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Jurisprudencia: Certificados Complementarios de Proteccién (CCP)

EL Tribunal de Justicia acepta los CCP cuando hay més de una autorizacién de comercializacién

La sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea
del 19 de julio interpreta los requisitos para la obtencién
de un certificado complementario de proteccién destinado
a un segundo uso terapéutico de un mismo principio activo.
Neurim Pharmaceuticals descubrié que formulaciones ade-
cuadas dela hormona de la melatonina permiten luchar
contra el insomnio. Obtuvo la patente europea y
cuando consiguid la autorizacion de comerciali-
zacién (AC) quedaban menos de cinco afios para
comercializarla por lo que solicité un CCP que
fue denegado, debido a la existencia de una AC anterior, de
2001, que se referfa a la melatonina destinada a las ovejas y
vendida con la marca Regulin. La denegacién se basaba, en
que ésta no era la primera AC relativa a la melatoninay, por
Lo tanto, no cabfa un segundo CCP.

Neurim apeld la decision ante la High Court of Justice del
Reino Unido sosteniendo que la AC pertinente era la que
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se referfa al producto para el que se habfa solicitado el CCP
que provenia de una patente independiente de la anterior.
Al desestimarse su demanda, Neurim interpuso recurso de
apelacion ante la Court of Appeal. Dicho érgano decidié
suspender el procedimiento y formular al Tribunal de Jus-
ticia una cuestion prejudicial.

La respuesta del TJUE es que la mera existencia
de una autorizacién de comercializacién anterior,
obtenida para el medicamento de uso veterina-
rio, no debe impedir que se conceda un nuevo
certificado complementario de proteccién, para una aplica-
cion diferente del mismo producto, que ya tiene concedida
una autorizaciéon de comercializacién, siempre que la nueva
aplicacion del principio activo entre en el ambito de la pro-
tecciéon conferida por la patente invocada.

Més informacion en:
http://www.abrilabogados.com/publicaciones/tipo/3/
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Competencia Judicial

EL Litigio transfronterizo sobre derechos de propiedad industrial tras la sentencia Solvay

@ | soLvay Una importante Sen-
soway| PHARMA  tencia del Tribunal de

Vs Justicia de la Unién
Honeywell Europea (TJUE) deter-

mind en el caso Solvay
v Honeywell (C616/10) que la practica
de conceder medidas cautelares trans-
fronterizas dentro de procedimientos
relativos a patentes europeas donde
los co-demandados son acusados de la
misma infraccién no estd prohibida por
las reglas de jurisdiccion exclusiva.
Solvay, una compafifa belga, demandd
en Paises Bajos, a tres empresas de
Honeywell, dos establecidas en Bélgica
y una en los Paises Bajos. Solvay pre-
sentd también una solicitud de medi-
das cautelares transfronterizas. Los
demandados, como defensa, plantea-
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ron la nulidad de la patente. EL tribunal
holandés decidié suspender el proce-
dimiento para plantear una cuestiéon
prejudicial sobre cuestiones de inter-
pretaciéon del Reglamento (CE) n °
44/2001 (Reglamento) sobre la com-
petencia judicial, el reconocimiento y
ejecucion de resoluciones judiciales
transfronterizas.

De conformidad con el articulo 6 (1)
del Reglamento el TJUE dice que, si
hubiere varios demandados, podran ser
demandados ante el tribunal del domi-
cilio de cualquiera de ellos, siempre
que las demandas estuvieren vincula-
das entre si por una relacién tan estre-
cha que seria oportuno tramitarlas y
juzgarlas al mismo tiempo. Correspon-
de al drgano jurisdiccional nacional

Jornada de Propiedad Industrial e Intelectual

Abril Abogados participa en la Jornada
de Propiedad Industrial e Intelectual or-
ganizada por la OTRI de la Universidad
de Alicante, que se celebrard el préximo
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apreciar si existen estos requisitos. Por
otro lado, se plantea incidentalmente
la invalidez de una patente europea
como excepcion a la adopcién de una
medida provisional que tenia por obje-
to la prohibicion de violacién trans-
fronteriza. De conformidad con el arti-
culo 22 (4) del Reglamento el TJUE
dice que el juez que conoce incidental-
mente no adoptard una decision defini-
tiva sobre la validez de la patente invo-
cada, sino que se limitard a valorar el
sentido en que se pronunciaria sobre
tal extremo el tribunal competente, y
se negard a adoptar la medida provisio-
nal solicitada si considera que existe
una posibilidad razonable y no desde-
flable de que la patente invocada sea
anulada por el tribunal competente.

7 de noviembre. Abril Abogados presen-
tard la ponencia gestion de la Propiedad
Industrial e Intelectual y su importancia a
la hora de innovar.

BARCELONA
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Nueva financiacién para proyectos empresariales

El pasado 3 de agosto, en sesién de Con-
sejo de Ministros, se aprobd la firma de
los convenios entre el Ministerio de In-
dustria, Energfa y Turismo y ENISA, para
la financiacién de proyectos empresaria-
les promovidos por pequefias y medianas
empresas; empresas de base tecnolégica y por jovenes em-
prendedores, con objeto de impulsar la creacién de empre-
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sas y contribuir a la generacién de empleo.

ELl Ministerio de Industria, Energfa y Turismo ha destinado a
este fin 96,1 millones de euros y se estima que dard cober-
tura, a través de las lineas gestionadas por ENISA, a unos
750 proyectos empresariales, induciendo una inversion de
616,6 millones de euros y la creacién de 7.410 puestos de
trabajo.

Para mas informacién consultar con www.enisa.es

La Audiencia Nacional admite la deduccién por |+D+i en el impuesto de sociedades

La Audiencia Nacional, concretamente su sala de Lo Con-
tencioso Administrativo, acaba de estimar un recurso con-
tencioso presentado por una empresa del sector farmacéu-
tico, a la que el Tribunal Econémico-Administrativo Cen-
tral (TEAC) le habfa negado la deduccién por 1+D aplicada
en el Impuesto sobre Sociedades.

Segun el TEAC, la actividad de la empresa "no aporta nin-
guna ventaja terapéutica al arsenal de medicamentos que
se dispone, aportando un producto de menor precio pero
sin contener ninguna novedad tecnoldgica sustancial”.

Por el contrario la Audiencia Nacional sostiene que la no-

Competencia desleal en genéricos
Merck vs Krka

vedad en los productos, materiales o pro-
cesos que exige la Ley no debe entenderse
en modo alguno como absoluta, revolucio-
naria o de trascendencia mundial, pues en
tal caso quedarian frustradas todas las acti-
vidades propiamente investigadoras que no constituyeran
esa novedad o aspiraran a finalidades mas modestas.
Ademds la Audiencia afiade que la investigacion y el desa-
rrollo no constituyen un fin en si mismo para las empresas,
sino un medio para la mejora de su actividad, la de los pro-
ductos y servicios que disefian u ofrecen.

cl N S

El Juzgado Mercantil 5 de Barcelona se ha pronunciado recientemente en el caso de Merk, Sharp #

& Dohme de Espafia S.A. vs Krka, DD Novo sentando un importante precedente.

HC

Mantelukast

El origen del caso radica en la demanda interpuesta por Merck contra Krka por competencia desleal e infraccion de la pa-
tente ES 2114882 que describe el principio activo MONTELUKAST, patente que expiré el 10 de octubre de 201 |, mo-
mento en el que produjo efectos el CCP correspondiente. Merck comercializa el medicamento SINGULAIR que com-
prende el principio activo Montelukast para el tratamiento del asma y de la alergia estacional o rinitis alérgica.

Por su parte Krka, segtin el procedimiento administrativo, obtuvo la autorizacién de comercializacién de la EFGS de Mon-
telukast el [4 de marzo de 201 2. Estos EFGS fueron incluidos en el SNS.

Ante estos hechos, el Juez en la sentencia contempla que no hay infraccion de patente puesto que Krka no comercializa
su EFGS, pero si existe competencia desleal puesto que la inclusion de la EFGS en el SNS antes de la expiracion del CCP
que protege el medicamento, hace que baje el precio del medicamento de referencia, causando una obstaculizaciéon y

obstruccién al normal desarrollo de la actividad empresarial de Merck.

Breves

Modificaciones en el PCT

A partir del 16 de septiembre, las
solicitudes internacionales

sufrirdn cambios como consecuen-

cia de las modificaciones introduci-
das en la Ley de Invenciones de los
Estados Unidos (America Invents
Act).

En concreto a partir de dicha fecha, i
en las solicitudes PCT, podra figurar
como solicitante para USA una per-
sona fisica o juridica distinta del
i presas de genéricos podran solicitar permi-
Ademds, a partir de ahora se podran
presentar observaciones por parte !

inventor.

de terceros de forma telematica.

i fabriquen

Ley de Patentes en China

A la luz del articulo que escribimos en
PCT nuestro Abril Informa de junio, “La India vs
Bayer”, ahora es China la que modifica su !
ley de patentes para otorgar licencias obli-
i gatorias a distintas compafifas para que
determinados
farmacos protegidos por patente siempre
que exista una situacion de emergencia, en
circunstancias excepcionales o por el be- i
neficio publico. En caso de que la circuns-
anular la prohibiciéon de ventas que

genéricos de

tancia sea por beneficio publico, las em-

so para exportar dichos medicamentos a

otros paises incluso aquellos incluidos en
i laOMC.

www.abrilabogados.com

i de Apple.

Samsung vs Apple

Samsung ha presentado una solici-

{tud en un juzgado de California

(EE.UU.) para incluir el iPhone 5 en
la demanda por violacién de paten-

tes que interpuso contra Apple en

Estados Unidos en abril de este afio.
EL mismo tribunal de la ciudad de
San José, en el que ambas  com-
pafilas se han interpuesto mutuas
demandas por patentes, ha decidido

impuso contra el dispositivo Galaxy

i Tab 10.1 de Samsung, al argumentar

que la tableta no viola las patentes



Pagina 3
Conflictos de Patentes

Roche pierde la patente de Bonviva
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La Sala de Recursos de la EPO ha revocado una patente europea de Roche que protegia el

medicamento Bonviva (ibandronato el tratamiento de la osteoporosis).

Roche, junto con su filial espafiola Beta Laboratorios, habia presentado una demanda por
violacién y unas medidas cautelares contra siete empresas de genéricos en Espafia ale-
gando que las demandadas ya habian obtenido las autorizaciones de comercializaciéon

para las versiones genéricas de Bonviva.

Algunas de las demandadas se comprometieron a no lanzar sus productos genéricos has-

i Bonng 150 mg #%@

¥

ta que la Sala de Recursos de la EPO hubiera decidido sobre la validez de la patente, pero.
Teva, Mylan, Cinfa y Kern se opusieron a las medidas cautelares, con los siguientes argumentos:

® La patente modificada no tiene efectos en Espafia ya que el recurso tiene efecto suspensivo y, por lo tanto, la pa-
tente modificada no habfa sido publicada o traducida al espafiol ni publicada por la OEPM.

® |a patente concedida inicialmente, dnica version valida en Espafia, carecia de cualquier presuncion de validez por-
que Roche habia defendido la modificada en el procedimiento de oposicién ante la EPO y habfa mantenido que si
las demandadas impugnaban la validez de la patente, La limitarfa.

En base a lo anterior, el juzgado de Barcelona desestimo las cautelares ya que la patente modificada, no se encontraba
en vigor en Espafia. Esta decision permitié a Teva, Mylan, Cinfa y Kern convertirse en las primeras compafiias en lanzar
genéricos de Bonviva en el mercado espafiol, obteniendo una cuota de mercado significativa.

Roche logro limitar la patente, por lo que la patente modificada se convirtié en la base del litigio. Asi, Roche presenté
una segunda demanda de cautelares argumentando que las circunstancias habian cambiado. Sin embargo, esta peticiéon
fue rechazada de nuevo.

La reciente decisién de la EPO de revocar la patente terminé con los litigios espafioles por lo que cualquiera podra co-
mercializar genéricos de Bonviva aunque Teva, Mylan, Cinfa y Kern ya llevan meses haciéndolo.

Patente Comunitaria y Tribunal Unico

Novedades en la Patente Unitaria

Cuando los jefes de gobier-
no de los Estados Miembros
de la Unién Europea habfan
llegado a un acuerdo para
situar la Division Central de
la prevista Corte Europea de
Patente Unificada en Paris,
con subdivisiones especializadas en Londres y Mdunich,
rompiendo asi el estancamiento en las negociaciones so-
bre el dltimo elemento de la nueva ley, el Consejo decidid
suprimir parte del proyecto de ley que habia acordado con
el Parlamento Europeo el pasado mes de diciembre.

En concreto eliminaba los articulos 6 a 8 que contienen
disposiciones relativas a la violacién directa o indirecta de
los derechos de patente, permitiendo que el Tribunal de
Justicia Europeo funcione como un tribunal de apelacion

Disefios Industriales

Nuevo formato en las directrices

Se ha modificado el formato de las Guias de Examen de Dise-
flos Industriales con la finalidad de dotar de mayor dinamismo
y adaptacién a las interpretaciones. Como novedad, se ha in-
troducido el criterio interpretativo en lo que se refiere a la
presencia de leyendas en disefios a raiz de las decisiones to-

madas en la unidad de Recursos. Mas informacién en:
www.oepm.es
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dentro del ambito de aplicacion de la ley de patentes.

EL Consejo y el Parlamento Europeo habfan acordaron
aprobar la ley sobre el borrador de diciembre pero ese
acuerdo se habria roto porque la ley fue modificada por el
Consejo.

La eliminaciéon de los articulos 6 a 8 articulos significaba
esencialmente que el Tribunal de Justicia serd excluido del
futuro sistema de patente unitaria. La decision de eliminar
Llos tres articulos tenfa el apoyo del Comité de Escrutinio
Europeo de la Camara de los Comunes britanica que se
oponia firmemente a la inclusién de Los mismos.

ELl Parlamento Europeo pues, pospuso la votaciéon de la
nueva ley, sin embargo, el ultimo borrador de la ley ha visto
recientemente la luz y los articulos del 6 al 8 se mantienen.
La posicién final del Parlamento Europeo se conocerd en
breve.

Oficina Europea de Patentes
Alberto Casado Vicepresidente de la EPO

|

Alberto Casado Cervifio, el que
fue director de la Oficina Espafiola
de Patentes y Marcas desde 2008
ha sido nombrado Vicepresidente
de la Oficina Europea de Patentes
por el Consejo de Administracion de la EPO. EL nom-
bramiento es por 5 afios y reemplaza a Peter Vermeij.




