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Empezaré con unas breves reflexiones sobre la denominada "innovacion incremental” y
acabaré con un comentario de la reforma del Reglamento (EC) NUm. 469/2009 relativo al
Certificado de Proteccién Complementaria de los Productos Farmacéuticos" que se acaba de
aprobar por el Legislativo de la Unién Europea ("UE").

LA PROTECCION DE LA INNOVACION INCREMENTAL DEL SECTOR
FARMACEUTICO ES DE PEOR CONDICION QUE LA DE OTROS SECTORES
INDUSTRIALES

A nadie sorprende que un fabricante de automoviles presente una solicitud de patente para
componentes que mejoren la eficiencia y/o seguridad del conductor y del publico en general.
Tampoco sorprende que los fabricantes de aeronaves inviertan cantidades ingentes de dinero
en desarrollar nuevos sistemas destinados a contaminar menos, aumentar la seguridad de las
aeronaves, etc.

Por el contrario, en el sector farmacéutico, la denominada "innovacion incremental” esta bajo
sospecha desde que en el afio 2009 la Comisién de la UE publicé el conocido informe sobre la
competencia en el sector farmacéutico. A pesar de que dicho informe fue duramente criticado
por algunos de los Jueces Europeos con mas experiencia en materia de patentes, como Sir
Robin Jacob, ha acabado haciendo un dafio enorme a las empresas del sector. En efecto, ha
contribuido a popularizar la idea de que a diferencia de lo que ocurre en todos los otros sectores
industriales, en el sector farmacéutico las Unicas invenciones "buenas" son las que estan
protegidas por patentes de primera generacion, es decir, las que protegen el principio activo
como tal.

Si esto fuera cierto, hoy en dia millones de mujeres que padecen cancer de mama en todo el
mundo no podrian beneficiarse de medicamentos como FASLODEX®. Y es que a pesar de
que el principio activo de este medicamento se inventd nada menos que en el afio 1983, su
comercializacion no fue posible hasta el afio 2004, después de que en el afio 2000, AZ inventara
una concreta formulacion que permitié administrarlo por primera vez de una manera eficaz y
segura para tratar el cancer de mama.
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Lo mismo cabe decir del Tadalafilo, un medicamento para la disfuncion eréctil a base de un
principio activo tan insoluble (mucho mas insoluble que el marmol) que su comercializacion
no fue posible hasta que laempresa ELI LILLY inventd una concreta formulacion que permitid
su administracion a humanos.

O del Valganiclovir, un determinado éster inventado por ROCHE que permitio tratar
determinados herpes de pacientes con SIDA.

Otro ejemplo lo encontramos en la SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA, la cual resultd
presentar una concreta combinacion de propiedades de formulacion muy superior a la de otras
sales. Ello llevé a que la Audiencia Provincial de Barcelona (Seccion 15%), mediante Sentencia
de 12 de junio de 2001, confirmara la actividad inventiva de la patente que la protege, como
hicieron también mas tarde otros Tribunales.

Uno de los campos en los que se ha centrado la denominada innovacion incremental es la
combinacion de principios activos. Los esfuerzos desarrollados por GSK, por ejemplo, dio
lugar al DUODART (Tamsulosina y Dutasterida). Por su parte, NOVARTIS desarroll6 una
combinacion de Valsartan+Almodipina (EXFORGE) que presento ventajas sinérgicas respecto
de la administracion de dichos principios activos por separado. Y podria poner muchisimos
ejemplos mas.

En la actualidad, uno de los mayores peligros a los que se enfrentan las empresas que invierten
cantidades ingentes de dinero (algunas 50 MILLONES de ddlares diarios) en intentar inventar
y desarrollar medicamentos mas eficaces y seguros, o combinaciaones, es la imprevisibilidad
de la Jurisprudencia del TIEU en materia de Certificados Complementarios de Proteccion
("CCP™), en particular, en materia de combinaciones de principios activos. Dicha inseguridad
juridica es debida, dicho sea con todos los respetos, a la falta de especializacion de los
Magistrados del TJUE en materia de patentes.

Asi, mientras que ni los expertos de la Comision que prepararon el proyecto de Reglamento de
CCP en los afios 1990s, ni los expertos nacionales convocados por la Comisién, tuvieron la
menor duda de que por supuesto que se podrian obtener CCPs sobre combinaciones de
principios activos, la fala de familiaridad del TJUE con el mundo de las patentes acabaria
haciendo pasar a los inventores por un verdadero calvario judicial.

Pocos afios después de que entrara en vigor el Reglamento CCP, nada hacia prever este
calvario, pues en la Sentencia de 16 de septiembre de 1999 (asunto C-392/97 Farmitalia), el
TJUE, con buen criterio, dijo que para determinar si un producto esta protegido por una patente
de base conforme al articulo 3(a) del Reglamento, debe estarse a las reglas que regulan dicha
patente (es decir, el derecho nacional).

Esto dio un giro de 180° grados en la Sentencia de 24 de noviembre de 2011 (asunto C-322/10
Medeva BV), uno de los mayores esperpentos de la historia del TJUE. Mediante una
fundamentacion incomprensible, incluso a nivel gramatical, el TJUE paso a entender que:

"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 referente a principios activos que no
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estan especificados en el texto de las reivindicaciones de la patente de base invocada
en apoyo de la solicitud.”

Ello generd un interminable debate sobre qué signica que "no estén especificados".

Por cierto, que esta Sentencia era absolutamente incomprensible no lo digo yo, sino que lo dijo
el Juez inglés (Juez Arnold) que habia remitido las cuestiones prejudiciales al TIUE. Y asi
parecié entenderlo también la Magistrada ponente que habia redactado la Sentencia Medeva,
pues en algunas Sentencias posteriores, en atencion al alud de criticas recibidas, intentd corregir
el tiro.

Un par de afios mas tarde, en la Sentencia de 12 de diciembre de 2013 (asunto C-443/12
Actavis-Sanofi, Irbesartan+HCTZ), el TIUE, interpretando el articulo 3 c), dijo que:

"En circunstancias como las del litigio principal, en las que basandose en una patente
que protege un principio activo innovador y en una autorizacion de comercializacion
de un medicamento que contiene dicho principio activo como principio activo unico, el
titular de dicha patente ya ha obtenido un certificado complementario de proteccion
para ese principio activo que le permite oponerse a la utilizacién de éste sélo o en
combinacion con otros, el articulo 3, letra c), 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 el titular de la referida patente obtenga, basandose en esa misma
patente pero en una autorizacién de comercializacion posterior de un medicamento
distinto que contiene dicho principio activo en combinacion con otro principio activo,
el cual no esta protegido como tal por la referida patente, un segundo certificado
complementario de proteccion para esta composicién de principios activos."

Algunos quisieron ver en esta Sentencia un nuevo test segin el cual la combinacion, para ser
merecedora de un CCP, deberia constituir el "core inventive advance" de la patente. No
obstante, esta expresion no fue del TIUE, sino del Tribunal inglés que habia remitido las
cuestiones prejudiciales (de nuevo, el Juez Arnold).

Dos afios més tarde, el TJUE, interpretando conjuntamente los apartados a) y ¢) del articulo 3
del Reglamento CCP, en la Sentencia de 12 de marzo de 2015 (asunto C-577/13 Actavis-
Boehringer Ingelheim, Telmisartan + HCTZ), dijo que:

"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 complementario 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."

En consecuencia, el debate pasé a centrarse en qué hay que entender por "el objeto de la
invencion.”

Uno de los ultimos episodios de este calvario judicial lo encontramos en la Sentencia de 25 de
julio de 2018 (asunto C-121/17 Teva-Gilead), en la que los laboratorios innovadores han
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empezado a ver por primera vez la luz al final del tanel desde los tiempos de la Sentencia
Farmitalia (1999):

"El articulo 3, letra a), del Reglamento (CE) 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 vigor», de acuerdo con dicha disposicién, 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 descripcidn 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."

Tras esta Sentencia, un Tribunal francés ha confirmado la validez del CCP que protege la
combinacion de EZETIMIBA+SIMVASTATINA (INEGY®) lo cual, como decia, después de
muchos afos ha hecho ver la luz al final del tanel.

LAS EXCEPCIONES DE FABRICACION Y DE ALMACENAMIENTO
("STOCKPILING") RECIENTEMENTE APROBADAS:

EL LEGISLATIVO DE LA UE INVITA AL PRESIDENTE TRUMP A QUE INICIE
UNA GUERRA COMERCIAL TAMBIEN CONTRA LA UE

1. Introduccion

Hace tan solo unas semanas, el Legislador de la Union Europea ("UE") ha aprobado finalmente
el Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo enmendando el Reglamento (EC) NUm.
469/2009 relativo al Certificado de Proteccion Complementaria de los Productos
Farmacéuticos" !, la cual ha introducido una "Excepcion para la Fabricacion para la
Exportacion” en el derecho de la Unidn Europea (en adelante, "Excepcion de Fabricacion”). Y,
en contra de la propuesta inicial de la Comision y de la opinion de algunos Estados miembros,
también una "Excepcion de Almacenamiento™ ("'Stockpiling").

La finalidad de estas lineas es ofrecer unas reflexiones preliminares sobre la conformidad o
disconformidad de la Excepcion de Fabricacion y la Excepcion de Almacenamiento con las
obligaciones derivadas del Acuerdo ADPIC. Para ello, en un primer momento se analizaran
brevemente los contornos de la excepciones propuestas. A continuacion, se repasaran las
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normas mas relevantes del Acuerdo ADPIC a los efectos del presente analisis, con especial
referencia al modo en que han sido interpretadas en el pasado. Acto seguido, se valorara si las
Excepciones propuestas cumplen con las condiciones del articulo 30 del Acuerdo ADPIC, tal
y como han sido interpretadas por el Organo de Solucion de Diferencias de la OMC.
Finalizaremos con unas conclusiones, en las que se alerta de que la compatibilidad de estas
Excepciones con las obligaciones de proteccion impuestas por el Acuerdo ADPIC seré dificil
de defender.

2. Alcance de la Excepcion de Fabricacion y de la Excepcion de Almacenamiento

En el Memorando Explicativo que acompariaba a la propuesta, se pretendia justificar su
introduccidn con base a la supuesta posicion de desventaja competitiva en que se encontrarian
los fabricantes de medicamentos genéricos y biosimilares basados en la UE respecto a los
basados en los principales socios comerciales de la UE. A pesar de que leyendo el mencionado
Memorando podria parecer que este tipo de excepciones son lugar comun entre los Miembros
de la OMC, el tnico ejemplo que se acierta a citar en el Memorando (por cierto, discretamente
en la nota a pie de pagina nimero 12) es el del Canada, pais que ya ha sido condenado en dos
ocasiones por incumplir las obligaciones de proteccion que impone el Acuerdo ADPIC.
Curiosamente, ambas condenas trajeron causa de reclamaciones presentadas por la propia
Comision Europea.

A pesar de los numerosos estudios econdémicos y juridicos encargados por la Comision para
intentar "vestir" la propuesta, el tnico ejemplo que parecen haber encontrado los autores de los
mencionados estudios es el de Canada. Méas adelante volveremos sobre esta importante
cuestion pues, como veremos, el hecho de que una determinada opcién normativa haya sido o
no ampliamente reconocida por los Miembros de la OMC es uno de los pardmetros utilizados
por el Organo de Solucion de Diferencias de la OMC para interpretar la segunda condicion que
debe cumplir una Excepcion para ajustarse al articulo 30 del Acuerdo ADPIC.

Tras diversos avatares legislativos, finalmente estas Excepciones se han introducido a través
de una enmienda del articulo 5 del Reglamento (EC) Num. 469/2009, el cual ha quedado
redactado del siguiente modo:

«Articulo 5 Efectos del certificado

1. Areserva de lo dispuesto en el articulo 4, el certificado conferira los mismos derechos que
la patente de base y estara sujeto a las mismas limitaciones y las mismas obligaciones.

2. Como excepcidn a lo dispuesto en el apartado 1, el certificado a que se refiere el apartado
1 no conferira proteccion frente a determinados actos para los que de otro modo se requeriria
el consentimiento del titular del certificado, cuando se cumplan las siguientes condiciones:

a) los actos consistan en:

i) la fabricacion de un producto, o un medicamento que contenga ese producto,
para fines de exportacion a terceros paises; 0

if) cualquier acto conexo que sea estrictamente necesario para la fabricacion en
la Unidn a que se refiere el inciso i), 0 para la propia exportacion; o

iii) la fabricacion, no antes del periodo de seis meses previo a la expiracion del
certificado, de un producto, o un medicamento que contenga ese producto, para
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su almacenamiento en el Estado miembro de fabricacion, con el fin de
comercializar dicho producto, 0 medicamento que contenga ese producto, en los
Estados miembros después de la expiracion del certificado correspondiente; o

iv) todo acto conexo que sea estrictamente necesario para la fabricacion, en la
Union, conforme al inciso iii), o para el propio almacenamiento, siempre que
dicho acto conexo se lleve a cabo no antes del periodo de seis meses previo a la
expiracion del certificado, y no antes de ese plazo;

b) el fabricante, por medios adecuados y documentados, notifique a la autoridad a que
se refiere el articulo 9, apartado 1, en el Estado miembro en el que dicha fabricacion
haya de tener lugar y proporcione al titular del certificado la informacion enumerada
en el apartado 5 del presente articulo a mas tardar tres meses antes de la fecha de
inicio de la fabricacién en dicho Estado miembro, o a més tardar tres meses antes del
primer acto conexo previo a dicha fabricacion, que de otro modo estaria prohibido por
la proteccidon conferida por un certificado, si esta fecha es anterior;

c) si cambia la informacion enumerada en el apartado 5 del presente articulo, el
fabricante lo notifique a la autoridad, tal como se contempla en el articulo 9, apartado
1, e informe al titular del certificado antes de que esos cambios surtan efecto;

d) cuando se trate de productos, o medicamentos que contengan esos productos,
fabricados para fines de exportacion a terceros paises, el fabricante se asegure de que
figure un logotipo, en la forma que figura en el anexo I, en el embalaje exterior del
producto, o el medicamento que contenga ese producto, a que se refiere la letra a),
inciso i), del presente apartado y, cuando sea factible, en el acondicionamiento
primario;

e) el fabricante cumpla con lo dispuesto en el apartado 9 del presente articulo vy,
cuando sea aplicable, en el articulo 12, apartado 2.

3. La excepcion a que se refiere el apartado 2 no se aplicara a ningln acto o actividad que
se lleven a cabo para la importacién en la Union de productos, o medicamentos que
contengan esos productos, Unicamente con fines de reenvasado, reexportacion o
almacenamiento.

4. La informacion proporcionada al titular del certificado a efectos del apartado 2, letras b)
y ¢), se utilizara exclusivamente para comprobar si se ha cumplido lo dispuesto en el presente
Reglamento y, en su caso, para ejercitar acciones judiciales por incumplimiento.

5. La informacion que ha de proporcionar el fabricante a efectos del apartado 2, letra b),
sera la siguiente:

a) nombre y direccién del fabricante;

b) una indicacion de si la fabricacion se hace para fines de exportacion, para fines
de almacenamiento o para fines de exportacién y almacenamiento;

c) el Estado miembro en el que haya de efectuarse la fabricacion y, en su caso,
también el almacenamiento y el Estado miembro en el que haya de efectuarse, en su
caso, el primer acto conexo previo a dicha fabricacion;
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d) el namero del certificado concedido en el Estado miembro de fabricacion vy el
namero del certificado concedido en el Estado miembro del primer acto conexo, en su
caso, previo a la fabricacion; y

e) en el caso de medicamentos para exportacion a terceros paises, el nimero de
referencia de la autorizacion de comercializacion, o el equivalente de dicha
autorizacion, en cada pais de exportacion, tan pronto como esté a la disposicion del
publico.

6. A efectos de la notificacion a la autoridad conforme al apartado 2, letras b) y c), el
fabricante utilizara el formulario tipo de notificacion que figura en el anexo | bis.

7. El incumplimiento de los requisitos establecidos en el apartado 5, letra e), en relacion con
un tercer pais Unicamente afectara a las exportaciones a ese pais, por lo que dichas
exportaciones no se beneficiarén de la excepcion.

8. El fabricante velara por que los medicamentos fabricados con arreglo al apartado 2, letra
a), inciso i), no lleven un identificador unico activo en el sentido del Reglamento Delegado
(UE) 2016/161* .

9. El fabricante garantizard, por medios adecuados y documentados, que toda persona que
tenga una relacion contractual con el fabricante y que efectle actos con arreglo al apartado
2, letra a), esté plenamente informada y tenga conocimiento de que:

a) dichos actos estan sujetos al apartado 2;

b) la comercializacién, la importacion o la reimportacion del producto, o el
medicamento que contenga ese producto, a que se refiere el apartado 2, letra a), inciso
i), o la comercializacion del producto, o el medicamento que contenga ese producto, a
que se refiere el apartado 2, letra a), inciso iii), podrian infringir el certificado a que
se refiere el apartado 2 en aquellos casos en los que se aplique el certificado y durante
la validez de este.

10. El apartado 2 se aplicard a los certificados solicitados el ... [fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento modificativo] o después de esa fecha. El apartado 2 se aplicara
también a los certificados solicitados antes del ... [fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento modificativo] y que surtan efecto en dicha fecha o después de ella. El apartado
2 solamente se aplicara a dichos certificados a partir del [1 de julio de 2022] + . El apartado
2 no se aplicara a los certificados que surtan efecto antes del ... [fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento modificativo]."

Del nuevo texto del articulo 5 del Reglamento (EC) Num. 469/2009 interesa destacar los
siguientes aspectos:

En primer lugar, se afiade una "Excepcion™ pretendidamente "limitada™ a los derechos
derivados del mal llamado "Certificado Complementario de Proteccion" (lo que es
"Complementario™ no es el "Certificado™ sino la "Proteccion™), la cual se sumara al catalogo
de "Excepciones" que limitan los derechos derivados de la patente (Uso Experimental, "Bolar",
etc.). No obstante, a diferencia de estas ultimas, la "Excepcion de Fabricacion™ y la "Excepcion
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de Almacenamiento™ no limitaran los derechos derivados de la patente "basica”, sino
Unicamente los derivados del CCP.

Tal como se ha adelantado, en el Memorando Explicativo se justifica la reforma aduciendo que
los fabricantes de medicamentos genéricos y biosimilares basados en la UE estarian perdiendo
los "mercados de exportacion”, los cuales estarian cayendo en manos de empresas basadas en
el territorio de otros socios comerciales de la UE. A pesar de la extension del Memorando y de
la profusion de datos que supuestamente fundamentarian la reforma, los unicos ejemplos de
esos otros socios comerciales que acierta a citar el Memorando son el ya citado Canada, cuatro
Estados (China, India, Brasil y Rusia) en los que no existen CCPs (ni, en consecuencia,
"Excepciones” a los mismos), e Israel, Estado donde la duracion de los CCPs es inferior que
en la UE. Recordemos que el articulo 33 del Acuerdo ADPIC establece que "La proteccion
conferida por una patente no expiraré antes de que haya transcurrido un periodo de 20 afios
contados desde la fecha de presentacion de la solicitud.” En consecuencia, los Miembros de la
OMC son libres de crear o no CCPs vy, si lo hacen, otorgarles el periodo de proteccién que
tengan por conveniente.

En el Memorando se explica que el objetivo de la reforma no es solo facilitar el acceso de los
fabricantes europeos a los mencionados "mercados de exportacion™ sino también su acceso al
mercado de la UE el dia siguiente ("day-1") de que caduque el CCP. Sobre esta ultima cuestion,
la Comision Europea ha dado un giro de 180 ° respecto de las tesis que defendio en la
reclamacion que interpuso contra Canada el 19 de diciembre de 1997, cuestion sobre la que
volveremos maés adelante.

En segundo lugar, la propuesta va acompafiada de un conjunto de "salvaguardas™ que pretenden
evitar que los productos fabricados para la exportacion se acaben comercializando en el
mercado de la Unidn. Estas salvaguardas incluyen la obligacion de notificacion a las
autoridades competentes, el cumplimiento de otras formalidades y el seguimiento de ciertos
requisitos en materia de etiquetado. De acuerdo con el Memorando Explicativo, el efecto
combinado de estas salvaguardias deberia crear transparencia e impedir que productos que
infringirian derechos de propiedad industrial vigentes acaben entrando en los mercados de los
Estados Miembros de la UE.

En tercer lugar, el Reglamento también permite iniciar la fabricacion del producto patentado
seis meses antes de que caduque el CCP, al objeto de fabricar y almacenar stock (“'stockpiling™)
que permita su lanzamiento al mercado el dia siguiente a la fecha de caducidad del CCP. Sin
duda, se trata del aspecto mas polémico del nuevo Reglamento, pues supone un érdago en toda
la regla a las obligaciones de proteccion derivadas del Acuerdo ADPIC.

Una vez expuestas las lineas maestras de estas nuevas Excepciones, a continuacion se
examinaran las disposiciones del Acuerdo ADPIC mas relevantes a los efectos de valorar su
conformidad o disconformidad con dicho Acuerdo.

3. Obligaciones de proteccion impuestas por el Acuerdo ADPIC y sus Excepciones:

3.1 Los articulos 27.1, 28.1 v 33 del Acuerdo ADPIC:

Como es bien sabido, el Acuerdo ADPIC es un tratado internacional anexo al Acuerdo por el
que se establecié la OMC (en particular, el Anexo 1C), el cual entr6 en vigor el 1 de enero de
1995. Uno de sus principales objetivos fue introducir un estdndar minimo de proteccion de los
derechos de propiedad industrial en todos los miembros de la OMC, la cual incluye la inmensa
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mayoria de los miembros de la comunidad internacional. Esta l6gica queda muy clara en el
articulo 1, el cual establece que "Los Miembros podran prever en su legislacion, aunque no
estén obligados a ello, una proteccion mas amplia que la exigida por el propio Acuerdo, a
condicion de que tal proteccién no infrinja las disposiciones del mismo."

El Acuerdo ADPIC es de aplicacion a todas las modalidades de propiedad industrial, siendo
asi que las patentes estan reguladas en la Seccion 52 de la Parte 1l. A los efectos de la presente
exposicion, son de especial relevancia las obligaciones de proteccion impuestas por las
siguientes disposiciones:

El parrafo 1 del articulo 27, titulado "Materia patentable”, establece que:

"1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos 2 y 3, las patentes podran obtenerse por
todas las invenciones, sean de productos o de procedimientos, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, entrafien una actividad inventiva y sean
susceptibles de aplicacion industrial. Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo 4 del
articulo 65, en el parrafo 8 del articulo 70 y en el parrafo 3 del presente articulo, las
patentes se podran obtener y los derechos de patente se podran gozar sin discriminacion
por el lugar de la invencion, el campo de la tecnologia o el hecho de que los productos
sean importados o producidos en el pais."”

Por su parte, el parrafo 1 del articulo 28, titulado "Derechos conferidos", establece lo siguiente:

"1. Una patente conferira a su titular los siguientes derechos exclusivos: a) cuando la
materia de la patente sea un producto, el de impedir que terceros, sin su consentimiento,
realicen actos de: fabricacion, uso, oferta para la venta, venta o importacion para estos
fines del producto objeto de la patente; b) cuando la materia de la patente sea un
procedimiento, el de impedir que terceros, sin su consentimiento, realicen el acto de
utilizacion del procedimiento y los actos de: uso, oferta para la venta, venta o
importacion para estos fines de, por lo menos, el producto obtenido directamente por
medio de dicho procedimiento.”

Siguiendo la l6gica de los acuerdos de la OMC, en los que las obligaciones a menudo se ven
recortadas (“'carved-out") por determinadas excepciones, el articulo 30, titulado "Excepciones
de los derechos conferidos"”, tras arduas negociaciones qued6 redactado en los siguientes
términos:

"Los Miembros podran prever excepciones limitadas de los derechos exclusivos
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."

Ciertamente, el texto no es de una claridad cristalina. Pero esta indefinicion es comprensible
en un sistema en el que, desde sus origenes, siempre se ha intentado aprobar las decisiones por
consenso2. En efecto, cuando el GATT ("General Agreement on Tariffs and Trade™) empez0 a
aplicarse en 1947, vinculaba a un reducido grupo de 23 Estados que se auto-consideraban un
"club de buenos amigos.” Los delegados de los Estados acabaron desarrollando incluso
estrechos lazos personales, lo cual constituyd el caldo de cultivo de esta cultura de “consenso."
Pero el consenso, cuyas bondades nadie niega, también presenta aristas negativas, entre las que
destaca la inconcrecion del producto final. A menudo, la Gnica forma de alcanzar el consenso
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es utilizar una redaccion que todo el mundo pueda interpretar de manera literal como le plazca.
La inconcrecién del articulo 30 debe valorarse bajo esta luz.

Enfrentados con la oscuridad de la letra del articulo 30 del Acuerdo ADPIC, resulta pertinente
acudir al articulo 31 de la Convencion de Viena sobre el Derecho de los Tratados de 23 de
mayo de 1969, cuyo parrafo primero establece que "un tratado debera interpretarse de buena
fe conforme al sentido corriente que haya de atribuirse a los términos del tratado en el contexto
de éstos y teniendo en cuenta su objeto y fin." Conforme al parrafo 2 del mismo articulo, el
"contexto" comprendera, ademas del texto, incluidos sus predAmbulo y anexos, "a) todo acuerdo
que se refiera al tratado y haya sido concertado entre las partes con motivo de la celebracion
del tratado; b) todo instrumento formulado por una 0 mas partes con motivo de la celebracion
del tratado y aceptado por las demas como instrumento referente al tratado.” Por Gltimo, el
parrafo 3 establece que, junto con el "contexto", debera tenerse en cuenta: "a) todo acuerdo
ulterior entre las partes acerca de la interpretacion del tratado o de la aplicacion de sus
disposiciones; b) toda préactica ulteriormente seguida en la aplicacion del tratado por la cual
conste el acuerdo de las partes acerca de la interpretacion del tratado; c) toda norma
pertinente de derecho internacional aplicable en las relaciones entre las partes." El articulo
31 finaliza con un breve parrafo 4, el cual simplemente dispone que "'se dara a un término un
sentido especial si consta que tal fue la intencion de las partes."”

3.2 La interpretacion del Organo de Solucion de Diferencias de la OMC:

3.2.1 Introduccién:

A la hora de interpretar las disposiciones del Acuerdo por el que se estable la OMC vy sus
acuerdos anexos, entre los que figura el Acuerdo ADPIC, resultan de especial utilidad los
precedentes del Organo de Solucion de Diferencias ("OSD") de la OMC. A pesar de su extrafia
denominacién, el OSD, desde las profundas reformas introducidas por la Ronda Uruguay
(1986-1993), se ha convertido en un verdadero drgano jurisdiccional cuyas conclusiones son
de obligado cumplimiento por los Miembros de la OMC:. Si bien en el sistema GATT-OMC
no rige estrictamente el principio stare decissis (es decir, los precedentes no son por si mismos
vinculantes), por razones de seguridad juridica el OSD intenta no desviarse de lo resuelto en
casos anteriores. El propio TIUE se ha apoyado en dichos precedentes en atencién al prestigio
y especializacion del OSD.

Sobre el alcance de los articulos 27.1, 28.1 y 33 del Acuerdo ADPIC, el precedente mas
relevante puede encontrarse en el asunto que enfrentd a las entonces denominadas
Comunidades Europeas junto a sus Estados Miembros, por un lado, y Canada, por otro, el cual
tuvo su origen en una reclamacion presentada por los primeros ante el OSD de la OMC el 19
de diciembre de 1997.

3.2.2 Alcance de las disposiciones cuestionadas:

La reclamacion se dirigié contra varias disposiciones de la Ley de Patentes del Canada, entre
las que interesa destacar las siguientes:

El articulo 55, parrafo 2, apartado 1, establecia que:

"No habra infraccion de patente cuando una persona fabrique, construya, utilice o
venda una invencion patentada pero lo haga exclusivamente con fines razonablemente
relacionados con la preparacion y la presentacion de informacion requerida por una
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ley federal o provincial del Canadéa o por una ley extranjera que regulen la fabricacion,
la construccion, la utilizacion o la venta de cualquier producto.”

Como se habra comprobado, la disposicion transcrita contempla la mal denominada
"Excepcion Bolar", la cual excluye del &mbito del "ius prohibendi" del titular de la patente los
actos de explotacidn necesarios para presentar la solicitud de autorizacion de comercializacion
de un medicamento. Decimos "mal llamada" porque tomo su origen del asunto Roche Products
Inc. v. Bolar Pharmaceuticals Co. Inc (1984)4, en el que los Tribunales estadounidenses
condenaron a Bolar por infraccion por entender que la legislacion vigente no excluia este tipo
de actos del ambito del "ius prohibendi.” De hecho, el Legislador estadounidense tuvo que
enmendar la Ley de Patentes para introducir esta excepcion. En consecuencia, en rigor, seria
mas correcto denominarla "Excepcién basada en el Examen Reglamentario”, que es como se
la denominé en el asunto seguido ante el OSD de la OMC.s

Por su parte, el articulo 55, parrafo 2, apartado 2, disponia lo siguiente:

"No habra infraccion de patente cuando una persona que, conforme al apartado 1),
fabrigue, construya, utilice o venda una invencién patentada lo haga, durante el
periodo establecido en la reglamentacion, para la fabricacion y el almacenamiento de
articulos destinados a la venta después de la fecha de expiracion de la patente.”

En este caso, se trataba de la denominada "Stockpiling Exception™ ("Excepcién basada en la
Acumulacion de Existencias”, segin se la denomina en la OMC, si bien seria preferible la
denominacién "Excepcion de Almacenamiento”). Se trata de la Excepcién que, a la postre,
acabaria recibiendo los mayores reproches del OSD de la OMC.

El alcance temporal de esta segunda Excepcion se precisaba en el Reglamento sobre la
Fabricacion y Almacenamiento de Medicamentos Patentados, en virtud del cual "el periodo
aplicable al que se refiere el apartado 2) del parrafo 2) del articulo 55 de la Ley de Patentes
es el periodo de seis meses inmediatamente anterior a la fecha de expiracion de la patente.”
Es decir, seis meses antes de la fecha de caducidad de la patente se permitia la fabricacion y
almacenamiento de productos destinados a la venta después de que caducara. La misma opcion
que ha aprobado finalmente el Legislativo de la UE en la reforma del Reglamento CCP
finalmente aprobada.

3.2.3 Reproches formulados por la UE vy sus Estados Miembros:

De manera resumida, la reclamacion de la UE y los Estados Miembros se basé en los siguientes
fundamentos juridicos:

En primer lugar, denunciaron que el Canada, al permitir la fabricacion y el almacenamiento de
productos farmacéuticos sin el consentimiento del titular de la patente durante los seis meses
inmediatamente anteriores a la expiracion del plazo de 20 afios de vigencia de la patente, habia
infringido las obligaciones derivadas del parrafo 1 del articulo 28, con relacion al articulo 33
del Acuerdo ADPIC. Recordemos que esta ultima disposicion establece que "la proteccion
conferida por una patente no expirara antes de que haya transcurrido un periodo de 20 afios
contados desde la fecha de presentacion de la solicitud.”

En segundo lugar, también impugnaron la "Excepcion basada en el Examen Reglamentario”
alegando como infringido el parrafo 1 del articulo 28.
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En tercer lugar, entendieron que el Canada, en la medida en que trataba a los titulares de
patentes en el campo de las invenciones farmacéuticas de un modo menos favorable que a los
titulares de patentes en todos los demas campos de la tecnologia, habia incumplido las
obligaciones derivadas del parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo ADPIC. Recordemos que esta
disposicién introdujo el principio de no discriminacion, piedra angular del sistema GATT-
OMC, en el campo de las patentes (las patentes se podrén obtener y los derechos de patente se
podran gozar sin discriminacion por el campo de la tecnologia).

Segln los reclamantes, el articulo 30 ("Excepciones de los derechos conferidos™) era una
"clausula de caracter excepcional™ que, como tal, obligaba a interpretar toda Excepcién de
manera estricta. Entre otros aspectos, alegaron que los consumidores, o la sociedad en general,
no podian considerarse "terceros” en el contexto del articulo 30.

Con relacion a la "préctica ulteriormente seguida” por los Miembros de la OMC que, como
hemos visto, es uno de los elementos que exige tener en cuenta el articulo 31 de la Convencion
de Viena de 1969, la UE y sus Estados Miembros destacaron que ninguno de los 11 terceros
que habian participado en el procedimiento, ni siquiera los que apoyaban las alegaciones del
Canadé, autorizaba la fabricacion y almacenamiento de los productos antes de la fecha de
caducidad de la patente.

3.2.4 Respuesta de Canada:

En su contestacion, Canada adujo un conjunto de argumentos que pueden resumirse del
siguiente modo:

En primer lugar, alegé que ambas disposiciones constituian una "Excepcion limitada" de los
derechos exclusivos conferidos por la patente, en la medida permitida por el articulo 30 del
Acuerdo ADPIC.

En segundo lugar, Canada se defendié de la infraccion del principio de no discriminacion
(articulo 27.1) utilizando dos baterias de argumentos: i) la prohibicién de discriminar del
articulo 27.1 no se aplicaria a las Excepciones Limitadas permitidas por el articulo 30; ii)
incluso si se aplicara el articulo 27.1, las Excepciones cuestionadas no estarian relacionadas
expresamente con ningun campo de tecnologia particular.

Por ultimo, Canada aleg6 que ninguna de las Excepciones cuestionadas reducia la duracién
minima de la proteccion de la patente impuesta por el articulo 33 del Acuerdo ADPIC (como
minimo 20 afios desde la presentacion de la solicitud).

A la hora de desarrollar sus alegaciones, Canada invoco el articulo 7 ("Objetivos™) del Acuerdo
ADPIC:

"La proteccion y la observancia de los derechos de propiedad intelectual deberan
contribuir a la promocién de la innovacion tecnoldgicay a la transferencia y difusion de
la tecnologia, en beneficio reciproco de los productores y de los usuarios de
conocimientos tecnoldgicos y de modo que favorezcan el bienestar social y econémico y
el equilibrio de derechos y obligaciones."

También invocé el articulo 8 ("Principios™), del siguiente tenor literal:

"1. Los Miembros, al formular o modificar sus leyes y reglamentos, podran adoptar las
medidas necesarias para proteger la salud publica y la nutricion de la poblacién, o para
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promover el interés publico en sectores de importancia vital para su desarrollo
socioecondémico y tecnoldgico, siempre que esas medidas sean compatibles con lo
dispuesto en el presente Acuerdo.

2. Podra ser necesario aplicar medidas apropiadas, siempre que sean compatibles con
lo dispuesto en el presente Acuerdo, para prevenir el abuso de los derechos de propiedad
intelectual por sus titulares o el recurso a practicas que limiten de manera injustificable
el comercio o redunden en detrimento de la transferencia internacional de tecnologia."

Se trata de disposiciones en las que también buscan apoyos quienes defienden la compatibilidad
de la Excepcidn de Fabricacion propuesta por la Comision con el Acuerdo ADPIC.

3.2.5 Pronunciamientos del OSD de la OMC:

3.2.5.1 Introduccién:

Cuando se presenta una reclamacién ante el OSD de la OMC, se crea "ad hoc" un "grupo
especial” ("panel”, en el argot de la OMC) compuesto de tres expertos de reconocido prestigio.
En esta ocasion, el grupo especial estuvo presidido por el profesor de la Universidad de
Minnesota Robert Hudec, hoy tristemente fallecido, quien fue uno de los primeros y principales
expertos mundiales en el sistema GATT-OMC. Entre sus maltiples obras, destaca The GATT
Legal System and World Trade Diplomacy, Praeger, 1975. Los otros dos miembros fueron
Mihaly Ficsor y Jaime Sepulveda, con amplia experiencia, respectivamente, en el campo de la
propiedad intelectual y en el sector de las ciencias de la salud.

Tras estudiar las alegaciones de las partes y de los numerosos Miembros de la OMC que
intervinieron en el procedimiento (Australia, Brasil, Colombia, Cuba, India, Israel, Japon,
Polonia, Suiza, Tailandia y Estados Unidos), el grupo especial llegé a las conclusiones que se
resumen a continuacion.

3.2.5.2 La "Excepcién de Acumulacién de Existencias" es incompatible con el articulo 28.1:

En primer lugar, podriamos decir que empez6 por lo mas facil, que era la cuestion de la
"Excepcion de Acumulacion de Existencias”, la cual pretendemos rebautizar como "Excepcién
de Almacenamiento." El grupo especial observd que el Canada habia reconocido que esta
Excepcion infringiria el parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo ADPIC en el supuesto de que no
pudiera acogerse al articulo 30. En consecuencia, centrd la controversia en si la mencionada
Excepcion cumplia o no las condiciones exigidas por el articulo 30.

Entrando en la exégesis del articulo 30, el grupo especial subray6 que exige tres condiciones
acumulativas (1. La Excepcion ha de ser "limitada™; 2. No puede atentar "de manera
injustificable contra la explotacion normal de la patente™; 3. No ha de causar "un perjuicio
injustificado a los legitimos intereses del titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses
legitimos de terceros."), de modo que el incumplimiento de cualquiera de ellas bastaria para
rechazar su aplicacion al caso.

Empezando por la primera condicion ("Limitadas"), el grupo especial observo que "El término
«excepcion», en si mismo, tiene la connotacion de derogacion limitada, de derogacion que no
socava el conjunto de normas a las que se aplica. Cuando en un tratado se utiliza la expresion
«excepciones limitadas», hay que dar a la palabra «limitada» un significado distinto de la
limitacion implicita en el propio término «excepcion». Por consiguiente, la expresién
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«excepciones limitadas» ha de interpretarse en el sentido de que entrafia una excepcion
estricta, una excepcion que conlleva solamente una pequefia disminucion de los derechos en
cuestion™ (parrafo 7.30).

Profundizando un poco mas en la cuestion, el grupo especial hizo suya la interpretacion de las
CE vy sus Estados Miembros, conforme a la cual el texto del articulo 30 deberia interpretarse
literalmente, "/...] centrandose en la medida en que se hubieran coartado los derechos legales,
mas que en la magnitud o la extension de las repercusiones econémicas” (parrafo 7.31). A
continuacion, rechazé el argumento del Canadé de que la restriccion de dichos derechos legales
es siempre "limitada” cuando se preserva el derecho exclusivo a vender al consumidor final,
pues la "fabricacion™ y el "uso" serian derechos "secundarios”. En particular, el grupo especial
concluyo que el primer parrafo del articulo 28 no contiene tal "jerarquia de derechos de patente”
(péarrafo 7.33). Y a continuacién, en el parrafo 7.34, formulé una de sus observaciones mas
interesantes:

"7.34 A juicio del Grupo Especial, la cuestion de si la excepcion basada en la
acumulacion de existencias es una excepcion "limitada™ gira en torno a la medida en
que esa excepcidn coarta los derechos del titular de patente a impedir la "fabricacion"
y el "uso™ del producto patentado. El derecho a impedir la "fabricacién” y el "uso"
constituye, durante la totalidad de la duracion de la patente, una proteccion
complementaria de la constituida por el derecho a impedir la venta, al cortar en la fuente
el suministro de productos competidores y al impedir la utilizacion de tales productos,
sea cualquiera la forma en que se obtengan. La excepcion basada en la acumulacién de
existencias, al no imponer absolutamente ninguna limitacion al volumen de la
produccion, suprime totalmente esa proteccion durante los seis ultimos meses de la
duracion de la patente, al margen de cualesquiera otras consecuencias posteriores que
pueda tener. Cabe afirmar que la excepcion basada en la acumulacion de existencias,
tan s6lo por ese efecto, suprime enteramente tales derechos durante el periodo en que
esta en vigor."

A continuacion, el grupo especial también considerd si cabia estimar que las ventajas
comerciales obtenidas por el titular de la patente durante los meses siguientes a la fecha de
caducidad de la patente eran una de las finalidades de los derechos del titular de la patente a
impedir la "fabricacién” y el "uso" durante el plazo de vigencia de la patente. Sobre esta
cuestion, concluyé que "/...] la fabricacion para la venta comercial es la quintaesencia de las
actividades comerciales competitivas, cuyo caracter no se altera por un mero retraso en la
obtencion de una recompensa comercial. En la practica, hay que reconocer que la aplicacion
coercitiva del derecho a excluir la «fabricacién» y el «uso» durante el plazo de vigencia de la
patente dara necesariamente a todos los titulares de patentes de toda clase de productos un
breve periodo de continuacién de la exclusividad de mercado después de la expiracién de la
patente. La repetida imposicion de tales derechos excluyentes con conocimiento de sus efectos
universales sobre el mercado no puede entenderse mas que como una afirmacion de la
finalidad de obtener esos efectos sobre el mercado” (parrafo 7.35).

Con base a todo ello, el grupo especial concluyo que la "Excepcion basada en la Acumulacion
de Existencias™ constituye una "reduccion sustancial de los derechos excluyentes™ que confiere
el parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo ADPIC y, en consecuencia, "/...J estimo claro que una
excepcion que lleve a una reduccion sustancial de esas dimensiones no puede considerarse
como una «excepcion limitada» en el sentido del articulo 30 del Acuerdo” (parrafo 7.36).
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Habiendo llegado a la conclusion de que la mencionada Excepcion no cumplia la primera
condicion ("Limitada™) del articulo 30, entendié que no resultaba necesario examinar si se
cumplian las otras dos condiciones (parrafo 7.38):

3.2.5.3 La "Excepcién basada en el Examen Reglamentario' es compatible con el articulo 28.1:

Para justificar que esta Excepcion cumplia las tres condiciones del articulo 30, Canada utilizé
los mismos argumentos que se acaban de exponer, mas algunos argumentos adicionales. Por
ejemplo, puso mucho énfasis en la "practica ulteriormente seguida en la aplicacion del tratado”
y, en particular, en el hecho de que tras la entrada en vigor del Acuerdo ADPIC, numerosos
Estados Miembros de la OMC habian aprobado este tipo de Excepciones (por ejemplo, Estados
Unidos, Argentina, Australia, Hungria e Israel).

El grupo especial acabd acogiendo los argumentos del Canada por las razones que se condensan
en el parrafo 7.45:

"7.45 No obstante, a juicio del Grupo Especial, la excepcion basada en el examen
reglamentario establecida en el Canadéa es una "excepcion limitada™ en el sentido del
articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC. Es "limitada™ por las pocas restricciones que
impone a los derechos conferidos por el parrafo 1 del articulo 28. Siempre que la
excepcion se limite al comportamiento necesario para cumplir las prescripciones del
proceso de aprobacion reglamentario, el alcance de los actos no autorizados por el
titular del derecho que queden permitidos por la excepcion serd pequefio y circunscrito.
Aun cuando los procesos de aprobacion reglamentarios puedan requerir que se
produzca a titulo de prueba un volumen considerable para demostrar que la fabricacion
es fiable, los propios derechos del titular de la patente no quedan menoscabados en
mayor medida por el volumen de tales series de produccion, siempre que ésta se haga
exclusivamente a los efectos de la reglamentacién y que no se haga ningun uso comercial
de los productos finales resultantes."

Notese que estos razonamientos, interpretados "contrario sensu”, apuntan claramente a que en
el caso de que la fabricacién y el uso no se limite al comportamiento necesario para cumplir
las prescripciones del proceso de aprobacién reglamentario y / o se haga un "uso comercial de
los productos finales resultantes™, la Excepcion no se ajustaria a la primera condicién exigida
por el articulo 30 ("Limitada™). Ello da una clara idea de las dificultades que tendra la
"Excepcion de Fabricacion™ recientemente aprobada, y todavia mas la "Excepcion de
Almacenamiento”, para saltar por encima del primero de los tres listones que exige superar el
articulo 30.

A continuacion, el grupo especial examino la segunda condicion exigida por el mencionado
articulo y, en particular, el concepto de "explotacion normal”. En sus alegatos, Canada habia
alegado que una "exclusividad en el mercado" posterior a la expiracion de la patente en ningun
caso podia considerarse "normal”, cuestion sobre la que el grupo especial llego a la siguiente
conclusion (parrafos 7.56-7.57):

"7.56 El Canada ha argumentado que la exclusividad en el mercado después de la
expiracion del plazo de 20 afios de vigencia de la patente no debe considerarse como
"normal”. ElI Grupo Especial no pudo aceptar esa afirmacion como proposicion
categorica. Algunos de los derechos basicos concedidos a todos los titulares de patentes
y ejercidos corrientemente por todos los titulares de patentes suelen conllevar cierto
periodo de exclusividad en el mercado después de la expiracion de la patente. Por

205789-4-23553-v0.6 -15- ES-0010-02



ejemplo, el derecho independiente a impedir durante el plazo de vigencia de una patente
la "fabricacion” del producto patentado impide frecuentemente que los competidores
acumulen las existencias necesarias para entrar en el mercado inmediatamente después
de la expiracion de la patente. No hay nada anormal en la existencia de un periodo mas
0 menos breve de exclusividad en el mercado después de la expiracion de la patente.

7.57 Sin embargo, el Grupo Especial consideré que el Canada pisaba terreno més firme
al afirmar que no debia considerarse "normal™ el periodo adicional de exclusividad de
facto en el mercado creado por la utilizacion de los derechos de patentes para impedir
que se sometiesen las presentaciones necesarias para obtener la autorizacion
reglamentaria. En esa situacion, el periodo adicional de exclusividad en el mercado no
es una consecuencia natural o normal de la imposicion de los derechos de patente. Es
una consecuencia involuntaria de la conjuncion de las leyes de patentes con las leyes
que regulan productos, cuando la combinacién de los derechos de patente con los plazos
necesarios para el proceso reglamentario lleva a un periodo de exclusividad en el
mercado superior al normal para la imposicion de ciertos derechos de patente. Es
también una forma de explotacion a la que de hecho no recurren la mayoria de los
titulares de patentes. En el caso de la inmensa mayoria de los productos patentados, no
hay ninguna reglamentacion de la comercializacion del tipo de la establecida en el
apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55, por lo que no existe ninguna posibilidad de
prorrogar la exclusividad de la patente retrasando el proceso de aprobacion de la
comercializacion para los competidores.”

Por tanto, el grupo especial concluyo que la "Excepcidn basada en el Examen Reglamentario™
también se ajustaba a la segunda condicidn, pues en su opinion no atentaba de manera
injustificable contra la "explotacion normal de la patente.

Respecto a la tercera condicion ('ni causen un perjuicio injustificado a los legitimos intereses
del titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros"), el grupo
especial entendio que "La cuestién que se plantea en ultima instancia con respecto a si la
excepcion basada en el examen reglamentario cumple la tercera condicion del articulo 30
entrafia consideraciones similares a las que han de tenerse en cuenta en el contexto de la
segunda condicién (“explotacion normal") (parrafo 7.61)." En este punto, el razonamiento del
grupo especial es un poco contradictorio, pues en el parrafo 7.21 el propio grupo especial se
habia ocupado de aclarar que "Hay que presumir que cada una de las tres significa algo
diferente de las otras dos, pues de lo contrario habria una redundancia."

Las CE y sus Estados Miembros habian utilizado como argumento principal que los "legitimos
intereses" a que se refiere el articulo 30 son "intereses juridicos," en particular, el pleno disfrute
de sus derechos durante la totalidad del plazo de vigencia de la patente. Afiadieron que "[...]
los Unicos «terceros» que habia que tener en cuenta a los efectos del articulo 30 eran los
competidores del titular de la patente: en el caso de las patentes de productos farmacéuticos,
los productores de medicamentos genéricos, porque eran las Unicas partes cuyos intereses eran
contrarios a los del titular de la patente." Sobre esta cuestion, el grupo especial observo que
"La expresion «legitimos intereses», para que tenga sentido en este contexto, ha de definirse
de la forma en que frecuentemente se utiliza en los textos juridicos, es decir, como concepto
normativo que exige la proteccion de intereses que son «justificables» en el sentido de que
estan apoyados por politicas pablicas u otras normas sociales pertinentes™ (parrafo 7.69). En
consecuencia, concluyd que el concepto de "intereses legitimos" tenia un "sentido mas amplio"
que la expresion "intereses juridicos"” (parrafo 7.71).
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Las CE y sus Estados Miembros habian aducido un segundo argumento, a saber, que si los
titulares de patentes perdian parte del periodo de vigencia de la patente como consecuencia del
tiempo necesario para obtener la autorizacion de comercializacion, era de justicia que no se
permitiera al tercero realizar dichos tramites hasta que hubiera caducado la patente. El grupo
especial entendio que "la principal cuestion que se planteaba era si la base normativa de esa
declaracion se basaba en una norma de politica ampliamente reconocida™ (parrafo 7.77). En
otras palabras, el grupo especial parecio reconducir la existencia de "legitimos intereses” a si
estaban o no ampliamente apoyados en politicas publicas. Como un “criterio normativo
ampliamente reconocido™ (parrafo 7.80).

Sobre esta cuestion, el grupo especial observo que en algunos Miembros de la OMC se habian
aprobado prorrogas de iure y de facto del plazo de vigencia de la patente para acomodar los
intereses a los que se referian las CE y sus Estados Miembros (parrafo 7.78). Pero
inmediatamente a continuacion afiadid que "Sin embargo, esta respuesta positiva a la
reivindicacion de un ajuste compensatorio no ha sido universal” (parrafo 7.79). En su opinion,
las decisiones de los poderes publicos de aprobar una "Excepcidén basada en el Examen
Reglamentario” "/...] pueden representar, bien un desacuerdo con la reivindicacion normativa
hecha por las CE en estas actuaciones, bien simplemente una conclusién de que tales
reivindicaciones no pueden prevalecer frente a otros intereses igualmente legitimos" (parrafo
7.79).

Finalmente, alcanzo la siguiente conclusién (parrafos 7.82-7.83):

"7.82 En conjunto, el Grupo Especial lleg6 a la conclusion de que el interés declarado
en nombre de los titulares de patentes cuyo periodo efectivo de exclusividad en el
mercado se veia reducido por las demoras habidas en la aprobacién de la autorizacion
para la comercializacion no era tan perentorio ni estaba reconocido tan ampliamente
como para que pudiera considerarse como un "legitimo interés" en el sentido del articulo
30 del Acuerdo sobre los ADPIC. No obstante el nimero de gobiernos que habian
respondido positivamente a ese interés declarado concediendo prorrogas
compensatorias de la duracién de las patentes, la cuestién misma se habia planteado en
fecha relativamente reciente, y los poderes pablicos de los distintos paises estaban
evidentemente divididos todavia en cuanto al fundamento de tales reivindicaciones.
Ademas, el Grupo Especial estimé que era significativo que las inquietudes por las
excepciones basadas en el examen reglamentario en general, aunque eran bien
conocidas en la época de las negociaciones acerca del Acuerdo sobre los ADPIC,
evidentemente no eran suficientemente claras ni suficientemente perentorias como para
que quedase constancia de ellas en la documentacién relativa a las negociaciones acerca
del Acuerdo sobre los ADPIC. El Grupo Especial juzgé que la idea de los "legitimos
intereses™ del articulo 30 no debia utilizarse para dirimir, por decision arbitral, una
cuestion de politica normativa que todavia era evidentemente objeto de un debate
politico no resuelto.

7.83 En consecuencia, habiendo examinado las dos alegaciones de "legitimos intereses"
formuladas por las CE y habiendo constatado que ninguno de esos intereses declarados
podia considerarse como "legitimo interés” en el sentido de la tercera condicién del
articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC, el Grupo Especial llegé a la conclusién de
que el Canadéa habia demostrado a satisfaccion del Grupo Especial que el apartado 1)
del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes canadiense no lesionaba "legitimos
intereses™ de los titulares de patentes afectados en el sentido del articulo 30."
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A la postre, el grupo especial concluyo que la "Excepcion basada en el Examen Reglamentario™
cumplia las tres condiciones exigidas por el articulo 30 del Acuerdo ADPIC.

3.25.4La CE vy sus Estados Miembros no han acreditado de manera suficiente que la
"Excepcidén basada en el Examen Reglamentario" sea incompatible con el articulo 27.1:

El grupo especial finalizd su profuso estudio (188 paginas, sin contar los anexos) de la
reclamacion abordando el argumento de que la "Excepcion basada en el Examen
Reglamentario” no se ajustaba al principio de no discriminacion (articulo 27.1). Los reproches
de la UE y sus Estados Miembros se habian centrado en la siguiente frase de la mencionada
disposicion:

"[...] las patentes se podran obtener y los derechos de patente se podran gozar sin
discriminacion por el lugar de la invencion, el campo de la tecnologia o el hecho de
que los productos sean importados o producidos en el pais."

Segun los reclamantes, la mencionada Excepcién infringia las obligaciones derivadas del
articulo 27.1 porque se limitaba, tanto de iure como de facto, a los productos farmacéuticos vy,
por tanto, suponia una discriminacion en funcion del campo de la tecnologia.

En su contestacion, Canada alegé que el principio de no discriminacion se aplica a los
"derechos bésicos" del articulo 28.1, pero no a las Excepciones. A su entender, los poderes
publicos pueden discriminar al establecer "Excepciones Limitadas." El argumento estaba
Ilamado a morir en un circulo vicioso, pues, a la postre, el efecto de esas Excepciones era
restringir el alcance de unos "derechos basicos" que, segln el propio Canada, no podian ser
objeto de un trato discriminatorio. Y, efectivamente, el argumento muri6, pues el grupo
especial entendié que "Una excepcion discriminatoria que priva del disfrute de un derecho de
patente constituye una discriminacion, al igual que la discriminacion en los derechos basicos
mismos" (parrafo 7.91).

Una vez aclarado que el principio de no discriminacion (articulo 27.1) se aplica tanto a los
derechos del articulo 28 como a las Excepciones del tipo de las autorizadas por el articulo 30,
el grupo especial pas6 a examinar si la concreta Excepcion cuestionada discriminaba en funcion
de la tecnologia. Sobre esta cuestion, el grupo especial observé que las CE y sus Estados
Miembros habian reconocido que tal como estaba redactada, la Excepcion canadiense no se
limitaba a los productos farmacéuticos. Recordemos su texto:

"[...] exclusivamente con fines razonablemente relacionados con la preparacion y la
presentacion de informacion requerida por una ley [ ...] que [regule] la fabricacion, la
construccion, la utilizacion o la venta de cualquier producto.”

En principio, parece que de iure podrian beneficiarse de la Excepcion no sélo las empresas
farmacéuticas, sino todas aquellas empresas que fabriquen productos que exijan una
autorizacion y/u homologacion por parte de las autoridades pertinentes como presupuesto para
su comercializacién (por ejemplo, las empresas en el sector de la aeronautica). No obstante, los
reclamantes destacaron que durante los debates parlamentarios que llevaron a la aprobacion de
la Excepcidn se habian mencionado Unicamente los productos farmacéuticos y que, de facto,
se aplicaba Unicamente a dichos productos.

Canada aleg6 que, en realidad, el ambito de aplicacion de la Excepcion se extendia a "cualquier
producto™ (no Unicamente los farmaceuticos), por lo que no era discriminatoria.
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A la hora de dar respuesta a esta cuestion, el grupo especial rehuyo intentar dar una respuesta
general sobre qué significa "discriminacion™ en el contexto del articulo 27.1. En concreto,
observo que "Dada la amplisima gama de cuestiones que podria plantear la definicion del
término «discriminacion» que figura en el parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobre los
ADPIC, el Grupo Especial decidio que seria preferible no tratar de definir ese término desde
un principio, sino en vez de ello, determinar qué cuestiones planteaba la documentacion
sometida al Grupo Especial y definir el concepto de discriminacion en la medida de lo
necesario para resolver esas cuestiones" (parrafo 7.98). Construyendo desde esta premisa, el
Grupo Especial concluyo que en lo relativo a la discriminacion de iure, las reclamantes no
habian aportado pruebas suficientes para desvirtuar la declaracion del Canadé en el sentido de
que no se limitaba a los productos farmacéuticos (parrafo 7.99).

Pasando a la discriminacion de facto, el Grupo Especial la definié como "/...] una expresion
general que describe la conclusién juridica de que una medida ostensiblemente neutra infringe
una norma relativa a la no discriminacion porque su efecto real es imponer unas
consecuencias desventajosas diferentes a ciertas partes y porque se constata que esos efectos
diferenciados son incorrectos o injustificables. La aplicacion de ese concepto general en la
mayoria de ordenamientos juridicos plantea dos cuestiones principales. Una es la cuestion del
efecto discriminatorio de facto: si el efecto real de la medida es imponer unas consecuencias
desventajosas diferentes a ciertas partes. La otra, concerniente a la justificacion de los efectos
desventajosos, es la cuestion de la finalidad; no se trata de estudiar los fines subjetivos de los
funcionarios responsables de la medida, sino de examinar las caracteristicas objetivas de la
medida para inferir la existencia o inexistencia de objetivos discriminatorios" (parrafo 7.101).

Partiendo de esta definicion, tras examinar las alegaciones y pruebas aportadas, el Grupo
Especial concluy6 que las CE y sus Estados Miembros no habian demostrado que la
"Excepcion basada en el Examen Reglamentario™ "/...] tuviera un efecto discriminatorio que
se limitase a los productos farmacéuticos patentados™ (parrafo 7.102). Conviene observar que
la conclusion no se basé en que la arquitectura normativa del Acuerdo ADPIC pudiera
acomodar, llegado el caso, una discriminacion de este tipo, sino en que en las circunstancias
del caso no se habia acreditado de manera suficiente el efecto discriminatorio aducido.

Sobre la segunda cuestién (finalidad discriminatoria), las CE y sus Estados Miembros habian
aducido que esa finalidad discriminatoria habia quedado ilustrada durante los debates publicos
que llevaron a la aprobacion de la Excepcion, pues dichos debates se habian centrado en los
productos farmacéuticos. No obstante, el Grupo Especial no entendié que dichos debates "/...]
fueran pruebas convincentes de la existencia de una finalidad discriminatoria” (parrafo 7.104).
En particular, el Grupo Especial considerd que el hecho de que el debate sobre la necesidad de
dicha Excepcion se hubiera iniciado en el sector farmacéutico no significaba necesariamente
que su alcance no fuera mas amplio.

En conclusion, por los motivos que se acaba de resumir, el Grupo Especial constato que las
pruebas que se le habian presentado no demostraban de forma plausible que la "Excepcién
basada en el Examen Reglamentario™ supusiera una discriminacion contraria al articulo 27.1
del Acuerdo ADPIC.

4. Las Excepciones de Fabricacion y Almacenamiento (*'Stockpiling™) no se ajustan
al articulo 30:
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A pesar de la profusién de datos economicos con los que la Comision ha adornado el
Memorando Explicativo que acompafia a la propuesta, la argumentacién con la que se pretende
justificar su compatibilidad con el Acuerdo ADPIC es absolutamente escualida:

"La propuesta es consistente con los acuerdos internacionales comerciales existentes,
como el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (Acuerdo ADPIC) entre los Miembros de la
Organizacion Mundial del Comercio, asi como esos acuerdos de libre comercio que la
UE ha concluido con Estados no Miembros de la UE y que incluyen disposiciones del
tipo de la proteccion complementaria. Por tanto complementa la aproximacion de
politica comercial general de la Unién."

Como se habra comprobado, se trata de una afirmacién voluntariosa, no de una justificacion.

En todo el Memorando no se encontraré ni un solo dato adicional tendente a justificar que la
Excepcidn propuesta se ajuste a las tres condiciones exigidas por el articulo 30, tal como han
sido interpretadas por el OSD de la OMC, como acabamos de ver, precisamente a instancias
de la Comision Europea.

Ante el silencio del Memorando sobre esta importante cuestion, cabe presumir que la Comision
Europea simplemente haya hechos suyos los argumentos expuestos en un informe juridico que
encargo al Max Planck Institute (en adelante, "Informe Max Planck™) y que se cita en la nota
25 del Memorando. En consecuencia, a continuacion se examinaran las conclusiones a las que
se llegd en el mencionado informe respecto de la concreta cuestion que nos ocupa.

El Informe Max Planck examind en primer lugar el argumento a favor de la Excepcion de
Fabricacion avanzado por quienes escriben la hoja parroquial de la asociacion de fabricantes
de medicamentos genéricos¢, consistente en aducir que la Declaracién de Doha y los desarrollos
sucesivos permitirian acomodar la Excepcidn sin violentar las costuras del Acuerdo ADPIC.
El Informe Max Planck, con buen criterio, rechaza dicha tesis con base a dos grupos de
argumentos. El primero se centra en los distintos objetivos perseguidos, por un lado, por la
Declaracion de Doha y, por otra, por la Excepcidn de Fabricacion. Mientras que la primera se
justifico con base a consideraciones de salud publica, el principal objetivo de la Excepcién
propuesta por la Comisién Europea es apoyar a los fabricantes de medicamentos genéricos de
la UE. Asi se explica en el Memorando que acompafia la propuesta. Como bien se expone en
el Informe Max Planck, los objetivos generales a que se refiere el articulo 77 del Acuerdo
ADPIC no pueden justificar una propuesta encaminada a beneficiar inicamente a un sector
industrial especifico (el sector de los fabricantes de medicamentos genéricos). Ademas, ello
seria dificilmente reconciliable con el principio de no discriminacion (articulo 27 del Acuerdo
ADPIC).

La segunda objecion se basa en la necesidad de evitar interpretaciones ilogicas, y pasa por
preguntarse qué sentido tendria que los Miembros de la OMC se hubieran pasado afios
discutiendo a sangre y fuego las reformas que llevaron a la introduccion del articulo 31 bise, el
cual condiciona la posibilidad de acordar licencias obligatorias al cumplimiento de un conjunto
de condiciones muy estrictas, si las costuras originales del articulo 31 y/o del articulo 30 ya
permitieran acomodar este tipo de excepciones.®

Tras rechazar que los articulos 30 y/o 7 del Acuerdo ADPIC y/o la Declaracion de Doha y las
reformas que le siguieron puedan justificar la legalidad de lo que constituiria una nueva
excepcion a los derechos de patente, el Informe Max Planck se plantea la cuestion de si la
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respuesta seria la misma si en lugar de articularse como una excepcion a los derechos derivados
de la patente se vistiera como una excepcion a los derechos derivados del CCP. Y llega a una
respuesta negativa.:

Se trata de una de las partes del informe que transita sobe terreno menos firme. De entrada, el
informe parece partir de la premisa de que las obligaciones derivadas del Acuerdo ADPIC sélo
se aplicarian a las "patentes", pero no a los "CCPs." Sin duda, se trata de una distincion
artificiosa, pues con independencia de la denominacion que recibe en cada Miembro de la OMC
el titulo en virtud del cual se prorroga la patente (“patent restorion term", "CCP"...), su efecto
es prorrogar los derechos de patente. Y no es dudoso que como indica su clara letra, el articulo
27 del Acuerdo ADPIC se aplica tanto a las "patentes™ como a los "derechos de patente” (/.../
las patentes se podran obtener y los derechos de patente se podran gozar sin discriminacién
por el lugar de la invencion, el campo de la tecnologia o el hecho de que los productos sean
importados o producidos en el pais.").

Notese que los Miembros de la OMC, para acomodar la existencia de los "patent restoration
terms" y de los CCPs al articulado del Acuerdo ADPIC, tuvieron que redactar el articulo 33
del siguiente modo: "La proteccion por una patente no expirara antes de que haya transcurrido
un periodo de 20 afios contados desde la fecha de presentacion de la solicitud.” Si se hubiera
establecido que las patentes tendran un periodo de proteccion de 20 afios, los Estados Miembros
de la OMC que conferian una proteccion teorica superior (Estados Unidos, UE...) habrian
incumplido la letra del articulo 33. Ello demuestra que los negociadores eran plenamente
conscientes de que el efecto de los "patent restoration terms”, llamados CCPs a este lado del
Atléntico, era simplemente prorrogar los derechos derivados de la patente aunque limitandolos
al producto objeto del CCP, lo cual obligé a redactar el articulo 33 del modo expuesto.

Por altimo, entender que una excepcidn a los derechos derivados de la "patente™ seria contraria
al Acuerdo ADPIC y, por el contrario, una excepcién a los derechos derivados del "CCP" seria
conforme con el mismo, se alejaria de los criterios de interpretacién que impone el articulo 31
de la Convencion de Viena sobre el Derecho de los Tratados de 23 de mayo de 1969 Dicha
interpretacion no sélo se alejaria del texto del articulo 27 del Acuerdo ADPIC, el cual menciona
claramente los "derecho de patente”, sino también del objeto y fin del mismo. En efecto, uno
de los caballos de batalla durante las negociaciones fue poner fin a practicas discriminatorias
como la "obligacion de fabricacion nacional”. Por ejemplo, el Legislador espafiol tuvo que
modificar varias disposiciones de la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes, para suprimir
la obligacién de que el producto objeto de la patente se fabricara en Espafia. Si se entendiera
que el principio de no discriminacion del articulo 27 del Acuerdo ADPIC se aplica a las
"patentes"” pero no a los "CCPs", se llegaria al absurdo de que una vez caducada la patente, los
Estados Miembros de la OMC podrian obligar al titular de la patente a fabricar el producto
objeto de la patente en dicho Estado. Es decir, exactamente lo contrario de lo que se negocid
durante los 7 largos afios (1986-1993) que duro la Ronda Uruguay.

En conclusidn, por los motivos expuestos, el Informe Max Planck se ha auto-colocado en una
situacion imposible al sostener, por un lado, que la Excepcion de Fabricacion, en el caso de las
patentes, seria contraria al Acuerdo ADPIC, pero en el caso de los CCPs seria conforme al
mismo, pues estos ultimos tienen por efecto prorrogar los “"derechos de patente”, los cuales
estan incuestionablemente sometidos al imperio del Acuerdo ADPIC. Lo mismo cabe decir
respecto de la Excepcion de Almacenamiento, pues en este caso la cuestion es incluso méas
clara.
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5. Conclusiones

La profusion argumental con la que la Comisién Europea intentd justificar la supuesta
racionalidad economica de la Excepcion de Fabricacion contrasta de manera llamativa con su
escualida fundamentacion juridica. En el Memorando Explicativo de la propuesta, la Comision
hizo referencia a un informe encargado al Max Planck Institute (al que nos hemos venido
refiriendo como "Informe Max Planck™), el cual, lejos de despejar las inquietudes juridicas de
la propuesta, las ha alimentado.

De hecho, el Informe Max Planck alerta de que si esta Excepcion se articulara como una nueva
excepcion a los derechos derivados de la "patente”, infringiria las disposiciones del Acuerdo
ADPIC, pues privaria al titular de la patente de dos de los derechos previstos en el articulo 28
(los derechos a prohibir que otros fabriquen y utilicen el producto objeto de la patente). La
infraccion es incluso mucho mas clara en el caso de la Excepcién de Almacenamiento
("Stockpiling™). Las conclusiones alcanzadas por el OSD de la OMC en el asunto en el que las
propias Comunidades Europeas demandaron a Canada por intentar aprobar una Excepcion para
el Almacenamiento no dejan la menor duda sobre la incompatibilidad entre dicha Excepcion y
las obligaciones derivadas del Acuerdo ADPIC (entre otros, los articulos 27, 28 y 30).

No obstante lo anterior, en el Informe Max Planck se apunta a la hipotesis de que esa
disconformidad podria cesar una vez caducados los 20 afios de vida "normal” de la patente
pues, en opinién del autor que ha escrito el capitulo sobre esta cuestion, los CCPs no estan
cubiertos por el Acuerdo ADPIC. Dicho parecer no tiene en cuenta que tal como se desprende,
por ejemplo, de la letra del articulo 27, el Acuerdo ADPIC se aplica tanto a las "patentes™ como
a los "derechos de patente," siendo asi que el efecto juridico de ese titulo (con independencia
de que se le denomine "patent restoration term”, CCP o de otro modo) es prorrogar esos
"derechos de patente™ para el producto objeto de la autorizacién de comercializacion. Tanto es
asi que los negociadores del Acuerdo ADPIC tuvieron que redactar el articulo 33 de un modo
que hiciera que el periodo de proteccién de 20 afios fuera un "minimo" al objeto de acomodar
la legislacién de Miembros de la OMC como los Estados Unidos, la UE y sus Estados
Miembros, donde algunas patentes tienen un periodo de proteccion teérica superior a 20 afios.
Ademas, dicha interpretacion iria en contra del objeto y fin del propio Acuerdo ADPIC, pues
una vez pasados los 20 afios de vida "normal™ de la patente se permitiria que los titulares de
patente fueran objeto de un trato discriminatorio, siendo asi que el principio de no
discriminacién es una piedra angular de todo el sistema GATT-OMC.

En conclusion, por los motivos, tanto la Excepcion de Fabricacién como la Excepcion de
Almacenamiento pugnan frontalmente con las disposiciones del Acuerdo ADPIC, por lo que
es de esperar que sean una fuente de litigiosidad.
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2. Cuando un Miembro exportador conceda una licencia obligatoria en virtud del sistema expuesto en el
presente articulo y el Anexo del presente Acuerdo, se recibird en ese Miembro una remuneracion adecuada
de conformidad con el apartado h) del articulo 31, habida cuenta del valor econdmico que tenga para el
Miembro importador el uso autorizado en el Miembro exportador. Cuando se conceda una licencia
obligatoria respecto de los mismos productos en el Miembro importador habilitado, la obligacion que
corresponde a ese Miembro en virtud del apartado h) del articulo 31 no sera aplicable respecto de aquellos
productos por los que se reciba en el Miembro exportador una remuneracion de conformidad con la primera
frase de este parrafo.

3. Con miras a aprovechar las economias de escala para aumentar el poder de compra de productos
farmacéuticos y facilitar la produccidn local de los mismos: cuando un pais en desarrollo o0 menos adelantado
Miembro de la OMC sea parte en un acuerdo comercial regional, en el sentido del articulo XXIV del GATT
de 1994 y la Decision de 28 de noviembre de 1979 sobre trato diferenciado y mas favorable, reciprocidad y
mayor participacion de los paises en desarrollo (L/4903), en el cual la mitad como minimo de las actuales
partes sean paises que figuran actualmente en la Lista de paises menos adelantados de las Naciones Unidas,
la obligacién que corresponde a ese Miembro en virtud del apartado f) del articulo 31 no serd aplicable en
la medida necesaria para que un producto farmacéutico producido o importado al amparo de una licencia
obligatoria en ese Miembro pueda exportarse a los mercados de aquellos otros paises en desarrollo 0 menos
adelantados partes en el acuerdo comercial regional que compartan el problema de salud en cuestion. Se
entiende que ello sera sin perjuicio del caracter territorial de los derechos de patente en cuestion.

4. Los Miembros no impugnaran al amparo de los apartados b) y c) del parrafo 1 del articulo XXII1 del GATT
de 1994 ninguna medida adoptada de conformidad con las disposiciones del presente articulo y del Anexo del
presente Acuerdo.

5. El presente articulo y el Anexo del presente Acuerdo se entienden sin perjuicio de los derechos, obligaciones
y flexibilidades que corresponden a los Miembros en virtud de las disposiciones del presente Acuerdo fuera
de los apartados f) y h) del articulo 31, incluidas las reafirmadas en la Declaracion relativa al Acuerdo sobre
los ACUERDO ADPIC y la Salud Publica (WT/MIN(01)/DEC/2), ni de su interpretacion. Se entienden
también sin perjuicio de la medida en que los productos farmacéuticos producidos al amparo de una licencia
obligatoria puedan exportarse conforme a las disposiciones del apartado f) del articulo 31."
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10 En este punto, el Informe Max Planck hace suyos los argumentos de SOLOVY, E.M. & RAJU, D., "A
Manufacturing-for-Export Exception to Patent Protection: a Proposal for Exporting violations of the TRIPS
Agreement and Beyond", en Journal of Intellectual Property Law & Practice, Vol. 13(1), 2018, p. 68 ss.

1 Informe Max Planck, p. 308-311.

121, Un tratado deberd interpretarse de buena fe conforme al sentido corriente que haya de atribuirse a los
términos del tratado en el contexto de estos teniendo en cuenta su objeto y fin.

2. Para los efectos de la interpretacion de un tratado, el contexto comprenderd, ademas del texto, incluidos su
preambulo y anexos:

a) todo acuerdo que se refiera al tratado y haya sido concertado entre todas las partes con motivo de la
celebracién del tratado,

b) todo instrumento formulado por una o0 mas partes con motivo de la celebracion del tratado y aceptado por
los demas como instrumento referente al tratado.

3. Juntamente con el contexto, habra de tenerse en cuenta:

a) todo acuerdo ulterior entre las partes acerca de la interpretacion del tratado o de la aplicacion de sus
disposiciones;

b) toda practica ulteriormente seguida en la aplicacion del tratado por la cual conste de acuerdo de las partes
acerca de la interpretacion del tratado;

c) toda forma pertinente de derecho internacional aplicable en las relaciones entre las partes.

4. Se dara a un término un sentido especial si consta que tal fue la intencion de las partes."
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