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1.Los medicamentos, antes de ser comer-

cializados han de superar un largo proce-
dimiento administrativo de autorizacion
de comercializacién. Dado que este pro-
cedimiento (que es necesario para preve-
nir riesgos que afecten a la salud publica)
suele finalizar bastante tiempo después
del depdsito de la solicitud de patente, re-
duciendo considerablemente la vida de la
misma, el legislador comunitario aprobd en
su dia el Reglamento (CEE) n°® 1768/92 del
Consejo de 18 de junio de 1992 relativo a
la creacidon de un certificado complemen-
tario de proteccion para los medicamentos
(en adelante CCPM). De este modo, se crea
un nuevo titulo de propiedad industrial sui
generis que empieza a surtir efectos una
vez expirada la vida legal de la patente;
el denominado certificado complementario
de proteccion. Posteriormente, el citado
Reglamento ha sido derogado por el Regla-
mento (CE) n° 469/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de
2009, relativo al certificado complementa-
rio de proteccién para los medicamentos
(Versidn codificada), actualmente en vigor.

Los requisitos que se deben cumplir para la
obtencion de un certificado complementa-
rio estan recogidos en el articulo 3 (tanto
del Reglamento nim. 1768/92, como del
Reglamento num. 469/2009). Asi, el pro-
ducto debe estar protegido en el Estado
miembro de solicitud por una patente de
base en vigor, debe existir una autorizacion
de comercializacién para dicho produc-
to como medicamento para uso humano
o veterinario, no debe haberse concedido
ya un certificado para dicho producto, y la
mencionada autorizacién ha de ser la pri-
mera autorizacién de comercializacién del
producto como medicamento.

.Uno de los problemas que se presen-

tan en relaciéon con los requisitos de con-
cesion de un CCPM tiene que ver con el
concepto de primera autorizacion de co-
mercializacion del medicamento. En efecto,
en muchas ocasiones una sustancia o prin-
cipio activo es usado como medicamento
tras obtener una autorizacién de comer-
cializacion vy, posteriormente, otro suje-
to distinto patenta un nuevo uso de dicha

MAYO 2012 1

www.gomezacebo-pombo.com



sustancia o principio activo, para una fina-
lidad terapéutica totalmente distinta, obte-
niendo igualmente una nueva autorizacion
de comercializacién para dicha indicacidn,
asi como una eventual patente (Téngase
presente, por ejemplo, que el Convenio so-
bre la patente europea, tras las modificacio-
nes del Acta de Londres de 2000, permite
expresamente la patentabilidad de las se-
gundas y ulteriores indicaciones médicas).

Pues bien, en estas hipotesis es preciso
determinar si el titular de esta patente
sobre la segunda o ulterior indicacién mé-
dica de una sustancia ya conocida puede
obtener un certificado complementario de
proteccién. Las dudas surgen, obviamen-
te, porque dicha sustancia protegida por la
patente de segundo o ulterior uso ya ha
sido objeto de una autorizaciéon de comer-
cializacion previa concedida a un sujeto di-
ferente.

Un problema de este tipo es el que ha dado
lugar al planteamiento de una cuestion pre-
judicial ante el TJUE por parte de la Court of
Appeal del Reino Unido (Asunto C-130/11
Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd contra
Comptroller-General of Patents). En este
caso, una compafiia farmacéutica paten-
té la hormona natural melatonina como
medicamento contra el insomnio, habien-
do obtenido igualmente la correspondien-
te autorizacion de comercializacién en el
Reino Unido como medicamento para uso
humano. No obstante, con anterioridad a
esta autorizacién de comercializacion ya se
habian concedido otras dos autorizaciones
(a personas diferentes) en relacion con la
maletonina: una autorizacion de comer-
cializacion cuyo objeto era la melatonina
para uso en ovejas (en el Reino Unido), y
una autorizacidon para una formulacion de
melatonina que estimula el crecimiento del
pelo en el vison (en los Paises Bajos).

Asi las cosas, la compania que obtu-
vo la autorizacién de comercializacion de
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la melatonina como medicamento contra
el insomnio, solicitd la concesion de un
CCPM, sobre la base de dicha autorizacién
de comercializacion. No obstante, la Inte-
llectual Property Office inglesa denegé la
concesion del CCPM, por entender que la
autorizacién de comercializacidon invocada
por el solicitante no era la primera autori-
zacion de comercializacidon del medicamen-
to, de modo que no se cumpliria el requi-
sito fijado en el Reglamento comunitario.
Entablados los oportunos recursos judicia-
les, la Court of Appeal pregunta al TIJUE
sobre la correccion o no de esta interpreta-
cion. Y aunque las cuestiones prejudiciales
versan sobre el Reglamento (CEE) num.
1768/92, el problema se presenta de ma-
nera idéntica en relacion con el Reglamen-
to (CE) num. 469/20009.

La cuestidon ha sido analizada en las recien-
tes Conclusiones de la Abogado General
Sra. Verica Trstenjak, presentadas el 3 de
mayo de 2012.

La Abogado General Trstenjak realiza un
anadlisis detenido del problema, utilizan-
do diversos criterios hermenéuticos. En
primer lugar, se centra en la interpreta-
cion literal del Reglamento, y aplicando
este criterio entiende que, efectivamen-
te, todo parece indicar que la norma se
refiere a la primera comercializacién del
medicamento, de modo que concedida
esa primera autorizacion de comerciali-
zacion de un medicamento, ya no podra
concederse un CCPM en relaciéon con una
patente posterior que cubra otro uso de
la sustancia. (Es decir, y en relacidon con
el supuesto de hecho que esta en la base
de la cuestidn prejudicial, no se podria
conceder el CCPM sobre la base de la au-
torizaciéon de comercializacidon del princi-
pio activo melatonina en el medicamento
de uso humano, porque el principio activo
ya fue objeto de una autorizacidén de co-
mercializacion previa como medicamento
veterinario).




No obstante, a pesar de que esta puede ser
la primera impresidn que se obtenga de la
lectura del Reglamento, la Abogado Gene-
ral destaca que la aplicacidn de los criterios
de interpretacidn sistematico y teleoldgico
debe llevar a una solucién diferente.

En efecto, sistematicamente se destaca en
las Conclusiones que todos los requisitos
de obtencidn del certificado complementa-
rio de proteccidn establecidos en el articulo
3 del Reglamento n. 1768/92 [reiterados
en Reglamento (CE) num. 469/2009] per-
miten, en principio, la concesion de varios
certificados para un mismo producto. Re-
cuérdese que los requisitos de concesion
del CCPM, recogidos en el articulo 3 (tan-
to del Reglamento nim. 1768/92, como
del Reglamento nim. 469/2009) son: que
el producto esté protegido en el Estado
miembro de solicitud por una patente de
base en vigor, que exista una autorizacién
de comercializacion para dicho producto
como medicamento para uso humano o
veterinario, que no se haya concedido ya
un certificado para dicho producto y que
la mencionada autorizacidn sea la primera
autorizaciéon de comercializacion del pro-
ducto como medicamento. Pues bien, el
TIUE ha destacado que la exigencia de que
no se haya concedido ya un certificado para
dicho producto [articulo 3, letra c)], no
se opone a que se conceda un certificado
complementario de proteccién al titular de
una patente de base para un producto para
el que, en el momento de presentarse la
solicitud de certificado, ya se han expedido
uno o varios certificado complementario de
proteccién a favor de uno o varios titulares
de otra u otras patentes de base. [asi, en-
tre otras, la Sentencia de 3 de septiembre
de 2009, AHP Manufacturing (C-482/07,
Rec. p. I-7295), apartado 43].

Por lo demas, la Abogado General incide
en la finalidad a la que responde la crea-
cion de la figura del CCPM. Como ya se ha
recordado al comienzo de este documento,
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el CCPM pretende compensar a la industria
innovadora por el periodo de tiempo duran-
te el cual no ha podido explotar la patente
sobre el medicamento, por estar pendiente
de resolucion la autorizacién administra-
tiva de comercializacién. Y obviamente,
idéntico perjuicio sufre el titular de una
patente que proteja un nuevo uso de
una sustancia ya conocida y autorizada
como medicamento. Por ese motivo, debe
hacerse una interpretacidon que le permita
obtener esa proteccién.

A estos efectos, se cita expresamente en
las Conclusiones ahora analizadas, las afir-
maciones de la Comisién Europea en la
exposicién de motivos para la propuesta
inicial de Reglamento relativo a la crea-
cion del CCPM, segun las cuales todas las
actividades de investigacion, con indepen-
dencia de sus objetivos o sus resultados,
debian gozar de una proteccién adecuada
(de modo que el CCPM proteja no soélo los
nuevos productos, sino un nuevo método
de obtencion de un producto o una nueva
aplicacion del producto).

Asi las cosas, la solucién que la Abogado
General propone al TJUE es que entienda
que el hecho de que el mismo producto ya
haya sido autorizado anteriormente como
medicamento de uso humano o veterina-
rio en el Estado miembro de solicitud no
se opone a la concesion de un certificado
complementario de proteccion de ese pro-
ducto como nuevo medicamento en virtud
de una autorizacion de comercializacion
posterior.

Ahora bien, es muy importante tener en
cuenta que para que proceda la concesion
del CCPM sobre la base de la segunda o
ulterior autorizacion de comercializacién
es preciso que el medicamento autorizado
en primer lugar no esté comprendido en el
ambito de proteccidén de la patente desig-
nada como patente de base por el solici-
tante del CCPM. De lo contrario, se correria
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el riesgo de que el titular de una patente
solicitase sucesivamente la autorizacidn
como medicamento de varias aplicaciones
del producto protegido por dicha patente, y
posteriormente invocase cada una de esas
autorizaciones como la primera, a efectos
de obtener un CCPM. Precisamente para
impedir estas actuaciones, que dejarian sin
efectos practicos el sistema limitacion tem-
poral de los certificados complementarios
de proteccion establecido por el legislador
comunitario, es por lo que la Abogado Ge-
neral insiste en la necesidad de que el me-
dicamento autorizado en primer lugar no
encaje en el ambito de la patente de base
invocada por el solicitante del CCPM.

Por lo demas, esta interpretacion del con-
cepto de primera comercializacién también
ha de aplicarse, segun la Abogado General,
para determinar el concepto de “prime-
ra autorizaciéon” de comercializacion en la
Unidn a que se refiere el articulo 13, apar-
tado 1, del Reglamento para determinar la
duracion del CCPM. Segun este precepto,
el CCPM surtira efecto a la expiracion del
periodo de validez legal de la patente de
base, por un periodo igual al transcurrido
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entre la fecha de presentacion de la soli-
citud de la patente de base y la fecha de
la primera autorizacion de comercializacidon
en la Unidn, menos un periodo de cinco
afnos. Pues bien, si para la concesion del
CCPM debe tenerse en cuenta la primera
autorizaciéon de comercializacién que auto-
rice en el Estado miembro de solicitud ese
producto como medicamento, comprendi-
do en el ambito de proteccidon de la patente
de base, habra de entenderse que esa es
también la primera autorizacién que debe
ser considerada a efectos del calculo de la
duracién del certificado.

Personalmente comparto la interpretaciéon
recogida en las Conclusiones y propuesta
al TJUE. Pero habra que esperar a que el
Tribunal de Justicia se pronucnie, porque,
como recuerda la propia Abogado General
Sra. Trstenjak, el TJUE ha dictado algunas
sentencias en las que tiende a una inter-
pretacién restrictiva de los requisitos de
obtencion de un certificado complementa-
rio de proteccién [como la sentencia de 28
de julio de 2011, C-195/09, Synthon o la
sentencia, también de 28 de julio de 2011,
C-427/09, Generics (UK)].




