
INTRODUCCIÓN: DEL EPI AL EXAMEN SUSTANTIVO. 15 AÑOS AVANZANDO EN LA PROTECCIÓN DE LA INNOVACIÓN
El 26 de junio de 2001 se cumplieron 15 años de la entrada en vigor de la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes (la “Ley de Patentes”), la cual supuso un importante paso para alinear a nuestra legislación de patentes con los estándares de protección de la innovación propios de los países industrializados y cumplir con los compromisos internacionales y comunitarios del Estado español. Así, en el Preámbulo de la ley, se destacó como uno de los factores relevantes que exigieron la adopción de una nueva Ley de Patentes “la existencia de un derecho europeo de patentes, constituido por el Convenio de Munich de 5 de octubre de 1973 sobre la Patente Europea, y el Convenio de Luxemburgo sobre la Patente Comunitaria de 15 de diciembre de 1975, derecho que ha sido recogido en la casi totalidad de las legislaciones de patentes europeas y que nuestro país no puede desconocer en atención, no sólo a la creciente internacionalización de las patentes, sino a las exigencias de armonización de las legislaciones nacionales que impone la adhesión a la Comunidad Económica Europea.”

Atrás quedaron más de cinco décadas en las que la vigencia del antiguo Estatuto de la Propiedad Industrial de 1929 (“EPI”), el cual había respondido a presupuestos y objetivos muy distintos a los de la nueva ley, había conducido a una situación en la que la protección del derecho de patentes quedaba en una pura entelequia. La proliferación de las llamadas patentes de cobertura o patentes de papel, propiciadas por el artículo 273 del EPI, el cual impedía obtener la tutela cautelar de una patente anterior salvo que se hubiera anulado la patente posterior de cobertura, obligó a no pocos titulares de patentes a convertirse en defensores de causas perdidas en la jurisdicción penal, con todas las dificultades adicionales que ello conllevaba. Poco importaba que dichas patentes de cobertura, concedidas gracias a la falta de examen sustantivo, andando el tiempo no resistieran el escrutinio de los requisitos de patentabilidad en sede judicial. La realidad es que, en el mejor de los casos, el infractor podía ser obligado únicamente a constituir un depósito en metálico, fianza o caución para asegurar las resultas del juicio, lo cual equivalía, a efectos prácticos, a la concesión de una licencia obligatoria a su favor. Para bien de la innovación, el artículo 55 de la nueva ley puso fin a dicha situación, al establecer que “el titular de una patente no podrá invocarla para defenderse frente a las acciones dirigidas contra él por violación de otras patentes que tengan una fecha de prioridad anterior a la de la suya.”

Debido a la envergadura de la reforma y a la correlación de intereses en presencia, las circunstancias políticas del momento llevaron a establecer un período transitorio que permitiera a todos los operadores acomodarse de una manera ordenada a las nuevas exigencias. De hecho, la industria farmacéutica brilla con luz propia en el frontispicio de las Disposiciones Transitorias, como demuestra el hecho de que la primera de ellas prohiba patentar las invenciones de productos químicos y farmacéuticos antes del 7 de octubre de 1992. Ello obligó a la industria innovadora a seguir buscando abrigo en las patentes de procedimiento y, en particular, en patentes que reivindicaban los llamados procedimientos de analogía, lo cual fue fuente de una gran litigiosidad, atendida la animada polémica existente durante la vigencia del EPI acerca de la patentabilidad de dichos procedimientos en España. 

Por otra parte, el hecho de que en virtud de la Disposición Transitoria Segunda de la nueva ley, los titulares de patentes solicitadas con anterioridad al 1 de enero de 1986 sólo pudieran valerse del principio de inversión de la carga de la prueba establecido en el artículo 61.2 de la ley a partir del 7 de octubre de 1992, supuso en la práctica, en muchos casos, un aplazamiento de la posibilidad de obtener la protección conferida por la nueva ley. Tanto más, cuanto que por imperativo de la Disposición Transitoria Tercera, hasta dicha fecha tampoco pudieron valerse de las “Diligencias de Comprobación de Hechos” previstas en el Capítulo II del Título XIII de la nueva ley. No sería exagerado afirmar, pues, que para la industria farmacéutica la posibilidad de obtener la tutela judicial efectiva del derecho de patentes no llegó hasta el 7 de octubre de 1992.

Felizmente, el próximo día 7 de octubre de 2002 se celebrará el décimo aniversario de la entrada en vigor de las Disposiciones Transitorias Primera, Segunda y Tercera de la Ley de Patentes, lo cual propició un indudable salto cualitativo en la protección de las patentes químicas y farmacéuticas en España. En efecto, la posibilidad de patentar productos químicos y farmacéuticos, la aplicación del principio de inversión de la carga de la prueba en los supuestos de infracción de patentes que tengan por objeto un procedimiento para la obtención de un producto nuevo, y la enorme utilidad práctica que han demostrado las “Diligencias de Comprobación de Hechos”, marcan un antes y un después en la historia de la protección de la innovación en el sector farmacéutico de nuestro país.

Por otra parte, el reciente establecimiento de la aplicación con carácter general del procedimiento de concesión con examen previo mediante el Real Decreto 996/2001, de 10 de septiembre, ha supuesto un nuevo avance en esta materia. En este sentido, bien puede decirse que el 15º aniversario de la entrada en vigor de la ley, al venir acompañada del establecimiento del examen sustantivo, ha supuesto la verdadera puesta de largo de la misma y su entrada en una fase de madurez. Todo ello da una idea de la oportunidad de la presente obra.

La puesta de largo de la ley se ha visto acompañada de otras novedades que han dado respuesta a un problema largamente sentido por la industria farmacéutica: la corta vida efectiva de la patente farmacéutica en comparación con las patentes relativas a otros sectores de la técnica. En efecto, en el sector farmacéutico la presentación de la solicitud de patente constituye tan sólo el punto de partida de un largo y complejo camino a lo largo del cual deberá acreditarse la calidad, eficacia y seguridad del medicamento a satisfacción de las autoridades sanitarias. Ello exige la realización de numerosas pruebas pre-clínicas y ensayos clínicos con voluntarios que, de superarse, dan lugar a la colocación de un nuevo medicamento en el mercado muchos años después de la fecha de presentación de la solicitud de patente. En la práctica, los 20 años de vigencia teórica de la patente quedan reducidos a un período medio estimado de entre 8 y 13 años. Con la creación del llamado “Certificado Complementario de Protección” se ha paliado, al menos en parte, la situación de desventaja en que se encontraba la industria farmacéutica en materia de patentes.

Otra novedad legislativa que ha planteado una rica problemática jurídica es la introducción de las llamadas “Especialidades Farmacéuticas Genéricas” (“EFG”)  mediante la Ley 13/1996 de 30 de diciembre, seguida por la famosa Circular 3/1997, la cual detalló las condiciones de autorización de las EFG. En principio, la llegada de las EFG ha de ser bienvenida, ya que provocará una reducción del gasto farmacéutico, lo cual redundará en beneficio del conjunto de la industria farmacéutica. No obstante, el hecho de que por imperativo del artículo 11 del Real Decreto 767/1993 la autorización de comercialización de una  EFG - como la autorización de comercialización de cualquier otra especialidad farmacéutica - se conceda sin perjuicio de los derechos de propiedad industrial de terceros, ha provocado que en algunos casos hayan aparecido EFG en el mercado que interfieren con patentes de terceros que aún no han caducado. Hay que tener en cuenta que la introducción de una EFG de un determinado principio activo puede causar unos daños y perjuicios irreparables al titular de la patente. Piénsese, por ejemplo, que la inclusión de las especialidades farmacéuticas en cuestión en el llamado sistema de “precios de referencia” hará extremadamente difícil, por no decir imposible, la vuelta al status quo existente antes del lanzamiento de la EFG en el mercado. En el supuesto de que los Tribunales declaren que la EFG en cuestión invade los derechos de patente de un tercero el daño causado será difícilmente reparable, salvo en aquellos supuestos en que se concedan medidas cautelares de cesación que aseguren debidamente la completa efectividad del eventual fallo que en su día recaiga. 

En este contexto, no ha de sorprender que los titulares de patentes, movidos por un legítimo interés en comprobar que las EFG no invadan sus derechos de patente, se hayan personado en los procedimientos administrativos de autorización de EFG seguidos ante la Agencia Española del Medicamento y hayan intentado obtener la información conducente a dicha finalidad. A pesar de que una lectura apresurada del artículo 32 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento (“Ley del Medicamento”), podría dar a entender que la confidencialidad del expediente podría impedir dicha posibilidad, una interpretación sistemática y teleológica de la norma conduce a distinta conclusión. En efecto, la interpretación del artículo 32 de la Ley del Medicamento a la luz del artículo 39.3 del “Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio” (más conocido como Acuerdo “TRIPS” o “ADPIC”) anexo al Tratado por el que se estableció la Organización Mundial del Comercio (“OMC”), demuestra que la finalidad de la obligación de confidencialidad prevista en el artículo 32 de la Ley del Medicamento es impedir el acceso de terceros a los datos aportados por el titular de una especialidad farmacéutica original para acreditar la calidad, eficacia y seguridad de un nuevo medicamento. Dichos datos, en sí mismos, tienen un enorme valor económico, lo cual explica que el artículo 39.3 del Acuerdo TRIPS exija a los Estados miembros de la OMC su protección. Obviamente, la lógica que justifica esta protección desaparece cuando estamos en presencia de una EFG ya que la misma, por definición, no exige investigaciones pre-clínicas o clínicas que puedan dar lugar a datos merecedores de protección. Por definición, una EFG es una especialidad farmacéutica que presenta la misma forma farmacéutica e igual composición cuantitativa y cualitativa en sustancias medicinales que la especialidad farmacéutica original, así como un perfil de seguridad y eficacia suficientemente establecido mediante el continuado uso clínico de la especialidad original. En consecuencia, impedir al titular de la especialidad original acceder al contenido del expediente administrativo de la EFG en base a motivos de confidencialidad, sería poner el mundo al revés. Por una parte, se permitiría al titular de la EFG desarrollar y lanzar la EFG al mercado aprovechándose de los datos relativos a las pruebas pre-clínicas y clínicas desarrolladas en su día por el titular de la especialidad original. Por otra parte, se impediría a este último tener la posibilidad de comprobar si la EFG invade sus derechos de patente y cumple los requisitos exigidos por la normativa vigente. El absurdo al que conduciría dicha interpretación ha hecho que el derecho a personarse en el procedimiento y acceder al expediente administrativo de la EFG se haya ido abriendo camino y ya haya sido reconocido por algunos Tribunales.  

Durante estos años, nuestros Tribunales han tenido que interpretar y aplicar un nuevo corpus normativo que comprendía instituciones y procedimientos hasta entonces desconocidos en nuestro sistema de patentes. Los numerosos aspectos novedosos introducidos por la nueva ley, la falta de precedentes relevantes que pudieran servir de orientación y la complejidad inherente a las patentes químicas y farmacéuticas, ha exigido de nuestros Tribunales una verdadera labor pretoriana. 

A pesar de que la atribución de competencia exclusiva a los Juzgados de Primera Instancia de las ciudades sede de los Tribunales Superiores de Justicia (artículo 125.2 de la Ley de Patentes) se ha mostrado a todas luces insuficiente para conseguir la especialización que se perseguía, en la práctica se han puesto en marcha soluciones pragmáticas que han permitido que algunos de nuestros Tribunales consiguieran un alto grado de especialización. Sin duda, destaca el ejemplo de la Sección 15ª de la Audiencia Provincial de Barcelona, la cual ha venido conociendo de todos los asuntos en materia de propiedad industrial en virtud de las normas de reparto entre las Secciones Civiles de la Audiencia Provincial de Barcelona aprobadas el día 1 de junio de 1993. Acaso no sería exagerado afirmar que tan modesta medida ha tenido un impacto práctico en la protección de la innovación comparable al de la entrada en vigor de la propia ley, especialmente si se atiende a la profundidad con que dicha Sección ha abordado los temas que se le han planteado. La Sección 15ª ha contribuido a dibujar los contornos de instituciones reguladas a grandes trazos en la letra de la ley, como el principio de inversión de la carga de la prueba, las “Diligencias de Comprobación de Hechos” o la prescripción, por poner tan sólo algunos ejemplos. Teniendo en cuenta lo bien que ha funcionado la mencionada Sección, no cabe sino celebrar que otros Tribunales, como la Audiencia Provincial de Bilbao, hayan decidido recientemente seguir fórmulas similares, y esperar que poco a poco todos nuestros Tribunales vayan avanzando por la senda de la especialización, lo cual redundaría en un beneficio para los justiciables, para los propios Tribunales y para el Estado, en la medida en que daría lugar a una mejor 
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