POSICION CEFI SOBRE LAS PATENTES DE INDICACIONES FARMACEUTICAS ANTE LA CONFERENCIA DIPLOMATICA DE REVISION DEL CONVENIO DE MUNICH

I
Introducción.

La Conferencia Diplomática para la Revisión del Convenio sobre la Patente Europea (Convenio de Munich sobre patentes europeas de 5 de octubre de 1973) debe abordar una reforma de diversos aspectos sustantivos y procedimentales del Derecho de Patentes Europeo. La Fundación CEFI quiere manifestar su posición respecto de una cuestión actualmente en discusión en la Propuesta básica de modificación del Convenio, se trata de la protección otorgada a las patentes sobre indicaciones terapéuticas.

El Convenio sobre la Patente Europea contiene en la regulación vigente el reconocimento expreso de la patentabilidad de las primeras indicaciones terapéuticas. Se trata del artículo 54.5 CPE, que admite la patentabilidad de sustancias y composiciones para su utilización en un tratamiento terapéutico a condición de que dicha utilización no esté comprendida en el estado de la técnica. La norma contempla, por consiguiente, los casos en que sustancias ya conocidas –y, por ende, comprendidas en el estado de la técnica- son aplicadas por primera vez en el ámbito terapéutico. Para proteger dichas invenciones se lleva a cabo una ficción: dichas sustancias o composiciones no se consideran comprendidas en el estado de la técnica.

La solución expresa del Convenio sobre la Patente europea supuso un paso importante para la protección de las invenciones farmacéuticas. Del texto de la norma –y de la interpretación uniforme que el sistema de la patente europea lleva consigo-, se deducían con claridad dos consecuencias: primera, que las invenciones de primera indicación terapéutica eran patentables y, segunda, que la protección otorgada a dicha patente era la de patente de producto ligada a un fin terapéutico.

Sin embargo, el Convenio sobre la Patente Europea guardaba silencio sobre la patentabilidad de las segundas y ulteriores indicaciones terapéuticas. Ello ha obligado a que diferentes resoluciones de la Cámara Técnica de Recursos de la OEP hayan exigido que en dichas invenciones se reivindique una característica técnica concreta, lo cual ha supuesto en la práctica la exigencia de un requisito adicional para la validez de dichas invenciones. Con todo, dicho problema interpretativo ha sido resuelto acudiendo a la doctrina de la inherencia. En este sentido cabe recordar el texto de las Directrices para el examen de la OEP en el que se señala (C, IV, pg. 36): “si se encuentra una nueva propiedad de un material conocido nos hallamos ante un mero descubrimiento que no es patentable, si se utiliza dicha propiedad para lograr un resultado práctico se ha realizado una invención que puede ser patentable".
De este modo, la  inherencia de una característica en un determinado producto no impide su patentabilidad. La novedad no se destruye por la circunstancia de que el resultado de la invención pudiera ser obtenido accidentalmente del estado de la técnica o estuviera “inherentemente” contenido en ella (sentencia BGH Zeolithpulver 17-V-1983, Decisión G 2/88). En la Decisión T 892/94 se señaló (punto 3.4): “por ello, la nueva característica técnica descubierta, la eficacia fungicida, podrá ser inherente al uso de la sustancia para el fin conocido (influencia en el crecimiento de la planta). Dicha circunstancia no fue considerada como perjudicial de la novedad, porque de acuerdo con el artículo 52.4 CPE habrá que determinar si era accesible al público, y no si estaba inherentemente contenido en lo existente”. Como ejemplo de una aplicación favorable a la patentabilidad en las indicaciones farmacéuticas, puede citarse la Decisión de la Cámara Técnica de recursos (3.3.2) T 958/94 de 30 de septiembre de 1996. Se trataba de un caso en el que se presentaban dos juegos de reivindicaciones: uno para España y Grecia (en cuya reividicación primera se reivindicaba un procedimiento para la fabricación de un agente para inhibir el crecimiento de células tumorales, caracterizado por el uso como principio activo esencial de dicho agente de un medicamento para el uso de un derivado del dextrano), y otro para los restantes Estados (cuya reivindicación primera comprendía el uso de un derivado del dextrano..., etc.).
El silencio del legislador ha propiciado que en algunos países europeos existan resoluciones judiciales que declaran la nulidad de las patentes sobre segunda indicación. Estas resoluciones judiciales se producen porque la interpretación que han efectuado las Cámaras Técnicas de Recursos no es vinculante. Cierto es que la mayoría de las resoluciones judiciales se pronuncian a favor de la patentabilidad de las segundas y ulteriores indicaciones terapéuticas (High Court británica, caso Wyeth & Schering; Decreto de la División de Apelación de la Oficina de Patentes holandesa; Tribunal Sueco de Patentes, caso hydropiridin; etc.). Sin embargo, algunas resoluciones judiciales aisladas han negado validez a patentes de segunda indicación.

Dichas resoluciones que ponen en tela de juicio la validez de las patentes sobre segunda indicación terapéutica fueron tenidas en cuenta en los comentarios explicativos a la Propuesta básica (CA/100) y en concreto se indica respecto de la propuesta del artículo 54.5, que la solución adoptada elimina la situación de incertidumbre legal, ya que se protege de un modo carente de ambigüedad dichas invenciones.

La Fundación CEFI ha sostenido anteriormente con argumentos contundentes la validez de las patentes sobre segunda indicación (nos remitimos al número 6 de Estudios para el fomento de la investigación CEFI, junio 1995), por lo cual no tiene sentido que en este punto nos detengamos. Respecto de los argumentos ya señalados, sí parece oportuno apuntar un nuevo argumento que se deduce de la modificación propuesta en el Convenio sobre la patente europea. La exclusión de los métodos quirúrgicos y terapéuticos se ha separado de las invenciones carentes de aplicación industrial (art. 52.4) y pasa a la categoría de invenciones que, pese a cumplir los requisitos de patentabilidad, son excluidas de la patente por razones de política legislativa (nuevo art. 53.c). Debe, por tanto, interpretarse esta excepción de un modo restrictivo.

Las patentes sobre nuevas indicaciones terapéuticas no recaen sobre instrucciones dirigidas al médico. La patente sobre un medicamento caracterizado porque incorpora una determinada indicación terapéutica no interfiere en la lex artis del médico sobre como actuar sobre el paciente. El titular de la patente ostenta el monoplio legal sobre un principio activo empleado para un determinado uso, pero no puede intervenir sobre la actuación profesional del médico. Los métodos terapéuticos exigen la intervención de un facultativo en su utilización, ya que se trata de instrucciones dirigidas a éste.

Es ilustrativa la Decisión de la Cámara Técnica de Recursos de la OEP T 655/92 de 11-II-1997. Se trataba de una patente sobre un agente de contraste para realizar imágenes RMN. En el punto 5.3 (pg. 20ss) se señala:

“La ratio de la exclusión de los métodos definidos en el artículo 52.4 CPE era asegurarse de que aquellos que ponían en práctica tales métodos como parte del tratamiento médico de seres humanos o del tratamiento veterinario de animales no se hallarían obstaculizados por la existencia de patentes (T 385/86, DO OEP 1988, 308, punto 3.2). La intención fue solamente impedir que las actividades médicas y veterinarias no industriales fueran perjudicadas por derechos de patente (G 5/83, supra, punto 2.2). En la interpretación del artículo 52.4 CPE debe tenerse en cuenta este propósito. En cuanto a los métodos para obtener datos físico químicos del interior del cuerpo humano a través de un aparato de diagnóstico que registre los datos o reproduzca imágenes, las Cámaras han decidido que no caen dentro de la exclusión del artículo 52.4 y sólo están excluidos los métodos que suministren datos que permitan que inmediatamente se adopte una decisión en un tipo particular de tratamiento médico... Esta jurisprudencia se basa en la consideración de que en tales métodos la secuencia de etapas para la cual se reclama protección no incluye ninguna etapa que tenga el carácter de una actividad de diagnóstico o de tratamiento médico o cualquier medida que requiera un facultativo para ejecutarla. Antes al contrario, el método reivindicado puede ser ejecutado por un técnico con el fin de dar una base de trabajo para la actividad diagnóstica ulterior del médico.”.

II
Reconocimiento expreso de la patentabilidad de las segundas y ulteriores indicaciones terapéuticas

Ciertamente, los argumentos existentes inclinan de un modo abrumador a la patentabilidad de las indicaciones farmacéuticas. Es necesario, con todo, destacar la conveniencia del reconocimiento expreso de las patentes sobre nuevas indicaciones terapéuticas, que se encuentra en los dos textos que se contienen en la propuesta básica . En ambos textos se reconoce la patentabilidad de dichas invenciones zanjando de este modo la polémica que han despertado en este punto determinadas resoluciones judiciales.

La solución adoptada de reconocimiento expreso de la patentabilidad de las indicaciones terapéuticas cumple, además, tres funciones ulteriores: la adecuación del Convenio al Acuerdo ADPIC (Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio), el inicio de la armonización de las legislaciones de los Estados parte del Convenio sobre la Patente europea en este punto y el valor ejemplar cara a otros Ordenamientos de la modificación en este aspecto del Convenio sobre la Patente Europea.

1)
Cumplimiento del nivel de protección establecido en el Acuerdo ADPIC.

Partiendo de que todos los Estados parte del Convenio sobre la Patente Europea son simultáneamente Miembros de la OMC, resultaba necesaria la adecuación a las reglas establecidas en el Acuerdo ADPIC. Dicha armonización late en diversas modificaciones que se van a discutir en la Conferencia Diplomática de Revisión. La principal es la reforma del artículo 52.1 CPE. En la nueva redacción propuesta se recalca que las invenciones son para todos los campos de la tecnología (en la versión inglesa in all fields of technology). Con ello, se recoge explícitamente la disposición del artículo 27.1 ADPIC. “Sin perjuicio de lo dispuesto en los párrafos 2 y 3, las patentes podrán obtenerse para todas las invenciones, sean de productos o de procedimientos, en todos los campos de la tecnología, siempre que sean nuevas, entrañen una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicación industrial”.

Obviamente, la mención del artículo 27.1 ADPIC a las patentes de producto y de procedimiento no excluye la protección de las patentes de uso, ya que éstas se configuran normalmente como patentes de procedimiento. Si las invenciones sobre usos son invenciones (cumplen los requisitos de patentabilidad), negarles protección supone infringir el artículo 27.1 Acuerdo ADPIC.

La ratio del Acuerdo ADPIC era la extensión de las patentes a todos los campos de la tecnología sin más salvedades que las contenidas en el propio Acuerdo. No cabe excluir la patentabilidad de las invenciones de uso porque, además, podría entenderse como una discriminación de las invenciones por el campo de la tecnología en que se aplican, cuando el art. 27.1 ADPIC señala que se podrán gozar sin discriminación por el lugar de la invención, el campo de la tecnología o el hecho de que los productos sean importados o producidos en el país.  

La admisibilidad de la patente de uso farmacéutico no implica discriminación ex art. 27.1 ADPIC. Es también posible patentar nuevos usos en el ámbito no terapéutico (cfr. Decisión T 892/94, T 57/87, T 231/85). Incluso es posible la nueva utilización en el ámbito de la Mecánica o de la Electrónica. La posibilidad de que una institución se pueda aplicar indistintamente a varias categorías de invenciones ha sido considerado por el Grupo Especial como determinante de la admisibilidad conforme al ADPIC de la excepción regulatoria contenida en la legislación canadiense. Nótese que la discrecionalidad  de los Miembros de la OMC que permite el artículo 30 ADPIC al regular las excepciones a la extensión de la patente no existe en el artículo 27 ADPIC para determinar lo que es patentable.

2) Armonización de facto de la patentabilidad de las segundas y ulteriores indicaciones
El Convenio sobre la Patente Europea no afecta directamente a los Ordenamientos nacionales, como es bien sabido. No obstante, la influencia de dicho Convenio se manifiesta en la medida en que los Ordenamientos de los Estados parte se han adecuado de facto a las disposiciones del Convenio. Dicha armonización legislativa se fundamenta en que no tendría sentido que los requisitos de patentabilidad en un Estado dependan de la vía que el solicitante de la patente haya seguido. En concreto, se quiere evitar que las patentes que sigan la vía nacional vayan a tener causas de nulidad distintas de las que afectan a la patente que sigue la vía europea. De este modo, el reconocimiento expreso de la patentabilidad de las segundas indicaciones enervará ciertas tendencias jurisprudenciales que niegan la protección por patente a las invenciones sobre indicaciones terapéuticas.

3) Valor ejemplar de la regulación en la Comunidad Europea
En la Unión Europea se encuentra radicada una importante industria farmacéutica de investigación. Por eso, resultaría inexplicable más allá de las fronteras europeas que los Tribunales de algunos países miembros hayan adoptado una posición restrictiva en este punto respecto de la protección por patente de las segundas indicaciones terapéuticas.

En la actualidad diversos Estados en desarrollo están adpatando su norma al Acuerdo ADPIC. En concreto, en diciembre del año 2000 entra en vigor la Decisión 486 de la Comunidad Andina de Naciones. En dicha Decisión existe una norma ambigua sobre la protección de las invenciones sobre nuevos usos (el actual artículo 21, antiguo artículo 16 de la Decisión 344). La adopción de la reforma del Convenio sobre la Patente Europea servirá para favorecer los argumentos en favor de la patentabilidad de los usos en el Ordenamiento andino, con lo que se favorecerá a la industria europea de investigación que opera en dichos Estados.

III. La cuestión sobre la extensión de protección de las patentes sobre primera indicación terapéutica.

Una vez admitida sin dificultades, la patente sobre segundas y ulteriores indicaciones terapéuticas, la cuestión que actualmente se discute en la Propuesta Básica de modificación del Convenio sobre la Patente Europea es la de la extensión de la protección que se otorgue a la patente de primera indicación.

Existen en la Propuesta básica dos alternativas para la protección de la primera indicación, una la propuesta de la Oficina Europea de Patentes y, otra, la propuesta de la Delegación suiza.

La Propuesta contenida en el documento CA/100/00 señala en su versión inglesa: “where the subject matter of the invention is a substance or composition for use in a method referred to in Article 53 (c), the substance or composition shall, without prejudice to paragraphs 3 and 3, be deemed to be new, provided that that use is not comprised in the state of the art”. La diferencia fundamental con la redacción actualmente vigente es que el actual artículo alude a la primera indicación terapéutica (en la versión inglesa “its use for any method is not comprised in the state of the art”, el uso de dicha sustancia o composición para un método quirúrgico o terapéutico no está comprendido en el estado de la técnica), en cambio la propuesta alude a cualquier utilización (“that use”, esa utilización concreta, puede haber habido utilizaciones ulteriores en el estado de la técnica).

De este modo, la propuesta comentada trata de igual manera las invenciones de primera o de ulteriores indicaciones terapéuticas, puesto que ambas están expresamente admitidas en la misma disposición. El documento de comentarios explicativos señala que “colocar la primera indicación terapéutica a la par que otra indicación ulterior en relación con la novedad no tiene que afectar a la amplitud de las reivindicaciones del primer uso terapéutico. Hasta ahora la doctrina de la cámaras de recurso y, consiguientemente, de la Oficina ha concedido una reivindicación amplia para el primer uso terapéutico, esto es, para una finalidad terapéutica general, ejemplo como “sustancia farmacéutica”, “agente terapéutico” o “medicamento”, incluso si sólo una aplicación específica es descrita en la solicitud”. En consecuencia, la nota explicatoria parte de que la cuestión de la amplitud de las reivindicaciones va a ser una cuestión que dependa de la discrecionalidad de las Oficinas.

Ciertamente la nota explicativa aludida supone un reconocimiento de la corrección de la práctica de que se conceda una patente de producto ligada a un fin a la primera indicación terapéutica (Decisión T 128/82 y T 36/83). Sin embargo, en opinión de la Fundación CEFI dicha declaración es insuficiente. En primer lugar, se trata de una nota aclaratoria y no de un texto legal vinculante, de modo que su eficacia queda muy reducida (cfr. desde la perspectiva del Derecho comunitario la STJCE 26-II-1991, As. C-292/89). Además, no permite asegurar la uniformidad de aplicación de la norma por los Estados parte del Convenio. Es hipotetizable que determinadas jurisdicciones van a interpretar la licitud de la redacción de las reivindicaciones de un modo diverso, con lo cual quedaría enervado el efecto armonizador de la normativa. Por último, parece poco congruente propiciar un entendimiento unitario de la cuestión de los equivalentes para evitar interpretaciones divergentes de las jurisdicciones nacionales y dejar abierta esta cuestión.

En conclusión, esta propuesta plantea el problema de no resolver de modo claro el ámbito de protección otorgado a la patente de primera indicación.

En cambio la propuesta formulada por la Delegación suiza y que aparece en el Trilingual Document (Info 5/MR 2000) es la que mejor atiende los intereses de la investigación en este sector.

Dicha propuesta conserva el actual artículo 54.5 CPE (que pasa a ser el art. 54.4), si bien se realizan ciertas correcciones sobre dicho texto para coordinarlo con el nuevo artículo 53.c) y con la supresión de la versión actual del artículo 54.4. Además, añade un texto (propuesta de artículo 54.5) en el que se contiene un reconocimiento expreso de la patentabilidad de las ulteriores indicaciones terapéuticas (“...the provisions of this article shall not exclude the patentability of any substance or composition referred to in paragraph 4 for any specific use in any method referred to in Article 53 (c), provided that such use is not comprised in the state of the art”).

La redacción de la propuesta comentada presenta las siguientes ventajas:

En primer lugar se aclara que la patente otorgada a la primera indicación es de producto ligado a un fin. De este modo, se protege de un modo más eficaz la innovación terapéutica. En efecto, no parece que tenga sentido otorga una protección equivalente al que patenta un medicamento con una primera indicación que a los que, partiendo de esta invención inicial, hallan nuevas indicaciones. Se trata de una situación análoga a la patente de producto farmacéutico. También el que sintetiza un producto químico-farmacéutico por primera vez  puede obtener una patente de producto, que cubre todas las indicaciones ulteriores de dicho producto químico-farmacéutico. En el caso de la primera indicación obtendría una patente análoga (de producto) pero que estaría ligada al fin terapéutico, ya que el producto era conocido fuera de dicho ámbito.

Igualmente, esta redacción lleva consigo la ventaja de incorporar en una norma convencional la disparidad de tratamiento de las primeras indicaciones y de las ulteriores. De este modo, se evita que los Tribunales puedan desconocer una norma que tiene plasmación expresa.

La norma, en definitiva, consagra en un texto vinculante la práctica que se desarrollaba por la Oficina y, de esta manera, dota de certidumbre la situación jurídica de la protección de las invenciones de uso terapéutico.

Por los motivos antedichos, en opinión de la Fundación CEFI, en la próxima Conferencia Diplomática para la Revisión del Convenio sobre la concesión de Patentes Europeas España debería apoyar la propuesta suiza, que se contiene en el Documento redactado en las tres lenguas (Info 5/MR 2000).
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