
Observancia de los derechos de patente en España: cuestiones por resolver

El nivel de protección de los derechos de propiedad industrial en España, a pesar de los muchos avances que se han producido desde la promulgación de la Ley de Patentes, no es totalmente satisfactorio en la medida que se han puesto de manifiesto deficiencias de su regulación. 

Todavía se siguen arrastrando problemas derivados de la inadecuación del régimen legal vigente hasta octubre de 1992, que hacen que en muchos casos España se sitúe en una situación de incumplimiento respecto del Acuerdo sobre los ADPIC. Situación esta que es necesario abordar ya que sería paradójico disponer de un procedimiento de concesión de patentes con examen previo que permite la concesión de patente “ fuertes”  sin que paralelamente se produzcan una serie de mejoras desde el punto de vista sustantivo y  procesal en nuestro actual sistema de patentes.

En este sentido es importante destacar las cuestiones que no se ajustan a la adecuada observancia de los derechos de propiedad intelectual del Acuerdo sobre los ADPIC contenida en la Parte III del mismo, artículos 41ss.
1.- Un problema práctico de observancia se plantea respecto de la protección de los datos contenidos en el expediente de autorización de comercialización de una especialidad farmacéutica. España recoge la protección de datos mínima exigida por el Acuerdo sobre los ADPIC al establecer un plazo de exclusividad de los datos. Con todo, el Acuerdo ADPIC establece la obligación de proteger los datos confidenciales “contra toda divulgación” (art. 39.3, inciso final). Sin embargo, la normativa española extiende la confidencialidad a todos los expedientes de autorización de comercialización, inclusive aquellos expedientes que carecen de datos confidenciales como los de los fabricantes de genéricos (v. art. 32 Ley del Medicamento). Dicha práctica obliga al titular de la patente cuyo derecho puede resultar infringido a esperar hasta que la autorización de comercialización del genérico es publicada, sin contar con un medio efectivo de defensa de su derecho. Hay varias formas de solucionar este problema, que van desde la adopción de un sistema de información de la situación de las patentes relativas a principios activos (sistema de orange book como el existente en Estados Unidos); un sistema de vinculación patente-autorización de comercialización (patent-linkage) o simplemente que se informen de las solicitudes de genéricos a los titulares del medicamento original, para que pueda adoptar las medidas oportunas. Este sistema de notificación al titular de la patente básica se considera el más apropiado porque supone un ahorro de trámites administrativos frente a las otras dos alternativas. En cualquier caso debería aclararse que la confidencialidad se predica sólo de expedientes completos de autorización de comercialización de especialidades farmacéuticas, pero no para los expedientes abreviados (que carecen de datos confidenciales). En este sentido, sería imprescindible un cambio de actitud por parte de la Administración sanitaria que se ampara en una interpretación literal del art. 32 Ley del Medicamento, sin tener en cuenta la razón de ser de dicho precepto ni la obligación jurídica de interpretarlo de modo conforme con el Acuerdo sobre los ADPIC.

La solución definitiva de estos problemas sería: permitir el acceso a los datos no confidenciales del expediente y, sobre todo  notificar al titular de la patente básica de procedimiento que en el resto de Europa se corresponde con una patente de producto.

2.-  Otro de los temas pendientes de resolver es que el titular de la patente sea considerado parte interesada en los procedimientos de autorización de EF esencialmente similares.   

Los procedimientos abreviados de autorización de especialidades farmacéuticas esencialmente similares a otras ya autorizadas  introducidos por el RD 767/ 1993, no toma en consideración los derechos reconocidos a cualquier interesado en un procedimiento administrativo.

Concretamente el artículo 34 de la Ley 30/92 exige a la Administración comunicar la tramitación de los procedimientos administrativos a todo interesado en él.

Por tanto los derechos inherentes a la condición de interesado del titular de la patente son innegables y no pueden ceder frente  al argumento basado en la confidencialidad del expediente regulado en el art. 32 de la Ley Medicamento.

Lo único de lo que el titular de la patente ha de ser informado es de la tramitación del procedimiento administrativo que en nada entra en conflicto con la confidencialidad. Comunicación que se simplifica si procede del propio solicitante de la autorización de la especialidad farmacéutica genérica.

3.- Mejor comunicación entre el MSYC y el MCYT en general sobre la innovación en el sector sanitario y en particular, en el proceso de autorización de especialidades genéricas, en el sentido de que exista o bien una solicitud por parte del MSYC de la situación del producto de referencia, si existe patente en vigor o bien una comunicación a Sanidad de la patente básica de procedimiento para que en la tramitación de la autorización puedan verificar que no hay ningún derecho de patente que pueda ser infringido. 

4.- Debe aclararse la extensión de la inversión de la carga de la prueba en las patentes de procedimiento establecida en el artículo 34 del Acuerdo ADPIC.

El artículo 27 del Acuerdo establece que los países miembros de la OMC deberán otorgar patentes para todas las invenciones, de productos o de procedimientos y en todos los campos de la tecnología siempre que se cumplan los requisitos de patentabilidad.

El artículo 28 detalla los derechos conferidos por la patente, concretamente el 28.1b) establece que la patente de procedimiento permite a su titular impedir a terceros la utilización del procedimiento y el uso, el ofrecimiento para la venta, venta o importación del producto obtenido por dicho procedimiento.

De acuerdo con el ADPIC deberá aplicarse la inversión de la carga de la prueba siempre que exista probabilidad de que el demandado haya infringido la patente, con independencia de que dichas patentes recaigan sobre un producto nuevo.
5.- Las medidas cautelares constituyen una pieza básica en la observancia de los derechos de propiedad intelectual como medio para evitar la infracción y/o para conservar la evidencia de la infracción Sección III Parte III y concretamente Art. 50.

Sería conveniente que se estableciera el carácter automático de las medidas cautelares en caso de infracción de patente, especialmente cuando se autorizan genéricos sin tener en cuenta la existencia de derechos de patente.

Aunque la LEC ha establecido la posibilidad de dictar medidas cautelares sin audiencia de la parte demandada, los Tribunales no explotan la potencialidad de dichas medidas.

6.- Un aspecto deficiente en la práctica es la fijación de indemnizaciones por parte de los Tribunales ante las infracciones del derecho de patente. La corriente jurisprudencial que exige la prueba del daño enfrenta al titular de la patente con la dificultad de evaluar los daños padecidos, en los casos en los que no hay licencias o, incluso cuando existen éstas, pero la contraprestación por la licencia se determina de un modo complejo (típicamente en el caso en el que el licenciatario se obliga a comprar la materia prima del titular de la patente). En otras ocasiones dicha prueba implica la revelación de secretos empresariales, lo que supone una dificultad objetiva para remediar el daño. La solución a esta tesitura vendría por la aplicación estricta de los criterios de enriquecimiento injusto establecidos en la Ley. Debería adoptarse para las patentes una perspectiva similar a la contenida en el Proyecto de Ley de Marcas, que fija una cuantía mínima para las multas coercitivas (a las que denomina  indemnizaciones coercitivas) y la fijación de un canon mínimo (si bien el del 1% establecido en el Proyecto de Ley de Marcas es claramente insatisfactorio para las patentes). Ciertamente la Ley de Enjuiciamiento Civil recoge la figura de la multa coercitiva, ya existente en el ámbito del Derecho de la libre competencia, pero no establece una cuantía mínima, a diferencia de lo que sucederá con la futura Ley de Marcas.

7.- Impulsar la especialización judicial en primera (situación esta ya prevista  en el proyecto de Ley Concursal pero que debe materializarse cuanto antes) y segunda instancia a través de la especialización de las Audiencias Provinciales, pudiendo seguir como buen ejemplo la experiencia de la Sección 15ª de la AP de Barcelona. 

8.- Otra medida complementaria debe ser la instrucción de los jueces en estas materias, dotándoles de infraestructura adecuada (cuerpo de peritos en los pleitos de patentes; medios bibliográficos), formación específica, etc. Para ello habría de dotar de fondos específicos a los presupuestos de estos órganos destinados exclusivamente a estos fines.

9.- Búsqueda de soluciones al fenómeno del comercio paralelo que constituye un fenómeno comercial a nivel mundial que, en el sector farmacéutico en concreto, tiene unas peculiaridades propias derivadas de la intervención de precios y que lo definen como un elemento distorsionador del mercado en la Unión Europea, generando una serie de consecuencias perjudiciales que repercuten en ultima instancia en la investigación, siendo las más destacables: 

· Falta de abastecimiento del mercado nacional, puesto que hay determinados mayoristas que venden fuera del territorio nacional no atendiendo los pedidos nacionales.

· Introducción de un comercio especulativo de medicamentos, solo se lucran los mayoristas involucrados sin que se trasladen los beneficios al consumidor.

Esta actuación no se limita al análisis del paso dado hace dos años con la reforma del artículo 100 de la Ley del Medicamento que establece únicamente la intervención de precios correspondientes a la distribución y dispensación de especialidades farmacéuticas que se dispensen en territorio nacional y con la reciente propuesta de Real Decreto por el que se exige a los mayoristas que acrediten a sus proveedores la dispensación en territorio nacional de sus medicamentos y realicen un seguimiento de dichos fármacos, sino que debe ir más allá. Se estudiarán las obligaciones de reenvasado, reetiquetado, preceptiva notificación al titular, control de dichas notificaciones, seguimiento efectivo de las partidas de medicamentos destinadas al extranjero, establecimiento de un régimen de sanciones administrativas serias.

En definitiva impulsar el análisis de las medidas que de forma eficaz permitan el respeto al mercado único, la armonización de legislaciones en materia de precios (en el contexto de liberalización en el que nos encontramos ya se están dando pasos paulatinamente hacía un nuevo sistema de precios) y un camino conjunto hacia el mercado único de medicamentos.
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