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En la Universidad de Salamanca tuvieron lugar los dias 25, 26
y 27 de mayo de 1972 unos coloquios sobre “La patentabilidad de
las invenciones farmacéuticas y la industria farmacéutica espafiola”,
organizados por el Seminario de Derecho Mercantil que dirige el
Profesor doctor don Alberto Bercovitz.

La importancia del tema fue puesta de manifiesto en las pala-
bras que el Profesor Bercovitz pronunci6 en el acto de inauguracién
de los coloquios. Después de hacer un rdpido recorrido por la pro-
blematica juridica del tema, que ilustré por si solo la dificultad del
mismo, concluy$ sefialando que el problema de la patentabilidad
de las invenciones farmacéuticas no podia tratarse “desde un punto
de vista asépticamente juridico, puesto que no cabe ignorar la
importancia que los aspectos cientifico-técnico y econémico tienen
para la solucién del problema”. :

Fue precisamente esta complejidad del tema la que, unida a la
importancia practica del mismo, llevé al Seminario de Derecho Mer-
cantil de Salamanca a la celebracién de estos coloquios. “Se pensé
—afadi6 el Profesor Bercovitz— que la Universidad podia hacer una
aportacién, intentando dar profundidad a la polémica suscitada, pre-
sentando las diversas facetas del problema y ofreciendo, en definitiva,
una visién del mismo totalmente desvinculada de los intereses invo-
lucrados en la cuestién.” .

Y esta aportacién de la Universidad a la polémica de la paten-
tabilidad de las invenciones farmacéuticas es preciso encuadrarla
dentro de una nueva faceta de la Universidad “que podria centrarse
en el andlisis de problemas actuales concretos con la colaboracién
de los mads significativos grupos o sectores de la sociedad”, como
sefal6 la Profesora Begué Cantén, Decano de la Facultad de Dere-
cho, en el acto de apertura de los coloquios.
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Respondiendo a esta idea, en los coloquios:se -incluyeron po-
nencias dedicadas a aspectos no juridicos del tema (cientifico-técni-
cos, econémicos, etc.), pero.que resultaban presupuesto indispensable
para un andlisis en profundidad -del- mismo.

Con estos coloquios, por dltimo, no se pretendié llegar a ninguna
clase de conclusién para su sometimiento a los 6rganos prelegislati-
vos. Su tnica finalidad estriba en exponer el tema en toda su com-
plejidad, precisar conceptos, intercambiar puntos de. vista, poner
de manifiesto posturas e intereses legitimos. Ain cuando —como
terminé sus palabras el Profesor Bercovitz— “no cabe ignorar que
sin la labor enunciada es imposible que el legislador pueda cumplir
su misién con un conocimiento suficiente de las opciones que se le
presentan””.

I. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Jost BanUs: Problemdtica juridica de la proteccidn de las inven-
ciones farmacéuticas en el Derecho vigente

Comenzé su exposicién sefialando la conveniencia de efectuar
un detenido analisis de la regulacién en nuestro Derecho vigente
de la proteccién de las invenciones farmacéuticas y, tras reconocer
los imperativos de tiempo que su ponencia le marcaba, centré su
estudio en los siguientes cuatro puntos:

. La patentabilidad de las invenciones quimicas, en general,
y de las farmacéuticas, en particular.

2. La unidad de objeto de las patentes que se refieren a in-
venciones quimicas en general y, de un modo particular, a las far-
macéuticas, y consecuencias de la falta de dicha unidad en relacién
con la validez de las correspondientes inscripciones.

3. El alcance del derecho que deriva de las inscripciones de las
patentes que recaen sobre procedimientos quimicos en general y, de
un modo particular, sobre un procedimiento para la obtencién de
un producto farmacéutico, y

4, Fl ejercicio de los derechos dimanantes de los registros de
patentes que recaen sobre procedimientos quimicos en general y, de
un modo particular, sobre procedimientos para la obtencién de pro-
ductos farmacéuticos. Examen especial de la carga de la prueba.

I. Inici6 el estudio de esta primera parte de su ponencia el
sefior Bants examinando el articulo 46 del Estatuto de la Propie-
dad Industrial (de aqui en adelante: E. P. L) del cual resulta, sin
lugar a duda, que son registrables como patente “los procedimientos
o sucesién de operaciones mecanicas o quimicas que total o parcial-
mente no sean conocidas en su naturaleza o en su aplicacién en
Espafia ni en el extranjero, siempre que vayan encaminadas a obte-
ner un resultado o producto industrial”. Precepto que se corrobora
con la aclaracién al articulo 48 del E. P. 1. dada por el Decreto
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de 20 de septiembre de 1962, al declarar que “dentro de la redaccién
dada al apartado segundo del articulo 48 del vigente Estatuto de la
Propiedad Industrial, por el Decreto de 26 de diciembre de 1947,
debe entenderse comprendida la patentabilidad de las invenciones
sobre procedimientos para la obtencién de productos farmacéuticos,
medicamentosos y de alimentos para la especie humana o ani-
males...”.

Pas6 a continuacién a examinar el problema de los denominados
“procedimientos de analogfa”. Después de definirlos como “los inte-
grados por sucesiones operatorias iguales a las de procedimientos
ya existentes, que se aplican a sustancias que coinciden en la fun-
cién o funciones quimicas que quedan afectadas por el procedi-
miento con las sustancias utilizadas en los procedimientos ya exis-
tentes y que conducen a resultados previsibles para un experto,
permitiendo la obtencién de sustancias nuevas, lo que supone, a su
vez, la reaccién, entre si, por vez primera, de los productos que han
de ser utilizados como materias primas para la obtencién de dichas
sustancias nuevas”. El sefior Banis sefialé que, a su juicio, la regis-
trabilidad de estos procedimientos de analogia tiene como justifica-
cién fundamental la de permitir la proteccién de unos procedimien-
tos que, como tales, no retnen los requisitos de novedad e invencién
indispensables para la patentabilidad en general.

(Cudl es la postura que mantiene nuestro Derecho positivo vi-
gente en esta materia? La contestacién a esta pregunta se presta a
opiniones diversas y contradictorias. El ponente, por su parte, se ma-
nifesté en contra de la registrabilidad de los llamados procedimien-
tos de analogfa por carecer de los requisitos positivos de patentabi-
lidad que nuestro ordenamiento legal exige.

II. En cuanto al principio de unidad de objeto de la patente,
que recoge el articulo 57 del E. P. I, sefialé el sefior Bants cémo
es muy frecuente en nuestro pais la solicitud de inscripcién y sub-
siguiente registro de patentes que, de hecho, comprenden muiltiples
y diferentes procedimientos.

Ante esta falta de unidad de objeto, se planteé el ponente la
posibilidad de impugnacién de la patente. Después de examinar los
artfculos 57, 62, 100 y 115 del E. P. I. —que contienen una linea de
pensamiento del legislador bastante oscura— examiné la postura
sostenida por la Sala I de la Audiencia Territorial de Barcelona,
en sentencia de 8 de octubre de 1943, y la Sala I del Tribunal Su-
premo, en sentencia de 17 de abril de 1969. En ambas sentencias se
establece —equivocadamente, a juicio del ponente— que la accién de
impugnacién corresponde, tnica y exclusivamente, al Asesor Juridico
del Registro, “en cumplimiento de acuerdo que para ello adopte el
Ministro” (articulo 115 E. P. L). Y ello en base a considerar que
la patente se ha concedido “por error..., sin tener en cuenta las
prohibiciones contenidas en el presente Estatuto” (articulo 115, 5.°).

El ponente se opuso a esta interpretacién jurisprudencial, ya que
la misma supone negar la accién de impugnacién a cualquier indus-
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trial que se estime perjudicado por la inscripcién indebidamente
otorgada de la patente. Y justificé su oposicién en base a que el
Registro de la Propiedad Industrial limitar4 el examen que realice,
previo a la concesién de la patente, “a la patentabilidad y excep-
ciones del articulo 48 y a la suficiencia de la descripcién...” (ar-
ticulo 62 del E. P. L), sin que deba extender dicho examen a com-
probar si, bajo la apariencia de unidad de objeto, quedan compren-
didos en la patente mds de un procedimiento. Y concluyé sefialando
que la accién de impugnacién deberd fundarse en el nlimero 1.° del
articulo 115, quedando, por tanto, legitimados para su ejercicio ante
los Tribunales quienes se estimen perjudicados. “Con esta inter-
pretacién —razonaba el ponente— se podrfa poner fin a una injus-
tificada situacién cual es la de la existencia de patentes que no
guardan el principio de unidad de objeto y que, sin embargo,. son
en la prictica de muy dificil impugnacién, ya que para ello seria
preciso que existiera un interés publico que justificara el acuerdo
de impugnacién adoptado por el Ministro.”

Continuando en esta linea de extender la legitimacién para el
ejercicio de las acciones de impugnacidn a cualquier persona que
se estime perjudicada, el sefior Bantis sostuvo que, incluso las accio-
nes impugnatorias fundadas en las causas de nulidad previstas en los
numeros 2.° y 5.° del articulo 115 del E. P. 1., pueden ejercitarse por
los particulares. Ello en razén de que, “aparte de que la subsistencia
de patentes indebidamente inscritas afecta al interés general y, por
tanto, puede perjudicar a intereses particulares, existen prohibicio-
nes de patentabilidad (como las contenidas en los nimeros 3.0 y-4.°
del articulo 48) cuya vulneracién puede incluso implicar perjuicio
directo para los derechos de exclusiva dimanantes de inscripciones
prioritarias”.

III.  En cuanto al alcance del derecho que deriva de la inscrip-
cién de una patente de procedimiento (tema que posteriormente se-
ria abordado con mayor detenimiento por el Profesor Fernindez-
Novoa), el sefior Baniis, después de sefialar que el articulo 45, 3.° del
E. P. I. otorga al concesionario “el derecho de fabricar, ejecutar o
producir, vender o utilizar el objeto de la patente como explotacién
industrial y lucrativa en las condiciones que se fijan en este Esta-
tuto”, pasé a exponer las diversas interpretaciones que se han formu-
lado en nuestra doctrina respecto del alcance del derecho que nace
del registro de una patente de procedimiento ({inica a la que pueden
acogerse “las férmulas farmacéuticas y medicamentosas”, de acuer-
do con el nimero 2.° del articulo 48 del E. P. 1).

Y en este sentido expuso que, para un primer grupo de intér-
pretes de nuestra normativa vigente, el titular de la patente goza,
no sélo de un derecho de exclusiva respecto a la ejecticién en Espafa
del procedimiento patentado, sino también sobre la comercializacién
y utilizacién lucrativas de los productos obtenidos por el empleo
de dicho procedimiento, con independencia de que hayan sido o no
fabricados en Espafia. Interpretacién ésta que  encuentra su apoyo
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legal en el parrafo 1.° del articulo 45 del E. P. I, interpretado
extensivamente, donde el legislador nos dice qué se entiende por
patente. :

Para un segundo sector, sin embargo, el derecho que deriva de
la inscripcién de la patente de procedimiento (y por ende de la
patente de procedimiento farmacéutico) sélo afecta a la ejecucién
en Espaiia del procedimiento patentado, sobre el cual confiere un
derecho de exclusiva al titular de la patente, € —indirectamente—
a la comercializacién y utilizacién lucrativas en nuestro pais de los
productos obtenidos por dicho procedimiento por parte de quien ha
vulnerado los derechos de exclusiva que la patente concede. Inter-
pretacién que se funda en la formulacién literal del articulo 45 del
E. P. L, corroborada por el niimero 2.° del articulo 48 del mismo
cuerpo legal, y que ha encontrado eco jurisprudencial en las senten-
cias de 20 de mayo de 1963 y 15 de noviembre de 1971 dictadas,
respectivamente, por las Salas II y I de lo Civil de la Audiencia
Territorial de Barcelona.

Después de exponer estas dos posturas contradictorias, el sefior
Banils se mostré personalmente partidario de la segunda tesis, en
base a una interpretacién rigurosa de los articulos 45 y 48, 2.° del
E. P. I. Todo ello sin perjuicio de los casos en que sea aplicable la
Revisién de Estocolmo (afio 1967) del Convenio Internacional de la
Unién de Parfs, ratificado por Espafia en fecha reciente, en virtud
del cual ya no podrdn establecerse distinciones en razén a que el
producto hubiese sido fabricado en Espafia o en un pafs extranjero,
mediante la utilizacién del procedimiento patentado, siempre que
este segundo pafs hubiese también suscrito el Convenio de la Unién.

IV. La tltima parte de la ponencia estuvo principalmente cen-
trada en el tema de la-carga de la prueba, en los casos de ejercicio
de acciones por violacién de la patente.

En parrafos anteriores vefamos c6mo, en su afidn de dotar a la
patente de procedimiento de un contenido de derechos lo suficiente-
mente amplio como para permitir a su titular la explotacién efecti-
vamente exclusiva del procedimiento patentado y de los productos
por el mismo obtenidos, un sector de la doctrina extendia los dere-
chos que nacen de la patente, no sélo a la ejecucién del procedi-
miento objeto de la misma, sino a la comercializacién de los pro-
ductos obtenidos mediante su ejecucién, con independencia de que
hubiesen sido producidos en Espafia o en el extranjero.

Ahora bien, esta extension del contenido de la patente debe ir
acompaiiada, en opinién de algunos, de una inversién de la carga
de la prueba. El titular de una patente de procedimiento inscrita
no puede verse afectado en su situacién de exclusividad en la pro-
duccién y comercializacién de sus productos. Y cuando un compe-
tidor trate de introducir en el mercado nacional, con independencia
del lugar donde fue producido, un determinado producto que pueda
presumirse obtenido por un. procedimiento idéntico al patentado,
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debera ser ese competidor quien pruebe que io ha sido por otro
distinto. .

Segin nuestra legislacién vigente, confirmada en sentencias del
Tribunal Supremo de 25 y 27 de enero y 29 de marzo de 1966 y 15
de diciembre de 1971, corresponde al demandante la prueba de que
el procedimiento cuya ejecucién considera lesiva para su derecho de
exclusiva concuerda de forma sustancial con el objeto de su patente.
Con todas las dificultades que esta prueba conlleva.

En sentido contrario, el Anteproyecto de Ley de Patentes y de
Modelos de Utilidad, elaborado por la Comisién Oficial para la
Reforma del E. P. L (de aqui en adelante: Anteproyecto Oficial), en
su articulo 27, establece la inversién de la carga de la prueba.

En relacién con este punto, el ponente se mostré contrario a esta
innovacién del Anteproyecto Oficial por estimar que “traeria consi-
go dificultades tan o mads graves que las actuales”. Y opina, en con-
secuencia, que la solucidn a este problema habria de buscarse en
la prictica de diligencias preliminares de comprobacién de hechos
que el mismo Anteproyecto reconoce en sus articulos 216 y siguientes
como una facultad del juez. Ya que si dificil es actualmente para el ti-
tular de una patente probar que se estin vulnerando los privilegios.
que la misma le concede, “mas dificil sera para un mero adquirente
del producto, eventualmente fabricado en el extranjero, acreditar que
dicho producto habia sido obtenido por un procedimiento no com-
prendido en el patentado”.

II. DATOS CIENTIFICO-TECNICOS DEL PROBLEMA

ANGEL VIAN: Producto y procedimiento en las invenciones quimicas
y farmacéuticas.

Ya en la ponencia anterior —la desarrollada por el sefior Ba-
nis— se habia puesto sobradamente de manifiesto la necesidad de
perfilar determinados conceptos (procedimiento, producto, grado de
inventiva, etc.) que el jurista debia utilizar con frecuencia en el campo.
del Derecho de Patentes. La ponencia del Profesor Vian era, por
tanto, esperada por todos los asistentes a los Coloquios con gran
interés.

La exposicidn del Profesor Vian puede dividirse en tres grandes
apartados :

1. En una primera parte, después de destacar las particularida-
des de la industria quimica en general, pasé a exponer lo que deno-
miné la “estrategia de la produccién quimico-industrial” y terminé
sefialando la relacién entre producto y procedimiento en la industria
quimica y en las que el ponente denominé “industrias de la forma”.

2. En una segunda parte examiné los posibles fundamentos de:
la patente de producto quimico y su evolucién.
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3. Y terminé exponiendo el presente y futuro del problema de
la patentabilidad de los productos farmacéuticos dentro del grado
actual de desarrollo de la industria espafiola.

I. Comenzé el ponente senalando que, dentro del conjunto que:
forman las actividades industriales, la quimica practica unas secuen-
cias de operaciones y de procesos, a las que llamamos procedimien-
tos. Procedimientos que se caracterizan porque conducen siempre
a materias distintas a las de partida.

Estas materias distintas a las que se llega mediante un deter~
minado procedimiento no son, sin embargo, susceptibles de inme-
diata aplicacién utilitaria. Es preciso darles formas para, a través
de éstas, llegar a la obtencién de cosas concretas aptas para una fi~
nalidad determinada. En palabras del Profesor Vian, la industria
quimica es productora de pre-cosas, a las que es preciso dar deter-
minadas formas para que lleguen a ser cosas concretas susceptibles de
ser aplicadas utilitariamente.

Expuesta de esta manera la particularidad de la industria quimica
frente a las industrias de la forma, pasé el Profesor Vian a desarro-
llar —sirviéndose de diapositivas— lo que denominé la “estrategia de
la produccién quimico-industrial”. Estrategia que podria resumirse
senalando que, supuesta una materia prima y un producto, son
posibles numerosos caminos, numerosos procedimientos distintos
para llegar a la obtencién de dicho producto. Multiplicidad de pro-
cedimientos, ademds, que es estadisticamente més amplia cuanto mds
compleja sea la estructura del producto final, pues —como afirmé
el ponente— ‘‘mayores son las oportunidades de nueva construccién
de alguna de las partes de la molécula definitiva”. Y no debemos
olvidar que los productos de aplicacién farmacéutica son de gran
complejidad molecular.

Con lo expuesto, el Profesor Vian senté la primera conclusién de
su ponencia: los productos de la industria quimica (y, por ende, los
farmacéuticos) no presuponen un finico y determinado procedimiento
de fabricacidn, ni siquiera de obtencién. Al contrario de lo que su-
cede en las industrias mecanicas o industrias de la forma.

Y es en esta distincidn entre las industrias quimicas (productoras
de pre-cosas) y las industrias de la forma (productoras de cosas), en
este distinto grado de evidencia que acompafia al procedimiento y
al producto, donde se encuentra —a juicio del ponente— la razén
ultima de que desde un principio fueran patentables los productos
de la industria no quimica y no lo fueran los de la quimica (léase,.
en este caso concreto, los de la farmacéutica). Y ello “porque a las
formas se llega casi siempre por métodos obvios, pero a las sustan--
cias, no”.

Un producto quimico, continué el Profesor Vian, no es en prin-
cipio mis que una gama, unas veces mas amplia que otra, de po-
sibilidades o pretensiones de valer para algo, sin que nos sea posi-
ble saber “a priori” y de forma segura para qué y en qué medida.

En conclusién, pues, la utilidad de la forma es aprioristica, la
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del producto es aposterioristica. La utilidad de la forma la imagina-
mos, la del producto la descubrimos. De aqui que en la invencién
quimica (léase farmacéutica) ha venido importando menos el produc-
to que se creaba que el procedimiento por el que se creaba y la
finalidad o utilidad para la que se creaba.

II. ;(Por qué no la patente de producto? Con esta pregunta
abrié el Profésor Vian la segunda parte de su ponencia.

Efectivamente, ;es que tiene menos mérito —se pregunté el po-
nente— llegar por sintesis a la compleja arquitectura molecular de
un medicamento que a un freno de disco?

Para contestar a esta pregunta hemos de referir todo lo ya expues-
to sobre las invenciones quimicas a las invenciones farmacéuticas. Y,
dentro de la industria quimica, la farmacéutica se caracteriza “porque
pesa sobre ella la produccién de la sustancia y la de la forma, y por-
que tiene la grave responsabilidad de establecer dosis e incompati-
bilidades”.

Caracterizada la industria quimico-farmacéutica, el Profesor Vian
pasé a sefalar las vias de invencién en el campo que nos ocupa. De
acuerdo con el estado actual de la ciencia, sefialé el ponente, caben
tres vias de penetracién para hallar nuevos productos vélidos:

1. Aislar el principio activo de un producto natural de efectos
conocidos (via tradicional). :

2. Moadificar sistemdticamente la parte accesoria de la estructura
de un producto activo en busca de nuevas especies quimicas
que, conservando el cardcter esencial, presenten menos efec-
tos secundarios desagradables o potencien el efecto primario
(via de induccién quimica).

3. Estudiar el mecanismo quimico de la enfermedad e interpo-
ner en la secuencia reactiva productos que la anulen o la des-
naturalicen por reaccionar preferentemente sobre los metabo-
litos, por ejemplo (método mecanistico).

Expuestas las vias de invencién en el campo quimico-farmacéutico,
'vuelve el Profesor Vian a plantearse la pregunta con la que abrid esta
:segunda parte de su ponencia: ;por qué no las patentes de producto7
¢por qué las patentes de procedimiento?, ;por qué el empefio actual
.en hacer patentables los productos quimicos?

Sefialé que si hasta hace poco tiempo no existia la’ patente de
:producto quimico (y por ende farmacéutico) era por la cuddruple
presuncién de que:

1. No hay producto sin procedimiento;

2. lo normal es que haya mas de un procedimiento;

3. si el producto es nuevo, cualquier procedimiento que lo
produzca, por obvio que sea, es patentable porque estd jus-
tificada su novedad por el hecho de que nadie antes habia
llegado a ese producto, y ’

4. la Sociedad ha entendido que premiaba suficientemente al
inventor de un producto concediéndole la exclusiva sobre el
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procedimiento, y dejaba sin proteger el producto para ani-
mar a otros inventores a lograrlo por procedimientos dis-
tintos y mds baratos.

Si esto ha sido asi, ¢(qué ha sucedido para que, con mayor fre-
cuencia, los pafses mds industrializados, hayan adoptado la patente
de producto? Las razones que apunta el Profesor Vian son las mis-
mas que han venido sosteniendo todos los defensores de la patente
de producto: el premio al inventor y el estimulo a los restantes
investigadores. Pero, se pregunta nuevamente, ;no ha sido espec-
tacular el desarrollo de la industria quimica en general (y farma-
céutica en particular) durante el Wltimo siglo sin necesidad de recurrir
a la patente de producto?

Las razones, entonces, de este cambio de mentalidad del legis-
lador de una gran mayoria de paises hay que buscarlas en otra parte.
Y una de ellas, a juicio del ponente, radica en la misma naturaleza
de las cosas: el caso de los denominados “productos-mezcla” que en
el campo farmacéutico se denominan ‘“asociaciones”. En el supues-
to de mezcla de dos productos conocidos para lograr otro que, com-
binando los efectos de ambos, presente algunas ventajas, no podemos
hablar de novedad, ya que es absurdo “hacer originalmente una sim-
ple mezcla”. En este caso, parece claro que la dnica solucién para
poder patentar el nuevo firmaco es la patente de producto.

La otra razén que apunta el ponente radica en el explicable deseo
de las grandes empresas que gastan ingentes cantidades en inves-
tigacién y no siempre pueden evitar la pirateria industrial de sus
competidoras. Especialmente teniendo en ‘cuenta que las dificultades
de demostrar su denuncia son muy grandes, en base a que la carga
de la prueba pesa sobre el demandante. '

La patente de producto, entonces, resolveria algunas injusticias
provocadas por la piraterfa industrial, pero ello supondria para cier-
tos paises —Espana entre ellos— “no sélo un freno al desarrollo cien-
tifico y tecnoldgico, sino que con ello tampoco se premiaria al inves-
tigador ni a la empresa autéctona. El resultado de la introduccién
en nuestro pais de la patente de producto quedaria en el disfrute de
un extenso monopolio por parte de las compaiifas extranjeras que
son las que hoy por hoy pueden arriesgar capitales con fines inven-
tivos”. :

Podrfa ocurrir, entonces, con la patente de producto, que por
temor al hipotético abuso de unos se otorgue a otros la segura facul-
tad de abusar de los demds y adn de perturbar el desarrollo eco-
némico de los paises subdesarrollados o en vias de desarrollo.

Y terminé el Profesor Vian esta segunda parte de su ponencia
planteando un problema quizd bastante lejano atn, pero de indu-
dable importancia. Si un producto se obtiene a través de un deter-
minado procedimiento aplicado a una materia prima concreta; si
se reconoce la patente de procedimiento y la patente de producto co-
mienza a introducirse en la mayoria de los paises de elevado nivel
industrial; ¢no cabrd pensar en la posibilidad de que algin dia surja
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la patente de materia prima? Y concluye el ponente dejando en el
aire la siguiente pregunta: ;no correrd la investigacién aplicada de
los pafses minusvalidos el pellgro de que un dia le bloqueen también
esta disponibilidad ad maiorem securitatem empresae magnae?

II.  Concluyé su ponencia el Profesor Vian manifestando, a
modo de conclusiones, que si bien nuestro pais deberd, mas pronto
0 mds tarde, acomodarse al régimen juridico europeo en materia de
patentes, es lo cierto que este momento no ha llegado atin ni parece
inmediato. Por ello no seria aconsejable —termind el ponente— que.
nuestra europeizaciéon comenzara por la legislacién de patentes.
“Nuestra industria no tiene nivel innovador suficiente, aun. La rea-
lidad demuestra que los paises pueden llegar a competir en innova-
cién cientifica y técnica cuando la renta se aproxima a los 2.000
délares per cépita. Este nivel se nos promete a los esparoles para
dentro de ocho afios. Esperemos hasta entonces, pues.”

III. BASES PARA UNA POLITICA EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA ESPAROLA

©

Luts Morros: Posibilidades y perspectivas de la investigacidn far-
macéutica en Esparia

El ponente, Subdirector General de Industrias Quimicas, dividié:
su exposicién en cinco grandes apartados:

1. Estado actual de la investigacién farmacéutica mundial.
Indice de problemas de la industria farmacéutica espafiola.
Estado actual de la investigacién farmacéutica en Espana.

Necesidad y dificultades de la investigaciéon farmacéutica, y

Perspectivas de la industria farmacéutica espafiola en inves--
tigacién.

Vs W

I. En cuanto al estado actual de la 1nvest1ga01on farmacéutica:
en el mundo, el sefior Morros sefialé cédmo en el ano 1971 se habian
descubierto cincuenta y nueve nuevas drogas de sintesis en Estados
Unidos, Inglaterra, Francia, Alemania, Suiza, Italia y Japén. Con la.
importante salvedad de que ninguna de las drogas sefaladas repre--
senta lo que pudiera llamarse una novedad fundamental. Son, por
el contrario, mejoras o perfeccionamientos en la técnica actual que
permiten a los medicamentos bien una mayor potencia en sus efec~
tos primarios o bien menores efectos secundarios.

~ La investigacién espafiola, por su parte, ha contribuido al incre-
mento de la farmacopea con catorce nuevas drogas que representamn:
interesantes aportaciones en sus campos respectivos.

En intima relacién con estas cifras se encuentra el hecho de que,.
en términos generales, la industria farmacéutica internacional se ca-
racteriza por ser patrimonio de unas pocas empresas de ambito multi,.
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inter o supranacional, que controlan la mayor parte de los nuevos
productos y una parte muy sustancial del mercado farmacéutico
mundial.

Estas empresas se caracterizan, fundamentalmente, porque su
organizacién se extiende, mediante filiales propias, a casi todos: los
paises del mundo, con lo que el mercado potencial de una nueva
droga estd potenciado al maximo. Y, ademds, porque invierten fuer-
tes cantidades de sus beneficios en investigacién, lo que les ha per-
mitido mantener esa posicién de privilegio dentro del mercado in-
ternacional. '

En realidad el problema de la investigacién dentro de las indus-
trias quimico-farmacéuticas se mueve dentro de lo que se podria
llamar —en frases del sefior Morros— el “circulo vicioso de la su-
ficiencia o riqueza” y el “circulo vicioso de la insuficiencia o po-
breza”. Efectivamente, las grandes empresas internacionales pueden
dedicar un elevado porcentaje de sus ingresos a la investigacién por-
que tienen grandes beneficios. Y tienen grandes beneficios porque
dedican un elevado porcentaje de sus ingresos a la investigacion, lo
que les permite mantener su posicién de privilegio dentro del mer-
cado. Por el contrario, las pequefias empresas —que se mueven “‘en
el circulo vicioso de la insuficiencia o pobreza”— no pueden dedicar
grandes cantidades a la investigacién (concretamente a la investiga-
cién de base) porque sus ingresos no se lo permiten. Y sus ingresos
no se lo permiten porque, al no dedicar fuertes sumas a la investiga-
cién, estin dependiendo de las grandes empresas.

II. En una segunda parte de su ponencia, el sefior Morros sena-
16, a modo de indice, los principales problemas con que se enfrenta la
industria farmacéutica en Espafia. Para ello dividié estos problemas
en dos grupos perfectamente diferenciados:

A) Problemas industriales:

1. Pequena dimensién de los laboratorios.

2. Elevado niimero de laboratorios.

3. Dependencia tecnoldgica creciente del exterior (los pagos es-
pafioles por el concepto de asistencia técnica fueron, durante
el afo 1970, de 9.000 millones de pesetas, debiendo haber
alcanzado en el pasado afio de 1971 la cifra de 10.000 millo-
nes. Siendo de este total el sector quimico el segundo en
importancia).

Escasez de investigacion.

Reducida fabricacién de principios activos {materia prima).
Importacién de materias primas.

Participacién extranjera creciente.

Balanza comercial negativa.

© Nk
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B) Problemas: comerciales y sanitarios:

1. Elevado nimero de especialidades registradas’ con objetivos
terapéuticos similares.

2. Alto nimero de é$pecia1idades registradas no comerciali-
zadas. :

Costo de registro casi nulo.

Control de precios.

Escandallo de precios, limitaciones y consecuencias.

Falta de uniformidad de precios en preparados equiparables.
Dosis y tamaifio de envases.

8. Problematica arancelaria.

N v s w

III. En cuanto al estado actual de la investigacién farmacéutica
en Espana, el ponente sefialé6 cémo las empresas espafiolas son de
pequefia dimensién, investigan poco, no obtienen productos quimi-
co-farmacéuticos de base y no logran cardcter multinacional sino es-
trictamente local.

De estos caracteres que marcan el conjunto de la industria far-
macéutica espafiola, el principal —y el que mdas destacd el sefior
Morros— es la falta de investigacién. La empresa espafiola, salvo
muy honrosas excepciones, no realiza una investigacién de pro-
ductos quimico-farmacéuticos de base. Su investigacién se reduce
—YV es relativamente reciente— al campo de la investigacién aplica-
da, basada en resultados y productos ya desarrollados por las gran-
des empresas.

Consecuencia de esta falta de investigacién es la existencia de
una dependencia tecnoldgica considerable de los paises industrial-
mente mds desarrollados. La balanza de pagos en materia de asisten-
cia técnica presenta un signo rotundamente negativo: frente a 10.000
millones de pesetas que pagamos cobramos 2.000 millones.

Consecuencia inexcusable de lo anterior es la cifra de patentes
espanolas. En el afio 1970, de las 11.810 patentes solicitadas en Es-
pana, 8.844 lo fueron por extranjeros (casi el 75 por 100 del total).

Es cierto que “la investigacién propia —dijo el sefior Morros—
es una empresa que significa sacrificio y riesgo econémico”. Pero hay
que destacar —citando una conferencia de Jorge Ferrer— que “ un afio
no rentable para el capital puede ser un afio extraordinario para la
empresa, si ha destinado grandes recursos a la investigacién y estd
en vias de descubrir un nuevo producto eficaz que le abra nuevos
mercados”. Efectivamente, es siempre a largo plazo cuando se esta-
blecen diferencias bien definidas entre las empresas que han detraido
una parte de sus beneficios para investigacién y las que han preferido
adquirir técnicas extranjeras. Camino este iltimo, claro estd, mds
cémodo y menos costosos a corto plazo, pero que hunde a la empresa.
que lo sigue, atin mas, en ese “circulo vicioso de la insuficiencia o
de la pobreza”.
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IV. En orden a las necesidades y dificultades de la investiga-
cién farmacéutica, el sefior Morros cité la pequeiiez dimensional de
las empresas espaiiolas que -ha- 1mped1do efectuar esa expansién in-
ternacional a todas luces necesaria si se quiere poseer empresas com-
petitivas a nivel multinacional.

Otra dificultad digna de tener en cuenta —afiadi6 el ponente—
es la falta de tradicién investigadora de nuestro pais. La cual trae
consigo la escasez de personal cientifico formado y especializado.

A ello, hay que anadir, ademds, la necesidad de adquirir la mayor
parte de los aparatos, reactivos, materias primas, etc., en el extran-
jero. Con todo lo que ello supone de incremento de gastos y retraso
en el tiempo de la investigacién.

V. Ante este cuadro de nuestra investigacién farmacéutica, sim
embargo, el sefior Morros opina que la misma se encuentra “en um
grado incipiente, pero prometedor”.

El ponente, una vez sentado que a esta investigacién aplicada
que actualmente tenemos no se le pueden pedir milagros, cree que
ya ha alcanzado un grado de madurez que le permitird, en un plazo
mds o menos corto, llegar al descubrimiento de productos que por
modificacién molecular o por su técnica de preparacién, puedan te-
ner propiedades mas interesantes que las ya conocidas.

La situacién actual de la industria farmacéutica es equiparable
—segln el ponente— a la que posefan Italia y Japén antes de su es-
pectacular despegue econémico.

A esto hay que afadir que la Administracién Central ha iniciado,
aunque de forma vacilante adn, una politica de decidido apoyo a la
industria privada mediante la aportacién de fondos para Planes Con-
certados.

Concluyé el sefior Morros su ponencia sefialando que “las pers-
pectivas inmediatas de la industria farmacéutica espaiiola se centran
en ampliar y robustecer la investigacién iniciada”. Para que esto se
transforme en realidad, se requiere poner énfasis especial en los
siguientes factores —a su juicio— decisivos:

1. Mayor dimensién de la empresa quimico- farmaceutxca y ma-
yores estimulos a su concentracién;

2. mayor atencién empresarial a la investigacién y técnicas pro-
pias;

3. Incremento de la industria quimico-farmacéutica de base;

4. ampliacién del mercado, favoreciendo la expansién multina-
cional;

5. desarrollo y madurez de equipos de investigacién especiali-
zados;

6. aumento del apoyo estatal a la industria;

establecimiento de una politica de investigacién nacional, y

8. cooperacién con la Seguridad Social.

N
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IV. DATOS JURIDICOS DEL PROBLEMA

ALBERTO BERCOVITZ: La patentabilidad de las invenciones
farmacéuticas

Con la Ponencia del Profesor Bercovitz se abrié la parte que pu-
«diéramos llamar eminentemente juridica de los Coloquios. Con ella
.comienza a abordarse el problema de la proteccién de las invenciones
-farmacéuticas en toda su plenitud y complejidad.

Para su exposicion, el Profesor Bercovitz dividi su ponencia en
«cinco apartados:

1. Introduccién.

2. La evolucién del problema en algunos ordenamientos extran-
jeros: Francia, Italia y Alemania.

3. Situacién actual en las diversas legislaciones.

4. El problema referido a Espaiia.

5. Conclusién.

I. Comenzé el Profesor Bercovitz sefialando que el problema de
la patentabilidad de las invenciones farmacéuticas no era ni tipica-
mente espafiol ni exclusivo de los momentos actuales. Antes al con-
‘trario, tiene una larga tradicion de controversias doctrinales, no sélo
en Espafia sino en el extranjero, que han ido plasmando en diversos
-cuerpos legales.

En virtud de ello, el ponente seiialé la absoluta necesidad de hacer
un recorrido con cierto detenimiento por aquellos ordenamientos ex-
‘tranjeros que, bien por estar mas cerca del espafiol, bien por haber
influido en él, nos pueden permitir corroborar que el problema de
‘la patentabilidad de las invenciones farmacéuticas ha estado latiendo
.desde siempre y, con preferencia, en los pafses méds avanzados indus-
‘trialmente.

II. Comenzando por el ordenamiento francés, el Profesor Berco-
vitz traz6 un completo recorrido de las vicisitudes por las que ha atra-
vesado la patente de producto farmacéutico desde la antigua Ley fran-

.cesa de 1844 hasta la vigente Ley de 2 de enero de 1968. En este
sentido, expuso que la norma prohibitiva de la patentabilidad de las
invenciones farmacéuticas se encuentra por vez primera en la Ley
francesa de 1844. Se justificaba esta prohibicién alegando, por una
‘parte, que no existiendo previo examen en el sistema francés de con-
-cesioén de patentes, el hecho de que se concediesen patentes para in-
venciones farmacéuticas, podia hacer fiacer en el publico la errénea
.conviccién de que existia una suerte de garantia por parte de la Ad-
ministracién sobre la efectividad terapéutica del invento patentado;
por otra parte, se temia que al conceder un monopolio de explotacién
.al titular de una patente de invencién farmacéutica subieran desme-
suradamente los precios de los productos. Estas dos razones van a re-
_petirse luego en otros ordenamientos, como el alemén y el italiano.
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El sistema que instaura la Ley francesa de 1844 comienza; sin ‘em-
bargo, a ser objeto de duras criticas por parte de la doctrina. Se
objeté a esta prohibicién que eran tales las alabanzas que se hacian a
diario en los periédicos de la- bondad de los productos farmacéuticos
«que poco afiadiria la patente al valor de mercado de los mismos; que
si hubiese algiin caso en que el precio subiera desmesuradamente,
siempre podria recurrirse a la expropiacién forzosa.

Aparte de estas criticas, lo cierto es que el precepto de la Ley
de 1844 comienza a ser interpretado con un caricter cada vez més
testrictivo. De tal modo que se llega a considerar que no se pueden
patentar los productos farmacéuticos, pero si los procedimientos para
su obtencién.

Ahora bien, continud el ponente, pronto se puso de manifiesto
que en determinadas ocasiones, por circunstancias de puro hecho, el
tener el monopolio del procedimiento equivale a tener el monopolio
del producto. Concretamente, en los casos en que el producto sélo
puede obtenerse por medio de un determinado procedimiento (caso
de la patente KNORR, relativa a la fabricacién de la ANTIPIRINA).

Para evitar situaciones de este tipo, el Comité Técnico de la
Propiedad Industrial establecié una doctrina en virtud de la cual
distingufa entre dos clases de procedimientos: los que llevaban a
la produccién de un producto quimicamente definido (en cuyo caso
parecia posible la biisqueda de otro procedimiento para su obten-
¢ién) y los que daban como resultado un producto no definido quimi-
camente (en los cuales las perspectivas de encontrar un procedi-
miento de obtencién distinto del original patentado eran inexisten-
tes). Se concedfa la patente para los primeros, mientras se denegaba
para los segundos. :

Esta doctrina administrativa fue también objeto de criticas. Se
argumentaba contra ella, principalmente, sefialando que, dados los
avances de la quimica, era posible que un producto para cuyo pro-
cedimiento de obtencién se denegara la patente hoy, pudiera ser defi-
nido quimicamente mafana.

Para terminar con esta problematica es por lo que se promulga
la Ley de 27 de enero de 1944. En dicha Ley se mantiene la prohi-
bicién de patentar los productos farmacéuticos, pero —y aqui radica
su importancia— se admite la patentabilidad de los procedimientos,
sin distincién de tipo alguno.

Con posterioridad a esta Ley de 1944, se lleva a cabo, ademas,
la introduccién en el campo de las patentes para invenciones farma-
céuticas del sistema de las licencias obligatorias. Lo cual dota de una
mayor flexibilidad a dicho régimen.

Ahora bien, atin queda en pie un problema que la doctrina pone
inmediatamente de manifiesto: existian productos respecto de los
cuales era muy dificil y a veces imposible distinguir el procedimiento
de obtencién del mismo producto. Concretamente en los casos de
las mezclas y las disoluciones.

Asi las cosas, en el afio 1959 se establece una patente especial
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para. productos medicamentosos y, por ultimo, con fecha 2 de enero
de 1968:se promulga la vigente Ley de Patentes en la cual se admite
ya,.con- cardcter general, la patentabilidad de las invenciones de pro-
ducto farmacéutico. Ahora bien, con la salvedad de que no es posi-
ble patentar las nuevas aplicaciones farmacéuticas de productos -ya.
conocidos como medicamentos. )

En cuanto al ordenamiento italiano —continué el Profesor Ber--
covitz— es curioso observar cémo, partiendo de los mismos presu--
puestos que la Ley francesa de 1844, llega a conclusiones totalmente.
dlferentes Soluciones que, por otra parte, alin permanecen vigentes.

" Efectivamente, la Ley de 1859 declaraba que no podifan ser objeto
de patente los medicamentos de cualquler clase. Y basaba su aserto:
en los mismos argumentos que vefamos lo hacfa la Ley francesa.
Ahora bien, al contrario de lo .que sucedia en Francia, la Adminis--
tracién italiana aplicé siempre en toda su amplitud esta prohibicién.
de la Ley.

La Ley de 1859 atraves6 una serie de vicisitudes —sobre todo en
base a un Decreto del afio 1934 que admitia las patentes de procedi--
miento, pero que no llegd a entrar en vigor— hasta que aparece el
Decreto de 29 de junio de 1939 que declara de forma terminante:
que no pueden constituir objeto de patente los medicamentos de
cualquier clase ni los procedimientos para su obtencién. Decreto que,.
aun cuando fue impugnado por anticonstitucional, por sentencia del
Tribunal Constitucional de 26 de enero de 1957 se declar$ su cons--
titucionalidad.

La situacién de Italia actualmente es, por tanto, que no existen
patentes ni de productos ni de procedimiento farmacéutico.

Por tltimo, en cuanto al ordenamiento alemén, es preciso desta-
car que la Ley de 1877 establecia la prohibicién de patentar las in-
venciones de medicamentos, aun cuando establecia la salvedad de
que podian patentarse los procedimientos de obtencién de dichos
productos.

Pero este planteamiento de la Ley de 1877 hubo de ser modificado
debido a que, ante la falta de patentabilidad de los productos quimi-
cos en Suiza, se instalaron en dicho pais una serie de fdbricas que,
utilizando procedimientos patentados en Alemania (especialmente de
fabricacién de colorantes sintéticos) se dedicaban a la produccién y
exportacién de los mismos a dicho pafs. Ante esta situacién la indus-
tria alemana se encontraba sin defensa alguna, dada la redaccién de
la Ley y la interpretacién que los tribunales venian haciendo de la
misma.

Influido por esta situacidn, el Tribunal Supremo del Reich dicta la
conocida sentencia del “azul de metileno” en la que establece que la
proteccién que emana de la patente de procedimiento se extiende
también al producto obtenido por el mismo. Principio que se consa-
gra posteriormente en la Ley de 7 de abril de 1891, en la cual se esta-
blece, ademads, la inversién de la carga de la prueba.

La normativa vigente hasta la publicacién de la Ley de 4 de
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septiembre de' 1967 se completa con la también famosa sentencia
sobre el “rojo Congo”, que establece la posibilidad de patentar los
denominados procedimientos andlogos cuando dan lugar a un resul-
tad nuevo, inesperado y valioso. :

Y llegamos, por tltimo, a la modificacién operada por la Ley de 4
de septiembre de 1967 que suprime la prohibicién de patentar los pro-
ductos farmacéuticos. Supresién que se lleva a cabo, curiosamente,
de una forma inesperada, ya que en el proyecto de Ley no figuraba.
La razén fundamental de esta innovacién —segiin expuso el Profe-
sor Bercovitz— en que, ante la inexistencia de la patente de produc-
to, los inventores trataban de patentar todos los procedimientos po-
sibles para la obtencién del producto de que se tratase. Con ello las
oficinas de patentes se encontraban totalmente sobrecargadas de tra-
bajo. Y dado que la Ley de 1967 tenia como principal motivacién
aligerar de trabajo a la Oficina alemana de Patentes, se estimé que
si se concedia la patente de producto, al disminuir las solicitudes,
lo haria en idéntica proporcién el trabajo de la Oficina.

Claro estd, junto con esta razén existen otras de gran peso que
permitieron que en un debate parlamentario se introdujera esta mo-
dificacién fundamental en el régimen juridico de las invenciones far-
macéuticas, sin que encontrase practicamente oposicién alguna. Con-
cretamente desde el afio 1951 se venia produciendo una importante
polémica en la doctrina que concluyé con la admisién generalizada
de la patente de producto. Se discute hoy, sin embargo, la convenien-
cia de un perfeccionamiento y un mayor rigor de las licencias obliga-
torias y las normas sobre expropiacién.

IIL  Visto lo anterior, el Profesor Bercovitz concluyé que, en rea-
lidad, “la patentabilidad o no patentabilidad de los productos y pro-
cedimientos farmacéuticos no se debe a razones intrinsecas del Dere-
cho de Patentes, sino a factores exégenos que cambian de pais a pais
y de época en época”.

Y pasé a exponer la situacién actual del problema en las diversas
legislaciones. En este sentido sefialé que, mientras en Europa Occi-
dental —dado el elevado nivel de desarrollo de los paises que la in-
tegran— existe una tendencia decidida hacia la patente de producto,
en Europa Oriental e Iberoamérica la tendencia en general parece, evi-
dentemente, contraria a la patente de producto y ademds restrictiva
a la patente de procedimiento. Con lo cual se puede establecer que
la tendencia hacia la patente de producto corre paralelamente al gra-
do de desarrollo industrial de los paises.

IV. Refiriendo el problema a nuestro pafs, el Profesor Berco-
vitz comenzd seflalando que no iba a establecer un juicio de valor.
S6lo se iba a limitar, concluyd, “a exponer los datos objetivos del
problema de la patentabilidad de las invenciones farmacéuticas en
nuestro pais para que cada cual adopte su postura y, fundamental-
mente, para que, llegado el momento, si al legislador le interesa, vea
las consecuencias de una u otra de las posiciones’.
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Sentadas estas premisas, el ponente comenzé sefialando el pano-
rama prelegislativo frente al que nos encontramos. En este sentido
sefial6 como, mientras por una parte el Anteproyecto Oficial se en-
cuentra en via muerta y, después de haber transcurrido dos afios
desde su conclusién, no ha pasado de las mesas de los Ministerios;
por otro lado, existe un Anteproyecto de Convenio para el estable-
cimiento de un sistema europeo de concesién de patentes, que posi-
blemente se firmard en el afio 1973, en cuya colaboracién ha parti-
cipado nuestro pais. Pues bien, de acuerdo con la iitima redaccién
del Anteproyecto de Convenio, si Espafia llegare a ratificarlo habria
de aceptar la validez de las patentes de producto farmacéutico.

En conclusién, por tanto, la regulacién de esta materia puede
modificarse en Espafia por dos caminos totalmente distintos: el del
Anteproyecto Oficial y el del Convenio europeo, con el dato impor-
tantisimo de que en la elaboracién de este Gltimo no ha intervenido
la Comisién Oficial sino, exclusivamente, representantes de la Ad-
ministracién Central.

(Qué puede resultar de la adopcién de uno u otro sistema?, se
interrogd el ponente. Para contestar objetivamente a esta pregunta
hay, en primer lugar, que hacer una aclaracién muy importante. Ello
es que las justificaciones que se invocaron en el siglo pasado para
negar la patentabilidad de las invenciones para productos farmacéu-
ticos estin hoy totalmente superadas. Un sistema de licencias
obligatorias lo suficientemente riguroso obviarfa cualquier extralimita-
cién del titular de la patente en el ejercicio de su derecho de exclu-
siva. Por otra parte, no debemos olvidar —afiadié el Profesor Ber-
covitz— que la patente no es de hecho actualmente tanto un medio
de premiar al inventor, cuanto un medio de garantizar dentro de cier-
tos Iimites la rentabilidad de las inversiones capitalistas en investi-
gacidn.

De acuerdo con lo expuesto —terminé el ponente— podemos con-
cluir que cualquier solucién de politica industrial que se adopte, si
tiene sus razones politicas, podra justificarse; pero serd preciso que
se utilice la técnica juridica adecuada para conseguir el fin perse-
guido.

“Pienso, sin embargo —continué el Profesor Bercovitz— que no
se discute tanto la disyuntiva patente de producto-patente de pro-
cedimiento, cuanto cudl sea la extensién que deba darse al conte-
nido de los derechos que dimanan de la patente de procedimiento™.
Efectivamente, y en este sentido se habfan pronunciado ya los se-
fiores Baniis, Morros y el Profesor Vian, la mayorfa estd plenamente
convencida de que en nuestro pais, al menos por el momento, no
es admisible la patente de producto. Pero —y en ello radic6 el punto
neurélgico de los Coloquios a nuestro juicio— la solucién no es tan
sencilla a la hora de decidirse por la patente de procedimiento tal
como viene configurada en el actual E. P. L. y la denominada “paten-
te de procedimiento reforzada” que extiende los derechos derivados
de la patente de procedimiento a la comercializacién de los produc-
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tos directamente obtenidos por el mismo, con independencia del lu-
gar donde fue ejecutado el procedimiento y, ademas, establece la in-
versién de la carga de la prueba.

Asi las cosas, concluyé el ponente, la decisién es de pura politica
industrial. Es el legislador el que tiene que decidirse por una de estas
dos opciones, y su decisién debe obedecer a todo un planteamiento
general de una politica de fomento de la investigacién.

CaRLOS FERNANDEZ-Novoa: El dmbito de proteccion de las patentes
de procedimiento farmacéutico.

En orden a sistematizar la exposicién de su ponencia, el Profesor
Ferndndez-Novoa la dividi6 en dos grandes apartados:

1. El contenido de las patentes de procedimiento farmacéutico
y su fundamento, y

2. La delimitacién del producto obtenido directamente por el
procedimiento patentado.

I. Comenzé el ponente su disertacién distinguiendo entre la pa-
tente de aparato, contemplada en el articulo 48, 2°del E. P. I, y la
patente de procedimiento. Y sefialé que, mientras la primera no plan-
tea ninglin problema particular, bien utilice directamente el titular
de la patente el aparato patentado, bien lo ponga en el comercio, la
patente de procedimiento ofrece una rica problematica ya que no
se contrae al objeto de la misma (la utilizacién del procedimiento)
sino que extiende su 4mbito a los productos directamente obtenidos
por el procedimiento patentado.

Centrado el tema, por tanto, en las patentes de procedimiento,
el Profesor Fernindez-Novoa pasd a examinar el articulo 25, 2.° del
Anteproyecto Oficial, a cuyo tenor “cuando la invencién patentada
consista en un procedimiento, el titular tiene derecho a impedir a
los terceros, no s6lo la utilizacién o aplicacién del procedimiento,
sino también las actuaciones mencionadas en el parrafo anterior (la
fabricacién, introduccién en el pafs, utilizacién, ofrecimiento comer-
cial, puesta en el comercio o posesién con objeto de empleo en algu-
no de los fines mencionados), en cuanto se refieran a los productos
directamente obtenidos por el procedimiento patentado”.

Este precepto que, caso de ser aprobado el Anteproyecto Oficial,
va a introducir en nuestro Derecho de Patentes una profunda inno-
vacién, no constituye, sin embargo— afirmé-el ponente— una nove-
dad en el Derecho universal de patentes. En efecto, habiendo nacido
con la Ley alemana de 1891 y habiendo sido sancionado, anterior-
mente, por la Jurisprudencia de aquel pais en la famosa sentencia
del “azul de metileno”, pasa con posterioridad a las leyes austriaca
de 1897, suiza de 1907, holandesa de 1910, uniforme escandinava de
1967 y francesa de 1968. Y, en un plano supranacional, a la Ley-tipo
de Patentes para los Paises en Vias de Desarrollo elaborada por el
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OMPI en el afio 1964 y a los sucesivos Anteproyectos de Acuerdo
sobre una Patente Europea.

De todo lo cual cabe deducir —concluyé el Profesor Fernindez-
Novoa— que no nos hallamos en presencia de una disposicién espo-
rddica, fruto del azar o consecuencia de la presién ejercida por un
determinado grupo de intereses, sino que se apoya en la propia natu-
raleza de las cosas, es decir, en la indole peculiar del propio proce-
dimiento.

Para apoyar su tesis, el ponente sefialé cdmo en legislaciones en
las cuales no se reconocfa esta extensién del dmbito de proteccién de
la patente de procedimiento hacia los productos obtenidos por el mis-
mo, fue la Jurisprudencia la que llegd a establecer dicha conclusion
antes de que la legislacién se modificara en el mismo sentido.” Ya
se ha citado la famosa sentencia alemana del “azul de metileno”. En
sentido semejante se pronunciaron la jurisprudencia francesa y la in-
glesa.

Y ello por cuanto la explotacién econémica de la patente de pro-
cedimiento, la puesta en practica de la misma, desemboca en la fabri-
cacion de productos que son introducidos mds tarde en el comercio.
De forma que la explotacién econdmica del procedimiento es posible
unicamente a través de los productos elaborados con arreglo al mismo.

Esta norma cumple ademais, a juicio del ponente, una funcién que
calificé de adicional o supletoria en aquellos ordenamientos que no
admiten la patentabilidad de los productos quimicos y farmacéuticos,
ya que otorga una proteccidn refleja a tales productos. Proteccién que
se hace particularmente relevante en el caso de importacién de pro-
ductos fabricados con arreglo al procedimiento patentado. Como veia-
mos en anteriores ponencias —concretamente en 1a del sefior Bands—
de no extender el 4mbito de la patente de procedimiento a los pro-
ductos directamente obtenidos del mismo, se priva al derecho otor-
gado a su titular de parte de su contenido. Efectivamente, si el
titular de una patente de procedimiento no puede oponerse a la
introduccién en el mercado de un producto fabricado en el extran-
jero con arreglo al procedimiento por él registrado, el derecho de
exclusiva que debe conceder la patente se ve gravemente afectado.

“De todo lo expuesto podemos concluir —sefialé el Profesor
Fernindez-Novoa— que aquellas legislaciones que extienden los efec-
tos de la patente de procedimiento al producto directamente obteni-
do (sobre todo cuando van acompafiadas de un sistema de inversién
de la carga de la prueba), conceden una proteccién limitada, relativa
o condicionada, a aquellos productos que, en s{ mismos considera-
dos, no son patentables”.

II. Expuesta de esta forma la génesis y los precedentes en el
Derecho comparado de la norma contenida en el parrafo 2.° del ar-
ticulo 25 del Anteproyecto Oficial, pasé el Profesor Ferndndez-Novoa
a examinar el problema relativo a la interpretacién de la expresién
“productos directamente obtenidos del procedimiento patentado”.
Expresién que, en otros ordenamientos como el alemdn, ha -sido
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objeto de diversas interpretaciones en cuanto a su alcance y signi-
ficado.

En este sentido, comenzé sefialando que la defensa de los intere:
ses del titular de la patente tiene que conciliarse necesariamente-con
los intereses de los competidores y los del publico en general. En
efecto, lo contrario atentarfa a los principios de libertad de industria
y de comercio. Si en la fabricacién de cualquier producto, en la que
interviniese directa o indirectamente, de forma principal o accesoria,
un producto obtenido por el procedimiento anteriormente patentado,
hubiese que conceder derecho de exclusiva al titular de esa patente
en algiin momento utilizada, las consecuencias a las que se llegaria
serfan inadmisibles.

En tal sentido, la mayoria de las legislaciones (alemana, austriaca,
suiza, francesa; no asf las legislaciones holandesas y uniforme de los
paises escandinavos) han limitado el dmbito de proteccién de las
patentes de procedimiento a los productos directamente obtenidos del
procedimiento patentado.

Ahora bien, con esta limitacién, si bien se resuelve un problema,
se plantea otro no menos interesante: (qué se entiende por produc-
tos directamente obtenidos del procedimiento? En una palabra,
(cémo hemos de interpretar el adverbio de modo “directamente”’?

Ha de tenerse presente, como sefialé el ponente, que muy raras
veces un producto es lanzado al mercado tal y como se obtiene al
concluir la aplicacién del procedimiento patentado. En la mayoria
de los casos habra de sometérsele a una serie de acabados por medio
de diferentes y escalonados procesos de elaboracion y tratamiento.
Esta realidad cobra especial importancia en el campo de la industria
quimico-farmacéutica donde, como ya sefialaba el Profesor Vian en
su ponencia, no se producen cosas, sino precosas.

Siendo esto asi, es de todo punto necesario aclarar el sentido que
en la redaccién del articulo 25 del Anteproyecto Oficial hay que
atribuir a la expresién “productos directamente obtenidos por el pro-
cedimiento patentado. '

Para ello, el Profesor Ferndndez-Novoa se refirié, especialmente,
a las tesis mantenidas por la doctrina y jurisprudencia alemanas, ya
que han sido éstas las que con mayor rigor y profundidad han abor-
dado el problema.

En este sentido, sefialé que han sido fundamentalmente dos las
tesis sostenidas en orden a la interpretacién de la expresion que nos

ocupa:

a) La denominada “teorfa del procedimiento final”, para la cual
sélo cuando el procedimiento patentado tiene por objeto la ultima
etapa del proceso de fabricacién del producto que se comercializa,
puede dicho producto ser incluido dentro del 4mbito de proteccién
de la patente de procedimiento. :

* b) La llamada “teorfa de las propiedades derivadas del procedi-
miento”, por otra parte, que sostiene que lo que debe investigarse,
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para extender en su caso el dmbito de proteccién de la patente de
procedimiento al producto de que se trate, es si el producto ha adqui-
rido gracias al procedimiento unas caracteristicas relevantes en el
mercado, una fisonomfa y-un valor peculiares desde una perspectiva
técnica y econdmica. Si ello es asi, el producto quedara dentro del
ambito protector de la patente;- caso contrario, quedard excluido del
mismo.

La primera tesis, a pesar de que gozd de algin predicamento
dentro de la doctrina (Tetzner, entre otros) y en el Tribunal Supremo
del Reich, aun cuando ocasionalmente y de manera incidental, ha
sido luego duramente criticada. El principal argumento que se ha es-
grimido contra ella, sefialé el Profesor Fernidndez-Novoa, ha sido el
de que esta tesis desconoce que, en la prictica, es muy dificil en-
contrar un producto que esté listo para su comercializacién inmedia-
tamente después de la ejecucién de un determinado procedimiento.
Normalmente —ya se hacia referencia a ello con anterioridad— di-
chos productos han de pasar por una serie de procesos escalonados
de acabado. Aplicando, entonces, la teoria del procedimiento final,
la gran mayoria de los productos quedarian fuera del 4mbito de pro-
teccién de la patente.

Ha sido, en consecuencia, la llamada ‘“teoria de las propiedades
derivadas del procedimiento” la que ha gozado y sigue gozando en
la actualidad de mayor predicamento.

Esta teorfa, formulada por vez primera en el afio 1917 por
Ephralm fue mantenida posterlormente por Isay en su Comenta-
rio y, desarrollada en época adn 'mas reciente, por Hahn. Este
ultimo autor sostiene —llevando la tesis a sus ultimas consecuen-
cias— que la proteccién dimanante de la patente de procedimiento
sélo deja de surtir efecto en aquellos casos en que la valoracién del
producto de que se trate no depende en modo alguno de la aplicacién
del procedimiento patentado en el proceso de fabricacién del mismo.
Por su parte, el Tribunal Supremo del Reich se ha adherido también
en algunas sentencias a la teorfa de las propiedades derivadas del
procedimiento.

De acuerdo con esta interpretacién de la doctrma y jurispruden-
c1a alemanas, el Profesor Ferndndez-Novoa concluyé sefialando que
“para aplicar en el futuro la norma contenida en el parrafo 2.° del
articulo 25 del Anteproyecto Oficial, habrd que exigir inexcusable-
mente que en el producto resultante desempefien un papel prepon-
derante las caracteristicas y propiedades derivadas del procedimiento
patentado”. Ahora bien, continud el ponente, una extensién desme-
surada del ius prohibendi —en la linea que propugnaba Hahn-—
obstaculizarfa el libre desarrollo de las actividades de las empresas
farmacéuticas que en la elaboracién de sus articulos empleasen de
una manera accesoria el producto directamente obtenido por el pro-
cedimiento patentado. Se impone, por tanto, una interpretacién res-
trictiva, una aplicacién cautelosa del precepto comentado.
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“La teorfa de las propiedades derivadas del procedimiento —ter-
miné el Profesor Fernidndez-Novoa—, rectamente entendida, podra
proporcionar en su momento una estimable pauta para fijar el am-
bito de la patente de procedimiento”.

Jost A. GOMEz-SEGADE: Licencias obligatorias e invenciones
farmacéuticas

La ponencia del doctor Gémez Segade sobre las licencencias
obligatorias tenfa por objeto un tema de gran interés. Si, de acuerdo
con el articulo 25, 2.° del Anteprovecto Oficial, se admite en nuestro
Derecho de Patentes la patente de procedimiento reforzada (con ex-
tensién del 4mbito de proteccién a los productos directamente obte-
nidos por el procedimiento, independientemente de donde hayan sido
producidos, y con inversién de la carga de la prueba), no cabe duda
que un mecanismo como el de las licencias obligatorias se hace de
todo punto imprescindible para evitar los riesgos que este sistema en-
gendra.

El doctor Gémez Segade dividié su exposicién en cinco apartados:

Nociones previas.
La licencia obligatoria en general.
La licencia obligatoria especial de patentes farmacéuticas.

La licencia obligatoria de patentes farmacéuticas y el Ante-
proyecto de Ley de patentes espaiiol.

5. Conclusiones.

Sl el Bt

I. Comenzé su ponencia definiendo el contrato de licencia como
aquel por el cual el titular de un derecho de exclusiva, llamado licen-
ciante, autoriza a un tercero, llamado licenciatario, a ejercitar ese
derecho.

Después de caracterizar este contrato seiialando que el derecho
que el licenciante otorga al licenciatario es un derecho de utiliza-
cién positiva, que no se limita al mero permitir la utilizacién del bien
inmaterial, sino que lleva consigo una colaboracién por parte del
licenciante, el ponente pasé a sefialar las clases de licencia de paten-
tes que podian distinguirse. En este sentido, el doctor Gémez Segade
clasificé las licencias atendiendo a tres criterios:

a) segin las mayores o menores facultades que conserve el li-
cenciante, las licencias se dividen en simples o exclusivas;

b) segin las facultades concedidas al licenciatario, pueden ser
limitadas o ilimitadas, y, por tltimo,

¢) segln la forma de constitucién, las licencias pueden ser vo-
luntarias (las que nacen de la voluntad libre y auténoma de las par-
tes), de pleno derecho (las que, atin naciendo de la voluntad libre y
auténoma de las partes, van precedidas de un ofrecimiento piblico
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realizado por el licenciante) y obligatorias (que no nacen de la libre
voluntad de las partes, sino que son el producto de la intervencién
del Estado que impone a una de las partes la constitucién con carac-
ter forzoso, de una relacién obligatoria).

II. Las licencias obligatorias son, pues, relaciones juridico-pri-
vadas constituidas forzosamente en aras de un interés publico. De
acuerdo con esta idea —siguié exponiendo el doctor Gémez Sega-
de— es preciso proceder a una determinacién de lo que debe enten-
derse por “interés piiblico” y a una delimitacién de aquellas causas
en virtud de las cuales se puede obligar al titular de un derecho de
exclusiva a otorgar una licencia. La delimitacién de estas causas, al
mismo tiempo que actia de garantia del titular de la patente, da
nacimiento a otras tantas variedades de licencias obligatorias. De
acuerdo con el Anteproyecto Oficial, podemos distinguir entre:

a) licencias obligatorias por falta o insuficiencia de explotacién;
b) Licencias obligatorias por causa de importancia vital, y
¢) licencias obligatorias por dependencia de patentes.

Después de realizar una critica de la expresién “causa de impor-
tancia vital”, probablemente tomada de la Ley-tipo sobre invencio-
nes para los paises en vias de desarrollo elaborada por el OMPI, que
«considerd desacertada y susceptible de dar Jugar a confusiones, al
menos hasta que la Jurisprudencia y la doctrina hayan decantado el
término, el ponente pasé a examinar estos tres tipos de licencias
obligatorias.

A) La licencia obligatoria por falta o insuficiencia de explo-
tacién no sélo ha sido la primera, sino la mds importante de las
clases de licencias obligatorias. Fundada su razén de ser en el prin-
cipio, desde siempre reconocido, de que la patente se concede para
«que su titular la explote, tuvo su consagracién legislativa en la Ley
francesa de 1791, de al cual pasS a las restantes legislaciones eu-
ropeas. Y ha llegado hasta el Anteproyecto Oficial espafiol que la
recoge en su articulo 143, aunque con una diferencia sustancial con
respecto a otros ordenamientos. En efecto, en la mayoria de las legis-
laciones la falta o insuficiencia de explotacién produce la sujecién de
la patente al régimen de licencias obligatorias; sin embargo, el ar-
ticulo citado del Anteproyecto somete la patente cuya explotacion
no se haya justificado en los plazos sefialados al régimen forzoso de
licencias de pleno derecho. Con ello podemos concluir —sefialé el
ponente— que el &mbito de las licencias obligatorias queda reducido
en el Anteproyecto espafiol a aquellas patentes en las cuales, una vez
justificada la explotacién, ésta se realiza de forma poco efectiva.

Esta lfnea seguida por el Anteproyecto, de acuerdo con la opinién
del doctor Gémez Segade, puede ser calificada de acertada, sobre
todo para un pafs como Espafia en vias de desarrollo y que, por
tanto, debe potenciar al maximo.-las patentes nacionales.

En cuanto a las licencias obligatorias por falta o insuficiencia de
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explotacién de patentes farmacéuticas, el ponente sefialé que este
tipo de licencias no tenian demasiada trascendencia en el campo de
las invenciones farmacéuticas. De una parte —explic6—, dado que
la mayoria de las licencias obligatorias en el sector farmacéutico se
engloban dentro de las que el Anteproyecto califica de importancia
vital. Y en segundo lugar, por cuanto estas licencias son muy poco
utiles para el campo farmacéutico al exigirse como requisito para su
constitucién el transcurso de tres afios sin que se justifique la explo-
tacién. Plazo éste demasiado largo para las invenciones farmacéu-
ticas.

B) La licencia obligatoria por dependencia de patente es aque-
lla que se otorga por cuanto de su utilizacién total o parcial depende
la explotacién de una patente posterior.

La razén de ser de estas patentes resulta clara, por tanto. Seria
absurdo privar al titular de una patente mds moderna de la explo-
tacién de la misma por la dnica razén de que esta explotacién estd
dependiendo de la utilizacién del objeto de otra patente anterior.

Nuestro Anteproyecto Oficial recoge este tipo de licencias obli-
gatorias de una forma muy similar a como vienen reguladas en la
Ley-tipo, exigiendo como requisito minimo para la concesién de este
tipo de licencia obligatoria la imposibilidad de explotar la segunda
patente sin menoscabo de los derechos conferidos a la primera. Y,
en el caso de la patente de perfeccionamiento (aquella que sirve
los mismos fines industriales que la precedente), condicionando la
concesién de licencia a que el licenciatario, a su vez, se comprometa
a conceder licencia al licenciante, es decir, un supuesto de licencia
reciproca.

C) La licencia obligatoria por causa de interés publico, por ul-
timo, es una modalidad mucho mds moderna y se justifica en razén
del mismo interés piiblico que exige una limitacién del derecho de
exclusiva, no en razén de una mayor o menor explotacién, sino en
razén de la naturaleza intrinseca de la invencién. Por lo cual este
tipo de licencias, al contrario de lo que sucede con la licencia obli-
gatoria por falta o insuficiencia de explotacién, puede concederse
:antes de que transcurran los plazos fijados por el Anteproyecto para
justificar la puesta en explotacién.

Nuestro Anteproyecto —continud sefialando el doctor Gémez Se-
gade— regula esta clase de licencias obligatorias, pero denomindndo-
las de importancia vital. Y distingue tres tipos de ellas: las que afec-
tan a la defensa, la economia nacional o la salud piiblica del pais.

Centrdndose en el estudio de las ultimas, el ponente sefiald que
dentro del término “salud pﬁblica” —término bastante amplio— las
licencias mds frecuentes serdn sin duda alguna las licencias sobre
invenciones farmacéuticas.

III. Con ello pasé a definir este tipo de licencias como. una
subespecie de las licencias obligatorias por motivos de interés pu-
blico, caracterizadas porque en las mismas el interés publico afectado
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es perentorio, lo que exige una regulacién que simplifique al maximo
los tramites para su solicitud y concesion.

Después de sefialar que este tipo de licencias obllgatorlas tuvo su
origen en Inglaterra después de terminar la Primera Guerra Mundial,
y que de alli pasaron a Francia, en 1953; a Italia, aunque sélo como
discusién doctrinal, ya que su legislacién no admite ningin tipo de
patente en esta materia; a Alemania, y a varios paises de Latinoamé--
rica, el ponente manifestd su opinién favorable a este tipo de licen-
cias, considerdndolas como el fruto de una medida avanzada y pro-
gresiva, consciente de la importancia del problema.

En cuanto a los sistemas legislativos en orden a la regulacién de
la licencia obligatoria de patente farmacéutica, el doctor Gémez
Segade distinguié entre aquellos que siguen el sistema de libertad de:
solicitud (una vez concedida una patente para un producto o proce-:
dimiento farmacéutico, automdticamente cualquier interesado podra.
solicitar una licencia obligatoria, aunque luego la autoridad corres-:
pondiente decida si procede o no el otorgamiento de la misma). Este:
sistema es el seguido en Inglaterra y en una serie de paises sometidos
a su area de influencia. Y aquellos otros pafses que siguen el sistema:
de solicitud restringida, en los cuales la solicitud de licencia obligato--
ria se somete al cumplimiento de determinados requisitos previos.
Prototipo de este sistema es la Ley francesa vigente.

Terminé el ponente esta parte de su exposicién expresando que el
futuro de la licencia obligatoria de patente es alentador porque viene:
a favorecer los intereses en juego en materia de patentes: se beneficia
el inventor por cuanto la existencia de licencias obligatorias permite:
la patentabilidad de las invenciones; se beneficia la industria quimica:
y farmacéutica al no quedar sometida a los paises tecnolégicamente
mds avanzados, en el caso de que las empresas extranjeras soliciten
patentes con el tnico fin de bloquear y monopolizar el mercado, y se:
beneficia el interés de la generalidad ya que, mediante este tipo de
licencia, se elimina cualquier monopolio perjudicial del producto.

IV. En cuanto a la regulacién de este tipo especial de licencia.
obligatoria en el Anteproyecto Oficial, el ponente sefialé que en el
mismo no se encuentra una regulacién independiente de dichas li--
cencias, reguldndose conjuntamente con otras patentes de importancia:
vital.

En cuanto al sistema que el Anteproyecto sigue en punto a la con--
cesién de las mismas, continué, puede ser calificado como un sistema:
de solicitud restringida, dado que existen unos requisitos previos a Ia.
solicitud de la licencia.

Sefial6 a continuacién el doctor Gémez Segade que la regulacidén:
del Anteproyecto en orden a este punto presenta una serie de obje--
ciones, entre las cuales cabe destacarse:

a) la falta de regulacién auténoma;
b) la concesién de un plazo minimo para justificar la explota--
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cién, cuando en este tipo de licencias, como ya se expuso, la mayor
o menor explotacién es irrelevante frente a las razones de interés
publico;

¢) el hecho de que en esta materia no tengan audiencia las auto-
ridades sanitarias; y

d) el hecho de no marcar unas pautas —a ejemplo de la Ley
francesa— que determinen los motivos que dan lugar al sometimien-
to de una patente a a este tipo de licencias.

Concluyé proponiendo un nuevo parrafo que debiera afiadirse al
articulo 162 del Anteproyecto, que regula esta materia, en el cual
se tuvieran en cuenta todas estas objeciones.

Problema del mayor interés en materia de licencias obligatorias
—sefalé el ponente— es el relativo a la fijacién del canon o regalia.
Este serd un punto en el que el Estado desearia que las partes llega-
sen a un acuerdo; por ello el Anteproyecto sefiala que, Unicamente
en el supuesto de que las partes no se pongan de acuerdo, el canon o
regalfa sera fijado por la Comisién de Licencias. En cuanto a la for-
ma de fijacién del canon, sefialé que un sistema de pago de cantida-
des sucesivas y variables es mas ventajoso para los titulares de pa-
tentes que estén sometidas a grandes fluctuaciones de valor, que un
sistema de pago de un tanto alzado. Y en este sentido se manifiesta
el Anteproyecto.

Concluyé el ponente sefialando las caracteristicas de la licencia
obligatoria. En este sentido sefialé las siguientes:

a) La licencia obligatoria no puede ser exclusiva, ya que seria
absurdo sustraer al titular de la patente el monopolio para conce-
dérselo al licenciatario.

b) La licencia obligatoria no otorga al licenciatario la facultad
de conceder sublicencias, ya que se concede para que el licenciatario
explote la invencién industrialmente y de manera directa.

¢) La licencia obligatoria sélo puede ser transmitida en unién
de la empresa o parte de la empresa que la explote, ya que no €s un
contrato “intuitu personae”, sino que se concede por las cualidades
de la empresa de que es titular el licenciatario.

d) La licencia obligatoria se extiende, no sélo a la patente prin-
cipal, sino también a las adiciones a las patentes.

e) La licencia obligatoria no autoriza al licenciatario a importar
el objeto de la patente, ya que entonces no se fomentaria el desarro-
llo industrial del pafs. Esta regla, sin embargo, encuentra una ex-
cepci6n en el caso de las patentes de importancia vital.

V. En definitiva —terminé el doctor Gémez Segade— el Ante-
proyecto contiene una amplia, extensa y, en conjunto, acertada regu-
lacién de la materia relativa a las licencias obligatorias. Regulacién
que hay que valorar positivamente ya que, cOmo sefialaba al princi-
pio, viene a atenuar los riesgos que engendra la extensién de la pro-
teccién de la patente al producto directamente obtenido por el pro-

cedimiento patentado.
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Juan J. GOmEZ FONTECHA: Las licencias contractuales de patente y la
industria farmacéutica espanola. v

Ya en ponencias anteriores, especialmente en las del Profesor Vian
y el sefior Morros, se habfa puesto de manifiesto la gran dependen-
cia tecnolégica del extranjero que padece nuestro pais. La balanza
de patentes farmacéuticas —aun cuando no se posean datos preci-
sos— no hace sino confirmar esta opinidén. Si se tiene en cuenta,
como sefial6 el ponente, que las relaciones entre el titular de la pa-
tente y la empresa espafola explotadora suelen articularse mediante
contratos de licencia, la importancia del tema que desarrollé el
doctor Gémez-Fontecha es manifiesta.

Para la exposicién de su estudio, el doctor Gémez-Fontecha lo
dividié en cuatro apartados: .

En una primera parte, eminentemente introductoria, traté de la
importancia del tema. .

~En segundo lugar se refirié al origen de las licencias: el contrato
de licencia.

En tercer término, pasé a exponer los caracteres del contrato de
licencia sobre invenciones farmacéuticas: internacionalidad, atipici-
dad y voluntariedad, y

Por tltimo, concluyé condensando en seis reglas la problemética
del contrato de licencia de patente farmacéutica en Espaia.

I. Comenzé el ponente sefialando que, segln las estadisticas pu-
blicadas por la Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual
(de aqui en adelante: O. M. P. L) de las patentes solicitadas en
nuestro pais durante el afio 1970, el setenta y cuatro por ciento de
las mismas lo fueron por sdbditos extranjeros. Y resalt$, ademds,
cémo lo sucedido durante el afio 1970 no es “un fenémeno aislado
en el tiempo, sino el ultimo paso de un proceso de desequilibrio de
nuestra balanza de patentes que viene de tiempo atrds y que, segu-
ramente, por todos los indicios, ha de continuar no sabemos hasta
cuéndo”.

Si se considera, por otra parte, que la explotaciéon de la patente
registrada no es tinicamente un derecho del titular de la misma sino
también una obligacién legal, debe de concluirse con el doctor Go-
mez-Fontecha que el medio por el cual ha de instrumentarse la ex-
plotacién en nuestro pais de estas licencias fordneas gozard de enorme
proliferacién y, por ende, su problemdtica serd del mayor interés
dentro del marco de la patentabilidad de las invenciones farmacéu-
ticas cara a una préxima reforma de nuestro Derecho de Patentes.

Efectivamente, cuando la empresa explotadora de una patente
extranjera carece de filial en Espafia —caso el més frecuente— la ex-
plotacién de la misma se lleva a cabo mediante convenios de licencia
concertados con empresas independientes del interior.

II. Centrado el tema y puesta de relieve su importancia, el po-
nente pasé a exponer cudl era el origen de las licencias de patente.
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Y senal6 en este sentido que no existia en el Derecho de Patentes
otra posibilidad de dar nacimiento a una licencia que mediante un
contrato. Efectivamente, la figura del contrato es la tnica capaz. de
hacer nacer una licencia. Tan es asi que, incluso las licencias deno-
minadas obligatorias nacen por via de contrato, ain cuando en la
génesis del mismo haya un elemento de compulsién que haga que
este contrato deba realizarse obligatoriamente, si no se quiere dejar
caducar la patente. .

En relacién con el tema de las licencias obligatorias, sefial6 el po~
nente que, de cara al menos a una mayor claridad en la exposicién,.
cabria denominar a este tipo de licencias como ‘“‘contrato forzoso”,
frente a los “contratos voluntarios” que serfan las licencias contrac-
tuales.

III. En cuanto a las caracteristicas que presenta el contrato de
licencia de patente farmacéutica, el doctor Gémez-Fontecha distin-
guié los tres siguientes:

a) Caracter internacional. En efecto, el contrato de licencia em
nuestro pafs suele revestir cardcter internacional: la gran mayoria
de las patentes que, mediante el contrato de licencia, se pasan a ex-
plotar por empresas espafiolas pertenecen a sibditos extranje-
ros. Ello, especialmente, en cuanto a que la patente extranjera —So-
bre todo la que ha sufrido un examen previo de novedad— ofrece:
muchas mayores garantias que las patentes espaiiolas.

Este caricter internacional de la gran mayoria de los contratos:
de licencia de patentes farmacéuticas va no s6lo a condicionar fuer-:
temente su contenido, sino a plantear problemas en cuanto a los:
ordenamientos aplicables y las jurisdicciones competentes. La deter-
minacién de estos dos extremos depende del lugar de celebracién:
(que puede ser, indistintamente el pais del licenciante o el del licen--
ciatario) y dadas las dificultades que plantea llegar a un acuerdo so-
bre los mismos, los contratos de licencias suelen normalmente incor--
porar una cldusula de arbitraje. Cliusula que, al mismo tiempo,.
mantiene el secreto de los conflictos y crea la apariencia de que las
relaciones de licencia se desarrollan con toda normalidad, cuando-
muchas veces en la practica sucede todo lo contrario.

La nota de internacionalidad de las licencias produce, a su vez, el
efecto de originar una elevacién del grado de nacionalizacién de las
sublicencias. Figura ésta de uso no muy generalizado, pero presente,.
sin duda, en el trifico de tecnologia (es la situacién caracteristica.
de los “holdings”, compaiifas internacionales, etc.). En este sentido,.
sefial6 el ponente, que, aun cuando lo normal es que los contratos
de licencia se otorguen “intuiti personae”, es decir, con la obligacion.
de explotar la patente por la empresa licenciataria y con una clausu--
la de prohibicién de sublicencias, lo cierto es que estas prohibiciones.
suelen ser removibles, como lo demuestra en la practica el hecho de-
que estas cldusulas de prohibicién se pacten frecuentemente con.
reserva de autorizacién.
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b) Caracter atipico. En nuestro ordenamiento legal esta atipici-
dad se pone de manifiesto en cuanto el E. P. . no contiene ningin
precepto relativo al contrato de licencia, atin cuando en algunos de
sus preceptos emplee el término licencia.

Sin embargo, continué el ponente, no debe extrafiar este silen-
cio de nuestro E. P. 1. en cuanto al contrato de licencia, ya que no
supone un fenédmeno aislado dentro del Derecho universal de Paten-
tes, sino un exponente mds de una larga tradicion de desentendimien-
to por parte del legislador de esta figura. La razén de este continuo
olvido podria encontrarse, a juicio del doctor Gémez-Fontecha, en
la concepcién del contrato de licencia como una simple variedad
del contrato de arrendamiento. Actualmente, sin embargo, la doc-
trina moderna considera al contrato de licencia como un contrato
sui generis, necesitado de regulacién propia, especialmente en aque-
llos ordenamientos cuyo Derecho comin se muestra insuficiente para
permitir a los contratantes unos esquemas dentro de los cuales con-
formar sus declaraciones de voluntad y a los cuales poder acudir en
defecto de las mismas.

En este sentido se manifesté el O. M. P. L al elaborar la “Ley-
tipo sobre invenciones para los paises en desarrollo”. Una secci6n de
.esta Ley estd dedicada a la regulacién de las licencias contractuales.
Y, por lo que afecta a nuestro Derecho, en este mismo sentido se
'ha pronunciado la Comisién del Instituto de Estudios Politicos en el
Anteproyecto de Ley de Patentes que elaboré en su dfa, asi como
la Comisién Oficial para la Reforma del E. P. L. en el Anteproyecto
que, en la actualidad, tiene mayores probabilidades de pasar al érga-
no legislativo para su aprobacidn.

En conclusién —afirmé el ponente— puede decirse que el contra-
to de licencia estd a punto de convertirse en un contrato tipico,
regulado por la Ley.

¢) Carécter voluntario. Es cierto que el titular de una patente
puede verse impelido en ciertos momentos (ante la puesta en practica
de la patente registrada) y por temor a la pérdida de sus derechos
(por la caducidad de la patente) a conceder una licencia, y, por tan-
to, a celebrar un contrato de licencia. Pero no lo es menos que esta
suerte de coercién no opera en el contenido del contrato.

Ahora bien, este principio de autonomia de la voluntad que pre-
side el contrato de licencia, en principio —como preside la gran
mayoria de los contratos— encuentra una serie de limitaciones en
su desarrollo como consecuencia “de la concentracién capitalista y
de la expansién del orden publico econémico”. Efectivamente, la
concentracién capitalista, al dotar a las grandes empresas de un
enorme poderio econémico —sefialé el ponente— ha roto todo equi-
librio en el mecanismo de la formacién de los contratos y han redu-
cido la autonomia de la voluntad del licenciatario a la tnica disyun-
‘tiva de someterse o dejar de hacerlo al contrato de licencia de que
-se trate.

Por otra parte, el orden puiblico econémico también ha contri-
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buido a recortar esa autonomia de la voluntad en aras de una sana
competencia y de la proteccién de los intereses econémicos generales
del pafs. En este sentido el Anteproyecto Oficial de Ley de Paten-
tes, caso de ser aprobado por el érgano legislativo, estableceria una
prohibicién de “las cldusulas contractuales que impongan al licen-
ciatario limitaciones en el plano industrial o comercial que no deriven
de los derechos conferidos por la patente y que excedan por ello de su
contenido”. Y prevé la intervencién de la Administracién y la nuli-
dad de los contratos en el caso de existencia de “cualquier motivo
especial que pueda afectar sensiblemente a las necesidades del pais”.

IV. Para terminar su exposicién, el doctor Gémez-Fontecha ex-
puso en seis sucintas reglas la problemética del contrato de licencia
de patente farmacéutica en Espaiia.

Primera regla: El objeto de la licencia de patente farmacéutica no
se limita al derecho de explotacién de una patente sino que también
comprende, por lo general, un derecho de instruccién y un derecho
de monopolio.

Y sefialé a este respecto que este derecho a la instruccién por
-parte del licenciante que tiene el licenciatario cobra algunas veces
tal relevancia en el contexto de los contratos, que en determinados
.casos lleva a pensar si no se tratard, en realidad, de un contrato
‘mixto de licencia, Know-how y asistencia técnica.

Segunda regla: Las facultades que la licencia farmacéutica atribu-
ye al licenciatario difieren de las que la patente atribuye a su titular.

En efecto, mientras el titular de un derecho de patente puede
utilizar el objeto de la misma sin mas limitaciones que las conteni-
das en la Ley, el licenciatario se encuentra, ademds, constrefiido en el
ejercicio de su derecho por otro tipo de restricciones que derivan
del propio contrato de licencia y que, normalmente, hacen referencia
a la calidad de los productos y al volumen de produccién.

Esta limitacién del volumen del derecho de licencia frente al del
derecho de patente ha suscitado el problema de la validez de los
contratos a la luz del régimen legal contra las précticas restrictivas
de la competencia. Problemética que recoge el Anteproyecto Oficial
de Ley de Patentes.

Tercera regla: Las facultades del empresario farmacéutico.son alte-
radas por los contratos de licencia.

Normalmente los contratos de licencia de patente farmacéutica
suelen estipular cliusulas que limitan ain mds el cuadro de faculta-
des del licenciatario. En esencia estas cldusulas son tres: la facultad
de exportar los productos obtenidos por el procedimiento patentado,
la facultad de elegir sus proveedores y la facultad de dedicarse a otras
actividades similares.

En cuanto a la primera de estas limitaciones —prohibicién de
exportacién—, atin cuando la facultad de exportar los productos
fabricados bajo licencia es propia de todo licenciatario, lo cierto es
que los grandes laboratorios farmacéuticos utilizan los contratos de

6
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licencia como instrumentos para organizar el mercado a escala inter~
nacional, estableciendo prohibiciones de importacién a todos y cada.
uno de los licenciatarios. Cldusulas que en nuestro Derecho caen
dentro de la figura del abuso de posicién dominante y, por tanto,.
deben ser consideradas nulas segilin la Ley de Practicas Restrlctlvas
de la Competencia (de aqui en adelante L. P. R.).

También la facultad de elegir proveedores, propia de todo licen-
ciatario, es frecuentemente limitada en los contratos de licencia.

~Por dltimo, los contratos de licencia suelen contener cldusulas de-
no.concurrencia que limitan la facultad del licenciatario de dedicarse
a la fabricacién y venta de otros productos. Cldusulas que, ignalmen-
te, caen dentro del ambito de la L. P. R.

Cuarta regla: Las garantias que protegen la explotacién del licen-
ciatario se debilitan por la irresponsabilidad del licenciante.

En esta regla aborda el doctor Gémez-Fontecha, concretamente,.
las garantias frente a las perturbaciones de puro hecho (usurpacién)y
y frente a las perturbaciones de derecho (anulacién de la patente)..

En lo que afecta a la primera de estas perturbaciones, la doctrina
mis extendida entiende que la usurpacién se comete frente al licen--
ciante y no frente al licenciatario. Y, en consecuencia, niegan a este:
ultimo la legitimacién procesal activa para oponerse a la misma. Ello-
no obstante, nuestro Proyecto Oficial admite la legitimacién del li-
cenciatario frente a los usurpadores, aun cuando lo haga con cardc--
ter facultativo y subsidiario.

Las garantias del licenciatario, sin embargo, disminuyen notable-
mente en el supuesto de perturbaciones de derecho: la accién de nu-
lidad de la patente intentada con éxito lleva aparejada consigo la
nulidad, con cardcter retroactivo, de los contratos celebrados sobre:
ella con anterioridad. En este sentido, en lineas generales, se mani-
fiesta el Anteproyecto Oficial al establecer que el licenciante no res-
ponde (en caso de nulidad de la patente) sino en los casos de haber
mediado pacto en contrario o mala fe.

Quinta regla: El precio de las licencias farmacéuticas se configura:
como un impuesto de producto.

La generalidad de los contratos de licencia establecen como
féormula de pago el canon periédico variable, que se presenta com
una estructura en cierto modo andloga a la de un impuesto: con
todo un sistema de tipos, bases, comprobaciones y liquidaciones.
Tipos y bases que, del mismo modo que en los impuestos, son utili--
zados por los licenciantes para imprimir una determinada orienta-
cién a la explotacién intensiva, abstencién de concurrencia, circuns--
cripcién a un determinado mercado, etc.

Sexta regla: La obligacién de intercambiar las nuevas invencio-
nes contribuye a perpetuar la situacién de dependencia de los licen-
ciatarios de patentes farmacéuticas.

Los perfeccionamientos del licenciante se incorporan al contrato
de licencia sin recargo alguno y en las mismas condiciones que la:
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patente principal. Pero, dado que la mayoria de los perfeccionamien-
tos constituyen invenciones auténomas, protegidas por patentes in-
dependientes, la integra incorporacién en los limites temporales del
contrato de licencia de estos perfeccionamientos se hace imposible.
Es preciso, entonces, prorrogar el contrato de licencia. Con lo cual
la situacién de dependencia tecnolégica del licenciatario se torna
perpetua. Sobre todo si tenemos presente que la posible actividad
inventiva del licenciatario se somete a un régimen, por medio de los
contratos de licencia, que calific6 el ponente de “expropiatorio”:
obligacién de renuncia a favor de los licenciantes y disposicién de
las mismas como si de propias se tratase.

Todo ello, concluyé el doctor Gémez-Fontecha, sin perseguir otro
fin que el mantenimiento de la dependencia tecnoldgica. El circulo
vicioso de la pobreza de que hablaba el sefior Morros en su ponen-
cia, encuentra una nueva manifestacién en el campo de las licencias
contractuales.

IV. DATOS ECONOMICO-EMPRESARIALES DEL PROBLEMA

ALFREDO LOPEZ-VIVIE: Aspectos econdmicos vinculados a la patenta-
bilidad de las invenciones farmacéuticas.

El sefior Lépez-Vivié, después de poner de relieve la polémica
que encierra el tema de la patentabilidad de las invenciones farma-
céuticas, expresé su propdsito de contemplar el tema desde tres ver-
tientes distintas:

1. La situacién econémica de Espaiia en el concierto internacio-
nal y en comparacién con otras naciones;

2. Las posibles influencias que un régimen de patente de pro-
ducto pudiera tener en el precio de los medicamentos, y

3. Los distintos criterios que mantienen los laboratorios farma-
céuticos ante este problema de capital importancia para todas
las empresas.

1. Para definir la situacién econémica de nuestro pais, el seiior
Lépez-Vivié se cifi6 a las frfas cifras que, como ningin otro criterio,
permiten conocer la exacta posicién de nuestro pafs en el concierto
econémico internacional.

De este modo sefialé que, con base en cifras oficiales de las Na-
ciones Unidas, el producto industrial bruto era en Espafia de 719
déblares per cdpita, mientras que en Italia alcanzaba los 1.257, en
Bélgica 1.882, en Francia 2.189 y en Estados Unidos los 3.960. Lo cual
llevaba a la légica conclusién de que no existfa fundamento alguno
para considerar a Espafia como uno de los paises mds avanzados
desde el punto de vista industrial.

Entrando ya en el terreno de la tecnologia, utiliz6 tres indicado-
res para conocer la situacién de Espafia en relacién con otros paises:
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a) El origen nacional de las innovaciones importantes. De las
110 innovaciones mds importantes realizadas en los tltimos afios (a
nivel computadores electrénicos, comunicaciones por satélite, etc.),
el 85 por 100 de las mismas tuvieron su origen exclusivamente en
Norteamérica, Gran Bretafia y Alemania. En Espafia, por supuesto,
ninguna.

En el caso concreto de los nuevos productos farmacéuticos —como
ya habia sefialado el sefior Morros— también fueron las empresas
norteamericanas, suizas y alemanas las que aportaron el 76 por 100
de los mismos. Sin que nuestro pais figurase tampoco en la estadistica
mundial.

b) Los ingresos producidos por la explotacién de patentes. Te-
niendo en cuenta que en materia de balanza de patentes tan sélo exis-
ten dos naciones que tengan superdvit (Estados Unidos y Gran Bre-
tafia), el déficit que presenta Espaiia es considerable, correspondiendo
unos 200 millones de pesetas, aproximadamete, de ese déficit al sec-
tor farmacéutico.

c) La concesién de licencias de fabricacién y transferencia de
conocimientos practicos. .

En conclusién, afirmé el sefior Lépez-Vivié, parece que es clara
nuestra absoluta dependencia del exterior, tanto en cuanto a avance
tecnolégico como a abastecimiento de materias primas.

En cuanto a la estructura y caracteristicas de la Industria Farma-
céutica espafiola, sefialé el ponente cémo en el afio 1963 estaban esta-
blecidos en nuestro pafs 1.085 laboratorios. Mientras en el afio 1971
este nimero se redujo a 590 empresas. Reduccién que —y esto es lo
verdaderamente importante— no se debi6 a un proceso de concentra-
cién de empresas, sino al cese de actividades de un elevado nimero
de las mismas.

Atendiendo a otro criterio, el nimero de personas empleado en
cada empresa, sefialé el sefior Lépez-Vivié que solamente cuatro labo-
ratorios tienen mds de 500 trabajadores, mientras la gran mayoria (el
92 por 100) cuentan con un ndmero inferior a 10.

Los laboratorios, por otra parte, alcanzaron el afio 1971 una cifra
de negocios de 58.700 millones de pesetas, de la cual el 85 por 100 fue
absorbido por 100 laboratorios (el 71 por 100 extranjeros).

I. A continuacién el sefior-Lépez-Vivié pasé a exponer cdmo se
forma el precio de una especialidad farmacéutica. La exposicién la
realizé a la luz de la circular de régimen interno de la Direccién Ge-
neral de Sanidad de abril de 1965, que regula la confeccién del escan-
dallo que es preceptivo acompafiar a toda solicitud de registro de
una especialidad. Dicho escandallo estd integrado por las siguientes
partidas: material de acondicionamiento y envasado {(que se fija de
acuerdo con unas tablas de valores oficialmente aprobadas); mano
de obra (que se fija de igual forma); gastos generales (que se calcu-
lan mediante la aplicacién de una escala de coeficientes fijada de
manera oficial); beneficio industrial (fijado de forma invariable en
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un 15 por 100) y materias primas (dnica partida que no aparece ta-
bulada en las normas de precios y que se valora teniendo en cuenta
diversos factores: su procedencia nacional o extranjera, su posibi-
lidad de corregir la riqueza al 100 por 100, los gastos de transporte y
aduana, etc.).

Dado que el valor de la materia prima empleada es el unico ele-
mento variable de todos los que integran el escandallo de una espe-
cialidad farmacéutica, puede concluirse —sefialé6 el ponente— que
a mayor precio de la materia prima, mayor precio de la especialidad.
Y, yendo al objeto concreto de la ponencia, si en Espafia se dicta
una legislacién de patentes que dificulte el abastecimiento de ma-
terias primas en los mercados de libre competencia, sera inevi-
table un incremento en los precios de las medicinas.

Se pregunté el sefior Lépez-Vivié: ;Admitird este incremento la
Direccién General de Sanidad? ;Lo admitird la Seguridad Social que
en el afio de 1971 superé con mucho los veinte mil millones de pe-
setas en consumo de productos farmacéuticos?

En cuanto a la Direccién General de Sanidad, el ponente seiialé
que en la misma funciona la Junta de Valoraciones y Asesora de
margenes de Farmacia que tiene como funciones la determinacién
del valor de las materias primas que entran en la férmula de las
especialidades, la fijacién del escandallo y la fijacién del precio uni-
tario de todas las especialidades farmacéuticas que se presentan a
registro. Esta Junta tiene una preocupacién politica y social muy
importante, lo que le lleva a aquilatar al céntimo la valoracién de
cada sustancia que entre a formar parte de la composicién de una
determinada especialidad. De tal modo, sefialé el ponente, que si
alguna materia prima tiene cotizacién conocida en el mercado mun-
dial mas baja que la presentada por el laboratorio, es aquélla la uni-
ca que admite dicha Junta.

En cuanto a la Seguridad Social, en base a la cifra de gastos en
medicamentos que actualmente tiene, no parece muy arriesgado sos-
tener que mirarfa con auténtico recelo cualquier incremento en los
mismos.

III. En la tercera parte de su exposicién el sefior Lopez-Vivié
examiné la postura de los industriales farmacéuticos como sujetos
directamente interesados en el tema.

Para una mayor claridad distinguié dos grupos de industrias:

@) Aquellas grandes empresas de dmbito supranacional con tra-
dicién y medios investigadores suficientemente amplios, que les per-
miten disponer de abundante tecnologia y una importante cartera de
patentes, y

b) Aquellas otras industrias de ambito puramente nacional, y
hasta regional o local, que por falta de medios no han podido iniciar
el camino de la investigaci6n.

La actitud de estos dos grupos de empresas ante el problema de
la patentabilidad de las invenciones farmacéuticas es totalmente
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opuesto. Efectivamente, el coste de la investigacién es enorme (de
acuerdo con estadisticas americanas del afio 1954, el coste medio por
producto nuevo obtenido en ese afio fue de casi seis millones de dé-
lares). No obstante, esta investigacién es imprescindible, tanto para la
mejora del nivel sanitario de la humanidad, cuanto para el aumento
de los beneficios de las empresas farmacéuticas. Los fondos sélo
pueden obtenerse de la comercializacién de los productos obtenidos
gracias a esta actividad. Luego, son las grandes empresas las tnicas
que pueden llevar a cabo tareas de investigacion.

Una prueba de que todo esto es cierto —expuso el ponente— la
tenemos en la actitud de las empresas que vienen a invertir a nues-
tro pafs. De acuerdo con la legislacién vigente, las inversiones de
capital extranjero superiores al 50 por 100 deben aceptar el cumpli-
miento de alguno de estos requisitos: exportar un determinado por-
centaje de su produccidn, realizar labores de investigacién o utilizar
un determinado porcentaje de materias primas fabricadas en Espa-
fia. Las empresas prefieren aceptar cualquiera de estos requisitos
excepto la realizacién de labores de investigacién, ya que lo que
necesitan estas empresas es un mercado que amplie sus posibilida-
des de amortizacién de los gastos de investigacién que tienen en la
casa central.

Por lo que afecta a las empresas de 4mbito puramente nacional,
comenzd el ponente por destacar el escaso ambiente que hasta hace
muy poco ha tenido la investigacién en Espafia, la falta de personal
dedicado a la misma, el tamafio de las empresas y la escasa partici-
pacién del Estado en el desarrollo de la investigacién. Ante una situa-
cién como ésta —concluy6— facil resulta comprender los grandes
inconvenientes que la industria nacional encuentra para la investiga-
cién. No obstante, no se puede decir que el futuro se nos presente
totalmente desalentador.

En nuestro pais existen hoy empresas con capital totalmente
autéctono que dedican a la investigacién hasta un 8,5 de sus ventas.
Es una investigacién aplicada, a la cual no le serd nada ficil llegar
al descubrimiento de nuevos productos de base pero que, como sefia-
laba el profesor Vian, trabajando en grupos de medicamentos ya des-
critos con anterioridad puede lograr mejoras interesantes.

De acuerdo con todo lo expuesto, el sefior Lipez-Vivié termind
su ponencia estableciendo tres conclusiones:

1. Serd necesario acometer un estudio profundo y realista del
exacto nivel de desarrollo de Espafia para dictar una legislacién de
patentes adecuada a la actual situacidén de nuestro pafs.

2. La nueva legislacién de patentes ha de partir del prlnClplO de
que la industiia espafiola pueda disponer de la materia prima nece-
saria a precios racionales de mercado, que le permitan desarrollar
una investigacién adecuada en un plazo de tiempo suficiente para
alcanzar un desarrollo tecnoldgico similar al de los paises desarro-
llados, y :
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3. Por iltimo, una vez logrado este nivel, habrd que modificar
nuevamente la legislacién de patentes para adecuarla a la de los
paises mdis desarrollados industrialmente. En otras palabras, estable-
ciendo la patente de producto o bien la patente de procedimiento
reforzada y con previo examen.

V. CLAUSURA

Terminada la ponencia del sefior Ldpez-Vivié y el coloquio que
siguié a la misma, pronuncié unas palabras el profesor Bercovitz,
organizador de estos Coloquios, en las cuales puso de manifiesto
cémo a lo largo de los tres dias de celebracién de los mismos se
habian abordado los problemas relacionados con la patentabilidad
de las invenciones farmacéuticas con gran objetividad -—como co-
rresponde al espiritu universitario que presidié la organizacién de
los Coloquios— y con una gran amplitud de visiones, dado que ias
ponencias de los mismos habian sido desarrolladas por juristas, por
economistas y por investigadores cientifico-técnicos.

También puso de manifiesto cémo a los Coloquios habfan asistido
personas procedentes de varios campos (hombres de empresa, aboga-
dos, asesores juridicos, cientificos y universitarios), que habfan dado
a los mismos una gran riqueza en los didlogos y una gran diversidad
de enfoques en el planteamiento de los problemas.

Terminadas las palabras del profesor Bercovitz, el excelentisimo
sefior Rector Magnifico de la Universidad de Salamanca, profesor
don Felipe Lucena, declaré clausurados los Coloquios.






