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RESUMEN

El Derecho de propiedad industrial e intelectual comprende una amplia rama del
ordenamiento juridico espafiol. En este contexto, el presente trabajo ofrece un analisis
detallado de la regulacion, los limites y las principales controversias del ejercicio del
derecho de patente dentro del sector farmacéutico. Concretamente, este analisis comienza
con un estudio expositivo de la normativa aplicable, en especial, de la Ley 24/2015, de
24 de julio, de Patentes. Posteriormente, discute el objeto de proteccion de la patente,
deteniéndose en analizar su fundamento y los requisitos de patentabilidad, ofreciendo una
explicacion particular sobre la patente farmacéutica. A su vez, discute dos de los
principales conflictos existentes que limitan el ejercicio del derecho de patente en el sector
farmacéutico, en materia de acceso a la salud y relacionado con la libertad de mercado y
el derecho de la competencia. Con relacién al primero, se analiza el contenido y la
finalidad de la clausula Bolar y la concesion de licencias obligatorias y, en cuanto al
segundo, se estudian los acuerdos colusorios y los abusos de posicion dominante en el
mercado como ejemplos de las principales practicas anticompetitivas del sector
farmacéutico. Finalmente, se examina la eficacia del ejercicio del derecho de patente en
el contexto de pandemia actual, interpretando las iniciativas propuestas para combatir la
propagacion del COVID-19, prestando especial atencion a la distribucion internacional

de vacunas.
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ABSTRACT

The Industrial and Intellectual Property law comprises a broad branch of the Spanish legal
system. In this context, this paper offers a detailed analysis of the regulation, limits and
main disputes of the exercise of patent rights within the pharmaceutical sector.
Specifically, this analysis begins with an expository study of the applicable regulations,
with a particular reference to Law 24/2015, of July 24, 2015, on Patents. Subsequently, it
discusses the object of patent protection, stopping to analyze its rationale and the
requirements for patentability, offering a particular explanation on the pharmaceutical
patent. In addition, it addresses two of the main existing conflicts that limit the exercise
of patent rights in the pharmaceutical sector, in terms of access to health and related to
the free market and competition law. Regarding the former, it analyzes the content and
purpose of the Bolar clause and the granting of compulsory licenses and, regarding the
latter, it studies collusive agreements and abuses of dominant position in the market as
examples of the main anti-competitive practices in the pharmaceutical sector. Finally, it
examines the effectiveness of the exercise of patent rights in the current pandemic
context, by analyzing the initiatives proposed to combat the spread of COVID-19, paying

special attention to the international distribution of vaccines.
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I. INTRODUCCION

La industria farmacéutica es uno de los sectores que mas invierte en la investigacion y el
desarrollo de sus productos (Farmaindustria, 2022a), pues son responsables de producir
todos los recursos necesarios que demanda y necesita el sistema sanitario. Sin embargo,
el tiempo y dedicacion en la elaboracion de estos productos, en su mayoria medicamentos,
resulta ser muy minuciosa y dependiente de grandes recursos tanto tecnologicos como
econdémicos. Por esta razon, el sector farmacéutico posee un especial interés en que se
garantice un sistema de proteccion de derechos de propiedad intelectual e industrial
seguro y eficaz. Actualmente, este sistema se conoce como patentes (Pons de Vall

Alomar, 2008).

Se entiende como patente el derecho de explotacion exclusivo concedido por un Estado
determinado durante un periodo de duracion de veinte afios desde la fecha de solicitud, el
cual impide a terceros sin autorizacion expresa del titular su utilizacion (Parkin, 2009).
Asimismo, este plazo puede ampliarse por un maximo de cinco afios a través de los

llamados Certificados Complementarios de Proteccion (CCP) (OEPM, 2022a).

En cuanto a la finalidad de las patentes, radica en la proteccion de las invenciones en un
doble sentido. Por un lado, la proteccion del esfuerzo y la creacion cientifica, definidas
como intelectuales y, por otro lado, su vertiente econdmica, pues a raiz de la patente
nacerd una fuente constante de ingresos tanto directa (explotacion) como indirecta
(concesion de licencias de explotacion). Sin embargo, esta figura legal ha sido criticada
desde el concepto de la libre competencia de mercado pues consiste en la creacion de un

monopolio respaldado por la autoridad estatal (CNMC, 2014).

Por todo ello, podemos afirmar que el sistema de patentes, aplicado concretamente al
sector farmacéutico, presenta una serie de destacables controversias. El objetivo de este
trabajo sera analizar el fundamento de la patente farmacéutica junto con el acuerdo sobre
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC) y, ademas, estudiar los efectos de estas controversias, en concreto, la “clausula
Bolar” y las licencias obligatorias sobre productos farmacéuticos previstas en el

Reglamento CE 816/2006 y en la Ley de Patentes vigente.



Asimismo, resultard fundamental exponer la evidente confrontacién que existe entre el
Derecho a la propiedad industrial e intelectual, especialmente en el derecho de patente,
con el Derecho de la competencia. El primero de ellos implica la titularidad exclusiva de
un derecho de explotacion frente a terceros, posicionando a su titular en una situacion de
dominancia frente a sus competidores. Sin embargo, los derechos de la competencia
defienden lo contrario, es decir, un mercado donde no se favorezca la creacién de
situaciones dominantes injustificadas y, en especial, que se prohiba el abuso de dicha

posicion en caso de existir.

Con relacion al Acuerdo sobre los ADPIC en materia de patentes farmacéuticas y salud
publica, establecié una limitacion al derecho de patente. Concretamente, establecid que
los paises més necesitados de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) podran
importar medicamentos genéricos por medio de licencias obligatorias. Cabe destacar que
el actual Acuerdo sobre los ADPIC reconoce la posibilidad de fabricar el medicamento
y, ademads, exportarlo a los paises que no tengan la posibilidad de acceder al mismo;

posibilidad que no reconocia la redaccion original.

En cuanto a la cldusula Bolar, consiste en una limitacion al derecho de patente enfocada
a las industrias dedicadas a la produccion de medicamentos genéricos. Es decir, como
veremos mas adelante, su finalidad es atenuar la rigidez de las patentes sobre productos
farmacéuticos y fomentar la aparicion de medicamentos genéricos en el mercado. En
especial analizaremos el origen de esta figura, su finalidad principal y como se regula en

el ambito del derecho comparado y nacional.

Por otro lado, las licencias obligatorias sobre productos farmacéuticos poseen una
finalidad similar a la cldusula Bolar. Sin embargo, se establece para facilitar el acceso de
medicamentos a los paises en desarrollo, quienes poseen mas dificultades en materia de
salud publica. Como se estudiara a lo largo de este trabajo, el Reglamento CE 816/2006
establece un procedimiento especifico de concesion de licencias sobre patentes y
certificados farmacéuticos de proteccion, relativas a la venta y fabricacion de productos
para aquellas situaciones especificas en las que estos productos se exporten a paises

importadores habilitados y que se necesiten para tratar problemas de salud publica.



Asimismo, debido a la pandemia causada por el COVID-19, prestaremos especial
atencion a la cuestion sobre la patentabilidad de medicamentos de urgente necesidad,
como son las vacunas del COVID-19. Debido a esta tragica situacion, en los dos ultimos
afios se ha discutido mucho sobre la conveniencia de liberar las patentes que protegen las
formulas de las vacunas. Por ello, nuestro analisis también se enfocara en determinar si
la suspension de las patentes para estos productos especificos supondria un crecimiento

exponencial en la produccion y distribucion equitativa de vacunas.

Finalmente, se procedera a ofrecer un conjunto ordenado de conclusiones enfocadas en
sintetizar los conceptos abarcados a lo largo de este estudio tedrico y a valorar su
conveniencia practica en el contexto actual. Por lo tanto, se otorgard alguna solucion

alternativa, en aquellos casos en que sea posible.

II. CAPITULO 1. OBJETO DE PROTECCION DE LA PATENTE

La patentabilidad de los medicamentos producidos por la industria farmacéutica ha sido
una cuestion objeto de debate durante las ultimas décadas. En un inicio, se consideraba
que la concesion de patentes tenia la finalidad de suscitar una apariencia publica de
garantia oficial sobre los productos novedosos patentados. No obstante, afortunadamente
este debate ya se ha superado, dejando de ser validos estos argumentos en contra de la

patentabilidad (Pons de Vall Alomar, 2008).

Ahora bien, actualmente siguen existiendo argumentos en contra, como es el estrecho
vinculo que existe la salud publica y el acceso a los medicamentos. Frente a estos, existen
argumentos a favor, como es el objeto en si de las patentes, es decir, promocionar la

investigacion de medicamentos por parte de la industria farmacéutica.

Incentivar la investigacion en el sector farmacéutico por medio del derecho de patentes
es la forma actual de garantizar y proteger el desarrollo cientifico, una necesidad tanto
econdmica como de salud publica. Esto es, todo Estado quiere tener una investigacion y
produccion de farmacos dindmica y eficaz, situacion que, sin reconocer exclusivamente
al inventor el derecho para explotar su invencion, dificilmente se podra alcanzar, puesto

que nadie tendré interés econdmico en fabricar un nuevo medicamento.



Por todo ello, las patentes tienen el objetivo de fomentar la investigacion y la creacion de
medicamentos novedosos, incentivando la actuacion de las empresas farmacéuticas por
medio de un derecho temporal de explotacion exclusivo; asi, la sociedad tendra acceso a

nuevos y mejores medicamentos, es decir, una mejor sanidad publica.

En este sentido, con la finalidad de comenzar a analizar las principales controversias
relacionadas con el derecho de patente, se procederd a introducir y analizar la normativa

vigente actual, dedicando especial atencion a la Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes.

1. MARCO NORMATIVO

Concretamente, en Espafia, el régimen regulatorio sobre la proteccion juridica de las
innovaciones de productos quimicos y farmacéuticos estuvo condicionada por la
prohibicidon de su patentabilidad recogida en el Estatuto sobre Propiedad Industrial de
1929 (Intituto de Derecho y Etica Industrial, 2007). Sin embargo, el 20 de marzo de 1986,
a través de la aprobacion de la Ley 11/1986, de Patentes se admitid por primera vez la
patentabilidad de los medicamentos por medio de un régimen de caracter transitorio hasta

1992.

Tal y como se indica en la Exposicion de Motivos de la actual Ley 24/2015, de 24 de
julio, de Patentes, la creacioén y aprobacion de la Ley 11/1986 estuvo motivada por el
ingreso en 1986 de Espafia dentro de la Comunidad Econdémica Europea (CEE) y su
adhesion al Convenio de Munich sobre concesion de Patentes Europeas de 1973.
Asimismo, se caracterizaba por haberse bastado de varias reformas parciales para
acomodarse a los constantes cambios de la realidad internacional del sector. En esencia,

se trataba de una ley técnicamente solida y materialmente flexible.

Sin embargo, desde su entrada en vigor, el desarrollo normativo interno y comunitario en
materia de propiedad industrial avanzé notablemente y, con ello, la realidad social que se
pretendia regular, haciéndose préacticamente imposible hacer frente a las nuevas
necesidades por medio de reformas parciales. Por tanto, publicada el 25 de abril de 2015
y entrando en vigor el 1 de abril de 2017, se decidio crear la actual Ley de Patentes

24/2015.



Algunos de los cambios a los que se hace referencia en la Exposicion de Motivos de la
citada Ley son, por un lado, el creciente desplazamiento de los procedimientos de
concesion de patentes nacionales a los procedimientos internacionales. Por otro lado, la
integracion del Acuerdo sobre los ADPIC, en el marco del Acuerdo por el que se establece
la OMC y al que se adhiri6 Espafia en 1995. Asimismo, se debe destacar el desarrollo
normativo sobre patentes en la Uniéon Europea, especialmente, en la creacion de los
certificados complementarios de proteccion para los medicamentos y productos
fitosanitarios. Finalmente, un cambio normativo relevante también fue la ratificacion por
Espafia en 2013 del Tratado sobre el derecho de patentes (PLT), el cual pretendia facilitar
la tramitacion de las patentes y evitar, por motivos formales, la pérdida involuntaria de

derechos.

Por todo ello, la Ley de Patentes vigente pretende adecuar el nuevo y amplio contexto
normativo relacionado con el derecho de patentes a las necesidades actuales. Para ello, se
propone simplificar y agilizar la proteccion de la innovacion y reforzar su seguridad
juridica, por medio de la implementacién del examen previo de novedad y actividad
inventiva como Unico sistema para la concesion de patentes. Asimismo, se garantiza la
posibilidad de adquirir mas rapida y facilmente titulos sdlidos para los innovadores

espafioles.

Asi pues, la solucion mas eficiente fue la creacion de una nueva Ley de Patentes. La cual,
mantiene la esencia estructural del anterior cuerpo normativo, incorporando las
modificaciones pertinentes conforme a las actuales directrices de técnica normativa,

ofreciendo una mayor claridad y coherencia sisteméatica sobre el conjunto de la norma.

1.1 Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes

Con entrada en vigor el 1 de abril de 2017, la Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes
(LP), introduce una serie de nuevos objetivos que pretenden optimizar y agilizar la
innovacion por medio de la concesion de patentes y modelos de utilidad, al igual que

incrementar la seguridad juridica dentro de este campo normativo.

Con relacion a su estructura, la LP consta de dieciséis titulos y ciento ochenta y seis

articulos, ademas de diez disposiciones adicionales, seis transitorias, nueve disposiciones
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finales y una derogatoria, concluyendo con un anexo sobre las tasas y exacciones

parafiscales unificadas relativo al articulo 10 de la Ley 17/1975, de 2 de mayo.

En cuanto al Titulo I, comprende los tres primeros articulos. En suma, recoge el objeto
del nuevo cuerpo normativo, es decir, regular la concesion de patentes, modelos de
utilidad y certificados complementarios de proteccion de medicamentos y de productos

fitosanitarios. A su vez, amplia la legitimacion para poder solicitarlos.

Con relacion al Titulo II, versa sobre la patentabilidad (arts. 4 a 9 LP). Concretamente,
establece las invenciones patentables y sus excepciones y requisitos para su
patentabilidad. Asimismo, respecto al Titulo III (arts. 10 a 14 LP), se caracteriza por,
como ocurre con el Titulo IV (arts. 15 a 21 LP), mantenerse practicamente inalterado
respecto de la redaccion legislativa anterior. No obstante, el primero recalca que el
derecho de la patente pertenece a su inventor o causahabientes, determinando los
mecanismos a través de los cuales el inventor podria reivindicar la patente y ser

mencionado en ella.

Por su parte, el Titulo V hace referencia a la solicitud y procedimiento de concesion de
estos titulos de propiedad industrial (arts. 22 a 57 LP), por lo tanto, es uno de los ejes
principales de la reforma. En este sentido, la vigente normativa introduce un tnico
procedimiento generalizado de concesion con examen previo para obtener los derechos
exclusivos de patente, frente al sistema dualista anterior. Esto es, un sistema mas flexible
e integrado con la dinamica de la mayoria de los procedimientos internacionales,

fundamentado en el incentivo a la innovacion cientifica.

En cuanto al Titulo VI (arts. 58 a 69 LP) y VII (arts. 70 a 78 LP), apenas sufren
modificaciones al haber sido actualizados en reformas anteriores!. En suma, el primero
establece la duracion improrrogable de veinte afios de patente desde la fecha de solicitud,
los limites y alcance de la proteccion al ejercicio del derecho de patente y, ademas, el ius
prohibendi que posee el titular para evitar la explotacion, directa o indirecta, de la

invencion patentada por terceros no autorizados. Asimismo, entre otros, el segundo

! Concretamente, el primero por la Ley 10/2002, de 29 de abril, y por la Ley 29/2006, de 26 de julio y, €l
segundo, por la Ley 19/2006, de 5 de junio.
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recoge las acciones de las que dispone el titular para proteger su derecho frente a terceros,

fijando el plazo de prescripcion en cinco anos (Pérez, 2015).

El Titulo VIII (arts. 79 a 89 LP) regula la solicitud de patente, entendiéndola como objeto
del derecho de propiedad, de acuerdo con los principios generales de derecho registral, es
decir, el principio de publicidad y la calificacion registral, basada en la legalidad y el
principio de prioridad. En suma, recoge el régimen juridico de la explotacion en
cotitularidad, las condiciones de su explotacion y, a su vez, regula la transmision del

derecho y el otorgamiento de licencias contractuales (Pérez, 2015).

Con relacion al Titulo IX, hace referencia a la obligacion de explotar la invencion y al
régimen de licencias obligatorias (arts. 90 a 101 LP). Como se estudiara en el siguiente
capitulo, estas son un ejemplo de limite en el ejercicio del derecho de patente, incluyendo
dos nuevos supuestos para la solicitud de este tipo de licencias con respecto a la normativa

anterior.

Los articulos 102 a 110 conforman el Titulo X y recogen las normas relativas a nulidad y
caducidad de las patentes. Asimismo, el Titulo XI (arts. 111 a 115 LP), determina la
normativa a seguir para aquellas patentes cuyo objeto sean invenciones realizadas en

Espafia y que puedan resultar de interés para la defensa nacional.

En cuanto al Titulo XII (arts. 116 a 136 LP), introduce pequefias novedades, entre las que
destaca la resolucion extrajudicial de conflictos, permitiendo acudir a la mediacion o al
arbitraje en aplicacion del art. 136 LP. A su vez, el Titulo XIII, se centra en los modelos
de utilidad (arts. 137 a 150), destacando como novedad que, a diferencia de con las
patentes, para su concesion no se necesita realizar un examen previo, sino que se ha

optado por la muestra de oposicion por parte de terceros.

Finalmente, los Titulos XIV, XV y XVI, recogen respectivamente la aplicacion de los
convenios internacionales de aplicacion en nuestro pais (arts. 151 a 174 LP), la
representacion ante la OEPM (arts. 175 a 181 LP) y, por tltimo, las tasas y anualidades
(arts. 182 a 186 LP) que se determinan una vez sean aprobados los Presupuestos

Generales del Estado (PGE).
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1.2 Normativa adicional

Tal y como se establece en el Boletin Oficial de la Propiedad Industrial (BOPI), la
normativa en materia de patentes no se encuentra Unicamente regulada por la Ley
24/2015, de 24 de julio, sino que, ademas, se encuentra complementada por lo siguientes

cuerpos normativos.

En primer lugar, encontramos el Real Decreto 316/2017, de 31 de marzo, por el que se
aprueba el Reglamento para la ejecucion de la Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes.
Su promulgacién se fundamenta en la disposicion final séptima de la Ley de Patentes,
donde se le otorga al Gobierno la autoridad para dictar aquellas disposiciones que
considere necesarias para su desarrollo y aplicacion. Concretamente, persigue otorgar una
mayor seguridad juridica frente a la dispersion normativa anterior y, ademas, flexibilizar,
adaptar y modernizar los procedimientos de concesion de patentes. Asimismo, entre sus
objetivos se encuentra el compromiso de impulsar la innovacion cientifica por medio del

apoyo a las pequefias y medianas empresas (PYME) y a los emprendedores.

En segundo lugar, encontramos las Ordenes Ministeriales ETU/296/2017 vy
ETU/320/2018. La primera, determina plazos propios frente a los establecidos en los
procedimientos administrativos comunes de las Administraciones Publicas, evitando
dilaciones innecesarias en los procedimientos y, al mismo tiempo, acercandose a las
actuales tendencias internacionales sin afectar a la seguridad juridica ni la calidad de los
titulos otorgados. La segunda, sienta los requisitos y condiciones por las que se podran
traducir patentes europeas y solicitudes internacionales. Es decir, conseguir la maxima
exactitud y congruencia en las traducciones para garantizar una mayor proteccion y

seguridad juridica.

Finalmente, debemos destacar que, para aquellas solicitudes anteriores al 1 de abril de
2017,1a Ley 11/1986, el Real Decreto 2245/1986, de 10 de octubre, por el que se aprueba
el Reglamento que desarrolla dicha Ley, y el Real Decreto 55/2002, de 18 de enero, sobre
explotacion y cesion de invenciones realizadas en los entes publicos de investigacion,

continuaran vigentes (Ministerio de Industria, Comercio y Turismo, 2022).

13



2. FUNDAMENTO DE LA PATENTE

Al igual que los disefios industriales, marcas y nombres comerciales, topografias de
productos semiconductores y los modelos de utilidad, las patentes son titulos de
propiedad industrial que, como tales, engloban una serie de derechos sobre un conjunto
de bienes de caracter inmaterial que se protegen como verdaderos derechos de propiedad.
Concretamente, junto con los modelos de utilidad, las patentes protegen invenciones
consistentes en productos y procedimientos susceptibles de reproduccion y reiteracion

con fines industriales (OEPM, 2022b).

Asimismo, los derechos de propiedad industrial permiten a su titular determinar quién
puede usarlos y como puede hacerlo en todo el territorio nacional, pues, como se ha
mencionado anteriormente, una vez conferidos dichos derechos por la OEPM,

unicamente tendra alcance dentro del territorio nacional espafiol (OEPM, 2022b).

Por otro lado, pese a que la Ley de Patentes no otorga una definicion explicita al centrarse
en concretar los requisitos para la patentabilidad de la invencion, podemos remitirnos a
la definicion otorgada por la OEPM. Concretamente, se identificara como patente a aquel
titulo legal que, en exclusiva, reconoce el derecho a explotar individualmente la invencién
patentada. Asimismo, remarca su exclusividad al impedir a terceros su fabricacion,

utilizacion o venta sin consentimiento del titular (OEPM, 2022c¢).

Ademas, la OEPM establece que, como contrapartida, la Patente se pondra en
conocimiento y disposicion del publico. Es decir, tras el periodo de 20 afos legalmente
establecido a contar desde la presentacion de la solicitud, prorrogable cinco afios a través
de los CCP, y pagadas las pertinentes tasas anuales a partir de su concesion, la patente

pasaré a ser de dominio publico (OEPM, 2022c).

Por lo tanto, el derecho que se otorga a través de una patente es, en esencia, el derecho a
excluir a terceros de la fabricacion, la utilizacion u ofrecimiento en el mercado, pues estos
siempre tienen y pueden ser ejercidos por el titular. En este sentido, dentro del concepto
de patente podemos englobar, tanto los procedimientos, aparatos y productos totalmente

nuevos, como la mejora o perfeccionamiento de estos (OEPM, 2022c¢).
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3. REQUISITOS DE PATENTABILIDAD

Atendiendo a los dispuesto en la Ley de Patentes vigente, sus articulos 4.4 y 5 recogen
respectivamente aquellas invenciones que no pueden ser patentables y cuales, ain
cumpliendo con los requisitos que se mencionan a continuacioén, no podran ser objeto de
patente. Con relacion al articulo quinto, destacan las prohibiciones sobre las invenciones
cuya explotacion comercial sea contraria al orden publico o a las buenas costumbres, al
igual que aquellas relacionadas con el cuerpo humano o las que comprendan una mera
secuencia de acido desoxirribonucleico (ADN) sin indicacion de funciéon bioldgica

alguna.

Con relacion a los requisitos de patentabilidad, debemos atender a lo establecido en el
articulo 4.1 LP, el cual establece los tres requisitos indispensables de patentabilidad que
se desarrollardn més detalladamente en los articulos sexto, octavo y décimo.
Concretamente, las invenciones que deseen ser patentadas deberan de ser nuevas,

implicar una actividad inventiva y, ademas, ser susceptibles de aplicacion industrial.

En cuanto al primer requisito, el articulo sexto dispone que existird novedad cuando la
invencion no esté comprendida en el estado de la técnica. Es decir, cuando en el momento
de presentacion de la solicitud, la invencidon no sea accesible al publico tanto a nivel
nacional como internacional, por una descripcion transmitida a través de cualquier medio,
oral u escrito. Asimismo, quedan comprendidos dentro del estado de la técnica las
solicitudes previas realizadas en territorio nacional, asi como aquellas provenientes de
otro pais con el cual Espafia forme parte en algun tratado internacional vigente, publicadas

en la fecha de la presentacion de la solicitud u en otra posterior.

En este sentido, cabe destacar lo recogido por el articulo séptimo de esta ley, el cual
introduce el concepto de divulgaciones inocuas. Es decir, se seguird entendiendo que
existe novedad y, por lo tanto, no se considerara para determinar el estado de la técnica,
cuando se divulgue una innovacién a consecuencia de un abuso frente al solicitante o el
causante de la patente, al igual que cuando la invencién hubiese sido exhibida en
exposiciones oficiales. Todo ello, dentro de los seis meses anteriores a la presentacion de

la solicitud.
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Con relacion al segundo requisito, la actividad inventiva se encuentra recogida por el
articulo octavo. En el mismo, se establece que la invencion tendréa una actividad inventiva
cuando “aquélla no resulte del estado de la técnica de una manera evidente para un experto
en la materia”. Es decir, para que la invencion pueda ser patentable, no debe de ser
facilmente reconocible por el conjunto de conceptos técnicos disponibles en esa fecha.
Todo ello, sin tener en consideracion las solicitudes de patentes que pudiesen formar parte

del estado de la técnica en ese momento.

Finalmente, una invencion sera susceptible de aplicacion industrial y, por tanto, cumplira
con este tercer requisito (art. 9 LP), cuando su objeto pueda ser fabricado o utilizado en

cualquier sector industrial, incluido el agricola.

Por otro lado, La Organizacion Mundial de la Propiedad Industrial (OMPI), pese a
reconocer que resulta imposible establecer en una lista exhaustiva las numerosas
condiciones que se deben cumplir para obtener una patente a nivel mundial, senala las
cinco condiciones mas importantes. En este sentido, hemos introducido las tres primeras:
novedad, actividad inventiva y susceptible de aplicacion industrial. En cuanto a la cuarta,
establece que el objeto de la patente debe cumplir con el ordenamiento juridico del pais,
es decir, hace referencia a lo establecido en los articulos 4 y 5 LP. Finalmente, establece
que la invencién recogida en la solicitud de la patente debera divulgarse de una forma
clara y completa, para garantizar que pueda ser reproducida por una persona de nivel

medio y del mismo campo técnico (OMPI, 2022).

4. LA PATENTE FARMACEUTICA

La patente farmacéutica es una figura legal que despierta especial atencion tanto en el
sector publico, como en el sector privado. Esto es, intereses politicos, sociales vy,
fundamentalmente, economicos que el legislador se ha visto obligado a ponderar para
encontrar un equilibrio adecuado. En esencia, resulta llamativo como se valoran los
intereses de los titulares de las patentes, como incentivo principal a la investigacion

cientifica, en contraposicion a los intereses generales, como es la salud publica.

En este sentido, encontramos tanto detractores como defensores de las patentes

farmacéuticas. Los primeros, aquellos que se basan en la dificultad que supone su
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existencia para fomentar, tanto la libre competencia de mercado, como para favorecer el
acceso a determinados medicamentos. Los segundos, se apoyan en la idea de que su
patentabilidad supone un incentivo para la investigacion cientifica y, por ende, para su
evolucion. Estos ultimos, entienden que su existencia promueve la aparicion de nuevos
medicamentos en el mercado cada vez que se hacen publicos los contenidos de las
invenciones cuyas patentes caducan. Por ello, las instituciones competentes han querido
encontrar, a través de distintas herramientas, un equilibrio entre el acceso universal a los
medicamentos y el fomento de la inversion en investigacion y desarrollo (I+D). Entre
estas figuras novedosas, encontramos los certificados complementarios de proteccion, la

clausula Bolar o las licencias obligatorias, las cuales se estudiaran en el siguiente capitulo.

Concretamente, pese a la caida en el registro nacional de patentes en 2021 provocado por
la pandemia del COVID-19, un afo antes, el sector farmacéutico fue el que mas
solicitudes de patentes presentd dentro de la industria tecnologica espafiola, con un total
de 190 patentes (OEP, 2021). Por lo tanto, cabe destacar que, seguida por la industria de
tecnologia sanitaria y el transporte, las patentes en materia farmacéutica representan un

10,7% del total de solicitudes presentadas a nivel nacional (Farmaindustria, 2022b).

En cuanto a la normativa que las regula, las patentes farmacéuticas se encuentran en su
mayoria sometidas a lo dispuesto en la vigente Ley de Patentes. Asimismo, debemos tener
en consideracion lo dispuesto en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, al igual que el Real Decreto

Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

Asimismo, con relacion a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), es el organo administrativo estatal encargado de garantizar la calidad,
seguridad, eficacia y correcta informacion de los medicamentos y productos sanitarios
para comercializacion y consumo. Esta tarea de supervision y control se realiza desde el
inicio de sus investigaciones, no solo con su utilizacion. La finalidad, es garantizar la
proteccion y promocion de la salud publica, salud animal y el medio ambiente (AEMPS,

2019).

En cuanto a la tipologia intrinseca de la patente farmacéutica, podemos distinguir entre

patentes de procedimiento, patentes de producto y patentes de uso, en funcion del
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tratamiento juridico otorgado en consonancia con las circunstancias de su contenido. Las
primeras, podrian definirse como aquellas que engloban un conjunto de operaciones cuya
finalidad es transformar un producto inicial en uno o varios finales (Ferndndez-Novoa
Valladares, 2002). Estas, destacan por encontrarse sometidas a lo dispuesto en el articulo
59.1 ¢) y d) LP, el cual indirectamente, por medio de la concesion de derechos de
prohibicion al titular sobre las exportaciones del procedimiento patentado, protege el

producto final.

Con relacion a las patentes de producto, encontramos la siguiente definicion de producto
farmacéutico conferida por la OMC (2003) en aplicacion del parrafo 6 de la declaracion

de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica:

“I (a) por ‘producto farmacéutico’ se entiende cualquier producto patentado, o producto
manufacturado mediante un proceso patentado, del sector farmacéutico necesario para
hacer frente a los problemas de salud publica reconocidos en el parrafo 1 de la
Declaracion. Queda entendido que estarian incluidos los ingredientes activos necesarios

para su fabricacion y los equipos de diagnostico necesarios para su utilizacion.”

En este sentido, tal y como se establece en el articulo 59.1 a) LP, se esté4 protegiendo con
todas las garantias el producto novedoso susceptible de aplicacion industrial creado a
partir de la investigacion de un laboratorio. Como hemos visto anteriormente, es necesario
que la invencién sea susceptible de una utilidad o aplicacion industrial, ya que un
descubrimiento de un compuesto quimico no es en si mismo patentable. A su vez, sera
indispensable que el producto farmacolégico cumpla con lo establecido tanto por la
AEMPS, como por los articulos 10 a 15 de la Ley 29/2006, en cuanto a requisitos de

informacion, seguridad, eficacia, calidad e identificacion se refiere.

Finalmente, llama la atenciéon como las patentes de uso se identifican como patentes
distintas a las de procedimiento o de producto. Esto se debe a que, a partir de una sustancia
u objeto ya conocido, se da solucion a una dificultad técnica existente. Es decir, se protege
la utilizaciéon del objeto conocido, entendiéndolo como invencién, y no el objeto en si
mismo. Ademas, cabe destacar que, segin los dispuesto en el articulo 5.4 LP, las
solicitudes de patentes de uso empleadas en cuerpos humanos o animales con finalidades

terapéuticas o de diagnostico, a priori, no se concederan.
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4.1 Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual

Relacionados con el Comercio (ADPIC)

Tal y como establece la OMC, el Acuerdo multilateral sobre los ADPIC es el mas
completo con relacion a la propiedad intelectual. Dentro de este, encontramos diferentes
esferas de conocimiento, como son los derechos de autor, los derechos conexos, las
marcas, los dibujos y modelos industriales, indicaciones geograficas, informacion no
divulgada o esquemas de trazado. No obstante, nos centraremos en lo establecido de

acuerdo con las patentes (OMC, 2022a).

Concretamente, este Acuerdo es la accidon nacional e internacional mas amplia dirigida a
solucionar los problemas de salud publica que sufren los paises en desarrollo, el cual se
introdujo como Anexo 1C del Convenio por el cual se cred la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC, 2022b). Asimismo, este Convenio junto con el Acuerdo de los ADPIC,
fue ratificado por la Unidon Europea y por Espafia en 1994, entrando en vigor a nivel

nacional un afio mas tarde con su publicacion en el Boletin Oficial del Estado (BOE).

En cuanto a su finalidad principal, pretende armonizar entre los Estados miembros los
sistemas relacionados con la propiedad intelectual bajo el contexto de un comercio
globalizado. Por todo ello, cabe destacar la influencia que ha tenido este Acuerdo sobre
la redaccion de la vigente Ley de Patentes, pues se trata de una norma de carécter
comunitario que posee primacia sobre el ordenamiento juridico interno y que, ademas, es
de aplicacion directa por lo dispuesto en el articulo 96 CE. Siendo establecida esta
consideracion por el legislador en la Exposicion de Motivos de la citada Ley al considerar
que la normativa debia evolucionar, pues es una realidad que ha cambiado
sustancialmente desde 1986, y que su actualizacion no podria realizarse a través de

reformas parciales.

Por otro lado, el ambito de proteccion garantizado por el Acuerdo era minimo, pues tal y
como establece su articulo 1.1, se facultaba a los Estados miembros a implementar una
proteccion mayor en sus ordenamientos juridicos internos. Asimismo, una vez aprobado
este Acuerdo, los paises miembros de la OMC se vieron obligados a ofrecer patentes en
todos los campos de la tecnologia, tanto de procedimiento como de producto,

condicionadas a los requisitos necesarios de innovacion, aplicacion industrial e invencion.
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Todo ello, independientemente del pais de origen de la invencién y sin discriminacion
entre los productos importados o de produccion nacional. Ademas, se establece en el
articulo 33 del Acuerdo la obligacion de otorgar una proteccion a la patente minima de

20 afios, a contar desde la presentacion de la solicitud (OMC, 2022a).

A suvez, cabe destacar la situacion de la patente farmacéutica en el contexto internacional
previo a la aprobacion del Acuerdo. En este sentido, las diferencias en materia de
propiedad intelectual y comercio entre paises eran muy significativas. Algunos, no
otorgaban proteccion a los productos farmacéuticos, otros concedian exclusivamente
patentes a los productos y no consideraban las patentes de procedimiento y, ademas, la
duracion entre estas diferia considerablemente. Por ello, gracias a la ratificacion de este
Acuerdo internacional, los paises miembros incorporaron dentro de sus ordenamientos
juridicos internos normas comunes que garantizaban un nivel minimo de proteccion vy,
asimismo, limitaban parcialmente la libertad para implementar sistemas propios de

propiedad intelectual (Correa C. , 2007).

Este Acuerdo ha supuesto un punto de inflexioén en el desarrollo e implementacion de
mecanismos para el fomento y la innovacion dentro de la industria farmacéutica. Desde
su aprobacion, se han incentivado las investigaciones cientificas en busca de nuevos
medicamentos y, al mismo tiempo, facilitado su acceso en el mercado. No obstante, no
fue hasta la adopcion de la Declaracion de la Doha de 20012 sobre la salud publica y el
Acuerdo de los ADPIC, que se concret6 la interpretacion y aplicacion de lo dispuesto en
el Acuerdo, con relacion al acceso a medicamentos y los derechos de propiedad
intelectual. En definitiva, su objetivo fue responder a las preocupaciones manifestadas
ante la posibilidad de que el Acuerdo sobre los ADPIC dificultase a los pacientes de paises

en desarrollo la obtencion de algunos medicamentos (OMC, 2001).

Es decir, con la ratificacion del Acuerdo de los ADPIC, los precios de los productos
farmacéuticos en el mercado incrementaron significativamente, pues pasaron a ser
reconocidos como productos patentables en todos los Estados miembros. Concretamente,

esto es el problema que se reconoce en la Declaracion de la Doha, la grave repercusion

2 Los gobiernos Miembros de la OMC adoptaron por consenso la Declaracion relativa al Acuerdo sobre los
ADPIC y la Salud Publica en la Cuarta Conferencia Ministerial de la OMC, celebrada en Doha (Qatar), el
14 de noviembre de 2001.
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en la salud publica que suponen los precios elevados de los medicamentos en los paises
menos desarrollados causados por la proteccion de las patentes. En este sentido, la
Declaraciéon reafirm6 en su parrafo cuarto el derecho del que disponian los paises
participes en el Acuerdo para tomar aquellas medidas que consideren pertinentes dentro
de los limites establecidos, dirigidas a proteger la salud publica y facilitar el acceso a los

medicamentos (Correa C. M., 2002).

Por lo tanto, en la Declaracion de Doha se interpreto la rigidez a la que estaban sometidas
las obligaciones del Acuerdo de los ADPIC. Es decir, se determina que su contenido debe
someterse a una interpretacion mas flexible, pues de lo contrario se estaria yendo en
contra de lo dispuesto en sus articulos séptimo y octavo, esto es, el propodsito por el que
se ratifico el Acuerdo. Asimismo, debido a los problemas para implementar las medidas
del Acuerdo en los paises menos desarrollados, se establece que lo dispuesto en el mismo,
al igual que sus leyes y reglamentos, se interpretaran de acuerdo con las necesidades de

salud publica de cada Estado miembro (Correa C. M., 2002).

Por otro lado, el parrafo quinto de la Declaracion establece una serie de garantias para
implementar esta flexibilidad en defensa de la salud publica. Entre ellas, destacan las
licencias obligatorias (parrafo 5 apartado b)), las cuales, como se explicara en el siguiente
capitulo, son una de las principales herramientas disponibles para limitar los derechos
exclusivos del titular de una patente. Asimismo, se establece en el parrafo 5 apartado c)
de la Declaracion, el derecho de cada Estado a determinar lo que constituird una
emergencia nacional o situacion de extrema urgencia, como son las crisis de sanidad
publica. En este sentido, siempre y cuando asi lo disponga la normativa interna del Estado
en cuestion, se podran tomar las medidas apropiadas, como la concesion de licencias
obligatorias, por un procedimiento de urgencia. Esto es, sin negociar con el titular de la
patente, teniendo en cuenta los requisitos y limitaciones del articulo 31 b) del Acuerdo

sobre los ADPIC.

Finalmente, dentro de este concepto de flexibilidad, debemos destacar el parrafo 5
apartado d) de la Declaracion, el cual hace referencia al principio internacional de
agotamiento. Este, establece la posibilidad de importar un producto patentado sin
consentimiento del titular de la patente o del tenedor de la licencia si este ha sido

comercializado legitimamente en otro mercado (Correa C. M., 2002). Por lo tanto, a
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través de este articulo se asegura a los Estados miembros que sera legitimo y conforme a
lo dispuesto en el Acuerdo, acudir al contenido de este principio, siempre y cuando se
hayan desarrollado las pertinentes y especificas disposiciones legales internas que

contemplen este escenario.

III. CAPITULO 2. LIMITES DE LA PATENTE

A continuacion, una vez introducido el marco normativo, fundamentos y requisitos para
el ejercicio del derecho de patente y, en especial, de la patente farmacéutica, analizaremos
los limites existentes al ejercicio de este derecho. Concretamente, nos detendremos a
estudiar, desde el punto de vista de la accesibilidad a los medicamentos, la excepcion al
uso exclusivo que confiere la patente con relacion al contenido de la cldusula Bolar y,
posteriormente, de las licencias obligatorias. Asimismo, expondremos los principales
conflictos emergentes de las practicas anticompetitivas implementadas en el sector de la
industria farmacéutica, centrandonos en lo relativo a los acuerdos colusorios entre
empresas potencialmente competidoras y los abusos ilicitos de posicion dominante en el

mercado.

1. ACCESO A LA SALUD

La industria farmacéutica y la patentabilidad de los medicamentos ha sido, a lo largo de
la historia, una cuestion objeto de debate, sin faltar aquellos argumentos posicionados en
su contra. En este sentido, destaca en Espafa el Estatuto de la Propiedad Industrial de
1929, previo a la Ley 11/1986, de Patentes, el cual recogia en su articulo 48.2 la
prohibicion de patentar “formulas farmacéuticas y medicamentosas”. La razon principal
para prohibir la patentabilidad de los productos farmacéuticos era su estrecho vinculo con
la salud publica. Es decir, provenia del conflicto de intereses que nacia al primar la
proteccion de los derechos de proteccion industrial sobre el interés general de proteger la

salud publica.

En este sentido, el debate sobre su conveniencia desaparecid a lo largo del siglo XX,
entendiéndose como un instrumento necesario para fomentar e incentivar la
investigacion, una necesidad tanto de salud publica como econdémica. Gracias a ello,

actualmente, la industria farmacéutica representa uno de los sectores mas lucrativos en

22



investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos (Fernandez, 2022). No obstante, se
ha ido introduciendo a lo largo del tiempo cierta flexibilizacion en las normas aplicables
para supuestos concretos, como es el caso de la clausula Bolar o de la posibilidad de

conceder licencias obligatorias.

1.1 Clausula Bolar

La clausula Bolar se podria definir como una excepcion a los derechos de uso exclusivo
que confiere una patente. En suma, permite utilizar productos farmacéuticos patentados
para fines experimentales con la finalidad de conseguir la pertinente autorizacion para su
posterior fabricacion y comercializacion como medicamentos genéricos, sin considerarse

esta actuacion una violacion del derecho de patente (Tudor, 2018).

En este sentido, entendemos como medicamentos genéricos a aquellos que cumplen con
todas las garantias exigibles y que, ademas, su principio activo® se absorbe por el
organismo de la misma manera que su correspondiente medicamento original (Ministerio
de Sanidad, Politica Social e Igualdad, 2022). Asimismo, la AEMPS es el organismo
competente para evaluar, autorizar, supervisar y controlar todos los medicamentos
consumidos por el hombre y de produccion industrial (Escribano Romero, 2013). Por ello,
una vez transcurridos diez anos desde la autorizacion del medicamento original (ocho
afios para que expire el periodo de proteccion de datos y dos mas para poder
comercializarse) y demostrada su bioequivalencia con el medicamento genérico, la
AEMPS le otorgara la etiqueta de EFG (Equivalente Farmacéutico Genérico). Esto es, la
etiqueta de que el medicamento cuenta con la autorizacion para su fabricacion y
comercializacidon, y cumple con todas las garantias de calidad, seguridad y eficacia

pertinentes (Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, 2022).

La clausula Bolar tiene su origen en la normativa federal estadounidense de 1984, bajo la
denominacion de Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act. Esta, surge

como resultado del conflicto legal que se dio entre las compafiias Bolar Pharmaceuticals

* Definicion de la AEMPS segun los dispuesto en la Directiva 2011/62/UE: “Toda sustancia o mezcla de
sustancias destinadas a la fabricacion de un medicamento y que, al ser utilizadas en su produccion, se
convierten en un componente activo de dicho medicamento destinado a ejercer una accion farmacologica,
inmunologica o metabodlica con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisiologicas, o de
establecer un diagnostico.”
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Co. y Roche Products, Inc. En este sentido, la segunda compaiiia farmacéutica planted
una demanda ante los tribunales federales de Nueva York debido a una infraccion de
patentes, ante la solicitud de autorizacion para la fabricacion del medicamento genérico
de Bolar Pharmaceuticals Co. (U.S. Court of Appeals for the Federal Circuit, 1984).
Concretamente, la normativa vigente de la época permitia, durante la vigencia de la
patente de un determinado medicamento, la produccion y/o realizacion de ensayos para,
una vez la patente hubiese expirado, comercializar con dicho medicamento genérico,
quedando prohibida su almacenamiento y su utilizacién experimental en el extranjero

(Tudor, 2018).

Finalmente, este conflicto se resolvié en apelacion, entendiendo que no se violo la
proteccion especial otorgada por la patente de Roche Products, Inc 'y, por tanto, anulando
lo dispuesto por el tribunal de primera instancia (Dratles, 2006). Ademas, el 6rgano
legislativo competente reafirmo lo dispuesto mediante la aprobacion del Waxman-Hatch
Act., denominacion informal de la normativa federal estadounidense de 1984 previamente
mencionada, la cual vino a establecer esencialmente el contenido de la actual clausula

Bolar (Ferrara & Abikoff, 2005).

En Europa, inicialmente, estos supuestos de hecho eran interpretados como una infraccién
del derecho de patente, pues se entendia que su finalidad era la de comercializar los
medicamentos genéricos en el menor periodo de tiempo posible, una vez acabado el plazo
de proteccion conferido por la patente. No obstante, con la llegada de la interpretacion de
la normativa americana y la clausula Bolar, cambi6 totalmente la interpretacion de la

norma.

En este sentido, se aprobo la Directiva 2001/83/CE, actualmente modificada por las
Directiva 2004/27/CE y la Directiva 2011/62/UE, la cual introdujo el Cédigo
Comunitario sobre los Medicamentos de Uso Humano. A través de esta norma
comunitaria, se recogia la posibilidad de realizar actos de ensayo y experimentacion de
aquellos productos patentados, con la finalidad de comercializarlos como medicamentos
genéricos una vez finalizada la patente (Tudor, 2018). Sin embargo, cabe destacar que
seguiran estando protegidas por el alcance de la patente las actividades de fabricacion y
almacenamiento del producto por terceros no autorizados, por lo que Unicamente se

podrén ejercer estas actividades una vez finalice el plazo de proteccion de la patente.
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Por lo tanto, nos encontramos con una limitacion a la proteccioén conferida al derecho de
patente, la cual, lejos de ser un simple debate, posee un relevante impacto economico al
propietario de una patente farmacéutica. Es decir, permitir a las empresas farmacéuticas
comercializar los medicamentos genéricos nada mas verse finalizada la proteccion legal
conferida por la patente, tras haber realizado experimentos y ensayos clinicos durante su
vigencia, implica una bajada considerable de los precios del medicamento al
incrementarse drasticamente su demanda. No obstante, como hemos sefialado, se ha
interpretado por las principales autoridades internacionales que estas consecuencias son
mejores a aquellas orientadas a garantizar a una compaiiia farmacéutica un monopolio del
mercado durante aquel plazo de tiempo en el que, sus potenciales competidores, realizan
los ensayos pertinentes para conseguir la autorizacion de comercializacion.
Interpretacion, la cual, era mayoritaria con anterioridad a la aprobacion de la clausula

Bolar (Tudor, 2018).

Concretamente, en Espafia, hasta el afio 2006 con la entrada en vigor de la Ley 29/2006,
de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, y
con la trasposicion de las directivas comunitarias previamente mencionadas, no se
permitieron, de acuerdo a lo dispuesto por la Comision Europea, las actividades de ensayo
y experimentacion dirigidas a conseguir la autorizacién de comercializacion de un
producto genérico a partir de lo conocido en producto previamente patentado (Tudor,

2018).

No obstante, el 17 de mayo de 2006 se dict6, por la Audiencia Provincial de Barcelona,
una resolucion relativa al conflicto entre las compaiiias Goedecke Aktiengesellschaft y
Pfizer contra Laboratorios Rubid, donde se aplicd por primera vez lo dispuesto en materia
de la clausula Bolar; recogido en las directivas que, en ese momento, se encontraban en

proceso de trasposicion.

Asimismo, posteriormente se modificaria el parrafo b) del apartado 1 del articulo 52 de
la Ley de Patentes 11/1986, por medio de la disposicion final segunda de la Ley 29/2006,
recogiendo en el ordenamiento juridico espafiol el contenido de la cldusula Bolar. Sin
embargo, no se realizO a modo de inclusiébn de una nueva excepcion al articulo

mencionado, sino como una especificacion a la excepcion recogida relativa a los actos
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experimentales relacionados con el objeto de una invencion patentada (Tudor, 2018). Esto
es, como se recoge en la sentencia 424/2010 de la Sala de lo Civil del Tribunal Supremo,
de 30 de junio de 2010, no constituird ninguna infraccion legal los actos realizados con
fines experimentales, como son el estudio, utilizacidon y ensayo con el principio activo
patentado, realizados para conseguir la autorizacion de comercializaciéon de

medicamentos genéricos.

Actualmente, atendiendo al ordenamiento juridico nacional, el contenido de la clausula
Bolar se encuentra regulado en la Ley 24/2015, de Patentes*, ademas de en su reglamento
de ejecucion y en los dispuesto en el Real Decreto 2424/1986, siempre y cuando no

contradiga lo recogido en la legislacion posterior.

Cabe destacar que, con caracter general, la normativa actual condiciona la realizacion de
ensayos clinicos a la expresa autorizacion del titular, ya que precisan de la utilizacion del
objeto de la patente o principio activo. No obstante, si estos ensayos se encuentran
dirigidos a actos de investigacion y experimentacion para la obtencion de la autorizacion
de comercializacion de medicamento genérico, podran realizarse sin autorizacion
expresa. Esto es, el ambito de aplicacion del contenido de la clausula Bolar como limite
a la proteccion especial conferida por la patente. En definitiva, poder realizar todos los
requisitos practicos necesarios, como son los actos de preparacion, obtencion y utilizacién
del principio activo patentado, para obtener los estudios y ensayos clinicos pertinentes a

la obtencion de la autorizacion de comercializacion (Rodriguez Gonzalez, 2017).

En general, nos encontramos ante una clara actualizacion y fortalecimiento del sistema
de patentes espafiol, en consonancia con una economia globalizada que valora cada vez
mas la agilidad en la obtencion de patentes y la eficacia de su proteccion. Asimismo,
podemos observar como, cuando procede la aplicacion de la cldusula Bolar, el sistema
juridico espafiol se flexibiliza en detrimento de los derechos que amparan a los titulares
de las patentes. No obstante, esto ocurre ya que los medicamentos genéricos representan
un segmento importante del mercado en la industria farmacéutica, siendo imprescindibles

para garantizar la salud publica de la sociedad. Asi pues, el contenido de esta clausula

4 Se introduce en el preambulo V, distinguiendo entre excepciones de uso experimental y clausula Bolar,
ambas como excepciones al ejercicio del derecho de patente. Concretamente, se corresponde con lo
dispuesto en el Art. 61 c).
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atiende a necesidades sociales que, sin un perjuicio excesivo a los titulares de las patentes,

facilita el acceso a los distintos medicamentos del mercado.

En este sentido, como hemos mencionado previamente, con las modificaciones que se
incluyeron en las Directivas 2004/27/CE y 2011/62/UE, se introdujo una limitacién a la
comercializacién de los medicamentos genéricos. Concretamente, que estos no podran
comercializarse hasta transcurridos diez afos desde la autorizacidon inicial del
medicamento original (Tudor, 2018), o hasta transcurridos once afos en caso de que
durante los ocho primeros se hubiese adquirido una autorizaciébn sobre nuevas
aplicaciones terapéuticas y estas aporten un beneficio significativo a la salud publica

(Rodriguez Gonzélez, 2017).

Estos plazos, continuando con lo establecido por Esther Rodriguez Gonzalez (2017),
hacen referencia, en primer lugar, al plazo de ocho afios de proteccion de datos y, en
segundo lugar, al periodo de tiempo que, una vez conseguida la autorizacion del
medicamento genérico, ha de transcurrir para que su comercializacion sea permitida. Esto
es, un periodo de diez u once afios a contar desde la fecha de autorizacion inicial del

medicamento de referencia.

En definitiva, los términos y condiciones actuales de la clausula Bolar son, practicamente,
los originales. No obstante, supone, en la préctica, acortar la vida efectiva de la patente
en productos farmacéuticos si la comparamos con otros productos patentables. Es decir,
debido a que el plazo de vigencia de una patente se inicia con su solicitud, durante todo
el proceso administrativo para su concesion, relativo a las pruebas demandadas por la
autoridad sanitaria para garantizar la seguridad y eficiencia del producto, cuando se
permite su comercializacion en el mercado, se han podido llegar a consumir algunos afios
de vigencia de la patente. Por todo ello, se decidi6 introducir la figura legal del Certificado

Complementario de Proteccion (CCP)°.

5 Introducido por el Reglamento (CEE) num. 1768/92 del Consejo, de 18 de junio de 1992, relativo a la
creacion de un certificado complementario de proteccion para los medicamentos. Regulado actualmente
por el Reglamento (CE) num. 1610/96 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de julio de 1996, por
el que se crea un certificado complementario de proteccion para los productos fitosanitarios y, el
Reglamento (CE) num. 469/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativo al
certificado complementario de proteccion para los medicamentos.
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En cuanto a su objetivo, la normativa comunitaria pretendia proteger tanto los intereses
relativos a la salud publica, como el desarrollo de la investigacion cientifica. Por tanto, se
otorga la posibilidad de conseguir un CCP valido en todos los paises de la Union Europea,
permitiendo al titular de la patente que se extienda la proteccion inicialmente garantizada
por 20 afos, 5 afios mas (OEPM, 2022d). En este sentido, se compensa al titular por el
tiempo perdido entre la presentacion de la solicitud de patente y su efectiva autorizacion
de comercializacion. Asimismo, las empresas farmacéuticas dedicadas a la produccion y
comercializacion de medicamentos genéricos también se ven beneficiadas con esta
medida, pues gozaran de tiempo suficiente para realizar todos los ensayos y experimentos
requeridos para conseguir, una vez terminado el periodo de proteccion, la autorizacion de

comercializacion (Tudor, 2018).

1.2 Las licencias obligatorias

Tal y como narra el articulo 90 de la Ley de Patentes introducido en el primer capitulo, la
patente es una figura legal que debe ser explotada, ya sea por el mismo titular o por un
tercero autorizado, en forma suficiente para poder hacer frente a la demanda del mercado
y, ademads, se deberd de explotar dentro del territorio nacional espafiol o de un territorio

miembro de la Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC) (OEPM, 2022e¢).

Asimismo, el plazo para llevarse a cabo la explotacion es, bien de cuatro afios desde la
presentacion de la solicitud de la patente, o bien de tres afios desde la publicacion de la
concesion en el BOPI, aplicandose automaticamente el plazo que expire mas tarde. Por
lo tanto, en el caso de que finalice el plazo para llevar a cabo la explotacion o esta se
encuentre interrumpida por mas de tres afios, cualquier persona, podrd solicitar la
concesion de una licencia obligatoria sobre la patente. No obstante, si en el momento de
la solicitud, salvo excusas legitimas, se inicia la explotacion o se realizan preparativos

efectivos y serios para llevarla a cabo, esta licencia no se podra solicitar (OEPM, 2022e).

Por lo tanto, nos encontramos ante una limitacion o excepcion al derecho de utilizacion
exclusiva conferida al titular de una patente. Concretamente, en el ordenamiento juridico
espafiol, los limites generales y el agotamiento del derecho de patente se encuentran
recogidos en el articulo 61 de la Ley de Patentes, como se encuentra el contenido esencial

de la clausula Bolar. No obstante, el limite relativo a la concesion de una licencia
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obligatoria impuesta al titular de una patente se encuentra recogido en los articulos 91 y

siguientes del mismo cuerpo normativo.

En este sentido, encontramos cinco escenarios diferentes de concesion de licencias
obligatorias recogidos en la Ley de Patentes vigente. El primero, hace referencia a la falta
o insuficiencia de explotacion de la invencion patentada, el cual se contemplara siempre
y cuando concurran los requisitos recogidos en el articulo 92 LP. Cabe destacar que, para
este tipo de licencias, se reduce el plazo de interrupcion de la explotacion a un afio, sin

tener en cuenta los preparativos como forma de explotacion de la patente.

En segundo lugar, siguiendo lo establecido en el articulo 93 LP, encontramos el supuesto
de concesion de licencia obligatoria por dependencia entre patentes. Es decir, para
aquellas situaciones en las que el objeto de la patente no pueda ser explotado sin interferir
con otra invencion ya patentada por un tercero, denominadas como patentes dependientes

(OEPM, 2022¢).

Asimismo, ademas de la concesion de licencias obligatorias utilizadas para solucionar las
practicas anticompetitivas comunicadas por la Comision Nacional de los Mercados y la
Competencia (CNMC) o por el Juez o Tribunal a la OEPM, recogidas en el articulo 94
LP, se podran conceder licencias obligatorias por motivos de interés general (OEPM,
2022¢). Es decir, si concurren circunstancias de interés publico sobre el objeto de la
patente que se ha dejado de explotar, el gobierno podra someter una solicitud de patente

o0 una patente ya otorgada a la concesion de licencias obligatorias (OEPM, 2022¢).

En este sentido, la actual Ley de Patentes especifica en su articulo 95 las situaciones que
se entenderan de interés general. Esto es, situaciones de importancia primordial para la
salud publica, para la defensa nacional o por necesidades de exportacion, relativas a la
falta o insuficiencia en la calidad o cantidad de la explotacion de una patente que
signifique un grave perjuicio para el desarrollo economico o tecnologico del pais, asi

como a las necesidades de abastecimiento nacional (OEPM, 2022e¢).

Finalmente, encontramos las licencias obligatorias destinadas a la fabricacion de
medicamentos para paises con problemas de salud publica. Es decir, de acuerdo con la

normativa comunitaria recogida en el Reglamento (CE) 816/2006, de 17 de mayo de
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2006, se incluyen las licencias obligatorias para frenar practicas anticompetitivas
declaradas por una decision administrativa o judicial firme y la fabricacion de productos

farmacéuticos destinados a la exportacion (OEPM, 2022¢).

Esta normativa comunitaria encuentra su fundamento en lo establecido en la Declaracion
de Doha, aprobada durante la cuarta conferencia ministerial de la Organizacion Mundial
del Comercio. En este sentido, el articulo primero del citado Reglamento establece la
posibilidad de reconocer licencias obligatorias sobre patentes y CCP, destinadas a la
fabricacion y venta de productos farmacéuticos, a aquellos paises importadores
habilitados que necesitan dichos productos para tratar problemas de salud publica.
Asimismo, se consideraran paises importadores habilitados aquellos incluidos en el
articulo cuarto de este mismo Reglamento, construido en base a lo establecido por
Naciones Unidas, la OMC y la Organizaciéon para la Cooperacion y el Desarrollo

Econémicos (OCDE).

En definitiva, lo que se llevo a cabo fue una modificacion del articulo 31 del Acuerdo
sobre los ADPIC estudiado en el apartado quinto del primer capitulo. Originariamente,
este acuerdo solo permitia, bajo lo establecido en su articulo 31 f), el consumo nacional
de los medicamentos fabricados bajo licencia obligatoria. Es decir, los paises menos
desarrollados no podian verse beneficiados de las posibilidades que se derivarian de la
concesion de una licencia obligatoria. Por ello, la redaccion del nuevo articulo 31, impuso
la posibilidad de exportar productos farmacéuticos a paises con incapacidad de
produccion a partir del uso de licencias obligatorias. Gracias a esta modificacion,
beneficiandose de la responsabilidad de fabricacion y exportacion del licenciatario,
muchos paises poco desarrollados pueden actualmente importar medicamentos genéricos

(Pons de Vall Alomar, 2008).

No obstante, siguiendo lo establecido por Marta Pons de Vall Alomar (2008), debemos
mencionar las limitaciones existentes en la concesion de licencias obligatorias de este
ultimo tipo. Por un lado, la fabricacidn de los productos reconocidos en su concesion no
podré exceder la cantidad necesaria para satisfacer las necesidades del pais o paises
exportadores mencionados en la licencia. Por otro lado, el amparo juridico concedido por
la licencia se limitara inicamente a aquellos actos necesarios para fabricar el producto,

exportarlo y distribuirlo en aquellos paises especificados. Asimismo, este tipo de

30



productos, fabricados bajo la concesion de una licencia obligatoria, no podran
comercializarse en paises distintos a los establecidos en la solicitud. Finalmente, la

duracioén de la licencia serd limitada, a establecer por la autoridad competente.

Por otro lado, en virtud de los dispuesto en el Reglamento 816/2006, las licencias
obligatorias, pueden ser reclamadas por cualquier individuo que demuestre
satisfactoriamente haber intentado obtener la autorizacion del titular de la patente, sin
haber tenido éxito en los treinta dias anteriores a la solicitud. Asimismo, la prueba de que
se han realizado esfuerzos suficientes por conseguir la autorizacién del titular de la
patente se deberd presentar ante la autoridad competente del Estado o Estados, donde el
efecto de proteccion de la patente y los CCP, ademas de las actividades de produccion y

exportacion, tienen lugar (Pons de Vall Alomar, 2008).

En el caso de conseguir la concesion de la licencia obligatoria, el licenciatario debera
remunerar adecuadamente al titular de la patente, siguiendo lo establecido por la autoridad
competente y los parametros establecidos en el Reglamente. Esto es, continuando con la
postura de Marta Pons de Vall Alomar (2008), en funciéon de las capacidades no
comerciales o las circunstancias humanitarias del pais importador, considerando el valor
econdmico del aprovechamiento de la autorizacion que le supone al pais especificado en
la licencia. No obstante, en caso de emergencia, la remuneracion serd, como maximo, un

4% del precio total a pagar por el pais importador.

En definitiva, se trata, junto con la clausula Bolar, de dos figuras legales con especial
importancia dentro de nuestro ordenamiento juridico. Ambas, representan una limitacion
a la extension de la proteccion legal conferida a las patentes. Ademas, ejemplifican una
flexibilizacion del sistema de patentes, ya que facilitan el acceso de medicamentos a
paises en desarrollo. Al mismo tiempo, estas figuras legales tratan de paliar sensibilidades
sociales y necesidades actuales, a través de un procedimiento que no pretende interferir
desmesuradamente con la proteccion legalmente conferida a los titulares de patentes

farmacéuticas.

No obstante, aunque estas figuras son un avance hacia la satisfaccion de las necesidades
de salud publica en aquellos paises donde mas se necesita, debemos seguir avanzando.

Esto es, actualmente las licencias obligatorias son contempladas como una excepcion,
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debido a que, de lo contrario, se temeria por su efecto negativo en el fomento de la
investigacion cientifica. Sin embargo, necesitamos férmulas alternativas eficaces que
permitan acceder a medicamentos por parte de aquellos paises que, debido a su elevado

precio, les son inaccesibles.

2. LIBERTAD DE MERCADO

Como hemos podido observar a lo largo de este trabajo, la industria farmacéutica destaca
por enfrentar intereses inmersos tanto en el sector publico como en el privado. Por un
lado, encontramos las compaifiias titulares de patentes en protecciéon de productos o
procedimientos innovadores, es decir, aquellas han conseguido introducir un nuevo
medicamento en el mercado. Estas, para la posterior comercializacion del producto,
necesitan de grandes cantidades de inversion previas. Por ello, se valen del derecho a
explotacion temporal exclusiva conferida por la patente para recuperar la inversion inicial
en investigacion y desarrollo. En esencia, estas empresas buscan lucrarse lo maximo

posible durante el periodo de monopolio legal conferido (Rozanska, 2017).

Por otro lado, encontramos las compafiias farmacéuticas dedicadas a la comercializacion
de medicamentos genéricos. Estas, basan su modelo de negocio en replicar productos
farmacéuticos existentes y cuya patente se encuentra préxima a su expiracion. En este
sentido, sus modelos de negocio incurren en inversiones de capital mucho menores a los
primeros, pues gran parte de las labores de investigacion e innovacion legalmente
requeridos son realizados por la farmacéutica que innova. Por ello, este tipo de
farmacéuticas buscan el mayor nimero de transacciones comerciales a contar desde el
momento en el que caduca la patente del titular original del medicamento (Rozanska,

2017).

2.1 Derecho de la Competencia

En este contexto de conflicto constante de intereses dentro de un mercado globalizado de
libre competencia, encontramos diferentes précticas anticompetitivas cuya finalidad
puede ser diversa. En algunas ocasiones, pretenden retrasar o impedir la entrada de
medicamentos genéricos en el mercado. En otras, el objetivo es obstaculizar el desarrollo

de medicamentos originales competidores. No obstante, todas ellas suponen un claro
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ejemplo de la complicada relacion entre el derecho de propiedad industrial y el derecho
de la competencia. A continuacién, analizaremos algunas de las practicas

anticompetitivas mas comunes de la industria farmacéutica.

2.1.1 Acuerdos colusorios: Pay for Delay

Como hemos introducido, el sector industrial farmacéutico es especialmente conflictivo.
En algunas ocasiones, las compaiiias dedicadas a la produccion de medicamentos
genéricos, en busca de una declaracion de nulidad, llegan a impugnar la validez de la
patente del producto innovador, al considerar que no se cumplen los requisitos de
patentabilidad. En otras ocasiones, estas mismas empresas, en lugar de impugnar la
validez de la patente, entran a competir en el mercado sin ejercer accion legal alguna. En
definitiva, es comln encontrarse con conflictos de invalidez o infraccion de patente que,
de desembocar en un litigio, podrian suponer grandes costes para ambas partes. Es por
ello, por lo que, al no querer incurrir en estos gastos ninguna de las partes, se realizan
acuerdos extrajudiciales, los cuales pueden llegar a desembocar en practicas

anticompetitivas.

En este sentido, encontramos los acuerdos de pago para retrasar la comercializacion o pay
for delay, denominados, por la Comision Europea, acuerdos de pago inverso (reverse
payment agreement) (Siotis, 2019). Son acuerdos entre empresas dedicadas a la
investigacion, fabricacion, produccion y comercializacion de medicamentos, ya sea de
forma innovadora o de medicamentos genéricos. Es decir, un acuerdo entre la compaiia
que comercializa el medicamento original y aquella que quiere entrar en el mercado a
comercializar el medicamento genérico. La finalidad de este acuerdo es establecer un
negocio juridico por medio del cual el fabricante del medicamento genérico renuncie a
entrar en el mercado o se comprometa a salir, a cambio de una contraprestacion

econdmica por parte del titular de la patente del medicamento original (Rozanska, 2017).

En este sentido, ambas partes salen beneficiadas del acuerdo. Por un lado, la empresa
innovadora puede, sin temor a un posible litigio o a que otra empresa entre a competir en
el mercado, continuar comercializando el medicamento original al precio inicialmente

establecido, conservando plenamente su cuota de marcado. Asimismo, la empresa de
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medicamentos genéricos se lucra de la contraprestacion econdmica recibida y evita la

incertidumbre y los gastos de entrar a competir en un nuevo mercado (Rozanska, 2017).

Como ejemplo, debemos destacar el caso de la farmacéutica danesa Lundbeck. La misma,
a finales de los afios setenta, desarrolld y patentdé un medicamento antidepresivo
denominado Citalopram. En este sentido, cuando expird la patente, algunas empresas
amenazaban con entrar en el mercado a ofrecer su version del antidepresivo como
medicamentos genéricos. Por ello, la empresa innovadora, temiendo perder la cuota de
mercado actual y verse obligada a ofrecer unos precios mas competitivos con el potencial
incremento de la demanda en el mercado, ofrecié a las empresas de genéricos grandes
cantidades de dinero y, ademads, comprarles sus existencias de dichos medicamentos

genéricos, con tal de impedir su entrada en el mercado (TJUE, 2021).

Afos mas tarde, en 2003, la autoridad danesa en materia de competencia y comercio o
Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen (KFST), inform6 a la Comisién Europea de la
existencia de polémicos acuerdos en el sector farmacéutico. Por ello, tras diez afios desde
la apertura del expediente, la Comision decidié® que Lundbeck y las empresas de
medicamentos genéricos con las que habia pactado, eran competidores potenciales y que,
los acuerdos establecidos entre ambos suponian una restriccion de la competencia por el
objeto. Es decir, practicas anticompetitivas que no requieren de prueba acerca de su efecto

en el mercado para declararse ilegales.

Por lo tanto, en virtud de lo dispuesto en el articulo 101 TFUE, se declararon nulos estos
acuerdos y se les impuso a ambas partes una sancion econdmica. Concretamente, una
multa de 93,7 millones de euros a la farmacéutica danesa y de 52,2 millones de euros a

las empresas de medicamentos genéricos (TJUE, 2021).

En definitiva, nos encontramos ante acuerdos controvertidos que reflejan una practica
anticompetitiva entre dos potenciales competidores en el mercado donde las
transferencias econdmicas realizadas entre las partes tenian una finalidad comercial

unica, asegurar que no entrarian nuevos competidores en el mercado (TJUE, 2021). No

¢ Decision de la Comisiéon Europea niim. C(2013) 3803, de 19 de junio de 2013 , relativa a un procedimiento
en virtud del articulo 101 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y el articulo 53 del Acuerdo
EEE (Asunto AT.39226).
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obstante, se debe tener en cuenta que esta estrategia es Unicamente rentable en el corto
plazo. Esto es, mientras el nimero de nuevas empresas de medicamentos genéricos sea
limitado, la estrategia serd fructifera. Pero, en caso de que le nimero de nuevas empresas
incremente en el mercado, la capacidad de pago de la empresa innovadora a las empresas
emergentes sera cada vez menor y, con ello, el incentivo para evitar su entrada en el

mercado (Siotis, 2019).

Por ello, continuando con la linea argumental de Georges Siotis (2019), en muchas
ocasiones encontramos que estas estrategias son seguidas de una practica de
revitalizacion o evergreening de la patente. Esto es, patentar un nuevo medicamento que,
en suma, sea una version mejorada de la version original. No obstante, con caracter
general estas mejoras no son muy relevantes, pues en algunas ocasiones suponen
incrementos en la vida til del medicamento o, incluso, modificaciones en el peso
molecular del componente activo, cambios que no suponen una mejora terapéutica con

respecto a la version original.

Asimismo, tal y como establece Georges Siotis (2019), cabe destacar que todo ello se
realiza para cumplir con los requisitos de patentabilidad, en especial, con el de innovacién
y, asi, volver a gozar de la proteccion conferida por la patente. Sin embargo, el transcurso
de tiempo entre patentar el medicamento de segunda generaciéon y la entrada de
medicamentos genéricos en el mercado es muy importante. Esto se debe a que, en una
estrategia de revitalizacion, el objetivo principal es trasladar tus clientes de consumir el
medicamento original al mejorado, lo cual pierde atractivo si coincide con el lanzamiento

de medicamentos genéricos.

Por otro lado, encontramos el caso de la farmacéutica francesa Servier como otro posible
ejemplo de la implementacion de acuerdos colusorios en el mercado de la industria
farmacéutica. Concretamente, Servier patentd, en aquellos paises donde operaba, un
medicamento enfocado a tratar la insuficiencia cardiaca y la hipertension, denominado
Perindopril. No obstante, en 2003, aproximandose la fecha de caducidad de la patente en
la mayoria de los mercados europeos en los que comercializaba, cerré una serie de
acuerdos con aquellas empresas de medicamentos genéricos que amenazaban con entrar

a competir en el mercado.
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En este sentido, Servier, tras la pertinente investigacion y decision de la Comision’, fue
acusado de incumplir con el articulo 101 TFUE, por practicas anticompetitivas y, ademas,
de actuar en contra del articulo 102 TFUE, el cual recoge el cardcter anticompetitivo de
actuar de manera unilateral por parte de una empresa que goza de una posicion de dominio
en el mercado. Es decir, valiéndonos del estudio de Georges Siotis (2019), Servier habria
de tener una cuota de mercado igual o superior al 50 por 100 y que, en caso de estar entre
el 40 por 100y el 50 por 100, precisaria de pruebas que corroboren su posicion de dominio

en el mercado.

Por tanto, ya que los acuerdos a los que llegd Servier con aquellas empresas de
medicamentos genéricos que estaban cerca de lanzar sus productos al mercado pretendian
retrasar su entrada a cambio de una contraprestacion econdmica, a ambas partes se les
impuso una multa de caracter millonario. Concretamente, 330 millones de euros de
sancion a Servier y 100 millones de euros como conjunto de las multas impuestas a las

empresas de genéricos (Siotis, 2019).

No obstante, como establece Georges Siotis (2019), llama la atencion el bloqueo a la
entrada en el mercado de nuevos competidores realizado de forma unilateral por una
empresa que ostentaba una situacion dominante. Concretamente, Servier adquirié una
infraestructura tecnoldgica que le permitio elevar las barreras de entrada al mercado vy,
asi, conseguir ser el Uinico beneficiario de su explotacion. Ademas, la farmacéutica llevod
a cabo una estrategia de revitalizacion de su medicamento original, a través del
incremento por un afio de la vida util del mismo, sin ninguna mejora terapéutica adicional.
Todo ello, se reflejo en las cuotas de mercado que ostentaba la empresa, generando rentas
tan elevadas que el incentivo para bloquear la entrada a nuevos competidores era muy

significativo.

Por todo ello, podemos destacar el importante papel que desempenan las autoridades que
actian en defesa de la libertad de mercado y la competencia, en especial, la labor de
investigacion y supervision de las operaciones extrajudiciales. Gracias a ello, de la mano

de la imposicion de importantes sanciones econdémicas, se desincentivan las practicas

7 Decision de la Comision Europea niim. C(2014) 4955 final, de 9 de julio de 2014, relativa a un
procedimiento en virtud de los articulos 101 y 102 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea
(Asunto AT.39612).
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anticompetitivas dentro del sector farmacéutico. Asimismo, se consigue proteger al
consumidor en el mercado, pues este tipo de actuaciones tienen unas consecuencias
mucho mayores que el simple beneficio mutuo entre las partes, afectan a millones de

personas.

2.1.2  Abuso de posicion dominante: precios excesivos.

Como hemos senalado previamente, durante el periodo de vigencia de una patente, las
farmacéuticas gozan de una situacion de monopolio en el mercado, durante el cual
intentaran rentabilizar las elevadas inversiones dedicadas a la investigacion y desarrollo
del medicamento innovador patentado. Asimismo, durante este periodo de amortizacion,
los precios son establecidos tinicamente por la farmacéutica innovadora y, no es hasta que
se permite la comercializacion de los medicamentos genéricos, que estos se ven reducidos
a niveles mas competitivos. Por lo tanto, en un inicio, es comin encontrar precios
elevados de un medicamento innovador, no obstante, con la entrada en el mercado de
productos sustitutivos, la rentabilidad para la empresa originaria suele descender
drésticamente y, con ella, el nivel de sus precios, pues intentard continuar siendo

competitiva en el mercado (Siotis, 2019).

En este sentido, resulta muy controvertida la practica por medio de la cual las
farmacéuticas establecen sus precios de mercado. Por ello, resulta frecuente encontrarse
con precios extremadamente elevados impuestos por empresas que gozan de una posicion
de dominancia en el mercado. Por lo tanto, encontramos la necesidad de imponer una
serie de parametros que determinen el precio aceptable a establecer en el mercado para
que estos no sean excesivos. Sin embargo, resulta dificil encontrar conductas equivalentes
entre diferentes paises, pues nos encontramos con una controversia regulada e intervenida

a nivel nacional (Martinez Corral, 2020).

Asi pues, dentro del marco normativo espafiol, atendemos a lo recogido por el articulo
102 a) TFUE y en el articulo 2 a) de la Ley 15/2007, de 3 de julio, de Defensa de la
Competencia, los cuales califican como contrarios al ordenamiento juridico la imposicion
de precios no equitativos, por parte de una empresa que disfrute de una posicion de
dominio en el mercado. Asimismo, las autoridades nacionales, de la mano de las

europeas, han llevado a cabo numerosas investigaciones que han determinado distintos
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patrones a considerar en materia de abusos de la posicidon dominante por imposicion de
precios excesivos. En este sentido, encontramos dos grandes ejemplos, el
pronunciamiento del Tribunal de Justicia de la Union Europea (TJUE) 8 por el caso United
Brands Company y el de la autoridad italiana por el caso del fabricante de medicamentos

genéricos Aspen.

En cuanto al primero, atin no tratdndose de una compaifiia farmacéutica, en su sentencia
del 14 de febrero de 1978, el TIUE establece un anélisis legal a través del cual se
determina qué caracteristicas deben cumplir los precios establecidos por una empresa en
posicion de dominio en el mercado. Dicho andlisis, pese a sufrir algunas modificaciones
interpretativas por parte de los tribunales y autoridades competentes, mantiene
actualmente su estructura basica. En este sentido, es tomado como referencia en todos los
sectores industriales con la finalidad de estimar cuando los precios de una empresa son

abusivos (Martinez Corral, 2020).

En este caso, la Comision Europea sanciond a United Brands por cobrar precios excesivos
en algunos de los mercados en los que operaba, concretamente, en Dinamarca, Alemania
y Benelux. En definitiva, la Comisioén entendio, después de comparar los precios de la
empresa en cuestion con los de sus competidores, que eran excesivos teniendo en cuenta
el valor econdmico del producto ofrecido. Por ello, el TJUE estimo6 que los precios eran
excesivos y, ademads, estos podian llegar a ser abusivos, pues se enmarcaban en las
conductas prohibidas del actual articulo 102 TFUE, antiguo articulo 86 del Tratado de

Roma.

Asimismo, el TJUE determiné cuando un precio podia ser ilegalmente excesivo, es decir,
abusivo. En este sentido, un precio no guardard relacion razonable con el valor del
producto suministrado cuando, la diferencia entre costes incurridos y precio sea excesiva
y, de ser asi, cuando el precio sea injusto en comparacion con los precios de sus
competidores o en si mismo. Por lo tanto, este andlisis sobre la legalidad de los precios
en el mercado valora cuando un precio es excesivo y, a su vez, injusto para considerarlos

précticas anticompetitivas.

8 Sentencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas asunto 27/76, de 14 de febrero de 1978
[version electronica — base de datos EUR-Lex. ECLI:EEU:C:1978:22] Fecha de la ultima consulta: 9 de
marzo de 2022.
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En cuanto al segundo ejemplo de abuso de posicion dominante por precios excesivos,
encontramos el caso de la farmacéutica sudafricana Aspen. Esta compaiia, fue acusada
por la Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato de Italia (AGCM), autoridad
italiana en defensa de la competencia y el libre mercado, por actuar en contra de lo
dispuesto en el articulo 102 a) TFUE. En este sentido, el grupo farmacéutico
comercializaba con la Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) un producto denominado
Cosmos, recetado para nifios y ancianos, en defensa del cancer. Este, carecia de productos
sustitutivos en el mercado, por lo que implementé una subida desorbitada de sus precios
en diferentes paises de la UE en los que operaba, entre ellos Italia (Comision Europea,

2020).

Concretamente, en 2009, Aspen adquirid la marca registrada y los derechos de
comercializacion del creador del medicamento GlaxoSmithKline. Asimismo, las patentes
de los cinco principios activos sobre los cuales se desarrolld el medicamento habian
caducado y se comercializaban indistintamente por distintos paises de la UE. Por ello,
con la intencién de amortizar la inversion realizada, la farmacéutica implement6 una
significativa subida de precios, oscilando entre el 300% y el 1.500% del precio inicial,
con la cual, las autoridades italianas no resultaron conformes (Siotis, 2019). En esta linea,
Aspen amenaz6 con retirar el medicamento del mercado italiano y comercializarlo
unicamente desde otros mercados europeos en los que operaba, donde también habia

incrementado sus precios.

No obstante, en 2016, la autoridad italiana (AGCM) reconoci6 la posicion dominante de
la farmacéutica en el mercado italiano, debido a la inexistencia de medicamentos
sustitutivos en el mercado y, ademas, ser la tinica compaiiia en propiedad de los derechos
de comercializacion del medicamento; denominado Cosmos en el mercado italiano
(Comision Europea, 2020). Asimismo, siguiendo las bases establecidas por el TJUE
anteriormente expuestas con el caso de la compaiiia United Brands, se determind que
Aspen estaba aplicando precios excesivos en el mercado. Para ello, en primer lugar, la
AGCM compard los costes de produccion del medicamento con su precio de venta y
estimd, en comparacion con las principales empresas de medicamentos genéricos
existentes, que los precios eran excesivos, pues los estudios mostraban una desproporcion

entre ambos valores del 150 al 400% (Comision Europea, 2020). En segundo lugar, la
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autoridad italiana concretd que los precios eran ilegalmente excesivos pues, ademas de
elevados, eran injustos, pues no existia ninguna otra causa logica que justificase un
incremento tan desmesurado de los precios de venta del medicamento. Asimismo, en

primera instancia, el tribunal administrativo italiano confirmo lo dispuesto por la AGCM.

Por lo tanto, la farmacéutica, al implementar esta estrategia en otros paises de la UE donde
también genero controversia, fue protagonista del inicio de una investigacion formal por
parte de la Comision Europea el 15 de mayo de 2017. De la misma, se pretendia aclarar
la significativa subida de los precios de los seis medicamentos para el tratamiento de la
leucemia y otros canceres hematologicos sin patente que comercializaba en distintos
paises de la UE. Contablemente, la investigacion mostré que Aspen estaba generando
unos beneficios muy significativos tanto de forma absoluta, como en comparaciéon con
las empresas similares del sector, llegando a superar en trescientos puntos porcentuales a

los costes en los que incurria la empresa (Comision Europea, 2020).

En este sentido, la Comision entendid que existian indicios suficientes para entender que
las practicas llevadas a cabo por la farmacéutica Aspen infringian lo dispuesto en la
normativa en defensa de la libertad de mercado y la competencia de la Union Europea
(art. 2 TFUE) que prohiben, bajo circunstancias determinadas, los precios excesivos en
el mercado. Asi, en julio de 2020, la farmacéutica se comprometié® con la Comision a
ofrecer una soluciéon completa y duradera de los problemas de competencia sefialados,
que se estructuraron en tres objetivos juridicamente vinculantes (Comisién Europea,

2020).

El primer objetivo, fue reducir los precios en un 73% por termino medio en todos los
paises de la UE en los que comercializaba. Es decir, establecerlos al mismo nivel que
cuando comenzaron las subidas de los precios en 2012. Ademads, como segundo objetivo,
se le impuso la obligacion de mantener dichos precios como méaximos durante un minimo
de diez anos desde el acuerdo. Asimismo, la farmacéutica se comprometio a garantizar el
suministro de los medicamentos en el largo plazo, ya sea de forma directa o concediendo

la comercializacion del medicamento a otros proveedores. Todo ello, bajo la supervision

% Decision de la Comisién Europea num. C(2021) 724 final, de 10 de febrero de 2021, relativa a un
procedimiento en virtud del articulo 102 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea (TFUE) y el
articulo 54 del Acuerdo EEE (Asunto AT.40394).
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de la Comision, responsable de verificar el cumplimiento y la implementacion de los

objetivos a través de un administrador (Comision Europea, 2020).

En este sentido, podemos concluir que las investigaciones llevadas a cabo por la Comisién
Europea responden a circunstancias muy especificas, sin cuestionar los procedimientos
ordinarios de actualizacion de precios como actuaciones comunes en el mundo
empresarial (Martinez Corral, 2020). En este sentido, encontramos como la Comision
Europea estimd correcto investigar la situacion de la farmacéutica Aspen por la

agresividad de sus negociaciones con la AIFA y no por el cambio en los precios de venta.

Por lo tanto, la intervencion de la autoridad europea viene justificada por cambios muy
significativos en los precios de las empresas investigadas, no por simples y justificables
modificaciones. Por ello, las empresas que se encuentran en una situacion de dominio en
el mercado deben atender a los limites establecidos por la Comision Europea en cuanto a
sus politicas de precios. Esto es, una vez amortizadas las inversiones en investigacion y
desarrollo, es dificilmente justificable implementar una estrategia de incremento
significativo en los precios, pudiendo desembocar en sanciones econémicas millonarias

por practicas anticompetitivas.

IV.CAPITULO 3. CONTEXTO ACTUAL: PANDEMIA COVID-19

El 14 de marzo de 2020, tal y como se establece en el Centro de Coordinacion de Alertas
y Emergencias Sanitarias (2021), el Gobierno de Espana decret6 el estado de alarma en
todo el territorio nacional como respuesta a la crisis sanitaria internacional provocada por
el COVID-19. Esto es, la grave enfermedad provocada por el coronavirus denominado
SARS-CoV-2, detectado inicialmente en 2019 en la ciudad de Wuhan, China (OMS,
2021a).

Esta dramadtica situacion resultd tener efectos econdmicos, politicos y sociales
devastadores en la mayor parte de los sectores de entre todos los paises del mundo. La
situacion pandémica ha resultado ser un gran desafio para todos, pues nos hemos visto

obligados a tomar dificiles decisiones y actuar en conformidad con nuevas pautas de
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conducta, todo ello, en defensa de los intereses generales, la salud publica y el respeto

mutuo.

No obstante, a parte de la admirable resiliencia y colaboracion aportada por la poblacion
mundial, el interés general a nivel internacional ha residido en superar esta situacion en
el menor periodo de tiempo posible. Esto es, conseguir restaurar el equilibrio econdmico,
politico y social que se estaba viendo gravemente afectado y que, ademas, hoy en dia,
continta reconstruyéndose. Por ello, para conseguir vencer esta enfermedad, se sigui6
una estrategia focalizada en desarrollar y producir con la mayor brevedad una vacuna que
ayudase al ser humano a defenderse inmunoldgicamente, pues ha demostrado ser uno de

los tratamientos médicos mas efectivos (Acosta & Monzon Naranjo, 2022).

1. VACUNAS CONTRA EL COVID-19

Con caracter general, el sector farmacéutico no se ha visto especialmente atraido por el
desarrollo, investigacion e inversiéon de vacunas, al considerarlas poco rentables. No
obstante, debido a la crisis global sin precedentes que hemos vivido y con el apoyo
financiero de parte del sector publico, distintos laboratorios han conseguido desarrollar
vacunas contra el COVID-19 en menos de un ano. Para cllo, realizaron una labor de
investigacion aplicada, pues su principal objetivo fue conseguir conocimientos aplicables

a solucionar un problema real, es decir, la pandemia (OECD, 2015).

Asimismo, aunque las vacunas pueden ser tratamientos médicos patentables si cumplen
con los requisitos legalmente establecidos, poseen una particularidad basada en la
complejidad de sus procesos de fabricacion y estructura. Esta, reside en que, si se
pretenden generar medicamentos bioequivalentes, a diferencia de los que ocurria con los
medicamentos genéricos, las vacunas deben de desarrollarse en conformidad con los
mismos ensayos clinicos y procedimientos que el preparado original (Aars, Schwalbe, &

Clark, 2021).

En este sentido, tras la investigacion y el desarrollo previo, las farmacéuticas han
necesitado de la autorizacion de las autoridades nacionales competentes para
comercializar sus vacunas contra el COVID-19. Estas autoridades regulatorias, son las

encargadas de supervisar la calidad, eficacia y seguridad de las vacunas en el territorio
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nacional, en el caso de Espafia, es responsabilidad de la AEMPS. Asimismo, una vez

autorizado, seguiran siendo objeto de control en cuanto a eficacia y seguridad se refiere.

Ademas, debemos destacar que, pese a que ninguna de las vacunas autorizadas posee una
total eficacia contra la enfermedad, debido a ser la herramienta mas efectiva disponible
hasta el momento para superar la pandemia, se ha aprobado igualmente su
comercializacion. Concretamente, en Espana la AEMPS ha autorizados las vacunas de
Pfizer/BioNTech, AstraZeneca/Oxford, Janssen, Moderna y Novavax (AEMPS, 2022).
Estas, son parte de la lista de uso en emergencias (EUL) publicada por la OMS, la cual
evalta la calidad, seguridad y eficacia de los productos sanitarios novedosos durante las

emergencias de salud publica.

Asi pues, autorizada la comercializacion de las vacunas, los esfuerzos de las distintas
autoridades internacionales se han centrado en prevenir los riesgos de hospitalizacion vy,
asi, poder poner fin a la pandemia (CDC, 2021). Para ello, la cobertura de vacunacion,
segun la OMS, debera alcanzar al menos al 70% de la poblacion mundial (OMS, 2021b).
Esto es, 11 mil millones de dosis para conseguir la inmunidad colectiva. Sin embargo,
actualmente no existe una distribucion equitativa de dichas dosis. Es mas, encontramos
que los paises méas desarrollados y con mayor poder adquisitivo han acaparado el 75% de
las vacunas producidas, mientras que los paises menos desarrollados han recibido menos

de la mitad del 1% de las vacunas de todo el mundo (Adhanom, 2021).

Por lo tanto, podemos afirmar que existe una distribucion inequitativa de vacunas entre
las distintas naciones. Esto, principalmente se debe a cuatro problemadticas. La primera,
causada por la priorizacién de los mercados domésticos sobre el resto. Es decir, es una
realidad que los paises mas desarrollados, al disponer de una capacidad econdémica
superior, han podido colaborar en mayor medida con el desarrollo y suministro de las
vacunas. Por ello, careciendo de un enfoque de salud publica global, la inmunidad de sus

habitantes se ha priorizado a la de paises con menos capacidad econdmica.

Por otro lado, existe cierta desconfianza de parte de la poblacion en los laboratorios
productores, debido a la falta de informacion recibida y, ademas, cierto desinterés por
parte de algunos segmentos de la poblacion, como los jovenes, debido a los leves efectos

que les causa la enfermedad. Asimismo, debemos destacar la falta de capacidad para hacer
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frente a la enorme demanda de vacunas contra el COVID-19. Finalmente, la existencia
de nuevas variantes resultado de las mutaciones respecto del virus original, provocan que

las vacunas pierdan eficacia y la enfermedad pueda propagarse con mayor facilidad.

1.1 Iniciativas relacionadas con las patentes de las vacunas del COVID-19

Por lo tanto, con la intencion de solucionar esta situacion inequitativa y ser superada con
la mayor brevedad posible, se han propuesto distintas iniciativas. En este sentido, el 2 de
octubre de 2020, India y Sudafrica presentaron, al Consejo de los ADPIC, un Proyecto
de Decision para la “Exencion de determinadas disposiciones de los ADPIC para la

prevencion, contencion y tratamiento de la COVID-19” (OMC, 2020).

Esta iniciativa proponia que se facultara a los paises miembros a suspender, si lo creian
conveniente y por un periodo minimo de tres afios, los siguientes derechos de propiedad
industrial del Acuerdo de los ADPIC: derechos de autor y derechos conexos, dibujos y
modelos industriales, proteccion de la informacion no divulgada y patentes (OMC, 2020).
Posteriormente, se concretd que las suspensiones de estos derechos se aplicarian a una
serie de materiales y tratamientos especificos destinados a la prevencion, contencion o

tratamiento del COVID-19, entre las que se encontraban las vacunas (OMC, 2021a).

Sin embargo, para adoptar esta iniciativa se necesitaba del apoyo de todos los paises
miembros de la OMC y, pese a lograr un gran numero de ellos, no lleg6 a celebrarse un
consenso. Paises como Canadd o Reino Unido se opusieron, al igual que la Unién
Europea, y otros, no se manifestaron. No obstante, el 18 de junio de 2021, la UE ofrecio
a los pises miembros de la OMC una solucién alternativa a la anteriormente expuesta

(OMC, 2021b).

En este sentido, la UE propuso que, en base a los dispuesto en los articulos 31 y 31 bis
del Acuerdo de los ADPIC, los miembros de la OMC podrian conceder licencias
obligatorias a potenciales productores y distribuidores de vacunas. Es decir, categorizaba
la situacion pandémica actual como una emergencia nacional, esto es, un contexto de

extrema y urgente necesidad. Por lo tanto, bajo estas condiciones, un pais miembro podria
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conceder una licencia obligatoria sin tener que negociar previamente con el titular de la

patente, al contrario que con las licencias voluntarias.

Asimismo, propuso ayudar economicamente a los paises menos desarrollados dispuestos
a producir vacunas o tratamientos contra el COVID-19. Ademas, propuso establecer una
lista por parte de los paises exportadores con aquellos destinos a los que suministraria

tratamientos para garantizar un acceso equitativo y, a su vez, asegurar que son paises

importadores habilitados (parrafo 1 b) Anexo ADPIC) (OMC, 2021Db).

No obstante, esta iniciativa ha encontrado varios argumentos en su contra desde su
propuesta. En este sentido, se discute la novedad de la solucion, puesto que la concesion
de licencias obligatorias por parte de los distintos Estados miembros se encontraba
previamente recogida en el Acuerdo de los ADPIC (art. 31 b)). Asimismo, una licencia
obligatoria no es facilmente accesible, requiere de la suficiente y adecuada explicacion y
fundamentacion del gobierno, que debe especificar las causas y razones de interés publico
que acreditan la necesidad de conceder este tipo de instrumento legal (Gémez Apac,
2021). En esta linea, las licencias obligatorias se otorgan sobre productos patentados vy,
debido a los largos periodos de tiempo que suelen transcurrir desde su solicitud hasta su
aprobacion, con respecto de las novedosas tecnologias y tratamientos utilizados contra el
COVID-19, impide que las licencias obligatorias sean implementadas en el corto plazo

(Gurgula, 2021).

Por todo ello, la soluciéon propuesta por la UE, centrada en conceder licencias obligatorias
para solucionar esta situacion de distribucion inequitativa de vacunas, posee un alcance
restringido, dependiente de la legislacion y los procedimientos internos establecidos por
cada Estado miembro. Ademas, al tratarse de una materia regulada a nivel nacional, estas
licencias serian Unicamente aplicables dentro del territorio nacional donde fueran
autorizadas. Por lo tanto, se podria concluir que este tipo de herramientas legales llegarian
a tener una mayor utilidad e impacto en emergencias focalizadas dentro de un territorio
nacional determinado, ya que su eficacia disminuye en cuanto a una emergencia de escala

global se refiere.

En este sentido, volviendo sobre la iniciativa presentada por India y Sudafrica acerca de

la suspension de las patentes, debido a que es una herramienta que facultaria al conjunto
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de Estados miembros de la OMC para suspender una serie de derechos de propiedad
intelectual, sus efectos no se reducirian Gnicamente al territorio de cada una de las
naciones, sino que seria una herramienta disponible para todos los Estados miembros. En
esta linea, encontramos posturas diversas con relacion al efecto que tendria su
implementacion en la investigacion cientifica, concretamente, en el desarrollo de
innovadores tratamientos contra nuevas enfermedades o pandemias que pudiesen

cemerger.

Por un lado, suspender el derecho exclusivo que se confiere al titular de una patente para
producir y comercializar un producto innovador, tendria directamente efectos negativos
en la inversion realizada por las compafiias farmacéuticas en investigacion, innovacion y
desarrollo. Esto es, los esfuerzos en desarrollar una vacuna contra el COVID-19 se verian
desincentivados, al igual que ocurriria en el largo plazo con potenciales enfermedades
que puedan desembocar en un contexto similar al actual. Esto, se pudo observar el 5 de
mayo de 2021 con el comunicado oficial de Estados Unidos sobre su apoyo hacia la
iniciativa de suspender el ejercicio del derecho de patente temporalmente, y su reaccion
en los mercados de valores (Tai, 2021). En este sentido, algunas de las principales
farmacéuticas en la lucha contra el COVID-19, como Moderna y BioNTech, observaron
como los precios de sus acciones caian en un 6,19% y 3,45% respectivamente (Giiell &

Laborde, 2021).

Por el contrario, aquellos que defienden la suspension de algunos derechos de propiedad
industrial, entre ellos, la patente, argumentan que estas han producido mas efectos
negativos que positivos en el sector farmacéutico y la salud publica. Esto es, han
provocado que prevalezcan los intereses comerciales frente a los intereses generales de
salud publica y, ademas, han marcado importantes sesgos en materia de disefios,
interpretacion y publicacion de productos en la industria (Lamata Cotanda & Gélvez
Zalona, 2019). Asimismo, aquellos que apoyan esta postura, sefialan que la suspension
temporal de las patentes relacionadas con el tratamiento del COVID-19 incrementaria el
numero de participantes en el mercado y, con ello, se aumentaria el intercambio de
conocimientos en la investigacion, traduciéndose en tecnologias y tratamientos mejorados

(Lamata Cotanda & Galvez Zaloiia, 2019).
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Finalmente, algunos autores como Joseph Eugene Stiglitz (2007), propusieron una
alternativa al derecho exclusivo concedido por las patentes, basado en un fondo de
premios médicos que recompense a quienes descubren nuevos tratamientos médicos. Es
decir, una via alternativa para incentivar y financiar las investigaciones cientificas. En
este sentido, la cuantia del premio dependeria del coste del tratamiento inventado y de su
alcance, por lo que cuanto mas costo y a mas personas beneficie, mayor seria el beneficio
de la empresa innovadora. Por lo tanto, podria valorarse su implementacion en la crisis
sanitaria actual, donde, descontando las ayudas de financiacion publica dedicadas al
desarrollo de tratamientos contra el COVID-19, las empresas investigadoras podrian

beneficiarse de premios econdmicos adicionales.

No obstante, nos encontramos ante una idea que no sustituiria el sistema de patentes
actual, sino que complementaria su finalidad para incentivar y respaldar las
investigaciones cientificas (Stiglitz, 2007). Se trata de dirigir los escasos recursos
econdmicos disponibles en materia de investigacion e innovacion cientifica hacia un uso
mas eficiente y seguro. En este sentido, este sistema de premios provocaria una bajada
sustancial de los precios en el sector farmacéutico al facilitar el alcance de los
conocimientos innovadores, es decir, a base de incentivos se mejoraria la accesibilidad y

la calidad de la sanidad publica.

V. CONCLUSIONES

En este trabajo, hemos analizado y estudiado con detalle la regulacion, el fundamento y
los objetivos del ejercicio del derecho de patente y, en especial, de la patente
farmacéutica. Asimismo, dentro de esta industria, se han expuesto las principales
controversias relacionadas con el acceso a la salud y los conflictos que emergen en el
ambito de la libertad de mercado. Ademas, en el ultimo capitulo, se han interpretado las
principales iniciativas relacionadas con el objeto de estudio de este trabajo y su eficiencia
para lidiar con el contexto de pandemia actual. En este sentido, siendo conscientes de los
limites que abarca el ejercicio de este derecho, se han alcanzado las siguientes

conclusiones.:
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Primera.- El ejercicio del derecho de patente dentro de la industria farmacéutica tiene
significativas consecuencias tanto para la salud publica, como para las compaiiias
especializadas en la investigacion, innovacion y desarrollo de productos farmacéuticos.
Por ello, podemos afirmar que, actualmente, este instrumento legal es imprescindible para
incentivar la investigacion, el desarrollo cientifico y, en consecuencia, la aparicion de

nuevos medicamentos en el mercado.

Segunda.- El derecho de patente se encuentra regulado en el ordenamiento juridico
interno de cada uno de los distintos paises de forma independiente. No obstante, como se
ha expuesto en este trabajo, la normativa internacional posee una gran relevancia en este
campo normativo. En esta linea, destaca el Acuerdo de los ADPIC que, junto con distintas
iniciativas como la Declaracion de la Doha, ha conseguido ofrecer un sistema juridico
armonizado de los sistemas relacionados con la propiedad intelectual bajo el contexto de
un comercio globalizado. Este acuerdo internacional, se centra en solucionar los
problemas de salud publica que sufren los paises en desarrollo. No obstante, pese a ofrecer
la implementacion de algunas herramientas como las licencias obligatorias, se debe seguir
trabajando en mejorar el sistema internacional de patentes y la accesibilidad a los distintos

medicamentos del mercado.

Tercera.- La industria farmacéutica, como uno de lo sectores industriales mas lucrativos
actualmente, se beneficia de la explotacion al ejercicio del derecho de patente. Sin
embargo, existen limites o excepciones a su ejercicio. En este sentido, en el ordenamiento
juridico espafiol destaca la clausula Bolar, la cual permite utilizar productos
farmacéuticos patentados para fines experimentales con la finalidad de conseguir
posteriormente la pertinente autorizacion de comercializacion. Esta actualizacion y
fortalecimiento del sistema de patentes espafiol, en consonancia con una economia
globalizada, ha demostrado atender a necesidades sociales de salud publica que, sin un
perjuicio excesivo a los titulares de las patentes, facilita el acceso a los distintos

medicamentos del mercado.

Cuarta.- La concesion de licencias obligatorias como limite al ejercicio del derecho de
patente en la industria farmacéutica, se encuentra limitado a los supuestos de hecho que
expresamente recoge la normativa nacional e internacional. Sin embargo, el acceso a los

productos farmacéuticos por parte de los paises menos desarrollados, en garantia de la
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salud publica, no deberia de entenderse como una excepcion. Esto es, la concesion de
licencias obligatorias tiene un dmbito de aplicacion muy reducido, convirtiéndolas en
herramientas de eficacia muy limitada. Por ello, aunque se tema por el posible perjuicio
al fomento de la investigacion cientifica, se deben seguir desarrollando foérmulas
alternativas que favorezcan el acceso a medicamentos por parte de aquellos a los que

econdmicamente les son inaccesibles.

Quinta.- Dentro de un mercado globalizado de libre competencia, las practicas
anticompetitivas en la industria farmacéutica comprenden un limite adicional al ejercicio
del derecho de patente. Concretamente, los acuerdos colusorios o los abusos de posicion
dominante son algunos de los ejemplos mas comunes dentro de este tipo de practicas que
sobrepasan los limites impuestos en el derecho de la competencia. En esta linea, destacan
las labores de investigacion y supervision realizadas por las autoridades competentes para
actuar en defesa del consumidor, la libertad de mercado y la competencia, cuya capacidad
para imponer significativas sanciones econdmicas constituye la principal herramienta
disponible actualmente para desincentivar las practicas anticompetitivas dentro del sector

farmacéutico.

Sexta.- De entre las iniciativas expuestas con relacion a superar la distribucion
internacional inequitativa de vacunas, destaca la propuesta por India y Sudéfrica. Es decir,
facultar a los distintos Estados miembros de la OMC para suspender temporalmente
derechos especificos de propiedad industrial e intelectual, entre ellos, el derecho de
patente. En este sentido, pese a los posibles efectos negativos en la inversion realizada
por las compafiias farmacéuticas en investigacion, innovacion y desarrollo de
medicamentos, actualmente es la alternativa mas eficiente para solucionar la distribucién
inequitativa de vacunas contra el COVID-19, la principal herramienta disponible para

frenan su propagacion en el corto plazo.
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