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Preliminar

En su reciente Sentencia nim. 369/2022,
de 8 junio, el Tribunal Superior de Justi-
cia de Madrid (Sala de lo Contencioso-Ad-
ministrativo) (ECLI:ES:TSIM:2022:6785,
JUR 2022\227939) ha afrontado una cues-
tién de interés en relacién con los certifica-
dos complementarios de proteccién de los
medicamentos como es la del valor que debe
dar un tribunal a los informes de los funcio-
narios de la Oficina Espafiola de Patentes
y Marcas (OEPM) sobre el cumplimiento de
las condiciones legalmente exigidas para la
concesién de un certificado complementa-
rio. Y lo ha hecho a propédsito de la cuestion
de la reformulacién de los principios acti-
vos de los medicamentos.
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La problemdtica de las reformulaciones de
principios activosy la solicitud de certifica-
dos complementarios de proteccién de me-
dicamentos

2. El objeto del derecho de propiedad in-
dustrial conferido por un certificado
complementario de proteccién de un
medicamento o de un producto fito-
sanitario no es, en realidad, y pese al
nombre del derecho, un medicamento
o un producto fitosanitario. En efecto,
lo que el derecho protege es un deter-
minado producto, concepto definido en
los reglamentos de la Unidn Europea que
regulan la materia y que no coincide con
el concepto de medicamento o producto
fitosanitario.
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2.2.

Asi, por centrarnos en este momento
en los certificados complementarios de
proteccién de medicamentos, el Regla-
mento (CE) nUm. 469/2009, de 6 de mayo,
dispone que, por producto se entiende
«el principio activo o la composicidn
de principios activos de un medicamen-
to» (art. 1b), definiendo medicamento
como «cualquier sustancia o composi-
cién que se presente como poseedora de
propiedades curativas o preventivas
de las enfermedades humanas o animales,
asi como cualquier sustancia o composi-
cién que pueda ser administrada al ser
humano o a los animales para estable-
cer un diagndstico médico o para res-
tablecer, corregir o modificar funciones
orgdnicas en el ser humano o en los ani-
males» (art. 1a). Resulta, pues, que la pro-
teccidn sélo se confiere al principio acti-
vo del medicamento y no al resto de los
elementos de su formulacién.

Pese a esta delimitaciéon normativa del
objeto de proteccién, el Reglamento
(CE) nim. 469/2009 no define qué es
un principio activo, lo que ha obligado
al Tribunal de Justicia a aclarar que se
trata de una sustancia que produce una
accién farmacoldgica, inmunoldgica o
metabdlica propia. Por esa razdn, una
sustancia que no ejerce ningun efecto te-
rapéutico propio y que sirve para obtener
una determinada forma farmacéutica
del medicamento no se halla compren-
dida en el concepto de principio activo
Yy, en consecuencia, no puede dar lugar
a la concesién de un certificado com-
plementario (Sentencia de 4 de mayo
del 2006, MIT, C-431/04, EU:C:2006:291,
apdo. 25).Y, de igual modo, aunque el
objeto de proteccién puede ser un princi-
pio activo o una composicién de prin-
cipios activos, una composicién de dos

2.3.

sustancias de las que una es un principio
activo dotado de efectos terapéuticos
propios, mientras que la otra es un ad-
yuvante que sélo permite incrementar
estos efectos terapéuticos, no estd in-
cluida en el concepto de composicién de
principios activos en el sentido de dicha
disposicion.

Una vez establecido que el objeto de un
certificado complementario de protec-
cidén es el principio activo (o una compo-
sicién de principios activos), el Reglamen-
to (CE) nim. 469/2009 establece —como
es sabido— una serie de requisitos para
que un Estado miembro pueda expedir
el certificado complementario de protec-
cién. Es preciso, asi, lo siguiente: a) que
el producto esté protegido por una pa-
tente de base en vigor; b) que el produc-
to, como medicamento, haya obtenido
una autorizacién de comercializacién
vigente conforme a Derecho; c) que el
producto no haya sido objeto ya de un
certificado, y d) que la referida autori-
zacién sea la primera que ha recibido el
producto como medicamento.

Asi pues, es necesario contar con una
autorizacién de comercializaciény, dado
que un mismo producto puede recibir va-
rias autorizaciones, es preciso que el so-
licitante invoque la primera que se haya
recibido en el Estado miembro para el
que solicita el certificado.

La cuestidn es especialmente relevante
en los casos en que un principio activo es
objeto de reformulacidny se solicita una
nueva autorizacién de comercializacién
o en aquellos otros en los que se solici-
tan autorizaciones de comercializacién
de un mismo principio activo como me-
dicamento para distintas indicaciones
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terapéuticas. Se trata de cuestiones que
generan dudas interpretativas sobre las
que se ha pronunciado el Tribunal de Jus-
ticia.

Asi, en su Sentencia de 21 de marzo
del 2019 (Abraxis Bioscience, C-443/17,
EU:C:2019:238) el Tribunal Superior de
Justicia de Madrid ha declarado que
la autorizacién de comercializacién in-
vocada en apoyo de una solicitud de
certificado complementario relativa a
una nueva formulacién de un principio
activo antiguo no puede considerarse
la primera autorizacién de comerciali-
zacién del producto en cuestidn como
medicamento si ese principio activo
ya ha sido objeto de una autorizacién
como tal.

El Tribunal de Justicia también se ha
pronunciado sobre el problema de las
autorizaciones de segundo o ulterior uso
médico consistente en determinar si la
primera autorizacién es la que se concede
al producto que incorpora el principio
activo para la primera indicacién o puede
entenderse que hay que tener en cuenta
las indicaciones ulteriores, de modo que
el concepto de primera autorizacidn se
refiera a la primera autorizacién para
una indicacién determinada. Pero en
este punto lajurisprudencia del Tribunal
de Luxemburgo es zigzagueante.

La posicién actual es la manifestada
en la Sentencia de 9 de julio del 2020,
Santen (C-673/18, ECLI:EU:C:2020:531),
segun la cual, «el hecho de que un prin-
cipio activo, o una combinacidén de
principios activos, se utilice para una nue-
va aplicacién terapéutica no le confiere
la cualidad de producto distinto cuan-
do el mismo principio activo, o la misma
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combinacién de principios activos, haya
sido utilizado para otra aplicacién tera-
péutica ya conocida» (apdo. 47).

De este modo, el tribunal vuelve a la
senda de sus primeros pronunciamien-
tos en los asuntos Pharmacia Italia
(C-31/03, EU:C:2004:641), MIT (C-431/04,
EU:C:2006:291) y Yissum (C-202/05,
EU:C:2007:214) y corrige la posicién man-
tenida en la Sentencia de 19 de julio
del 2012 (Neurim, C-130/11, EU:C:2012:
489), en la que el tribunal declaré que
la mera existencia de una autorizacién
de comercializacién anterior obtenida
para el medicamento de uso veterinario
no impide que se conceda un certifica-
do complementario para una aplica-
cién diferente del mismo producto para
la que se ha concedido una autoriza-
cién de comercializacidén siempre que
dicha aplicacién entre en el dmbito de
la proteccién conferida por la patente
de base invocada para fundamentar
la solicitud del certificado.

Elvalor de los informes de la Oficina Espaiio-
la de Patentesy Marcas sobre el cumplimien-
to de los requisitos para la concesién de un
certificado complementario de proteccién

31.

En el caso al que se refiere la sentencia
ahora analizada, se solicita un certifi-
cado complementario de proteccién de
medicamento ante la Oficina Esparfiola
de Patentes y Marcas y ésta lo deniega
por entender que el principio activo (el
irinotecdn) ya habia obtenido una auto-
rizacién de comercializacién como medi-
camento. No obstante, el solicitante plan-
tea un recurso contencioso-administrativo
argumentando que el principio activo al
que se refiere la solicitud de certificado
complementario no seria el irinotecdn,
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3.2.

sino la sal de sucrosofato de irinotecdn,
que seria un principio activo distinto
y no el resultado de una nueva formula-
cién. En apoyo de su argumentacién, el
solicitante aporta un informe pericial
de un profesor universitario.

Al analizar la cuestidn, el Tribunal Su-
perior de Justicia se encuentra, de un
lado, con dicho informe pericial y, de
otro, con los informes elaborados por la
Oficina Espaiola de Patentes y Marcas.
Y es precisamente al valorar todos es-
tos informes cuando el tribunal realiza
unas consideraciones muy interesantes
sobre el valor que tienen los dictdmenes
periciales en general, y los informes de la
oficina, en particular.

a) Con cardcter general se recuerda que
las normas sobre la valoracion de los
informes periciales en la jurisdiccién
civil son aplicables supletoriamen-
te en la jurisdiccién contenciosay,
en particular, el articulo 348 de la
Ley de Enjuiciamiento Civil (LEC), a
tenor del cual, el tribunal valorara
los dictdmenes periciales segin las
reglas de la sana critica. Y destaca
el tribunal que, a la hora de valorar
los dictdmenes periciales, se ha de
prestar una atenta consideracién a
elementos como «q) la cualificacién
profesional o técnica de los peritos;
b) la magnitud cuantitativa, clase e
importancia o dimensidn cualitativa
de los datos recabados y observados
por el perito; ¢) operaciones realiza-
dasy medios técnicos empleados; y,
en particular, d) el detalle, exactitud,
conexién y resolucién de los argu-
mentos que soporten la exposicidn,
e) la solidez de las deducciones; sin
que, en cambio, parezca convenien-

b)

te fundar el fallo exclusivamente en
la atencidén aislada o exclusiva de
sélo alguno de estos datos».

En relacién con el valor de los infor-
mes de la oficing, el tribunal recuer-
dala doctrina sentada en la también
reciente Sentencia de la Sala Tercera
del Tribunal Supremo de 17 de febre-
ro del 2022 (ECLI:ES:TS:2022:597),
en la que alto tribunal analiza la na-
turaleza y valor probatorio de los in-
formes de la Administracién obran-
tes en un expediente administrativo.
En dicha sentencia, el Tribunal Supre-
mo establece que, para determinar
la naturaleza y la fuerza probatoria
de los informes y dictdmenes elabo-
rados por expertos de la Administra-
cién, hay que estar a la legislacién
procesal civil, y que tales informes
y dictdmenes tendrdn la conside-
racién de «dictamen de peritos» si
se cumplen los requisitos del articu-
lo 335 de la Ley de Enjuiciamiento
Civil, esto es, que «sean necesarios
conocimientos cientificos, artisticos,
técnicos o prdcticos para valorar
hechos o circunstancias relevantes
en el asunto o adquirir certeza sobre
ellos» y que las personas llamadas
peritos «posean los conocimientos
correspondientes». Y, segun el Tribu-
nal Supremo, «ninguna duda cabe
de que ciertos funcionarios y técni-
cos al servicio de la Administracién,
por su formacidény seleccidén, pueden
tener conocimientos especializados
relevantes para probar hechos que
sélo por medio de una pericia pue-
den ser acreditados». Ahora bien,
«hay supuestos en que los informes
de origen funcionarial, aun habien-
do sido elaborados por auténticos
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técnicos, no pueden ser considera-
dos como prueba pericial. Ello ocurre
destacadamente cuando las partes
no tienen ocasién de pedir expli-
caciones o aclaraciones (arts. 346
y 347 LECy art. 60 de la Ley de la Ju-
risdiccién Contencioso-Administra-
tiva). Dichos informes no tendrdn mds
valor que el que tengan como docu-
mentos administrativos y como tales
habrdn de ser valorados».

Por lo demds, deben tenerse en
cuenta, como también establece el
Tribunal Supremo, dos cosas: 1) que
no es lo mismo que un informe o
dictamen emanado de la Adminis-
tracién se haga valer como medio
de prueba en un litigio entre terce-
ros o en un litigio en que esa misma
Administracién sea parte, ya que,
en este Ultimo supuesto, no tiene
sentido decir que el informe o dic-
tamen goza de imparcialidad v,
por ello, merece un plus de credibi-
lidad, y 2) que «precisary ponderar,
en cada caso concreto, el mayor o
menor grado de dependencia del
experto con respecto al érgano ad-
ministrativo llamado a decidir es
algo que, sin duda, debe hacer el
juzgador».

3.3. Aplicando esta doctrina jurisprudencial

al caso concreto, el Tribunal Superior
de Justicia considera que los informes
elaborados por la Oficina Espafiola de

Patentes y Marcas en relacién con la so-
licitud de certificado complementario
de proteccién tienen la consideracién de
prueba pericial porque «en el caso enjui-
ciado la parte actora podia haber pedido
aclaraciones de los informes técnicos elo-
borados en el seno del procedimiento, e
incluso haber sometido a contradiccién en
un mismo acto, las conclusiones de su pe-
rito y del experto de la Oficina Espafnola
de Patentes y Marcas, en un careo que en
otras ocasiones ha admitido y practica-
do la Sala, y también podia haber solici-
tado que un perito judicialmente desig-
nado, elaborara otro informe dirimente,
encontrdndonos en el caso enjuiciado
con un informe elaborado por un perito
de parte sin garantias de imparcialidad,
y los informes elaborados por los servicios
técnicos de la Oficina Espafiola de Pa-
tentes y Marcas, que pese a las reservas
sefialadas en la sentencia si gozan de
imparcialidad, en la medida que la Ofi-
cina Espanola de Patentes y Marcas, no
tiene un intereses directo indirecto [sic] en
conceder o no un certificado complemen-
tario de proteccién, mds alld del control
de los requisitos establecidos en el articu-
lo 3 del Reglamento (CE) 469/2009».

Por tal razén, el Tribunal Superior de
Justicia desestima el recurso presenta-
do contra la denegacién del certificado
complementario de proteccién del me-
dicamento, dando primacia a la opinién
de los técnicos de la Oficina Espafiola de
Patentesy Marcas.

Advertencia legal: El contenido de este documento no se puede considerar en ningn caso recomendacién o asesoramiento legal sobre cuestién alguna.

Para mas informacién, consulte nuestra web www.ga-p.com, o dirfjase al siguiente e-mail de contacto: info@ga-p.com.
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