrictivos de la com-
petencia por su objeto. Pero esta conclusion no le lleva a descartar que los acuer-
dos transaccionales entre empresas originarias y empresas de genéricos puedan
restringir la competencia por objeto, al considerar el Tribunal que el analisis de
los efectos procompetitivos de dichos acuerdos tiene que hacerse caso por caso.
Sin embargo, no parece que un acuerdo que puede tener efectos ambivalentes
pueda considerarse como un acuerdo que ‘“revela/n] un grado de nocividad
para la competencia suficiente para que pueda considerarse innecesario el exa-
men de sus efectos”y, por tanto, como una restriccion por objeto.

Tampoco parece especialmente convincente el criterio excesivamente res-
trictivo utilizado por el Tribunal para determinar cuando un pago a la inversa
constituye un incentivo a aceptar clausulas restrictivas de la competencia.
Este criterio supone de facto imponer a las partes la carga de la prueba de que
cualquier pago que excede de los costes procesales no supone un incentivo,
ignorando que en cualquier acuerdo de transaccion, tanto sobre derechos de
patentes en el sector farmacéutico como en cualquier otro &mbito, no existe
ninguna correlacion automatica entre el importe de los pagos acordados y los
costes procesales sino que dicho importe depende de los multiples intereses
comerciales en juego en cada caso. Tampoco parece convincente que en el
caso de pagos para cubrir los costes procesales, su posible calificacion como
incentivos a aceptar cldusulas restrictivas de la competencia pueda depender
de una valoracion de la Comision del caracter proporcionado o no de dichos
pagos.

En definitiva, el debate sobre la calificacion de los acuerdos transaccionales
entre empresas originarias y empresas de genéricos como restricciones de la
competencia por objeto sigue abierto, de forma que serd el TJUE quien tenga
la Gltima palabra al respecto.

Sin perjuicio de lo anterior, el Tribunal General ha reconocido acertada-
mente que un acuerdo transaccional acompafiado de un acuerdo de licencia
no restringe la competencia por objeto, a no ser que la Comision acredite que
el acuerdo de licencia no ha sido concluido en condiciones de mercado. El
Tribunal considera, con caracter general, que el incentivo que induce a una
empresa de genéricos a aceptar los compromisos de no cuestionar la validez
de la patente de la empresa originaria y de no entrar en el mercado puede con-
sistir, ademds de en un pago, también en un acuerdo comercial. En particular,
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el Tribunal considera que el hecho de que un acuerdo comercial que prevé una
transferencia de valor desde la empresa originaria a la empresa de genéricos
esté asociado a un acuerdo de transaccion es un “serio indicio” de la exis-
tencia de un pago a la inversa, es decir, de una transferencia de valor que no
constituye una verdadera contraprestacion por las obligaciones asumidas por
la empresa de genéricos, lo que puede ocurrir cuando el acuerdo no ha sido
concluido en condiciones de mercado.

Sin embargo, el Tribunal establece expresamente una excepcidon para los
acuerdos de licencia, al entender que la celebracion de un acuerdo de licencia
asociado a un acuerdo transaccional no constituye un serio indicio de un pago
a la inversa, debiendo en su caso la Comision basarse en otros indicios para
establecer que el acuerdo no ha sido concluido en condiciones de mercado y
constituye, por tanto, un pago a la inversa. En particular, el Tribunal considera
que la asociacion entre un acuerdo de licencia y un acuerdo transaccional puede
estar justificada, dado que en el origen del litigio est4 el deseo de la empresa de
genéricos de entrar en el mercado y el de la empresa originaria de salvaguardar
su derecho de patente y el acuerdo de licencia, al satisfacer ambos deseos, puede
considerarse como una medida adecuada para poner fin al litigio.

Ademas, la celebracion de un acuerdo de licencia supone el reconocimiento
de la validez de la patente y un pago desde la empresa de genéricos a la empresa
originaria. Aplicando estos criterios el Tribunal llega a la conclusion de que el
acuerdo de licencia entre Servier y Krka no podia considerarse como un pago a
la inversa injustificado y, por tanto, como un incentivo a aceptar restricciones
de la competencia. Al contrario, el Tribunal reconoce acertadamente que dicho
acuerdo tenia efectos favorables para la competencia al permitir a Krka entrar
en el mercado mas rapidamente o mantenerse en el mismo, de forma que los
intereses comerciales de Krka coincidian con los de los consumidores.

Finalmente, el Tribunal establecié que la Comision tampoco habia acredi-
tado que el acuerdo de cesion de solicitudes de patentes por parte de Krka a
Servier restringia la competencia por objeto, dado que para llegar a esta con-
clusion la Comision se habia basado en que dicho acuerdo reforzaba el reparto
de mercado resultante de los acuerdos de transaccion y de licencia que, sin
embargo, no habia quedado acreditado.

1.2.2. La restriccion por efecto

Al haber concluido que los acuerdos entre Servier y Krka no restringian la
competencia por objeto, el Tribunal General ha revisado también el andlisis
subsidiario realizado por la Comision para acreditar que dichos acuerdos te-
nian efectos restrictivos de la competencia.
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Como hemos mencionado, el andlisis de los efectos realizado por la Comi-
sion reproducia esencialmente el analisis realizado para llegar a la conclusion
de que dichos acuerdos restringian la competencia por objeto, lo que plantea
serias dudas sobre la validez tanto del analisis del objeto como del andlisis del
efecto. O bien el andlisis del objeto es, en realidad, un anélisis de los efectos
potenciales, lo que demuestra que no estamos en presencia de una restriccion
por objeto. O bien el andlisis de los efectos no es tal, de forma que dichos efec-
tos no pueden considerarse acreditados. Es cierto que la Comision también
analizd la competencia que habria podido existir en ausencia de dichos acuer-
dos (counterfactual), pero el counterfactual era tan sencillo —segiin la Comi-
sidn, en ausencia de los acuerdos, Krka habria seguido siendo una “amenaza
competitiva’— que dificilmente podria cumplir con la jurisprudencia segun la
cual el counterfactual tiene que ser “realista”".

Pues bien, el Tribunal General ha establecido que la Comisidn incurrié en
un error de Derecho al realizar un analisis limitado e incompleto de la situa-
cion de la competencia en ausencia de los acuerdos, basandose en meras hipo-
tesis sobre el desarrollo de la competencia en ausencia de dichos acuerdos, sin
tener en cuenta los desarrollos reales ocurridos en el mercado.

El Tribunal censura el enfoque de la Comision segln el cual, en el caso
de un acuerdo que elimina a un competidor potencial, ésta podria limitarse a
acreditar los efectos potenciales de dicho acuerdo, es decir, los efectos que el
acuerdo es “susceptible” de tener, basandose en hipotesis o posibilidades, sin
tener en cuenta el desarrollo real de los eventos. Asi, por ejemplo, la Comision
considerd que la clausula por la que Krka se comprometié a no impugnar la
patente 947 de Servier tenia efectos restrictivos de la competencia, a la vista
de la posibilidad de que Servier llegara a un acuerdo también con otras dos
empresas que habian impugnado dicha patente, sin tener en cuenta que nunca
se concluyeron tales acuerdos y que la patente fue anulada en el Reino Unido
y posteriormente revocada por la Oficina Europea de Patentes. Segun el Tri-
bunal, los efectos restrictivos de la competencia de la cldusula en cuestion re-
sultaban en gran medida hipotéticos si, a la vista del desarrollo de los eventos
(en el caso, la anulacion y revocacion de la patente 947), no era probable que,
en ausencia del acuerdo, la anulacion de la patente se habria producido antes
o con mayor alcance. De forma similar, el Tribunal establece que los efectos
restrictivos de la cldusula por la que Krka se comprometia a no comerciali-
zar productos genéricos resultaban en gran medida hipotéticos si, a la vista
del desarrollo real de los eventos, era probable que, en ausencia del acuerdo,
Krka en cualquier caso no habria entrado en el mercado. Segtn el Tribunal,
la Comision deberia haber acreditado los efectos probables sobre el precio, la
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produccion, la calidad o diversidad de los productos o la innovacién derivados
del mantenimiento de la “amenaza competitiva” representada por Krka, por
ejemplo, acreditando que en ausencia de dicha amenaza Servier habria limita-
do sus gastos en [+D.

Mas alla del caso concreto de los acuerdos con Krka, el Tribunal establece
un principio importante, segun el cual, cuando un acuerdo ha sido puesto en
practica, la Comisidon no puede basarse solo en los efectos que el mismo seria
“susceptible” de tener para acreditar que tiene efectos restrictivos, puesto que
de esta forma se estaria ignorando la distincidon entre restriccion por objeto y
restriccion por efecto. El hecho de que la Comision haya establecido la exis-
tencia de una competencia potencial y una limitacion de la libertad de accion
de un competidor potencial o la eliminacién del mismo mediante un acuerdo
transaccional no le exonera del analisis de los efectos reales del acuerdo, te-
niendo en cuenta los desarrollos ocurridos con posterioridad a la conclusion
del mismo. De otra forma, la Comision podria acreditar una restriccion por
efecto demostrando el cumplimiento de sélo dos de los tres criterios nece-
sarios para acreditar una restriccion por objeto, lo que iria en contra de la
distincion entre ambos tipos de restricciones y de las exigencias de prueba
“reforzadas” en caso de restricciones por efecto.

En definitiva, aunque en relacion con la infraccion del articulo 101 TFUE
la sentencia Servier confirme la conclusion ya alcanzada en la sentencia Lund-
beck de que un acuerdo transaccional entre una empresa originaria y una em-
presa de genéricos puede restringir la competencia por objeto, dicha sentencia
marca una evolucion importante. En efecto, el Tribunal General ha estableci-
do una excepcion especifica para el caso de los acuerdos de licencia asociados
a acuerdos transaccionales y, mas en general, confirma que el andlisis de la
existencia de una restriccion por objeto debe hacerse caso por caso, apuntando
a una serie de supuestos en los que dichos acuerdos no restringen la compe-
tencia por objeto. Se trata de aquéllos en los que la transferencia de valor se
limita a cubrir los costes procesales o en los que cubre también otros costes y
las partes acrediten que son inherentes a la solucién del litigio, o los casos en
los que el importe de la transferencia de valor es insignificante y, por tanto, no
susceptible de constituir un incentivo para aceptar restricciones de la compe-
tencia, asi como aquéllos en los que la transferencia de valor consista en un
acuerdo comercial y éste haya sido concluido en condiciones de mercado.

Igualmente importante es el pronunciamiento del Tribunal General en rela-
cidn con la prueba de los efectos restrictivos de un acuerdo transaccional, al
haber el Tribunal establecido que cuando un acuerdo se ha puesto en practica
la Comisién tiene que acreditar los efectos reales del mismo a la luz de los
desarrollos reales que se han producido en el mercado con posterioridad a la
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conclusion del acuerdo. Se trata de un pronunciamiento cuyo alcance va mas
alla del caso concreto, estableciendo el estdndar de prueba para acreditar que
un acuerdo que restringe la competencia potencial tiene efectos restrictivos de
la competencia.

2. LA INFRACCION DEL ARTICULO 102 TFUE

La Comision establecié que al concluir los acuerdos transaccionales con
Niche, Matrix, Teva, Lupin y Krka y al adquirir la tecnologia competidora
mas avanzada para la produccion del principio activo del perindopril (la de
Azad), Servier también incurri6 en un abuso de posicion de dominio.

La Comision considerd que Servier era dominante en el mercado del per-
indopril vendido en el canal farmacias y en el mercado ascendente de las
tecnologias para la produccion del principio activo del perindopril. Segun la
Comision, el mercado descendente incluia solo el perindopril y sus genéri-
cos, dado que otros medicamentos pertenecientes al mismo grupo en el nivel
3 de la clasificacion ATC —los inhibidores de la enzima de conversion de la
angiotensina o IEC—no habrian ejercido una presion competitiva sobre el per-
indopril. Asi lo demostraria el hecho de que las ventas del perindopril no se
vieron afectadas por las reducciones de precios que sufrieron estos productos,
sino s6lo por la entrada de genéricos del perindopril en el mercado. Ademas,
habria otros factores que escudarian al perindopril de las presiones competi-
tivas de los otros IEC, incluyendo, en particular, la “inercia” de los médicos
prescriptores, que tienden a prescribir el medicamento que ya conocen, y la
existencia de una base de pacientes cautiva, debido a que una vez elegido un
determinado producto contra la hipertension normalmente no se cambia para
evitar riesgos para la salud del paciente.

Segun la Comision, Servier era dominante en el mercado del perindopril, a
la vista de sus cuotas de mercado y de su capacidad de obtener rentas econo-
micas de cardcter supracompetitivo, sin que su capacidad de comportamiento
independiente se viera constreflida por los competidores potenciales o por un
hipotético poder compensatorio de la demanda. Ademas, la Comisiéon con-
siderd que Servier también era dominante en el mercado ascendente de las
tecnologias para la produccion del principio activo del perindopril.

A continuacion la Comision establecid que Servier abusé de su posicion
de dominio a través de una estrategia unica y continuada —que incluia la con-
clusion de los acuerdos transaccionales con las empresas de genéricos y la
adquisicion de la tecnologia de Azad— destinada a impedir o retrasar la entrada
de medicamentos genéricos en el mercado, mediante la remocion de cualquier
amenaza de competencia potencial. En particular, la adquisicion de la tecno-
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logia de Azad constituia una conducta contraria al principio de competencia
basada en los méritos, dado que tenia como unica finalidad la de “reforzar
el mecanismo de defensa” del perindopril de Servier y nunca fue utilizada
por ésta, y era susceptible de tener efectos de exclusion, al retrasar la entrada
de medicamentos genéricos en el mercado. Asimismo, la conclusion de los
acuerdos transaccionales era una conducta contraria al principio de competen-
cia basada en los méritos, dado que suponia la utilizacion de rentas de mono-
polio para inducir a las empresas de genéricos a no competir con Servier, y era
susceptible de tener efectos de exclusion, al eliminar la posibilidad de que las
acciones interpuestas por las empresas de genéricos llevaran a la anulacion de
las patentes de Servier, permitiendo la entrada de medicamentos genéricos en
el mercado.

Sin embargo, el Tribunal General ha anulado la decision de la Comision en
la parte en que establecia que Servier habia abusado de su posicion de dominio.
En concreto, el Tribunal establece que la Comisioén no defini6 correctamente
el mercado relevante como limitado unicamente al perindropril y sus genéri-
cos y, en consecuencia, no acreditd la existencia de una posicion de dominio
de Servier. Tampoco acredito la existencia de una posicion de dominio en el
mercado de las tecnologias para la produccién del principio activo del per-
indopril, dado que la Comision considerd que dicha posicion de dominio era
el reflejo de la posicion de dominio de Servier en el mercado del perindopril,
que no habia quedado acreditada. Por otra parte, al no haberse acreditado la
posicion de dominio, la conducta de Servier no podia considerarse abusiva.

La sentencia del Tribunal General parte del importante reconocimiento de
las caracteristicas especificas del sector farmacéutico, en el que las relaciones
competitivas responden a mecanismos distintos respecto de otros sectores no
sujetos a una regulacion tan intensa. El Tribunal reconoce que el sector far-
maceéutico es un sector “atipico”, puesto que la demanda depende de las pres-
cripciones de los médicos que, a la hora de elegir el medicamento a prescribir,
se basan en su percepcion de las ventajas e inconvenientes de los medicamen-
tos desde un punto de vista terapéutico, mas que en el coste de dichos medi-
camentos. Por tanto, como establece acertadamente la sentencia del Tribunal
General, en el sector farmacéutico pueden existir presiones competitivas de
caracter cualitativo y no tarifario, a diferencia de lo que ocurre en otros sec-
tores caracterizados por mecanismos de presion competitiva a través de los
precios. Estos factores cualitativos son importantes tanto en el caso de que los
médicos perciban un medicamento como claramente superior a otros como en
el caso de que puedan elegir entre varios medicamentos ninguno de los cuales
es percibido como claramente superior a los demas. En el primer caso, los
médicos pueden prescribir el medicamento considerado superior incluso si su
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precio es mas alto, lo que puede llevar a una definicion estrecha del mercado,
incluso limitada a una sola molécula, como ocurria, por ejemplo, en el asunto
AstraZeneca'. En el segundo caso, las decisiones de los médicos son igual-
mente guiadas por factores cualitativos (grado de diferenciacion terapéutica,
adecuacion al perfil del paciente, conocimiento de los distintos medicamentos
y experiencia personal del médico y de sus pacientes) y pueden incidir de ma-
nera determinante en la evolucion de las ventas de los distintos medicamentos,
lo que explica las importantes inversiones en promocion realizadas por las
empresas farmacéuticas (cercanas a veces al 30% del volumen de negocio del
producto en cuestion) para intentar fidelizar a los médicos prescriptores.

Con estas premisas, el Tribunal General realiza una revision en profundi-
dad del analisis realizado por la Comision en relacion con la existencia de sus-
tituibilidad terapéutica entre el perindropil y los demas IEC, asi como de otros
factores que podrian indicar la existencia de presiones competitivas distintas
del precio, llegando a la conclusion de que la Comisidn incurrié en una serie
de errores en su analisis.

En primer lugar, la Comision considerd erroneamente que los IEC eran
una categoria de medicamentos heterogéneos y que el perindopril tenia ca-
racteristicas especificas dentro de dicha categoria. En este sentido, el Tribunal
revisa en detalle las datos que constan en el expediente —como las recomen-
daciones de la OMS y varias sociedades médicas sobre los IEC, los estudios
médicos, las politicas de las autoridades sanitarias, la encuesta realizada por
la Comision entre los médicos y las respuestas de otros fabricantes a los re-
querimientos de informacion de la Comision— para llegar a la conclusion de
que no existe en el expediente una prueba cientifica objetiva de la superioridad
del perindopril respecto de los otros IEC. El Tribunal también critica la im-
portancia atribuida por la Comision a los documentos internos de Servier que
resaltaban las diferencias entre el perindopril y los demas IEC, sefialando que
la Comision ignoro el caracter promocional de dichos documentos.

En segundo lugar, el Tribunal establece que la Comision no acredito la
existencia de un fendmeno de “inercia” por parte de los médicos y de un
grupo creciente de médicos “fieles” al perindopril que pudiera limitar la
presion competitiva de los otros IEC. En particular, al no ser los IEC una
categoria de medicamentos heterogéneos, nada limitaba en principio la po-
sibilidad para los médicos de sustituir el perindopril por otros IEC. Ademas,
los datos que constaban en el expediente no acreditaban la existencia de una
inercia por parte de los médicos que, en todo caso, no habria beneficiado
especialmente al perindopril, al haberse éste lanzado varios afios después de
otros IEC.
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En tercer lugar, la Comision subestimé la propension de los pacientes tra-
tados con perindopril a cambiar de tratamiento, basandose nuevamente en la
supuesta heterogeneidad de los IEC, mientras que distintos estudios acredita-
ban que los pacientes si cambiaban de tratamiento.

En cuarto lugar, la Comisioén no tuvo suficientemente en cuenta los esfuer-
zos promocionales de los laboratorios. El Tribunal reconoce que la promocion
puede ser un instrumento competitivo importante en el caso de productos si-
milares y destaca la entidad de los costes promocionales de Servier, sefialando
que la Comision no explicd por qué, en ausencia de presiones competitivas
significativas, una empresa dominante dedicaria una parte tan importante de
su volumen de negocios a actividades de promocion.

Finalmente, el Tribunal establece que la Comision atribuy6 una importan-
cia excesiva al factor precio a la hora de descartar la sustituibilidad entre el
perindopril y los demas IEC. El Tribunal afirma que las especificidades del
sector farmacéutico no implican que los precios no sean relevantes a la hora
de analizar la existencia de presiones competitivas. Sin embargo, al existir
otras presiones competitivas de caracter cualitativo, tales como la promocion,
el hecho de que el perindopril no fuera especialmente sensible a las variacio-
nes de precio de los demdas IEC no implicaba necesariamente que €stos no
gjercieran una presion competitiva sobre el perindopril.

En definitiva, el Tribunal General realiza una revisién en profundidad del
analisis realizado por la Comision para llegar a una definicion estrecha del
mercado y concluye que la Comisidn incurrié en una serie de errores, esen-
cialmente por atribuir una importancia excesiva al factor precio, ignorando la
existencia de otras importantes presiones competitivas de caracter cualitativo
que podian conducir a una definicion mas amplia del mercado.

Se trata de un pronunciamiento importante por las consecuencias que pue-
de tener no sdlo para el sector farmacéutico sino, mas en general, para la apli-
cacion del articulo 102 TFUE.

En efecto, la sentencia del Tribunal General pone limites a la propen-
sion de la Comisién Europea (y de muchas autoridades de la competen-
cia) a definir mercados estrechos en el sector farmacéutico, limitados a
una molécula, lo que le permite acreditar la existencia de una posicion
de dominio de manera relativamente facil. Aunque el Tribunal no descarta
que en determinados casos una definicion estrecha del mercado pueda es-
tar justificada, deja claro que para sustentar dicha definiciéon del mercado
la Comision no puede basarse esencialmente en la ausencia de presiones
competitivas basadas en los precios, que no son especialmente relevantes
en el sector farmacéutico, sino que tiene que tener debidamente en cuenta
la existencia de otras presiones competitivas de caracter cualitativo que
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pueden constrefiir la actuacién de la empresa supuestamente dominante.
Ello tendra indudablemente consecuencias para los procedimientos de apli-
cacion del articulo 102 TFUE en el sector farmacéutico, incluyendo los
procedimientos pendientes y eventuales procedimientos futuros, obligando
a la Comision a fundamentar adecuadamente sus definiciones de mercado,
teniendo en cuenta las caracteristicas especificas del sector farmacéutico,
en el que las presiones competitivas de caracter cualitativo tienen un papel
muy importante.

Por otra parte, la sentencia del Tribunal General es importante también para
la aplicacion del articulo 102 TFUE mas alla del sector farmacéutico, puesto
que indica una voluntad del Tribunal de revisar cuestiones, como la definicion
de mercado, que implican apreciaciones econdmicas complejas, sin escudarse
en el caracter limitado del control jurisdiccional de este tipo de cuestiones. En
efecto, para llegar a la conclusion de que la Comision no habia acreditado que
el mercado relevante se limitaba al perindopril y sus genéricos, el Tribunal ha
realizado una revision en profundidad de los hechos y los elementos de prueba
utilizados por la Comision en la Decision recurrida.

3. CONCLUSIONES

Aunque la sentencia Servier pueda parecer una sentencia “continuista’ en
la parte en que confirma que los acuerdos transaccionales entre empresas ori-
ginarias y empresas de genéricos pueden restringir la competencia por objeto
—y ciertamente no despeja las dudas sobre la posibilidad de calificar estos
acuerdos como restricciones de la competencia por objeto, de forma que sera
el TJUE quien tenga la tltima palabra al respecto—, dicha sentencia marca una
importante evolucion en el andlisis de la compatibilidad de estos acuerdos con
el articulo 101 TFUE. En efecto, el Tribunal General establece una importante
matizacion para los acuerdos transaccionales acompafiados de acuerdos de
licencia y, mas en general, confirma que el andlisis de la existencia de una res-
triccion por objeto debe hacerse caso por caso, apuntando a una serie de casos
en los que dichos acuerdos no restringen la competencia por objeto. Ademas,
el Tribunal establece que para acreditar que un acuerdo transaccional que ha
sido puesto en practica tiene efectos restrictivos la Comision no puede limi-
tarse a afirmar que es susceptible de tenerlos, sino que tiene que analizar los
efectos reales del acuerdo teniendo en cuenta el desarrollo real de los eventos
con posterioridad a su conclusion, sentando asi un criterio legal para la prueba
de la existencia de una restriccion de la competencia por efecto cuya relevan-
cia puede proyectarse mas alla de los acuerdos transaccionales en el sector
farmacéutico.
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Por otra parte, la sentencia Servier es una de las pocas sentencias en las que
se ha anulado una decision de la Comisioén Europea en materia de abuso de po-
sicion dominante. El Tribunal General ha anulado la decision de la Comision
en la parte en la que establecia la existencia de una infraccion del articulo 102
TFUE al entender que la Comision no habia definido correctamente el merca-
do relevante, por otorgar demasiada importancia al factor precio, ignorando la
existencia en el sector farmacéutico de importantes presiones competitivas de
caracter cualitativo. Se trata de un pronunciamiento doblemente importante,
no so6lo porque pone limites a la propension de la Comision a definir mercados
muy estrechos en el sector farmacéutico, sino mas en general para la aplica-
cion del articulo 102 TFUE, dado que indica una voluntad del Tribunal de
revisar cuestiones que implican apreciaciones econémicas complejas, como
es la definicion del mercado relevante.
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RESUMEN

En enero de 2019, la Comision Europea hizo publico un informe en el que analiza
como ha sido aplicada la normativa de competencia en el sector farmacéutico desde que
se llevo a cabo la investigacion sectorial en 2009. La Comision hace especial hincapié
en los resultados positivos que la aplicacion de esta normativa ha generado tanto para
pacientes como para los propios sistemas nacionales de salud, pues ha redundado en
una mayor oferta de producto, una competencia efectiva en precios, con la consecuente
disminucion de los mismos, y en mayores incentivos para innovar por parte de los la-
boratorios. Asimismo, la Comision considera que poner el foco en este sector, con las
correspondientes decisiones de las autoridades de competencia y sus revisiones por los
organos jurisdiccionales, ha permitido crear un marco mas estable en el que los diferen-
tes operadores cuentan con mayor informacion sobre como llevar a cabo su actividad
de una forma correcta.

PALABRAS CLAVE
Aplicacion, normativa, competencia, Comision, informe.
ABSTRACT

In January 2019, the European Commission published a report in which it analyses
how competition regulation has been applied in the pharmaceutical sector since the
sectorial enquiry was carried out in 2009. The Commission pay special attention to the
positive results that the application of this regulation has generated both for patients
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and for the national health systems themselves, as it has resulted in a greater supply
of product, effective competition in prices, with its consequent decrease, and in greater
incentives to innovate for the laboratories. In addition, the Commission considers that
placing the focus on this sector, with the corresponding decisions of the competition au-
thorities and their reviews by the courts, has created a more stable framework in which
the different operators have more information on how to carry out their business in a
correct way.

KEYWORDS
Enforcement, competition, regulation, Commission, report.

1. INTRODUCCION

Una década después de la investigacion sectorial llevada a cabo por la Co-
mision Europea en el sector farmacéutico, cuyas conclusiones fueron presen-
tadas el 8 de julio de 20097, la Comision Europea ha presentado, con fecha 28
de enero de 2019, un informe en el que evalua la aplicacion de la normativa de
competencia, entendida de forma completa —tanto respecto de acuerdos anti-
competitivos como en relacion con la normativa de control de concentraciones-,
a este sector (el Informe).

Este Informe ofrece una vision general de la aplicacion de la normativa de com-
petencia, tanto por parte de la Comision Europea como de las distintas autoridades
nacionales de competencia (en Espaia, por parte de la Comision Nacional de los
Mercados y la Competencia -CNMC-) entre los afios 2009 y 2017, periodo en el
que este sector ha sido considerado clave por las distintas autoridades.

El Informe surge a colacion de las preocupaciones expresadas tanto por el Con-
sejo como por el Parlamento Europeo sobre las amenazas que plantean las poten-
ciales practicas anticompetitivas llevadas a cabo por las diferentes compafiias far-
macéuticas en relacion con medicamentos que se consideran esenciales asi como
respecto de los innovadores.

El objetivo del Informe es, por tanto, ilustrar como la aplicacion practica de esta
normativa a este sector concreto ha contribuido a salvaguardar el acceso efectivo a
medicamentos esenciales asi como a velar por el mantenimiento y potenciacion del
I+D.

Si bien el Informe muestra como se han conseguido frenar muchas de las prac-
ticas anticompetitivas (por ejemplo, impidiendo la fijacién de precios excesivos o
modificando concentraciones empresariales que pudiesen tener efectos negativos
para el I+D), el propio Informe reconoce que el Derecho de la Competencia tiene

2. Comunicacion de la Comision de 8 de julio de 2009 - Resumen analitico del Informe de investigacion
sectorial sobre el sector farmacéutico.
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ciertos limites que deben ser complementados por medidas legislativas y reglamen-
tarias de cara a garantizar una efectiva competencia en el mercado. Este hecho, por
ejemplo, lo constata a la hora de abordar el acceso de los medicamentos biosimila-
res al mercado.

En el presente articulo realizaremos un analisis pormenorizado del Informe,
centrandonos en las implicaciones que la aplicacion de la normativa de competen-
cia han tenido para el desarrollo del I+D en el sector farmacéutico. Para ello, en
primer lugar, expondremos la magnitud, en cifras, que ha supuesto la aplicacion
durante estos Ultimos diez afos de la normativa de competencia al sector farmacéu-
tico, tanto en nimero de casos investigados como en relacion con el importe de las
multas correspondientes.

Posteriormente, y siguiendo la propia estructura del Informe, entraremos a va-
lorar como la normativa de competencia ha incidido sobre tres supuestos muy con-
cretos: (i) el acceso al mercado de medicamentos genéricos; (ii) la aplicacion de
precios excesivos no equitativos; y (iii) el control de concentraciones entre labora-
torios farmacéuticos.

En tltimo lugar, veremos cémo la aplicacion de la normativa de competencia ha
incidido de forma directa en el impulso del I+D.

2. MAGNITUD DE LA APLICACION DE LA NORMATIVA DE COMPE-
TENCIA EN EL SECTOR FARMACEUTICO

De acuerdo con el Informe, entre los afios 2009 y 2017, la Comision Europea
y las Autoridades Nacionales de Competencia investigaron mas de cien casos de
précticas anticompetitivas en el sector farmacéutico, lo que resultd en 29 deci-
siones por las que se aplicaba algun tipo de correctivo a estas compaiiias, bien en
forma de sancidn bien imponiendo la modificacion de dichos comportamientos.
Asimismo, otros veinte casos estan todavia siendo objeto de investigacion por
parte de estas autoridades.

Respecto de las sanciones econdmicas impuestas por estas autoridades, en el
periodo objeto del Informe un total de 21 laboratorios farmacéuticos fueron ob-
jeto de las mismas, elevandose el importe total de multas hasta la cifra de 1.070
millones de euros en estos nueve anos. Por jurisdicciones, fue la Comision Eu-
ropea la autoridad que impuso multas por mayor volumen, con un total de 590
millones de Euros, seguida de la Autoridad de Competencia del Reino Unido
(Competition and Market Authority) con un importe de 199 millones de Euros y
de la autoridad italiana (Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato) con
multas por valor de 176 millones de Euros.

No obstante, el propio Informe indica que algunas de estas sanciones han
sido posteriormente reducidas por los tribunales competentes. Tal fue el caso,
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por ejemplo, de la compaiiia francesa Servier, a quien la Comision Europea
habia impuesta en julio de 2014 una sancion de 330,99 millones de euros por la
suscripcion de acuerdos con otros potenciales competidores tendentes a retrasar
la entrada en el mercado de medicamentos genéricos asi como por un abuso de
posicion de dominio?.

No obstante, en diciembre de 2018, el Tribunal general anul6 parcialmente
esta decision y redujo el importe de la multa a Servier hasta los 228,32 millones
de euros, al considerar que no se habia acreditado fehacientemente el abuso de
la posicion de dominio por una incorrecta delimitacion, por parte de la Comi-
sion, del mercado afectado®.

Respecto de los tipos de practicas restrictivas de la competencia investigadas
y sancionadas por las diferentes autoridades, el informe indica que la principal
practica perseguida han sido los abusos cometidos por aquellas compafias que
se encuentran en posicion de dominio, suponiendo el 45% de los casos totales.

En un sector como el farmacéutico es comun que las compaiiias ostenten una
posicion de dominio en el mercado, pues pueden ser las inicas competidoras
del mismo durante el tiempo que transcurra en vigor la patente de un medica-
mento, siempre que no haya otras alternativas al mismo. Esto genera que estas
compaiiias puedan imponer precios altos con mayor facilidad, al no encontrar
contrapesos que limiten esta libertad, o aprovechar ese dominio respecto de un
medicamento concreto para intentar ganar mayor cuota de mercado en otros
medicamentos de su cartera.

La segunda de las practicas que ha supuesto mayor peso sobre el total de las
investigaciones han sido los acuerdos horizontales entre competidores, entre
los que se encontrarian los comunmente conocidos como “pay-for-delay agree-
ments ", entendidos como aquellos acuerdos en los que un laboratorio innovador
acuerda con laboratorios de genéricos el retraso de la entrada en el mercado de
estos ultimos una vez que las patentes del primero han expirado. Pues bien, las
investigaciones sobre este tipo de acuerdos supusieron un 31% del total de las
investigaciones.

En ultimo lugar, otro tipo de practicas que han centrado la atencion de las
autoridades han sido los acuerdos verticales restrictivos de competencia. Este
tipo de acuerdos, llevados a cabo ente empresas que se encuentran en diferentes
eslabones de la cadena de valor (por ejemplo, entre laboratorios y distribuido-
res), han supuesto el 17% de los casos recogidos en el Informe.

Fuera de las practicas restrictivas de la competencia, el Informe también da
una importancia especial a como la normativa de control de concentraciones

3. Decision de la Comision Europea,de 9 de julio de 2014, en el Asunto AT.39612 — Perindopril (Servier).
4. Sentencia del Tribunal General de la Union Europea, de e 12 de diciembre de 2018, en el Asunto T-691/14
Servier SAS y otros contra Comision Europea.



Daniel Arribas Gonzdlez

ha sido aplicada a este sector. En este sentido, el Informe indica que, durante
los nueve afios de analisis, la Comision Europea analizo 80 concentraciones, de
entre las cuales se detecto algln riesgo para la competencia en 19 de ellas. Esto
riesgos iban aparejados, principalmente, a una concentracion excesiva de algun
mercado concreto, lo que podria conllevar un alza de los precios o a una reduc-
cion de incentivos a innovar.

En estos 19 casos, las operaciones unicamente fueron autorizadas por la Co-
mision Europea tras haberse propuesto soluciones por parte de las compafiias
para paliar los posibles efectos negativos para la competencia derivados de las
mismas (por ejemplo, aceptando vender a algiin comprador adecuado parte de
sus proyectos de investigacion en curso).

En las siguientes secciones pasamos a analizar en profundidad las actuacio-
nes de las autoridades de competencia aqui descritas que, como se ha indicado
en la Seccion Primera, han incidido principalmente sobre: (i) el acceso al merca-
do de medicamentos genéricos; (ii) la aplicacion de precios excesivos no equi-
tativos; y (iii) el control de concentraciones entre laboratorios farmacéuticos.

3. ACCESO AL MERCADO DE MEDICAMENTOS GENERICOS/BIO-
SIMILARES

El ciclo de vida de un medicamento estd marcado por los diferentes niveles de
proteccion de la patente de su principio activo a lo largo del tiempo. Asi, durante
los primeros afios de comercializacion de dicho producto, la exclusividad del
laboratorio innovador que lo ha descubierto estara protegida por dicha patente.

Es el momento en el que la patente del medicamento originador estd a pun-
to de perder la vigencia cuando comienza a aumentar la presion competitiva
sobre dicho producto, pues los medicamentos genéricos que contengan dicho
principio activo (o medicamentos biosimilares en el caso de los medicamentos
biologicos) podran entrar legalmente en el mercado.

Esta presion competitiva aumenta la oferta de medicamentos con un mis-
mo principio activo y fuerza los precios de dichos productos a la baja. Es por
ello por lo que las autoridades fomentan que haya una competencia efectiva de
genéricos. De hecho, el propio Informe sefiala que la presion competitiva que
ejercen los medicamentos genéricos sobre los originadores es incluso mayor que
la ejercida por otros medicamentos originadores entre si, incluso aunque estén
autorizados para las mismas indicaciones terapéuticas, pues los medicamentos
genéricos contienen el mismo principio activo, se comercializan en las mismas
dosis y tratan las mismas indicaciones que el medicamento originador.

En este sentido, y como sefiala el Informe, la competencia de genéricos y
biosimilares desempena un papel vital para garantizar acceso a medicamentos
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con menor coste y es un factor clave para el ahorro de los sistemas nacionales
de salud y mayor acceso a medicamentos por parte de los pacientes.

Asimismo, la competencia efectiva de genéricos y biosimilares tendria tam-
bién un efecto positivo sobre las inversiones en [+D por parte de los laboratorios
innovadores. Al perder la exclusividad sobre determinados medicamentos, y
tener que competir en el mercado con medicamentos genéricos, estos laborato-
rios tienden a aumentar su inversion en el desarrollo de nuevos medicamentos
originadores para garantizar sus ingresos futuros. Esto es, la competencia de
genéricos y biosimilares actlla como una fuerza “disciplinaria’ sobre las inver-
siones en I+D de los laboratorios innovadores.

Estas razones han llevado a las autoridades a perseguir cualquier tipo de
préctica restrictiva de competencia que pudiese afectar a la entrada de nuevos
medicamentos genéricos o biosimilares en el mercado. En este sentido, el Infor-
me sefiala tres tipos de practicas concretas que han sido perseguidas y sancionas
en los ultimos afios:

(1) Acuerdos de pago por retraso ( “pay-for-delay agreements”), a través de
los cuales, a generalmente en el contexto de disputas de patentes, la compaiiia
genérica acepta restringir o retrasar su entrada en el mercado a cambio de bene-
ficios transferidos por parte del laboratorio innovador;

(i1) Uso indebido del marco reglamentario, como la baja estratégica de au-
torizaciones de comercializacion, u otras estrategias (por ejemplo, la solicitud
fraudulenta de patentes secundarias) para extender la proteccion de patentes; y

(ii1) Practicas de desprestigio y, en general, difusiéon de informacién inco-
rrecta o engafosa (por ejemplo, sobre la calidad y seguridad de medicamentos
genéricos competidores) para frenar la demanda de genéricos.

3.1. Acuerdos de pago por retraso (“pay-for-delay agreements”)

A través de este tipo de acuerdos, las empresas innovadoras que ostentan la pa-
tente sobre alglin principio activo, previendo el fin de dicha patente y la potencial
presion competitiva ejercida por parte de medicamentos genéricos, acuerdan con-
ceder a los laboratorios que pretenden introducir estos medicamentos genéricos en
el mercado una compensacion para retrasar el inicio de esta accidn competitiva.

Con estos acuerdos ambas compafiias se ven beneficiadas: el laboratorio in-
novador porque puede extender en el tiempo su exclusividad sobre un principio
activo cuya patente ya ha expirado, mientras que el laboratorio de genéricos
recibe una compensacion superior a los ingresos que obtendria por entrar a com-
petir en dicho mercado con el medicamento genérico.

No obstante, este doble beneficio descansa sobre el perjuicio generado a los
sistemas sanitarios y a los contribuyentes, quienes se ven perjudicados por tales
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précticas al no poder acceder a mayor oferta de medicamentos, y a la correspon-
dencia reduccion de precios, resultante de la presion competitiva ejercida por los
medicamentos genéricos.

Este tipo de acuerdos entre competidores, o potenciales competidores, pues
los medicamentos pasan a ser competidores directos de los medicamentos origi-
nadores tras la expiracion de la patente, suponen una restriccion de la normativa
de competencia independientemente de la forma de la que se doten. Esto es asi
porque tanto el articulo 101 del Tratado de Funcionamiento de la Unioén Europea
(TFUE) como los articulos analogos en las legislaciones nacionales (en Espafia,
el articulo 1 de la Ley 15/2007, de 15 de julio, de Defensa de la Competencia
—LDC-) prohiben los acuerdos entre competidores que tengan como objeto o
efecto la limitacion de la produccion o distribucion, lo que ciertamente se consi-
gue con los acuerdos que retrasan o impiden la comercializacion de medicamen-
tos genéricos.

A modo de ejemplo sobre este tipo de acuerdos, el Informe cita tres asuntos
en los que la Comisién Europea investigd y sanciond este tipo de practicas; los
asuntos Fetanilo’, Lundbeck® y Perindopril’. Si bien el efecto de estos asuntos
fue el mismo, esto es, el retraso de la entrada de los medicamentos genéricos en
el mercado, cada uno de ellos se articulo de forma distinta.

En el asunto Fetanilo, la préctica restrictiva se articul6 a través de un acuerdo
de promocion conjunta entre el laboratorio innovador cuya patente expiraba y el
laboratorio que estaba preparado para comercializar el medicamento genérico.

A través de este acuerdo, el laboratorio de genéricos recibia una compensa-
cion mensual cuya finalidad era, de acuerdo con la decision de la Comision, no
entrar en el mercado. Para garantizar que efectivamente no entraria en el merca-
do, los pagos mensuales acordados excedian las ganancias que este laboratorio
esperaba obtener de la venta de su producto genérico. El acuerdo llegé a su fin
cuando un tercer laboratorio, ajeno a este acuerdo, lanz6 al mercado su medica-
mento genérico.

En el asunto Lundbeck, los laboratorios genéricos que ya estaban preparados
para entrar al mercado, en lugar de competir, acordaron con el laboratorio inno-
vador retrasar su entrada en el mercado a cambio de pagos sustanciales y otros
incentivos por valor de decenas de millones de euros, derivados, principalmen-
te, de un acuerdo de distribucion.

Como consecuencia, el laboratorio innovador desembolsé importantes su-
mas globales a los laboratorios de genéricos y adquiri6 su stock de producto, que
ya habia sido producido y estaba preparado para entrar al mercado, con el unico

5. Decision de la Comision Europea, de 10 de diciembre de 2013, en el asunto COMP/AT.39685 — Fetanilo.
6. Decision de la Comision Europea, de 19 de junio de 2013, en el asunto AT.39226 — Lundbeck.
7. Decision de la Comision Europea,de 9 de julio de 2014, en el Asunto AT.39612 — Perindopril (Servier)
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proposito de destruirlo. Estos acuerdos daban al laboratorio innovador la certeza
de que los productores de genéricos permanecerian fuera del mercado durante la
duracion de los mismos®.

Por ultimo, en el asunto Perindopril, la practica restrictiva se articul6 a
través de un acuerdo extrajudicial para resolver un conflicto de patentes. El
asunto se inicid, en primer lugar, con la adquisicion, por parte del laborato-
rio innovador, de tecnologias competidoras con el Unico fin, de acuerdo con
la decision de la Comision, de limitar la capacidad productiva de los labora-
torios de medicamentos genéricos.

Dado que no podian acceder al mercado utilizando dicha tecnologia, los
laboratorios de genéricos decidieron impugnar en los tribunales las patentes
del laboratorio innovador sobre el medicamento originador. Sin embargo,
entre 2005 y 2007, todos estos litigios fueron resueltos a través de acuerdos
extrajudiciales por los que los laboratorios de genéricos se comprometian a
retirar las reclamaciones en los tribunales.

Si bien este tipo de acuerdos son frecuentes para reducir los tiempos y
costes, asi como la incertidumbre, que genera un procedimiento judicial, la
Comision entendio que estos beneficios no habian sido el motivo para alcan-
zar los acuerdos. En este asunto, los laboratorios genéricos recibieron com-
pensaciones Unicamente por abstenerse de entrar a competir en el mercado,
en algunos casos a cambios de montantes econémicos y, en otros, a cam-
bio de determinadas licencias para poder acceder a unos mercados mientras
aceptaban no hacerlo en otros. Esta estrategia de expulsion del mercado de
los laboratorios genéricos también fue entendida por la Comisién como un
abuso de posicion de dominio llevado a cabo por el laboratorio innovador.

Como hemos sefialado en la Seccion Segunda, el TGUE entr6 a analizar
este asuntd en diciembre de 2018 y confirm¢ las conclusiones de la Comi-
sidn respecto a las restricciones derivadas de los acuerdos extrajudiciales
alcanzados por las partes. No obstante, anul6 la decision en lo referente
a la declaracion del supuesto abuso de posicion de dominio por parte del
laboratorio genérico, pues entendid que la Comision no habia definido co-
rrectamente el mercado de cara a considerar que el laboratorio era realmente
dominante en el mismo’.

8. La Decision de la Comision Europea fue respaldada por el Tribunal General de la Uniéon Europea
(TGUE) en su Sentencia, de 8 de septiembre de 2016, en el asunto T-472/13 H. Lundbeck A/S y Lundbeck
Ltd contra Comision Europea.

9. A efectos de la normativa de competencia, un mercado estd compuesto por todos aquellos productos
que los demandantes puedan considerar como sustitutos entre si. En el sector farmacéutico, por tanto, un
mercado puede estar constituido por varios medicamentos que se consideran como sustitutos aun cuando
tengan principios activos diferentes o, incluso, estén autorizados para indicaciones terapéuticas distintas,
siempre que los prescriptores y los pacientes los consideren sustitutos entre si.
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3.2. Uso indebido del marco reglamentario

Otra de las practicas investigadas por las autoridades de competencia res-
pecto de la entrada de medicamentos genéricos en el mercado, han sido los
posibles abusos ejercidos por los laboratorios innovadores a la hora de hacer
uso de la regulacion existente.

Asi, por ejemplo, en el asunto AstraZeneca'’, la Comision investigé el su-
puesto abuso que esta compafia habria cometido mediante la utilizacion del
sistema de patentes y de la normativa de autorizacion de medicamentos, con
el Uinico objetivo de retrasar la entrada en el mercado de medicamentos gené-
ricos.

El uso indebido de AstraZeneca sancionado por la Comision consistio, en
primer lugar, en proporcionar informacion engafiosa a varias oficinas de pa-
tentes del Espacio Econémico Europeo, en concreto a las oficinas de Alema-
nia, Bélgica, Dinamarca, Noruega, los Paises Bajos y el Reino Unido, para
obtener certificados de proteccion suplementarios (SPC) que extendiesen sus
patentes y, con ello, impedir que medicamentos genéricos pudiesen acceder al
mercado'.

En segundo lugar, la Comisioén consider6 como una practica abusiva la
decision de la compaiia de solicitar la revocacion de las autorizaciones de co-
mercializacion de medicamentos de determinadas presentaciones del producto
en algunos paises, lo que conllevo, segiin la Comision, a que no se pudiese
aplicar el procedimiento simplificado de registro imperante en aquel momento
a los productos genéricos, lo que supuso la pérdida de autorizacion de comer-
cializacion de los medicamentos genéricos y de los importados en paralelo'.

La Comisién entendi6 que el laboratorio innovador habria abusado de su
posicion de dominio, prohibido de acuerdo con el articulo 102 del TFUE (en
aquél momento, por el articulo 82 del Tratado). En este sentido, se entendio
que el uso de procedimientos y regulaciones publicas podia, en circunstancias
especificas, constituir un abuso, cuando su mal uso tenia como resultado unos
efectos anticompetitivos en el mercado. Los fundamentos de la Decision de la
Comision fueron respaldados por los tribunales de la Union Europea que, Gni-
camente, llevaron a cabo una reduccion del importe de la sancion inicialmente
impuesta al considerar que no se habia podido acreditar el efecto de cierre de

10. Decision de la Comision Europea, de 15 de junio de 2005, en el Asunto COMP/A. 37.507/F3 — As-
traZeneca.

11. En este asunto concreto, la informacion engafiosa se refirio a las fechas de obtencion de la primera
autorizacion de comercializacion como medicamento en la Comunidad Europea.

12. De acuerdo con la normativa en vigor en aquel momento, los medicamentos genéricos y los impor-
tados en paralelo solo podian comercializarse si la autorizacion de comercializacion el medicamento
originador estaba todavia en vigor.
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mercado en todos los paises donde se llevo a cabo la segunda de las practicas
sefialadas (la solicitud de revocacion de autorizacion de comercializacion)'.

3.3. Practicas de desprestigio de medicamentos genéricos

Respecto de las modalidades de restriccion de medicamentos genéri-
cos o biosimilares, el Informe resalta como las autoridades de competencia
también han sancionado aquellas précticas llevadas a cabo por laboratorios
con posicion de dominio tendentes a denigrar o difundir informacion inco-
rrecta sobre este tipo de medicamentos.

Si bien en el TFUE no existe una mencidon como tal al concepto de
“denigracion abusiva”, las autoridades de competencia han incluido estas
practicas en las restricciones del articulo 102 del TFUE que prohiben cual-
quier practica abusiva por parte de empresas en poder de dominio.

En concreto, el Informe alude al asunto Plavix, de la autoridad de com-
petencia francesa, que fue pionero en este sentido'’, pues establecié por
primera vez que los comentarios difamatorios realizados por un laboratorio
innovador respecto de medicamentos genéricos competidores podian consi-
derarse una practica contraria al articulo 102 del TFUE (y sus equivalentes
en las normativas nacionales).

La préctica concreta sancionada en esta ocasidon consistio principalmen-
te en una campafa de marketing sistematica, llevada a cabo por el labora-
torio innovador, enfocada a desalentar la prescripcién de medicamentos
genéricos, al arrojar dudas sobre su eficacia y seguridad de forma previa a
su lanzamiento.

La estrategia del laboratorio innovador tuvo como destinatarios a los
médicos y farmacéuticos, a quienes disuadi6 con éxito de prescribir y dis-
pensar otros genéricos, en detrimento de los laboratorios competidores.

Para sancionar esta practica, la autoridad francesa tuvo muy presente
que las comunicaciones por parte del laboratorio innovador no estaban fun-
damentadas sobre hechos objetivos sino sobre meras especulaciones y que
el disefio de la estrategia estaba orientado exclusivamente a mantener o
fortalecer su posicion dominante en el mercado concreto de estos medica-
mentos'’.

13. Sentencia del TGUE de 1 de julio de 2010, en el Asunto T-321/05 AstraZeneca AB y AstraZeneca
plc contra Comision; y del Tribunal de Justicia de la Uniéon Europea, de 6 de diciembre de 2012, en el
Asunto C-457/10 P AstraZeneca AB y AstraZeneca plc contra Comision.

14. Decision n° 13-D-11 de la autoridad francesa de competencia (Autorité de la concurrence), de 14 de
mayo de 2013.

15. Esta decision de la autoridad francesa fue confirmada posteriormente tanto por el Tribunal de Ape-

lacion de Paris (Cour d’appel de Paris), en su Sentencia de 26 de marzo de 2015, como por el Tribunal
Supremo francés (Cour de cassation), en su sentencia de 20 de diciembre de 2017.
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El Informe también hace alusion a otros dos asuntos de la autoridad fran-
cesa, asuntos Subutex'%y Durogesic'’, en los que, siguiendo la estela de la
Decision Plavix se sancioné a laboratorios innovadores por difundir mensa-
jes alarmistas sobre los riesgos de recetar o autorizar medicamentos genéri-
Cos.

Como se observa, la aplicacion de la normativa de competencia respecto
de la entrada en el mercado de medicamentos genéricos o biosimilares ha
tenido diferentes formas, tanto a través de la investigacion y sancion de
acuerdos restrictivos de la competencia como a través de sanciones por abu-
sos de posicion de dominio. Como se ha indicado al inicio de esta seccion,
perseguir estas practicas es una prioridad de las autoridades de competencia,
pues la presion competitiva ejercida por los medicamentos genéricos tie-
ne varios beneficiarios; por un lado los sistemas nacionales de salud y los
pacientes, al permitirles el acceso a mas productos en mejores condiciones
econdmicas, mientras que, por otro lado, esta presion también beneficia el
sector farmacéutico en si mismo, al alentar mayor inversion en innovacion.

4. APLICACION DE PRECIOS EXCESIVOS NO EQUITATIVOS

Otra de las practicas perseguida por las autoridades de competencia que
se seflalan en el Informe ha sido la aplicacion de precios no equitativos por
parte de los laboratorios farmacéuticos, lo que se conoce por “precios exce-
sivos”. En este sentido, el Informe indica que se han sancionado dos tipos de
practicas:

(1) Aplicacion de precios excesivos por parte de empresas dominantes; y

(i1) Coordinacidn entre competidores para lograr precios mas altos.

4.1. Aplicacion de precios excesivos por parte de empresas dominantes

Si bien dentro del principio de libertad de empresa una compaiiia tiene liber-
tad para fijar las condiciones de comercializacion de sus productos, el Informe
indica que los tribunales europeos han establecido, y las autoridades nacionales
de competencia han aplicado, una serie de condiciones para determinar cuando
el establecimiento de un precio elevado para un medicamento por parte de un
laboratorio con posicion de dominio puede considerarse abusivo de acuerdo con
el articulo 102 del TFUE.

16. Decision n° 13-D-21 de la autoridad francés de competencia (Autorité de la concurrence), de 18 de
diciembre de 2013.
17. Decision n° 17-D-25 de la autoridad francés de competencia (Autorité de la concurrence), de 20 de
diciembre de 2017.
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El Informe alude a diferentes investigaciones llevadas a cabo por las autori-
dades de competencia de Italia'®, Reino Unido' o Dinamarca®, asi como por la
Comision Europea, en las que diferentes laboratorios que ostentaban posicion
de dominio fueron sancionados por imponer precios considerados abusivos so-
bre algiin medicamento.

En todos estos casos, las respectivas autoridades de competencia intervi-

nieron una vez que los precios de los medicamentos fueron incrementados de
forma abultada (llegando a aumentos de precio de un 2600%). Para determinar
el abuso, las autoridades de competencia utilizaron el conocido como “United
Brands test”, emanado de la jurisprudencia de los tribunales europeos?'.
Pues bien, en primer lugar, las autoridades analizaron la diferencia entre los
precios establecidos y los costes reales incurridos por los laboratorios para pro-
ducir el medicamento. En este punto, se basaron en analisis financieros o, inclu-
so, en el Plan de Regulacion de Precios Farmacéuticos del Reino Unido, para
determinar si los margenes de beneficios (que podian superar el 80%) podian
considerarse “injustos”.

En segundo lugar, las autoridades estudiaron si el precio podia considerarse
“Injusto” en si mismo o podia justificarse sobre la base de algtn factor no re-
lacionado con el propio coste, como “costes irrecuperables” o cualquier valor
intangible que pudiera justificar el precio cobrado.

En tltimo lugar, y para determinar si el precio podia ser finalmente conside-
rado excesivo, las autoridades llevaron a cabo una labor comparativa respecto
de los precios establecidos por otros laboratorios o, incluso, respecto del precio
del producto en otros paises.

Partiendo de este test, las autoridades de competencia han sancionado va-
rios supuestos de aplicacion de precios excesivos. El Informe alude al asunto
Aspen?, de la autoridad italiana de competencia, en el que se consider6 que
el laboratorio dominante habia establecido precios no equitativos respecto de
medicamentos muy importantes para tratar el cancer. El poder de mercado de

18. Decision de la autoridad italiana de competencia (4utorita Garante della concorrenza e del Mercato),
de 29 de septiembre de 2016, en el Asunto A480 - Incremento prezzo farmaci Aspen. Decision confirmada
por el Tribunale Admministrativo Regionale per il Lazio, en Sentencia de 26 de julio de 2017.

19. Decision de la autoridad de competencia del Reino Unido (Competition and Markets Authority), de 7
de diciembre de 2016, en el Asunto CE/9742-13 Pfizer/Flynn. Esta decision fue revocada por el Competi-
tion Appeal Tribunal, por sentencia de 7 de junio de 2018, al considerarse que la autoridad de competencia
no habia evaluado correctamente el precio. En la actualidad, este asunto esta pendiente de recurso.

20. Decision de la autoridad danesa de competencia (Konnkurrence- og Forbrugerstyrelsen), de 31 de
enero de 2018, en el asunto CD Pharma.

21. Sentencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas, de 14 de febrero de 1978, en el Asunto
27/76 United Brands Company and United Brands Continentaal BV contra Commission of the European
Communities. Chiquita Bananas.

22. Decision de la autoridad italiana de competencia (Autorita Garante della concorrenza e del Mercato),
de 29 de septiembre de 2016, en el Asunto A480 - Incremento prezzo farmaci Aspen.
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la compaiiia le habria permitido imponer un importante aumento de precios, de
entre el 300 y el 1.500%, a estos medicamentos y negociar de forma agresiva
con la agencia nacional de salud. Aparte de la multa econémica impuesta por la
autoridad italiana de competencia, se ordeno al laboratorio fijar nuevos precios
que fuesen considerados no abusivos® .

Como se ve, las autoridades de competencia no han dudado en intervenir
cuando han considerado que los precios establecidos por laboratorios que tenian
el dominio de mercado respecto de algin medicamento concreto podian ser ex-
cesivos. En estos casos, las autoridades han intentado buscar el equilibrio entre
la necesaria compensacion de la innovacion de los laboratorios y el dafo que
unos precios excesivos pueden tener sobre consumidores y agencias nacionales
de salud.

4.2. Coordinacion entre competidores para lograr precios mas altos

En estos supuestos, el Informe sefiala como las autoridades de competen-
cia han investigado aquellos acuerdos entre competidores o entre empresas
presentes en diferentes eslabones de la cadena de valor que, aun no teniendo
posicion de dominio, pudiesen repercutir en un aumento de precios. Estos
acuerdos suponen una infraccion del articulo 101 del TFUE que, entre otras
cosas, prohibe cualquier acuerdo entre empresa que tenga como objeto o
efecto la fijacion de precios o la limitacion de la produccion.

En este punto, una de las principales practicas que ha sido investigada
por las autoridades de competencia han sido los acuerdos colusorios en el
marco de licitaciones publicas. El informe alude a casos de las autoridades
de competencia hiingara®* y eslovena® en los que se investigaron pactos en-
tre competidores para la manipulacioén de ofertas en licitaciones hospitala-
rias. Estos pactos tuvieron como consecuencia un precio mayor a pagar por
los hospitales publicos del que tendrian que haber pagado si hubiese habido
una competencia efectiva en precios respecto de sus licitaciones.

En relacion con administraciones publicas, el Informe también alude a
la decision de la extinta Comision Nacional de la Competencia en la que
sanciond al Colegio de farmacéuticos de Castilla-La Mancha y al servicio
regional de salud de dicha comunidad auténoma por llegar a un acuerdo de
reparto de mercados, segun el cual existiria una rotacion en relacion con las

23. La Comision Europea tiene abierto un procedimiento por estas mismas practicas en otros paises de la
Unidn Europea.

24. Decision de la autoridad hiingara de competencia (Gazdasagi Versenyhivatal), de 14 de septiembre de
2015, en el Asunto Vj/28/2013.

25. Decision de la autoridad eslovena de competencia (Javna agencia Republike Slovenije za vastvo konku-
rence), de 14 de octubre de 2013, en el Asunto 306-45/2010-221.

Comunicaciones en Propiedad Industrial y Derecho de la Competencia

187



188

Comun. Prop. Ind. derecho competencia n°. 86 (Enero-Abril 2019) - ISSN: 1579-3494 - 175-192

oficinas de farmacia encargadas de suministrar los medicamentos a los cen-
tros sanitarios®.

En relacion con acuerdos de reparto de mercado que inciden en un alza
de los precios, el Informe alude de forma expresa al asunto Avastin/Lucen-
tis, investigado y sancionado por la autoridad italiana de competencia®’. En
este supuesto, los laboratorios que comercializaban ambos productos en Ita-
lia, que estaban autorizados para indicaciones terapéuticas distintas pero se
prescribian de forma sustitutiva por los profesionales sanitarios, acordaron
crear unas diferenciaciones artificiales de los mismos para que cada uno de
ellos fuera prescrito para una patologia diferente.

En este asunto se consideré que los medicamentos formaban parte del
mismo mercado y, por tanto, eran competidores aun estando autorizados
para indicaciones terapéuticas distintas puesto que los prescriptores y pa-
cientes los consideraban como sustitutivos®®, por lo que la autoridad con-
sider6 que se habia compartimentado de forma artificial el mercado, lo que
habia reducido la presion competitiva.

En resumen, el Informe muestra como las autoridades de competencia
han perseguido todos aquellos acuerdos que, bien de una forma directa,
bien indirectamente mediante reparto de mercados u otro tipo de coor-
dinacion, desembocaban en la ausencia de una competencia efectiva en
precios entre los diferentes operadores de la cadena de valor en el sector
farmacéutico.

5. EL CONTROL DE CONCENTRACIONES ENTRE LABORATORIOS
FARMACEUTICOS

Mas alla de las actuaciones de las autoridades de competencia para in-
vestigar y sancionar practicas restrictivas, el Informe presta una especial
atencion al control de concentraciones en el sector farmacéutico.

Los principales objetivos perseguidos por las autoridades en este punto
son evitar que como resultado de una potencial fusién entre compaifiias se
genere un aumento de los precios de alglin medicamento o se reduzca la in-
version, al eliminarse la presion competitiva que venia existiendo entre los
laboratorios presentes en la operacion.

26. Decision de la Comision Nacional de la Competencia (actual Comision Nacional de los Mercados y la
Competencia), de 14 de abril de 2009, en el Asunto 639/08 Colegio Farmacéuticos Castilla-La Mancha.
27. Decision de la autoridad italiana de competencia (Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato),
de 27 de febrero de 2014, en el Asunto 1760 - Roche-Novartis/farmaci Avastin e Lucentis.

28. Un desarrollo exhaustivo de este asunto puede encontrarse en ARRIBAS GONZALEZ, D. Asunto
avastis/lucentis: la difusion por parte de competidores de informacion engafiosa sobre la utilizacion “off

label” de un medicamento puede suponer una restriccion de la competencia por objeto. Comunicaciones
en Propiedad Industrial y Derecho de la Competencia n°85 (Septiembre-Diciembre 2018), p.143-157.
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Para evitar estos posibles efectos negativos para la Competencia, la Co-
mision puede optar por autorizar una operacion unicamente cuando las partes
hayan ofrecido determinados compromisos que reduzcan los riesgos identifi-
cados. En principio, la Comision puede optar por aceptar tanto compromisos
de comportamiento (por ejemplo, comprometerse a no subir los precios de un
determinado medicamento durante un nimero determinado de afos tras la ope-
racion) como estructurales (por ejemplo, comprometerse a desprenderse de una
cartera de proyectos de investigacion).

No obstante lo anterior, el Informe unicamente alude a operaciones anali-
zadas por la Comision Europea en las que la autorizacion vino precedida de la
propuesta de compromisos estructurales por parte de las compafiias implicadas.
En estos supuestos, la Comision no se limita a autorizar la operacion, sino que
esta presente en el proceso de ejecucion de los compromisos, para que los mis-
mos puedan materializarse de una forma correcta.

Asi, por ejemplo, en el asunto Teva/Allergan al que alude el Informe y en
el que se fusionaban el primer y el cuarto mayor fabricante de medicamentos
genéricos del mundo, la Comision Europea identifico que, como resultado de la
operacion, se eliminaria la presion en precios que se ejercian mutuamente am-
bas compaifiias®. Por este motivo, la Comision Ginicamente autorizo la concen-
tracion tras el compromiso de las partes de desprenderse de la rama de negocio
de genéricos de Allergan en Irlanda y en Reino Unido y de toda la organizacion
de ventas. Como hemos mencionado anteriormente, la labor de la Comision
no termind en ese momento, sino que estuvo presente durante el proceso de
seleccion de un comprador adecuado que adquiriese las ramas de negocio que
se iban a desinvertir, de tal forma que se garantizase que esa rama de negocio
desinvertida iba a tener una presencia efectiva en el mercado.

Otro de los asuntos aludidos en el Informe, y que refleja claramente las preo-
cupaciones mostradas por la Comision en relacion con la potenciacion del I+D,
fue el asunto Pfizer/Hospira®. En este asunto, la compaiia resultante de la ope-
racion contaria entre su cartera de productos con una version biosimilar del
infliximab asi como con otro producto biosimilar del infliximab pero en fase de
desarrollo.

Ante la preocupacion de la Comision de que la compaiiia resultante de la
operacion no tuviese incentivos a continuar con el desarrollo del segundo bio-
similar (pues ya contaba en su haber con un medicamento biosimilar de la mis-
ma particula), inicamente se autorizo6 la operacion tras el compromiso por las
partes de vender a un comprador adecuado este medicamento biosimilar en fase

29. Decision de la Comision Europea, de 10 de marzo de 2016, en el asunto M.7746 - Teva/Allergan Ge-
nerics.
30. Decision de la Comisién Europea, de 4 de agosto de 2015, en el asunto M.7559 Pfizer/Hospira.
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de desarrollo. Con esta accion, la Comision pretendia garantizar que el medi-
camento en desarrollo fuese finalmente comercializado y ejerciese una presion
competitiva sobre el biosimilar que ya estaba en el mercado.

Preocupaciones respecto del [+D también estuvieron presentes en el analisis
por parte de la Comision del asunto Novartis/GSK Oncology?'. En este sentido,
las principales preocupaciones de la Comision provenian del hecho de que la
transaccion reduciria el nimero de compafiias que desarrollaban y comercia-
lizaban medicamentos especificos para el cancer de piel (inhibidores del gen
BRAF y de la proteina MEK) de tres a dos. Ademas, la Comision considerd que
el acuerdo probablemente habria provocado que Novartis abandonara su amplio
programa de ensayos clinicos que investiga el uso de estos medicamentos contra
otros tipos de cancer.

Debido a las preocupaciones mostradas por la Comision, Novartis propu-
so un compromiso mediante el cual se desprenderia de los medicamentos que
habian generado preocupacion. Asimismo, Novartis también se encargaria de
encontrar un socio adecuado para el comprador de ambos medicamentos de tal
forma que se garantizase que se iban a seguir desarrollando y comercializando.

La Comision autoriz6 la operacion sobre la base de estos compromisos.

Como se ha mencionado en la Seccién Segunda de este articulo, de las 80
operaciones analizadas por la Comision durante el periodo cubierto por el In-
forme, 19 de ellas fueron autorizadas unicamente tras el ofrecimiento de com-
promisos por las partes. Este hecho claramente refleja que las compaiiias deben
tener presente los posibles riesgos para la competencia que se puedan derivar de
una operacion, tanto en términos de precios como de [+D, a la hora de solicitar
la autorizacion de la operacion ante las autoridades de competencia.

En ultimo lugar, y a modo transversal a los puntos anteriores, el Informe en-
tra a valorar como la competencia efectiva en el mercado incide positivamente
en el [+D y repercute en una mayor oferta de medicamentos.

6. IMPULSO DEL I+D COMO CONSECUENCIA DE UNA COMPETEN-
CIA EFECTIVA

Ao largo del articulo, y como reflejo del contenido del Informe, hemos visto
que las diferentes practicas investigadas y sancionadas por las autoridades de
competencia tenian una incidencia directa sobre los incentivos para innovar de
los laboratorios.

Asi, por ejemplo, como consecuencia de los acuerdos que limitan la entrada
de medicamentos genéricos en el mercado, los laboratorios innovadores tienen

31. Decision de la Comision Europea, de 28 de enero de 2015, en el asunto M.7275 - Novartis/Glaxosmi-
thkline Oncology Business.
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menos incentivos que les lleven a potenciar sus politicas de I+D y descubrir
nuevos medicamentos originadores, pues pueden extender artificialmente el pe-
riodo de exclusividad sobre los medicamentos que patentaron en el pasado.

Estas consecuencias negativas para el [+D, como hemos visto, también se
pueden derivar de las concentraciones entre empresas, principalmente cuando
el producto en desarrollo de una de las empresas de la operacion compite con el
producto comercializado por otra empresa de la operacion.

Pues bien, el Informe en este punto, tras hacer un repaso de los asuntos
citados previamente hace especial mencion a las normas de competencia que
propician una cooperacion efectiva, mediante la creacion de sinergias, entre la-
boratorios competidores en materia de innovacion.

En este sentido, el Informe alude tanto al Reglamento de la UE* sobre acuer-
dos de [+D como a las Directrices sobre cooperacion horizontal®* que permiten
a los laboratorios crear un espacio seguro de cooperacion en materia de I+D sin
que dicha cooperacion pueda considerarse restrictiva de la competencia.

Esto es, la propia Comision es consciente de que una cooperacion efectiva
entre laboratorios es beneficiosa para el desarrollo de medicamentos innovado-
res, pues puede dar lugar a interesantes sinergias. No obstante, a través de estos
acuerdos lo que no se puede buscar es suprimir algun tipo de presion competi-
tiva ejercida entre las partes, pues es ahi donde intervendran las autoridades de
competencia.

7. CONCLUSION

La investigacion sectorial sobre el sector farmacéutico llevada a cabo por
la Comision en 2009 permitié a la Comision y a las diferentes autoridades na-
cionales de competencia entender mejor las implicaciones que podria tener la
normativa de competencia en este sector. Es a partir de las conclusiones de esta
investigacion cuando estas autoridades comienzan su prolija labor inspectora y
sancionadora respecto de laboratorios farmacéuticos y otras compaiiias presen-
tes en el sector.

Esta intensa actividad de las autoridades de competencia, junto con las re-
soluciones posteriores de los 6rganos judiciales, han ayudado a crear un marco
mas seguro en el que los diferentes operadores son conscientes del modo correc-
to de interactuar en el mercado con otros operadores sin dar lugar a restricciones
de la competencia.

32. Reglamento (UE) No 1217/2010 de la Comision, de 14 de diciembre de 2010, relativo a la aplicacion
del articulo 101, apartado 3, del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea a determinadas categorias
de acuerdos de investigacion y desarrollo.

33. Comunicacion de la Comision 2011/C 11/01 - Directrices sobre la aplicabilidad del articulo 101 del
Tratado de Funcionamiento de la Union Europea a los acuerdos de cooperacion horizontal.
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Dado el grado de conocimiento del sector que han adquirido las distintas au-
toridades de competencia, y las implicaciones que la actuacion de los labora-
torios farmacéuticos tienen en términos presupuestarios y de salud publica, es
previsible que las practicas en este sector contintien siendo una prioridad para
estas autoridades en los proximos afios. Este hecho se ve favorecido en el mo-
mento actual por la pérdida de patente de importantes medicamentos innovado-
res, principalmente de medicamentos biologicos con altos costes para las arcas
publicas, que podria dar lugar a un aumento de la presion competitiva en estos
mercados, objetivo prioritario de las administraciones publicas.
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RESUMEN

A finales del 2018 se aprobo la conocida como Directiva ECN+, cuyo objetivo es
asegurar que las distintas Autoridades Nacionales de Competencia (“ANC”) dispongan
de las garantias de independencia, los recursos y las facultades de aplicacion e impo-
sicion de multas necesarios para poder aplicar eficazmente los articulos 101 y 102 del
Tratado de Funcionamiento de la Union Europea (“TFUE”). En el presente articulo
se analizan las disposiciones de dicha Directiva ECN+ y como su transposicion puede
afectar a la Ley de Defensa de la Competencia y normas relacionadas. A este respecto,
v si bien su transposicion va a conllevar la introduccion de algunas novedades, no va a
suponer un cambio significativo en la forma de actuary en las facultades de la Comision
Nacional de los Mercados y de la Competencia (“CNMC”), puesto que, en general,
nuestro ordenamiento juridico ya esta bastante alineado con lo dispuesto en dicha Di-
rectiva ECN+.

PAaLABRAS CLAVE

Directiva ECN+, Autoridades Nacionales de Competencia, articulos 101 y 102 TFUE,
Derecho europeo de defensa de la competencia, poderes de inspeccion y de decision,
programas de clemencia, multas, independencia y recursos, Red Europea de Compe-
tencia.

1. La autora quiere agradecer a Belén Irissarry sus valiosos comentarios e inestimable ayuda en la prepara-
cion de este articulo. Por supuesto, cualquier error u omision es de la entera responsabilidad de la autora,
quien ha puesto de manifiesto en el presente articulo sus opiniones personales.
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ABSTRACT

At the end of 2018 what is commonly known as the ECN+ Directive was approved,
whose main objective is to ensure that National Competition Authorities (“NCAs”) have
the necessary guarantees of independence and resources and enforcement and fining
powers to be able to effectively apply Articles 101 and 102 of the Treaty on the Functio-
ning of the European Union (“TFEU”). The purpose of the present article is to analyse
the provisions of such ECN+ Directive and how its transposition may affect the Spanish
Competition Act and related rules. In this regard, and although its transposition will
entail the introduction of certain changes, it will not have any significant impact on the
Spanish Antitrust Authority’s (“CNMC”) powers or procedures, given that, in general,
the Spanish legal system is already largely aligned with the provisions of the ECN+ Di-
rective.

KEYWORDS

Directive ECN+, National Competition Authorities, Articles 101 and 102 TFUE, Eu-
ropean antitrust law, investigation and decision powers, leniency programmes, fines,
independence and resources, European Competition Network.

A finales del 2018 se aprobo la Directiva (UE) 1/2019, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, encaminada a do-
tar a las autoridades de competencia de los Estados miembros de medios
para aplicar mas eficazmente las normas sobre competencia y garantizar
el correcto funcionamiento del mercado interior?, cominmente denomina-
da como “Directiva ECN+ ", pues pretende fortalecer la Red Europea de
Competencia (o “ECN”, por sus siglas en inglés “European Competition
Network™).

En el presente articulo analizaremos los motivos que han llevado a la
Comision Europea a promover la aprobacion de la Directiva ECN+? y ex-
plicaremos brevemente las diferentes disposiciones recogidas en la mis-
ma, las cuales establecen unas reglas minimas que deberdn ser incorpora-
das por las diferentes regulaciones nacionales. Por ultimo, expondremos
las principales novedades que su transposicion supondra a la actual Ley
15/2007, de 3 de julio, de Defensa de la Competencia (“Ley de Defensa de
la Competencia™).

2.DO L 11, 14.1.2019, pag. 3-33.

3. Véase a este respecto el documento de trabajo de la Comision Europea “Commission Staff Working
Document, Impact Assessment Accompanying the document “Proposal for a Directive of the European
Parliament and of the Council to empower the competition authorities of the Member States to be more
effective enforcers and to ensure the proper functioning of the internal market”, Bruselas, 22.3.2017
(SWD(2017) 114 final).
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1. LA DIRECTIVA ECN+Y SU FINALIDAD

La Directiva ECN+ tiene como objetivo asegurar que las distintas Au-
toridades Nacionales de Competencia (“ANC”) dispongan de las garantias
de independencia, los recursos y las facultades de aplicacion e imposicion
de multas necesarios para poder aplicar eficazmente los articulos 101 y 102
del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea (“TFUE”), que llevan
aplicando directamente desde el afio 2004, como consecuencia de la entrada
en vigor del Reglamento (CE) 1/2003 del Consejo, de 16 de diciembre de
2002, relativo a la aplicacion de las normas sobre competencia previstas en
los articulos 81 y 82 del Tratado* (“Reglamento 1/2003”). Dicho Regla-
mento 1/2003 descentraliz6 la aplicacion del derecho europeo de la com-
petencia al establecer que las ANC también eran competentes, junto con
la Comision Europea, para aplicarlo en su integridad y, en concreto, para
aplicar los articulos 101 y 102 del TFUE (con su actual enumeracion).

Tras diez afios de aplicacion de dicho Reglamento 1/2003, la Comision
Europea llevé a cabo un estudio para valorar como las ANCs habian hecho
uso de esta competencia y habian aplicado el derecho europeo de la com-
petencia. En dicho estudio (cuyos resultados se publicaron en la Comuni-
cacion de la Comision sobre los Diez Afios del Reglamento 1/2003° ), se
constatd que el nivel de aplicacion del derecho europeo de la competencia
por parte de las ANCs era muy desigual y que existian bastantes diferen-
cias, lo que afectaba negativamente a su efectividad.

Por poner algunas cifras sobre la mesa: se constaté que, en el periodo
comprendido entre el 2004 y el 2015, las ANCs de Francia, Alemania, Ita-
lia y Espafa dictaron cada una de ellas mas de 100 resoluciones aplicando
el derecho europeo de la competencia, mientras que en ese mismo periodo
las ANCs de Irlanda, Malta, Estonia, Letonia, Luxemburgo, Chipre, Bulga-
ria, Republica Checa, Finlandia y Polonia dictaron menos de 15 decisiones
cada una. Ademas, dicho estudio puso de manifiesto la existencia de dife-
rencias significativas en los poderes de que disponian las distintas ANCs
a la hora de poder aplicar y ejecutar, de forma efectiva, el Derecho de la
competencia.

En concreto, se detectd que habian diferencias significativas en los po-
deres de investigacion y de decision de las ANCs y en las multas que se
imponian a las empresas infractoras, verificdndose que, en algunos Estados
miembros, éstas no eran lo suficientemente disuasorias y que su importe
4.DO L 1, 4.1.2003, pag. 1-25. Los articulos 81 y 82 del anterior Tratado de la Comunidad Europea se
corresponden con los actuales articulos 101 y 102 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea.

5. Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo, Diez aflos de aplicacion de la norma-
tiva antimonopolio del Reglamento (CE) n°® 1/2003: logros y perspectivas futuras (COM/2014/0453 final).
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podia diferir de forma muy notable segin la ANC que las impusiera. Tam-
bién se constataron diferencias en los programas de clemencia implemen-
tados en los distintos Estados miembros de la Unién Europea las cuales
podian poner en riesgo su efectividad. Y se vio también que algunas ANCs
no contaban con los recursos adecuados ni gozaban de la independencia
necesaria a la hora de aplicar el derecho europeo de la competencia.

La Directiva ECN+ pretende, precisamente, solucionar las diferencias
y deficiencias detectadas y garantizar que las ANCs dispongan de poderes
mas efectivos para poder aplicar y ejecutar el derecho europeo de defensa
de la competencia, para que, con ello, el lugar donde la empresa infractora
tenga la sede ya no sea importante a la hora de aplicar los articulos 101 y
102 del TFUE®.

En particular, los objetivos principales de la dicha Directiva ECN+ se-
rian:

(1) asegurar que las ANCs cuenten con herramientas de investigacion y
de decision efectivas; (i1) asegurar que las ANCs puedan imponer multas
que realmente sean disuasorias; (iii) asegurar que las ANCs cuenten con un
programa de clemencia adecuado que facilite la solicitud de clemencia en
distintas jurisdicciones y (iv) asegurar que las ANCs cuenten con recursos
suficientes para poder aplicar el derecho europeo de defensa de la compe-
tencia con total independencia’.

Asi se desprende del articulo 1 de la Directiva ECN+, el cual expresamente
indica que la finalidad perseguida es garantizar que las ANCs “dispongan de las
garantias de independencia, recursos y competencias de aplicacion e imposi-
cion de multas, necesarias para poder aplicar efectivamente los articulos 101 y
102 del TFUE”, ademas de la de establecer una serie de normas sobre asistencia
mutua entre las distintas ANCs para “garantizar el buen funcionamiento del
mercado interior y el buen funcionamiento del sistema de cooperacion estrecha
dentro de la red europea de competencia”.

2. RESUMEN DE LAS PRINCIPALES DISPOSICIONES DE LA DI-
RECTIVA ECN+

Teniendo en mente los objetivos pretendidos por la Directiva ECN+, a
continuacion nos referiremos a las disposiciones recogidas en dicha norma
a fin de entender como pretende alcanzarlos.

6. Asi lo apunta DE GUINDOS TALAVERA, B., Propuestas de reforma de la Ley de Competencia, ICE
Regulacion de Mercados y Competencia, 2018, noviembre-diciembre n® 905.

7. Véase a este respecto los objetivos fijados en el documento de trabajo de la Comision Europea
(SWD(2017) 114 final) op. cit., pag. 34.
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2.1. Las ANCs han de contar con recursos suficientes y adecuados y han
de poder actuar con plena independencia a la hora de aplicar el derecho
europeo de defensa de la competencia

En el estudio llevado a cabo, la Comisién Europea constatd que la mayoria
de las ANCs no contaban con los recursos econémicos y humanos necesarios
para poder investigar adecuadamente las distintas conductas infractoras de
las normas de la competencia. A este respecto, se constatdo que las ANCs con
menos recursos dictaban un nimero inferior de resoluciones que las ANCs con
mayores recursos.

Ademas, la Comision Europea observo que las ANCs podian estar someti-
das a interferencias por parte de los distintos operadores, tanto publicos como
privados, interferencias que, obviamente, podian afectar a su independencia.

A este respecto, en su documento de trabajo la Comision se hace eco de un
par de ejemplos en los que las ANCs se vieron sometidas a presiones por parte
del sector empresarial sobre los miembros del parlamento y del gobierno que
afectaron al ejercicio de sus funciones® .

A este respecto, se verifico que el Reglamento 1/2003 no garantizaba de
forma adecuada que las ANCs pudieran aplicar los articulos 101 y 102 del
TFUE en su integridad con la necesaria independencia. En efecto, el articu-
lo 35 del Reglamento 1/2003, titulado “Designacion de las autoridades de
competencia de los Estados miembros”, se limitaba a imponer a los Estados
miembros la obligacion de designar a la autoridad o autoridades de compe-
tencia competentes para aplicar los mencionados preceptos (si bien en ese
momento tenian una enumeracion distinta) “de tal forma que puedan velar
por el cumplimiento efectivo de lo dispuesto en el presente Reglamento”,
pero no imponia a los Estados miembros una obligacion expresa de garan-
tizar la independencia de dichas ANCs. Tras verificar que en la practica las
ANC:s podian estar sometidas a interferencias politicas y econémicas, la Co-
mision considerd que era necesario modificar la normativa para obligar a los
Estados miembros que garanticen la independencia de las ANCs, en linea
con otros sectores, como en el de las telecomunicaciones, en el que la Direc-
tiva marco en el sector de las telecomunicaciones’ si que les impuso dicha
obligacion'.

8. Véase las pags. 26 y 27 del documento de trabajo de la Comision Europea (SWD(2017) 114) op. cit. Al
referirse a estos ejemplos de presiones a las que las ANCs se pueden ver sometidas, la Comision Europea
no identifica los Estados miembros en los que se produjeron estos hechos.

9. Directiva 2002/21/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de marzo de 2002, relativa a un marco
regulador comun de las redes y los servicios de comunicaciones electronicas (Directiva marco), DO L 108,
24.4.2002, pag. 33, modificada por la Directiva 2009/140/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 25

de noviembre de 2009, DO L 337, 18.12.2009, pag. 37.
10. Véase el articulo 3 de la Directiva marco en el sector de las telecomunicaciones, op. cit.
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Asi pues, con el objetivo de solucionar estas deficiencias, en los ar-
ticulos 4 y 5 de la Directiva ECN+ se recogen las reglas minimas que
deben preverse en los ordenamientos juridicos de los Estados miembros
para garantizar que las ANCs puedan desempenar sus funciones y aplicar
los articulos 101 y 102 del TFUE “con imparcialidad y en interés de una
aplicacion eficaz y uniforme de dichas disposiciones” para lo cual el per-
sonal de las ANCs han de poder actuar “con independencia de influencias
externas, tanto politicas como de otro tipo” y sin tener que pedir ni aceptar
instrucciones de ningin Gobierno ni de cualquier otra entidad publica o
privada (articulo 4, apartados 1 y 2).

Para garantizar esta independencia, se establece que el personal de las
ANCs se abstendra de llevar a cabo acciones incompatibles con el des-
empefio de sus funciones o con el ejercicio de sus competencias, incluso
tras el cese de sus funciones durante un periodo razonable. Dicho personal
debera ser contratado y seleccionado por procedimientos claros y transpa-
rentes establecidos de antemano en el Derecho nacional y las personas que
adopten las decisiones pertinentes declarando la infraccidon e imponiendo
la correspondiente sancion solo podran ser destituidas de sus cargos si
dejan de cumplir las condiciones requeridas para el ejercicio de sus fun-
ciones o han sido declaradas culpables de una falta grave con arreglo al
Derecho nacional (apartados 3 y 4 del articulo 4).

Considerando que una forma de preservar la independencia en su ac-
tuacion seria que las ANCs pudieran establecer sus propias prioridades,
la Directiva ECN+ les confiere dicha facultad. Ello implica que las ANCs
han de poder desestimar y archivar aquellas denuncias cuya ejecucion no
consideren prioritaria (articulo 4.5).

También se establece que las ANCs han de contar con personal cualifi-
cado y recursos financieros, técnicos y tecnoldgicos suficientes y adecua-
dos y han de gozar de independencia en el empleo del presupuesto que les
haya sido asignado para el desempefio de sus funciones. En todo caso, las
ANCs han de tener la obligacion de presentar informes peridodicos sobre
sus actividades y sus recursos en los que, ademads, se informara sobre los
nombramientos y despidos de los miembros de los 6érganos decisorios, los
recursos destinados en el afio y cualquier cambio que se produzca en la
cantidad de dichos recursos en comparacidn con los anteriores (articulo 5).

Sin perjuicio de las consideraciones que haremos mas adelante en el
apartado 3 del presente articulo, la normativa espafiola vigente estd bas-
tante alineada con lo dispuesto en la Directiva ECN+ en dichos preceptos
sobre independencia y suficiencia de recursos.
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2.2. Armonizacion en los poderes de investigacion y de decision de las ANCs

La Comision Europea también constatd que no todas las ANCs contaban con las
mismas herramientas para investigar las conductas infractoras y poder poner fin
a las mismas de forma efectiva.

Por ejemplo, algunos paises como Italia, Bulgaria y Dinamarca impiden a las
ANC:s inspeccionar los domicilios particulares de los directivos de las empresas
involucradas en una infraccidén de las normas del derecho de la competencia.
Ademas, algunas ANCs tampoco pueden acceder a datos almacenados en nubes
o servidores localizados en otros paises, a pesar de ser una practica habitual de
las empresas el almacenar alli los datos, y tampoco pueden acceder a la informa-
cion de los teléfonos moviles de los trabajadores de las empresas para encontrar
pruebas de la infraccion objeto de investigacion. Algunas ANCs tampoco tienen
la facultad de seguir analizando en sus oficinas los datos recopilados durante la
inspeccion una vez €sta ha finalizado. Otras tampoco pueden imponer remedios
estructurales para restablecer la competencia en el mercado y/o no tienen la
posibilidad de imponer multas disuasorias en caso de incumplimiento de los
compromisos. Ademas, se constaté también que la mayoria de las ANCs carecen
de los poderes necesarios para poder ejecutar las multas impuestas cuando los
bienes titularidad de las empresas sancionadas estan localizados en otros Esta-
dos miembros.

Pues bien, en los articulos 6 a 12 de la Directiva ECN+ se intenta poner fin
a estas diferencias o, cuanto menos, minimizarlas y se establecen las competen-
cias minimas que las ANCs necesariamente han de tener para poder aplicar de
forma efectiva los articulos 101 y 102 del TFUE.

Asi, en el articulo 6 se establece que las ANCs han de tener la facultad para
inspeccionar, sin previo aviso, las empresas, y acceder a sus instalaciones. Han
de poder examinar los libros y demés documentacion con independencia del so-
porte en el que se encuentren y en el que se almacenen, pudiendo acceder a toda
la informacién a la que tenga acceso a la entidad inspeccionada. Ademas, han
de poder hacer copias en cualquier formato de dichos libros o documentacion y
continuar las bisquedas de informacion en los locales de la ANC o en cualquier
otro local que ésta designe. También han de poder precintar los locales y la do-
cumentacion y solicitar al personal de la empresa informacion y explicaciones
durante la inspeccion. Si bien la Directiva ECN+ establece que todas las ANCs
han de tener estas facultades, deja al Derecho nacional el establecer si, para ello,
es 0 no necesario contar con la autorizacion previa por parte de una autoridad
judicial nacional.

En cuanto a la posibilidad de inspeccionar otras dependencias distintas a
las instalaciones de las empresas inspeccionadas, como las de los domicilios
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particulares de los directivos, gestores y otros miembros del personal de las
empresas inspeccionadas, la Directiva ECN+ garantiza que todas las ANCs han
de poder tener esta facultad “si se puede demostrar que existe una sospecha ra-
zonable de que en esos locales se conservan documentos de indole profesional
que pueden ser relevantes para demostrar una infraccion de los articulos 101
v 102 del TFUE” (considerando 34). Ahora bien, en este caso se establece de
forma expresa que siempre sera necesaria la correspondiente autorizacion por
parte de una autoridad judicial (articulo 7).

Asimismo, la Directiva ECN+ establece en sus articulos 8 a 11, que las ANCs
han de poder solicitar informacion relevante para su investigacion y realizar las
entrevistas que estimen pertinentes, constatar la comision de una infraccion de
los articulos 101 y 102 del TFUE y ordenar el cese de dicha infraccion, asi como
las medidas cautelares que estime convenientes cuando constate prima facie que
se ha cometido dicha infraccion y razones de urgencia, por la existencia de un
riesgo de que se produzca un perjuicio grave e irreparable en la competencia, lo
justifiquen. Las ANCs han de poder hacer vinculantes los compromisos que las
empresas inspeccionadas ofrezcan y supervisar su correcta aplicacion, pudiendo
reabrir el procedimiento si se producen cambios sustanciales en los hechos que
se tuvieron en cuenta en el momento en el que se aceptaron dichos compromi-
sos o cuando se verifique que la empresa que los asumi6 actia en contra de los
mismos o que no facilitd informacion ajustada a la hora de acordarlos (articulo
12). Si bien en el articulado no lo dice, en los considerandos se indica que las
decisiones relativas a los compromisos no serian adecuadas en los casos de car-
teles secretos, en los que las ANCs deberian dictar una decision sancionandolos
e imponiendo la multa correspondiente (considerando 39).

Cabe senalar que nuestro ordenamiento juridico vigente también esta bas-
tante alineado con las disposiciones de la Directiva ECN+ que acabamos de
comentar relativas a los poderes de investigacion y de decision que han de tener
las ANCs.

2.3. Armonizacion de las multas y multas coercitivas que las ANCs pueden
imponer

Otra de las principales diferencias entre la actuacion de las ANCs que se
puso de manifiesto con el estudio llevado a cabo por la Comision Europea era
sobre la forma en que las distintas ANCs aplicaban las multas a las empresas
infractoras.

Asi, se observo que, mientras algunas ANCs tienen en cuenta, a la hora de
establecer el maximo legal de la multa, el volumen de negocios mundial del gru-
po corporativo al que pertenece la empresa sancionada, otras, por el contrario,



Rais Amils Arnal

solo tienen en cuenta el volumen de negocios nacional del grupo o el volumen
de negocios del infractor directo. Estas diferencias en el modo de determinar las
multas pueden traducirse en diferencias sustanciales en el montante de la multa,
el cual puede llegar a ser hasta 25 veces superior o inferior segun la ANC que la
imponga.

No solo se vio que habia diferencias en la determinacion de las multas, sino
también en las empresas que pueden ser consideradas responsables por una in-
fraccion del derecho de la competencia. En algunos Estados miembros las ANCs
no pueden considerar responsable a la empresa matriz por las infracciones incu-
rridas por las empresas filiales que estan bajo su control. Otras ANCs tampoco
pueden considerar responsables a los sucesores legales del infractor ni a sus
sucesores econdmicos, siendo el caso aleméan uno de los mas paradigmaticos.
En efecto, en Alemania el infractor de las normas de defensa de la competencia
puede evitar la imposicion de una multa si transfiere sus activos a otra empresa
del grupo y se coloca en una situacion de concurso.

Ademas, la Comision Europea constatd también que algunas ANCs no po-
dian sancionar de forma efectiva a las asociaciones de empresas, ya sea porque
su legislacion nacional lo impide o bien porque, a la hora de imponer la multa
correspondiente a dicha asociacion de empresas, no puede tener en cuenta el vo-
lumen de negocios de sus miembros a la hora de fijar la multa correspondiente.
También hay diferencias en cuanto a la naturaleza de las sanciones impuestas
por las ANCs. Si bien la mayoria de las sanciones tienen una naturaleza admi-
nistrativa (seria el caso de Espafia, por ejemplo), en otros Estados miembros
las sanciones por infracciones del derecho de la competencia tienen naturaleza
civil (por ser impuestas por los tribunales civiles) o penal o cuasi-penal (por ser
impuestas por los tribunales penales o por las ANCs, pero siguiendo un proce-
dimiento cuasi-penal). El hecho de que las sanciones tengan caracter penal hace
que, en la practica, su imposicion sea muy excepcional.

Atendidas las diferencias significativas existentes en los distintos modos de
imponer las multas por parte de las distintas ANCs, y consciente de que ello pue-
de tener una repercusion negativa en la efectividad en la aplicacion del derecho
europeo de la competencia, la Directiva ECN+ establece unas reglas minimas
que pretenden armonizar ciertos aspectos en la imposicion de multas que afec-
tan, no s6lo a su cuantia, sino también a los sujetos pasivos contra los cuales se
pueden imponer.

Asi, en el articulo 13 de la Directiva ECN+ se establece que las ANCs han
de poder imponer, o, en su caso, solicitar su imposicion a la autoridad judicial
no penal correspondiente, sanciones pecuniarias “eficaces, proporcionadas y
disuasorias” tanto a las empresas como a las asociaciones de empresas que, de
forma deliberada o por negligencia, hayan infringido los articulos 101 y 102
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del TFUE o bien hayan incurrido en alguna infraccion de las normas de pro-
cedimiento. Por su parte, en el articulo 16 la Directiva ECN+ garantiza que las
ANC:s puedan imponer multas coercitivas efectivas, proporcionadas y disuaso-
rias a las empresas y asociaciones de empresas a fin de forzar el cumplimiento
de las obligaciones impuestas a las empresas inspeccionadas durante el procedi-
miento, asi como de las decisiones que finalmente se acaben adoptando.

En cuanto al importe de la multa, la Directiva ECN+ intenta solucionar las
diferencias que se constataron a la hora de determinar la misma estableciendo
que en su calculo deberd atenderse a la duracion y gravedad de la infraccion
y que el maximo de la multa en ningin caso puede E ser inferior al 10% del
total del volumen de negocios mundial total de la empresa o de la asociacion
de empresas realizado en el ejercicio social anterior (articulo 15.1). Con ello, la
Directiva ECN+ establece un minimo para dicho maximo, lo que implica que
los Estados miembros tienen la posibilidad de fijar un maximo superior al 10%.

Para el caso de que la infraccion cometida por una asociacion de empresas se
refiera a las actividades de sus miembros, en ese caso se establece que la cuantia
maxima de la multa no podra ser inferior al 10% de la suma del volumen de
negocios mundial de cada uno de los miembros que opere en el mercado cuyas
actividades se vean afectadas por la infraccion de la asociacion (articulo 15.2).
Ahora bien, se aclara que en este caso la responsabilidad financiera de cada em-
presa con respecto al pago de la multa no podré exceder a la cantidad maxima
fijada atendiendo al total de su volumen de negocios mundial total.

Para solucionar los problemas detectados de que en algunos Estados miem-
bros las empresas podian evitar la imposicion de una sancion mediante cambios
estructurales, y para asegurarse de que las matrices también puedan ser respon-
sabilizadas de las conductas realizadas por sus filiales, la Directiva ECN+ esta-
blece que, a los efectos de imponer multas a sociedades matrices y a sucesores
legales y econdmicos de empresas, deberd aplicarse, en todo caso, el concepto
de “empresa” desarrollado a nivel comunitario (articulo 13.5). Como se apun-
ta en los considerandos, de conformidad con la jurisprudencia del Tribunal de
Justicia de la Union Europea (“7JUE ") el concepto de “empresa” designa una
“unidad economica, aun cuando esté constituida por varias personas fisicas o
Jjuridicas”. Al utilizar este concepto de “empresa” las ANCs tendran la facultad
de considerar responsable a una sociedad matriz y sancionarla por la conducta
llevada a cabo por una de sus filiales cuando la matriz y su filial formen una
“unidad economica” (considerando 46).

Entendemos que nuestro ordenamiento juridico estd bastante en linea con lo
dispuesto en la Directiva ECN+ sobre las multas, principalmente después de la

11. Sentencia del Tribunal Supremo, Sala de lo Contencioso-Administrativo, de 29 de enero de 2015, recurso
n® 2872/2013, Ponente: Excmo. D. Manuel Campos Sanchez-Bordona (Roj: STS 112/2015).
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Sentencia del Tribunal Supremo, Sala de lo Contencioso-Administrativo, de 29
de enero de 2015", aunque en dicha Sentencia, el Tribunal Supremo, al igual
que hiciera el Tribunal Supremo aleman -ambos en aplicacion del principio de
autonomia procedimental- se distanciara de la metodologia para la determina-
cion de multas disefiada por la Comision Europea en sus Directrices sobre Mul-
tas de 2006'%, en la que claramente se inspiraba la Comunicacion de la Comision
Nacional de la Competencia de Multas del ano 2009". En efecto, en la referida
Sentencia, el Tribunal Supremo interpretd que los limites maximos de las po-
sibles multas (esto es, el 1%, 5% o 10% del “volumen de negocios total de la
empresa infractora”, segun se trate de infracciones leves, graves o muy graves,
respectivamente) previstos en el articulo 63 de la Ley de Defensa de la Com-
petencia'* “constituyen, en cada caso, el techo de la sancion pecuniaria dentro
de una escala que, comenzando en el valor minimo, culmina en el correlativo
porcentaje”. Por tanto, el Tribunal Supremo se aparta de la metodologia euro-
pea, en la que los limites mdximos son considerados un mero “umbral de nive-
lacion” de sanciones que, pudiendo estar por encima del referido limite, deben
ser ajustadas a la baja hasta el tope maximo de aquél. De acuerdo con el Tribunal
Supremo, la predeterminacion normativa de los méximos y los minimos de las
multas constituye un principio comun insoslayable del derecho sancionador en
el ordenamiento juridico espafiol.

Sin perjuicio de lo anterior, en la referida Sentencia el Tribunal Supremo
confirm6 —separandose asi de las conclusiones alcanzadas por la Audiencia Na-
cional que si podian levantar mas preocupaciones en Bruselas— que cuando el
articulo 63 de la Ley de Defensa de la Competencia se refiere al “volumen de
negocios total de la empresa infractora”, se esta refiriendo a la cifra de negocios
obtenida con la totalidad de las actividades econdmicas llevadas a cabo por la
empresa infractora, con independencia de si una parte de dicha cifra de nego-
cios se obtiene en mercados no afectados por la infraccion. A diferencia de la
12. Directrices para el calculo de las multas impuestas en aplicacion del articulo 23, apartado 2, letra a), del
Reglamento (CE) n° 1/2003, DO 210, 1.9.2006, pag. 2-5.

13. Comunicacion de 6 de febrero de 2009, de la Comision Nacional de la Competencia, sobre la cuantifica-
cion de las sanciones derivadas de infracciones de los articulos 1, 2 y 3 de la Ley 15/2007, de 3 de julio, de
Defensa de la Competencia y de los articulos 81 y 82 del Tratado de la Comunidad Europea, BOE n° 36, 11.2.
20009, sec. 111., pag. 14654.

14. De conformidad con el articulo 63.1 de la Ley de Defensa de la Competencia: “I. Los érganos competen-
tes podran imponer a los agentes economicos, empresas, asociaciones, uniones o agrupaciones de aquellas
que, deliberadamente o por negligencia, infrinjan lo dispuesto en la presente Ley las siguientes sanciones:
a) Las infracciones leves con multa de hasta el 1 por ciento del volumen de negocios total de la empresa
infractora en el ejercicio inmediatamente anterior al de la imposicion de la multa. b) Las infracciones graves
con multa de hasta el 5 por ciento del volumen de negocios total de la empresa infractora en el ejercicio in-
mediatamente anterior al de la imposicion de la multa. ¢) Las infracciones muy graves con multa de hasta el
10 por ciento del volumen de negocios total de la empresa infractora en el ejercicio inmediatamente anterior

al de imposicion de la multa. El volumen de negocios total de las asociaciones, uniones o agrupaciones de
empresas se determinara tomando en consideracion el volumen de negocios de sus miembros.”
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Audiencia Nacional, que habia concluido que las multas no podian superar el
10% del volumen de ventas afectado por la infraccion durante el Gltimo ejerci-
cio economico, el Tribunal Supremo aclard que el limite del 10% se refiere a las
ventas totales de la empresa, sin perjuicio de la necesidad de realizar un “ajuste
de proporcionalidad” para evitar que las multas impuestas a empresas multi
producto afecten a un porcentaje significativo de ventas que nada tienen que ver
con la infraccion®.

Entendemos que, a pesar de determinarse las sanciones por infraccion del
derecho europeo de la competencia con una metodologia diferente a la seguida
por la Comision Europea, ambos caminos llegan a resultados similares y que,
por tanto, las multas que se determinen siguiendo dicha doctrina jurisprudencial
cumplen con lo dispuesto en la Directiva ECN+. No obstante ello, hay voces
en el Consejo de la CNMC que consideran que, a pesar de que dicha doctrina
del Tribunal Supremo estaria en linea con la Directiva ECN+, en la practica, las
multas resultantes de aplicarla podrian no ser lo suficientemente disuasorias,
sobre todo en casos de empresas multiproducto'.

2.4. Armonizacion de los programas de clemencia implementados en los
distintos Estados miembros de la Union Europea

Los programas de clemencia constituyen una de las principales herramientas
de que disponen las ANCs y la Comision Europea para sacar a la luz los carteles.
Estos, por su naturaleza, son secretos, y la inica forma que tienen las autorida-
des de defensa de la competencia para detectarlos es si uno de sus miembros
lo denuncia. Y para incentivar dicha denuncia se acuerda “premiar” al chivato
de manera que, si es el primero en denunciar el cartel secreto, se beneficiara de
la exencion del pago de la multa que le corresponderia de no haberlo hecho si,
ademas de informar de la existencia del cartel, aporta pruebas acreditativas del
mismo y de la participacion de las distintas empresas implicadas.

Pues bien, la Comision Europea constatd que también habian diferencias
significativas en los programas de clemencia implementados por los distintos
Estados miembros que podian afectar negativamente a su efectividad. Por ejem-
plo, se observo que en algunos Estados miembros no se pueden presentar solici-
tudes sumarias de clemencia, lo cual puede ser de interés para aquel solicitante

15. Dicha Sentencia del Tribunal Supremo y su repercusion en el calculo de las multas por infraccion del
derecho de la competencia ha sido comentada por IRISSARRY, B., y LAS NAVAS, F., La Sentencia del Tri-
bunal Supremo de 29 de enero de 2015 y el calculo de multas por infraccion del derecho de la competencia
en Espafia. En: 2015. Practica Mercantil Para Abogados. Los casos mas relevantes en 2014 de los grandes
despachos, Madrid: La Ley, 2015, pag. 97-117.

16. Véase, por ejemplo, el Voto particular formulado por la Consejera de la CNMC Diia. Maria Pilar Ca-
nedo en la Resolucién de 14 de marzo de 2019, Expte. S/DC/0598/2016 Electrificacion y electromecanicas
ferroviarias.
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de clemencia que haya solicitado clemencia, con caracter general, ante la Co-
mision Europea. También hay diferencias entre los distintos Estados miembros
en cuanto a la proteccion que se le da a las declaraciones de clemencia y el
acceso a las mismas por parte de terceros, lo cual puede tener relevancia en las
acciones de dafios por infracciones del derecho de la competencia. Ademas, se
ha constatado que en la mayoria de los programas de clemencia implementados
no se preve proteger a los empleados y directivos de las empresas solicitantes
de la clemencia, lo cual puede suponer un claro desincentivo para que éstas se
acojan a los mismos, maxime cuando estas personas fisicas pueden enfrentarse
a sanciones penales.

Mediante los articulos 17 a 20 de la Directiva ECN+ se pretende armonizar
los programas de clemencia implementados en los distintos Estados miembros
de manera que estos sigan las directrices establecidas en la Comunicacion de
la Comision relativa a la dispensa del pago de las multas y la reduccion de su
importe en casos de cartel (2006/C 298/11)", modificada en el 2015'%. De esta
manera, con la implementacion de la Directiva ECN+ las condiciones y requi-
sitos para poder beneficiarse de la clemencia serdn los mismos en los distintos
Estados miembros. Si bien la Directiva ECN+ regula los programas de clemen-
cia para la denuncia de carteles secretos, abre la posibilidad de que las ANCs
puedan contar también de programas similares para infracciones distintas de los
carteles secretos o para las personas fisicas.

Asimismo, la Directiva ECN+ implementa un sistema de indicadores, de ma-
nera que las empresas que deseen presentar una solicitud de exencion del pago
de multas puedan obtener inicialmente, de solicitarlo, un puesto segun el orden
de presentacion de las solicitudes de clemencia durante un periodo determinado,
a especificar por la ANC, para que el solicitante de la clemencia pueda recabar
la informacion y las pruebas necesarias para poder beneficiarse de la exencion
(articulo 21).

También se implementa por medio de la Directiva ECN+ las denominadas
“solicitudes abreviadas”. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 22, las
ANC:s deberan aceptar que se presenten ante ella solicitudes abreviadas cuando
abarquen mas de tres Estados miembros como territorios afectados y cuando
la empresa que la presente haya ya solicitado clemencia a la Comision ya sea
solicitando un indicador o presentando una solicitud completa en relacion con el
mismo cartel secreto.

Otra de las novedades establecidas en la Directiva ECN+ es la regulacion
de la interaccion entre las solicitudes de exencion del pago de multas y las san-

17. DO C 298, 8.12.2006, pag. 17-22.
18. Modificacion de la Comunicacion de la Comision relativa a la dispensa del pago de las multas y la reduc-
cion de su importe en casos de cartel (2015/C 256/01), DO C 256, 5.8.2015, pag. 1.
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ciones impuestas a las personas fisicas. La finalidad perseguida al regular dicha
interaccion es evitar que las solicitudes de clemencia se vean desincentivadas
porque en el Estado miembro en cuestion se prevean sanciones penales a los di-
rectivos y demas personal de las empresas infractoras. Asi, de conformidad con
lo dispuesto en la Directiva ECN+, los directivos, gestores y otros miembros
del personal, actuales y antiguos, de los solicitantes de la clemencia han de estar
protegidos, “de manera completa”, de cualquier sancioén en procedimientos ju-
diciales y administrativos y no penales por su participacion en el cartel secreto
(apartado 1 del articulo 23). Ademads, han de estar también protegidos (en este
caso no se afiade la coletilla “de manera completa”, de lo que se desprende que
la proteccidn no es total) frente a sanciones en procedimientos judiciales pena-
les por su participacion (apartado 2 del articulo 23). Si bien la Directiva ECN+
garantiza cierta proteccion a los directivos y demas personal de las empresas,
aclara que dicha proteccion no se podra extender, en ningln caso, a las accio-
nes que las victimas del dafio provocado por una infraccion del Derecho de la
competencia puedan instar a fin de reclamar la indemnizacion que les pudiera
corresponder, de conformidad con lo dispuesto en la conocida como “Directiva
de darios ", ya implementada en nuestro ordenamiento juridico®.

Sin perjuicio de lo que apuntaremos en el apartado 3 siguiente, nuestro orde-
namiento juridico vigente también estd bastante alineado con lo dispuesto por la
Directiva ECN+ en relacion con los programas de clemencia.

2.5. Regulacion de la asistencia mutua entre las ANCs

En los articulos 24 a 28 se regula la asistencia mutua entre las distintas
ANC:s en varios aspectos. Por un lado, y dado que el articulo 22 del Reglamento
1/2003 prevé la posibilidad de que una ANC realice una inspeccion o entrevista
en nombre y por cuenta de otras ANC, el articulo 24 de la Directiva ECN+ esta-
blece que los oficiales de la ANC solicitante han de estar autorizados para asistir
y ayudar activamente a la ANC requerida en dicha inspeccion o entrevista. Por
su parte, los articulos 24 y 25 regulan, respectivamente, las solicitudes que las
distintas ANCs se remitan entre si solicitando asistencia para la notificacion de
cargos preliminares y otros documentos, y para la ejecucion de decisiones por

19. Directiva 2014/104/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de noviembre de 2014, relativa a
determinadas normas por las que se rigen las acciones por dafios en virtud del Derecho nacional, por infrac-
ciones del Derecho de la competencia de los Estados miembros y de la Unién Europea, DO L 349, 5.12.2014,
pags. 1-19.

20. En la pagina web https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/NIM/?uri=celex:32014L0104 se puede
consultar las normas nacionales que han transpuesto dicha Directiva de dafos. En Espafia, se transpu-
so mediante el Real Decreto-ley 9/2017, de 26 de mayo, por el que se transponen directivas de la Unién
Europea en los ambitos financiero, mercantil y sanitario, y sobre el desplazamiento de trabajadores, BOE
126/2017, 27.5.2017, pags. 42820-42872.
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las que se imponen multas o multas coercitivas. Dichas solicitudes deberan ser
ejecutadas, “sin demora indebida”, por la ANC requerida de conformidad con
su Derecho nacional. Su ejecucion se hard mediante un “instrumento uniforme”
que deberd ir acompafiado de una copia del acto que tenga que notificarse o eje-
cutarse y que se regulara por lo dispuesto en el articulo 27 de la Directiva ECN+.
Los o6rganos competentes para conocer y dilucidar cualquier controversia que
surja en relacion con la legalidad del acto que se vaya a notificar o de la decision
que se vaya a ejecutar o con la legalidad del instrumento uniforme que permita
la ejecucion de dicha decision en el Estado miembro de la ANC requerida seran
los 6rganos del Estado miembro de la autoridad solicitante o requirente (articulo
28.1). Por el contrario, cuando la controversia se refiera a las medidas de ejecu-
cion adoptadas en el Estado miembro de la ANC requerida o a la validez de la
notificacion efectuada por ésta, los 6rganos competentes para conocer de dicha
controversia seran los del Estado miembro de la ANC requerida y se regiran por
el Derecho de dicho Estado miembro (articulo 28.2).

2.6. Armonizacion de las reglas relativas a los plazos de prescripcion

El articulo 29 establece las normas sobre plazos de prescripcion para la impo-
sicion de multas y multas coercitivas. En concreto, establece que dichos plazos
quedaran suspendidos o interrumpidos mientras dure el procedimiento de aplica-
cion ante las ANCs de otros Estados miembros o ante la Comision con respecto
a una infraccion relativa al mismo acuerdo, la misma decision de asociacion, la
misma practica concertada u otra conducta prohibida por los articulos 101 y 102
del TFUE (apartado 1). Asimismo, se establece que la prescripcion en materia
de imposicion de multas o multas coercitivas por una ANC quedara en todo caso
suspendida o interrumpida mientras la decision de dicha ANC no sea firme al
haber sido recurrida ante un 6rgano jurisdiccional competente (apartado 2).

Como también veremos en el apartado 3 siguiente, la transposicion de dicha
disposicion si va a suponer una novedad para nuestro ordenamiento juridico
vigente.

2.7. Demas disposiciones generales y finales establecidas en la Directiva
ECN+

Los articulos 30 a 33 constituyen las “disposiciones generales” de la Direc-
tiva ECN+ que regulan varias cuestiones. Asi, el articulo 30 establece el papel
que las ANCs han de poder tener ante los 6rganos jurisdiccionales nacionales,
siendo de destacar la facultad que se les confiere a las ANCs para que, por dere-
cho propio, estén legitimadas para participar como parte recurrente o recurrida
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en un procedimiento judicial y poder disfrutar de los mismos derechos que las
demas partes en el procedimiento. El articulo 31 regula el acceso de las partes
al expediente asi como los limites que deben establecerse al uso de la informa-
cion obtenida tras dicho acceso. Entre otras cuestiones se prevén restricciones
al acceso a las declaraciones de clemencia o a las solicitudes de transaccion, en
linea con las que ya se preveian en la Directiva de dafios. El articulo 32 regula
la admisibilidad de pruebas ante las ANCs, aclarando a este respecto que di-
chas pruebas pueden consistir en documentos, declaraciones orales, mensajes
electronicos, grabaciones y todos los demas objetos de contentan informacion,
independientemente de la forma que adopten y del soporte en el que la informa-
cion esté almacenada. Por ultimo, el articulo 33 dispone que la red europea de
competencia puede desarrollar mejores practicas y recomendaciones en mate-
rias como la independencia, recursos, competencias, multas y asistencia mutua
(esto es, materias reguladas por dicha Directiva ECN+). Asimismo se aclara que
los costes relativos al funcionamiento de la Red Europea de Competencia seran
sufragados por el presupuesto general de la Union.

La entrada en vigor de la Directiva ECN+ se produjo a los veinte dias de su
publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea (la cual tuvo lugar el 14 de
enero de 2019) y el plazo de que disponen los Estados miembros para transpo-
nerla vence el 4 de febrero de 2021.

3. PRINCIPALES NOVEDADES QUE LA DIRECTIVA ECN+ CONLLE-
VARA A LA LEY DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA EN ESPANA

Como hemos ido avanzando, nuestro ordenamiento juridico ya incorpora
muchos de los elementos regulados en la Directiva ECN+*!, de manera que no
se prevé que su implementacion vaya a suponer un gran cambio en las facul-
tades y forma de actuacion de la Comision Nacional de los Mercados y de la
Competencia (“CNMC?”). Ello no obstante, sera necesario igualmente modificar
la Ley de Defensa de la Competencia y normativa relacionada para asegurar la
debida incorporacion de aquellos elementos de la Directiva ECN+ que aun no
estan previstos en nuestro ordenamiento, como es el caso de los siguientes:

a) Independencia: tal y como reconoce Diia. Beatriz de Guindos, Directo-
ra de Competencia de la CNMC, sera necesario revisar la normativa relativa
al nombramiento y renovacion de los miembros de decision de la CNMC, asi
como el codigo de conducta aprobado por el Consejo de la CNMC y el Estatuto
Bésico del Empleado Publico, para verificar si los mismos estan en linea con lo
dispuesto en la Directiva ECN+ o si deberan adoptarse algunas modificaciones

21. Asi lo reconoce Diia. Beatriz de Guindos, Directora de Competencia de la CNMC, en DE GUINDOS
TALAVERA, B., op. cit.
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para ajustarse a la misma. A este respecto, ya se han alzado algunas voces criti-
cas denunciando que los procedimientos actualmente seguidos para la seleccion
de los miembros de los 6rganos decisorios de la CNMC no cumplirian ade-
cuadamente los requisitos de transparencia y claridad exigidos por la Directiva
ECN-+2.

Es preciso sefialar que las medidas de independencia que pretende garantizar
la Directiva ECN+ en el campo del derecho de la competencia van en linea con
las que establecia la Directiva marco en el sector de las telecomunicaciones, por
lo que no podemos dejar de hacer una referencia a la Sentencia de la Sala de lo
Contencioso-Administrativo del Tribunal Supremo de 19 de enero de 2017%. En
dicha resolucion, el Tribunal Supremo tuvo que pronunciarse sobre si el cese de
D. Xabier Ormaetxea Garai y D. Bernardo Lorenzo Almendros como Presidente
y Consejero de la Comision Nacional de las Telecomunicaciones era conforme
a Derecho y, en concreto, al principio de imparcialidad e independencia de las
autoridades nacionales de reglamentacion establecido en la Directiva marco en
el sector de las telecomunicaciones. Siguiendo el pronunciamiento del TJUE en
su Sentencia de 19 de octubre de 2016 (C-424/15)* por la que dio respuesta a la
cuestion prejudicial que el Tribunal Supremo le planted en relacion a la interpre-
tacion de uno de los articulos de dicha Directiva marco (en concreto, el apartado
3bis de su articulo 3), el Tribunal Supremo acord6 anular los Reales Decretos
795/2013 y 800/2013, ambos de 11 de octubre, que dispusieron el cese de D.
Xabier Ormaetxea Garai y D. Bernardo Lorenzo Almendros como Presidente y
Consejero de la Comision Nacional de las Telecomunicaciones por considerar
que eran contrarios a derecho. Concluy6 que la reforma institucional llevada
a cabo, consistente en fusionar una autoridad nacional de reglamentacion del
sector de las telecomunicaciones con otras autoridades nacionales de reglamen-
tacion para crear un organismo de reglamentacion multisectorial, no podia pro-
vocar el cese del Presidente y de uno de los Consejeros, miembros del 6rgano
colegial que dirige la autoridad nacional de reglamentacion fusionada, antes de
la finalizacion de sus mandatos, si no estaban previstas reglas que garanticen
que tal cese no menoscaba su independencia e imparcialidad. Como consecuen-
cia de la declaracion de nulidad de dichas disposiciones, la Administracion del
Estado fue condenada a reponer a D. Xabier Ormaetxea Garai y D. Bernardo
Lorenzo Almendros como miembros del organismo regulador de las Telecomu-

22. Asi lo apunta ALFARO AGUILA-REAL, J., La Directiva 2019/1 de armonizacion de las autoridades
de competencia, Blog Almacén de Derecho, 28 de enero de 2019 https://derechomercantilespana.blogspot.
com/2019/01/foto-thefromthetree-se-trata-de-la.html [consulta: 27 de marzo de 2019].

23. Sentencia n° 63/2017 del Tribunal Supremo, Sala de lo Contencioso Administrativo, de 19 de enero de
2017, n° de recurso 506/2013, Ponente: Excma. Diia. Maria Isabel Perello Domenech (Roj: STS 157/2017).
24. Sentencia del TJIUE (Sala Segunda), de 19 de octubre de 2016, asunto C-424/15, Xabier Ormaetxea
Garai y Bernardo Lorenzo Almendros v. Administracion del Estado.
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nicaciones de Espafia, con abono de los salarios correspondientes desde la fecha
de efectos del cese hasta el momento de su reposicion, con los intereses corres-
pondientes. Ello obligd al Gobierno a proponerlos como nuevos miembros del
Consejo de la CNMC, del que actualmente siguen formando parte.

b) Establecimiento de prioridades: como hemos visto, uno de los mecanis-
mos que establece la Directiva ECN+ para garantizar la independencia de las
ANC:s es el facultarlas expresamente para que puedan establecer la prioridad de
sus tareas y, por tanto, puedan archivar aquellas denuncias que no estén dentro
de sus prioridades. Dado que la CNMC no dispone actualmente de esta facultad,
sera preciso otorgarsela con motivo de la transposicion de la Directiva ECN+.
Veremos como la CNMC hara uso de dicha facultad una vez disponga de la
misma y como establecerd sus prioridades, y en su dia tendremos que verificar
el nimero de denuncias que seran archivadas simplemente porque ya no son
“prioridad” de la CNMC.

La Comisién Europea ya tiene esta facultad de priorizar sus tareas. En
la préctica, ello implica que, cuando la Comision acuerda no seguir con una
denuncia por no estar entre sus prioridades, el denunciante afectado siem-
pre podia dirigirse a las ANCs competentes para que éstas conocieran de
su denuncia, al ser las ANCs igualmente competentes para conocer de las
infracciones de los articulos 101 y 102 del TFUE. La cuestion que ahora se
plantea es qué pasard con aquellas denuncias cuando la ANC tenga también
esta facultad de fijar sus prioridades y también la archive por considerar
que dicha denuncia no esta entre sus prioridades. Ademas, en la situacion
actual, las autoridades de defensa de la competencia de las Comunidades
Autonomas no podran asistir a la CNMC para conocer de las denuncias que
no son prioritarias para ésta, al tener vedada la aplicacion del derecho eu-
ropeo de la competencia. Asi pues, en ese caso, el denunciante ya no podra
contar con los poderes de investigacion de las autoridades de defensa de
la competencia, que le podria permitir instar en un momento posterior una
accion de dafios tipo “follow-on” (esto es, una accion que se insta tras la
adopcion de la resolucion-normalmente firme-de la autoridad competente),
sino simplemente dispondra de la posibilidad de instar una accidén de dafios
tipo “stand-alone” (esto es, un accidn instada sin contar previamente con la
actuacion previa de las autoridades de la competencia), con las dificultades
probatorias de la existencia de la infraccion que ello le puede suponer.

¢) Recursos suficientes: como hemos visto, la Directiva ECN+ quiere
garantizar que las ANCs dispongan de recursos suficientes que les permitan
asegurar su autonomia. Actualmente, la CNMC tiene cierta autonomia en la
ejecucion de su presupuesto, pero no la tiene en relacion con su politica de
recursos humanos, la cual estd sujeta a la autorizacion de la Comision Eje-
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cutiva de la Comision Interministerial de Retribuciones, la cual depende, a su
vez, del Ministerio de Hacienda. A este respecto, Dia. Beatriz de Guindos ha
manifestado que “esta sujecion limita considerablemente la autonomia de la
CNMC en su politica de recursos humanos en un contexto ya de por si com-
plicado por la coexistencia de personal laboral y personal funcionario dentro
de la misma institucion, tras la fusion de los reguladores con la autoridad de
competencia en 2013 para la creacion de la CNMC”*. Entendemos que ésta
serd una de las cuestiones que deberan tenerse en cuenta a la hora de transpo-
ner la Directiva ECN+ a nuestro ordenamiento juridico.

d) Interrupcion de los plazos de prescripcion: la incorporacion a nuestro
ordenamiento juridico de lo dispuesto en el articulo 29 de la Directiva ECN+
va a suponer dejar sin virtualidad la jurisprudencia de la Sala de lo Conten-
cioso del Tribunal Supremo que establecid que los recursos que se pudieran
interponer contra una decision de la CNMC no interrumpen la prescripcion.
Asi lo establecié en su Sentencia de 24 de octubre de 2016, en la que inter-
preto el articulo 68.3 de la Ley de Defensa de la Competencia en el sentido
de que dicho precepto establece que la prescripcion se ve interrumpida, no
por la interposicion de recursos de cualquier clase, sino por los actos de los
interesados dirigidos a “asegurar, cumplimentar o ejecutar las resoluciones
correspondientes”’. Ahora bien, segln el Tribunal Supremo entiende que “un
recurso interpuesto por la empresa sancionada para que se anule la sancion
impuesta (que no es un acto de la Administracion tendente al cumplimiento
de la Ley) no pretende en modo alguno «asegurar, cumplimentar o ejecutar la
resolucion sancionadoray, sino que pretende mas bien lo contrario, obtener
una declaracion judicial de nulidad de la misma”. De aqui que concluyera
que la interposicion de un recurso no podia conllevar la interrupcion del plazo
de prescripcion.

Pues bien, es claro que la transposicion de la Directiva ECN+ afectara
a dicha jurisprudencia, que dejard de ser de aplicacion, pues, como hemos
visto antes, su articulo 29 establece de forma expresa que la prescripcion en
materia de imposicion de multas o multas coercitivas por una ANC “quedara
suspendida o interrumpida mientras la decision de dicha autoridad nacional
de competencia sea objeto de un procedimiento ante un organo jurisdiccional
competente” .

e) Interaccion entre las solicitudes de clemencia y las sanciones a las per-
sonas fisicas: lo dispuesto en el articulo 23 de la Directiva ECN+ puede tener
incidencia en nuestro ordenamiento juridico, principalmente, en los supuestos

25. DE GUINDOS TALAVERA, B., op. cit.
26. Sentencia n® 2274/2016 de la Sala de lo Contencioso del Tribunal Supremo, de 24 de octubre de 2016,
n° de recurso 98/2014, Ponente: Excma. Dia. Maria Isabel Perelld6 Domenech (Roj: STS 4560/2016).
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de manipulacion de licitaciones que, ademdas de poder suponer una infrac-
cion de las normas de defensa de la competencia, pueden constituir también
un delito penal de conformidad con el articulo 262 de nuestro Cédigo Pe-
nal®’. A este respecto, Diia. Beatriz de Guindos apunta que la transposicion
de dicho articulo 23 de la Directiva “deberd tener en cuenta los beneficios
que ha supuesto el programa de clemencia para una aplicacion publica efi-
caz de las normas de competencia en nuestro pais”*, todo ello para que no
se vea afectada negativamente la efectividad del programa de clemencia.

Segln se indica en el Plan de Actuacion de la CNMC para el 2019, la trans-
posicion a nuestro ordenamiento juridico de la Directiva ECN+ ird acompafiada
de una reforma de la Ley de Defensa de la Competencia, que tiene como fina-
lidad, en concreto, “reforzar el programa de clemencia y aniadir nuevos ins-
trumentos como los procedimientos transaccionales (settlements) . Si bien la
incorporacion de estos procedimientos transaccionales en nuestro ordenamiento
juridico no viene impuesta por la Directiva ECN+, es un hecho que los mismos
estan en linea con su espiritu, pues “persiguen también reforzar la eficacia de la
aplicacion de las normas de competencia por parte da autoridad espanola’™.
Los procedimientos transaccionales suponen un reconocimiento por parte de la
empresa infractora de su participacion y responsabilidad en el cartel, a cambio
de una reduccion en la cuantia de la multa que se la vaya a imponer.

4. CONCLUSION

La Directiva ECN+ ha sido muy bien acogida por las distintas ANCs, por
ver en dicha norma una forma de aumentar sus poderes a la hora de aplicar los
articulos 101 y 102 del TFUE y de ver fortalecida su independencia e incremen-
tados los recursos de los que han de disponer para ejercer sus funciones.

No obstante, algunos sectores doctrinales consideran que la Comision ha

27. El articulo 262 del Cédigo Penal, titulado “De la alteracion de precios en concursos y subastas publicas”,
establece: “I. Los que solicitaren dadivas o promesas para no tomar parte en un concurso o subasta publica;
los que intentaren alejar de ella a los postores por medio de amenazas, dadivas, promesas o cualquier otro
artificio ; los que se concertaren entre si con el fin de alterar el precio del remate, o los que fraudulentamente
quebraren o abandonaren la subasta habiendo obtenido la adjudicacion, seran castigados con la pena de
prision de uno a tres arios y multa de 12 a 24 meses, asi como inhabilitacion especial para licitar en subastas
Judiciales entre tres y cinco anios. Si se tratare de un concurso o subasta convocados por las Administracio-
nes o entes publicos, se impondra ademds al agente y a la persona o empresa por él representada la pena
de inhabilitacion especial que comprenderad, en todo caso, el derecho a contratar con las Administraciones
publicas por un periodo de tres a cinco arios. 2. El juez o tribunal podra imponer alguna o algunas de las
consecuencias previstas en el articulo 129 si el culpable perteneciere a alguna sociedad, organizacion o aso-
ciacion, incluso de cardcter transitorio, que se dedicare a la realizacion de tales actividades.”

28. DE GUINDOS TALAVERA, B., op. cit.

29. Plan de Actuacion 2019 de la Comision Nacional de los Mercados y la Competencia.

30. DE GUINDOS TALAVERA, B., op. cit.
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desaprovechado una oportunidad perfecta para regular en la Directiva ECN+
algunas otras cuestiones que se han quedado en el tintero y que también habrian
sido de interés para la consecucion de los objetivos propuestos por la Directiva
como, por ejemplo, la introduccion de un sistema de ventanilla tinica para las
solicitudes de clemencia’! o el establecimiento de unas directrices sobre como
graduar las multas*. También se podria haber aprovechado para aclarar si la im-
plementacion efectiva de un programa de cumplimiento ( “compliance”) puede
tomarse como un atenuante en el momento de fijar la multa®. Igualmente se ha
perdido la oportunidad de establecer que la jurisprudencia del TJUE sobre el
alcance de las obligaciones procedimentales de la Comision Europea en garantia
del derecho de defensa de las empresas investigadas (por ejemplo, sobre el al-
cance del deber de motivacion a la hora de determinar el importe de las multas)
deberia igualmente extenderse a los procedimientos nacionales de aplicacion
del derecho europeo de la competencia. Estas cuestiones relativas a las garantias
procesales de las empresas seguiran sujetas por tanto al principio de autonomia
procesal de los Estados miembros, moduladas por los principios de equivalencia
y efectividad.

En el caso de Espafia, nuestro ordenamiento juridico ya estd bastante alinea-
do con lo dispuesto en la Directiva ECN+, de manera que, si bien, l6gicamente,
van a tener que introducirse algunas novedades, su transposicion no va a impli-
car grandes cambios en la forma de actuar y en las facultades de la CNMC. No
obstante, la CNMC tiene previsto aprovechar la incorporacion de dicha Direc-
tiva ECN+ para implementar otras novedades que comparten el mismo espiritu
que la Directiva, como es el caso de los procedimientos transaccionales.

31. WAGNER-VON PAPP, F., Directive of the European Parliament and of the Council to empower the
competition authorities of the Member States to be more effective enforcers and to ensure the proper func-
tioning of the internal market (“ECN Plus Directive”), CPI Competition Policy International, enero 2019.
32. ALFARO AGUILA-REAL, I., op. cit.

33. Sobre cémo los programas de compliance podrian ser tomados en consideracion por las ANCs como un
atenuante, véase, por ejemplo, la presentacion de PARCU, P., ECN+ Directive Consequences for Fines and
Compliance Programmes, European University Institute, 15 septiembre 2018, http://fcp.eui.eu/wp-content/
uploads/sites/7/2019/02/3 Final PARCU-ECN-plus-Directive-1-1.pdf [consulta: 27 de marzo de 2019].
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RESUMEN
215
Desde hace varias décadas, la investigacion biomédica recurre cada vez con
mayor frecuencia al material biologico, sobre todo teniendo en cuenta el enorme
potencial para el futuro que se deriva de un mejor conocimiento del ADN de todos
los seres vivos e incluso la posibilidad de modificarlo mediante diversas técnicas,
incluida la edicion de genes. La Medicina Personalizada de Precision se basa en
adaptar el tratamiento a las caracteristicas genéticas individuales de cada pa-
ciente. Para la MPP el apoyo de los biobancos es también muy importante.
En relacion con la proteccion de datos personales, algunos paises europeos
han implementado y adaptado rapidamente sus leyes internas al RGPD. Es el
caso de Esparia, donde es de aplicacion general su nueva Ley Organica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos de Cardacter Personal y garantia de
los derechos digitales. Las nuevas leyes implementan y completan algunas de las
caracteristicas del RGPD, incluyendo las relacionadas con las disposiciones de
los arts. 9y 89, en particular datos relacionados con la salud y el big data.
De esta manera y a través de esta Ley “puente”, se ha intentado al mismo
tiempo garantizar la armonia entre el RGPD y la legislacion preexistente, tra-
* El presente trabajo se realiza en el marco de la financiacion del Gobierno Vasco a Grupos de Inves-

tigacion del Sistema Universitario Vasco (IT 1066-16) y en el marco de la licencia sabatica concedida
por la UPV/EHU.
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tando de asegurar al mismo tiempo la eficacia en la promocion de la investi-
gacion cientifica y en el respeto de los derechos de los donantes de muestras
biologicas.

PALABRAS CLAVE

Biobancos, muestras biologicas, proteccion de datos personales, Reglamento
General Europeo de Proteccion de Datos, nuevo marco normativo espariol, in-
vestigacion biomédica.

ABSTRACT

For several decades now, biomedical research has increasingly resorted to
biological material, particularly in view of the enormous potential for the future
of a better knowledge of the DNA of all living beings and even the possibility of
modifying it by means of various techniques, including gene editing. Precision
Personalized Medicine is based on adapting the treatment to the individual gene-
tic characteristics of each patient. For PPM the support of biobanks is also very
important.

In relation to the protection of personal data, some European countries have
quickly implemented and adapted their internal laws to the GDPR. This is the
case of Spain, which its new Organic Act 3/2018 of 5 of December on Protection
of Personal Data and guarantee of digital rights is generally applicable. The
new Acts implements and completes some features of the GDPR, including those
related to the provisions of Arts. 9 and 89, in particular health related data and
big data. In this way and by means of this “bridge” Act, an attempt has also been
made to guarantee the harmony between the GDPR and the pre-existing legis-
lation, trying to ensure at the same time in effectiveness in promoting scientific
research and in respecting for the rights of samples’ donors.

KEYWORDS

Biobanks, biological samples, protection of personal data, European General
Rule on Data Protection, new legal Spanish framework, biomedical research.

1. INFRAESTRUCTURA DE LOS BIOBANCOS
1.1. Introduccion
Espaifia forma parte del grupo de paises pioneros en la creacion de co-

lecciones sistematicas de muestras bioldogicas humanas y, posteriormente,
de biobancos para diferentes fines. Los responsables de la formulacion de
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politicas y el legislador se han preocupado especialmente por promover el
uso de muestras humanas para la investigacion biomédica y de los bioban-
cos como una herramienta muy util para este fin.

Mantener un equilibrio entre las necesidades cientificas y el progreso
del sector asistencial en la salud, por una parte, y un entorno respetuoso
con los derechos fundamentales de los afectados (es decir, el llamado “su-
jeto fuente” del que provienen las muestras), por otra, ha sido una preocu-
pacion constante de las autoridades espafiolas implicadas.

Espafia también ha sido una referencia relevante para algunos paises eu-
ropeos y de Iberoamérica para la recoleccion y uso de muestras biologicas
humanas para diversos fines cientificos en un entorno regulatorio adaptado
a las nuevas orientaciones de la investigacion biomédica.

El régimen legal de cada clase de biobanco es diferente seglin cudl sea
su finalidad especifica, aunque existen algunos puntos comunes, como es
logico. Para situarnos mejor en el contexto normativo espafiol, mencionaré
ahora unicamente los diferentes bancos de material humano y/o de los da-
tos extraidos de estos materiales con finalidades muy diversas.

a) Bancos con fines diagnosticos y de investigacion biomédica

Podemos mencionar en primer lugar los biobancos con fines diagnosti-
cos y de investigacion biomédica. En Espafa estos biobancos suelen estar
especializados en muestras de naturaleza diversa: células, tejidos, tumores,
ADN, fluidos, etc. El estudio de estos bancos y su afectacion por el marco
normativo establecido desde la Union Europea por el Reglamento General
de Proteccion de Datos (RGPD), en especial por los arts. 9 y 89, y por la
Ley Orgénica de Proteccion de Datos Personales y de garantias sobre los
derechos digitales (LOPDGDD), va a ser el foco principal de este estudio.

Adelantaremos en este momento tan sélo que la normativa espafiola
define legalmente qué debe entenderse por un ‘biobanco’: establecimiento
publico o privado, sin 4nimo de lucro, que acoge una coleccion de mues-
tras biologicas concebida con fines diagnosticos o de investigacion biomé-
dica y organizada como una unidad técnica con criterios de calidad, orden
y destino (Ley de Investigacion Biomédica, LIB, art. 3°, d).

b) Bancos con fines terapéuticos (trasplante de células, tejidos y organos)

La coordinacion para la obtencidon de 6rganos y tejidos humanos con
fines de trasplante, y mas recientemente de células del mismo origen y pro-
posito, ha sido una apuesta prioritaria por parte de las autoridades sanita-
rias espafiolas. La Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT)' ha lidera-
do a nivel mundial esta actividad de coordinacidn nacional para identificar
potenciales donantes fallecidos, donantes vivos y pacientes receptores mas

1. Para mas informacidn véase su sitio www.ont.es
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idoneos, segiin los protocolos establecidos. Gracias también a un marco
legal adecuado, que ya establecia la idea central de esta organizacion (art.
7 Ley 30/1979) y ha persistido inalterado en lo esencial en el tiempo?, Es-
pana es el pais que encabeza, en términos relativos y desde hace muchos
afios, el numero de donantes y de trasplantes realizados®. Por ello, el con-
cepto de banco en sentido estricto, es decir, como un depdsito de 6rganos
o de tejidos para su trasplante, es relativo en este sector, pues mas bien se
estructura en una forma de red que permite mantener conectados a todos
los centros extractores autorizados, sin perjuicio de que si puede ocurrir
con algunas células y tejidos (p. ej., médula 6sea y otros elementos dseos
y cartilagos, principalmente).

¢) Bancos de gametos y embriones (reproduccion asistida)

La normativa especifica sobre técnicas de reproduccion humana asisti-
da prevé la conservacion de embriones in vitro crioconservados asi como
de gametos con fines reproductivos y de investigacion cientifica relacio-
nados con la reproduccion humana®. Si se persigue otra finalidad cientifica
se regira por la ley que regula la investigacion biomédica’.

Los centros que aplican estas técnicas se constituyen en bancos exclu-
sivos de estos materiales y de los embriones in vitro, pero requieren au-
torizacidn previa para su constitucion. Son depositarios exclusivos de los
mismos, lo que significa que son los centros los que seleccionan su uso re-
productivo de acuerdo con los criterios que marca la ley. Por consiguiente,
los donantes de gametos no tienen reconocida ninguna facultad de decision
sobre el destino reproductivo del material donado, lo cual parece logico.

Existe el deber de confidencialidad respecto al acceso y al uso de los
datos personales de los donantes, y se garantiza por la ley la proteccion de
la identidad donantes®.

Estos bancos de gametos y embriones son considerados legalmente
como centros y servicios sanitarios. Se establece la obligacion de la ins-
cripcion de los embriones depositados en un registro especifico. Los em-
briones estardn depositados por un tiempo limitado.

2. Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre Extracciéon y Trasplante de Organos. Real Decreto-ley
9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la donacion, la
obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de
células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento para su uso
en humanos.

3. Durante 2017, se registraron en Espafia 2.183 donantes eficaces de drganos, lo que situa la tasa por
millon de poblacion en 46,9.

4. Ley 14/2006, 26 de mayo, de Técnicas de Reproduccion Humana Asistida (LTRHA), arts. 16 y
siguientes y normativa complementaria.

5. Ley 14/2007, de 3 de julio, sobre Investigacion Biomédica, arts. 34 y siguientes.

6. Ley 14/2006, art. 5.5.
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La Comision Nacional de Reproduccion Humana Asistida tiene legal-
mente encomendadas diversas funciones que pueden incluir el uso de los
embriones y gametos destinados a la reproduccion o a fines de investiga-
cion cientifica relacionados con la reproduccion humana’.

d) Bancos de estudios poblacionales

Espafia no ha creado una base de datos nacional ni ha recogido mues-
tras bioldgicas masivas de los ciudadanos —sanos o enfermos- con fines de
estudios en la poblacion. Estos pueden ser principalmente epidemiologicos
o referidos a la salud de un conjunto predefinido de ciudadanos o incluso
de amplitud universal, acogiendo a toda la poblacion del pais (ejemplos
diversos encontramos en el Reino Unido, Islandia).

Las autoridades competentes y diversos sectores sociales consideran
que en aras a la observancia del principio de proporcionalidad, esta prac-
tica podria afectar de forma significativa algunos derechos fundamentales
de los ciudadanos.

Si existen algunos bancos locales con fines de estudios epidemiologicos
o de prevalencia de ciertas enfermedades en determinados territorios o en
sectores de la poblacion (cribado genético), que en todo caso requeriran el
consentimiento de los interesados® .

e) Base de datos para investigacion forense (identificadores a partir de
perfiles de ADN)

Como en otros muchos paises, en Espafia existe una base de datos po-
licial nacional de identificadores obtenidos a partir del analisis de los per-
files del ADN no codificante’. Este fichero esta a cargo del Ministerio del
Interior y persigue dos finalidades principales: la investigacion criminal y
la identificacion de restos cadavéricos y la investigacion de personas des-
aparecidas'®.

Como es obvio, aunque es posible que las personas se ofrezcan volun-
tariamente para que se les extraiga algin material biolégico que pueda
servir para alguno de estos fines, los perfiles de ADN se podran incluir en
la base de datos sin contar con el consentimiento del sujeto investigado''.
So6lo podran inscribirse en esta base de datos policial los identificadores
obtenidos a partir del ADN, en el marco de una investigaciéon criminal,

7. Ley 14/2006, art. 20.

8. LIB, art. 54.5. Espaiia, a través del Banco Nacional de ADN y el Centro de Genotipado, participan
en el programa internacional 1000 genomas.

9. V. mas ampliamente sobre esta materia, Romeo Casabona, CM / Romeo Malanda, S., Los identi-
ficadores del ADN en el Sistema de Justicia Penal, Aranzadi-Thomson Reuters, Cizur Menor, 2010,
passim.

10. LO 10/2007, de 8 de octubre, reguladora de la base de datos policial sobre identificadores obte-
nidos a partir del ADN.

11. LO 10/2007, art. 3.1.
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que proporcionen, exclusivamente, informacion genética reveladora de la
identidad de la persona y de su sexo'?.

1.2. Los biobancos con fines de investigacion biomédica: su desarrollo
en Espafa

Desde hace varias décadas la investigacion biomédica viene recurrien-
do cada vez con mas frecuencia a material biologico de origen humano'?,
en particular a la vista de la enorme potencialidad que presenta para el
futuro el mejor conocimiento del ADN humano y de todos los seres vivos
e, incluso, se plantea de nuevo la posibilidad de su modificacién por medio
de diversas técnicas de ingenieria genética, entre ellas la edicion de genes.
Por ejemplo, la Medicina Personalizada de Precision se basa en adaptar el
tratamiento a las caracteristicas individuales que presenta cada paciente a
partir del analisis de sus genes'®. Para el desarrollo de la MPP los bioban-
cos son una herramienta fundamental.

Existen varios biobancos con el rango de nacionales que, de acuerdo
con la ley, cubren las necesidades de muestras humanas cuya disponibili-
dad no siempre estd asegurada por los bancos territoriales o que por la im-
portancia de determinados materiales biologicos para determinadas lineas
de investigacion avanzada se pretende asegurar su cobertura en todo el
territorio espanol. El Instituto de Salud Carlos III, organismo que depende
del Ministerio de Sanidad, coopera de modo diverso en la coordinacion de
los biobancos existentes, dentro de la autonomia de la que gozan los bio-
bancos dependientes de las Comunidades Auténomas (biobancos autono-
micos y locales). Los bancos de caracter nacional dependen directamente
de este Instituto'”.

1. Los bancos nacionales

a) El Banco Nacional de Lineas Celulares esta estructurado en forma de
red (con nodos en Granada —nodo central-, Barcelona y Valencia) y alcanza
a todo el territorio nacional. Tiene una regulacion especifica'®, conforme
a la cual los demas biobancos con fines de investigacion biomédica estan
obligados a poner a disposicion del Banco Nacional una cierta cantidad de

12. LO 10/2007 art. 4.

13. V. Romeo Casabona, CM., Utilizacion de muestras bioldgicas humanas con fines de investigacion
biomédica y regulacion de biobancos, en Sanchez Caro, J., / Abellan, F., (coords.), Investigacion bio-
médica en Espafia: aspectos bioéticos, juridicos y cientificos, Comares, Granada, 2007, pp. 127 y ss.
14. V. Romeo Casabona, CM. (Ed.), Nicolas Jiménez, P., De Miguel Beriain, 1., Retos éticos y ne-
cesidades normativas en la actividad asistencial en Medicina Personalizada de Precision, Fundacion
Instituto Roche, Madrid, 2018, passim.

15. Véase wwwe.isciii.es

16. Ley 3/2007 y Orden SC0O/393/2006.
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muestras de forma gratuita, que el Banco Nacional distribuye también de
forma gratuita (aparte de los gastos que origine su tratamiento y entrega)
entre los investigadores espafoles, una vez que se haya justificado por
parte de los solicitantes la necesidad de las muestras solicitadas y los ob-
jetivos de investigacion perseguidos. En realidad, la estructura del Banco
Nacional no se basa en el deposito, tratamiento, almacenamiento, conser-
vacion y distribucion de material bioldgico, sino en el registro de las mues-
tras existentes en cada biobanco asociado al Banco Nacional y sobre una
parte de ellas éste tltimo toma directamente las decisiones de su cesion.

b) El Banco Nacional de ADN tiene su sede en la Universidad de Sala-
manca y esta vinculado desde hace unos afios al Instituto de Salud Carlos
I11, del que depende organicamente el biobanco'”.

2. Los Bancos Autonomicos

Estos bancos han sido creados en algunas Comunidades Autonomas con
el fin de abastecer las necesidades de muestras biologicas de los investi-
gadores de la Comunidad Auténoma respectiva, si bien atienden también
las peticiones que puedan hacerse por investigadores de otros territorios
espafioles (p. ej., BIOEF, en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco).

3. Bancos de Centros Sanitarios (hospitales).

Se encuentran situados en los grandes hospitales de todo el territorio
espafiol, principalmente para atender las necesidades de los investigado-
res vinculados con cada hospital (p. ej., hospitales universitarios y grades
complejos sanitarios, que cuentan con sus propias estructuras de investiga-
cion).

4. Bancos especializados en determinadas muestras biologicas

Puesto que la mayor parte de los bancos locales y algunos autonémicos
no tienen capacidad e infraestructura para disponer de todo tipo de mues-
tras que puedan necesitar los investigadores de su dmbito de cobertura, se
han creado algunos biobancos especializados en recoger y tratar algunos
materiales bioldgicos necesarios para ciertas lineas de investigacion, por
ejemplo, relacionados con ciertas patologias (cancer, enfermedades raras)
y cubren de hecho todo el territorio nacional. Los més importantes que
existen en Espafia son los siguientes:

a) Fundacion Centro de Investigaciones Neurologicas (CIEN). Este
biobanco estd especializado en muestras bioldgicas del sistema nervioso
central (principalmente, tejido cerebral, musculo y nervio, liquido cefalo-
rraquideo, sangre y derivados) y ADN. Mientras que la donacion de tejido

17. En 2018 cuenta con una coleccién de muestras biologicas de, aproximadamente, 39.000 donan-
tes (sanos y enfermos) y se han distribuido mas de 120.000 alicuotas (unidades) a 270 proyectos de
investigacion.
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cerebral se realiza l6gicamente post mortem (‘banco de cerebros’), el resto
de muestras puede obtenerse en vida del donante o sujeto fuente.

b) El Banco de tumores oncologicos. Esta especializado en la coleccion
de tejidos y células cancerosas, por lo general extraidos o extirpados en el
curso de una intervencidon quirargica. Es un material bioldgico precioso
para poder realizar estudios sobre las variadas clases de céncer existen-
tes. El banco del Centro Nacional de Investigaciones Oncologicas (CNIO)
mantiene muestras de esta naturaleza, pero también otras de interés para
la investigacion diferentes del cancer; semejante es el banco del Centro
Nacional de Investigaciones Cardiologicas (CNIC).

Finalmente, una parte de los bancos citados (en primer lugar, los bioban-
cos locales) pueden atender las necesidades de custodia y mantenimiento
de determinadas muestras que estan vinculadas a un proyecto de investiga-
cion determinado, sin que se incorporen en realidad a la estructura global
del biobanco en el que se encuentran depositadas y, por tanto, no pueden
ser cedidas a terceros.

Diferentes son las llamadas por la Ley colecciones, cuya existencia esta
excepcionalmente permitida en la medida en que las muestras bioldgicas
han sido obtenidas para realizar uno o varios proyectos especificos de in-
vestigacion sobre areas semejantes a partir de las muestras restantes o con
fines diagnosticos para el tratamiento del sujeto fuente (arts. 60.2 y 67
LIB). Una vez concluido el proyecto o proyectos de investigacion en li-
neas similares al proyecto para el que inicialmente se consinti6 las mues-
tras biologicas sobrantes deberan ser destruidas o cedidas a un biobanco,
en funcién de los términos del consentimiento dado por el sujeto fuente
(art. 61 LIB). Esta regulacion comporta que el llamado consentimiento en
blanco ha sido excluido. La actual normativa sobre datos personales prevé
la posibilidad de reutilizacion de datos seudonimizados sin necesidad de
volver a solicitar el consentimiento del interesado.

1.3. La Red Nacional de Biobancos

Espana cuenta con una red estable de biobancos (Red Biobancos) para la pro-
mover la cooperacion cientifica en el ambito de la investigacion biomédica. Te-
niendo la Red Nacional una base hospitalaria, pero que acoge todo tipo de centros
académicos y no académicos relacionados con la salud, con su creacion se ha
buscado el objetivo de que la multiplicidad existente de biobancos no esté des-
coordinada ni sea caotica, asegurando un rendimiento maximo de las estructuras
existentes y un acceso rapido por parte de los investigadores del sector de la bio-
medicina. Su configuracion en red permite conocer con mayor detalle el tipo de
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muestras existentes en cada biobanco, sus caracteristicas y su disponibilidad, de
modo que al estar unidos en red la comunidad cientifica pueda obtener el maximo
rendimiento de todos los biobancos existentes en el pais.

El objetivo de la Red Nacional de Biobancos es prestar un servicio publico
a los investigadores de biomedicina de todo el pais, asumiendo en todo caso los
principios éticos relevantes y el cumplimiento estricto de la legislacion vigente.
La Red Nacional ha sido promovida y es financiada por el Instituto de Salud
Carlos III. De modo particular, se han establecidos algunos objetivos prioritarios
y mas especificos'®:

a) Proporcionar soporte a los proyectos mas cualificados de [+D+i en el am-
bito de la salud, gestionando muestras y datos bioldgicos humanos con requeri-
mientos de calidad y eficiencia.

b) Establecer una estrategia de sostenibilidad economica de la plataforma
a medio-largo plazo, basada en el fomento de la innovacion, la promociéon de
proyectos propios transferibles, en sintonia con todos los agentes del Sistema
Nacional de Salud, plataformas nacionales e internacionales, asociaciones de
pacientes y la sociedad en general.

c¢) Potenciar la participacion espafiola en programas y plataformas interna-
cionales de investigacion biomédica y biobancos.

d) Fomentar una mejor comunicacion, tanto interna como externa, de los
beneficios de la actividad de los biobancos y de la propia plataforma.

La Red Nacional de Biobancos esta formada por 63 instituciones distribuidas
en 15 Comunidades Auténomas. De estas instituciones, 52 se corresponden con
biobancos de caracter hospitalario del Sistema Nacional de Salud y los otros
11 son centros asociados y se distribuyen entre hospitales privados, redes de
biobancos territoriales, bancos nacionales y otras instituciones con actividad de
biobanco, como es el caso de algunas universidades.

Las muestras que integra la Red Nacional de Biobancos son muy variadas
y sus caracteristicas son facilmente identificables al formar parte de la Red los
diversos biobancos que las custodian: muestras oncoldgicas (banco de tumores),
muestras del sistema nervioso (bancos de cerebros), muestras que recogen deri-
vados de 4cidos nucleicos, muestras solidas de patologias variadas, serotecas y
plasmotecas y colecciones diagnosticas.

2. MARCO NORMATIVO APLICABLE

El marco normativo que puede afectar de forma mas directa a la creacion,
estructura, organizacion y funcionamiento de los biobancos lo encontramos,

18. Véase www.redbiobancos.es. Otras estructuras creadas para fomentar grupos estables de investi-
gacion de alto nivel son los CIBER y los RETICs, que aqui s6lo podemos recordar.
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en primer lugar, en la Ley Investigacion Biomédica, cuenta con una parte
especifica dedicada a los biobancos'. Puede afirmarse que en el momento
de su aprobacidn esta Ley fue innovadora, y continta siéndolo, respecto a
la concepcion y finalidades de los biobancos, habiendo logrado facilitar el
acceso por parte de los cientificos a muestras bioldgicas de origen humano
bien ordenadas e identificadas en los aspectos con interés para la investiga-
cién, compatibilizandolo con el respeto de los derechos de las personas de
las que provienen estas muestras, como son su autonomia y su intimidad.

La implementacidn de esta ley en relacidon con sus previsiones sobre los
biobancos y las muestras biol6gicas humanas se ha producido por un Real
Decreto de 2011, que regula los biobancos con fines de investigacion bio-
médica, el tratamiento de muestras biologicas y el Registro Nacional de
Biobancos®.

En relacion con la proteccion de datos personales son aplicables de forma
general la Ley Organica 3/2018%, que sucede a la anterior Ley Organica® y
se adapta al RGPD, asi como el propio RGPD?*, que abarca tanto los datos
sometidos a tratamiento automatizado como no automatizado (art. 2.1).

La Ley 3/2018 desarrolla y completa muy diversos aspectos del RGPD
(en ningun caso lo modifica o lo sustituye), incluyendo los relacionados con
las previsiones de los arts. 9 y en particular del 89 del Reglamento, en parti-
cular los datos relativos a la salud con fines de investigacion cientifica.

De este modo y por medio de esta Ley “puente” se ha intentado garan-
tizar al mismo tiempo, y puede afirmarse que en principio con acierto, pero
también con notables ambigiiedades, la armonia entre las regulaciones del
RGPD y la legislacion preexistente, afiadiendo detalles que en muchos casos
tratan de que el marco normativo sea al mismo tiempo eficaz para promover
la investigacion cientifica y el respeto en lo esencial de los derechos de los
titulares de los datos relativos a la salud.

También hay que destacar que las previsiones especificas de la LO 3/2018
en materia de datos de salud son en general més garantistas con los derechos
de las personas implicadas que el propio RGPD. Debe recordarse a este

19. Ley 14/2007, de 3 de julio, Titulo V, Capitulo IV (arts. 63 a 71).

20. Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de
autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del tratamien-
to de las muestras bioldgicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y la organizaciéon del
Registro Nacional de Biobancos para investigacion biomédica.

21. Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales.

22. Ley Organica 13/1999, de 15 de diciembre de Proteccion de Datos de Caracter Personal, que ha
sido explicitamente derogada por la disposicion derogatoria tnica ap. 1 de la LO 3/2018.

23. Reglamento General de Proteccion de Datos de 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento
de datos personales y a la libre circulacion de estos datos.
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respecto que el Reglamento marca unos limites minimos de proteccidon que
deben observar los Estados miembros de la UE, pero éstos pueden elevar el
nivel de proteccion juridica si lo estiman oportuno.

Serd de aplicacidn para las muestras biologicas depositadas en biobancos
lo dispuesto en los articulos del capitulo III del titulo V de la Ley 14/2007
(Arts. 58 a 62, LIB) relativos a la obtencion, informacién previa, consenti-
miento, confidencialidad, cesion, conservacion de datos y muestras, acceso
a los datos y derecho a no ser informado, asi como lo previsto en el RD
1716/2011, ya aludido, y la normativa concordante sobre proteccion de da-
tos personales mencionada mas arriba.

Las muestras biologicas que se incorporen a los biobancos podran utili-
zarse para cualquier investigacion biomédica, en los términos que prescribe
la Ley 14/2007, siempre que el sujeto fuente o, en su caso, sus representan-
tes legales, hayan prestado su consentimiento en los términos y condiciones
previstos legalmente, que a partir de 2018 son mucho menos rigurosos.

Pueden destacarse previamente algunas exigencias que refuerzan la sal-
vaguarda de los derechos de las personas implicadas o, al contrario, que
suponen una cierta debilitacion no esencial de los mismos justificada por la
finalidad de promover la investigacion cientifica, segun vienen establecidas
en la nueva LO 3/2018. Sobre unas y otras nos ocuparemos también mas
adelante.

En todo caso, hay que tener presente que esta Ley no se ocupa directa-
mente de las muestras bioldgicas humanas para investigacion ni de los bio-
bancos, sino tinicamente de los datos personales, incluidos los relativos a la
salud. Por tanto, la aplicacidon a las muestras bioldgicas de las previsiones
legales relativas a los datos de salud solo sera aceptable en la medida en que
las muestras han dado lugar o contienen algiin dato de caricter personal,
pero no a la muestra en si, si no esta identificada o no es identificable. En
conclusioén, la Ley 3/2018 no establece una equiparacidon automatica entre
datos y muestras, al menos expresa®*.

Curiosamente, tampoco alude la LO 3/2018 a los datos genéticos, que
han adquirido carta de naturaleza juridica en el propio RGPD, aportando
incluso una definicion separada de la de los datos relativos a la salud®. Y
resulta llamativa esta omision porque en la actualidad uno de los centros
de atencidn de los investigadores en biomedicina son los datos genéticos,
y precisamente la LO 2018 dedica una especial atencion a la investigacion
biomédica que implica el tratamiento de datos salud, pero sin aludir a los

24. Sobre esto ultimo véase, p. ¢j., Disposicion Adicional 17.2, ¢), LO 3/2018.
25. En efecto, los apartados 13, 14 y 15 del art. 4 del RGPD proporcionan, respectivamente, la defi-
nicion de datos genéticos, datos biométricos y datos relativos a la salud.
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genéticos, pues incluso aunque aceptemos sin dificultades que éstos concep-
tualmente se insertan en los primeros —en los datos de salud- es problema-
tico entender que la Ley ha procedido de forma similar, a la vista, como he
apuntado, del Reglamento General. En mi opinidn esta cuestion tendria que
haber sido muy bien afinada por el legislador.

La LOPDGDD de 2018 pretende concretar el régimen legal de los datos
personales en ciertas situaciones a las que no alude el RGPD o lo hace de
forma muy genérica o establece un cierto marco de flexibilidad cuya pre-
cision se deja al criterio normativo de las Estados miembros. Pero no so6lo
eso, mas alld del objeto del Reglamento, la ley espafola se ha impuesto
“garantizar los derechos digitales de la ciudadania conforme al mandato
establecido en el art. 18.4 CE” (art. 1.b), en el Titulo X (arts. 79 a 97), lo
que desborda el ambito de los datos personales. A la vista de las diferencias
normativas que establecieron los Estados al amparo de la anterior Directiva
de 1995, lo que gener6 problemas de aplicacion interterritorial en los EM,
no parecia aconsejable repetir esta experiencia, pues es muy probable que se
repitan discordancias entre las legislaciones de desarrollo del Reglamento
de los Estados miembros.

Por otro lado, como vamos a poder comprobar a continuacion, la ley
espafiola adolece de imprecision y de ambigiiedad en numerosos aspectos,
al menos los que guardan relacion con los datos de salud y la investigacion
biomédica: en lugar de aclarar algunos extremos confusos ya existentes en
el Reglamento, la nueva ley espafiola suscita nuevos interrogantes y su inter-
pretacion arrastra estas deficiencias que, segun indica algin autor, deberian
ser resueltos por las llamadas autoridades de control?®.

3. DERECHOS Y GARANTIAS PARA LOS SUJETOS FUENTE
3.1. El consentimiento del interesado
3.1.1. Regla general

El respeto de la autonomia del sujeto titular de los datos continuia vertebran-
do, a través del consentimiento, el eje del tratamiento de los datos personales®,
y este punto de partida no es diferente en el &mbito de la investigacion biomédi-

26. Asi lo indica, como via previa a la judicial, Troncoso Reigada, A., Investigacion, salud publica y
asistencia sanitaria en el Reglamento General de Proteccion de Datos de la Union Europea y en la Ley
Organica de Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales, Rev Der Gen H 49,
2018, p. 196, quien también se muestra critico con las imprecisiones de la LOPOGDD.

27. Recordemos que el RGPD mantiene la antigua definicion de “dato personal”: “toda informacion
sobre una persona fisica identificada o identificable” (art. 4.1).
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ca. No es menos cierto que en este ambito se ha querido dar prioridad al interés
social de la investigacion cientifica, por lo que la exigencia del consentimiento
del interesado se flexibiliza considerablemente, hasta llegar a no ser necesario
en ciertos casos.

Como punto de partida, sera necesario contar siempre con el consentimiento
del interesado para el uso de sus datos con fines de investigacion en salud y, en
particular, la biomedicina . Se entiende que este uso que marca la ley se refiere
a datos personales con independencia del tratamiento posterior que se pueda
hacer de los mismos, en concreto, de que vayan a ser o no anonimizados o seu-
donimizados.

En este punto se observa una clara divergencia con el RGPD, pues éste esta-
blece que no sera preciso el consentimiento del interesado cuando “el tratamien-
to es necesario con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion
cientifica o historica o fines estadisticos, de conformidad con el articulo 89,
apartado 1, sobre la base del Derecho de la Union o de los Estados miembros,
que debe ser proporcional al objetivo perseguido, respetar en lo esencial el
derecho a la proteccion de datos y establecer medidas adecuadas y especificas
para proteger los intereses y derechos fundamentales del interesado” (art. 9.2,
j). Esta prescripcion constituye una excepcion a la exigencia del consentimiento
del interesado en relacidon con los datos especialmente protegidos (art. 9.1).

Debemos entender aqui que el legislador interno —espaniol- ha modulado
esta excepcion partiendo precisamente de los principios de proporcionalidad,
respeto en lo esencial del derecho a la proteccion de datos y el establecimiento
de medidas adecuadas especificas para proteger los intereses y derechos fun-
damentales del interesado. Es decir, el legislador interno se ha inclinado por
un criterio de partida mas garantista que el RGPD, sin contradecirlo, pues éste
mismo deja abierta esta posibilidad en su considerando 159: “para cumplir las
especificidades del tratamiento de datos personales con fines de investigacion
cientifica deben aplicarse condiciones especificas, en particular en lo que se
refiere a la publicacion o la comunicacion de otro modo de datos personales en
el contexto de fines de investigacion cientifica. Si el resultado de la investiga-
cion cientifica, en particular en el ambito de la salud, justifica otras medidas en
beneficio del interesado, las normas generales del presente Reglamento deben
aplicarse teniendo en cuenta tales medidas”.

3.1.2. Reutilizacion de datos personales

No obstante, se considerara licita y compatible la reutilizacion de da-
tos personales con fines de investigacion en materia de salud y biomédica

28. Disposicion Adicional 17.2, a), LO 3/2018.
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cuando, habiéndose obtenido el consentimiento para una finalidad concreta,
se utilicen los datos para finalidades o 4reas de investigacion relacionadas
con el ambito en el que se integrase cientificamente el estudio inicial®’. Al
parecer, en la mente del legislador esta presente que en este segundo caso de
reutilizacion de datos ya se contd con un consentimiento inicial del intere-
sado y que no es preciso reiterarlo si los datos van a ser utilizados de nuevo
con similares objetivos y circunstancias.

Por consiguiente, se cuenta en todo caso con un consentimiento que daria
cobertura a disposiciones subsiguientes de los datos, ademés de los demés
requisitos de confidencialidad, etc., que veremos mas abajo. La limitacion
del ejercicio de su autonomia por parte del titular de los datos es, en con-
secuencia, evidente, pero, por lo senalado, es también leve e irrelevante,
teniendo al otro lado de la ponderacién que con este proceder se elimina una
pesada carga —esencialmente de gestion- para el otro lado de la balanza: el
investigador y la infraestructura de apoyo que necesita.

3.1.3. Investigacion en salud publica

No se ha detenido aqui el legislador en ese recorrido que va relevando la
exigencia del consentimiento del titular de los datos. Por razones de salud
publica se podran llevar a cabo estudios cientificos sin el consentimiento de
los afectados en situaciones de excepcional relevancia y gravedad para la
salud publica®.

En este supuesto es evidente el salto es significativo: se prescinde por
completo del consentimiento. Pero aqui la contraparte posee un peso y, por
tanto, se observa el principio de proporcionalidad, al hallarse comprome-
tidos los intereses colectivos de la salud publica, siempre que sea de una
excepcional relevancia y gravedad para la misma. Determinar cuando sea
excepcionalmente relevante y grave la situacion para la salud ptblica queda
en manos del intérprete, en particular de la autoridad que deba valorar la
rectitud de la aplicacion de la norma (administrativa y/o judicial, segtn los
casos).

3.1.4. Seudonimizacion de los datos

En los supuestos de cesion de muestras y de sus datos, se consagra el
principio de cesion de los datos/muestras seudonimizados, el cual ya no
requiere en la actualidad un consentimiento afiadido cuando el investigador

29. Disposicion Adicional 17.2, ¢), LO 3/2018 y art. 13 RGPD.
30. Disposicion Adicional 17.2, b), LO 3/2018.
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procede a una cesion a terceros (p. €j., a otros investigadores que trabajan
en el mismo proyecto, en el mismo centro o en otros), que era una de las
trabas principales a las que se enfrentaban los cientificos cuando trabajaban
en colaboracion con otros grupos o equipos, incluso extranjeros.

Sin perjuicio de lo ya indicado, el nuevo régimen establecido en 2018
para el uso de datos con fines de investigacion biomédica tiene como uno de
sus pilares basicos la seudonimizacidn, y es el siguiente:

Se considera licito el uso de datos personales seudonimizados con fines
de investigacion en salud y, en particular, biomédica®'. Es decir, cuando los
datos estén previamente seudonimizados no es preciso el consentimiento
del interesado, puesto que el tenor literal dice exactamente “el uso de datos
personales seudonimizados”, esto es, el uso de datos que ya estan seudoni-
mizados, no la seudonimizacién de datos personales para su subsiguiente
uso, mejor diriamos tratamiento, que abarca més conductas y es mas correc-
to en términos juridicos*. Sin embargo, el legislador interno esta obligado
a conocer la diferencia legal existente entre “uso” y “tratamiento”, por lo
que debemos dar su relevancia interpretativa a que se haya recurrido a un
término y no al otro, no puede entenderse casual (aunque pudiera responder
a un defecto de redaccion).

La poco clara redaccion de esta parte de la Ley suscita una duda importante
que, como puede deducirse de lo ya expuesto, he resuelto personalmente en
una direccion. Aquélla consiste en despejar si para el proceso mismo de seu-
donimizacion es necesario el consentimiento del interesado, o si no requiere
dicho consentimiento. En coherencia con las consideraciones expresadas con
anterioridad de que la LOPDGDD exige de forma general el consentimiento del
interesado para el tratamiento de datos con fines de investigacion en salud y en
particular biomedicina, y de que la Ley sdlo se refiere al uso y no al tratamiento
de datos —ya- seudonimizados, la primera opcion parece mas adecuada respecto
al tenor literal del texto legal; pues aunque la segunda es también plausible, y es
tal vez lo que quiso expresar la ley y probablemente lo deseable, el texto legal
no le confiere un apoyo evidentemente mas fuerte que el primero.

31. Disposicion Adicional 17.2, d), LO 3/2018.

32. El empleo de la terminologia adecuada ha sido descuidado por el legislador interno, puesto que
es obvio que el uso de datos segln la ley va mas alla del significado estricto de esta palabra, como
son la cesion, transformacion, etc., que el legislador comunitario sintetiza en la definicion de “trata-
miento” (como ya hiciera en la Directiva de 1995): “cualquier operacion o conjunto de operaciones
realizadas sobre datos personales o conjunto de datos personales, ya sea por procedimientos auto-
matizados o no, como la recogida, registro, organizacion, estructuracion, conservacion, adaptacion
o modificacion, extraccion, consulta, utilizacion, comunicacion por transmision, difusion o cualquier
otra forma de habilitacion de acceso, cotejo o interconexion, limitacion, supresion o destruccion”
(art. 4.2 del RGPD). El jurista no puede dejar de sentir perplejidad ante tan importantes imprecisiones
e incorrecciones, que lastran comprender el sentido del texto de la ley.
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Por consiguiente, la obligacion general inicial de obtener el consenti-
miento del interesado no desaparece, aunque se haya previsto la seudonimi-
zacion de aquéllos; tal obligacion decae solo a partir del momento posterior
a su seudonimizacion. Ahora bien, podra explicarse al interesado la finali-
dad del tratamiento de los datos respecto a una investigacidon concreta, pero
bastara también con que su titular acepte la seudonimizacion, sea cual fuere
el tipo de investigacion biomédica y el nimero de proyectos para la que
vayan a utilizarse las muestras o los datos. La ventaja afiadida que tiene la
seudonimizacion es precisamente ésta, que podran usarse los datos y mues-
tras sometidos a este proceso, aunque no se haya informado al titular de los
datos sobre el objetivo especifico de las diversas investigaciones que puedan
realizarse en el futuro. Y esta descarga incluye la cesion a terceros

Para ello, esto es, para el uso de datos personales seudonimizados se re-
querira, segun prescribe con mayor exactitud la ley?:

1.° Una separacion técnica y funcional entre el equipo investigador y
quienes realicen la seudonimizacidn y conserven la informacidén que posi-
bilite la reidentificacion. No podemos entrar en esta exigencia, pero apunta
a que el investigador y el que procede a la seudonimizacion son distintos.
Este proceder es el estandar en relacion con los biobancos, pero en el ambito
hospitalario puede ser mas complicado, cuando se trata de datos y muestras
de los propios pacientes del investigador.

2.° Que los datos seudonimizados unicamente sean accesibles al equipo de
investigacion cuando: 1) exista un compromiso expreso de confidencialidad y
de no realizar ninguna actividad de reidentificacion, ii) se adopten medidas de
seguridad especificas para evitar la reidentificacion y el acceso de terceros no
autorizados. Y afiade la Ley que podra procederse a la reidentificacion de los
datos en su origen, cuando con motivo de una investigacion que utilice datos
seudonimizados, se aprecie la existencia de un peligro real y concreto para la se-
guridad o salud de una persona o grupo de personas, 0 una amenaza grave para
sus derechos o sea necesaria para garantizar una adecuada asistencia sanitaria.
Esta ultima prevision debera armonizarse con lo establecido por la LIB sobre
este mismo asunto (aunque redactado con matices diferentes de cierta relevan-
cia, en los que no podemos entrar en este lugar): antes de realizarse un analisis
genético con fines de investigacion en el &mbito sanitario debera informarse de:
la posibilidad de descubrimientos inesperados y su posible trascendencia para
el sujeto, asi como sobre la facultad de este de tomar una posicion en relacion
con recibir su comunicacion; la implicacion que puede tener para sus familiares
la informacién que se llegue a obtener y la conveniencia de que ¢l mismo, en su
caso, transmita dicha informacion a aquéllos (art. 47, n°s 4° y 5°).

33. Disposicion Adicional 17.2, d), parr. 2° LO 3/2018.
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Como regla general el biobanco entregara las muestras anonimizadas o alterna-
tivamente seudonimizadas. Cuando las caracteristicas de la investigacion requieran
la identificacion de las muestras, ésta debera ser evaluada por el comité de ética.

3.2. Caracter gratuito de las cesiones

Los biobancos actuaran sin &nimo de lucro y la cesién de muestras serd gratuita,
a salvo de cargar los costes de procesamiento y conservacion de las muestras y de
la gestion de la solicitud, que deberan ser abonados por el investigador solicitante.

Este requisito supone que de hecho los biobancos deben actuar sin propositos
comerciales, tanto pertenezcan a instituciones de naturaleza publica como priva-
das (p. ¢j., fundaciones privadas promovidas por asociaciones de pacientes)®.

3.3. Comités de Etica de la Investigacion Clinica: informe previo e incorpo-
racion del Delegado de Proteccion de Datos

El uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacion en sa-
lud publica y, en particular, biomédica debera ser sometido al informe previo del
comité de ética de la investigacion previsto en la normativa sectorial *°.

Se establece la incorporacion del Delegado proteccion datos a estos Comités
0, en su defecto, de un experto con conocimientos suficientes del Reglamento
(UE) 2016/679 cuando se ocupen de actividades de investigacion que comporten
el tratamiento de datos personales o de datos seudonimizados o anonimizados®’.

3.4. Situaciones de especial riesgo

Los responsables o encargados de los ficheros deberdn valorar los riesgos
y en su caso, adoptar las medidas oportunas cuando, entre otros supuestos
A 38,
mas*®:

34. Art. 30 RD 1716/2011.

35. La sentencia del Tribunal Supremo de 24.02.2010 declar6 nulo el Decreto 10.11.2006 de la Co-
munidad Autébnoma de Madrid, por el que se aprobaba el establecimiento de bancos privados de
sangre del cordon umbilical con animo de lucro, basando su anulacién en que no puede reservarse
en un biobanco, sea publico o privado, el uso exclusivo del material bioldégico para una persona o
su familia, sin ponerla a disposicion de la lista de pacientes receptores potenciales inscritos. Esta
cuestion esta regulada en la actualidad por el Gobierno del Estado, Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de
julio, citado mas arriba, cuya urgencia fue convalidada o ratificada por el Congreso de los Diputados.
36. Disposicion Adicional 17.2, g), LO 3/2018, donde se anade que en defecto de la existencia del
mencionado Comité, la entidad responsable de la investigacion requerira informe previo del delegado
de proteccion de datos o, en su defecto, de un experto con los conocimientos previos en el articulo
37.5 del Reglamento (UE) 2016/679.

37. Disposicion Adicional 17.2, h), LO 3/2018.

38. Art. 28.2, ¢), f, g, LOPDGDD.
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* Se lleve a cabo el tratamiento de datos de grupos de afectados en situacion
de especial vulnerabilidad y, en particular, de menores de edad y personas con
discapacidad.

* Se produzca un tratamiento masivo que implique a un gran nimero de afec-
tados o conlleve la recogida de una gran cantidad de datos personales.

* Los datos personales fuesen a ser objeto de transferencia, con caracter ha-
bitual, a terceros Estados u organizaciones internacionales respecto de los que
no se hubiese declarado un nivel adecuado de proteccion.

3.5. La obtencion de muestras

La obtencion de muestras bioldgicas se realizara de acuerdo con lo previsto
para la investigacion biomédica directa con muestras bioldgicas.

Deberan cumplirse los siguientes requisitos: justificar la finalidad del destino
de las muestras y describir de las lineas que integraran la coleccion; indicar la
identidad del responsable del biobanco; serdan cesiones concretas y para fines
especificos; descripcion de las caracteristicas del biobanco.

Al sujeto fuente se le informara también de que la muestra va a ser cedida
para investigacion biomédica y de la disponibilidad de informacion. Se ha dis-
cutido la posibilidad de que el donante establezca alguna restriccion para su uso.

3.6. La cesion de muestras

La cesion de muestras bioldgicas serd gratuita para proyectos de investi-
gacion que han sido cientificamente aprobados, sin perjuicio del cobro de los
gastos de la obtencion, depuracion y conservacion y gestion de la solicitud de
las muestras bioldgicas, incluido su transporte®.

La solicitud contendra informacion acerca del proyecto que se pretende de-
sarrollar y el compromiso explicito del centro solicitante y/o de los investigado-
res que participen en el proyecto de no utilizar el material solicitado para un uso
diferente del sefialado en el mismo.

La cesion de muestras podra ir acompainada de la informacion clinica aso-
ciada, lo que comporta la utilizacion de procedimientos que garanticen la pro-
teccion de los datos personales, salvo que aquéllos hubieran sido anonimizados
previamente.

La denegacion de cesion de las muestras solicitadas serda motivada por la
persona responsable, que “fendrd a la vista los informes previos respectivos del
director cientifico y de los comités cientifico y ético”.

39. Ver, p. ¢j., la lista de precios que tiene el Banco Nacional de ADN: http://www.bancoadn. org/
docs/tarifas-banco-adn-2018.pdf.
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3.7. La conservacion de las muestras

Son tres las estructuras que prevé la Ley para el manejo de las muestras biolo-
gicas:

* Biobancos. Finalidad del biobanco (puede pasar a otro establecimiento).

* Colecciones. Finalidad de la linea (vocacion de permanencia).

* Proyectos de investigacion. Estas muestras se mantendran vinculadas a un
proyecto de investigacion fuera de la organizacion de un biobanco el tiempo que
dure el proyecto. Para este proposito deberan fijarse con claridad los objetivos
concretos del proyecto, su cronograma, financiacion, justificacion del manteni-
miento de las muestras en manos del equipo investigador.

4. LA GOBERNANZA DE LOS BIOBANCOS PARA INVESTIGACION
BIOMEDICA

La normativa sobre la materia ha prestado una especial atencion a los
asuntos relacionados directa o indirectamente con la gobernanza de los bio-
bancos y con las muestras bioldgicas depositadas en ellos. Sin perjuicio de
sus aspectos organizativos y procedimentales, la regulacion esta orienta-
da primordialmente a garantizar un acceso en igualdad de condiciones por
parte de los investigadores, la idoneidad cientifica del proyecto al que van
a dedicarse las muestras y la observancia de los derechos de los sujetos
fuente.

En este lugar s6lo mencionaremos cudles son los aspectos mds vinculados a
la gobernanza que han sido objeto de regulacion especifica®.

a) Requisitos para la creacion de un biobanco: sera competencia del Minis-
tro de Sanidad la creacion de bancos nacionales de muestras bioldgicas que se
estimen convenientes en razon del interés general. Para la constitucion de otros
biobancos serd precisa la autorizacion de la autoridad competente de la Comuni-
dad Auténoma correspondiente*! .

Debe justificarse el interés cientifico del biobanco, de modo que su organi-
zacion, objetivos y medios disponibles justifiquen su interés biomédico (art. 63
LIB), y garantizarse la finalidad no comercial, ya que se excluye el animo de
lucro en todas las fases de la cesion, a salvo de repercutir al investigador solici-
tante los costes del procesamiento, conservacion y gestion de la solicitud de las
muestras.

b) Titulares y responsables del biobanco:*

40. V. arts. 4-19, RD 1716/2011.
41. Art. 64 LIB, arts. 4 a7 RD 1716/2011.
42. Arts. 12a 14 RD 1716/2011.
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Titular. Es la persona fisica o juridica -ptblica o privada- que ostente la titu-
laridad del biobanco. Sera el responsable del biobanco.

Director. Es el director cientifico del biobanco. El director tiene como fun-
ciones principales velar por el cumplimiento de la legislacion vigente, mante-
ner un registro de actividades del biobanco, garantizar la calidad, la seguridad
y la trazabilidad de los datos y muestras bioldgicas almacenadas y de los pro-
cedimientos asociados al funcionamiento del biobanco, elaborar el documento
de buena practica del biobanco y gestionar la incorporacion y cesion de las
muestras.

Responsable del fichero. Este puesto tiene una gran relevancia para la pro-
teccion de los datos personales, de acuerdo con la normativa general: entidad,
persona u 6rgano administrativo que decide sobre la finalidad, el contenido y el
uso del tratamiento de los datos personales, y le corresponde atender las solici-
tudes de ejercicio de los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion u opo-
sicion (ARCO) y cumplir con las obligaciones derivadas de la normativa sobre
proteccion de datos.

c) Comités externos: se establecen dos comités independientes, tanto del bio-
banco como entre ellos: el comité cientifico y el comité de ética. Sus principales
funciones son®:

- Comité cientifico: le corresponde la evaluacion cientifica de las solicitudes,
que tiene caracter vinculante si su informe es negativo, asesoramiento sobre los
procedimientos de calidad y sobre los aspectos cientificos del documento de
buenas practicas, y atender a las consultas de su competencia que les plantee el
director del biobanco.

- Comité de Etica: realiza la evaluacion ética de las solicitudes, que
tiene caracter vinculante si su informe es negativo, asesoramiento sobre
los procedimientos de calidad y sobre los aspectos éticos del documento
de buenas practicas, respuesta a las consultas presentadas por el director
del biobanco y decision de los casos de envio individualizado de informa-
cion.

d) Registro Nacional de Biobancos: el registro es obligatorio para todos
los biobancos que se dediquen a la investigacion de forma principal o secun-
daria.

El Registro depende del Instituto de Salud Carlos III, pero también es ne-
cesario inscribir el biobanco, como cualquier otro fichero, en el Registro de la
Agencia Espaiiola de Proteccion de Datos (AEPD).

El Ministerio de Sanidad y Consumo certificara la naturaleza y alcance de la
coleccion una vez inscrita.

e) Inspeccion y clausura del biobanco:

43. Art. 15 RD 1716/2011.
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La autoridad competente llevard a cabo inspecciones periddicas para ga-
rantizar que los biobancos cumplen las condiciones de instalacion, organiza-
cion y funcionamiento con las que fueron autorizados*.

Clausura o cierre del biobanco. La autoridad competente podra decidir,
de oficio o0 a instancia de parte y mediante resolucion motivada, la clausura
o el cierre del biobanco en los casos en los que no se cumplan los requisitos
sobre su creacion, organizacion y funcionamiento establecidos en esta Ley, o
cuando su titular manifieste la voluntad de no continuar con su actividad. En
dicha resolucion se indicara, asimismo, el destino de las muestras almacena-
das en el biobanco que vaya a ser clausurado o cerrado®.

5. CONSIDERACIONES FINALES
5.1. Los equilibrios entre los intereses colectivos e individuales

La LIB recoge explicitamente un principio que proviene del Convenio del
Consejo de Europa sobre Derechos Humanos y Biomedicina de 1997 (Con-
venio de Oviedo, art. 2: primacia de ser humano), el cual forma parte del
ordenamiento juridico interno espafiol: la salud, el interés y el bienestar del
ser humano que participe en una investigacion biomédica prevalecerdn por
encima del interés de la sociedad o de la ciencia (art. 2.b LIB)*, afiadiendo
que las investigaciones a partir de muestras bioldgicas humanas se realizaran
en el marco del respeto a los derechos y libertades fundamentales, con garan-
tias de confidencialidad en el tratamiento de los datos de caracter personal y
de las muestras bioldgicas, en especial en la realizacion de andlisis genéticos
(art. 2.c LIB).

A través de la LOPDGDD el legislador interno ha querido atender a la
necesidad de mantener este equilibrio, marcando caminos para que, en cual-
quier caso, los investigadores puedan realizar sus investigaciones con mate-
riales bioldgicos y datos personales sin excesivas sobrecargas derivadas de
los derechos fundamentales que se reconocen a los ciudadanos en relacion
con aquéllos. Por consiguiente, la normativa aplicable es coherente con es-
tos principios generales de la LIB y se refleja en numerosos preceptos de la
misma que garantizan la informacion, el consentimiento, la confidencialidad
y otros derechos de las personas afectadas. En una primera aproximacion no

44. Art. 68 LIB, art. 9 RD 1716/2011.

45. Art. 71 LIB, art. 11 RD 1716/2011.

46. Notese que el Convenio del Consejo de Europa, a diferencia de la ley espafiola, mantiene el tér-
mino que transcribimos en cursiva, pues matiza considerablemente el sentido de la prescripcion: “E/
interés y el bienestar del ser humano deberan prevalecer sobre el interés exclusivo de la sociedad o
de la ciencia” (art. 2).
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parece haber contradiccion o incompatibilidad entre la LIB y la LOPDGDD;
en caso de haberla, recuérdese la prevalencia de esta tltima, no sélo por ser
posterior, sino sobre todo por su naturaleza de ley organica.

Por otro lado, se establece también que se garantizara la libertad de in-
vestigacion y de produccion cientifica en el ambito de las ciencias biomé-
dicas (art. 2.d LIB), lo que no podia ser de otro modo, pues se trata de una
libertad publica fundamental proclamada por la Constitucion Espafiola (art.
20.1, b).

Reiteremos que la legislacion espafiola sostiene como prioritario el inte-
rés de los individuos, promoviendo al mismo tiempo la investigacion bio-
médica, en este caso facilitando el acceso a material bioldogico humano y a
datos de caracter personal identificados o identificables (seudonimizados),
que también se hallan cubiertos por la ley bajo el concepto de dato personal.
No obstante, hay que recordar, como se ha expuesto mas arriba, que la nueva
LOPDGDD, introduce algunas excepciones a los derechos de los interesa-
dos, en concreto sobre el consentimiento, si bien puede estimarse que no son
graves y en todo caso menos limitantes que las posibilidades que ofrece el
RGPD.

También se observa en el RGPD una elevada flexibilizacion, que debe
estimarse razonable con el fin de no entorpecer en exceso las actividades de
investigacion cientifica. Asi, las obligaciones de la informacion que debera
facilitarse cuando los datos personales no se hayan obtenido del interesado
pueden decaer en el caso de los tratamientos con fines de investigacion cien-
tifica, entre otros cuando la comunicacién de dicha informacion resulte im-
posible o suponga un esfuerzo desproporcionado o cuando esta informacién
puede imposibilitar u obstaculizar gravemente el logro de los objetivos de
la investigacion. En tales casos, el responsable adoptara medidas adecuadas
para proteger los derechos, libertades e intereses legitimos del interesado,
incluso haciendo publica la informacion (art. 14.5, b RGPD).

5.2. El futuro de los biobancos y de su regulacion

Con el marco normativo europeo actual y la propia regulacion interna
espafiola se han eliminado numerosos obstaculos y se han facilitado los pro-
cedimientos para poder investigar con muestras bioldgicas humanas, sin que
suponga graves riesgos para los derechos fundamentales de las personas.

La legislacion interna ha optado por mantener viva una cierta autonomia
de los titulares de los datos personales, incluso aunque se destinen a intere-
ses sociales tan relevantes como es la investigacion en biomedicina, frente a
la opcion que ofrece el RGPD.
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La disponibilidad del big data es un nuevo y muy importante reto juridico
que no es seguro todavia que el RGPD haya abordado con efectividad. El
aspecto mas significativo del big data tratado con sistemas de inteligencia ar-
tificial no es sélo la capacidad de tratar datos masivos y derivar mas informa-
cién a partir de ellos, sino de inferir informacién ni explicita ni implicita de
una persona*’ . Por su parte, como se ha expuesto mas arriba, la LOPDGDD
se ocupa de una cuestion derivada de uso de big data: el riesgo de reidenti-
ficacion. Es una materia que requiere que se le preste una gran atencion, es-
pecialmente en sectores mas vulnerables a ella, como son los datos relativos
a la salud y los datos genéticos*®. La previsible aparicion de casos de reiden-
tificacion ilegales pondra a prueba la efectividad de las previsiones legales
establecidas para prevenir esta posibilidad, lo que por el momento parece
dudoso. Cuando lleguen situaciones que apelen a la aplicacidon del régimen
legal establecido por la nueva normativa europea y por la Ley espafiola de
2018 se podra comprobar la dimension y gravedad de la vulnerabilidad que
el tratamiento del big data representa para los derechos fundamentales de los
ciudadanos.

Existen diversos caminos en los que habra que profundizar en el futuro
para garantizar una efectiva proteccion de los sujetos fuente de muestras
bioldgicas: extender y reforzar los deberes de confidencial de cualquier per-
sona que por cualquier circunstancia o prevision legal tenga acceso a datos
—muestras bioldgicas- de terceras personas, incluso los que fueran conocidos
de forma inesperada, que es una de las apuestas del RGPD; extender las
practicas de anonimizacidn de datos personales antes de la entrega de datos o
muestras bioldgicas a terceros*’; a esta categoria se han aproximado los datos
seudonimizados cuyos coddigos de identificacion queden bajo el exclusivo
control de personas responsables y no se cedan a terceros cuando reciban los
datos y/o las muestras bioldgicas, lo que ya hace en gran medida la norma-
tiva actual, pero sin haberlos dejado totalmente al margen del espectro de la
ley.

Se desincentivaran las practicas (p. €j., adicion injustificada de datos ma-
sivos, analisis masivos de datos de una o varias personas) que, intencio-
nadamente, por imprudencia o de forma accidental, permitan o faciliten la
reidentificacion de las personas de las que provienen los datos. La normativa
47. V. Romeo Casabona (Ed.), Nicolas Jiménez, De Miguel Beriain, Retos éticos y necesidades nor-
mativas en la actividad asistencial en Medicina Personalizada de Precision, cit., pp. 33 y ss.

48. V. Romeo Casabona (Ed.), Nicolas Jiménez, De Miguel Beriain, Retos éticos y necesidades normati-
vas en la actividad asistencial en Medicina Personalizada de Precision, cit., pp. 32 y s.

49. Solo puede hacerse la investigacion con datos personales si no es posible llevarla a cabo de otro modo,
nos recuerda Troncoso Reigada, Investigacion, salud publica y asistencia sanitaria en el Reglamento Ge-

neral de Proteccion de Datos de la Union Europea y en la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales
y Garantia de los Derechos Digitales, cit., p. 248.
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sobre proteccion de datos personales sera entonces de nuevo aplicada de
forma completa y se obligard a la anonimizacion inmediata de esos datos.

Deberan reforzarse también los principios de calidad de los datos, en el
sentido de que los datos que han sido objeto de tratamiento solo se utilicen
para la finalidad declarada para la que fueron recogidos y no se transmitan a
terceros, salvo las excepciones establecidas por la ley. Sin embargo, en este
punto el RGPD ha recortado considerablemente el alcance de este principio,
precisamente en relacidn con la investigacion cientifica, para cuyo propdsito
el mismo ha quedado practicamente sin sentido. En este punto sera necesario
delimitar lo que puede considerarse datos relativos a la salud de aquellos
que son unicamente relevantes para la salud, pero que no tienen en sentido
estricto esta naturaleza.
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VI. LEGISLACION Y NOTICIAS

ESPANA

Resolucion de 22 de enero de 2019, del Congreso de los Diputados, por la
que se ordena la publicacion del Acuerdo de convalidacion del Real Decreto-ley
23/2018, de 21 de diciembre, de transposicion de directivas en materia de marcas,
transporte ferroviario y viajes combinados y servicios de viaje vinculados. (BOE
no. 25, 29-1-2019, p. 7825).

Decisiones del Consejo de Administracion de la Organizacion Europea de Paten-
tes por las que se modifican determinadas reglas del Reglamento de Ejecucion del
Convenio sobre la Patente Europea. (BOE no. 299, 12-12-2018, p. 121561).
CNMC

Guia practica de autodiagnoéstico y reporting en cumplimiento normativo, buen
gobierno corporativo y prevencion de la corrupcion (30-11-2018).

. 239
UNION EUROPEA

Estrategia 2019-2023 relativa a la Justicia en Red Europea (DO C96, 13-3-2019
p. 3).

Plan de Accion 2019-2023 relativo a la Justicia en Red Europea (DO C96, 13-
3-2019p. 9).

Informe de la Comision al Consejo y al Parlamento Europeo, Aplicacion de las
normas de competencia en el sector farmacéutico (2009-2017). Colaboracioén
(2009-2017) Colaboracién entre las autoridades europeas de competencia en
favor de unos medicamentos asequibles e innovadores.

Conclusiones del Consejo sobre el Plan de accion aduanero de la UE destinado
a luchar contra la vulneracion de los derechos de propiedad intelectual e indus-
trial, para los afos 2018 a 2022. (DO C24, 21-1-2019, p. 3).

Directiva (UE) 2019/1 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciem-
bre de 2018, encaminada a dotar a las autoridades de competencia de los Estados
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miembros de medios para aplicar mas eficazmente las normas sobre compe-
tencia y garantizar el correcto funcionamiento del mercado interior. (DO L11,
14-1-2019, p. 3).

TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA UE

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Segunda) de 14 de marzo de 2019. «Pro-
cedimiento prejudicial — Competencia — Articulo 101 TFUE — Reparacion del
perjuicio causado por una practica colusoria prohibida por este articulo — Deter-
minacion de las entidades responsables de la reparacion — Sucesion de entidades
juridicas — Concepto de “empresa” — Criterio de continuidad econdmica». Asun-
to C-724/17,que tiene por objeto una peticion de decision prejudicial planteada,
con arreglo al articulo 267 TFUE, por el Korkein oikeus (Tribunal Supremo,
Finlandia), mediante resolucion de 19 de diciembre de 2017, recibida en el Tri-
bunal de Justicia el 22 de diciembre de 2017, en el procedimiento entre Vantaan
kaupunki y Skanska Industrial Solutions Oy, NCC Industry Oy, Asfaltmix Oy.

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Segunda) de 14 de febrero de 2019.
«Procedimiento prejudicial — Tratamiento de datos personales — Directiva
95/46/CE — Articulo 3 — Ambito de aplicacién — Grabacion en video de policias
en una comisaria realizando tramites procedimentales — Publicacion en un sitio
de Internet de videos — Articulo 9 — Tratamiento de datos personales con fines
exclusivamente periodisticos — Concepto — Libertad de expresion — Proteccion
de la intimidad». Asunto C-345/17, que tiene por objeto una peticion de decision
prejudicial planteada, con arreglo al articulo 267 TFUE, por la Augst[ k[ tiesa
(Tribunal Supremo, Letonia), mediante resolucion de 1 de junio de 2017, reci-
bida en el Tribunal de Justicia el 12 de junio de 2017, en el procedimiento entre
Sergejs Buivids con intervencion de: Datu valsts inspekcija.

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Tercera) de 23 de enero de 2019. «Pro-
cedimiento prejudicial — Proteccion de los consumidores — Directiva 2011/83/
UE — Contratos a distancia — Articulo 6, apartado 1, letra h) — Obligacion de
informar sobre el derecho de desistimiento — Articulo 8, apartado 4 — Contra-
to celebrado a través de una técnica de comunicacion a distancia en la que el
espacio o el tiempo para facilitar la informacion son limitados — Concepto de
limitaciones de espacio o tiempo para facilitar informacion — Folleto incluido en
un periodico — Tarjeta postal de pedido que contiene un hipervinculo que lleva a
la informacion sobre el derecho de desistimiento». Asunto C-430/17, que tiene
por objeto una peticion de decision prejudicial planteada, con arreglo al articulo
267 TFUE, por el Bundesgerichtshof (Tribunal Supremo de lo Civil y Penal,



Legislacion y Noticias

Alemania), mediante resolucion de 14 de junio de 2017, recibida en el Tribunal
de Justicia el 17 de julio de 2017, en el procedimiento entre Walbusch Walter
Busch GmbH & Co. KG y Zentrale zur Bekdmpfung unlauteren Wettbewerbs
Frankfurt am Main eV.
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