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Resumen:

Propiedad industrial -patentes- y competencia desleal.

SENTENCIA
En la Villa de Madrid, a treinta de Junio de dos mil diez.

Visto por la Sala Primera del Tribunal Supremo, integrada por los Magistrados al margen indicados, el
recurso de casacién y extraordinario por infraccién procesal interpuestos respecto la Sentencia dictada en
grado de apelacion por la Audiencia Provincia de Navarra, Seccion Tercera, como consecuencia de autos
de Juicio Ordinario seguidos ante el Juzgado de Primera Instancia Niumero Uno de Pamplona; cuyos
recursos fueron interpuestos por las entidades PFIZER LIMITED, PFIZER CORPORATION y PFIZER S.A.,
representadas por el Procurador D2 Maria Dolores Giron Arjonilla; siendo parte recurrida la entidad
LABORATORIOS CINFA, S.A., representada por el Procurador D. Isacio Calleja Garcia.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- 1.- El Procurador D. Juan José Moreno de Diego, en nombre y representacién de la
entidad Laboratorios Cinfa, S.A., interpuso demanda de Juicio Ordinario (autos n® 332/2002) ante el
Juzgado de Primera Instancia Niumero Uno de Pamplona, siendo parte demandada la entidad Pfizer Ltd;
alegando los hechos y fundamentos de derecho que estimé aplicables para terminar suplicando al Juzgado
dictase en su dia Sentencia "por la que se declare, que: Que los preparativos serios para comercializacion
realizada por mi mandante de la especialidad farmacéutica "amlodipino”, como medicamento genérico,
suministrada por Lek Pharmeceutical and Chemical Company dd, segun las especificaciones de la Patente
de Invencion Europea 0599220, no infringe los derechos de la demandada amparados por la Patente de
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Invencién Espafiola 2012803. Condenando a la demandada a las costas de este procedimiento.".

2.- Por la entidad demandada Pfizer Ltd, se solicitd al Juzgado la notificacion de la demanda a la
entidad Pfizer S.A., a lo cual se accedié mediante Auto de fecha 13 de diciembre de 2.002 .

3.- El Procurador D. Joaquin Taberna Carvajal, en nombre y representacion de la entidad Pfizer, S.A.,
contesté a la demanda alegando los hechos y fundamentos de derecho pertinentes, y suplicando al Juzgado
dictase en su dia Sentencia por la que se desestime la demanda, con imposicion de costas a la
demandante.

Por la mencionada representacién se formulé demanda reconvencional, y tras la alegacion de hechos
y fundamentos de derecho que estimé aplicables, suplicé al Juzgado dictase en su dia Sentencia "por la
que, dando lugar a los pedimentos de mi principal, se declare que: 1. PFIZER S.A. es licenciataria de la
patente EP 0.244.944 en Espafa. 2. La SAL DE BESILATO DE AMPLODIPINA que LABORATORIOS
CINFA, S.A. tiene intencion de comercializar en el mercado espafiol es fabricada por un procedimiento de
invade el &ambito de las reivindicaciones de la patente EP 0.244.944. 3. El procedimiento descrito y
reivindicado en la patente EP 0.599.220 de LEK PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL COMPANY se
encuentra comprendido dentro del ambito de proteccion de la patente EP 0.244.944 de PFIZER LIMITED. 4.
El ofrecimiento, la introduccién en el comercio y la utilizacion de SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA
directamente obtenida por el procedimiento de la patente EP 0.599.220 de LEK PHARMACEUTICAL AND
CHEMICAL COMPANY, y/o la importacién o posesion de dicho producto para su ofrecimiento e introduccion
en el comercio, supone infraccion de la patente EP 0.244.944 de PFIZER LIMITED. 5. LABORATORIOS
CINFA, S.A. ha causado a PFIZER S.A. unos dafios y perjuicios ciertos y efectivos, cuya determinacion
debera realizarse a lo largo del procedimiento tomando en consideracion las siguientes bases: - Todos los
gastos incurridos por PFIZER, S.A. con relacién a los actos de infraccion de la patente EP 0.244.944
llevados a cabo por LABORATORIOS CINFA, S.A., entre los que enunciamos, a titulo de ejemplo, los
gastos derivados de las investigaciones realizadas para comprobar la realidad de dichos actos, del
asesoramiento de profesionales especializados, de la contestacién de requerimientos, horas empleadas por
el personal en la gestion del litigio y participacion en el mismo, y cualquier otro concepto que resulte
acreditado en autos. - Los beneficios que PFIZER S.A. hubiera previsiblemente obtenido de la explotacion
de la invencién patentada de no haber existido la infraccion de LABORATORIOS CINFA, S.A. Y SE
CONDENE A LABORATORIOS CINFA, S.A. a: 1. Estar y pasar por las anteriores declaraciones; 2. Cesar
en y/o abstenerse de importar, poseer y/o fabricar AMLODIPINA y/o SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA
obtenido por cualquier procedimiento que invada el ambito de las reivindicaciones de la patente EP
0.244.944 y, en particular, SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA obtenida por el procedimiento descrito en
la patente EP 0.599.220 titularidad de LEK PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL COMPANY; 3.
Abstenerse de utilizar, para la elaboracién de una Especialidad Farmacéutica, AMLODIPINA y/o SAL DE
BESILATO DE AMLODIPINA obtenida por cualquier procedimiento que invada el ambito de las
reivindicaciones de la patente EP 0.244.944 y, en particular, SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA obtenida
por el procedimiento descrito en la patente EP 0.599.220 titularidad de LEK PHARMACEUTICAL AND
CHEMICAL COMPANY; 4. Abstenerse de ofrecer a terceros e introducir en el comercio espafiol una
Especialidad Farmacéutica conteniendo AMLODIPINA y/o SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA obtenida
por cualquier procedimiento que se encuentre comprendido dentro del &mbito de las reivindicaciones de la
patente EP 0.244.944 y, en particular, SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA obtenida por el procedimiento
descrito en la patente EP 0.599.220 titularidad de LEK PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL COMPANY; 5.
Retirar del trafico economico y de sus locales todas las unidades de venta de una Especialidad
Farmacéutica conteniendo AMLODIPINA y/o SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA obtenida por cualquier
procedimiento que se encuentre comprendido dentro del ambito de las reivindicaciones de la patente EP
0.244.944 y, en particular, SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA obtenida por el procedimiento descrito en
la patente EP 0.599.220 titularidad de LEK PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL COMPANY. 6. Resarcir a
PFIZER S.A. por los dafios y perjuicios causados por LABORATORIOS CINFA, S.A. en la cuantia que se
determine en periodo de prueba. Para el célculo de la indemnizacion de dafios y perjuicios habran de
tomarse las siguientes bases: - Todos los gastos incurridos por PFIZER, S.A. con relacion a los actos de
infraccion de la patente EP 0.244.944 llevados a cabo por LABORATORIOS CINFA, S.A. entre los que
enunciamos, a titulo de ejemplo, los gastos derivados de las investigaciones realizadas para comprobar la
realidad de dichos actos, del asesoramiento de profesionales especializados, de la contestacion de
requerimientos, horas empleadas por el personal en la gestion del litigio y participacién en el mismo, y
cualquier otro concepto que resulte acreditado en autos. - Los kilogramos de AMLODIPINA y/o SAL DE
BESILATO DE AMLODIPINA importados, poseidos, comercializados y/o fabricados por LABORATORIOS
CINFA, S.A. - Las unidades de cualquier Especialidad Farmacéutica conteniendo AMLODIPINA y/o SAL DE
BESILATO DE AMLODIPINA importadas y/o fabricadas por o para LABORATORIOS CINFA, S.A. - Las
unidades de cualquier Especialidad Farmacéutica conteniendo AMLODIPINA y/o SAL DE BESILATO DE
AMLODIPINA comercializadas por LABORATORIOS CINFA, S.A. - Los beneficios que PFIZER S.A. hubiera
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previsiblemente obtenido de la explotacion de la invencion patentada si no hubiera existido la infraccion de
LABORATORIOS CINFA, S.A. 7. Al embargo de los objetos importados con violacion de los derechos de
patente de PFIZER, S.A. y de los medios exclusivamente destinados a tal produccién o a la realizacion de la
infraccion y, en particular, al embargo de: (a) Las unidades de cualquier Especialidad Farmacéutica
conteniendo AMLODIPINA y/o SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA que sean retiradas del trafico
econdmico y/o de los locales de LABORATORIOS CINFA, S.A. (b) Los lotes de AMLODIPINA y/o SAL DE
BESILATO DE AMLODIPINA importados pro LABORATORIOS CINFA, S.A. que se encuentren en sus
locales comerciales. 8. A la destruccion de las unidades de cualquier Especialidad Farmacéutica
conteniendo AMLODIPINA y/o SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA que sean retiradas del trafico
econdmico y los locales de LABORATORIOS CINFA, S.A., y de los lotes de AMLODIPINA y/o SAL DE
BESILATO DE AMLODIPINA importados por LABORATORIOS CINFA, S.A. que se encuentren en sus
locales comerciales y hayan sido embargados conforme a lo solicitado en el apartado 7 anterior. 9. A
notificar la sentencia, a costa de la demandada, a la Agencia Espafiola del Medicamento, con domicilio en la
C/ Huertas, 75, 28014 Madrid, al objeto de que proceda a anotar la sentencia en el Registro de
Especialidades Farmacéuticas. 10. A la publicacién integra de la sentencia condenatoria, a su costa, en los
periédicos de tirada nacional EXPANSION y EL PAIS, de conformidad con lo previsto en el articulo 63 (f) de
la Ley de Patentes . Y todo ello, con imposicién de costas a la parte demandada.".

4.- El Procurador D. Juan José Moreno de Diego, en nombre y representacion de la entidad
Laboratorios Cinfa, S.A., contestd a la demanda reconvencional, alegando los hechos y fundamentos de
derecho que estimé aplicables, para terminar suplicando al Juzgado dictase Sentencia desestimando la
demanda reconvencional con imposicion de costas.

5.- El Procurador D. Joaquin Taberna Carvajal, en nombre y representacion de la entidad Pfizer
Limited, contesté a la demanda alegando los hechos y fundamentos de derecho que estim6 de aplicacion
para terminar suplicando al Juzgado dictase en su dia Sentencia por la que se desestime la demanda con
imposicién de costas.

Por la mencionada representacion se formuld reconvencion suplicando al Juzgado dictase en su dia
Sentencia "por la que, dando lugar a los pedimentos de mi principal, se declare que: 1. PFIZER LIMITED es
titular de la patente europea 0.244.944. 2. La SAL DE BESILATO DE AMPLODIPINA que LABORATORIOS
CINFA, S.A. tiene intencién de comercializar en el mercado espafiol es fabricada por un procedimiento de
invade el ambito de las reivindicaciones de la patente EP 0.244.944. 3. El procedimiento descrito y
reivindicado en la patente EP 0.599.220 de LEK PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL COMPANY se
encuentra comprendido dentro del ambito de proteccién de la patente EP 0.244.944 de PFIZER LIMITED. 4.
El ofrecimiento, la introduccion en el comercio y la utilizacion de SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA
directamente obtenida por el procedimiento de la patente EP 0.599.220 de LEK PHARMACEUTICAL AND
CHEMICAL COMPANY, y/o la importaciéon o posesion de dicho producto para su ofrecimiento e introduccion
en el comercio, supone infraccién de la patente EP 0.244.944 de PFIZER LIMITED. 5. LABORATORIOS
CINFA, S.A. ha causado a PFIZER LIMITED unos dafios y perjuicios ciertos y efectivos, cuya determinacion
debera realizarse a lo largo del procedimiento tomando en consideracion las siguientes bases: - Todos los
gastos incurridos por PFIZER LIMITED con relacion a los actos de infraccion de la patente EP 0.244.944
llevados a cabo por LABORATORIOS CINFA, S.A., entre los que enunciamos, a titulo de ejemplo, los
gastos derivados de las investigaciones realizadas para comprobar la realidad de dichos actos, del
asesoramiento de profesionales especializados, de la contestacion de requerimientos, horas empleadas por
el personal en la gestion del litigio y participacién en el mismo, y cualquier otro concepto que resulte
acreditado en autos. - Los beneficios que PFIZER LIMITED hubiera previsiblemente obtenido de la
explotacion de la invencion patentada de no haber existido la competencia de LABORATORIOS CINFA,
S.A. Y SE CONDENE A LABORATORIOS CINFA, S.A. a: 1. Estar y pasar por las anteriores declaraciones;
2. Cesar en y/o abstenerse de importar, poseer y/o fabricar AMLODIPINA y/o SAL DE BESILATO DE
AMLODIPINA obtenido por cualquier procedimiento que invada el ambito de las reivindicaciones de la
patente EP 0.244.944 y, en particular, SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA obtenida por el procedimiento
descrito en la patente EP 0.599.220 titularidad de LEK PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL COMPANY; 3.
Abstenerse de utilizar, para la elaboracién de una Especialidad Farmacéutica, AMLODIPINA y/o SAL DE
BESILATO DE AMLODIPINA obtenida por cualquier procedimiento que invada el ambito de las
reivindicaciones de la patente EP 0.244.944 vy, en particular, SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA obtenida
por el procedimiento descrito en la patente EP 0.599.220 titularidad de LEK PHARMACEUTICAL AND
CHEMICAL COMPANY; 4. Abstenerse de ofrecer a terceros e introducir en el comercio espafiol una
Especialidad Farmacéutica conteniendo AMLODIPINA y/o SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA obtenida
por cualquier procedimiento que se encuentre comprendido dentro del &mbito de las reivindicaciones de la
patente EP 0.244.944 y, en particular, SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA obtenida por el procedimiento
descrito en la patente EP 0.599.220 titularidad de LEK PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL COMPANY; 5.
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Retirar del trafico econdmico y de sus locales todas las unidades de venta de una Especialidad
Farmacéutica conteniendo AMLODIPINA y/o SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA obtenida por cualquier
procedimiento que se encuentre comprendido dentro del ambito de las reivindicaciones de la patente EP
0.244.944 y, en particular, SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA obtenida por el procedimiento descrito en
la patente EP 0.599.220 titularidad de LEK PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL COMPANY. 6. Resarcir a
PFIZER LIMITED por los dafios y perjuicios causados por LABORATORIOS CINFA, S.A. en la cuantia que
se determine en periodo de prueba. Para el céalculo de la indemnizacion de dafios y perjuicios habran de
tomarse las siguientes bases: - Todos los gastos incurridos por PFIZER LIMITED con relacién a los actos de
infraccién de la patente EP 0.244.944 llevados a cabo por LABORATORIOS CINFA, S.A. entre los que
enunciamos, a titulo de ejemplo, los gastos derivados de las investigaciones realizadas para comprobar la
realidad de dichos actos, del asesoramiento de profesionales especializados, de la contestacion de
requerimientos, horas empleadas por el personal en la gestion del litigio y participaciéon en el mismo, y
cualquier otro concepto que resulte acreditado en autos. - Los kilogramos de AMLODIPINA y/o SAL DE
BESILATO DE AMLODIPINA importados, poseidos, comercializados y/o fabricados por LABORATORIOS
CINFA, S.A. - Las unidades de cualquier Especialidad Farmacéutica conteniendo AMLODIPINA y/o SAL DE
BESILATO DE AMLODIPINA importadas y/o fabricadas por o para LABORATORIOS CINFA, S.A. - Las
unidades de cualquier Especialidad Farmacéutica conteniendo AMLODIPINA y/o SAL DE BESILATO DE
AMLODIPINA comercializadas por LABORATORIOS CINFA, S.A. - Los beneficios que PFIZER LIMITED
hubiera previsiblemente obtenido de la explotacion de la invencidon patentada si no hubiera existido la
infraccion de LABORATORIOS CINFA, S.A. 7. Al embargo de los objetos importados con violacién de los
derechos de patente de PFIZER LIMITED y de los medios exclusivamente destinados a tal produccion o a la
realizacion de la infraccion y, en particular, al embargo de: (a) Las unidades de cualquier Especialidad
Farmacéutica conteniendo AMLODIPINA y/o SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA que sean retiradas del
trafico econdmico y/o de los locales de LABORATORIOS CINFA, S.A. (b) Los lotes de AMLODIPINA y/o
SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA importados pro LABORATORIOS CINFA, S.A. que se encuentren en
sus locales comerciales. 8. A la destruccion de las unidades de cualquier Especialidad Farmacéutica
conteniendo AMLODIPINA y/o SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA que sean retiradas del trafico
econémico y los locales de LABORATORIOS CINFA, S.A., y de los lotes de AMLODIPINA y/o SAL DE
BESILATO DE AMLODIPINA importados por LABORATORIOS CINFA, S.A. que se encuentren en sus
locales comerciales y hayan sido embargados conforme a lo solicitado en el apartado 7 anterior. 9. A
notificar la sentencia, a costa de la demandada, a la Agencia Espafiola del Medicamento, con domicilio en la
C/ Huertas, 75, 28014 Madrid, al objeto de que proceda a anotar la sentencia en el Registro de
Especialidades Farmacéuticas. 10. A la publicacién integra de la sentencia condenatoria, a su costa, en los
periédicos de tirada nacional EXPANSION y EL PAIS, de conformidad con lo previsto en el articulo 63 (f) de
la Ley de Patentes . Y todo ello, con imposicion de costas a la parte demandada.".

6.- El Procurador D. Juan José Moreno de Diego, en nombre y representacion de la entidad
Laboratorios Cinfa, S.A., contestd a la demanda reconvencional planteada por la entidad Pfizer Limited;
realizando las alegaciones de hecho y derecho que considerd pertinentes, suplicando al Juzgado dictase en
su dia Sentencia "desestimando la demanda reconvencional declarando la nulidad de la primera
reivindicaciéon de la Patente espafiola ES 2.012.803 (EP 244.944) y de las reivindicaciones de ella
dependientes con imposicién de costas a la adversa.”.

7.- El Procurador D. Joaquin Taberna Carvajal, en nombre y representacion de la entidad Pfizer
Corporation y Pfizer S.A., interpuso demanda de Juicio Ordinario ante el Juzgado de Primera Instancia
Numero Uno de Pamplona (autos n® 308/2003 ), siendo parte demandada la entidad Laboratorios Cinfa;
alegando los hechos y fundamentos de derecho que estimdé aplicables, suplicando al Juzgado dictase en su
dia Sentencia "por la que, dando lugar a los pedimentos de mi principal, se declare que: 1. PFIZER
CORPORATION es titular de la patente espafiola 520.389 y PFIZER S.A. es licenciataria de la misma en
Espafia. 2. La SAL DE BESILATO DE AMPLODIPINA que LABORATORIOS CINFA, S.A. tiene intencién de
comercializar en el mercado espafiol es fabricada por un procedimiento de invade el ambito de las
reivindicaciones de la patente ES 520.389. 3. El procedimiento descrito y reivindicado en la patente EP
0.599.220 de LEK PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL COMPANY se encuentra comprendido dentro del
ambito de proteccién de la patente ES 520.389 de PFIZER CORPORATION. 4. El ofrecimiento, la
introduccién en el comercio y la utilizacién de SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA directamente obtenida
por el procedimiento de la patente EP 0.599.220 de LEK PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL COMPANY,
y/o la importacion o posesion de dicho producto para su ofrecimiento e introduccion en el comercio, supone
infraccion de la patente ES 520.389 de PFIZER CORPORATION. 5. LABORATORIOS CINFA, S.A. ha
causado a PFIZER CORPORATION y PFIZER S.A. unos dafios y perjuicios ciertos y efectivos, cuya
determinacion debera realizarse a lo largo del procedimiento tomando en consideracién las siguientes
bases: - Todos los gastos incurridos por PFIZER CORPORATION y PFIZER, S.A. con relacién a los actos
de infraccion de la patente ES 520.389 llevados a cabo por LABORATORIOS CINFA, S.A., entre los que
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enunciamos, a titulo de ejemplo, los gastos derivados de las investigaciones realizadas para comprobar la
realidad de dichos actos, del asesoramiento de profesionales especializados, de la contestacion de
requerimientos, de las horas dedicadas por el personal de dichas empresa a preparar y atender el litigio y
cualquier otro concepto que resulte acreditado en autos. - Los beneficios que PFIZER CORPORATION y
PFIZER S.A. hubiera previsiblemente obtenido de la explotaciéon de la invencion patentada de no haber
existido la infraccion de LABORATORIOS CINFA, S.A. Y SE CONDENE A LABORATORIOS CINFA, S.A. a:
1. Estar y pasar por las anteriores declaraciones; 2. Abstenerse de ofrecer o introducir en el comercio las
Especialidades Farmacéuticas Genéricas de AMLODIPINA cuya autorizacion de comercializacién ha
solicitado ante la Agencia Espafola del Medicamento. 3. Cesar en y/o abstenerse de importar, poseer y/o
fabricar AMLODIPINA y/o SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA obtenido por cualquier procedimiento que
invada el ambito de las reivindicaciones de la patente ES 520.389 y, en particular, SAL DE BESILATO DE
AMLODIPINA obtenida por el procedimiento descrito en la patente EP 0.599.220 titularidad de LEK
PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL COMPANY; 4. Abstenerse de utilizar, para la elaboracion de una
Especialidad Farmacéutica, AMLODIPINA y/o SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA obtenida por cualquier
procedimiento que invada el ambito de las reivindicaciones de la patente ES 520.389 y, en particular, SAL
DE BESILATO DE AMLODIPINA obtenida por el Procurador descrito en la patente EP 0.599.220 titularidad
de LEK PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL COMPANY; 5. Abstenerse de ofrecer a terceros e introducir
en el comercio espafiol una Especialidad Farmacéutica conteniendo AMLODIPINA y/o SAL DE BESILATO
DE AMLODIPINA obtenida por cualquier procedimiento que se encuentre comprendido dentro del &mbito de
las reivindicaciones de la patente ES 520.389 y, en particular, SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA
obtenida por el procedimiento descrito en la patente EP 0.599.220 titularidad de LEK PHARMACEUTICAL
AND CHEMICAL COMPANY; 6. Retirar del trafico econémico y de sus locales todas las unidades de venta
de una Especialidad Farmacéutica conteniendo AMLODIPINA y/o SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA
obtenida por cualquier procedimiento que se encuentre comprendido dentro del ambito de las
reivindicaciones de la patente ES 520.389 y, en particular, SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA obtenida
por el procedimiento descrito en la patente EP 0.599.220 titularidad de LEK PHARMACEUTICAL AND
CHEMICAL COMPANY. 7. Resarcir a PFIZER CORPORATION y PFIZER S.A. por los dafios y perjuicios
causados por LABORATORIOS CINFA, S.A. en la cuantia que se determine en periodo de prueba. Para el
célculo de la indemnizacion de dafios y perjuicios habran de tomarse las siguientes bases: - Todos los
gastos incurridos por PFIZER CORPORATION y PFIZER S.A. con relacion a los actos de infraccion de la
patente ES. 520.389 llevados a cabo por LABORATORIOS CINFA, S.A. entre los que enunciamos, a titulo
de ejemplo, los gastos derivados de las investigaciones realizadas para comprobar la realidad de dichos
actos, del asesoramiento de profesionales especializados, de las horas dedicadas por el personal de dichas
empresas a preparar y atender el litigio de la contestacion de requerimientos, y cualquier otro concepto que
resulte acreditado en autos. - Los kilogramos de AMLODIPINA y/o SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA
importados, poseidos, fabricados y/o comercializados por LABORATORIOS CINFA, S.A. - Las unidades de
cualquier Especialidad Farmacéutica conteniendo AMLODIPINA y/o SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA
fabricadas por o para LABORATORIOS CINFA, S.A. asi como las unidades vendidas. - Los beneficios
obtenidos que PFIZER CORPORATION y PFIZER S.A. hubieran previsiblemente obtenido de la explotacién
de la invencion si no hubiera existido la infraccion de LABORATORIOS CINFA, S.A. - La reduccion de
precio impuesta, en su caso, por el sistema de precios de referencia. 8. Al embargo de los objetos
importados con violacion de los derechos de patente de PFIZER CORPORATION y PFIZER S.A. y de los
medios exclusivamente destinados a tal produccion o a la realizacidon de la infraccién y, en particular, al
embargo de: (a) Las unidades de cualquier Especialidad Farmacéutica conteniendo AMLODIPINA y/o SAL
DE BESILATO DE AMLODIPINA que sean retiradas del trafico econémico y/o de los locales de
LABORATORIOS CINFA, S.A. (b) Los lotes de AMLODIPINA y/o SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA
importados por LABORATORIOS CINFA, S.A. que se encuentren en sus locales comerciales. 9. A la
destruccion de las unidades de cualquier Especialidad Farmacéutica conteniendo AMLODIPINA y/o SAL DE
BESILATO DE AMLODIPINA que sean retiradas del trafico econdmico y los locales de LABORATORIOS
CINFA, S.A. y de los lotes de AMLODIPINA y/o SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA importados por
LABORATORIOS CINFA S.A. que se encuentren en sus locales comerciales y hayan sido embargados
conforme a lo solicitado en el apartado 8 anterior. 10. A desistir de la solicitud de las autorizaciones de
comercializacién de cualesquiera Especialidad Farmacéutica Genérica de AMLODIPINA y a no presentar
nuevas solicitudes de autorizacion hasta la fecha de caducidad de la patente ES 520.389, titularidad de
PFIZER CORPORATION. 11. A notificar la sentencia a costa de la demandada, a la Agencia Espafiola del
Medicamento con domicilio en la C/ Huertas, 75, 28014 MADRID al objeto de que proceda a anotar la
sentencia en el Registro de Especialidades Farmacéuticas. 12. A la publicacién integra de la sentencia
condenatoria, a su costa, en los periddicos de tirada nacional EXPANSION y EL PAIS, de conformidad con
lo previsto en el articulo 63 (f) de la Ley de Patentes . Todo ello, con imposicidon de costas a la parte
demandada.".

8.- El Procurador D. Juan José Moreno de Diego, en nombre y representacién de LABORATORIOS
CINFA, S.A., contest6 a la demanda planteada oponiéndose y formulando reconvencién, y tras las

5



Centro de Documentacion Judicial

alegaciones oportunas, suplicé al Juzgado dictase en su dia Sentencia "por la que se declare que la
publicacién de los anuncios a que hace referencia esta reconvencion constituyen un acto de competencia
desleal. Y en consecuencia condene a PFIZER S.A., PFIZER CORPORATION y a PFIZER Limited a: 1.-
Estar y pasar por dicha declaracion. 2.- Abstenerse en lo sucesivo de realizacion de conductas como la que
es objeto de este proceso. 3.- A que indemnice a mi mandante en la cantidad de 299.106,12 # o la que se
determine de acuerdo con lo indicado en el Fundamento de Derecho sexto, de la documentacion que
debera aportar la adversa. 4.- A las costas de este procedimiento.".

9.- Por el Procurador D. Joaquin Taberna Carvajal, en nombre y representacion de las entidades
PFIZER S.A., PFIZER CORPORATION y PFIZER LIMITED, contest6 a la demanda reconvencional,
suplicando al Juzgado dicte Sentencia desestimando las pretensiones de la demandante reconvencional,
con imposicién de costas.

10.- Por Auto de fecha 7 de octubre de 2.003 , se acordd la acumulacién de los procedimientos que
se tramitan con los numeros 332/02 y 308/03.

11.- Recibido el pleito a prueba, se practicé la que propuestas por las partes fue declarada pertinente.
Unidas a los autos, las partes evacuaron el tramite de resumen de prueba en sus respectivos escritos. El
Juez de Primera Instancia Numero Uno de Pamplona, dicté Sentencia con fecha 27 de julio de 2.004 , cuya
parte dispositiva es como sigue: "FALLO: Que desestimando la demanda interpuesta por el Procurador Sr.
Moreno en nombre y representacion de LABORATORIOS CINFA, S.A. contra PFIZER LTD y PFIZER SA,
representadas por el Procurador Sr. Taberna, debo declarar y declaro no haber lugar a la declaracion se
interesaba respecto de que los preparativos serios para comercializacion realizada por la actora de la
especialidad farmacéutica "amlodipino”, como medicamento genérico, suministrada por Lek Pharmaceutical
and Chemical Company dd, segun las especificaciones de la Patente de Invencion Europea 0599220, no
infringen los derechos de las demandadas amparados por la Patente de Invencién Espafiola 2012803 y
desestimando la reconvencion formulada por PFIZER LTD y PFIZER S.A. contra LABORATORIOS CINFA
S.A. debo absolver y absuelvo a CINFA de los pedimentos contra ella deducidos. Que desestimando la
demanda interpuesta por PFIZER CORPORATION y PFIZER S.A. contra LABORATORIOS CINFA S.A.y la
reconvencion por ésta formulada contra las anteriores y contra PFIZER LTD debo absolver y absuelvo a las
referidas partes de los pedimentos formulados contra las mismas, todo sin que haya lugar a condena en
costas.".

SEGUNDO.- Interpuestos recursos de apelaciéon por las representaciones respectivas de las
entidades PFIZER CORPORATION, PFIZER S.A. y PFIZER LTD; y de la entidad LABORATORIOS CINFA
S.A.; la Audiencia Provincial de Navarra, Seccidn Tercera, dicté Sentencia con fecha 19 de mayo de 2.006 ,
cuya parte dispositiva es como sigue: "FALLO: 1°. Desestimar el recurso de apelacion interpuesto por Pfizer
Limited, Pfizer Corporation y Pfizer S.A. contra la sentencia de fecha 27 de julio de 2004, dictada por el
lltmo. Sr. Magistrado-Juez del Juzgado de Primera Instancia nim. 1 de Pamplona , juicio ordinario
332/2002. 2°. Estiman en parte el recurso de apelacién interpuesto por Laboratorios Cinfa contra dicha
sentencia, en el Unico sentido de estimar en parte su reconvencion, declarando que los anuncios a los que
se hace referencia en la misma constituyen un acto de competencia desleal de Pfizer, S.A., condenando a
esta sociedad a abstenerse en lo sucesivo de realizar esa conducta, confirmando los demas
pronunciamientos de la sentencia apelada. No se hace especial pronunciamiento sobre las costas
procesales de ninguna de las instancias.".

TERCERO.- 1.- El Procurador D. Joaquin Taberna Carvajal, en nombre y representacion de las
entidades PFIZER CORPORATION, PFIZER S.A. y PFIZER LTD, interpuso recurso de casacion y
extraordinario por infraccion procesal ante la Audiencia Provincial de Navarra, Seccién Tercera, respecto la
Sentencia dictada en apelacién de fecha 19 de mayo de 2.006 , con apoyo en los siguientes motivos,
MOTIVOS DEL RECURSO DE CASACION: UNICO: Se alega infraccion de los articulos 50.1.c) y 52.1.b)
de la Ley de Patentes . MOTIVOS DEL RECURSO EXTRAORDINARIO POR INFRACCION PROCESAL:
UNICO.- Se alega infraccion de los apartados 1, 3y 6 del art. 217 LEC .

2.- El Procurador D. Juan José Moreno de Diego, en representacion de la entidad Laboratorios Cinfa,
S.A., interpuso recurso de casacién ante la Audiencia Provincial de Navarra, Seccién Tercera, respecto la
Sentencia dictada en apelacién de fecha 19 de mayo de 2.006 , con apoyo en los siguientes motivos,
MOTIVOS DEL RECURSO DE CASACION: UNICO: Se alega infraccion del art. 18.5 de la Ley de
Competencia Desleal en relacién con el art. 348 de la LEC .

CUARTO.- Por Providencia de fecha 20 de septiembre de 2.006, se tuvieron por interpuestos los
recursos anteriores, y se acord6 remitir las actuaciones a la Sala Primera del Tribunal Supremo.
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QUINTO.- Recibidas las actuaciones en esta Sala, comparecen, como parte recurrente, la entidad
LABORATORIOS CINFA, S.A,, representada por el Procurador D. Isacio Calleja Garcia; y las entidades
PFIZER LIMITED, PFIZER CORPORATION y PFIZER S.A., representadas por el Procurador D2 Maria
Dolores Giron Arjonilla.

SEXTO.- Por esta Sala, se dictd6 Auto de fecha 7 de julio de 2.009 , cuya parte dispositiva es como
sigue: "NO ADMITIR EL RECURSO DE CASACION interpuesto por la representacion procesal de
"LABORATORIOS CINFA, S.A" contra la Sentencia dictada, con fecha 19 de mayo de 2006 por la
Audiencia Provincial de Navarra (Seccién 3?) en el rollo de apelacién n° 266/2004, dimanante de los autos
de juicio ordinario n® 332/2002 del Juzgado de Primera Instancia n® 1 de Pamplona, con imposicion a la
parte recurrente "LABORATORIOS CINFA, S.A." de las costas de su recurso. ADMITIR LOS RECURSOS
EXTRAORDINARIO POR INFRACCION PROCESAL Y DE CASACION interpuestos por la representacion
procesal de "PFIZER CORPORATION" Y OTRAS contra la indicada sentencia.".

SEPTIMO.- Dado traslado, el Procurador D. Isacio Calleja Garcia, en nombre y representacién de
"Laboratorios Cinfa, S.A.", presentd escrito oponiéndose a los recursos de casacion y extraordinario por
infraccion procesal formulados de contrario.

OCTAVO.- No habiéndose solicitado por todas las partes la celebracién de vista publica, se sefialo
para votacion y fallo el dia 9 de junio de 2.010, en que ha tenido lugar.

Ha sido Ponente el Magistrado Excmo. Sr. D. Jesus Corbal Fernandez,
FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- EIl objeto del proceso versa sobre propiedad industrial -patentes- y competencia
desleal. El ambito de la controversia quedo reducido en casacion a un Unico tema, relativo a si la excepcion
de "uso experimental" ex art. 52,b) de la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes comprendia al tiempo
de los hechos los actos realizados con finalidad de obtener la autorizacién de comercializacion de una
especialidad farmacéutica genérica que incorpora el principio activo de la reivindicacion patentada.

Las Sentencias dictadas por el Juzgado de 12 Instancia nimero 1 de Pamplona el 27 de julio de
2.004, en los autos de juicio ordinario acumulados nimeros 332 de 2.002 y 308 de 2.003, y por la Seccion
Tercera de la Audiencia Provincial de Navarra el 19 de mayo de 2.006, en el Rollo de apelacién nimero 266
de 2.004 , desestiman las pretensiones de violacién de patente formuladas por PFIZER CORPORATION y
otras.

La Sentencia de la Audiencia Provincial establece los siguientes antecedentes de hecho necesarios
para resolver las cuestiones planteadas en la apelacion:

1°. La entidad mercantil Laboratorios Cinfa, S.A. (en adelante Cinfa), presentdé demanda ejercitando
contra Pfizer Limited la accién prevista en el art. 127 de la Ley 11/1986, de 20 de marzo , reguladora del
régimen juridico de Patentes de Invencion y Modelos de Utilidad (en adelante LP), interesando se declarase
que los preparativos serios que ha realizado para la comercializacion de la especialidad farmacéutica
"amlodipina", como medicamento genérico, suministrada por Lek Pharmaceutical and Chemical Company
d.d. (en adelante Lek), segun las especificaciones de la Patente de Invencion Europea EP 0.599.220 (en
adelante patente 0.599.220), no infringen los derechos amparados por la Patente de Invencién Espafiola ES
2.012.803, (en adelante patente 2.012.803), propiedad de la demandada.

La demanda dio lugar al juicio ordinario 332 de 2.002 del Juzgado de 12 Instancia nimero 1 de
Pamplona.

2°. Se opuso no sélo Pfizer Limited, como titular de la Patente 2.012.803, sino también la entidad
mercantil Pfizer, S.A., cuya intervencién procesal fue admitida por el Juzgado como licenciataria de la
misma patente. Ambas demandadas alegaron que la obtencién de la sal de besilato de amlodipina a través
de la patente de Lek infringia el ambito de reivindicaciones de su patente, que se correspondia con la
Patente Europea EP 0.244.944 (en adelante patente 0.244.944), presentando demanda reconvencional en
ejercicio de la accion prevista en el art. 63 LP .

3°. Cinfa se opuso a la reconvencién alegando, por un lado, la excepcion de nulidad de la patente
2.012.803 por falta de novedad y actividad inventiva al encontrarse anticipada por la patente espafiola ES
520.389 (en adelante patente 520.389), cuyo titular era Pfizer Corporation; por otro lado,, que se habia
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limitado a realizar preparativos serios dirigidos a la explotacién industrial de la amlodipina, requiriendo a tal
fin por conducto notarial a Pfizer Limited.

4° Las entidades mercantiles Pfizer Corporation y Pfizer, S.A., como titular y licenciatarias,
respectivamente, de la patente 520.389, interpusieron demanda contra Cinfa ejercitando la accion del art. 63
LP por entender que la sal de besilato de amlodipina que Cinfa tenia intencién de comercializar en Espafia
se fabricaba por un procedimiento que invadia el ambito de reivindicaciones de su patente.

La demanda dio lugar al juicio ordinario nimero 308 de 2.003 del propio Juzgado numero 1 de
Pamplona.

5°. Cinfa se opuso negando la existencia de infraccion, y, ademas, formuld reconvencion ejercitando
las acciones declarativa de deslealtad del acto y de resarcimiento de los dafios y perjuicios ocasionados por
el mismo de los apartados 1° y 5° de la Ley 3/1991, de 10 de enero, de Competencia Desleal (en adelante
LCD) con Pfizer Corporation y Pfizer S.A. alegando que en el mes de febrero de 2.003 habian lanzado una
campafia publicitaria de denigracion, confusién y engafio en periédicos de tirada nacional como "El Pais",
"El Mundo", "ABC" o "Cinco Dias", en relacion al auto de medidas cautelares de fecha 22 de enero de 2.002

Posteriormente, el Juzgado admitié la incorporacion al proceso como interviniente procesal de Pfizer
Limited.

6°. Se opusieron las reconvenidas alegando, como cuestién procesal previa, la excepcion de falta de
accion de Cinfa por no haber efectuado el requerimiento previsto en los arts. 25 y s. de la Ley 34/1988, de
11 de noviembre, General de Publicidad, de 11 de noviembre de 1988 (en adelante LGP), dado su caracter
de ley especial, negando, en todo caso, que la campafa publicitaria constituyera acto alguno de
competencia desleal, publicidad engafiosa, ilicita o desleal. Ademas, Pfizer Corporation y Pfizer Limited
excepcionaron su falta de legitimacidn pasiva, alegando que la campafia publicitaria habia sido dirigida
exclusivamente por el Director de la Division Legal de Pfizer, S.A.,, que no ostenta cargo alguno
representativo en las anteriores.

7°. Por auto de 7 de octubre de 2.003 se acordd la acumulacion del juicio ordinario 308/2003 al juicio
ordinario 332/2002.

8°. La sentencia de instancia desestima las demandas y las reconvenciones, sin hacer especial
pronunciamiento sobre las costas procesales por concurrir dudas de hecho y de derecho.

La Sentencia de la Audiencia resuelve las apelaciones formuladas acordando desestimar el recurso
interpuesto por Pfizer Limited, Pfizer Corporation y Pfizer S.A., y estimar parcialmente el de Laboratorios
Cinfa en el Unico sentido de acoger en parte su reconvencién, declarando que los anuncios a los que se
hace referencia en la misma constituyen un acto de competencia desleal de Pfizer, S.A. condenando a esta
sociedad a abstenerse en lo sucesivo de realizar esa conducta, confirmando los demas pronunciamientos
de la sentencia apelada; sin hacer especial pronunciamiento sobre las costas procesales de ninguna de las
instancias.

Contra la Sentencia de la Audiencia Provincial se interpuso por las entidades PFIZER
CORPORATION, PFIZER LIMITED y PFIZER S.A. recursos extraordinarios por infraccion procesal y de
casacion , articulado cada uno en un motivo, que fue admitido por Auto de esta Sala de 7 de julio de 2.009 .
Interpuesto recurso de casacion por LABORATORIOS CINFA, S.A. fue inadmitido por el mismo Auto de 7
de julio de 2.009 .

Procede por consiguiente examinar Unicamente los recursos admitidos haciéndolo en primer lugar,
aunque aparezca planteado en segundo, con el extraordinario por infraccién procesal porque asi lo dispone
explicitamente la Disposicion Final Décimosexta, apartado 1, regla 6% LEC, y abunda la razén de légica
procesal de que una eventual estimacién de la infraccion podria incidir en el de casacion.

RECURSO EXTRAORDINARIO POR INFRACCION PROCESAL

SEGUNDO.- El Gnico motivo del recurso denuncia la infraccién de los apartados 1, 3y 6 del art. 217
LEC sobre la carga de la prueba, en los aspectos relativos a la prueba de los hechos impeditivos o
extintivos, hechos negativos y disponibilidad y facilidad probatoria, que se comete por la sentencia recurrida
al imponer a las entidades recurrentes la carga de probar la utilizacion que CINFA dio a los 5.500 gramos de
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SAL DE BESILATO DE AMLODIPINA directamente obtenida mediante el procedimiento de las
mencionadas. De las alegaciones de Laboratorios CINFA se deduce que adquiri6 5.500 gramos de
amlodipino besilato de Lek Pharmaceutical Company de Ljubijana (Slovenia) en cuatro lotes en fechas
26-8-99, 26-9-2000, 11-11-2000 y 6-2-2002 con datas de caducidad de dos afios. Sostiene que no fabrico
los principios activos, ni importd ninguna especialidad farmacéutica que contuviese Besilato de amlodipino,
ni comercializé con los productos importados. De éstos dedicé una parte a las pruebas de bioequivalencia,
estabilidad, toxicidad, etc. y en preparacion de las muestras exigidas por la Agencia Espafola del
Medicamento, y el resto quedd inservible por caducidad.

El planteamiento factico expuesto es claro, aunque no lo sea tanto en el contenido de la resolucién
recurrida. Se halla admitido, y ello resulta indiscutible (art. 281.3 LEC ), aparte de que de otro modo no
tendria sentido la interpretacion del art. 52.b) LP realizada por la sentencia impugnada, que Laboratorios
CINFA ha utlizado una parte del producto Sal de Besilato de Amlodipina para los estudios de
bioequivalencia, estabilidad, conservacién, etc. necesarios para obtener la autorizacibn de su
comercializacion de la Agencia Espafiola del Medicamento, y ésto constituye base factica suficiente para el
estudio del tema suscitado en el recurso de casacion. En cuanto a lo sucedido con el resto del producto
(respecto del que CINFA dice caducd) no cabe exigir a la recurrida que pruebe que no lo comercializo, ni
siquiera en que lo utilizd, porque ni le corresponde carga de la prueba al respecto, ni hay consecuencia
procesal previsible, porque la hipotética infraccion del art. 217 LEC no determinaria la nulidad de
actuaciones que se interesa en el suplico del recurso sino la asuncién de la instancia, ni en ésta cabria
entrar en temas no suscitados en casacion, y que pudieron haberlo sido para la eventualidad de que
prosperase el extraordinario por infraccién procesal.

Por lo expuesto, el motivo carece de base que explique y justifique su formulacion, y por ello debe
desestimarse el recurso, sin perjuicio de que por falta de la adecuada precisién de la resolucioén recurrida
proceda acordar la no imposicién de costas por aplicacién de lo establecido en los arts. 398.1y 394.1 LEC .
La desestimacion expresada conlleva que deba pasa a examinarse el recurso de casacion, de conformidad
con la Disposicion Final Decimosexta, apartado 1, regla 62 LEC.

RECURSO DE CASACION

TERCERO.- En el anico motivo del recurso de casacion se alega por las recurrentes la infraccién de
los articulos 50.1,c) y 52.1,b) de la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes, el primero en cuanto tipifica
como actos de infraccion de patente, entre otros, la "utilizacion" de un producto directamente obtenido por el
procedimiento patentado y los actos de "importacion y posesion del mismo" para su posterior utilizacion, y el
52.1,b) en cuanto excluye del "ius prohibendi" del titular de una patente los actos de explotacién que se
lleven a cabo con finalidad experimental, pero no los actos preparatorios para la comercializacion, los cuales
revisten una finalidad puramente comercial. Asimismo se alega en el motivo la infraccién de la doctrina
jurisprudencial de esta Sala concretada en las Sentencias que cita sobre los principios de irretroactividad de
las normas limitativas de derechos individuales e interpretacion restrictiva de las normas que, como el art.
52.1,b) de la Ley de Patentes , tienen caracter excepcional.

El motivo se estima por las razones que se van a exponer en éste y en los fundamentos de derecho
siguientes.

La Sentencia recurrida funda la desestimacién de la pretension de violacion de patente en la
prevalencia del Derecho Comunitario (actualmente de la Unién Europea). La argumentacion de la resolucién
recurrida es desacertada porque al tiempo de los hechos -afio 2002- no habia en dicho Derecho ninguna
norma que pudiera servir de fundamento a tal decision. No la contenia la Directiva 2001/1983 /CE sobre
Cdédigo Comunitario sobre Medicamentos para Uso Humano, e incluso poco tiempo antes las Comunidades
Europeas y los Estados miembros habian formulado una reclamacion ante el Organo de Soluciéon de
Diferencias de la Organizacion Mundial del Comercio contra la Ley de Patentes de Canada. La Directiva
2004/27 | CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 31 de marzo de 2.004 , (que entr6 en vigor el 30 de
abril), en su art. 8.1, dltimo parrafo, da nueva redaccion al art. 10 de la Directiva del 2001 , e introduce una
modalidad de la "clausula Bolar" (a la que nos referiremos mas adelante) estableciendo el apartado 6 que
"la realizacion de los estudios y ensayos necesarios para la aplicacion de los apartados 1, 2, 3y 4 y los
consiguientes requisitos practicos no se consideraran contrarios al derecho sobre patentes ni a los
certificados de proteccidn complementaria para medicamentos”. Sin necesidad de entrar en el amplio
contenido del articulo 10 y su interpretacién, basta significar aqui que mal puede ser aplicada la normativa
derivada de la Directiva de 2004 a los hechos sucedidos con anterioridad porque no tiene caracter
retroactivo. A lo que cabe afadir, en esta perspectiva del Derecho Comunitario, el principio de "respecto a la
confianza legitima" con arreglo al que una norma juridica no puede limitar las expectativas que los
interesados habian previsto razonablemente que se derivarian de la evolucién normal de esta situacion.

9
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Aparte de lo dicho, aunque no se diera la objeccidén de derecho intertemporal, sucederia también que
la Directiva no seria aplicable porque no tiene efecto directo horizontal, en cuanto que no crea obligaciones
entre particulares. La Directiva a lo Unico que obligaba era a su transposicion a los Derechos nacionales. Asi
se establece en el art. 3, en el que se dice que los Estados miembros adoptaran las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a la Directiva a mas tardar el 30 de
octubre de 2.005 . Espafia no realiz6 la transposicién hasta la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (BOE 27 de julio), que en su Disposicién final
tercera modifica el art. 52.1,b) LP adicionando al texto anterior ("Los derechos contenidos en la patente no
se extienden... b) A los actos realizados con fines experimentales que se refieran al objeto de la invencion
patentada") el siguiente: ", en particular los estudios y ensayos realizados para la autorizacion de
medicamentos genéricos, en Espafia o fuera de Espafia, y los consiguientes requisitos practicos, incluidos
la preparacion, obtencion y utilizacion del principio activo para estos fines". Este contenido no fue
examinado en la resolucién recurrida y en el recurso por ser de fecha posterior, pero si invocado en la
oposicién de la parte recurrida.

Por todo ello, no resulta de aplicacién al caso el argumento de la primacia del Derecho Comunitario,
ni siquiera en el ambito de la "interpretacion conforme" con la Directiva, la cual ha de operar sobre la norma
interna que se aplica (por todas SS.TJCE -TJUE desde el Tratado de Lisboa- de 5 de octubre de 2.004, ass.
acumulados C-397/2001 a C-403/2001, y de esta Sala de 27 de marzo de 2.009, num. 183 ). Todo ello con
independencia de que, tras la expiracion del plazo de adaptacion del Derecho interno a la directiva, los
organos jurisdiccionales de los Estados miembros deban abstenerse en la medida de lo posible de
interpretar su Derecho interno de un modo que pueda comprometer gravemente la realizacion del objetivo
perseguido por la directiva (SSTJCE 23 de abril de 2.009 y 14 de enero de 2.010 ).

CUARTO.- Para complementar la argumentacion anterior es preciso examinar -aungue la resolucion
recurrida no contenga una consideracion factica y explicita en tal sentido- si cabe una interpretacion de la
norma del art. 52.1,b LP (en su redaccién anterior a la Ley 29/2006 ) en virtud de la que la referencia a
"fines experimentales" permita comprender no solo la experimentacion con fines cientificos, sino también las
actividades encaminadas a obtener la autorizacion de comercializacion.

El problema se planteé en USA en el afio 1.984 con el famoso asunto "Roche Products Inc. v. Bolar
Pharmaceutical Co. Inc", en el que el Tribunal de Apelacidon del Circuito Federal primero y el Tribunal
Supremo después limitaron la "excepcién de uso experimental” (limitativa del "ius prohibendi" o derecho
excluyente atribuido por el derecho de patente) a la experimentacién con fines cientificos, excluyendo por
completo los que respondieran a fines comerciales. Para obviar esta resolucion se dicto en el afio 1.985 una
Ley (conocida abreviadamente como Waxman-Hatch Act) que introdujo una disposicion -la llamada "Bolar
Provision"- en la que se establece que no supone violacion de patente la fabricacion, el uso, el ofrecimiento
para la venta o la venta de una invencién patentada Unicamente para usos razonablemente relacionados
con la obtencién de autorizacidon administrativa para la comercializacion de medicamentos. En tal Ley se
halla el origen de la denominada "Clausula BOLAR". Procede también significar que Canada la introdujo en
su Ley de Patentes en el afio 1.993 al permitir expresamente llevar a cabo toda la actividad necesaria para
obtener autorizaciones administrativas de comercializacion de productos patentados.

Las Leyes de Patentes de la generalidad de los paises de la CE (UE) recogieron la excepcion de uso
experimental, como la habia redactado el CPC de 1.975 (texto que no llegd a tener vigencia), en el sentido
de que el derecho de patente no alcanza el uso experimental del producto o procedimiento patentado, y con
este contenido se plasmé en el art. 52.1,b) de nuestra LP .

Como ya hemos sefialado, una modalidad de clausula BOLAR se incorpora al ordenamiento
comunitario (de la UE) por la Directiva de 31 de marzo de 2.004 (transpuesta a nuestro Derecho en el afio
2006).

Pues bien, resolviendo ya el problema del alcance interpretativo del precepto del art. 52.1,b), antes de
la reforma por la Ley 29/2006 , y teniendo en cuenta el antecedente historico (art. 27 del CPC de 15 de
diciembre de 1.975 ), el pensamiento general en el Derecho Comunitario anterior a la Directiva 2004/27 /CE,
ademas de la "ratio" de ésta de establecer una normativa de equilibrio entre los intereses en conflicto, y que
la norma examinada es limitativa o restrictiva de un derecho subjetivo (el de patente) y por lo tanto debe ser
interpretada restringidamente, hay que entender que su contenido exige dos requisitos: que los actos han
de realizarse con fines de experimentacion o de ensayo, con referencia exclusiva a los de caracter técnico o
cientifico, y han de referirse al objeto de la invencion patentada. En tal sentido se manifiesta la mejor
doctrina que indica que "dada la concepcion estricta con que ha de entenderse este limite, hay que
considerar excluidos del supuesto los actos de experimentacion que no tengan por finalidad exclusiva la
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mejora o consolidacion de la regla técnica inventiva en si misma considerada”.

Lo que resultaba una interpretacion clara ha venido a enturbiarse con ocasion de la reforma
introducida en el precepto por la Ley 29/2009, de 26 de julio , concretamente por la expresién "en particular"
utilizada en el nuevo texto y la referencia a "fines aclaratorios" a que se alude en la Exposicién de Motivos,
porque de tratarse de una norma aclaratoria habria que entender que su contenido ya estaba comprendido
en el precepto, y entonces tendria efecto retroactivo (como sucede cuando se trate de normas
interpretativas o aclaratorias -SS. 22 de octubre de 1.990, 6 de marzo de 1.991, 9 de abril de 1.992, 24 de
noviembre de 2.006, 6 de abril y 18 de noviembre de 2.009 -). Sin embargo, los reparos expuestos no son
razones suficientes para mantener una interpretacion diferente de la antes expresada, y esto no sélo ya por
la carencia de valor normativo de la Exposiciébn de Motivos y la ambigiiedad al respecto que aqui se
examina del término "en particular’, sino sobre todo porque las dos excepciones responden a "ratio"
diferentes y, ademas, lo que hace la Ley de 2.006 es incorporar, como dice la propia E. de M., la
denominada "clausula o estipulacién Bolar", la cual no existia al tiempo de redactarse el precepto -art. 27 del
CPC de 1.975 - del que se tomo el originario de la LP de 1.986, de ahi la propia incoherencia interna de la E
de M, que se acentla si se tiene en cuenta, por un lado, que tal incorporacién responde fundamentalmente
a la necesidad de transponer (lo que ya debia haber tenido lugar hacia meses) la Directiva 2004/27/CE, la
cual solo tiene eficacia en las relaciones entre particulares desde su transposicion por la exigencia a los
organos jurisdiccionales de observar una "interpretacion conforme" en la aplicacion de la norma interna, la
cual no tiene efecto retroactivo (S. 24 de noviembre de 2.006 ), y, por otro lado, que resultaria paraddjico, y
por lo tanto absurdo, que Espafia hubiera mantenido en la perspectiva internacional (reclamacién contra la
Ley Canadiense) una postura juridica contraria a la de su propio derecho interno.

QUINTO.- En lo que atafie a las restantes consideraciones que se efectllan en la Sentencia recurrida
las mismas carecen de solidez para excluir la existencia de infraccion denunciada. La alusién a la S. del
TJCE (actual TJUE) de 9 de julio de 1.997, C-316/1995 , no tiene relevancia para el pleito toda vez que no
se discute si una "entrega de muestras" supone acto de violacion del derecho de patente. La referencia a la
jurisprudencia de algunos paises extranjeros es irrelevante, por cuanto que la que podia tener algun interés
es solo la de los miembros de la UE, y nada se aporta (se limita a mencionar Alemania). Y, por ultimo, la
afirmacion relativa a que "cuando se trate de un expediente puramente bibliografico para la obtencion de un
registro sanitario no habria violacién de la patente porque dicha actividad no esta expresamente prevista en
la enumeracion de actos que suponen violacion de la patente”, resulta estéril, pues los actos atribuidos a
Laboratorios CINFA, S.A. (importacién, posesion y utilizacién), no se discuten, sino que el objeto del debate
se centra en si la "excepcion de uso experimental' comprende o no los estudios y demas ensayos
necesarios para acreditar la bioequivalencia entre el medicamento genérico y el original a fin de que tengan
las mismas propiedades en orden a solicitar la autorizacidn sanitaria para la [futura] comercializacion.

Y, finalmente, asimismo resultan inconsistentes las alegaciones efectuadas por la parte recurrida
porque, aparte la referencia a la modificacion introducida en la LP por la Ley 29/2006, ya examinada, (i ) el
hecho de que los objetos de las patentes hayan ya pasado al dominio publico por haber transcurrido el
plazo de vigencia del derecho es irrelevante para el pleito habida cuenta el principio de la "perpetuatio
actionis", con arreglo al que los pleitos deben resolverse, con caracter general, conforme al estado de cosas
existente al tiempo de plantearse (arts. 412 y 413 LEC ); (i) el art. 127 LP no queda desprovisto de
contenido por la interpretaciéon del art. 52.1,b) LP defendida por la parte recurrente; y, por ultimo, (i)
Laboratorios Cinfa, S.A. tiene reconocido haber importado y utilizado la cantidad necesaria de besilato de
amlodipina para realizar estudios de bioequivalencia, estabilidad, conservacion, etc. necesarios para
obtener la autorizacion de su comercializacién de la Agencia Espafiola de Medicamento, y tal conducta
infringe el art. 50.c) -50.1,c desde Ley 10/2002, de 29 de abril- LP , sin que quepa integrarla en la excepcién
de "actos realizados en un &mbito privado y con fines no comerciales" del art. 52.1,a) LP , lo que ya fue
desechado por la resolucién recurrida y no se impugné, ni proceda calificarlo de mero acto preparatorio que
no contradice el "ius prohibendi" del derecho de patente.

SEXTO.- La estimacion del anico motivo del recurso implica: a) que deba estimarse el recurso de
casacién y procede casar la Sentencia de la Audiencia y revocar en la misma medida la del Juzgado de 12
Instancia; b) no hacer especial imposicion de costas por dicho recurso (art. 398.2 LEC ); y, ¢) asumir la
instancia.

Esta Sala en funciones de instancia, con base en lo antes razonado, acuerda estimar la pretensién de
violacion del derecho de patente ES 2.012.830 (que se corresponde con la Patente Europea 0.244.944)
ejercitada en su reconvencion por PFIZER LIMITED y PFIZER, S.A. en su respectiva condicién de titular y
licenciataria, y de la patente ES 520.389 ejercitada en la demanda de PFIZER CORPORATION y PFIZER,
S.A., en su respectiva condicién de titular y licenciataria. Visto el contenido del recurso de casacion
sometido a la "cognitio" de este Tribunal, las circunstancias concurrentes y la apreciaciones facticas de la
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resolucién recurrida que han devenido incélumes vy, por lo tanto, vinculantes para la casacion, procede
mantener en todo lo restante la resolucion recurrida; incluso el pronunciamiento no condenatorio en costas
de ambas instancias de conformidad con los arts. 394.1y 2y 398.1y 2 LEC.

Por lo expuesto, en nombre del Rey y por la autoridad conferida por el pueblo espafiol.
FALLAMOS

PRIMERO.- Que desestimamos el recurso extraordinario por infraccion procesal interpuesto por la
representacion procesal de PFIZER CORPORATION, PFIZER LIMITED y PFIZER, S.A. contra la Sentencia
dictada por la Seccién Tercera de la Audiencia Provincial de NAVARRA el 19 de mayo de 2.006, en el Rollo
namero 266 de 2.004, sin hacer especial condena en las costas causadas.

SEGUNDO.- Que estimamos el recurso de casacion interpuesto por la misma representacion
procesal contra la Sentencia citada de la Audiencia Provincial, y ACORDAMOS:

1°.- Casar dicha Sentencia, y revocar en la misma medida la Sentencia dictada por el Juzgado de 12
Instancia numero 1 de Pamplona el 27 de julio de 2.004, en los autos de juicio ordinario acumulados
numeros 332 de 2.002 y 308 de 2.003, en el sentido de estimar la accion de violacién de las patentes de las
gue las accionantes son titulares y licenciatarias, infraccién cometida por LABORATORIOS CINFA, S.A. al
realizar actos de importacion, posesion y utilizacién del producto Sal de Besilato de Amlodipina reivindicado
en aquéllas con la finalidad de realizar estudios y ensayos para solicitar la autorizacién de comercializacion
de la AEM .

2°.- Mantener en lo restante la resolucién recurrida.

3°.- No hacer especial imposicion de costas en ninguna de las instancias, ni en el recurso de
casacion.

Publiquese esta resolucion con arreglo a derecho, y devuélvanse a la Audiencia los autos originales y
rollo de apelacion remitidos con testimonio de esta resolucion a los efectos procedentes.

Asi por esta nuestra sentencia, que se insertara en la COLECCION LEGISLATIVA pasandose al
efecto las copias necesarias, lo pronunciamos, mandamos y firmamos .- Xavier O'Callaghan Mufioz.- Jesus
Corbal Fernandez.- Antonio Salas Carceller.- Rubricados. PUBLICACION.- Leida y publicada fue la anterior
sentencia por el EXCMO. SR. D. Jesus Corbal Fernandez, Ponente que ha sido en el tramite de los
presentes autos, estando celebrando Audiencia Publica la Sala Primera del Tribunal Supremo, en el dia de
hoy; de lo que como Secretario de la misma, certifico.
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