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ANTECEDENTES DE HECHOS

PRIMERO.- La representacion procesal de las actoras presentd el dia
20 de febrero de 2017 solicitud de Medidas Cautelares Inautida Parte,
en base al art. 736.2 LEC, frente a la entidad RATIOPHARM ESPANA, S.A.,
al amparo de los articulos 133 y siguientes LP, y 721 y siguientes LEC,
salicitando:

1. Se prohiba cautelarmente a RATIOPHARM ESPANA, S.A., pro si misma, o a
través de terceros, fabricar, importar a Espafa, adquirir de terceros, ofrecer,
poseer, introducir en el comercio y utilizar los medicamentos genéricos
- "ROSUVASTATINA RATIO 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula" (Numero de
registro 81340), "ROSUVASTATINA RATIO 10 mg comprimidos recubiertos con
pelicula" (Numero de registro 81341), "ROSUVASTATINA RATIO 20 mg
comprimidos recubjertos con pelicula" (Ndmero de registro 81342) y
"ROSUVASTATINA RATIO 40 mg comprimidos recubiertos con pelicula" (Nimero de
registro 81343), asi como cualquier otro medicamento que incorpore el
compuesto Rosuvastatina mientras el CCP Num. 200900012 esté en vigor.

2. Para el supuesto de que antes de que el Juzgado resuelva, RATIOPHARM
ESPANA, S.A., directa o indirectamente a través de algun tercero, hubiera
iniciado la comercializacion ~ en Espafia los medicamentos genéricos
"ROSUVASTATINA RATIO 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula" (Numero de
registro 81340), "ROSUVASTATINA RATIO 10 mg comprimidos recubiertos con
pelicula" (Numero de registro 81341), "ROSUVASTATINA RATIO 20 mg
comprimidos recubiertos con pelicula® (Numero de registro 81342) vy
"ROSUVASTATINA RATIO 40 mg comprimidos recubiertos con pelicula" (Numero de
registro 81343), se ordene a RATIOPHARM ESPANA, S.A.:

(@) Retirar cautelarmente del trifico econdmico y de sus locales,
incluso si ello exige la recompra a sus poseedores u otro negocio
juridico, todas las unidades de los medicamentos genéricos
"ROSUVASTATINA RATIO 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula"
(Numero de registro 81340), "ROSUVASTATINA RATIO 10 mg
comprimidos recubiertos con pelicula" (Ndmero de registro 81341),
"ROSUVASTATINA RATIO 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula"
(Ndmero de registro 81342) y "ROSUVASTATINA RATIO 40 mg
comprimidos recubiertos con pelicula" (NUmero de registro 81343).

(b) El embargo cautelar de los objetos producidos o importados con
violacion de los derechos de patente de mis mandantes y de los
medios principalmente destinados a tal produccion o a la realizacién de
la infraccion y, en particular, al embargo y depdsito a su costa de todas
las unidades de los medicamentos genéricos "ROSUVASTATINA RATIO 5
mg comprimidos recubiertos con pelicula" (Numero de registro 81340),
"ROSUVASTATINA RATIO 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula”
(Nimero de registro 81341), "ROSUVASTATINA RATIO 20 mg
comprimidos recubiertos con pelicula" (Ndmero de registro 81342) vy
"ROSUVASTATINA RATIO 40 mg comprimidos recubiertos con pelicula"
(Numero de registro 81343).
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(c) Notificar fehacientemente el Auto que ordene las medidas
cautelares de cesacidn y/o retirada del trdfica econdmico interesadas a
todos los distribuidores farmacéuticos que, en su ¢aso, hayan adquirido
unidades o partidas de los medicamentos gendricos "ROSUVASTATINA
RATIO 5 mg camprimidos recubiertos con pelicula” (Ndmero de registro
81340), "ROSUVASTATINA RATIO 10 mg comprimidos recublertos con
pelicula" (Ndmero de registro §1341), "ROSUVASTATINA RATIO 20 ma
comprimidos recubiertos con pelicula® (Nimero de registro 81342) y
"ROSUVASTATINA RATIO 40 mg comprimidos recubiertos con pelicula"
{Numerc de registro 81343), a fin de que los mismos tengan
conocimiento y respeten la orden cautelar decretada,

3. Se orderie cautelarmente a RATIOPHARM ESPANA, 5.A. a realizar todos los
actos que sean necesarios para que el Ministerio de Sanidad, Politica Social e
Ilgualdad deje sin efecto la inclusidn de los medicamentos "ROSUVASTATINA RATIO
5 mg comprimides recubiertos con pelicula" (Namero de registro 81340),
"ROSUVASTATINA RATIO 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula" (Numero de
registro 81341), "ROSUVASTATINA RATIO 20 mg comprimidos recublertos con
pelicula" {Numero de registro 81342) y "ROSUVASTATINA RATIO 40 mg
comprimidos recubiertos con pelicula" (Numero de registro 81343) en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

4. Se ordene cautefarmente la notificacién, a costa de RATIOPHARM ESPANA,
S.A. del Auto gue, en su caso, ordene las medidas cautelares solicitadas a:

(a) La Agencia Espanola del Medicamento y Productos
Sanitarios, con domicilio en Pargue Empresarial Las Mercedes,
Edificio 8, Campezo 1, 28022 Madrid, al objeto de que proceda a
anotar la Sentencia en el Registro de Medicamentos;

() Al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, y en particular, a su Direccidn General de Cartera Basica de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia y a su Secretaria
General Técnica (con domicilic en Paseo del Prado, 18-20, E-28071,
Madrid, Fax. 91-596.4294) y a la Comisién Delegada del Gobierno para
Asuntos Econdmicos (con domicilio en Paseo de la Castellana, 162,
Planta 18, 28046 Madrid), al objeta de que:

(i) Tenga conacimiento de dicha resolucidn, y

{ii) Tomen las medidas necesarias para evitar que los medicamentos gendricas
"ROSUVASTATINA RATIO 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula® (Ndmero de
registro 81340), "ROSUVASTATINA RATIO 10 mg comprimidos recubiertos con
pelicula" {(Nimero de registro 81341), "ROSUVASTATINA RATIO 20 mg
comprimidos recubiertos con pelicula" (Nimero de registro 81342) vy
"ROSUVASTATINA RATIO 40 mg comprimidos recubiertos con pelicula" (Ndmero de
registro . 81343) aparezcan como  medicamentos comercializados ©
comercializables en cualquiera de las bases de datos administradas por dichos
arganismos, y tengan en cuenta que no pueden tenerse en consideracién a los
efectos de crear una agrupacidn homogénea o l0s conjuntos del sistema de
precios de referencia.

() A fas Consejerias de Sanidad de las Comunidades
Auténomas, cuyos domicilios se detallan a continuacién para facilitar
la fabor del jJuzgado:

. Andalucia: Avda. Innovacién, s/n - Edificio Arena 1, 41020 -
Sevilla.
. - Aragon: Paseo Maria Agustin, 36, 50071 - Zaragoza.
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. Asturias: General Elorca, 32, 33001 - Qviedo,

' Baleares: Cecili Metelo, 18, 07003 - Palma de Mallorca.

. Canarias: C/ Alfonse Xill, n? 5, 35071 - Las Palmas de Gran
Canaria.

B Cantabria: Marqués de la Hermida, 8, 39009 - Santander,

. Castilla-La Mancha: Avda. de Burgos, 5, 47014 - Valladolid.

E Castilla y Leén: Avda. de Portugal, 77, 45071 - Toledo.

. Catalunia: Travesera de les Corts, 131-158, 08028 - Barcelona.

. Extremadura: Avda. del Guadiana, s/n Mddulo, B, 06800 -
Mérida.

. Galicia: Edif. Administrativa San Caetano, s/n, 15771 - Santiago
de Compostela.

. La Rioja:‘vmamedf'ana, 17, 26071 - Logrofio.

. Madrid: O'Donnell, 50, 28009 - Madrid.

. Murcia: Ronda de Levante, 11, 30008 - Murcia.

. Navarra: Ciudadela, 5, 31001 - Pamplona. _

. Pafis Vasco: Duque de Wellington, 2, 01011 - Vitoria-Gasteiz.

. Valencia: Lauria, 19, 46002 - Valencia.

{d) Al Consejo General de los Colegios Oficiales de

Médicos de Espafia (con domicilio en Plaza de las Cortes, 11, 28014,
Madrid, Fax: 91 431 96 20) a los efectos de que comunique a los
distintos Colegios Oficiales de Médicos de Espafia la resolucién por la
que se acuerden las medidas cautelares, para que a su vez éstos la
notifiquen a sus colegiados.

Y toda ello con impasicidn de castas a RATIOPHARM ESPANA, $.A.

SEGUNDO.- Admitida a tramite la solicitud urgente de medidas
cautelares, quedaron los autos vistos para resolver, dictdndose Auto de
fecha 21de febrero de 2017 en el que se estimé parcialmente la
solicitud presentada.

En fecha 28 de marzo de 2017 se presentd escrito de oposicién por
parte de RATIOPHARM ESPANA, S.A. al auto de medidas mencionado.

Sefialada vista el dia 13 de junio de 2017, se abrid el acto con la
contestacion por parte de SHIONOGI y ASTRA ZENECA a la oposicién
formulada; se practicd la prueba propuesta y admitida y se dio a las
partes un plazo de 10 dias para la presentacién de conclusiones por
escrito.

Evacuado el trémite quedd el pleito visto para resolver el dia 28 de
junio de 2017.
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TERCERO.- La presente pieza de medidas cautelares inaudita parte fue
sometida el dia 10 de julio de 2017 a consideracién de la Seccién de
Patentes del Tribunal de Primera Instancia de lo Mercantil de Barcelona,
integrada por Dfia. Yolanda Rios Lépez, D. Florencio Molina Lépez y D.
Alfonso Merino Rebollo, en el marco del protocolo de Estatuto del
Tribunal de Primera Instancia de lo Mercantil de Barcelona, aprobado
por acuerdo de 15 de julio de 2014 la Comisién Permanente del CGP|.

CUARTO.- En el presente procedimiento se han observado todas las
prescripciones legales.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- Hechos no controvertidos.

1. Son hechos relevantes para resolver el presente litigio y no
controvertidos entre las partes (ex art. 281.3 LEC) los siguientes:

1.1.- SHIONOGI! es titular, ASTRAZENECA UK licenciataria exclusiva en
Espafia y ASTRAZENECA SPAIN sub-licenciataria exclusiva en Espafia,
de la patente éspafiola ES 2.153.824 (en adelante, ES '824). ES '824 es
el nimero de validacidon en Espafia de la patente europea 0.521.471
(en adelante, "EP '471"). :

1.2.- La patente ES '824 fue solicitada el 30 de junio de 1992 vy
concedida el 25 de octubre de 2000, esto es, fue solicitada antes de
que entrarse en vigor_el ADPIC (7 de octubre de 1992).

13.- La patente ES '824 caducd, por el transcurso de sus 20 afios de
vida legal, el 30 de junio de 2012. Al dia siguiente, el 1 de julio de
2012, empezd a producir efectos en Espafia el CCP NGm, 200900012,
que prorrogara la proteccion que la patente ES '824 confiere sobre la
Rosuvastatina hasta el 30 de diciembre de 2017.

1.4.- La patente ES '824 tiene un total de dieciséis reivindicaciones en’
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cuatro categorias distintas, a saber: producto quimico (Reivindicaciones
1 a 4 y 9), producto farmacéutico {Reivindicaciones 5 y 6),
procedimiento (Reivindicaciones 7, 8, 10, 11, 12, 13 y 14) y uso
(Reivindicaciones 15 y 16)

1.5.- La Reivindicacidén 1 de la patente ES '824 consiste en:

"1. El compuesto acido (+) - 7 - [4 - (4 - fluorofenil) - 6 - isopropil - 2 -
(N - metil - N - metilsulfonilamino) pirimidin - 5 - if] - (3R,55) - dihidroxi
- (E) - 6 - heptenoico o una sal del mismo no téxica farmacéuticamente
aceptable".

La Reivindicacion 5 de la patente ES '824 consiste:

"5. Una composicién farmacéutica que contiene como ingrediente
activo un compuesto como el reivindicado en cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4"

La Reivindicacion 15 refiere:

“15. Utilizacidn de un compuesto como el reivindicado en cualquiera de
fas reivindicaciones 1 a 4 para la fabricacién de una composicién
farmacéutica”

Y la Reivindicacidn 16 trata de:

"16. Utilizacién de acuerdo con la reivindicacién 15, en la que la
composicion farmacéutica es para el tratamiento de la
hipercolesterofemia, de la hiperiipoproteinemia y de la aterosclerosis"

1.6.- ASTRAZENECA SPAIN comercializa en Espana los medicamentos
CRESTOR® y PROVISACOR®, que incorporan Rosuvastatina en su
forma de sal célcica ("Rosuvastatina Célcica") y estan indicados para el
tratamiento de la hipercolesterolemia.

1.7.- El medicamento genérico de ta demandada, "ROSUVASTATINA
RATIO" (NOm. Reg. 81340, 81341, 81342 y 81343):

{a) Incorpora como principio activo una sal de zinc de
Rosuvastatina ("Rosuvastatina Zinc");

(b) Y estd indicado para el tratamiento de |la
hipercolesterolemia

1.8.- El medicamento genérico de la demandada, "ROSUVASTATINA
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RATIC" reproduce las caracteristicas reivindicadas en la Reivindicacion
1,5y 16. :

1.9.- El 19 de enero de 2017 la AEMPS hizo publico que RATIOPHARM
habia adquiride las autorizaciones de comercializacion del
medicamento genérico "ROSUVASTATINA RATIO" (NUm. Reg. 81340,
81341, 81342 y 81343).

1.10.- El 7 de febrero de 2017 el Ministerio de Sanidad publicd en su
pdgina web el "Listado informativo donde se relacionan las nuevas
resoluciones de financiacién de la Direccidn general de Cartera Basica
de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia a fecha 6 de
febrero de 2017" ("Listado sobre Medicamentos Financiados de
Febrero"), que refleja que RATIOPHARM habia obtenido precio para las
presentaciones de 5, 10 y 20 mg. del medicamento genérico
"ROSUVASTATINA RATIO" (NUm. Reg. 81340, 81341 y 81342) entre el 1
y el 3 de febrero de 2017

1.11.- El 15 de febrero de 2017 la AEMPS publicd que el dia 14 de
febrero de 2017 RATIOPHARM habia hecho la “declaracion de
comercializacidn efectiva" del medicamento "ROSUVASTATINA RATIO"
(NOm. Reg. 81340, 81341 y 81342), lo que implica que |a inclusién del
genérico de RATIOPHARM en la prestacién farmacéutica del SNS
devendra efectiva el 1 de marzo de 2017 y podrd iniciar la

comercializacién en Espafia del mismo y el genérico de RATIOPHARM

podra dispensarse con cargo a fondos publicos.

1.12.- la demandada RATIOPHARM no ha respondido a los

requerimientos de la actora en términos de comprometerse a la no -

comercializacién efectiva del sefialado medicamento genérico.

1.13.- En fecha 21de febrero de 2017 se dicta auto por el que se

estima parcialmente la solicitud de medidas presentada por las
actoras, entre otras, prohibir a RATIOPHARM la comercializacion de su
genérico.

SEGUNDO.- Sobre el fumus boni iuris o apariencia de buen
derecho.

2.1 La Ley de Enjuiciamiento Civil (LEC) regula una serie de requisitos
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imprescindibles para poder adoptar una medida cautelar. El primero de
estos presupuestos es, a saber:

a) Apariencia de buen derecho (fumus boni iuris). Esta reqgulado
en el art. 728.2 LEC cuando dice que el solicitante de medidas
. cautelares también habra de presentar los datos, argumentos y
justificaciones documentales que conduzcan a fundar, por parte del
tribunal, sin prejuzgar el fondo del asunto, un juicio provisional e
indiciario favorable al fundamento de su pretension. En defecto de
justificacion documental, el solicitante podrd ofrecerla por otros
medios. Este requisito consiste en el analisis judicial preliminar
tendente a la comprobacién de la existencia de un indicio o principio de
prueba de que la pretensién principal de quien solicita la medida
cautelar se encuentra aparentemente bien fundada en derecho, es
decir, de una apariencia probable de legitimidad y que a primera vista
no parece ni descabellada, ni arbitraria, ni irrazonablemente fundada.

2.2 La accion ejercitada en el presente procedimiento de medidas
cautelares por parte de las entidades actoras es la denominada “accion
de prohibiciéon" de actos constitutivos de infraccién del derecho de
exclusiva, basada en indicios racionales que permitan deducir su
inminencia, entendida como la préxima y efectiva violacién del derecho
de patente ante el inminente lanzamiento al mercado de
medicamentos genéricos de Rosuvastatina Zinc por parte de la
demandada cuando todavia faltan 10 meses para que expire la referida
patente/CCP.

2.3 Esgrime Ratiopharm dos motivos principales de oposicién a las
medidas cautelares concedidas por auto de 21 de febrero de 2017 que
harian decaer la falta de apariencia de buen derecho de las actoras:

a) la ineficacia en Espana de las reivindicaciones de producto y
de uso farmacéutico de la patente ES ‘824 por quedar afectadas por la
reserva de Espafia al CPE;

b) dando por supuesta la eficacia de las reivindicaciones de dicha
patente, el alcance de las reivindicaciones de la misma, en concreto, la
interpretacién de las caracteristicas de la R1 al referirse a “sal no
toxica farmacéuticamente aceptable” de la rosuvastatina en relacién
en el parrafo 72 de la descripcion de dicha patente.

2.4 A tales efectos, expondremos brevemente, el ambito de proteccién
ab initio de la patente ES ‘824 a efectos de la infraccion; e,
inmediatamente, entraremos de lleno en las dos cuestiones
controvertidas de este proceso que, sin duda, inciden directamente en
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dicho ambito protector y, por ende, en la presunta infraccién
denunciada.

A) Ambito de proteccién de la patente ES ‘824 ab initio.

2.5 La patente ES'824 objeto de autos tiene un total de dieciséis
reivindicaciones en cuatro categorias distintas, a saber: producto
quimico (Reivindicaciones 1 a 4 y 9), producto farmacéutico
(Reivindicaciones 5 y 6), procedimiento (Reivindicaciones 7, 8, 10, 11,
12, 13 y 14) y uso (Reivindicaciones 15 y 16)

2.6 A los efectos del fondo del asunto, nos interesan las R1, la R5 y la
R16.

2.7 La Reivindicacion 1 de la patente ES '824 consiste en:

"1. El compuesto acido (+) - 7 - [4 - (4 - fluorofenil) - 6 - isopropil - 2 -
(N - metil - N - metilsulfonilamino) pirimidin - 5 - il] - (3R,5S) - dihidroxi
- (E) - 6 - heptenocico o una sal del mismo no toxica
farmacéuticamente aceptable".

El "acido (+) - 7 - [4 - (4 - fluorofenil) - 6 - isopropil - 2 - (N - metil - N -
metilsulfonilamino) pirimidin - 5 - il] - (3R,55) - dihidroxi - (E) - 6 -
heptenoico" de la Reivindicacién 1 de la patente ES '824 es la
Rosuvastatina.

La Reivindicacion 5 de la patente ES '824 consiste:

"5. Una composicién farmacéutica que contiene como ingrediente
activo un compuesto como el reivindicado en cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4"

Y la Reivindicacion 16 trata de:

"16. Utilizacién de acuerdo con la reivindicacion 15, en la que la
composicion farmacéutica es para el tratamiento de Ia
hipercolesterolemia, de Ia hiperlipoproteinemia y de Ila
aterosclerosis"

TERCERO.- En general: sobre de el conflicto juridico de la
eficacia de las reservas efectuadas por Espana al CPE vs.
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eficacia del ADPIC.

3.1 Espana se adhiere al Convenio de 5 de octubre de 1973 sobre
Concesion de Patentes Europeas (CPE) mediante Instrumento de 10 de
julio de 1986, con la siguiente reserva:

"Conforme a lo previsto en el articulo 167, 2), a) las Patentes
Europeas, en la medida en que confieran proteccion a productos
quimicos o farmacéuticos como tales, no surtiran ningun efecto en
Espana».

3.2 En esta linea, la Disposicién Transitoria del Real Decreto
2424/1986, de 10 de octubre, relativo a la aplicacién del CPE,
sefala: ‘

“En virtud de la reserva temporal hecha en el momento del depdsito
del Instrumento de Adhesion de Espana al Convenio de Munich sobre la
concesion de patente europea de 5 de octubre de 1973, y de acuerdo
con lo previsto en el articulo 167, apartado 2, del Convenio, las
patentes europeas que designen a Espana no produciran
ningun efecto en Espana en la medida en que confieran
proteccién a productos quimicos y farmacéuticos y mientras
dicha reserva esté en vigor.”

3.4 La reserva, de conformidad con lo previsto en el art. 167.3 CPE,
produjo sus efectos hasta el 7 de octubre de 1992. También la
Disposicion Transitoria Primera LP (Ley 11/1986, de 20 de marzo, de
Patentes) establecié la prohibicion de patentar productos quimicos y
farmacéuticos hasta dicha fecha:

“No seran patentables las invenciones de productos quimicos y
farmacéuticos antes del 7 de octubre de 1992.”

3.5 El art. 167.5 CPE dice que “cualquier reserva formulada en virtud
de los apartados a), b) 6 c) del parrafo 2 se extendera a las patentes
europeas concedidas en base a solicitudes de patentes europeas
presentadas durante el periodo en el transcurso del cual la reserva
produce sus efectos. Los efectos de esta reserva subsistiran durante
toda la duracién de esas patentes”. En consecuencia, de acuerdo con
el CPE, la reserva debe producir sus efectos respecto de las patentes
europeas concedidas en base a solicitudes presentadas antes del
7 de octubre de 1992, en nuestro caso, la patente espafola ES
2.153.824 (validacién en Espana de la patente europea 0.521.471) fue
solicitada el 30 de junio de 1992 y concedida el 25 de octubre de 2000,
esto es, fue solicitada antes de que entrarse en vigor el ADPIC.

Administracié de justicia a Catalunya + Administracion de Justicia en Cataluna Pagina 10 de 32



3.6 El dia 24 de enero de 1995 se publicé en el Boletin Oficial del
Estado el Instrumento de ratificacién de 30 de diciembre de 1994 del
Acuerdo por el que se establece la Organizacion Mundial del Comercio
y del Acuerdo sobre Contratacion Publica, hecho en Marrakech el 15 de
abril de 1994, cuyo anexo | C lleva por titulo Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el
Comercio (ADPIC). Dicho acuerdo es de aplicacién a partir del dia
siguiente a su publicacién, 25 de enero de 1995 {segun SSTS de 26 de
octubre (R} 201219728) y 5 de diciembre de 2012 (R} 20131199).

3.7 En el art. 27.1 de dicho anexo ADPIC se sefiala:

“Sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos 2 y 3, las patentes podran
obtenerse por todas las invenciones, sean de productos o de
procedimientos, en todos los campos de la tecnologfa, siempre que
sean nuevas, entrafien una actividad inventiva y sean susceptibles de
aplicacion industrial”.

3.8 Por su parte el art. 70.2 ADPIC establece:

“Salvo disposicién en contrario, el presente Acuerdo genera
obligaciones relativas a toda la materia existente en la fecha de
aplicacion del presente Acuerdo para el Miembro de que se trate y que
esté protegida en ese Miembro en dicha fecha, o que cumpla entonces
o posteriormente los criterios de proteccion establecidos en el
presente Acuerdo”.

3.9 "En el momento en que Espaﬁa ratifica el ADPIC ya no estaba en

vigor la reserva efectuada al Convenio de Patente Europea y, por tanto,

se podian patentar tanto productos quimicos y farmacéuticos como los
procedimientos para su obtencién. Desgraciadamente en aquellos
momentos nadie previé el efecto que dicha ratificacién podia tener
sobre la eficacia de Ia reservas sobre las patentes pendientes ante la
Oficina Europea de Patentes y que ha dado a este inacabable conflicto
judicial. En la préctica los problemas se plantean en relacién a aquellas
patentes europeas de productos quimicos o farmacéuticos solicitadas
antes de 7 de octubre de 1992, fecha en la que las reservas del CPE
perdieron su eficacia, y que fueron concedidas después de la entrada
en vigor del ADPIC en Espana, el 25 de enero de 1995 (TS Sala Primera
26/10/2012, Roj: STS 6766/2012, fundamento juridico 3, parrafo HI)"
[SIM n?2 4 de Barcelona de 10 de enero de 2013 (ROJ: SiM B
69/2013)]

3.10 Ante la normativa expuesta, durante afios se planted en nuestro
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pais un confrontacién juridica que giraba entorno a la contradiccién
entre el ADPIC [Art. 27.1-70.2] y los efectos de la reserva de Espaiia al
CPE [Art. 167.2.a) y 167.5].

CUARTO.- Evolucidon de la doctrina jurisprudencial

4.1 Un sector doctrinal y jurisprudencial, con el Tribunal Supremo a la -
cabeza [Sentencia del Pleno de la Sala Civil del Tribunal
Supremo de 10 de mayo de 2011 (Roj: STS 4270/2011, ponente Sr.
Corbal) o la de 5 de diciembre de 2012 (Roj: STS 8425/2012,
ponente Sr. Ferrandiz)], habia mostrado la preeminencia de aplicacién
del ADPIC y que la ratificaciéon de dicho Acuerdo privaba de eficacia a
las reservas efectuadas por Espafia al CPE desde la vigencia
del ADPIC respecto de las patentes solicitadas antes del 7 de octubre
de 1992 y vigentes en la fecha en la que entrd éste en vigor, el 25 de
enero de 1995,

4.2 Otro sector doctrinal, en cambio, defendia la plena aplicacidn de la
reserva al CPE: que si se trata de una patente europea solicitada antes
del 7 de octubre de 1992, en la fecha de solicitud de la patente opera
en Espafia la prohibicion legal de patentar productos quimicos y
farmacéuticos, prohibicién que para las patentes europeas se refleja en
la reserva formulada por Espafia al CPE ex Art. 167.2.a) del mismoy
en la Disposicién Transitoria del Real Decreto 2424/1986, de 10 de
octubre, relativo a la aplicacién del CPE. En consecuencia, dicha
patente no produce ningun efecto en Espana en la medida en que
confiere proteccidén a un producto farmacéutico. Conforme al art.
167.5 CPE, las patentes afectadas por esta Reserva lo estardn durante
toda su vida legal.

4.3 Hoy podemaos dar por superada esta controversia juridica, doctrinal
y jurisprudencial, que durante afios ha impregnado el mundo de las
patentes en nuestro pais. Reproducimos a continuacién decisiones
judiciales, de instancia, de Audiencias Provinciales, del Tribunal
Supremo y del TJUE que dejan clara y didfana la ineficacia
reivindicaciones correspondientes a solicitudes de patentes afectadas
por la reserva de Espafa al art. 167 del CPE.

4.4 Sentencia del TJUE de 18 de julio de 2013 {C-414/11) [asunto

Daiichi]:
79 Ahora bien, como han observado en particular DEMO y el
Gobierno del Reino Unido, con independencia del alcance exacto

gue deba atribuirse a fa regla establecida en el articulo 70, apartado 2,
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del Acuerdo ADPIC y del equilibrio que debe buscarse entre dicha
regla y la que figura en el apartado 1 del mismo articulo, segun la
cual el Acuerdo ADPIC «no genera obligaciones relativas a actos
realizados antes de la fecha de aplicacion del Acuerdo para el
Miembro de que se trate», no cabe considerar que la proteccion
de la materia existente a la que se refiere el articulo 70 del
Acuerdo ADPIC pueda consistir en atribuir a una patente
efectos que ésta nunca tuvo.

L]

82 La lectura conjunta de los articulos 27 y 70 del Acuerdo
ADPIC no lleva a ninguna otra conclusién. Es cierto que, como se
desprende del examen de la segunda cuestion prejudicial
planteada, el articulo 27 del Acuerdo ADPIC obliga a los Miembros
de la OMC a establecer la posibilidad de obtener una patente para
invenciones de productos farmacéuticos. No obstante, esta

obligacion no puede entenderse en el sentido de que los
Miembros de la OMC que, en un periodo anterior a la fecha de
la entrada en vigor de dicho Acuerdo, excluian la proteccion de

las invenciones de productos farmacéuticos
reivindicadas en patentes concedidas para invenciones de
procedimientos de fabricacion de esos productos, deban
considerar, a partir de esa fecha, que esas patentes
protegen las mencionadas invenciones de productos
farmacéuticos.

83 Habida cuenta de las consideraciones anteriores, procede
responder a la tercera cuestion prejudicial que no debe
considerarse que, en virtud de las reglas establecidas en los
articulos 27 y 70 del Acuerdo ADPIC, una patente obtenida a
raiz de una solicitud en la que se reivindicaba la invencion
tanto del procedimiento de fabricacion de un producto
farmacéutico como de dicho producto farmacéutico en si
mismo, pero que se concedio uUnicamente respecto del
procedimiento de fabricacion, protege, a partir de la entrada
en vigor del citado Acuerdo, la invencién de dicho
producto farmacéutico (el destacado es nuestro)."

4.5 Autos de 30 de enero de 2014 del TJUE (C-372/13 y
C-462/13):

"23 En efecto, las cuestiones planteadas por el Polymeles
Protodikeio son idénticas a las que se le pregunté por el
mismo tribunal en el asunto que dio lugar a la sentencia de 18
de julio de 2013, Daiichi Sankyo y Sanofi-Aventis Deutschland
(C-414/11 aun no publicada). En dicha sentencia, el Tribunal se
pronuncié sobre cada uno de estos temas. Por otra parte, no hay
nada en la descripcion del procedimiento principal
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suministrado por el érgano jurisdiccional remitente, y que se
resume en fos parrafos 13 'a 18 de la presente resolucidn,
que permita pensar gque la interpretacién de los articulos
27 y 70 del Acuerdo sobre los ADPIC dada por el Tribunal de
Justicia en dicha sentencia no sea plenamente aplicable al
litigio que conoce el érgano jurisdiccional remitente.

{.1

24 [...] no debe considerarse que, en virtud de las reglas
establecidas en los articulos 27 y 70 del Acuerdo sobre los aspectos de
los derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio,
una patente obtenida a raiz de una solicitud en la que se reivindicaba
la invencidn tanto del procedimiento de fabricacién de un producto
farmacéutico como de dicho  producto farmacéutico en si mismo,
pero que se concedid respecto del procedimiento de fabricacidn,
protege, a partir de la entrada en vigor del citado Acuerdo, la invencién
de dicho producto farmacéutico" [como se ve, se reproduce el mismo
argumento del parrafo 83 del caso Daiichi, arriba transcrito].

4.6 Sentencia de la Audiencia Provincial de Barcelona, seccién
15, del 22 de octubre de 2014 ( ROJ: SAP B 10982/2014 -
ponente Sr. Ribelles Arellano):

"DECIMOQUINTO.- [...]

Aunque el alcance de dicha resolucion puede suscitar alguna duda
juridica, dado que, a nuestro entender, fos supuestos de hecho de
los autos de 30 de enero de 2014 presentan notables diferencias con el
de la sentencia de 18 de julio de 2013, el dato objetivo es gque,

preguntado el Tribunal por la proteccion que el ADPIC otorga a una
patente solicitada vigente la reserva al CPE y antes de la entrada_en
vigor de dicho Acuerdo, v concedida después con reivindicaciones de

producto y procedimiento, el Tribunal responde lo siguiente: "No debe
considerarse que, en virtud de las reglas establecidas en los articulos

27 y 70 del Acuerdo sobre los aspectos de los derechos de propiedad
intelectual relacionados con el comercio, una patente obtenida a raiz
de una solicitud en la que se reivindicaba la invencién tanto del
procedimiento de fabricacién de un producto farmacéutico como de
dicho producto farmacéutico en si mismo, pero que se concedid
respecto del procedimiento de fabricacidn, protege, a partir de la
entrada en vigor del citado Acuerdo, la invencién de dicho producto
farmacéutico".

4.7 Sentencia del Juzgado Mercantil n2 7 de Barcelona, de 28
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de octubre de 2014.
"Tercero.- [...]

Asimismo, en esta linea se pronuncia la reciente Sentencia de la
AP de Barcelona de 22 de octubre de 2014 que aborda un supuesto
anadlogo al presente, analiza el impacto que la STUE de 18 de julio de
2013 sobre la eficacia directa del ADPIC y concluye que dicha
sentencia contradice la jurisprudencia consolidada de! TS. En este
punto la sentencia de la seccién 152 afirma que si bien es cierto una
primera aproximacion a la STJUE de 18 de julio permitiria entender que
omite al apartado 72 del art. 70, sin embargo, "la sentencia de 18 de
julio de 2013 parece ir mas alla, limitando las obligaciones que
resultan del Acuerdo ADPIC en relacién con la "materia existente" a
aquellas invenciones con una proteccion efectiva, anticipando, -de
alguna manera, la decision del Tribunal en sus dos autos de 30 de
enero de 2014, en los que da la misma respuesta a patentes
pendientes de concesion antes de la entrada en vigor del ADPIC y que
se concedieron después incluyendo reivindicaciones de procedimiento
y de producto".

4.8 Sentencia del juzgado Mercantil n? 5 de Barcelona de 19 de
enero de 2015:

“Conclusiones

35. Las reivindicaciones 1 a 3, 6, 13 a 16, 18, 19 y 24 de la patente
son reivindicaciones de producto sobre el farmaco paricalcitol. Por lo
tanto, conforme a los Art..167.2.a) y 167.5 CPE, la Reserva de Espafa
al CPE, la Disposicion Transitoria del Real Decreto 2424/1986 y la
Disposicion Transitoria Primera de la Ley de Patentes, dichas
reivindicaciones son ineficaces.

36. Dada dicha ineficacia, no opera la proteccién de los art. 27.1y 70.2
ADPIC de conformidad con la interpretacidn que de los mismos realiza
el TIUE [case Daiichi] y que ya siguen nuestros Tribunales y Juzgados.

37. En consecuencia, los art. 27.1 y 70.2 ADPIC, no pueden atribuir
efectos a una patente cuando ésta nunca tuvo efectos; dicho de otro
modo, la proteccion que resulta de fos ADPIC en relacién a la "materia
existente", queda limitada aquellas invenciones con una proteccidn
efectiva, sin que puedan considerarse protegidas invenciones que
estaban excluidas de proteccidn en el momento de entrada en vigor
del ADPIC”.

4.9 Sentencia del Tribunal Supremo num. 722/2015, de 21 de
diciembre de 2015, caso quetiapina:
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[...] "la resolucién de presente recurso esta condicionada porque la
jurisprudencia que acabamos de resefiar se ha visto afectada por la
posterior doctrina del Tribunal de Justicia de la Unidn Europea."

[...] "De este modo, también en nuestro caso, si la patente europea de
producto fue validada en Espafia mediante la publicacién de un pliego
de reivindicaciones de procedimiento, porque al tiempo de Ia
solicitud regia la reserva de patentes farmacéuticas de producto, la
posterior entrada en vigor del Acuerdo ADPIC, no justifica que, a partir
de entonces, por virtud de los arts. 27.1 y 70.2 del ADPIC aquella
patente proteja en Esparia la invencién de producto farmacéutico."

4.10 Sentencia de la Audiencia Provincial de Barcelona, secciéon
15, del 20 de julio 2016, caso sildenafilo (ponente Sr. Ribelle
Arellano) : '

“Aceptamos que la patente de la demandante estaba pendiente de
concesion cuando entrd en vigor el ADPIC , pese a que la sentencia de
la Sala Tercera del Tribunal Supremo de 4 de noviembre de 2010 , que
reconoce el derecho de PFIZER a incorporar por el cauce procedimental
de la traduccidn revisada las reivindicaciones de producto, se sustenté
en el apartado segundo del articulo 70 del ADPIC . Ello fue asi por el
cambio de criterio en la jurisprudencia del Tribunal Supremo sobre el
momento de la aplicacion en Esparia del ADPIC (si el 1 de enero de
1996, fecha limite prevista en el articulo 65.1°, o el 25 de enero de
1995, dia siguiente a su publicacion en el Boletin Oficial de Estado).
Las sentencias de la Sala Primera de 26 de octubre de 2012 y 5 de
diciembre de 2012 zanjan la polémica doctrina y jurisprudencial
existente hasta entonces, optando por la segunda de las fechas
indicadas. Ello no obstante, PFIZER no modifico su solicitud inicial (que
incluia para Esparfa unicamente reivindicaciones de procedimiento)
para obtener una mayor proteccion con arreglo a las previsiones del
articulo 70.7%.

Ahora bien, no podemos admitir que el apartado séptimo del
articulo 70 quedara por completo fuera del objeto de la cuestidn
prejudicial resuelta por la Sentencia del TJUE de 18 de julio de 2013 ni
mucho menos que los autos de 30 de enero de 2014 prescindieran de
dicho apartado al adoptar su decision. Como hemos expuesto en los
fundamentos anteriores, aunque la Sentencia de 18 de julio de 2013
viene referida a una patente nacional concedida muchos afios antes de
que entrara en vigor el ADPIC , alude en su decision a las "reglas
establecidas en los articulos 27 y 70", sin distinguir apartados, esto es,
sin distinguir, a estos efectos, entre patentes concedidas y patentes
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pendientes. De ahi que en sus dos autos posteriores de 30 de enero de
2014 el Tribunal dé la misma respuesta a un supuesto de hecho
aparentemente distinto, dado que en esos casos fas patentes estaban
pendientes de concesion.

- Recordemos que el articulo 94 del Reglamento de Procedimiento
del Tribunal de justicia de 25 de septiembre de 2012 (RPTJ) indica el
contenido minimo que ha de tener una peticién de decision prejudicial,
que debe incluir necesariamente una exposicién concisa del objeto de
litigio y de los "hechos pertinentes". No es posible, por tanto, prescindir
del sustrato factico de los tres asuntos que dieron lugar a las tres
resoluciones del TJUE. El Tribunal da a los tres asuntos la misma
respuesta, después de valorar los hechos, por cuanto estima que las
diferencias facticas no inciden en su decision o, lo que es lo mismo, por
cuanto la interpretacién dada a las reglas establecidas en los articulos
27 y 70 del ADPIC en la Sentencia de 18 de julio de 2013 sirve tanto
para las patentes concedidas (apartado segundo del articulo 70) como
para las patentes pendientes de concesidn fapartado séptimo). No
puede ser mas claro, a este respecto, el auto de 30 de enero de 2014,
cuando dice lo siguiente (parrafo 23):

"No hay nada en la descripcidn del litigio principal facilitada por el
érgano judicial remitente, y que se resume en fos puntos 13 a 18 del
presente auto, que permita pensar que la interpretacién de los
articulos 27 y 70 del Acuerdo APIC dada por el Tribunal de Justicia en
dicha sentencia no sea plenamente transferible al litigio que conace el
érgano jurisdiccional remitente".

Tampoco podemos aceptar que los tribunales griegos, al expresar
sus dudas sobre la interpretacion de los articulos 27 y 70 del ADPIC ,
no preguntaran sobre la situacién de las patentes pendientes de
concesion o que lo hicieran en todos los casos sobre patentes ya
concedidas, cuando es incontrovertido -y asi se expuso en la relacién
de hechos que se elevd al Tribunal- que en los supuestos de los autos
de 30 de enero de 2014 las patentes estaban pendientes de concesion
cuando entré en vigor el ADPIC

DECIMOQUINTQ.- _Por tanto, aunque el Tribunal Supremo
(sentencias de la Sala Primera de 26 de octubre de 2012 y 5 de
diciembre de 2012 y de la Sala Tercera de 16 de mayo de 2012 ),
como un efecto de la aplicacion directa del ADPIC admitid la posibilidad
de garantizar la mayor proteccién que contempla dicho Acuerdo
mediante la modificacién de las solicitudes pendientes en la fecha de
su aplicacidn, esa jurisprudencia se ve afectada por la doctrina del
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TJUE que, a nuestro modo de ver, sienta un criterio distinto al del
Tribunal Supremo y al de esta misma Seccion.

Al igual que en el caso del Escitalopram, en este caso, la patente
europea, solicitada con reivindicaciones de producto y de
procedimiento, pero con un juego especifico de reivindicaciones para
Espana, fue concedida unicamente con reivindicaciones de
procedimiento. La ampliacion de la proteccion a las reivindicaciones de
producto se realizd con fundamento en los articulos 27.1° y 70.1° y 29
del Acuerdo APIC, supuesto idéntico al contemplado en la Sentencia
del TIUE de 18 de julio de 2013 . Esta, contrariamente a lo que hasta
entonces veniamos entendiendo, sefiala que no es posible ampliar el
ambito de proteccién con fundamento en aquellos preceptos, " dado
que no cabe considerar que la proteccién de la materia existente a la
que se refiere el articulo 70 del Acuerdo ADPIC pueda consistir en
atribuir a una patente efectos que ésta nunca tuvo" ( pdrrafo 79 ). Lo
mismo cabe decir si partiéramos del hecho de que la patente estaba
pendiente de concesion al entrar en vigor el ADPIC y se sujetaba al
régimen previsto en la regla 72 del articulo 70, dado que los Autos de
30 de enero de 2014 dan la misma respuesta a supuestos de patentes
solicitadas vigente Ila reserva que fueron concedidas con
reivindicaciones de productos afios después, supuestos que van mucho
mads allda que el enjuiciado (insistimos, la patente ES 919 no fue
modificada durante su tramitacion y se concedié uUnicamente con
reivindicaciones de procedimiento).

La reciente Sentencia del Tribunal Supremo de 21 de diciembre de
2015 (ROJ 5447/2015 ) admite que la doctrina del TIUE afecta a la
jurisprudencia de la Sala. El supuesto de hecho no coincide
exactamente con el de este litigio, dado que en aquel caso (asunto
Quetiapina) la patente, con reivindicaciones de procedimiento, se
‘concedié antes de que entrara en vigor el ADPIC y la sentencia de
apelacién, que el Tribunal Supremo confirma, desestimo la demanda
por cuanto la traduccion revisada de la patente no se habia publicado
en el BOPI. La Sentencia de 21 de diciembre de 2015 , tras detallar en
sus fundamentos 14 y 15 la evolucidn de la jurisprudencia, concluye
con la siguiente afirmacion:

" En cualquier caso, al margen de esta diferencia, la resolucion de
presente recurso esta condicionada porque la jurisprudencia que
acabamos de resernar se ha visto afectada por la posterior doctrina del
Tribunal de Justicia de la Unidn Europea ."

A continuacion la Sentencia reproduce los pasajes mas relevantes
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del la Sentencia del TJUE de 18 de julio de 2013 (fundamento 16) y
menciona los Autos de 30 de enero de 2014 a los solos efectos de
corroborar que la doctrina del TIUE expresada en aquelia Sentencia es
extrapolable a las patentes europeas (fundamento 17). Y concluye
admitiendo la incidencia de la doctrina del TIUE en la jurisprudencia de
la Sala en los siguientes términos:

" De este modo, también en nuestro caso, si la patente europea de
producto fue validada en Espana mediante la pubficacién de un pliego
de reivindicaciones de procedimiento, porque al tiempo de la solicitud
regia la reserva de patentes farmacéuticas de producto, la posterior
entrada en vigor del Acuerdo ADPIC , no justifica que, a partir de
entonces, por virtud de los arts. 27.1 y 70.2 def ADPIC aquella patente
proteja en Espafia la invencién de producto farmacéutico."

Esto es, da a entender que la accidn por infraccidn de la patente
se hubiera desestimado también conforme a la interpretacién que de
fos articulos 27 y 70 del ADPIC realiza el TJUE {y no sdlo por la falta de
publicacién de la traduccion revisada). Ahora bien, la Sentencia de 21
de diciembre de 2015 no se pronuncia sobre una patente pendiente de
concesion, sujeta a la regla del apartado séptimo del articulo 70, sino
sobre una patente solicitada y concedida antes de la aplicacién del
ADPIC, supuesto del apartado segundo de dicho precepto”.

4.11 Sentencia de la Audiencia Provincial de Barcelona, seccion
15, del 19 de diciembre 2016, caso paricalcitol (ponente Sr.
Ferndndez Seijo):

“23.- La doctrina de la Sentencia Daiichi y los Autos Warner Lambert es
aplicable a patentes que, como la ES “334, concedian proteccién
juridica a productos quimicos o farmacéuticos como tales en la fecha
de entrada en vigor del Acuerdo sobre los ADPIC. Las resoluciones
citadas permiten considerar que esta doctrina es aplicable a patentes
de productos quimicos o farmacéuticos soficitadas y concedidas antes
de la entrada en vigor de los acuerdos de referencia, incluso a aquellas
solicitadas con anterioridad y concedidas con posterioridad a la
entrada en vigor del acuerdo”.

QUINTO.- Aplicaciéon de la doctrina jurisprudencial expuesta a
las R1 y a Ia R5 de la ES ‘824,

5.1 No es hecho controvertido entre las partes la naturaleza juridica de

la Rl y a la R5 de la ES ‘824 en cuantoc a su calificacién como’

reivindicaciones de - producto quimico y farmacéutico,
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respectivamente.

5.2 La Reivindicacidn 1 de la patente ES '824 consiste en:

"1. El compuesto acido (+) - 7 - [4 - (4 - fluorofenil) - 6 - isopropil - 2 -
(N - metil - N - metilsulfonilamino) pirimidin - 5 - jl] - (3R,5S) - dihidroxi
- (E) - 6 - heptenoico o una sal del mismo no téxica
farmacéuticamente aceptable".

El "acido (+) - 7 - [4 - (4 - fluorofenil) - 6 - isopropil - 2 - (N - metil - N -
metilsulfonilamino) pirimidin - 5 - il] - (3R,55) - dihidroxi - (E) - 6 -
heptenocico" de la Reivindicacion 1 de la patente ES '824 es la
Rosuvastatina.

5.3 La Reivindicacidn 5 de |la patente ES '824 consiste:

"5. Una composicidén farmacéutica que contiene como ingrediente
activo un compuesto como el reivindicado en cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4"

5.4 A la luz de la interpretacion del TJUE, conforme al art. 167.5 CPE,
las reivindicaciones de producto farmacéutico de una patente europea
afectada por la Reserva de Espafia al CPE son ineficaces y serdn
ineficaces durante toda la vida legal de la patente, sin que los Art. 27.1
y 70.2 ADPIC permitan atribuirle efectos pues no los tenian; estaban
excluidas de proteccion en el momento de entrada en vigor de dichos
Acuerdos, por lo no pueden considerarse protegidas después.

5.5 La patente espafiola ES '824 (validacién en Espafa de la patente
europea EP '471") fue solicitada el 30 de junio de 1992 y concedida el
25 de octubre de 2000, esto es, fue solicitada antes de gque entrarse en
vigor el ADPIC (7 de octubre de 1992) y concedida después de dicha
entrada en vigor. Caducd, por el transcurso de sus 20 afos de vida
legal, el 30 de junio de 2012. Al dia siguiente, el 1 de julio de 2012,
empezd a producir efectos en Espafia el CCP NGm. 200900012, que
prorroga la proteccién que la patente ES '824 confiere sobre la
rosuvastatina hasta el 30 de diciembre de 2017.

5.6 Al igual gque en nuestro caso - patente solicitada antes de la
entrada en vigor del ADPIC pero concedida después de dicha entrada
en vigor-, en los casos de los autos del TIUE de 30 de enero de
2014 se trata de una patente, europea, con reivindicaciones de
productos y de procedimiento, solicitada en julio de 1990 (vigente la
Reserva del CPE) y concedida en octubre de 2001, esto es, después de
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entrar en vigor el ADPIC. La respuesta del TJUE es exactamente la
misma que en el caso Daiichi.

5.7 Por consiguiente, las reivindicaciones R1 y la R5, del compuesto
quimico de la rosuvastatina y del compuesto farmacéutico del mismo,
son ineficaces por guedar afectadas por la reserva al CPE y lo son
durante toda su vida legal, incluyendo, por tanto, el periodo
complementario de proteccién concedido.

5.8 Consideramos tan evidente la soluciéon y la conclusién expuesta
que comprendemos que SHIONOGI y ASTRA ZENECA hayan limitado la
defensa y la controversia exclusivamente en torno a la R16 (véase CD
de la vista, inicio de la contestacién a la oposicién).

SEXTO.- Sobre las reivindicaciones de tipo suizo o swiss-type
claim

6.1 Las reivindicaciones de tipo suizo o swiss-type claim son uno de los
tipos de reivindicaciones que se han podido usar para proteger las
patentes de segundo uso médico. Tradicionalmente, su redaccion ha
sido la siguiente: “uso del compuesto X para la preparacion de un
medicamento para el tratamiento de la enfermedad Y”.

6.2. Su origen estd en la necesidad de dar protecciéon a unas
invenciones consideradas valiosas sin incurrir, al mismo tiempo, en la
prohibicion de patentar los métodos de tratamiento del art. 52.4 CPE
(version de 1973).

6.3 Consisten en la utilizaciéon de un concreto compuesto quimico para
la creaciéon de un medicamento con una indicacién terapéutica nueva.
Su justificacion reside en el hecho de que el citado compuesto quimico
deja de ser nuevo, con lo que la nueva aplicacion terapéutica es la que
pasa a otorgarle la novedad.

6.4 Enla T 138/02 la EPO dijo que la estructura de una swiss-type claim
debia contener tres elementos: a) el uso de un compuesto o sustancia;
b) para la fabricacion de un medicamento; y ¢) para una terapia.

6.5 En esta linea, la jurisprudencia espafnola consideran a este tipo de
reivindicaciones como de procedimiento. En este sentido, y
profundizando en el analisis de este tipo de reivindicaciones,
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destacamos el Auto de la Audiencia Provincial de Barcelona,
seccion 15, del 5 de julio 2016, caso prebagalina (ponente Sr.
Rodriguez Vega):

"Uso de pregabalina para la preparacidon de una composicién
farmacéutica para el tratamiento de! dolor"

48. Nos encontramos ante una reivindicacién de tipo suizo, cuyo
ambito de protecciéon es el propio de las reivindicaciones de
procedimiento, ya que el producto (la pregabalina) no tiene una
proteccion absoluta, sino que esta queda restringida a su uso para la
preparacién de una compasicion farmacéutica para el tratamiento del
dolor.

50. £s conveniente advertir que la patente se concedié bajo la
vigencia del texto del Convenio anterior al Acta de Revision de Munich
el 29 de noviembre de 2000, ya que su nuevo texto entré en vigor el
13 de diciembre de 2007, con modificaciones sustanciales en esta
materia.

51. El art. 52 (4) CPE (art 53.c en la versiéon del 2000) establecia
gque: "No se considerandome invenciones susceptibles de aplicacion
industrial a los fines, del parrafo 1, los métodos de tratamiento
quirdrgico o terapéutico del cuerpo humane o animal, ni los métodos
de diagndstico aplicados al cuerpo humano o animal". Afiadiendo que:
"Esta disposicion no serda aplicable a los productos, especialmente a las
sustancias o composiciones, para la aplicacion de uno de esos
métodos".

52. A Continuacion el art. 54.5 CPE establecia que "lo dispuesto en
los parrafos 1 a 4 (novedad) no excluird la patentabilidad de cualquier
sustancia o compaosicion comprendida en el estado de la técnica, para
su utilizacién en uno de fos métodos sefialados en el art. 52 parrafo 4
(tratamiento quirdrgico o terapéutico), a condicion de que dicha ,
utilizacién en cualquiera de los métodos contemplados en dicho
pérrafo no esté comprendido en él estado de la técnica".

53. Este precepto introdujo un especial concepto de novedad
cuando se habla de Compuestos o sustancias que se utilizan en
tratamientos médicos o quirtirgicos. Asi lo destacé la Camara Téchica
de Apelacion en su resolucion T 128/82, al tratarse de una excepcidn
del principio de novedad absoluta recogido en el citado art. 54 CPE, ya
que la novedad esta en la nueva indicacién: en un cierto tratamiento
médico o quirirgico, desconocida hasta ese momento.
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54. Este especial concepto de novedad, no solo se aplica a la
patentabilidad de la primera indicacidn terapéutica, sino a las
segundas o ulteriores indicaciones terapéuticas. Ahara bien, en este
titimo caso, la Alta Cadmara de Apelacién en su resolucién G 5/83
(ESAl), resolvid, por una parte, que en el campo de las invenciones de
medicina o veterinaria, el tipo normal de reivindicaciones de usé (el
uso de una sustancia X para el tratamiento de la enfermedad Y) estaba
prohibido, por el art 52.4 CPE, antes citado, que solo estad exceptuada
para las reivindicaciones de primera indicacién terapéutica conforme el
art. 54.5 CPE, pero no para las segundas o ulteriores indicaciones
terapéuticas. Pero al mismo tiempo la Alta Camara aceptd las
reivindicaciones de uso de segunda indicacién terapéutica redactadas,
de la siguiente forma: "el uso de una sustancia X para la produccién de

un medicamento para el tratamiento de la enfermedad "Y" (conocidas -

como reivindicaciones de tipo 5uizo):

55. En este tipo de reivindicaciones la novedad tiene que derivar
de las nuevas caracteristicas terapéuticas del producto ya conocido. Al
mismo tiempo, no infringen lo dispuesto en art. 52.4 CPE, en cuanto
que, conforme el art. 57 CPE (se considera que una invencion es
susceptible de aplicacién industrial cuando su objeto puede ser
fabricado o utilizado en cualquier clase de industria, incluida la
agricola), el invento indudablemente tiene aplicacidén industrial ya que
se reivindica el uso X para la fabricacidn de un medicamento (para el
tratamiento de una enfermedad Y). De esta forma se superan las dos
objecion en principales a patentabilidad de las segundas indicaciones
terapéuticas, la novedad, absoluta y prohibicion de patentar un
tratamiento médico o quirdrgico. :

56. La novedad de este tipo de reivindicaciones, como venimos
diciendo, resulta del descubrimiento de las nuevas caracteristicas
terapéuticas de un producto ya conocido» por lo queden ef caso de la
pregabalina del descubrimiento de su eficacia, terapéutica para tratar
el dolor. En coherencia con dicho descubrimiento, la proteccion que
dicha patente debe de proporcionar ha de referirse al uso de dicto
producto en él tratamiento que ésa nueva indicacidn terapéutica, ya
gue él producto en si forma parte del dominio publico. Conviene
aclarar que por tratamiento tal y como definié la terapia la Camara de
Apelacién de la EPO Técnica T 144/83 (O} 1986, 301), hemos de
entender y tratamiento de una enfermedad en general o a un
tratamiento curativo en el sentido estricto, asi como el alivio de los
sintomas de dolor y sufrimiento."

6.6 En igual sentido, la jurisprudencia britanica: el Juez Lord Floyd en su
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Sentencia de 28 de mayo de 2015 las define como reivindicaciones
de procedimiento; y la Camara de Recursos de la EPO igual en el
caso T 1780/12 de 30 de enero de 2014.

SEPTIMO.- Acerca de la R16 de la ES ‘824: reivindicaciéon de
segundo uso en formato tipo suizo; de su afectacion por 167.5
CPE de la Reserva de Espana al CPE e ineficacia de la misma
por aplicacién de la doctrina jurisprudencial.

7.1 La Reivindicacion 16 tiene el siguiente tenor literal:

- "16. Utilizacion de acuerdo con la reivindicaciéon 15, en la que la
composicion farmacéutica es para el tratamiento de Ia
hipercolesterolemia, de la hiperlipoproteinemia y de Ia
aterosclerosis".

7.2 Defienden las partes actoras que la R16 es una reivindicacién de
uso o de utilizacién redactada en formato tipo suizo y, por tanto, no de
producto farmacéutico y, en consecuencia, no subsumible en el ambito
objetivo de la reserva del CPE ni afectada, por consiguiente, de la
ineficacia alli prevista.

7.3 La demandada defiende: que la R16 protege la primera y principal
indicacién terapéutica (“para el tratamiento de la
hipercolesterolemia ...”) de los compuestos de las R1 a R4; que las
reivindicaciones de tipo suizo tienen un alcance equivalente a las de
“producto limitado por un propdsito”; que en el caso - como el de autos
-, de protegerse la primera indicacidon terapéutica del farmaco - la
indicacién principal -, se considera que se esta protegiendo en realidad
el producto per se, esto es, que se trata de una reivindicacién
equivalente a una reivindicacion de producto. Por tanto, siendo de
producto si es subsumible en el ambito objetivo de la reserva del CPE y
estd afectada, por consiguiente, de la ineficacia alli prevista.

7.4 La R16 es una reivindicaciéon de tipo suizo pues sigue la redaccidén
propia de este tipo de reivindicaciones: “uso del compuesto X para la
preparacién de un medicamento para el tratamiento de la enfermedad
;i

7.5 Si la R1 de la ES ‘824 es la reivindicacién del producto quimico
(rosuvastatina), la R15 es la reivindicaciéon del primer uso: “utilizacién
de un compuesto como el reivindicado en cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4 para la fabricacion de una composicién
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farmacéutica”. Uso de un compueste X para la fabricacién del
- medicamento.

7.6 La R16 se sirve del formato tipo suizo para'proteger el segundo
uso:

“Utilizacion de acuerdo con la reivindicacion 15, en la que la
composicién  farmacéutica es para el tratamiento de la
hipercolesterolemia, de la hiperlipoproteinemia y de la aterosclerosis".
Usa del compuesto farmacéuticc X para el tratamiento de la
enfermedad Y.

7.7 La novedad en la R16 deriva de las nuevas caracteristicas
terapéuticas del producto ya conocido (rosuvastatina); en nuestro caso,
del descubrimiento de su eficacia terapéutica para tratar la
hipercolesterolemia, de la hiperlipoproteinemia y de la aterosclerosis.

7.8 En consecuencia, la R16 ha de considerarse una reivindicacién de
segundo uso. en formato tipo suizo y que hemos de considerar y
calificar como reivindicacion de procedimiento, tal y como
concluyen la jurisprudencia nacional y extranjera antes expuesta, .

7.9 Sentado lo anterior, queda por dilucidar si la R16, como
reivindicacién de procedimiento, ha de quedar afectada o no por la
reserva de Espana al CPE. Y debemos de concluir que si por varias
razones.

7.10 En primer lugar, admitir que la R16, por ser un reivindicacién de
‘procedimiento, no debe quedar afectada por la reserva al CPE
supondria dejar sin efecto dicha reserva no solo en relacién a la R16
{segundo uso) sino también en relacién a la R1 {producto guimico), R5
(producto farmaceéutico) y R15 (primer uso).

7.11 Debemos considerar la invencién de la rosuvastatina en su
conjunto, la ES ‘824, con la totalidad de sus reivindicaciones, de
producto, de uso y de procedimiento. Pretender y defender que la R16,
como reivindicacién formal de procedimiento, no queda dentro de la
reserva, supone materialmente eludir la reserva para el conjunto de ia
invencidn en si, de todas sus reivindicaciones y, en ultimo término, de
la rosuvastatina. Ello supone un fraude de ley, que tiene como sancién
la aplicacion de la norma que se pretendid eludir (art. 6.4 Cédigo Civil).
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7.12 Dicho de otro modo. Debemos distinguir entre “invenciones
reivindicadas” e “invenciones protegidas”. Y el acento ha de ponerse
en “lo protegido” (la ES ‘824) y no en “lo reivindicado” (ya sea esto
Ultimo de producto, de uso o de procedimiento). Esta contraposicidn ya
la pone de relieve la Sentencia del TJUE de 18 de julio de 2013
{(C-414/11) [asunto Daiichi], y_veta la interpretacién de
equiparar unas y otras: “Sin embargo, sélo seria posible considerar
que la invencién del producto farmacéutico levofloxacina hemihidrato
estaba protegida por la patente de Daiichi Sankyo, en la fecha en que
el Acuerdo ADPIC (LCFur 1994, 4980) empezé a ser aplicable a la
Republica Helénica, a pesar de que dicha invenciéon no estaba
protegida especificamente segun las reglas que regulaban hasta
entonces dicha patente, si_se interpretara el citado Acuerdo en el

- sentido de gque obliga a los Miembros de la OMC a convertir. a la

entrada en vigor de dicho Acuerdo v por este mero hecho, invenciones

reivindicadas en invenciones protegidas. Sin embargo. esta obligacion

no puede deducirse del Acuerdo ADPIC e iria mds alla del sentido
habitual de los términos «materia existente». _

7.13 Como ya concluimos en la Sentencia del Juzgado Mercantil n?
5 de Barcelona de 19 de enero de 2015, "los autos de 30 de
enero de 2014 del TJUE [...] en ningtin momento distinguen o hablan
de usos o utilizaciones médicas o terapéuticas en las reivindicaciones
de dichos productos farmacéuticos a los efectos de aplicar su
interpretacion de los arts. 27 y 70 del ADPIC”.

7.14 También la Sentencia del Tribunal Supremo nim. 722/2015,
de 21 de diciembre de 2015, caso quetiapina, concluye que una
patente europea de producto que se valida en Espafia con un pliego de
reivindicaciones de procedimiento (al estar vigente en nuestro pais la
reserva para patentes de producto) no justifica la eficacia del producto:

{...] "la resolucién de presente recurso estd condicionada porque la
jurisprudencia que acabamos de resefiar se ha visto afectada por la
posterior doctrina del Tribunal de Justicia de la Unién Europea."

{...] "De este modo, también en nuestro caso, si la patente europea de
producto fue validada en Espafia mediante la publicacién de un pliego
de reivindicaciones de procedimiento, porque al tiempo de la
solicitud regia la reserva de patentes farmacéuticas de producto, la
posterior entrada en vigor del Acuerdo ADPIC, no justifica que, a partir
de entonces, por virtud de los arts. 27.1 y 70.2 del ADPIC aquella
patente proteja en Espafia la invencion de producto farmacéutico.”

7.14 En Adltimo lugar, el criterio adoptado por esta Seccidn, estéd en
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linea con la posicion sentada por la seccion 152 de la Audiencia
Provincial de Barcelona en su Sentencia 19 de diciembre 2016,
caso paricalcitol.

OCTAVO.- Del alcance de proteccion de la R1 de la ES ‘824

8.1 Resuelta la anterior cuestién juridica, concluyendo la ineficacia de
las reivindicaciones de la ES ‘824 por estar afectadas por la reserva de
Espafia al CPE, no seria necesario entra en la segunda de las
cuestiones juridicas que se debaten en este proceso. No obstante,
dejando al margen los razonamientos juridicos particulares del sistema
de patentes espanol, consideramos pertinente entrar, a modo de obiter
dicta, en el segundo de los debates suscitados, si quiera por la
relevancia que en otros paises, las dudas de interpretacién de la
expresién “una sal no.tdxica farmacéuticamente aceptable” R1 de esta
patente en relaciéon al parrafo 72 de su descripciéon ha provocado.

8.2 En este sentido, y siendo conscientes y conocedores de las
distintas posturas adoptadas por diversas instancias judiciales en otros
paises, nos ratificamos en nuestra decisiéon expuesta en el Auto de
medidas cautelares in audita parte de 21 de febrero de 2017 y cuyo
argumentos reproducimos y reiteramos a continuacion.

8.3 La Reivindicacidn 1 de la patente ES '824 consiste en:

"1. El compuesto acido (+) - 7 - [4 - (4 - fluorofenil) - 6 - isopropil - 2 -
(N - metil - N - metilsulfonilamino) pirimidin - 5 - il] - (3R,5S) - dihidroxi
- (E) - 6 - heptenoico o una sal del mismo no tdéxica
farmacéuticamente aceptable".

El "acido (+) - 7 - [4 - (4 - fluorofenil) - 6 - isopropil - 2 - (N - metil - N -
metilsulfonilamino) pirimidin - 5 - il] - (3R,5S) - dihidroxi - (E) - 6 -
heptenoico" de la Reivindicacién 1 de la patente ES '824 es la
Rosuvastatina.

La R1 de la patente ES '824 protege, pues, el principio activo
Rosuvastatina y sus sales no tdxicas farmacéuticamente
aceptables.

8.4 La rosuvastatina Zinc del medicamento de la demandada,
"ROSUVASTATINA RATIO" (NUm. Reg. 81340, 81341, 81342 y 81343) es
una sal no téxica farmacéuticamente aceptable de rosuvastatina por lo
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gue la cuestién controvertida es si invade el ambito de proteccion de la
R1 . Siendo el punto de la discusion el parrafo 72 de la descripcion de
la ES ‘824 que seflala que “el término ‘una sal no tdxica
farmacéuticamente aceptable’ se refiere a una sal en la que el catién
es un idn de metal alcalino, un ién de metal alcalino-térreo o un ién
amonio. Ejemplos de metales alcalinos son litio, sodio, potasio y cesio,
y efemplos de metales alcalino-térreos son berilio, magnesio y calcio.
Se prefieren sodio y calcio”, Asi, la rosuvastatina de zinc no entraria
dentro de “una sal no tdxica farmacéuticamente aceptable” tal y como
se recoge en la descripcién (interpretacion estricta); s/ entraria dentro
de ‘una sal no tdxica farmacéuticamente aceptable’ tal y como se
recoge en la R1 (interpretacion amplia), e incurriendo en infraccion.

8.5 El Articulo 60 de la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes
sefiala: "1, La extension de la proteccidn conferida por la patente o por
la solicitud de patente se determina por el.contenido de las
reivindicaciones. La descripcién y los dibujos sirven, sin embargo, para
la interpretacidn de las reivindicaciones”,

En el mismo sentido, el art. 69 del Convenio sobre la Concesién de
Patentes Europeas (CPE) establece que: “El alcance de la proteccidn
que otorga la patente europea o la solicitud de patente europea estara
determinado por las reivindicaciones. No obstante, la descripcién y los
dibujos servirdn para interpretar las reivindicaciones”. El Protocolo
interpretativo del citado articulo 69 CPE dice, en su articulo primero,
que: “El articulo 69 no deberd interpretarse en el sentido de que el
alcance de la proteccidn que -otorga la patente europea haya de
entenderse segun el sentido estricto y literal del texto de las
reivindicaciones y que la descripcion y los dibujos sirvan unicamente
para disipar las ambigledades que pudieran contener Ilas
reivindicaciones. Tampoco debe interpretarse en el sentido de que las
reivindicaciones sirvan tnicamente de linea directriz yv que la
proteccién se extienda también a lo que, en opinidn de una persona
experta que haya examinado la descripcién y las dibujos, el titular de
la patente haya querido proteger. El articulo 69 deberd, en cambio,
interpretarse en el sentido de que define entre esos extremos una
posicidn que garantiza a la vez una proteccién equitativa para el
soficitante de la patente y un grado razonable de certidumbre a
terceros”.

8.6 En nuestro caso, el alcance de la proteccién que otorga la patente
ES ‘824 no podemos entenderlo segln el sentido estricto y literal del
texto de las reivindicaciones [“una sal no téxica farmacéuticamente
aceptable”] y que la descripcidn del parrafo 79 sirva para disipar las
ambigledad de la R1 sobre {a extensién de la proteccidn (si comprende
0 no rosuvastatina de zinc). Tampoco podemos considerar que el titular
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de la patente quisera restringir la proteccién de la R1 para las sales de
rosuvastatina mencionadas en el parrafo 72 de la descripcién. En
l6gica, si asl hubiera sido, le hubiera bastade llevar esa enumeracion
de sales del parrafo 72 a la misma reivindicacién 1.

8.7 El punto que garantiza una proteccién equitativa para el solicitante
de la patente ES '824 y un grado razonable de certidumbre a terceros
es interpretar que el alcance de la R1 se extiende, ademas de al acido
de rosuvastatina, a todas las sales no téxicas farmacéuticamente
acceptables de rosuvastatina, incluidas aquellas que no se mencionan
en el péarrafo 72 de la descripcién (seria una enumeracidon no
exhaustiva o ejemplificativa) pues, al fin y al cabo, es lo que durante
los veinte afios de vigencia de la patente y restando diez meses para
expirar el CCP ningun tercero ha puesto en cuestion,

8.8 A mayor abundamiento, la pag. 35 de las Directrices de Examen de
Solicitudes de Patente, versién 2.0, julio 2016, de la OEPM sefala que
“cuando las reivindicaciones tiénen un alcance amplio por estar
formuladas en términos de caracteristicas técnicas generales, se
deben incluir en la descripcion un numero de ejemplos suficiente que
justifique el amplio alcance de la proteccién reivindicada”. Es lo que,
en principio, parece que efectda el parrafo 7, que seria una
enumeracion no exhaustiva o ejemplificativa.

NUEVE.- Conclusiones, consideraciones finales y costas

9.1 Declaramos la ineficacia en Espafia de las reivindicaciones de
producto de la patente ES ‘824 (R1 a R6, R8 y R9) conforme a los Art.
167.2.a) y 167.5 CPE, la Reserva de Espafa al CPE, la Disposicién
Transitoria del Real Decreto 2424/1986 y la Disposicion Transitoria
Primera de la Ley de Patentes.

9.2 En particular, declaramos la ineficacia en Espafia de la R15 y de la
R16 de la patente ES '824. La R16 es una reivindicacidon de segundo
uso formato tipo suizo, que ha de calificarse como de procedimiento.

9.3 Debemos distinguir entre “invenciones reivindicadas” e
“invenciones protegidas”. Y el acento ha de ponerse en “lo protegido”
(la ES ‘824) y no en “lo reivindicado” (ya sea esto (ltimo de producto,
de uso o de procedimiento). Pretender y defender que la R16, como
reivindicacion formal de procedimiento, no queda dentro de la reserva,
supone materialmente - eludir la reserva para el conjunto de la
invencidn en si, de todas sus reivindicaciones y, en Ultimo término, de
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la rosuvastatina.

9.4 A modo de obiter dicta: el dmbito de proteccién de la Rl se -
extiende, ademas de al acido de rosuvastatina, a todas las sales no
toxicas farmacéuticamente aceptables de rosuvastatina, incluidas
aquellas gue no se mencionan en el parrafo 72 de la descripcién (seria
una enumeracidn no exhaustiva o ejemplificativa); incluida, por tanto,
rosuvastatina de zinc.

8.5 En la decision adoptada se han tenido en cuenta los dictdmenes
aportados y admitidos del Sr. Bosch, 5r. Palacios y 5. Zea; no obstante,
siendo el debate expuesto netamente juridico se ha preferido no hacer
una valoracidn especifica y particular de los mismos,

9.6 Dada la transcendencia econdmica que la salida al mercado del
medicamento genérico de la demandada tiene en cuestién y en
paralelo a la celeridad adoptada en su momento para otorgar la
medida cautelar in audita parte, procede, por tanto, con la misma
urgencia, alzar la totalidad de las medidas cautelares adoptadas. No
obstante, llamamos la atencion gque de haber dispuesto esta Seccién
de un escrito preventivo por parte de la demandada, nos hubiera
permitido una precisa ponderacion de las posiciones juridicas de ambas
partes en aquel momento, al no disponer Udnicamente de las
consideraciones juridicas de la solicitante de las medidas.

9.7 De conformidad con el art. 741.2 de la LEC, procede la imposicidon
de las costas a las partes actoras.

PARTE DISPOSITIVA

La Seccién de Patentes del Tribunal de 12 instancia de lo
Mercantil de Barcelona acuerda:

1.- La estimacion de la oposicidn a la adopcion de la medida cautelar
acordada por auto de 19 de febrero de 2017, que fue interesada por
Don Angel Quemada Cuatrecasas, en nombre y representacion de la
entidad SHIONOGI SEIYAKU KABUSHIKI KAISHA, ASTRAZENECA UK
LIMITED y ASTRAZENECA FARMACEUTICA SPAIN, S.A. frente a la entidad
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RATIOPHARM ESPANA, S.A., quedando las medidas acordadas en
su dia sin efecta.

2.~ A tal efecto, librense de forma urgente los correspondientes
oficios a los mismos organismos y/o entidades a los que se les notificd
ta adopcion de las medidas para que procedan de inmediato a dejarlas
sin efecto.

3.- Se imponen provisionalmente las costas procesales causadas a las
actoras.

3.- Se requiere a RATIOPHARM ESPANA, S.A. para que, una vez sea
firme la presente resolucién, inste incidente de liquidacién de los dafnos
y perjuicios causados.

4 .- Notificar inmediatamente la presente resolucién a las partes.

5.- Contra esta resolucidén cabe formular recurso de apelacién en el
plazo de veinte dias previa consignacién de la cantidad legalmente
establecida,

6.- Llevar su original al libro registro de resoluciones definitivas
insertando en las actuaciones un testimonio y procediendo al archiva
del expediente, una vez firme.

Asl lo dispone y firma, don Florencio Molina Lépez, Magistrado Titular
de este Juzgado n¢ 5, habiéndolo sometido a consideracién de la
Seccidén de Patentes del Tribunal de Primera Instancia de lo Mercantil de
Barcelona, integrada por Dia. Yolanda Rios Lépez (coordinadora), Don
Alfonso Merino Rebollo y D. Florencio Molina Lopez, en el marco del
protocolo de Estatuto del Tribunal de Primera Instancia de lo Mercantil
de Barcelona, aprobado por acuerdo de 15 de julio de 2014 la Comision
Permanente del CGP|
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PUBLICACION.- La anterior resolucién ha sido lefda y publicada en el
dia de su fecha por el juez que la dicté estando celebrando audiencia
publica. Doy fe.
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