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RESUMEN (15 lineas)

La clausula Bolar es aquella excepcion que puede alegarse
contra una patente mientras la misma se encuentra vigente. Su
funcionamiento consiste en que no sera violacion de la misma,
siempre que sea utilizada con fines experimentales y de investigacion
de medicamentos genéricos, permitiéndose asi la comercializacion de
los mismos a partir de los diez u once anos de la vigencia de la

patente.

PALABRAS CLAVE (entre 3 y 6): clausula Bolar; excepcion patente; fines

experimentales; comercializacion de genéricos.

ABSTRACT

The Bolar clause is that exception that can be claimed against a
patent while it is in force. Its operation is that it will not be a violation
of it, provided that it is used for experimental and research purposes
of generic medicines, thus allowing the commercialization of the same

from the ten or eleven years of the patent term.

KEYWORDS: Bolar clause; patent exception; experimental purposes; generic
marketing.
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1. INTRODUCCION

Para comenzar a hablar del objeto de este trabajo, es preciso primero hacer
referencia al concepto de patente. Se entiende por patente un monopolio legal' concedido
por un Estado para el uso de una invencion, impidiéndose de esta manera que terceros
puedan utilizarla sin la autorizacion del titular de dicha patente, en un periodo de duracion
de veinte afios desde la fecha de solicitud, siendo ampliable la duraciéon de dicha

3

proteccion por medio de los llamados “certificados complementarios de proteccion”
(CCP)?. La utilidad de las patentes radica en la proteccion de invenciones, tanto como en
su vertiente intelectual (como reconocimiento del esfuerzo y la innovacion cientifica),
como econdmica (ya que las patentes van suponer una fuente de ingresos tanto si se
explotan directamente como si se conceden licencias de explotacion sobre las mismas).
No obstante, llevan implicitos otros efectos no tan positivos, especialmente desde el punto
de vista de la competencia en el mercado, debido a su propia configuracion como

monopolios.

Si hay un ambito en el que dicha dicotomia se ha evidenciado de una manera clara
es el farmacéutico, especialmente en el mercado de los medicamentos, donde se ha

llegado a generar una excepcion al sistema de patentes conocida como clausula Bolar.

El objeto de este trabajo, pues, radica en la citada cldusula Bolar, la cual no es sino
un limite al derecho de patente, del que van a beneficiarse, en los términos que
explicaremos mas adelante, las industrias dedicadas a la produccion de medicamentos
genéricos. No obstante, y como no podia ser de otro modo, antes de adentrarnos en el
estudio de esta cldusula, serd pertinente, en un primer momento, explicar qué es una

patente y los principios de proteccion sobre estas figuras de propiedad industrial.

Serd muy importante también tener en cuenta la confrontacion de los derechos de

la competencia y propiedad industrial e intelectual; ya que, en el primer caso, se defiende

! Las barreras legales a la entrada crean un monopolio legal, por tanto, es un mercado donde la
competencia y la entrada de nuevas empresas estan restringidas por la concesion de una franquicia publica,
una licencia gubernamental, una patente o por derechos de autor. MICHAEL PARKIN, Economics. Pagina
258, capitulo 12.

2 La OEPM determina como certificado complementario de proteccion a -cito textualmente- “un
titulo de propiedad industrial que extiende, por un periodo maximo de cinco afos, la proteccién conferida
por una patente a un ingrediente activo o combinacién de ingredientes activos, presentes en un producto
farmacéutico o fitosanitario, después de que la patente haya caducado”.



la libre competencia®, y por tanto el no favorecimiento en la creacion de posiciones
dominantes y la prohibicion del abuso en los casos de posicion dominante; mientras que,
en el segundo caso, los derechos de propiedad intelectual e industrial implican derechos
en exclusiva para sus titulares, situandoles en una posicion dominante en el mercado.
Respecto de esta cuestion, se analizara el “Caso AstraZeneca™, importante en el ambito
de la Unién Europea, ya que fue uno de los primeros en que trato la cuestion de los abusos
del sistema de patentes en relacion con la solicitud fraudulenta de las mismas y los

certificados complementarios de proteccion.

Se argumentara la necesitad de la proteccion de la aplicacion privada del Derecho
Europeo de la Competencia y de las Patentes farmacéuticas, y como afecta este derecho
de patente y los abusos del mismo a los competidores y consumidores que puedan verse

perjudicados por un abuso de posicion dominante.

Una vez visto lo anterior, se procederd a abordar la Clausula Bolar, partiendo de
su origen en la jurisprudencia estadounidense y, mas en concreto, se analizara el caso
Bolar contra Roche®, para posteriormente, tener en cuenta las posiciones adoptadas en los
diferentes paises del mundo sobre esta cuestion, teniendo en cuenta las diferentes
regulaciones y modificaciones de las mismas®, realizindose ademds una profunda

comparacion de la proteccion europea con la regulacion espafiola.

Posteriormente, se procedera a un estudio de la situacion de los medicamentos
genéricos y su relacion con la cldusula Bolar, debido a que la misma permite una
aceleracion de su comercializacion, y los protege frente a las patentes. Dentro de este
punto de analisis se tendra en cuenta la exclusividad de datos de los medicamentos y el
derecho de patente, la Ley del Medicamento, la importancia de la proteccion de la salud

publica y las peculiaridades de la llamada “clausula se exportacion”.

3 Situacion en donde cualquier persona o empresa es libre de participar en una determinada
actividad econoémica ya sea como vendedor o como comprador. Cuando existe libre competencia, las
empresas o personas son libres de entrar o salir de un mercado. Asimismo, tienen completa libertad para
fijar el precio de sus productos con el objetivo de atraer las preferencias de los consumidores. Estos ultimos
por su parte, son libres de elegir qué productos quieren comprar y a qué oferentes quieren acudir.

4C-457/10 P

3 Infra punto 2.i “origen e historia”

¢ Infra punto IX “Derecho comparado”



Se procedera como conclusion a la sintesis de la jurisprudencia mas destacada en
el tema de patentes y cldusula Bolar en el ambito internacional y nacional, lo que nos

permitird ver la aplicacion préctica del estudio tedrico que hemos hecho de la misma.

2. CONFRONTACION DE DERECHOS: DERECHO DE LA COMPETENCIA Y

DERECHO DE PROPIEDAD INTELECTUAL E INDUSTRIAL

Cuando hablamos de la clausula Bolar, vemos que hay en juego varios derechos,
lo que se debe a que la relacion entre el derecho de competencia y el derecho de propiedad
industrial es muy estrecha. Son aparentemente antagdnicos, pero, en realidad, son

complementarios’.

Por un lado, tenemos un derecho en exclusiva de propiedad intelectual, el derecho
de la patente, que brinda exclusividad de uso y explotacion al titular de la misma; esto,
por otro lado, genera una reduccion de la libre competencia. Debido a esta situacion, las
normas que protegen la libre competencia misma buscan que los titulares de estos
derechos de exclusiva no abusen de su posicion dominante. Junto con lo anterior, en este
tipo de situaciones se va a intentar, también, que los titulares de los derechos de exclusiva
realicen la actividad dentro de la buena fe, es decir, se va a proteger la competencia leal®.

Es decir, se van a intentar buscar objetivos convergentes desde distintas perspectivas’.

Introduciéndonos en el concreto tema de las patentes en el &mbito farmacéutico,
la problematica deriva de que se brinda dicha proteccion debido a las grandes inversiones

realizadas por parte de las farmacéuticas para la creacion de medicamentos, impidiendo

7LENCE REIJA. C Actas de Derecho Industrial y Derecho de Autor. Tomo XXVI (2005-2006).
El permanente conflicto entre propiedad intelectual y libre competencia. Paginas 248 - 262

8 La cuestion de la competencia desleal es muy importante en el caso del Know-How y el derecho
de patente. Para que una patente obtenga el monopolio legal ha de hacerse publica, y procederemos a
explicar que el know-how es un monopolio de hecho que abarca el periodo de hecho en que la invencion
se mantiene en secreto, pero no protege aquellos descubrimientos realizados sin la utilizacion del mismo.

Se encuentra protegido por la Ley de Competencia Desleal (violacion de secreto) y por el codigo
penal (espionaje industrial). Pero el problema de esta proteccion es la defensa judicial por las cuestiones de
prueba. La diferencia radica en que el Know-Howk tiene poca utilidad, su proteccion es utilizada para
moléculas facilmente reproducibles, y que por tanto no se pueden proteger como secretos industriales.
Tienen mayor actividad en las empresas de genéricos. Sin embargo, las patentes protegen grandes
invenciones, y de hecho, la expiracion de la patente puede resultar devastador para una empresa
farmacéutica. La importancia radica en que se fomenten nuevos descubrimientos, ya que en caso de no
existir no se investigarian nuevas moléculas sin la expectativa de la exclusividad en el mercado, y por otro,
la publicacién de su informacion relativa a la invencion permite el desarrollo y avance cientifico y técnico.

9 URIBE PIEDRAHITA, C.A.— CARBAJO CASCON, F. Actas de Derecho Industrial y Derecho
de Autor. Tomo XXXIII (2013). Regulacion «ex ante» y control «ex post»: la dificil relacion entre
propiedad intelectual y derecho de la competencia. Paginas 307 - 330



a otras compaiiias experimentar y ensayar para conseguir lo que se denominan como
medicamentos genéricos, que son aquellos que no se distribuyen con un nombre
comercial y poseen la misma concentracion y dosificacion que su equivalente de marca.
Es por ello, que en el ambito farmacéutico se da una de las disputas mas grandes en este
sector de patentes, debido a que se confrontan los intereses de la industria farmacéutica

innovadora frente a los intereses de la industria de genéricos.

Concretamente en el ambito innovador tenemos de nuevo la parte en que la
industria farmacéutica necesita proteger durante un tiempo las inversiones realizadas en
innovacion e investigacion de sus farmacos, que tienen elevado coste econdémico que debe
amortizarse. Es decir, se trata de obtener los maximos beneficios de la titularidad de sus
patentes. Pero es importante ver también la perspectiva de los genéricos, que afecta a la
del Estado, la de la sociedad en que también resulta necesario asegurar el acceso universal
a los medicamentos. Es por ello aqui, que la industria de genéricos pretende poder utilizar

las invenciones patentadas cuanto antes para la elaboracion de medicamentos genéricos.

Hay por tanto un pulso entre ambos sectores, que tiene un manifiesto muy
importante en la duracion del derecho de patente. Todo ello tiene que ver con el hecho de
que los medicamentos, antes de ser comercializados, han de superar un procedimiento
administrativo de autorizacion de comercializacion, lo que implica que se reduce la vida

efectiva de la patente.

La primera gran confrontacion vino dada con el Reglamento (CEE) nam. 1768/92
del Consejo, de 18 de junio de 1992'°, con el que se crea el certificado complementario
de proteccion de los medicamentos, lo que da lugar a una ampliacion del derecho de
patente, porque surte efectos una vez que expira la vida legal de la misma. Pero también
por otro lado, un tema que produce problemas es la posibilidad de que los titulares de
patentes quimico-farmacéuticas de procedimiento puedan convertirlas en patentes de

producto, lo cual estaba regulado en la antigua ley de Patentes de 1986.

Por su parte los fabricantes de genéricos buscan acceder con rapidez a las
posibilidades de investigacion, de forma contraria a los titulares de patentes quimico-

farmacéuticas que desean retrasar todo lo posible el comienzo de los preparativos por

10 REGLAMENTO (CEE) No 1768/92 DEL CONSEJO de 18 de junio de 1992 relativo a la
creacion de un certificado complementario de proteccion para los medicamentos



parte de la industria de genéricos. Eso lo realizan mediante la invocacion de su titularidad
para impedir determinadas actuaciones en los estudios y ensayos realizados para la
autorizacion, preparacion, obtencion y utilizacion del medicamento genérico y su

principio activo'!.

Finalmente, y adelantando parte de lo que serd abordado posteriormente, las
regulaciones sobre el tema buscaron un equilibrio entre los intereses econdmicos de los
dos sectores en juegos con la solucidon de que los medicamentos genéricos autorizados no
podran ser comercializados hasta transcurridos diez afos desde la autorizacion del
producto de referencia. De manera que, el fabricante de medicamentos genéricos puede
solicitar la autorizacion de comercializacion antes de que caduque la patente, no estando
de hecho obligado a aportar los resultados de los ensayos, siempre que hayan pasado al
menos ocho afios desde la autorizacion del medicamento, pero, no podra el fabricante de
genéricos comercializar el mismo hasta que hayan pasado al menos diez afios desde la

autorizacidon de comercializacion del medicamento de referencia.

Todo ello tiene que ver con la aplicacion privada del Derecho Europeo de la
Competencia donde las empresas que llevan a cabo comportamientos contrarios al
Derecho europeo de la competencia infringen las normas de competencia y dicha la
conducta ilegal puede haber causado perjuicio a muchos sujetos, que podran reclamar una

indemnizacion por dafios contra esas entidades infractoras.

En este apartado se quiere manifestar es como afecta este derecho de patente y los
abusos del mismo a los competidores y consumidores que puedan verse perjudicados por

un abuso de posiciéon dominante.

Es resenable respecto a esta cuestion el Caso AstraZeneca que analizaremos a
continuacion, donde podemos ver que los perjudicados inmediatos de ese
comportamiento abusivo son los compradores directos de la farmacéutica, ya que los
mismos deben pagar un precio mas alto que el que pagarian por el medicamento en

condiciones normales de competencia.

' El Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacién de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente define al principio activo como “toda materia, cualquiera que sea su origen -humano,
animal, vegetal, quimico o de otro tipo- a la que se atribuye una actividad apropiada para constituir un
medicamento”.



Los compradores indirectos, es decir, los pacientes, se ven también perjudicados
porque no tienen la posibilidad de acceder al medicamento por un precio mas asequible.
De manera que, tanto los compradores directos como indirectos tienen derecho a la
reclamacién de una indemnizacién por los dafios efectivamente sufridos '?, dafio
consistente en haber pagado mas por un medicamente que, sin el comportamiento ilicito
de posicion dominante, habria costado menos al consumidor. Otro gran perjudicado
directo es el grupo de fabricantes de productos genéricos, quienes se ven privados de la
posibilidad de entrar en el mercado por la conducta abusiva de la farmacéutica titular de

la patente.'3.

Uno de los casos destacados, tal y como hecho dicho anteriormente, en que la
Union Europea reprime por medio del derecho de la competencia de la solicitud

fraudulenta de derechos de propiedad industrial es el en “Caso AstraZeneca”.

I.  Conflicto concreto de derecho de propiedad industrial: Caso
AstraZeneca, C-457/10 P

Este caso determind el establecimiento de una serie de requisitos para que una
solicitud de un derecho de propiedad industrial sea considerada un acto contrario al
derecho de la competencia, siendo estos requisitos: la existencia de abuso de posicion
dominante, la existencia factores objetivos frente factores subjetivos y la irrelevancia del
ejercicio del derecho de propiedad industrial obtenido abusivamente. La consideracion de

la solicitud de un derecho de propiedad industrial como una conducta de abuso de

12 Respecto de la aplicacion privada del Derecho Europeo de la competencia tenemos dos posibles
procedimientos: las acciones follow-on y el stand alone. La aplicacion de una u otra se diferencia teniendo
en cuenta el procedimiento por el hecho ilicito y el procedimiento por el dafio. El procedimiento por el
hecho ilicito es la vulneracion del articulo 102 TFUE -ley aplicable-, y es el Reglamento 1/2003 el que
determina las autoridades competentes para conocer de ese hecho ilicito; y, por otro lado, en relacion con
el dafo, la aplicacion del reglamento 1215/2012, que regula la competencia por responsabilidad
extracontractual, junto con el Reglamento que regula su ley aplicable.

13 Los competidores, por el contrario, también podrian intentar beneficiarse del comportamiento
anticompetitivo de la empresa original y, si pudieran entrar en el mercado, podrian aumentar los precios de
sus medicamentos aprovechando que el precio del producto original se encuentra en niveles elevados. En
estos supuestos, los compradores de esos medicamentos de la competencia, que pagan un sobreprecio por
la existencia del comportamiento anticompetitivo de la farmacéutica titular de la patente, podrian reclamar
a ésta una indemnizacioén por los dafios sufridos por haber comprado el producto del competidor a un precio
mas elevado —efecto paraguas sobre los precios — (STJUE de 5 junio 2014, Kone AG y otros / OBB
Infrastruktur AG, C-557/12, no publicada atn. En esta sentencia se utiliza el articulo 101 TFUE, sin
embargo, su jurisprudencia podria ser extrapolable a los casos sujetos al articulo 102 TFUE. Para ello, se
necesita una relacion de causalidad entre el dafio y el ilicito antitrust



posicion dominante implica adelantar considerablemente el momento en que intervienen

las normas de defensa de la competencia.

Hasta el momento el Tribunal de Justicia habia declarado que la mera titularidad
de un derecho de propiedad industrial o intelectual no se considera per se contraria al
Derecho de defensa de la competencia'* y que lo puede constituir, en determinados casos,
un acto abusivo, es el ejercicio de dichos derechos'. Pero teniendo en cuenta el caso al
que hemos hecho referencia, y al que pasaremos a continuacion a estudiar, el caracter
abusivo se adelante a la solicitud misma del derecho, lo que supone adelantar la aplicacion
del Derecho de defensa de la competencia. Este caso fue uno de los primeros en que se
abuso del sistema de patentes en relacion con la solicitud fraudulenta de las mismas y los

certificados complementarios de proteccion.

AstraZeneca es un grupo farmacéutico que opera a nivel mundial en el sector de
la investigacion, desarrollo y comercializacion de productos farmacéuticos. Su actividad
de negocio se centra concretamente en las cuestiones gastrointestinales, de los cuales
debemos destacar como producto el medicamente Losec, que se basa en el omeprazol, y
que se emplea en el tratamiento de dolencias gastrointestinales vinculadas a la hiperacidez
inhibiendo de manera proactiva la secrecion de acidos en el estomago actuando sobre la

bomba de protones'¢

En 1999 dos empresas de genéricos, una britanica y otra escandinava, presentador
una denuncia ante la Comision en la que denunciaban el comportamiento de AstraZeneca,
el cual les impedia introducir versiones genéricas del omeprazol en determinados
mercados del Espacio Econémico Europeo. Tenian que ver estos comportamientos, tal y

como se analiz6 en virtud del mercado de productos y del mercado geografico, con un

4 Gentencia de 13 de julio de 1966, asunto C-56/64 y C-58/64 Consten&Grundig
(ECLLLEEU:C:1966:41) o Sentencia de 29 de febrero de 1968, asunto C-24/67 Parke Davis
(ECLI:EU:C:1968:11)

15 STJUE de 5 de octubre de 1988, Asunto 238/87 (ECLI:EU:1988:477), STJUE de 6 de abril de
1988, Asunto 53/87 (ECLI:EU:C:1988:472), STJUE de 6 de abril de 1995, Asuntos acumulados C-241-91
y C-242/91P, RTE e ITP (ECLIL:EU:C:1995:98),STJUE de 26 de noviembre de 1998, Asunto C-
7/97(ECLI:EU:C:1998:569) o STJUE de 29 de abril de 2004, Asunto C-418/01 (ECLI:EU:C:2004:257).
Vid. Una reciente sintesis de esta jurisprudencia de MARTIN ARESTI, P., “Derecho antitrust y proteccion
de los bienes inmateriales”, en GARCIA-CRUCES GONZALEZ, J. A. Tratado de Derecho de la
Competencia y de la Publicidad, T. I. Tirant lo Blanch, Valencia, 2014, pgs. 1003 y ss.

16 Enzima especifica que bombea el 4cido al estobmago.



abuso de posicién dominante que infringia el articulo 82 CE!7 y del articulo 54 del

Espacio Economico Europeo.

Por otro lado, existia una reclamaciéon de Nexium frente a una publicidad
difundida en un material impreso, en la que se muestra el siguiente texto: “Unica
alternativa EFG de Nexium® Mups (AstraZeneca)”, afirmaciones que contradicen la
ficha técnica del medicamento, y no incluyen una de las indicaciones que si incluye la
ficha técnica del medicamento Nexium® Mups, que es el medicamento de referencia del
producto genérico ahora promocionado. Tal indicacion es la relativa al tratamiento de
continuacion de la prevencion del resangrado por ulcera péptica inducida por via

intravenosa.

El primer abuso consistid en declaraciones enganosas efectuadas por el titular de
la patente a enviar instrucciones a los agentes de patentes, a través delos cuales se
presentaron las solicitudes de CCP'® en siete estados miembros. Esto hace que la
Comision considere al respecto, que estas declaraciones formaban parte de una estrategia
global disefiada para que los fabricantes de genéricos estuvieran apartados del mercado,
al obtener o mantener los CCP para el omeprazol a los que AstraZeneca no tenia derecho,

o lo tenia por un periodo mas limitado.

Estas actuaciones se separan en dos fases, una primera en la que se hace referencia
a las declaraciones engafiosas efectuadas al enviar instrucciones a los agentes de patentes,
a través de os cuales se presentaron las solicitudes de CCP en siete Estados Miembros, y
por otro lado, una segunda fase que se referia a declaraciones efectuadas posteriormente

ante varias oficinas de patentes y tribunales nacionales.

Por otro lado, el segundo abuso realizado consisti6 en la presentacion de
solicitudes de revocacion de las AC de las capsulas de Losec en Dinamarca, Suecia y
Noruega, combinada con la retirada de las capsulas de Losec del mercado y el

lanzamiento de los comprimidos de Losec MUPS en dichos tres paises.

17 Actual articulo 102 TFUE
18 Certificado Complementario de Proteccion, mirar nota pie de pagina 2



Se desestima la reclamacion al considerar que la publicidad reclamada en ningtin
momento hace referencia expresa a propiedades o indicaciones del propio medicamento,

sino que Unicamente se limita a presentarse ante el publico destinatario de la publicidad.

Tras la desestimacion interpuso recurso de alzada Astrazeneca Farmacéutica
Spain, S.A. que fue estimado por el Pleno del Jurado mediante Resolucion de 12 de mayo
de 2011. En su Resolucion, el Pleno considera que con tal de valorar la alegacion
publicitaria controvertida y poder determinar su compatibilidad con la ficha técnica, debe
identificarse el mensaje que la publicidad transmite a los profesionales destinatarios de la
publicidad. Y, en este caso, el Pleno entiende que el concepto “alternativa” transmite un
claro mensaje, segun el cual los productos confrontados tienen idénticas finalidades y

utilidades, siendo sustituibles uno por otro.

Sin embargo, a juicio del Jurado, la presentacion sin mas del producto
promocionado como “alternativa” a su medicamento de referencia, cuando no existe
plena coincidencia entre las indicaciones terapéuticas aprobadas en la ficha técnica de
cada uno de los productos, lleva a este Jurado a considerar que la publicidad reclamada
no es compatible con la Ficha Técnica, lo que lleva a estimar el recurso de alzada en este

punto, calificando la infraccion tipificada como leve.

Fue un importante asunto'® debido a que el procedimiento ante la Comision sirvio
de precedente e impulso para el examen posterior del sector por parte de la Comision y
porque los sucesivos recursos contra la resolucion inicial han dado lugar a sentencias del
Tribunal General y del Tribunal de Justicia de la Union Europea, donde se perfilan los
aspectos que determinar que la solicitud fraudulenta de un derecho de propiedad industrial

dé lugar a un acto de abuso de la posicién dominante del articulo 102 TFUE?.

19 Patentes Farmacéuticas Y Derecho de la Competencia, pag 36.

20 Articulo 102. (Antiguo articulo 82 TCE)

Sera incompatible con el mercado interior y quedara prohibida, en la medida en que pueda afectar
al comercio entre los Estados miembros, la explotacion abusiva, por parte de una o mas empresas, de una
posicién dominante en el mercado interior o en una parte sustancial del mismo.

Tales practicas abusivas podran consistir, particularmente, en: a. imponer directa 0
indirectamente precios de compra, de venta u otras condiciones de transaccién no equitativas; b. limitar
la produccién, el mercado o el desarrollo técnico en perjuicio de los consumidores; c. aplicar a terceros
contratantes condiciones desiguales para prestaciones equivalentes, que ocasionen a éstos una desventaja
competitiva; d. subordinar la celebracién de contratos a la aceptacién, por los otros contratantes, de
prestaciones suplementarias que, por su naturaleza o segin los usos mercantiles, no guarden relacién
alguna con el objeto de dichos contratos.



En este caso AstraZeneca fue multada por haber abusado del sistema de patentes
y de los procedimientos para comercializar medicamentos, a fin de impedir o retrasar la
entrada en el mercado de medicamentos genéricos competidores y de imposibilitar el

comercio paralelo.

La Comision Europea en este caso consider6 un abuso de posicion dominante por
considerar que los medicamentos similares no tenian el mismo principio activo y que, por
tanto, dicho principio activo tenia una concreta aplicacion. Tras analizarse en el caso que
el medicamente de la farmacéutica AstraZeneca cumplia todos los requisitos para obtener

la autorizacion y se le concedi6 del derecho de patente a la misma?!.

Estas medidas fueron tomadas para asegurarse de que el procedimiento
simplificado de la Directiva 65/65% no se aplicase a los productores de omeprazol
genéricos y tuvo el efecto de que los importadores paralelos se vieron abocados a perder

sus autorizaciones de importaciones paralelas.

Las conclusiones se pueden resumir en un mal empleo del sistema de patentes y
otros procedimientos reguladores para la comercializacion de productos farmacéuticos,
por un uso abusivo con objeto de bloquear o retrasar la comercializacion de productos

genéricos.

3. LA CLAUSULA BOLAR

Il. Origen e historia

El origen de esta clausula tuvo lugar en una sentencia dictada en Estados Unidos,
el caso Bolar contra Roche?, en el cual se analizaba si la realizacion de ensayos clinicos
encaminados a obtener una autorizaciéon de comercializaciéon constituia 0o no una
infraccion de la patente. Dicha resolucion es la primera que analiza el tema de la clausula
Bolar. Se trata de un recurso dictado el 14 de octubre de 1983, en la que el Tribunal de
Distrito de los Estados Unidos 572 F. Supp. 255 consideré que la Patente de Roche

Products no fue infringida.

21 C-457/10 P, parr. 5,6,7,8y 9

22 Articulo 4, parrafo tercero, punto 8, letra a), inciso iii)

2 ROCHE PRODUCTS, INC. APPELLANT, V. BOLAR PHARMACEUTICAL Co., Inc.,
APPELLEE, 733 F.2d 858 (Fed. Cir. 1984)
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La cuestion que al mismo se le planted por Roche Products®* consistia en el hecho

de la proteccion de la patente durante su duracion, incluyendo el principio activo®.

De hecho, en la Ley de Patentes de 1952, se consideraba infraccion de la patente
la fabricacion, uso o venta de cualquier invencion patentada, dentro de los Estados

Unidos, durante la vigencia de la patente.

Bolar lo que aleg6 fueron dos motivos de excepcion: el primero que se basa en
una interpretacion liberal de la excepcion de uso experimental tradicional; como segundo,
alegd que la politica publica favorece a los medicamentos genéricos y que se ha de

permitir la excepcion de prueba de estos principios activos

El uso experimental al que Bolar hace referencia es inicamente para investigacion
y experimentacion, alegando que las leyes de patente tienen por objeto otorgar a los
inventores solo un derecho de propiedad de tiempo determinado (diecisiete afios seglin la
legislacion americana vigente) para que la colectividad pueda disfrutar de los beneficios
lo mas pronto posible. La cuestién que aqui plantea esta farmacéutica de genéricos no
radica en ampliar el monopolio legal por tiempo indefinido, sino que solo tenia la

intencion de garantizar medicamentos seguros y efectivos para el publico.

A pesar de todo ello el Tribunal del Distrito al que antes hemos hecho referencia
se nego6 a conceder un mandato permanente contra Bolar porque creia que la ley no lo
permitia y que, por tanto, se encontraria una infraccion, considerando que como esta

existe, Roche tiene derecho a un recurso.

Es destacable que Bolar notificé a Roche lo que iba a hacer en todo momento
antes de realizarlo, pudiendo dicho laboratorio defender lo que consideraba que eran sus
derechos. De manera que el tribunal de apelacion lo que consider6 finalmente es que la
realizacion de ensayos clinicos si supone infraccion de la patente da lugar a que una

inversion de la decision del tribunal del distrito respecto a la patente no infringida,

24 En adelante Roche

25 El Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacién de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente define al principio activo como “toda materia, cualquiera que sea su origen -humano,
animal, vegetal, quimico o de otro tipo- a la que se atribuye una actividad apropiada para constituir un
medicamento”.
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remitiendo este caso con instrucciones para crear un remedio apropiado debido a las

lagunas que el Estatuto que regula esta cuestion ha dejado relucir.

La conclusion final de la misma es que dicha realizacion de ensayos clinicos si
supone infraccion de la patente, ya que, en el ordenamiento juridico estadounidense

vigente en ese momento, todo uso comercial de una patente era una infraccion.

Este caso propulsé un cambio legislativo mayor, aprobandose en el Congreso
americano la denominada como “Drug Price Competition and Patent Term Restoration
Act”, que introdujo en la legislacion americana la conocida como “Bolar exemption”, por
la que no serd considerado un acto de infraccion la fabricacion, uso o venta de una
invencion patentada en los supuestos de uso razonablemente relacionado con el desarrollo
y solicitud de informacion bajo la ley Federal reguladora de la fabricacion, uso o venta

de medicamentos o productos veterinarios bioldgicos.

Esta excepcion conocida como Clausula Bolar, se integré en diferentes
legislaciones Europas. No obstante, la diferencia de legislaciones conllevaba problemas,
debido a que tenia diferente interpretacion en cada Estado Miembro, y por ello, quedo
recogido unitariamente en la Directiva 2004/27, de 31 de marzo?®, que modifica la
Directiva 2001/83, que establece el Codigo Comunitario de Medicamentos de Uso

Humano.

En esta directiva, concretamente en su articulo 10.6%7, se establece que la
realizacion de lo que llaman '"requisitos practicos” seran todos aquellos actos
encaminados a obtener una autorizacion de comercializacion de un medicamento

genérico, no suponen una violacion de la patente.

Concretamente, esta modificacion queda introducida en la Ley de Patentes

espafiola del afio 2006, como pasaremos a analizar en el siguiente apartado.

26 DIRECTIVA 2004/27/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 31 de
marzo de 2004 que modifica la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un codigo comunitario sobre
medicamentos de uso humano

27 «Articulo 10. 6. La realizacion de los estudios necesarios para la aplicacion de los apartados
1, 2,3y 4y los consiguientes requisitos practicos no se consideraran contrarios al derecho sobre patentes
ni a los certificados de proteccion complementaria para medicamentos.”
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I1l. Derecho de patente y actos realizados con fines
experimentales antes de la entrada en vigor de la clausula

bolar (especial referencia a Espana)

Introduciéndonos en el &mbito nacional espafiol, observamos que la Disposicion
final segunda de la Ley 29/2006 incluy6 una modificacion de la Ley de Patentes de 1986
(LP), en virtud de la cual se dio una nueva redaccion al apartado b) del articulo 52.1 LP.
De este modo, el referido articulo dispone en la actualidad que los derechos conferidos
por la patente no se extienden "(a) los actos realizados con fines experimentales que se
refieran al objeto de la invencion patentada, en particular los estudios y ensayos
realizados para la autorizacion de medicamentos genéricos, en Espafia o fuera de
Espafa, y los consiguientes requisitos practicos, incluidos la preparacién, obtencion y

utilizacion del principio activo para estos fines".

Con esta modificacion de la Ley de Patentes se traspuso la Directiva 2004/27/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo de 31 de marzo de 2004, por la que se modifica la
Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 6 de noviembre, por la

que se establece un Cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano.

En particular, la Directiva 2004/27/CE, preceptua, en su art. 10.6, que los estudios
y ensayos necesarios para la solicitud de autorizacion de comercializacion de un
medicamento no se consideraran contrarios al derecho de patentes ni a los certificados
complementarios de proteccion. De esta forma, y como destaca el propio fundamento
decimocuarto de la Directiva se pretende facilitar el acceso de los medicamentos
genéricos al mercado comunitario, ya que los genéricos constituyen una parte importante

del mercado farmacéutico.

Tradicionalmente, el criterio aplicado por las Audiencias Provinciales era que la
excepcion de uso experimental no abarca el uso del principio activo amparado por la
patente para solicitar la autorizacion de comercializacion. Se considerd por la Audiencia
Provincial de Barcelona en una sentencia de 15 de octubre de 2008 un caso que tiene que
ver con un supuesto en que el fabricante de un medicamento genérico solicita la
autorizacion de comercializacion, y el titular de la patente del medicamento de referencia

alega infraccion de su patente.
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El litigio se inicia antes de la entrada en vigor de la Ley 29/2006, de 29 de julio,
y, en consecuencia, antes de la introduccion de la clausula Bolar en la misma, por tanto,

se aplico la redaccion original de la Ley de patentes.

Se tiene en cuenta la opinion de la Audiencia Provincial de Madrid de una
sentencia de 16 de septiembre de 20082, que establecié que “el empleo del principio
activo en la elaboracion de un genérico, las pruebas de bioequivalenciay el ofrecimiento
0 puesta a disposicion de muestras cabria pensar que, en principio y de acuerdo con la
acepcion comun del vocablo ““experimentar” aplicable al contexto de la propiedad de
las patentes, son actividades ajenas a la finalidad experimental. No se emplea el principio
activo para obtener algo nuevo, distinto, aunque sea una mera aplicacion, sino para
realizar una especialidad farmacéutica generica de aquella de referencias (Respecto de
la que el titular de la patente ha consentido que se haga con la explotacion de su patente).
A nuestro juicio, la finalidad experimental implica la busqueda de un perfeccionamiento,
la obtencion de una ventaja o0 una nueva aplicacion, y es que en atencion a la
contribucion que esta actividad tiene para el desarrollo de la técnica, por lo que se

excluia el ius prohibendi”.

Esta interpretacion en la actualidad ha quedado afectada por la cldusula Bolar,
debido a que se introduce la misma en la Nueva Ley de Patentes?, considera que la
normativa actual es limitativa o restrictiva del derecho de patente, y por lo tanto, debe ser
interpretada restringidamente, y por ello, se han de exigir dos requisitos: que los actos
han de realizarse con fines de experimentacion o de ensayo, con referencia exclusiva a
los de caracter técnico o cientifico, y que han de referirse al objeto de la invencion

patentada.

De manera que, hay que considerar excluidos del supuesto los actos de
experimentacion que no tengan por finalidad exclusiva la mejora o consolidacion de la

regla técnica inventiva en si misma considerada.

B SAP M 13627/2008
2 Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes.
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IV. (Quées laclausula Bolar?

Podriamos definir la clausula Bolar como una excepcion segin la cual, no se
considera infraccion del derecho de patente la realizacion, con fines experimentales, de
estudios y ensayos necesarios para la autorizaciéon de medicamentos genéricos. Se
consigue con ella que se pueda tramitar la autorizacién del medicamento por parte de
laboratorios genéricos, permitiéndoles asi a los mismos comercializar un producto con la
misma composicion cualitativa y cuantitativa en principios activos y la misma
formulacion farmacéutica que un medicamento original, es decir, genéricos. Esto se

concede a partir de los diez u once afos de vigencia de la patente.

En sintesis, es una cldusula que autoriza la investigacion de productos genéricos

mientras el producto de referencia estd todavia sujeto a una patente.

El derecho de patente, en un principio tiene una duracion de veinte afos, que se
puede ampliar a veinticinco en caso de que se conceda un certificado complementario de
proteccion. Por tanto, la introduccién de la clausula Bolar “merma” el derecho de patente
concedido a su titular, y permite a los laboratorios que puedan comercializar genéricos a
partir de que hayan transcurrido al menos diez afios desde la autorizacion de
comercializacion del medicamento de referencia, o de once afos si durante los primeros
ocho afios se obtuvo autorizacién para una o varias nuevas aplicaciones terapéuticas y
¢éstas aportan un beneficio clinico significativo. Es decir, en la practica, se dauna vida ttil

a las patentes de ocho a doce anos.

Se resume todo ello en que un medicamento genérico no podra ser comercializado
hasta que hayan transcurrido al menos diez afios desde la autorizacion de
comercializacién del medicamento de referencia, o de once afos si durante los primeros
ocho afios se obtuvo autorizacion para una o varias nuevas aplicaciones terapéuticas y
¢éstas aportan un beneficio clinico significativo. Se favorece, por tanto, la presencia del
genérico en el mercado de forma acelerada, dado que durante el periodo de duracion de
la patente la empresa de genéricos podrda haber realizado las pruebas y ensayos

experimentales precisos para su autorizacion.
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En otras palabras, la cldusula Bolar permite utilizar un producto patentado antes
de la fecha de expiracion de la patente, si tal utilizacion consiste en realizar las pruebas

necesarias para obtener la autorizacion de comercializacion®®.

V. Exclusiones

Como hemos establecido en los puntos anteriores la clausula Bolar se refiere a los
actos preparatorios de la solicitud de autorizacion para comercializar los medicamentos,
pero no ampara los actos preparatorios de comercializacion como tales, lo que implica
que durante la vigencia de la patente, si se puede solicitar la autorizaciéon para
comercializar el genérico, elaboracion de muestras para la comprobacion de
bioequivalencias, seguridad... pero no se permite la fabricacion de dicho genérico su
almacenamiento para que, en cuanto expire la patente de referencia, se puede poner la
misma en el mercado®'. Existen una serie de medidas cautelares que prohiben a los
fabricantes de genéricos que han realizado actos preparatorios de la solicitud de
autorizacion para comercializar el medicamento genérico, proceder a dicha
comercializacioén después de la expiracion de la patente por un periodo de tiempo idéntico
al tiempo transcurrido entre la presentacion de la solicitud y la fecha de concesion de la

autorizacion de la comercializacion, y son las llamadas medidas “trampolin’32.

VI. Regulacion

Volviendo sobre la cuestion del ambito del procedimiento administrativo precio a
la comercializacion de todo medicamento, en el &mbito comunitario los procedimientos

para obtener autorizacion de comercializacion se regulan en la Directiva 2001/83/CE del

30 Esta prevision es acorde con el articulo 31 k) del Acuerdo sobre los aspectos de los derechos de
propiedad intelectual relacionados con el comercio, donde se prevé que los Estados miembros autoricen el
uso de la patente sin el consentimiento del titular «cuando se hayan permitido esos usos para poner remedio
a practicas que, a resultas de un proceso judicial o administrativo, se haya determinado que son
anticompetitivasy.

31 Actas de derecho industrial y propiedad intelectual, pag 203.

32 La solucion a esta incertidumbre de la sola posibilidad o no de establecer medidas cautelares,
fue resuelta con la clausula bolar, introducida en la Ley 29/2006 , de 26 de julio, donde se determina que
los derechos conferidos por la patente “no se extienden a los actos realizados con fines experimentales que
se refieran al objeto de la invencion patentada en particular los estudios y ensayos realizados para la
autorizacion de medicamentos genéricos, en Espafia o fuera de Espaila, y los consiguientes requisitos
practicos, incluidos la preparacion, obtencion y utilizacion del principio activo para estos fines” .

Esto que se contiene en dicha Ley es la trasposicion de lo establecido en la Directiva 2004/27/CE,
que modifico la Directiva 2001/83/CE, ambas del Parlamento Europeo y del Consejo. En dicha Directiva,
lo dispuesto en el parrafo anterior, se encuentra dentro del articulo 10.6.
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Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 200133

(CE) ntim. 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004,

, junto con el Reglamento

siendo el primero el que da lugar a un c6digo comunitario sobre medicamentos para uso
humano, y el segundo, aquel que establece procedimientos comunitarios para la
tutorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario por el que se
crea la Agencia Europea de Medicamentos. Sin embargo, en el ambito nacional, la
regulacion hasta el momento se ha venido dando por las siguientes leyes: la Ley 25/1990,
de 20 de diciembre®, sustituida por la Ley 29/2006, de 26 de julio®® y junto con el Real
Decreto 767/193, de 21 de mayo®’.

VII. Derecho comparado

i. América del norte: Canada, Estados Unidos y México

La ley que en Canada regula la cldusula bolar es la “Patent Act”, Seccion 55.2
(1)*8, donde se establece que no habré infraccion de la patente en los supuestos en que la
persona fabrique, construya, utilice o venda la invencion patentada solo con fines de
desarrollo y presentacion de informacion requerida por cualquier Ley de Canada o pais

deferente, que regule la construccion, utilizacion o venta de cualquier producto.

Los tribunales canadienses han considerado que esta exencion se aplica cuando
una invencion patentada se utiliza solo para la preparacion y presentacion de la

informacion exigida por un organismo regulador, y se ha ido ampliando el alcance de la

3 DIRECTIVA 2001/83/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 6 de
noviembre de 2001 por la que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso
humano

34 Reglamento (CE) n°® 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 31 de marzo de 2004
por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos
de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos. Publicado en:
«DOUE» num. 136, de 30 de abril de 2004, paginas 1 a 33 (33 pags.)

3 Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento. [Disposicion derogada] Publicado en:
«BOE» niim. 306, de 22 de diciembre de 1990, paginas 38228 a 38246 (19 pags.)

36 Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios. Publicado en: «BOE» num. 178, de 27 de julio de 2006, paginas 28122 a 28165 (44 pags.)

37 Real Decreto 767/ 1993, de 21 de mayo, por el que se regula la evaluacion, autorizacion, registro
condiciones de dispensacion de especialidades farmacéuticas y otros medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente.

38 Exception.

55.2 (1) It is not an infringement of a patent for any person to make, construct, use or sell the
patented invention solely for uses reasonably related to the development and submission of information
required under any law of Canada, a province or a country other than Canada that regulates the manufacture,
construction, use or sale of any product.

17



clausula -exencion- Bolar para que comprenda el material que no se presenta, pero que

puede ser investigado con posterioridad.

Estados Unidos es el lugar en que tiene origen dicha clausula, con el caso al que
antes hemos hecho referencia®® -Roche Products vs. Bolar Pharmaceutical, 733 F.2d 858
(Fed. Cir. 1984)-, y la ley actual que alli lo regula es el USC, concretamente en su seccion
271, que establece que se considera infraccion de la patente cualquier uso o venta de una
invencion patentada sin autorizacion durante la vigencia de dicha parte, pero, que no sera
considerado un acto de infraccion la fabricacion, uso o venta de una invencion patentada
en los supuestos de uso razonable relacionado con el desarrollo o la solicitud de
informacion bajo la ley Federal reguladora de la fabricacion, uso o venta de
medicamentos o productos veterinarios bioldgicos. Debemos destacar por tanto que en
virtud de la Ley Hatch-Waxman, se cre6 un marco normativo para promover la
comercializacién de productos farmacéuticos genéricos. Dicha ley lo que establece es la
exencion con fines de investigacion, no constituyendo por tanto una infraccioén la
fabricacion, el uso, la puesta a la venta o la venta como tal de una invencion patentada
cuando estemos ante supuestos de medicamentos bioldgicos -titulo 35 de la recopilacion

de leyes federales, art. 271. e) 1-.

Esta disposicion fue la causante de la derogacion del fallo de la causa Roche
Products v. Bolar Pharmaceutical, 733 F.2d 858, en que se afirmaba que la exencion
tradicional para uso experimental no se aplicaba a los ensayos previos a la

comercializacion realizados por los fabricantes de medicamentos genéricos.

Es destacable también la causa Eli Lilly and Co. vs. Medtronic*, en que se
considera que esta excepcion de exencion de nos ensayos previos a la comercializacion,
junto con la exencion e uso para el desarrollo, considera el Tribunal Supremo que la

exencion también es aplicable a los dispositivos médicos.

Otra relevante sentencia que continiia en esta linea es Merck KgaA vs. Integra
Lifesciences I, Ltd*', donde se consideré que la exencion Bolar protege todo ensayo
preclinico que un medicamento original y que ha demostrado bio-equivalencia con dicho

medicamento original o de referencia, y no solo los ensayos de eficacia y seguridad de la

3 P4gina 1, punto 1. I. Origen ¢ historia
40 Eli Lilly and Co. Vs. Medtronic (496 U.S. 661 (1990))
4 Merck KgaA vs. Integra Lifesciences I, Ltd (545 U.S. 193 (2005)
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fase final. La causa Pharm vs. Amphastar Pharm*? amplia el alcance de la exencion
debido a que considera que la exencion comprende también la actividad posterior a la
aprobacion. Los limites establecidos en la legislacion estadounidense son amplios pero
precisos, pero estamos ante una regulacion casuistica en la que su aplicabilidad depende

de los hechos especificos y circunstancias de cada caso.

Respecto de nuestra regulacion existe la diferencia de que en el sistema
estadounidense rige el principio “first to invent”, lo que supone que se puede instar la
nulidad de la patente por aquel que demuestre haberla inventado antes, y para ello es
importante el uso de los cuadernos de laboratorio, fechados y firmados diariamente por
el inventor y un testigo con conocimientos técnicos suficientes, exhaustivos y razonados

junto con la puesta en practica del invento recogida y testificada.*?

En México solamente se establece la exencion Bolar para los supuestos en que la
patente de un producto bioldgico expire en el plazo de ocho afios, o de tres si se trata de

una molécula pequena.
ii. América Central y del Sur

La gran mayoria de las naciones de América Central y del Sur no cuentan con
exenciones de investigacion y ensayo claras a pesar de haber adoptado exenciones Bolar.
Solamente son los siguientes paises los que por el momento la han incorporado a sus
legislaciones: Brasil*, Chile*, Colombia*, Peri*’, Republica Dominicana*®, Uruguay*’

y Argentina®’.

42 Pharm vs. Amphastar Pharm (686 F.3d 1348 (2012))

43 En Espafia, sin embargo, no cabe anular la patente por haberla inventado antes si no se ha
divulgado, si bien cabe reivindicarla si demostramos que somos los que tenemos el derecho a patentar la
invencion. Se permite también a quien de buena fe comienza a explotar una invencion con anterioridad a
la solicitud de la patente, continuar con la explotacion de la misma forma en la que se venia realizando y
en la medida que resulte adecuada para las necesidades razonables de la empresa -derecho de pre-uso-.
Coincide ambas en la utilizacion de la clausula Bolar, en que, la realizacion de pruebas y ensayos necesarios
para la obtencion de la autorizacion y los consiguientes requisitos practicos de estudios de bioequivalencia,
lotes, muestras... no seran considerados infracciones de las patentes.

4 Ley N°9.279/96

4 Ley de Patentes de Chile, art. 49

46 Decision Andina 486 y Decreto 17.164, art. 39

47 Decreto 1073, art. 39

48 Ley 20-00, art. 30

4 Ley N° 17.164, art. 39

0 Ley 24766, art.8, en que se prevé una similitud con la cldusula Bolar, pero que solo hace
referencia a la privacidad de los datos. Atin no ha sido estudiada por los tribunales.
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iii. Asia

Las exenciones para la investigacion -exenciones Bolar- predominan en las
legislaciones nacionales asiaticas con excepcion de Hong Kong. Es destacable que en
cada legislacion particularmente se tiene una proteccion diferente. Haré referencia a una
serie de paises y sus diferentes alcances: Pakistan®! establece disposiciones de exencidn
en los supuestos de investigacion que vayan a ser presentados en autoridades publicas.
En el caso de la India®? es mas amplio, ya que incluye también los actos relacionados con
la preparacion y presentacion de la informacion exigida. Regulacion muy similar a la que
encontramos en Filipinas, en su Ley de Medicamentos accesibles universalmente, mas

baratos y de calidad de 2008, art. 72.4).

133 estamos ante una regulacion andloga a las del pérrafo anterior, ya que

En Israe
se establece que comprende los actos que tengan por finalidad obtener la aprobacion
reglamentaria para la comercializacion nacional o internacional con exencion Bolar. Por
el contrario, la proteccion que encontramos en Singapur™* es bastante menor, y se limita
exclusivamente a las pruebas clinicas que tengan por objeto satisfacer los requisitos para
obtener la aprobacion para la comercializacion exclusivamente en el &mbito nacional. En
el caso de Japon se ha producido una amplia influencia por la jurisprudencia. Es
destacable la sentencia del Tribunal Supremo del Japon de 16 de abril de 1999, en que se
fall6 que estamos ante exencion Bolar en los supuestos de un ensayo clinico necesario

para presentar una solicitud de autorizacion de un fairmaco nuevo puede corresponder a

las acciones para uso experimental o con fines de investigacion.
iv. Europa

La primera vez que se habld y regul6 esta clausula fue en la Directiva 83/2001, la
cual tiene que ver con la STJUE de 9 de julio de 1997, en que establece que los derechos

de propiedad industrial son exclusivos de los estados.

Respecto de esta directiva se planted una cuestion prejudicial por el Tribunal de

apelacion de Dusseldorf al TITUE® en que cuestionaba si la interpretacion del articulo

31 Ordenanza de Patentes de 2000, art. 30. 5) e)
32 Ley de Patentes de la India, art. 107. a)

33 Ley de Patentes de Israel, art. 54 A

34 Ley de Patentes de Singapur, art. 66.2) h)

3 C-661/13
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10.6 de dicha Directiva®®, debia o no interpretarse en el sentido de que queden excluidos
también de la proteccion los actos de aprovisionamiento mediante los cuales un tercero
suministra a un fabricante de genéricos un principio activo protegido por patente, a lo que
el TJUE responde que habra que ver si dicho aprovisionamiento del principio activo se

realiza para ensayos o estudios cubiertos por la clausula Bolar o no.

Tras dicha directiva comienzan a realizarse informes del Parlamento Europeo:
23.10.2002, 3.4.2003, 2.12.2003... Finalmente, la clausula Bolar queda regulada en la
Directiva 2004/27/CE, art. 10.6, que establece la permision, no considerandose por tanto
una vulneracion del derecho de patente, aquellas actividades que sean estudios necesarios

para la realizacion de medicamentos genéricos.

Se busco un equilibrio entre el derecho de patentes y los medicamentos genéricos,
tal y como queda reflejado en el Considerando 14 de la Directiva anteriormente
mencionada, en el que se puede leer que: “los genéricos constituyen una parte importante
del mercado de los medicamentos, por lo que, a la luz de la experiencia adquirida,
conviene facilitar su acceso al mercado comunitario. Ademas, se debe armonizar el

periodo de proteccion de los datos relativos a los ensayos preclinicos y clinicos’

En Francia se regula en el Cédigo de la Propiedad Industrial®®, en su articulo
L613-5, que establece que el derecho conferido por la patente prohibe su uso para
propositos comerciales, pero se permite su uso para actividades experimentales y ensayos

en relacion con el objeto de la patente.

La regulacién alemana® considera que el efecto de la patente se extiende a las
acciones que no tenga proposito comercial, tengan fines experimentales, uso bioldgico y

descubrimiento y desarrollo de nuevas variedades vegetales.

56 Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por
la que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO L 311, p. 67), en su
version modificada por la Directiva 2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de
2004, que modifica la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un co6digo comunitario sobre
medicamentos para uso humano (DO L 136, p. 34).

ST NOTICIAS DE LA UNION EUROPEA; “PROPIEDAD INDUSTRIAL: analisis de la Ley del
Medicamento: fabricacion, importacién y exportacion”.

8 Ley N ©92-597 de 1 de julio de 1992, sobre €l Codigo de Propiedad Intelectual, publicada en el
Diario Oficial de 3 de julio de 1992

39 Patentgesetz (zuletzt gedndert durch Gesetz vom 4. April 2016)
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En Italia queda también la misma regulada en el Cddigo de la Propiedad

Industrial®

, en su articulo 68, donde se establecen las limitaciones al derecho de patente,
que establece que el derecho exclusivo de patente no se extiende a todos aquellos usos
que no tengan propdsitos comerciales, y que radiquen en una via experimental del mismo

y la creacion de medicamentos en relacion con el principio activo de dicha patente.
VIII.  Regulacion de la clausula Bolar en Espafia

El articulo 52.1 b) de la Ley 11/1986, de Patentes®!, recoge por primera vez el
limite al derecho de exclusiva del titular de la patente de impedir a terceros el uso

experimental de su objeto -clausula Bolar-.

También es destacable una sentencia del Tribunal Supremo de 2010, que tiene que
ver con un caso de 2002 en que un laboratorio de genéricos llamado EFG®? utiliz6 el
principio activo protegido por una patente. La cuestion aqui es que aiin estamos ante la
Ley de Patentes de 1986, momento en que sobre la clausula Bolar cabian diferentes
interpretaciones, considerando el Tribunal Supremo que la utilizacion de la molécula por
parte de la compaiiia de genéricos no podia ser abarcada por la excepcion de la clausula
Bolar, ya que en el articulo 52. b) de la Ley de Patentes de 1986 se establecia que cabia
“excepcion de los actos en un ambito privado y con fines no comerciales”. Y a pesar de
que la regulacion en afios posteriores ha sido contraria a esta resolucion, se considera que
la clausula Bolar no tiene efectos retroactivos, y que debera juzgarse el caso en funcion a

la normativa vigente en el momento en cuestion.

Esta cuestion fue regulada por la Ley de Patentes 29/2006, concretamente en su

Disposicion Final y en su articulo 52.1 b), que establece que los derechos contenidos por

0 Codigo de la Propiedad Industrial (Decreto Legislativo N° 30 de 10 de febrero de 2005,
actualizado con las modificaciones introducidas por el Decreto-ley N° 1 de 24 de enero de 2012, convertido
en ley con modificaciones por la Ley N° 27 de 24 de marzo de 2012)

61 “Articulo 52. 1. Los derechos contenidos por la patente no se extienden: b) A los actos
realizados con fines experimentales que se refieran al objeto de la invencion patentada, en particular los
estudios y ensayos realizados para la autorizacién de medicamentos genéricos, en Espafia o fuera de
Espafia y los consiguientes requisitos practicos, incluidos la preparacion, obtencidn y utilizacion del
principio activo para estos fines. (Letra b) redactada conforme a la disposicion final segunda Ley 29/20086,
de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios)”

62 Especialidad Farmacéutica Genérica. La inclusion de las siglas EFG en la identificacion del
medicamento garantiza que el medicamento ha sido aprobado por las autoridades sanitarias por reunir las
condiciones de calidad, seguridad y eficacia exigidas. Si una especialidad farmacéutica se denomina con el
nombre del principio activo y el del fabricante, pero no lleva las siglas EFG, no es un genérico a efectos
legales.
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la patente no se extienden a los actos realizados con fines experimentales, estudios y

ensayos realizados para la autorizacion de medicamentos genéricos.

Pero tras esta ley, aparece una nueva, la Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes,
en la cual se sigue considerando la misma, como una excepcion de uso experimental. En
este caso se considera que para realizar los ensayos clinicos es necesario utilizar el objeto
de la patente, lo que requiere autorizacion del titular, exceptuando los supuestos de

investigacion y experimentacion.

Esta tltima entr6 en vigor el 1 de abril de 2017%, que junto su reglamento de
ejecucion y el Real Decreto 2424/1986, da lugar a una modernizacion del sistema de

patentes espafiol.

Los objetivos de esta nueva ley son fortalecer el sistema espafiol de patentes, y la
actualizacion de su regulacion de partida. Todo esto se debe a que estamos ante una
creciente y potente economia globalizada, y es por tanto necesario que se fomente la
innovacion, y con ello, por tanto, el sistema de patentes. Concretamente una de las
cuestiones es que se facilitara el acceso al sistema de patente, su agilidad en la obtencion

y eficacia en su proteccion.

Se busca con efectos de futuro un sistema de patente europea con efecto unitario,
lo cual ya tiene algunos procedimientos incluidos en la misma mediante la actualizacion

del sistema de patentes.

Concretamente en este caso la modernizacion la podemos ver en la revision del
régimen de las invenciones laborales, la unificacion del régimen de las invenciones
universitarias y de los entes publicos de investigacion, la precision de extremos relativos
a efectos de la patente, novedades en materia de acciones de defensa de la patente,
modificacion del régimen de la patente como objeto de derecho de la propiedad,
reordenacion de la obligacion de explotacion de la patente y licencias obligatoria, y el

régimen de nulidad de las patentes.

63 Disposicion Final novena de la Ley de Patentes 24/2015
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IX. Comparacion de la proteccion europea con la regulacion

nacional

Tiene una proteccion tanto europea como estatal: encontrando la europea en
diversas directivas®, informes® y propuestas de la Comision europea®. Y, la nacional en

la actual Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes, en su Predmbulo inciso V.

Concretamente empezaré¢ haciendo referencia a la exposicion de motivos del
“Informe sobre la propuesta de directiva del Parlamento Europeo y del Consejo que
modifica la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un codigo comunitario sobre
medicamentos para uso humano” que establece que la importancia que tienen los
medicamentos genéricos en la sanidad espafiola es muy alta, y por ello la Comision
Europea ha de facilitar el acceso de los mismos al mercado comunitario, gracias al

establecimiento que se realizara en la Unidén Europea de la Clausula Bolar.

Destacamos también la Directiva 2004/27/CE, de 31 de marzo®’, concretamente
en su articulo 10, el cual en su apartado 6, establece literalmente lo siguiente: “la
realizacion de los estudios necesarios para la aplicacion de los apartados 1, 2, 3
y 4 y los consiguientes requisitos practicos no se consideraran contrarios al derecho
sobre patentes ni a los certificados de proteccion complementaria para

medicamentos”, quedando asi redactada la clausula Bolar de forma definitiva.

Haciendo referencia al terreno nacional, se establece primeramente en el
Predmbulo inciso V: excepciones a la patente; por un lado, la excepcion de uso
experimental y por otro lado la “cldusula Bolar”. Esto se corrobora en el articulo 61,
donde se regulan los limites generales y agotamiento del derecho de patente, y dicha
clausula se encuentra dentro de estos limites concretamente en su apartado 1.c): “a la
realizacion de los estudios y ensayos necesarios para obtener la autorizacion de

comercializacion de medicamentos en Espafia o fuera de Espafia, y los consiguientes

% Directiva 2001/83/CE

% Proyecto de informe sobre la propuesta de directiva del Parlamento Europeo y del Consejo que
modifica la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un coédigo comunitario sobre medicamentos para
uso humano (COM(2001) 404 — C5-0592/2001 —2001/0253(COD))

% Propuesta modificada de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se modifica
la Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un c6digo comunitario sobre medicamentos para uso
humano (presentada por la Comision con arreglo al apartado 2 del articulo 250 del Tratado CE).

7 Que modifica la Directiva 2001/83, que establece el Coédigo Comunitario de Medicamentos de
Uso Humano.
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requisitos préacticos, incluida la preparacion, obtencion y utilizacion del principio activo

para estos fines”.

Existen una serie de acuerdos, que son los Acuerdos sobre Derechos de Propiedad
Industrial Comercial [ADPIC], que refuerzan la posibilidad de patentabilidad de los
productos farmacéuticos ya que es necesaria la innovacién e investigacion en este campo,
en el cual si no se permite un derecho de patente, las farmacéuticas dejaran de invertir

dinero en las mismas.
X. Funcionamiento

“Es importante mantener ese equilibrio, basado en un periodo de proteccién de
datos de diez afios, a favor de los medicamentos innovadores, y una clausula del tipo
Bolar, a favor de los medicamentos genéricos” (Propuesta de la Comision de 3 de abril
de 2003). En relacion con dicha Propuesta, debemos destacar el punto en que se establece
que la realizacion de las pruebas necesarias para la aplicacion de los apartados 1, 2y 3 ¢

a un medicamento genérico, no se considerara contraria al derecho relativo a las patentes

y al relativo a los certificados complementarios de proteccion para los medicamentos.

Es importante tener en cuenta, en funcion a lo dicho en el parrafo anterior, el hecho
de buscar un equilibrio entre la proteccion de datos en estos diez afios, y por otro lado, la
permision de investigacion sobre la formula base del medicamento que protege dicha
patente. Esto se debe a que “los genéricos constituyen una parte importante del mercado
de los medicamentos, por lo que, a la luz de la experiencia adquirida, conviene facilitar
su acceso al mercado comunitario. Ademas, se debe armonizar el periodo de proteccién
de los datos relativos a los ensayos preclinicos y clinicos.” (Considerando 14- Directiva
2004/27/CE). Aqui tenemos que ver el compendio de afios al que debemos atenernos

cuando estamos ante este tipo de clausulas:

Como tal, el periodo de proteccion de datos es de ocho afios; la farmacéutica

solicitante no tiene obligacion de facilitar los resultados de los ensayos preclinicos y

8 Propuesta modificada de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se modifica
la Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un c6digo comunitario sobre medicamentos para uso
humano (presentada por la Comision con arreglo al apartado 2 del articulo 250 del Tratado CE).

Ap. 1, 2 y 3: 1. Antecedentes, 2. Objetivo de la propuesta de la Comision, 3. Dictamen de la
Comision sobre las enmiendas aprobadas por el Parlamento

25



clinicos si puede demostrar que el medicamente es genérico de un medicamento de

referencia que estd o ha sido ya autorizado.

Aun asi, faltarian dos afios para cumplir los diez a los que hemos hecho referencia;
dichos dos afios seran aquellos que, una vez que el medicamento genérico ha sido
autorizado con arreglo a la presente disposicion, haran referencia al periodo hasta el cual
no se podra el mismo comercializar, es decir, los diez afios desde la fecha de la
autorizaciéon inicial del medicamento de referencia, a partir de los cuales la

comercializacién del mismo serd permitida.

Este periodo de diez afos podra ser ampliable por uno mas, hasta once afios en los
que se permita la comercializacion del producto, condicion que se da en el supuesto de
que durante los primeros ocho afios a que nos referimos como de “proteccion de datos”,
la farmacéutica que tiene la autorizacion para estas indicaciones terapéuticas o
experimentales aporte un beneficio clinico significativo en comparacion con las terapias

existentes.
XI.  Otros limites al derecho de patentes

Como ya he comentado, el derecho de utilizacion en exclusiva que se reconoce al
titular de una patente no es absoluto, sino que se ve sometido a una serie de limites o
restricciones, los cuales son fijados por la normativa del derecho de patente® al
determinar su contenido. Concretamente en el derecho espafiol se regulan en los articulos
52 y siguientes de la Ley de Patentes limitaciones de todo tipo como: que el derecho del
titular no le autoriza a impedir el uso de la intervencion patentada para fines privados y
no comerciales; ni el uso para fines experimentales; ni la realizacion de estudios y ensayos

realizados para la autorizacién de medicamentos genéricos (clausula Bolar).

Quiero destacar el limite que tiene el derecho de patente en el caso espafiol, que
implica que al titular de la patente se le pueda imponer la concesion de licencia, es decir,
se fija supuestos de licenciamiento obligatorio. Queda regulado en nuestra legislacion en

los articulos 86 y siguientes de la Ley de Patentes.

% Tanto en el derecho europeo como en el derecho nacional.
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Por un lado, se reconoce la licencia por falta o insuficiencia de explotacion de la
intervencion patentada (de concurrir los requisitos fijados por los articulos 83 y 87 de la
Ley de patentes), asi como la licencia por dependencia entre patentes, siempre que la
intervencion o variedad objeto de un derecho de obtencion vegetal represente un progreso
técnico significativo de considerable importancia econdmica conforme a los criterios del

articulo 89 de la Ley de Patentes.

Existen otros dos supuestos que deberan ser acordados por el Gobierno mediante
Real Decreto, que son las licencias por motivos de interés publico, entre los que se incluye
el motivo de la salud publica, grave perjuicio para el desarrollo econdmico o tecnologico
del pais, y también, por otro lado, cabe imponer licencias obligatorias por necesidades de

la exportacion (articulo 88 Ley Patentes).

Se debe tener también en cuenta el Reglamento (CE) n°816/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 17 de mayo de 20067°, por el que se establece un procedimiento
de concesion de licencias obligatorias sobre patentes y certificados complementarios de
proteccion relativos a la fabricacion y venta de productos farmacéuticos que estan
destinados a ser importados a paises habilitados que determina el reglamento y que

necesitan de los mismos para tratar problemas de salud publica.
XIl.  Andlisis de las diversas practicas

Para realizar los ensayos clinicos es necesario utilizar el objeto de la patente, lo
que con caracter general requiere autorizacion de su titular, aunque existen excepciones
en los supuestos de fines experimentales e investigacion, como hemos hecho referencia
anteriormente. Es aqui donde entra en juego la clausula Bolar, ya que la misma lo que
permite es realizar dichos estudios y ensayos clinicos, los requisitos practicos, la
preparacion, obtencion y utilizacion del principio activo sin el permiso del titular de la

patente sobre la que se esta realizando la investigacion.

De manera que, se permite el uso de un producto patentado antes de la fecha de
expiracion de la patente, siempre y cuando consista en que se elaboren las pruebas

necesarias para obtener la autorizacion de comercializacion. Estos medicamentos

70 Reglamento adoptado con el fin de lograr una aplicacion uniforme en la Unién Europea de la
Decision adoptada el 30 de agosto de 2003 por el Consejo General de la OMC.
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genéricos, al igual que los titulares de la patente, han de demostrar que su version genérica
tiene efectos similares al medicamento ya patentado, pero sin infringir la patente de dicho
farmaco, es por ello que la exencion de la cldusula Bolar es muy importante llegado a este
punto, ya que admite la excepcion de la utilizacion de esta patente en determinados actos

de desarrollo y ensayos.
4. LA CLAUSULA BOLAR Y LOS MEDICAMENTOS GENERICOS

Las patentes, por tanto, como hemos indicado anteriormente, lo que hacen es
promover la investigacion y contribuir a un mayor numero de invenciones, ya que las
mismas suponen una alta inversion economica para que dichas investigaciones de [+D+I

! puedan ser realizadas.

Pero surge aqui una dicotomia, ya que se enfrenta el derecho exclusivo del titular
de la patente, con el derecho de la sociedad a mejorar el desarrollo general. La cuestion
es que, si un tercero realiza un uso sin permiso de la patente, lo que va a suceder es que
el mismo realizard un producto similar que entra en conflicto con el producto objeto de

patente, convirtiéndose los mismos en competidores directos.

Esto, para el titular del derecho de patente es un conflicto importante, ya que, la
patente lo que le permite es recuperarse econdémicamente de la inversion que ha realizado
en investigacion y desarrollo para la creacion de dicho medicamento; de manera que, si
un competidor obtiene sin consentimiento ni autorizacion la patente, y a entra a
comercializar dicho medicamento competidor en el mismo mercado de producto, lo que
va a implicar es una reduccion de los beneficios para el titular de la patente, impidiendo

la recuperacion econdémica a la que antes hemos aludido.

De manera que, se trata de una disputa entre los titulares de patentes quimico-
farmacéuticas y los fabricantes de productos genéricos, disputa que radica en que la
primera lo que busca es obtener los maximos beneficios de la titularidad de sus patentes,
mientras que los segundos pretende usar con rapidez las invenciones patentadas para

elaborar los medicamentos genéricos.

! Investigacion, desarrollo € innovacion.
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La cuestion de la recuperacion de beneficios radica en que los medicamentos,
antes de ser comercializados tienen que pasar por un duro procedimiento administrativo
de autorizacioén de comercializacion el cual es necesario para prevenir riesgos que afecten
a la salud publica’. El problema que supone este procedimiento administrativo es que el
mismo suele terminar tiempo después del depdsito de la solicitud de patente lo que supone

que la vida efectiva de la patente queda reducida entre los ocho y los doce afios.

Por otro lado, hemos de analizar la fijacion del precio del medicamento genérico
y la infraccion del derecho de propiedad industrial que tutela el medicamento de
referencia, debido a que es una cuestion extremadamente controvertida, ya que, no queda
claro si la fijaciéon del precio de un medicamento genérico estando vigente la patente o el
certificado complementario de proteccion del medicamento de referencia implica una

infraccion del derecho industrial. Son dos Autos de los Juzgados de lo Mercantil’®

los que
han analizado profundamente esta cuestion. Ambos consideran que los actos
administrativos que las farmacéuticas de genéricos llevan a cabo para la obtencion de la
autorizacién de comercializacion y fijacion del precio no son actos considerados como
infraccion de la patente en virtud a la cldusula Bolar. Més concretamente refiriéndonos a
la fijacion del precio, se establece no serlo debido a que es un procedimiento que se inicia
de oficio por el Ministerio de Sanidad, ya que es necesario para la obtencion de la

autorizacion de comercializacion.

I.  Exclusividad de datos de los medicamentos y el derecho de

patente.

Teniéndose en cuenta los derechos en juego, pasaremos a analizar la diferencia
entre la exclusividad de datos de los medicamentos y el derecho de patente. Esta
diferencia es interesante debido a que es frecuente esta confusion de conceptos, al limite

de que la misma ha terminado llegando a los tribunales.

Por exclusividad de datos de los medicamentos entendemos que estamos ante una

norma de caracter administrativo, y, sin embargo, el derecho de la patente es un derecho

72 La salud publica queda protegida por el articulo 43 de la Constitucion Espafiola
73 Auto nam. 153/2012 del Juzgado de lo mercantil nam. 5 de Barcelona de 30 de julio de 2012 y
el Auto del Juzgado de lo mercantil num. 1 de Barcelona de 1 de agosto de 2012
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que impide hacer uso del objeto de la misma, ya que se trata de un derecho en exclusiva

(que no exclusividad de datos).

El primer concepto -exclusividad de datos de los medicamentos- se encuentra
regulado en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y considera que la
confidencialidad de estos datos no afecta a la exclusividad de su uso, y tiene una
temporalidad de seis afios. Se establece una excepcion en el articulo que regula la misma
estableciéndose que no queda protegida por dicha confidencialidad la informacion

necesaria para las actuaciones de informacion.

Es importante destacar también la Ley 30/1992, donde en su articulo 37 se
regulaba el derecho de acceso y registros de la Administracion, estableciéndose supuestos
en los que el derecho de acceso por parte de terceros no podra llevarse a cabo respecto de
determinado tipo de expedientes, concretamente en el supuesto de expedientes que

contengan materias protegidas por el secreto comercial o industrial.

Por otro lado, la patente tiene una proteccion de veinte afios, independiente de la
solicitud de la autorizacion de comercializacion, y se regula actualmente en la Ley

24/2015, de 24 de julio, de Patentes, y concede derechos exclusivos a su titular.

Ambos derechos se encuentran combinados, ya que no sera posible obtener una
autorizacion para un medicamento genérico por referencia a otro si no ha transcurrido
previamente el preceptivo periodo de exclusividad de datos establecido (seis afios). Es
importante diferenciar este periodo de aquel que da la Administracion Espaiola, la cual
impone un plazo de 10 afios desde la primera solicitud para las EFGs, en contradiccion

de la normativa aplicable.

La regulacion de exclusividad de datos se establece también, més concretamente
en el Real Decreto 767/93, donde se encuentra la evaluacion, autorizacion, registro y

condiciones de dispensacion de especialidades farmacéuticas y medicamentos.

Bien, hemos de hacer referencia a que la confidencialidad de los datos de un
expediente no afecta, sin embargo, al principio de exclusividad en su uso; de hecho,
concretamente en el dmbito farmacéutico, para evitar que se procedan a verificar
determinados datos una vez que se ha demostrado la seguridad y la eficacia de los

medicamentos mediante un uso clinico de los mismos, se permite que los nuevos
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solicitantes de autorizaciones de comercializacion para medicamentos con la misma
forma farmacéutica e igual composicion cualitativa y cuantitativa de los principios
activos hagan referencia a ese medicamento demostrando su equivalencia terapéutica a

través de sus estudios de bioequivalencia.

Tras explicar los plazos y en qué consiste la confidencialidad, su funcién principal
es el medicamento genérico que haga uso de la tecnologia patentada no pueda salir al

mercado hasta que no caduque ese derecho.

En sintesis, teniéndose en cuenta el periodo de exclusividad de datos, obtenemos
una proteccion de ocho mas dos mas un afio (un total de once afios) de proteccion de datos
generados para la acreditacion de la calidad, seguridad y eficacia del medicamento

original.
Il. Clausula Bolar y la Ley del Medicamento

El 25 de julio de 2015 se ha publicado el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24
de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de

los medicamentos y productos sanitarios, la cual entra en la regulacion de los mismos.

Esta ley se ha introducido en la legislacion espanola a consecuencia de la Directiva
2001/83/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la

que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano.

En la exposicion de motivos punto cuarto, se traspone la inclusion en la misma
tras la modificacion de la Ley de Patentes, de la denominada «clausula o estipulacion
Bolar», segtin la cual no se considera violacion del derecho de patente la realizacion con
fines experimentales de los estudios y ensayos necesarios para la autorizacion de

medicamentos genéricos.
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I11. Derechos de propiedad intelectual y protecciéon de la salud

publica

En continuacion con lo establecido en el punto anterior’*, observamos que entran

en conflictos estos dos derechos, ambos con amplia regulacion y proteccion.

La cuestion controvertida aqui es el hecho de que los medicamentos han de ser
accesibles en todo el pais, econdémicamente asequibles (incluyendo las personas en el
umbral de la pobreza), sin que medie discriminacion por motivo de raza, sexo o condicion
social. También es necesario que los pacientes y profesionales de la salud tengan acceso
a informacion fidedigna sobre los mismos para adoptar decisiones con conocimiento de
causa. Pero que, por otro lado, el derecho de propiedad industrial que abarca las patentes
permite a sus titulares la explotacion exclusiva de su invencion, debido a que estamos

ante un derecho de propiedad.

Esta es una de las importantes cuestiones que permitieron la creacion de la
clausula Bolar, ya que busca el equilibrio entre este derecho que la Constitucion Espafiola
en su articulo 437 y el derecho de patentes que proporciona un derecho de exclusiva sobre

una invencion.
IV. Clausula bolar y clausula de exportacion

En Espafia tiene gran importancia esta clausula de excepcion -Bolar-, debido a que
la sostenibilidad de nuestro sistema sanitario se ha basado principalmente en el mercado
de genéricos, y es por ello que se necesita una potenciacion de los mismos, lo cual podra
conseguirse a través de estas excepciones a la titularidad de las patentes. Se une a la
clausula de excepcion, la futura inclusion de una clausula de exportacion, la cual lo que
pretende es que se establezca un soporte legal para poder fabricar en Espana productos

protegidos en el pais pero que no tengan ya proteccion comunitaria o internacional.

% Ver apartado: “La cldusula bolar y los medicamentos genéricos”

75 «Articulo 43 1. Se reconoce el derecho a la proteccién de la salud. 2. Compete a los poderes
publicos organizar y tutelar la salud publica a través de medidas preventivas y de las prestaciones y
servicios necesarios. La ley establecera los derechos y deberes de todos al respecto. 3. Los poderes publicos
fomentaran la educacion sanitaria, la educacién fisica y el deporte. Asimismo, facilitaran la adecuada
utilizacion del ocio.”
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La combinaciéon de ambas lo que permitira es que se inicien los procesos de
experimentacion y obtencion de autorizaciones gubernamentales necesarios para
comercializar los medicamentos genéricos, que, unida a la cldusula de exportacion,
permita a las farmacéuticas de genéricos poder comercializar los mismos en los paises en

los cuales la patente ya no goce de proteccion.
S. JURISPRUDENCIA

Tras tener una visidn mas tedrica de este asunto, se pasara a realizar un analisis
mas practico del mismo, en el que se puede observar las consecuencias de la aplicacion
practica de los conceptos anteriores, y para ello, se ha hecho un estudio de tres importantes

casos jurisprudenciales
I. Case AT. 39612 — Perindopril (Servier)

El asunto del Perindopril se trata la celebracion de acuerdos entre los laboratorios
Servier y varios competidores de genéricos. Estos acuerdos podrian haber obstaculizado
la entrada del Perindopril genérico en el mercado unico. El perindopril es el principio
activo de una clase de medicamentos cardiovasculares. Segun la opinion preliminar que
figura en el pliego de cargos, a cambio de pagos efectuados por Servier, las empresas de
genéricos acordaron no entrar en el mercado con sus productos genéricos mas baratos o
no seguir impugnando la validez de las patentes que protegian los medicamentos mas
costosos de Servier. Del mismo modo, es posible que Servier haya aplicado una estrategia
global para evitar la entrada en el mercado de las versiones genéricas mas baratas del
perindopril en el momento en el que se encontraba cercana a la expiracion la proteccion
de la patente del perindopril de Servier. Las practicas objeto de investigacion incluyeron
adquisiciones de patentes que podrian excluir a los competidores del mercado, asi como

acuerdos sobre patentes con otras empresas que incluian el tipo de pagos invertidos

Se trata de un caso subsumido dentro de los articulos 1017 y 10277 del Tratado de

Funcionamiento de la Union Europea.

76 El articulo 101 TFUE (articulo 1 LDC) prohibe los acuerdos entre dos 0 mas empresas que
puedan restringir, limitar o falsear la competencia.

77 El articulo 102 TFUE (articulo 2 LDC) prohibe la explotacion abusiva de una posicion
dominante.
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En este supuesto nos encontramos ante un medicamente, el “perindopril”, el cual
tiene como funcion el tratamiento de enfermedades cardiovasculares, y, de hecho, con un
alto porcentaje de éxito y ventas. El problema aqui es que la entrada de genéricos en este
mercado suponia una disminucion significativa de los precios y un cambio importante en
el volumen de las ventas; causas por las cuales Servier tenia incentivos para poner
barreras de entrada en este mercado a los genéricos del “perindopril”. Tras las amenazas
que veia Servier en su produccion y beneficios por parte de los genéricos frente a su
medicamento, comenzé dicha farmacéutica a realizar estrategias anti-genéricos’s. Entre
las practicas, cabe destacar que solicitd el laboratorio Servier una serie de patentes

internamente denominadas “bloqueo de la patente””’

, importante obstaculo para los
genéricos. Finalmente, esta practica fue declarada nula. Otra de las importantes practicas
anticompetitivas de Servier fue el hecho de que se descubri6 otra via para generar el
“perindopril”, y adquirio estas tecnologias y las elimin6é como una fuente competitiva del

mercado dificultando asi la API de abastecimiento.

A pesar de todo ello, los laboratorios de genéricos volvieron a tratar de entrar en
el mercado, momento en que Servier inici6 amenazas contra ellos, advirtiéndoles desde
las patentes estaban concedidas hasta los litigios. Esta compaiiia desarrolldé un
medicamento de segunda generacion, el cual es una version bioequivalente y genérica de
la primera generacion, pero, debido al diferente peso molecular de la nueva sal, el
producto de segunda generacion se vende en diferentes dosificaciones. La estrategia de
Servier consiste en cambiar el foco a la segunda generacion del producto, antes de que
las versiones genéricas de la primera generacion puedan entrar en el mercado, haciendo
la entrada de éstos, imposible o limitada, y consiguiendo a través de su patente, extender
la duracién de la proteccion impidiendo por tanto ser sustituido por los genéricos, en

aquellos paises donde este ultimo®*® ya estaria presente en el momento del lanzamiento.

Habiendo observado estas practicas, y teniéndose en cuenta los articulos 101 y
102 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, es obvio el hecho de que dichas
précticas suponen una infraccion del derecho de la Unioén Europea, ya que por un lado
son practicas anticompetitivas contrarias al articulo 101 del Tratado de Funcionamiento

de la Union Europea, debido a que no permite Servier la entrada de genéricos en el

78 Parrafos 4 y 5, CASE AT.39612 — Perindopril (Servier)
7 Péarrafo 5, CASE AT.39612 — Perindopril (Servier)
80 «pPerindopril” de segunda generacion
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mercado ante el que estamos, estableciéndose de hecho en una posicion dominante y
realizando abusos de la misma, infringiendo por tanto el articulo 102 del Tratado de

Funcionamiento de la Unioén Europea.

Todo ello podemos verlo aplicado en 2014, cuando la Comision mult6 a la
empresa farmacéutica francesa Servier y a otros cinco productores de medicamentos
genéricos con casi 430 millones de euros por concluir una serie de acuerdos para proteger
de la competencia de precios de los medicamentos genéricos en la UE el medicamento
mas vendido de Servier, el perindopril, utilizado para tratar la presion arterial. La
Comision también investigd carteles del mercado para derivados financieros, cuyos
precios se fijaron sobre la base de indices de referencia [EURIBOR (EIRD), LIBOR en
yenes japoneses, Euroyen TIBOR (YIRD) y LIBOR en francos suizos (CHIRD)]. Se
tomaron varias decisiones durante los ultimos afios contra bancos como Barclays,
Deutsche Bank, RBS, Société Générale, UBS, Citigroup y JPMorgan. En total, las
sanciones ascendieron a 1.800 millones de euros (algunos bancos obtuvieron una

reduccion de las multas por cooperar con la investigacion y aceptar un arreglo).

Il. Sentencia A.P. Barcelona: SAP B 14052/2006 y Sentencia
Civil N° 346/2010, Tribunal Supremo, Sala de lo Civil,
Seccidn 1, Rec 1801/2006 de 14 de junio de 2010

Dicha sentencia tiene como fundamento principal la titularidad de una patente®!
de la farmacéutica GOEDECKE AKTIENGESELLSCHAFT (en adelante GOEDECKE),
y PFIZER, la cual tenia concedida una licencia de la misma. Estas dos empresas
interpusieron demanda contra LABORATORIO RUBIO por considerar que habia
violado los derechos de exclusiva derivados de la vigencia de la patente®. Lo que piden
con la misma es que la demandada se abstenga de fabricar, poseer e introducir en el
mercado mas medicamentos de este tipo, y que, ademas, les indemnice dafios y perjuicios.

Por otro lado, se pide también la destruccion de lo embargado y remocion de los efectos.

La parte demandada se opone diciendo que el producto farmacéutico en 1992 no
era aun protegible en Espafia, y que por tanto la fabricacion y comercializacion del

genérico no vulnera la dicha patente. La sentencia de primera instancia si reconoci6 la

81 Patente con identificacion ES 2063219
82 Antecedente primero, puntos primero, segundo y tercero
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titularidad de la patente de GOEDECKE Yy la de licenciatario de PFIZER. Se apel6 por
los demandados dicha resolucion alegando que al ser una patente de producto o de
procedimiento se permite admitir o rechazar la validez de ésta teniendo en cuenta su fecha
de solicitud, junto con el hecho de que se habra de determinar mediante un criterio de
valoracion probatoria si la EFG de RUBIO infringe o no la patente®®. En este caso la
patente a la que nos hacemos referencia es una patente de procedimiento, la cual se titula
“Aminoacidos ciclicos exentos de lactama”, y que consiste en un procedimiento para
logar gabapentina estable, medicamento que tiene como funcion la lucha contra

patologias cerebrales y del sistema nervioso central®*

. El problema que este medicamento
tiene, y por el cual se da lugar a la patente, es que existe una dificultad extrema en la
obtencion del principio activo y en su almacenaje, de ahi que nos encontremos ante una
patente de procedimiento®®. Es por ello que no se busca como tal la proteccion del

producto en si, sino del método necesario para que la gabapentina quede estable.

La cuestion que aqui la Audiencia Provincial de Barcelona determina es que la
Ley de Patentes vigente en el momento®® no diferencia tipos de patentes®’, pero en este
caso la patente ante la que nos encontramos es protegible en Espafia segln el articulo 50
de la Ley de Patentes®. Es importante destacar que en este supuesto a pesar de que el
producto genérico y su procedimiento infringen la patente, los actos infractores no han
llegado a ejecutarse, y por tanto la parte demandante no ha podido sufrir dafio alguno,
afladiendo que, de hecho, dicho producto infractor, no ha accedido aun al mercado. En
este caso la clausula Bolar es importante, porque no se considera infractora, sino como

acto experimental, la autorizacion para comercializar.

Se destaca por tanto la Sentencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades

Europeas de 9 de julio de 1997% donde se afirma que “la aplicacion de una disposicion

8 SAP B 14052/2006, de 17 de mayo, fundamento juridico primero, parrafos 5 a 11.

8 Tales como epilepsias, neuralgia postherpética, dolor neuropatico

8 SAP B 14052/2006, de 17 de mayo, fundamento juridico tercero.

8 Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes.

87 Patentes de producto y patentes de procedimiento: Las patentes de procedimiento abarcan una
sucesion de operaciones encaminadas a la obtencion de un resultado industrial, y queda determinado por:
las sustancias basicas de las que se parte, los medios de actuacion sobre las mismas y el producto o resultado
final (SSAP Barcelona Secc. 15* 10-2-1999, rec. 80/1997 6 A 13-12-2004, n° 220/2004, rec. 682/2004).
Las patentes de producto consisten en la fabricacion de un principio activo que nos da lugar a un concreto
producto comercializable.

8 Concretamente en su apartado b, que concuerda con el articulo 25 b) del Convenio sobre la
Patente Comunitaria.

% GENERICS, B.V vs. SMITH KLINE &amp; FRENCH LABORATORIES, LTD -asunto C-
316/95-
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nacional que permite al titular de la patente de un procedimiento de fabricacion de un
medicamento oponerse a que un tercero presente, a la autoridad competente para
conceder la autorizacion de comercializacion, muestras de un medicamento fabricadas
segun ese mismo procedimiento constituye una medida de efecto equivalente a una
restriccion cuantitativa, en el sentido del articulo 30 del Tratado”, por tanto, lo que se
quiere decir con ello es que las medidas similares que implicar restricciones cuantitativas
justificadas por razones de propiedad industrial y comercial se admiten® por el articulo
36 del Tratado’!, introduciendo éste la excepcion de una vulneraciéon del derecho de
patente®?. Teniéndose esto en consideracion, junto con doctrina y jurisprudencia diversa,
y la Directiva 2004/27/CE®?, establecer por el Tribunal, que se permite una obtencion de
autorizacion para la comercializacion de medicamentos genéricos, no considerandose los
actos necesarios contrarios al derecho sobre patentes ni sobre los certificados de

proteccion complementaria.

Esto nos lleva a la interpretacion del articulo 50 de la Ley de Patentes **que impide
dar por buena la proteccion del ius prohibendi que GOEDECKE y PFIZER pretenden
obtener, ya que, en funcion a lo anteriormente determinado y considerado
LABORATORIOS RUBIO no ha realizado ningtn acto que infrinja su derecho de
patente, por no disponer del producto acabado ni muestras del mismos o de su principio
activo, unido a la no realizacion de ningtin acto de comercializacion; ya que lo inicamente
realizado por dicho laboratorio de genéricos ser una simple presentacion documentada de

la solicitud para comercializar.

Pero la final interpretacion del tribunal finaliza con el fallo y condena a la
demandada a abstenerse del uso de especialidades farmacéuticas que contengan como

principio activo gabapentina y que se hayan formulado por cualquier procedimiento

0 Siempre que no impliquen discriminacion arbitraria ni restriccion encubierta del comercio entre
los Estados Miembros -STJCE de27 de octubre de 1992, asunto 190/90-.

%! Tratado de Funcionamiento de la Union Europea

92 SAP B 14052/2006, de 17 de mayo, fundamento juridico sexto, parrafo séptimo: “cuando esta
justificada para salvaguardar los derechos que constituyen el objeto especifico de dicha propiedad, que en
materia de patentes abarca, en particular, la atribucion al titular, del monopolio de la primera explotacién
de su producto”, doctrina recaida ya en la STICE de 14 de julio de 1981 -c. MERCK 187/80-.

9 Articulo 3

% «Articulo 50. 1. La patente confiere a su titular el derecho a impedir a cualquier tercero que no
cuente con su consentimiento: [...]”
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incorporado en la patente ES 2063219, unido a la prohibicion de fabricar, poseer, ofrecer

a terceros e introducir en el mercado espaiol especialidades de las mismas.
I11. Sentencia T.S. 39/2012 (Sala 1) de 10 de febrero

La sentencia a la que hacemos referencia aborda el alcance de las patentes en
relacion con la excepcion de las mismas mediante la cldusula Bolar. Este caso se inicio
en la SAP Ben-15 9.05.2008 Pfizer vs Bayvit, amlodipino Richter-Gedeon, donde el en
fundamento de derecho 12 se establece “Al respecto, conviene recordar que una patente
se infringe si, a juicio del tribunal, se ha probado la infraccion de alguna de sus
reivindicaciones validas, sin que sea necesario probar la infraccion de todas las
reivindicaciones vélidas de la patente. Cuando un grupo de reivindicaciones estan
ligadas por lo que suele denominarse "una linea de dependencia™ el juicio de infraccion
se simplifica considerablemente en dos situaciones, relativamente frecuentes: i) cuando
se concluye que no se infringe la reivindicacion primera (independiente y mas amplia),
pues automaticamente se concluye, por definicion, que tampoco se infringe ninguna de
las demas reivindicaciones de la linea de dependencia; y ii) cuando se concluye que si se
infringe la reivindicacién dltima (la dependiente méas estrecha), pues automéaticamente
debe concluirse que, por definicion, también se infringen todas las demas

reivindicaciones de la linea de dependencia.”

El objeto de este proceso tuvo que ver sobre ciertas acciones relativas a patentes
y competencia desleal en el supuesto se buscaba por parte de la farmacéutica genérica
una autorizacion para la comercializacion de los medicamentos genéricos. En este caso
PFIZER CORPORATION es la titular de la patente espafiola, y PFIZER LIMITED la
titular de la patente europea, y BAYVIT es la empresa fabricante de los genéricos que ha
infringido el derecho de la patente, pidiéndosele por parte de la farmacéutica titular de la
patente una indemnizacion por dafios y perjuicios, y a su vez retirar los objetos importados
con violacion de los derechos de la patente, junto con la abstencidon de uso de cualquier
procedimiento comprendido en la patente®. Esto es estimado por la Audiencia Provincial
de Barcelona, la cual declara que PFIZER CORPORATION es la titular de la patente
espafiola, y PFIZER LIMITED de la patente europea, y que BAYVIT tenia previsto

comercializar en el mercado espafiol a través de un procedimiento que viola el derecho

% Antecedente de hecho primero
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de patente. La cuestion es que en este caso entra en juego la excepciéon de uso
experimental, es decir, la clausula Bolar, que comprende la experimentacion con fines
cientificos, pero no los actos relacionados con la obtencion de autorizacion administrativa

para la comercializacion de medicamento.

Teniéndose en cuenta las interpretaciones generales de Derecho Comunitario
anteriores a la Directiva 2004/27/CE, se entiende que la cldusula Bolar es limitativa o
restrictiva del derecho subjetivo de patente, y por tanto hay que entender que su aplicacion
exige que los actos han de realizarse con fines de experimentacion o de ensayo y referirse
los mismos al objeto de la invencidn patentada, entendiéndose de hecho, excluidos los
actos de experimentacion que no tengan por finalidad exclusiva la mejora o consolidacion
de la regla técnica inventiva en si misma considerada. La cuestion es que esto se ha visto
modificado en la Ley 29/2009, de 26 de julio, ya que se introdujo la expresion “en
particular”, lo que permite que se aplique dicha limitacion de las patentes en los supuestos
de investigacion de medicamentos genéricos. Por lo tanto, dicha sentencia lo que
establece es que la realizacion de actos con fines experimentales, estudios o ensayos para
la autorizacion de medicamentos genéricos y requisitos practicos no constituye infraccion
legal, lo que da lugar a la desestimacion de las acciones de competencia desleal ejercitadas

por la farmacéutica PFIZER.

6. CONCLUSIONES

Tras el estudio realizado en este trabajo, la consulta de diversos manuales,
articulos cientificos y de opinion, resoluciones del TJUE ydel Tribunal Supremo, se ha
llegado a la conclusion de que en sistema de mercado competitivo que tenemos es
necesario el respeto al derecho de la competencia para que no se produzcan abusos por
parte de los titulares de derechos de propiedad intelectual e industrial, (concretamente en
este asunto, por los titulares de las patentes); pero que, por otro lado, los derechos de
propiedad intelectual e industrial son necesarios para que se pueda investigar e invertir en

nuevos estudios que permiten que estemos en un constante desarrollo.

Centrandose mas la cuestion en el derecho farmacéutico, se puede decir que esta
completamente justificado que en este ambito que exista un derecho de patente que
proteja las millonarias inversiones que las farmacéuticas realizan para sacar nuevos

medicamentos destinados a la cura de nuevas enfermedades, o la nueva aplicacion de los
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ya existentes para un nuevo uso o aplicacion a otras cuestiones patoldgicas. Pero, por otro
lado, el tiempo por el que se concede este derecho de exclusiva, no debe ser excesivo, ya
que, tal y como actualmente se encuentra regulado, las farmacéuticas no sélo recuperaran

toda la inversion realizada, sino que obtienen una cantidad ingente de beneficios.

La solucioén aportada por la clausula Bolar permite llegar a un equilibrio en el que,
a partir de los diez u once afios, se pueda comercializar un medicamento genérico, lo cual
beneficia a la sociedad, y no perjudica sustancialmente a las farmacéuticas titulares del
derecho de patente, debido a que, durante los diez afnos en que ha tenido ese derecho de
exclusiva ha podido recuperar el montante de la inversion. Por otro lado, es resefiable que
esta clausula solo es aplicable a los medicamentos genéricos y no al resto de productos y
farmacéuticas, las cuales, si quiere obtener el principio activo y comercializar el producto
de referencia, tendran que pedir a la farmacéutica titular de la patente (aun vigente), una

licencia que le permita realizar estos actos.

Es por ello que lo se busca es alcanzar un mejor equilibrio entre propiedad
intelectual y el derecho de acceso a la salud incluidos medicamentos eficaces y de calidad
a precios asequibles; es decir, el equilibrio entre los derechos de los titulares de las
patentes y el derecho que tiene el paciente de acceder a la mejor terapia, la cuestion es
que esto sigue generando polémica a pesar de que la existencia de esta clausula. Ya que,
claro esta, si se habla con una farmacéutica trasnacional titular de patentes se escuchan
las mayores defensas a la propiedad intelectual y la importancia del valor que tiene la
innovacion, de la proteccion de las patentes durante su duracion; pero si hablamos de las
farmacéuticas productoras de genéricos o los consumidores, defenderan el derecho de la

libre competencia, del desarrollo y del beneficio de estos medicamentos para la sociedad.

La pregunta es: jpor qué se vuelve un enorme desafio el lograr equilibrio entre la
necesidad de incentivar la inversion en la investigacion y el desarrollo de nuevas
medicinas, y facilitar el acceso a medicinas a precios asequibles? No tienen por qué ir en
contra ambos objetivos, mas bien deben ser complementarios, buscar un punto medio en
el cual las farmacéuticas titulares de las patentes obtengan beneficios de su inversion, y,
por otro lado, que la colectividad pueda tener acceso a estos medicamentos sin un coste

desorbitado a través de los medicamentos genéricos.
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