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Se examinan en este documento las recentisimas sentencias del Tribunal de Justicia de la
Unidén Europea en las que se desestiman los recursos presentados por Espafia contra los
reglamentos de la Unidén Europea en los que se establece el sistema de la patente europea
con efecto unitario.

1. El «paquete» de la patente europea con
efecto unitario y los recursos del Reino de
Espaiia

1.1.

Uno de los principales hitos del Derecho
de patentes de los Ultimos afios se ha
producido con la aprobacion del llama-
do «paquete de la patente unitaria», un
conjunto normativo de tres textos: a) el
Reglamento (UE) n.°© 1257/2012 de 17 de
diciembre del 2012, por el que se estable-
ce una cooperacion reforzada en el &mbito
de la creacion de una proteccion unitaria
mediante patente; b) el Reglamento (UE)
n.% 1260/2012, de la misma fecha, por el
gue se establece una cooperacion refor-
zada en el ambito de la creacidon de una
proteccion unitaria mediante patente en
lo que atafie a las disposiciones sobre tra-
duccidn; y ¢) el Acuerdo sobre el Tribunal
Unificado de Patentes (ATUP), suscrito
el 19 de febrero del 2013 por veinticua-
tro Estados de la Unidén Europea (todos
los que por aquel entonces formaban la
Unién Europea, menos Espafia, Polonia y
Bulgaria), y el 5 de marzo del 2013 por
Bulgaria.

Estos textos crean la denominada
«patente europea con efecto unita-
rio» (PEEU), un titulo que conferira

1.2.

proteccidn uniforme en la mayoria de los
Estados de la Unién, aunque no en todos.
Ello es debido a que la patente unitaria
se crea por medio del procedimiento de
cooperacion reforzada vy, por lo tanto, sin
contar con todos los Estados de la Union
Europea. Quedan al margen Espafa e
Italia (que no participan en el procedi-
miento de cooperaciéon reforzada, dada
su oposicién frontal al régimen linguis-
tico aprobado); y Croacia, porque entré
en la Union en julio del 2013. A su vez,
Polonia, aunque participa en la coopera-
cién reforzada, no ha suscrito el ATUP,
cosa que si ha hecho Italia, pese a no
participar en la cooperacion reforzada.
(Para una exposicién detenida del siste-
ma remito a mis documentos Analisis de
Gdmez-Acebo & Pombo sobre la patente
unitaria, asi como a mi monografia E/
sistema de la patente europea con efec-
to unitario, Thomson Reuters-Aranzadi/
Gdémez-Acebo & Pombo, 2014.)

El recurso de la cooperacién reforzada fue
aprobado por la Decisién 2011/167/UE
del Consejo de 10 de marzo del 2011,
eliminando asi la exigencia de la una-
nimidad y la necesidad de contar con
el consentimiento de Espafia e Ita-
lia. Esto provocoé que Espafia e Italia

Analisis Farmacéutico GA&P | Mayo 2015



1.3.

presentasen sendos recursos de anu-
lacidon contra la Decision 2011/167/UE,
que fueron desestimados por la Sentencia
del Tribunal de Justicia de la Unidn Eu-
ropea (TJUE), Gran Sala, de 16 de abril
del 2013 (TJCE 2013\251), asuntos acu-
mulados C-274/11 y C-295/11.

A su vez, el 22 de marzo del 2013 Es-
pafia también recurrié ante el TIJUE
el Reglamento (UE) n.© 1257/2012 y el
Reglamento (UE) n.% 1260/2012, preten-
diendo que se declarasen juridicamente
inexistentes, subsidiariamente su anula-
cion total y, mas subsidiariamente, que
se declarase la nulidad de determinados
preceptos.

Entre los motivos y las principales alega-
ciones del recurso contra el Reglamen-
to (UE) n.© 1257/2012 cabe destacar los
siguientes: a) la infraccion de los valores
del Estado de Derecho al establecer una
regulacién basada en un titulo expedido
por la Oficina Europea de Patentes (OEP),
cuyos actos no estan sometidos a control
jurisdiccional; b) la inexistencia de un
acto de la Unidn vy, subsidiariamente, la
falta de base juridica del reglamento al
no introducir medidas que garanticen
la proteccion uniforme prevista en el
articulo 118 del Tratado de Funciona-
miento de la Unién Europea (TFUE);
¢) la vulneracion de la jurisprudencia
del TJUE al delegar a la Oficina Europea
de Patentes determinadas tareas admi-
nistrativas en relacidon con la patente
europea con efecto unitario; o d) la vul-
neracion de los principios de autonomia y
de uniformidad en la aplicacion del Dere-
cho de la Unién en relacion con el sistema
de entrada en vigor del reglamento.

Por su parte, los motivos y alegaciones
del recurso contra el Reglamento (UE)
n.° 1260/2012 son los siguientes: a) la
vulneracién del principio de no discrimi-
nacién al introducir un régimen que per-
judicaria a los sujetos cuya lengua no sea
el inglés, el francés o el aleman, siendo el
régimen desproporcionado con el objetivo
perseguido; b) la falta de base juridi-
ca de la regulacion de la traduccién en
caso de litigio, que no afectaria directa-
mente al régimen linglistico del titulo,
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tal y como recoge el articulo 118.2 TFUE;
¢) la vulneracion del principio de se-
guridad juridica; d) la vulneracién de
la jurisprudencia del TJUE, al delegar
en la Oficina Europea de Patentes la
gestién del sistema de compensacién
y la publicacion de las traducciones, y
d) la vulneracion del principio de auto-
nomia del Derecho de la Unién, al hacer
depender la aplicacion del Reglamento de
la entrada en vigor del Acuerdo sobre el
Tribunal Unificado de Patentes.

Pues bien, el 5 de mayo del 2015,
el TJUE ha pronunciado sus sentencias
en el asunto C-146/13, Reino de Espafia
contra Parlamento Europeo, Consejo de la
Unién Europea, y en el asunto C-147/13,
Reino de Espafia contra Consejo de la
Union Europea, desestimando, respec-
tivamente, y como ya propuso el abo-
gado general don Yves Bot, los recursos
de anulacion contra el Reglamento (UE)
n.0 1257/2012 y contra el Reglamen-
to (UE) n.© 12160/2012.

Con estas relevantes sentencias, queda
expedito el camino para la aplicacién del
sistema de la patente europea con efecto
unitario, a la espera de que se alcancen
las trece ratificaciones del ATUP necesa-
rias para que ello ocurra (siempre que
entre ellas se encuentren las de Alema-
nia, Francia y el Reino Unido).

2. La desestimacion del recurso de anulaciéon
del Reglamento (UE) n.© 1257/2012

2.1.

Como se ha dicho, uno de los moti-
vos que esgrimia Espafa para solici-
tar la anulacion del Reglamento (UE)
n.© 1257/2012 era el hecho de que, en
su opinidn, se violaban las principios del
Estado de Derecho al reconocer la Unién
Europea los actos de concesion de pa-
tentes europeas por parte de la Oficina
Europea de Patentes. El efecto unitario
s6lo entra en juego una vez concedida
una patente europea solicitada con un
mismo conjunto de reivindicaciones para
todos los Estados participantes en la coo-
peracion reforzada. Y esto, a juicio de Es-
pafia, implicaria que el Reglamento (UE)
n.°© 1257/2012 estaria incorporando al
Derecho de la Unidn actos procedentes
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de un drgano internacional que no esta
sujeto a los principios constitucionales
enunciados en el TFUE.

No obstante, el TJUE desestima de plano
esta argumentacion, destacando que la
patente europea con efecto unitario se
establece al amparo del articulo 142 del
Convenio sobre concesidn de patentes
europeas (CPE) —que prevé que varios
Estados parte de este convenio pacten
que las patentes europeas concedidas
para dichos Estados tengan un caracter
unitario en el conjunto de sus territo-
rios—. Y sobre ésas, y con esta finalidad,
el Reglamento (UE) n.© 1257/2012 crea
las condiciones juridicas que permiten
conferir en el territorio de los Estados
miembros participantes tal caracter uni-
tario a las patentes europeas concedidas
previamente por la Oficina Europea de
Patentes sobre la base de lo dispuesto
en el citado convenio. En consecuencia,
declara el TJUE (apdo. 30 de la senten-
cia) que «el reglamento impugnado no
tiene en absoluto por objetivo regular,
ni siquiera parcialmente, los requisitos
de concesion de las patentes europeas
—que no se rigen por el Derecho de la
Unidn, sino Unicamente por el CPE— vy
tampoco “integra” en el Derecho de la
Union el procedimiento de concesidn
de las patentes europeas previsto por
el CPE».

El efecto unitario establecido por el
Reglamento (UE) n.© 1257/2012 no
s6lo toma como base juridica el articu-
lo 142 del Convenio sobre concesion
de patentes europeas [vid. art. 1 del
Reglamento (UE) n.0 1257/2012].
También se fundamenta en el articu-
lo 118.1 del TFUE, tal como se indica en
el segundo considerando del reglamento.
Pues bien, Espana también cuestiond
este fundamento juridico.

El articulo 118.1 TFUE, introducido
por el Tratado de Lisboa, dispone que
«[e]n el ambito del establecimiento o
del funcionamiento del mercado inte-
rior, el Parlamento Europeo y el Consejo
estableceran, con arreglo al procedi-
miento legislativo ordinario, las medi-
das relativas a la creacién de titulos eu-
ropeos para garantizar una proteccién
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uniforme de los derechos de propiedad
intelectual e industrial en la Unién y
al establecimiento de regimenes de
autorizacion, coordinacién y control
centralizados a escala de la Unién». En
la doctrina se ha dudado de la validez
de la creacién del efecto unitario sobre
la base de este articulo, porque este
precepto se refiere «a la creacion de
titulos europeos para garantizar una
proteccion uniforme de los derechos de
propiedad intelectual e industrial en la
Unidnx». Y, en rigor, se dice, el paquete
de la patente europea escapa al proce-
so legislativo de la Unién, no crea un
titulo nuevo, y, ademas, la ausencia en
el Reglamento (UE) n.© 1257/2012 de
disposiciones sustantivas haria invia-
ble fundamentar el reglamento en el
articulo 118 TFUE, pues simplemente
se delimitaria la unidad territorial de
la patente, pero su sustancia no seria
determinada por el Derecho de la Unidn
Europea, sino por el Derecho nacional,
al que se remite.

Esta tesis fue defendida por Espafa en
su recurso, alegando que el reglamen-
to impugnado no determina los actos
contra los que la patente europea con
efecto unitario ofrece proteccion y que
remite, erroneamente, al Derecho na-
cional aplicable, puesto que tal paten-
te ha sido creada por la Unidn, y los
Estados miembros sélo pueden ejercer
su competencia en la medida en que la
Unidn Europea no haya ejercido la suya.
Y también argumentaba Espafia que el
reglamento habria quedado vacio de
contenido al transferirse las disposicio-
nes sustantivas al ATUP.

Pues bien, el TJUE rechaza estas ale-
gaciones y entiende que efectivamente
se garantiza el caracter uniforme de
la proteccion conferida en el sentido
del articulo 118.1 TFUE. Destaca a este
respecto el TJUE (apdo. 51) que «la
proteccion unitaria conferida mediante
patente, establecida por el reglamento
impugnado, es adecuada para evitar las
divergencias relativas a la proteccion
mediante patente en los Estados miem-
bros participantes y, por tanto, pretende
lograr una proteccion uniforme en el
sentido del articulo 118 TFUE, parrafo
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primero». Y sobre esta base, también
rechaza el TJUE que el Parlamento y el
Consejo hayan incurrido en desviacion
de poder.

Otro de los motivos del recurso pre-
sentado por Espafia tiene que ver con
la competencia del Comité restringido
del Consejo de Administracién de la Ofi-
cina Europea de Patentes para fijar la
cuantia de las tasas anuales y determinar
la cuota de distribucion.

En efecto, el Reglamento (UE)
n.0 1257/2012 dispone que los Estados
miembros participantes garantizaran
la gobernanza y la supervision de las
actividades efectuadas en relacién con
las tareas encomendadas a la Oficina
Europea de Patentes (art. 9.2), tareas
entre las que se incluyen la recauda-
cion y administracion de las tasas, la
publicacién de traducciones durante el
periodo transitorio, la gestién del siste-
ma de compensacién para el reembol-
so de costes de traduccion y la inscrip-
cion de cualquier limitacién, licencia,
transferencia o revocacién de las paten-
tes europeas con efecto unitario. Y, a fin
de garantizar la referida gobernanza y
supervision, se establece la obligacion
a los referidos Estados de crear un Co-
mité restringido del Consejo de Admi-
nistracion de la Organizacion Europea
de Patentes, a tenor del articulo 145 del
Convenio sobre concesidon de patentes
europeas.

Pues bien, a juicio de Espana, el articu-
lo 291 TFUE no permitiria al legislador
delegar dicha competencia en los Estados
miembros participantes. No obstante,
el TJUE entiende que «el legislador de
la Unidn no ha delegado en los Estados
miembros participantes o en la Ofici-
na Europea de Patentes competencias
de ejecucién que le corresponden ex-
clusivamente en virtud del Derecho de
la Unidn» (apdo. 87). En este sentido,
destaca el TJUE que las competencias
de ejecucién tan sélo le corresponden a
la Unidn cuando se requieren condicio-
nes uniformes de ejecucioén, y que no
se deduce de ninguna disposicién del
reglamento que el importe de las tasas
anuales deba ser uniforme para todos los
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Estados participantes. Antes al contra-
rio, segun el TIJUE, del hecho de que la
fijacion de la cuantia de las tasas anua-
les y de su cuota de distribuciéon incum-
ba a un Comité restringido del Consejo
de Administracion de la Organizacién
Europea de Patentes se deriva que son
necesariamente los Estados miembros
participantes, y no la Comisién o el Con-
sejo, los que deben adoptar todas las
medidas necesarias para la ejecucion del
articulo 9, apartado 2, del reglamento
impugnado, puesto que la Unién, a dife-
rencia de sus Estados miembros, no es
parte del Convenio sobre concesion de
patentes europeas.

El TJUE también declara inadmisibles las
alegaciones de Espafia segun las cuales
el ATUP no estableceria garantias para
la proteccién del Derecho de la Unién, y
los Estados miembros participantes en
la cooperacion reforzada al adherirse a
tal acuerdo ejercerian una competencia
gue corresponde actualmente a la Unién
Europea. A juicio del TIUE, «en el mar-
co de un recurso interpuesto con arre-
glo al articulo 263 TFUE, el Tribunal de
Justicia no es competente para pronun-
ciarse sobre la legalidad de un acuerdo
internacional celebrado entre Estados
miembros» (apdo. 101). Y tampoco lo
es para pronunciarse sobre la legalidad
de un acto adoptado por una autoridad
nacional.

Finalmente, rechaza el TJUE que el regla-
mento impugnado viole los principios de
autonomia y de aplicacion uniforme del
Derecho de la Unidn al dejar el articu-
lo 18.2 del reglamento en manos de los
Estados la capacidad de decidir unilate-
ralmente si les va a ser aplicado. [Como
es sabido, el mencionado articulo dispone
su aplicacién Unicamente a los Estados
que han ratificado el ATUP. Y eso, segun
Espaia, significaria que los Estados son
libres de decidir si se les aplica el regla-
mento (pues les bastaria con no ratificar
tal acuerdo)].

Recuerda el tribunal que la aplicabilidad
directa de un reglamento, prevista en el
articulo 288 TFUE, parrafo segundo, exige
que su entrada en vigor y su aplicacion
en favor o en contra de los sujetos de



Derecho se produzcan sin necesidad
de ninguna medida de incorporacién al
Derecho nacional, salvo que el reglamen-
to de que se trate habilite a los Estados
miembros para adoptar ellos mismos
las medidas legislativas, reglamentarias,
administrativas y financieras necesarias
para que las disposiciones del referido
reglamento puedan aplicarse. Y, segun
el tribunal (apdo. 106): «Asi sucede en el
presente asunto, puesto que el propio
legislador de la Unidn, a fin de que pue-
dan aplicarse las disposiciones del re-
glamento impugnado, ha habilitado a
los Estados miembros, por un lado, para
adoptar diversas medidas en el marco
juridico fijado por el CPE vy, por otro, para
crear el Tribunal Unificado de Patentes,
que, como se recuerda en los conside-
randos 24 y 25 de dicho reglamento, es
esencial para garantizar el funcionamien-
to adecuado de dicha patente, la cohe-
rencia de la jurisprudencia y por ende la
seguridad juridica, asi como una buena
relacion coste/eficacia para los titulares
de patentes».

3. La desestimacion del recurso de anulacion
del Reglamento (UE) n.© 1260/2012

3.1.

Como es sabido, el Reglamento (UE)
n.%2 1260/2012 establece un trato dife-
renciado de las lenguas oficiales de la
Unién. De hecho, de conformidad con el
articulo 3.1 del reglamento y el articu-
lo 14.1 del Convenio sobre concesién de
patentes europeas, los folletos de este
tipo de patente se publicaran en la lengua
de procedimiento, que debera ser una de
las lenguas oficiales de la Oficina Europea
de Patentes, es decir, el aleman, el inglés
o el francés, e incluirdn una traduccidn
de las reivindicaciones en las otras dos
lenguas oficiales de dicha oficina. Cuando
se hayan cumplido los requisitos exigidos
por esas disposiciones del citado conve-
nio, no se exigira ninguna otra traduccién
para reconocer el efecto unitario de la
patente europea de que se trate.

Pues bien, destaca el TJUE que este trato
diferenciado de las lenguas oficiales obe-
dece al «establecimiento de un régimen
de traducciéon uniforme y simplificado
para la PEEU creada por el Reglamento
n.0 1257/2012». Y segun el tribunal,
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éste es un objetivo legitimo. Y el régimen
establecido por el reglamento impugnado
«es adecuado para alcanzar el objetivo
legitimo de facilitar el acceso a la protec-
cién que ofrece la patente». Y no va mas
alla de lo que es necesario para alcanzar
dicho objetivo.

Por otra parte, y de manera paralela
a lo que ha hecho el TIUE en relacién
con la alegacién de Espaia relativa a la
delegacién de la competencia al Comité
restringido del Consejo de Administracién
de la Oficina Europea de Patentes para
fijar la cuantia de las tasas anuales y
determinar la cuota de distribucion, en
esta sentencia se niega que se vulneren
las competencias exclusivas de la Unién
Europea con la delegacién de la gestién
del sistema de compensacion para el
reembolso de los costes de traduccién y
la publicacién de las traducciones en lo
que se refiere al régimen transitorio.

Con relacion a la base juridica utiliza-
da para la aprobacion del articulo 4 del
Reglamento (UE) n.° 1260/2012 (ar-
ticulo dedicado al régimen de traduc-
ciones en caso de litigio), el TJUE des-
taca (apdo. 73) que el articulo 4 «forma
parte directamente del régimen lingUis-
tico de la PEEU, puesto que establece
las normas especiales que regulan la
traduccion de la PEEU en el contexto
especifico de un litigio. En efecto, dado
que el régimen linglistico de la PEEU esta
constituido por todas las disposiciones
del reglamento impugnado, y mas con-
cretamente por los articulos 3, 4y 6,
que tienen por objeto regular situaciones
diferentes, el articulo 4 del Reglamento
no podria separarse del resto de las dis-
posiciones de éste en lo que se refiere
a la base juridica». Por lo tanto, no es
correcta la alegacion de Espana de que
el articulo 4 del reglamento impugnado
no es una disposicién relativa al régi-
men lingliistico a que se refiere el arti-
culo 118 TFUE, parrafo segundo, y que,
por lo tanto, esta ultima disposicién no
puede utilizarse como base juridica para
incorporar ciertas garantias procesales
en el ambito de un proceso judicial.

Por lo demas, el Tribunal de Justicia
también declara que el reglamento



impugnado no vulnera el principio de
seguridad juridica. En especial desta-
ca que si se regula que la inscripcion
en el Registro para la Proteccion Uni-
taria mediante Patente se efectla en
las tres lenguas oficiales de la Oficina
Europea de Patentes, y que la seguridad
juridica no se ve afectada por el hecho
de que la traduccidn facilitada en caso de
litigio por el titular de la patente no
tenga ningun valor juridico porque «los
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operadores de que se trate pueden co-
nocer con certeza la lengua auténtica
para evaluar el alcance de la proteccidon
conferida por la PEEU”» (apdo. 85).

Asimismo, niega el TJUE que el hecho de
distinguir, por una parte, la entrada en
vigor del reglamento vy, por otra, la fecha
de aplicacion implique que el reglamento
sea contrario al principio de autonomia
del Derecho de la Unién.
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