DOCUMENTO DE POSICIÓN CEFI

PROTECCIÓN DE LOS DERECHOS DE PATENTE DE CARA A LA AMPLIACIÓN DE LA UNIÓN EUROPEA

 Teniendo en cuenta la disparidad existente entre los distintos niveles de protección de los derechos de propiedad intelectual entre los Estados miembros de la UE y los candidatos a incorporarse en la primera fase de ampliación, debemos estudiar con detenimiento los términos de la incorporación de estos países ya que, en función del procedimiento que se siga, el grado de protección de dichos derechos, actualmente existentes en la UE, se puede ver afectado sustancialmente.

El diferente nivel de protección se pone de manifiesto en la crucial cuestión de la protección mediante patente del producto químico- farmacéutico. Los países candidatos han ido introduciendo de un modo progresivo la patente de producto en el sector farmacéutico. Sin embargo, dicha protección no ha sido adoptada con carácter retroactivo, de tal modo que no existirá el mismo grado de protección hasta el año 2014.

Otro ejemplo de la diferente protección es el hecho de que el Certificado Complementario de Protección existe en los 15 Estados miembros, pero no en la mayoría de los países candidatos a incorporarse a la UE.

De otro lado, en los Estados miembros de la UE existe un periodo de protección de los datos de los registros farmacéuticos obtenidos en virtud de un expediente completo. Este plazo puede ser de seis o diez años, y deberá también ser introducido por todos los Estados candidatos, cumpliendo las obligaciones derivadas del acuerdo ADPIC.

Las diferencias existentes entre los diversos Estados Miembros de la UE no puede servir de pretexto para no imponer reglas armonizadoras a los Estados candidatos al ingreso en la Comunidad. En este sentido, los Estados candidatos deberán adoptar el nivel de protección estándar en la Comunidad Europea, sin que se puedan alegar particularismos que todavía puedan existir en algún Estado comunitario. Este mismo criterio fue el que se siguió en el Acta de Adhesión de España y Portugal y no parece que exista un motivo que justifique apartarse de dicho precedente.

Las medidas que se proponen  en este documento solo tienen un carácter transitorio en tanto subsista la disparidad legislativa en dichos Estados y las consecuencias de dicha disparidad sean susceptibles de afectar al comercio intracomunitario afectando a la adecuada protección de los derechos de patente. Las medidas transitorias se basan en el modelo del artículo 47 del Acta de Adhesión de España y su duración dependerá de cuándo los Estados candidatos adopten una legislación de protección adecuada de la propiedad industrial.

Medidas propuestas:

Derogación transitoria del principio de libre circulación de mercancías

Teniendo en cuenta la diferente protección de la propiedad intelectual existente entre los quince Estados de la Unión Europea y los que accedan, se debe establecer una suspensión del principio de libre circulación de mercancías para aquellos productos procedentes de los países que accedan que tengan una protección inferior a la existente en los 15 países de la UE, este fue el sistema del artículo 47 del Acta de Adhesión.

La duración de esta medida debe subsistir para cada producto mientras exista un nivel inferior de protección de patentes en el país de nueva accesión que en los 15 Estados Miembros (incluida patente y CCP). De esta forma la duración será proporcional y lógica con el nivel de convergencia real en materia de protección de la propiedad industrial.

Este no-agotamiento se puede hacer efectivo por tres vías:

· Por el titular del derecho, que haga cumplir sus derechos de propiedad intelectual para prevenir la importación del producto en la UE

· Mediante una prohibición de exportación desde los países que accedan

· Por medio de la regulación de una prohibición de importación en el territorio de la UE

Cualquiera de estos tres mecanismos sería aceptable para una adecuada protección del derecho de patente.

Certificados Complementarios de Protección

Los CCP deben ser introducidos en todos los países que accedan a la UE tan pronto como legislativamente sea viable.

La aplicación de los mismos debe afectar a todos los productos que estén en el mercado en el momento de introducción del CCP y respecto a los cuales no haya expirado la patente.

Protección de Datos

Los candidatos a acceder a la UE deberán establecer un plazo de protección de 10 años.

El periodo de exclusividad regulatoria no debe estar vinculado a la existencia o expiración de la patente del producto. La posibilidad de vinculación, a pesar de no ser aplicada por ninguno de los 15 Estados Miembros, está prevista en la Directiva 65/65, por tanto debe ser objeto de una previsión específica en el Acta de Adhesión de los nuevos Estados para evitar cualquier posibilidad de vinculación.

Dicho periodo deberá aplicarse a todas la indicaciones y formulaciones, no únicamente a la primera autorización de comercialización.

En la UE existe un periodo de  protección de 10 años para todos los productos autorizados por procedimiento centralizado, periodo que la mayoría de los países de la UE también aplican para productos autorizados por otros procedimientos. Por su parte existe otros Estados miembros, entre ellos España, que aplican un periodo de 6 años, si bien ya se están realizando esfuerzos que demuestran la clara intención de corregir esta disparidad.

Protección frente al segundo solicitante

La Comunidad Europea a través de sus órganos ha sostenido reiteradamente que la actividad del segundo solicitante de autorización de comercialización de una especialidad farmacéutica constituye una infracción de la patente. Por eso todos los Estados candidatos han de recoger específicamente en su legislación de patentes una previsión que determine la ilicitud de la práctica del segundo solicitante. Se trata, en definitiva, de impedir que los Estados candidatos puedan aprobar las denominadas Bolar provisions.

Licencias obligatorias 

El requisito de explotación de la patente, suficiente para impedir una licencia obligatoria, debe considerarse cumplido con la importación de los productos protegidos desde cualquier Estado miembro.

La explotación de patente en un Estado Miembro, debería suponer la explotación en todo el territorio de la UE ampliada. Esta es la situación actual entre los países miembros de la UE.

Los Estados candidatos no pueden establecer una carga de explotación de la patente con carácter nacional. Dicha carga es incompatible con la STJCE 18-II-1992 y con el Acuerdo ADPIC.

Observancia

Los países que accedan deben establecer el marco procedimental para el efectivo cumplimiento de los derechos de propiedad intelectual, lo que implicaría la existencia de procedimientos de solución de controversias sin dilación y de Tribunales especializados en propiedad intelectual.

Se debe proceder, tal y como establece el Acuerdo ADPIC, la inversión de la carga de la prueba en relación con la infracción de la patente.

Marcas 

El requerimiento de un mercado único de marcas aplicado centralizadamente,  debe ser abolido en una UE ampliada. Sería costoso y perjudicial para el desarrollo de la industria comunitaria.

Las medidas que se proponen tienen por objeto procurar que la ampliación de la Unión Europea no suponga un deterioro de la industria europea, para lo cual los Estados candidatos deberán homologar su protección a la de los Estados comunitarios.

