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Resumen:

Patente. Certificado complementario de proteccion.Competencia de la jurisdiccion
contencioso-administrativa para controlar las patentes.

SENTENCIA
En la Villa de Madrid, a cuatro de Julio de dos mil siete.

Visto por la Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal Supremo, constituida en su Seccién
Tercera por los Magistrados indicados al margen, el recurso de casacion nimero 6890/2004 interpuesto por
"E.R. SQUIBB AND SONS, INC.", representada por el Procurador D. Oscar Garcia Cortés, contra la
sentencia dictada con fecha 17 de mayo de 2004 por la Seccion Quinta de la Sala de lo
Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de Catalufia en el recurso nimero 656/2000; es
parte recurrida la ASOCIACION ESPANOLA DE FABRICANTES DE SUSTANCIAS Y ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS GENERICAS, representada por la Procurador D2. Rosa Sorribes Calle.

ANTECEDENTES DE HECHO

Primero.- La Asociacidon Espafola de Fabricantes de Sustancias y Especialidades Farmacéuticas
Genéricas interpuso ante la Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de
Cataluiia el recurso contencioso-administrativo nUmero 656/2000 contra el acuerdo de la Oficina Espafola
de Patentes y Marcas de 16 de noviembre de 1999, confirmado por el de 5 de febrero de 2001, que
concedio el certificado complementario de proteccion nimero C9800005 a favor de "E.R. Squibb &amp;
Sons, Inc.".

Segundo.- En su escrito de demanda, de 23 de marzo de 2001, alegé los hechos y fundamentos de
Derecho que considerd oportunos y suplicé se dictase sentencia "estimatoria de la demanda y del presente
recurso contencioso-administrativo, declarando que no son ajustados a derecho los acuerdos dictados por la
Oficina Espafiola de Patentes y Marcas de concesion del Certificado Complementario de Proteccion n°
C9800005, de fechas 16 de noviembre de 1999 y 5 de febrero de 2001." Por otrosi interesé el recibimiento a
prueba.

Tercero.- El Abogado del Estado contesto a la demanda por escrito de 12 de julio de 2001, en el que
alego los hechos y fundamentacion juridica que estimo pertinentes y suplico a la Sala dictase sentencia "por
la que se desestime el recurso interpuesto”.

Cuarto.- "E.R. Squibb and Sons Inc." contesté a la demanda con fecha 12 de septiembre de 2001 y
suplicé sentencia por la que:
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"- Declare, al amparo de lo establecido en el art. 69.a) de la LICA la inadmisibilidad del presente
recurso contencioso-administrativo por falta de jurisdiccion.

- Declare, subsidiariamente y al amparo de lo establecido en el art. 69.c) de la LJCA |, la
inadmisibilidad del presente recurso por cuanto que los actos recurridos no son susceptibles de
impugnacion en via contencioso-administrativa.

- Y subsidiariamente desestime el recurso interpuesto contra las resoluciones dictadas por la Oficina
Espafiola de Patentes y Marcas de 16 de noviembre de 1999 por la que se acordd la concesion del
certificado de proteccion nimero C9800005 y de 5 de febrero de 2001 por la que se confirmé la anterior
resolucion, declardndolas ajustadas a Derecho".

Por otrosi intereso el recibimiento a prueba.

Quinto.- Con fecha 23 de enero de 2002 el Presidente de la Seccién Quinta de la Sala de lo
Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de Catalufia dirigié exhorto a la autoridad
competente del "Foreing and Commonwealth Office" interesando las siguientes diligencias:

"Que para su union al ramo de prueba de la parte actora, se requiera a la Medicines Control Agency,
con domicilio en Londres SW85NQ, Market Towers 1, Nine Elms Lane, para que emita certificacion
acreditativa de si el primer lanzamiento de un medicamento que incluia como principio activo Fosinopril
Sddico tuvo lugar en Gran Bretafia en febrero de 1991, con el nombre de Staril."

Sexto.- Practicada la prueba que fue declarada pertinente por auto de 5 de noviembre de 2001 y
evacuado el tramite de conclusiones por las representaciones de ambas partes, con fecha 30 de agosto de
2002, por orden del Excmo. Sr. Presidente del Tribunal Superior de Justicia de Catalufia, la Sala de
Gobierno remiti6 a la Sala de instancia "solicitud de cooperacién judicial internacional recibida de la
Direccién General de Caodificacion y Cooperacion Juridica Internacional, Subdireccion General de
Cooperacion Juridica Internacional del Ministerio de Justicia, una vez devuelta por la autoridad de Gran
Bretafia relativa a Medicines Control Agency".

Séptimo.- Por diligencia de ordenacion de 9 de septiembre de 2002 se tuvo "por recibido el anterior
comunicado de la Secretaria de Gobierno del Tribunal Superior de Justicia de Catalufia y documentacion
anexa correspondiente a la comision rogatoria admitida en el presente pleito; Unase a los autos de su razén
como documento adjunto al ramo de prueba de la parte actora, dandose vista a las partes por un plazo de
tres dias, en esta Secretaria, a los efectos procedentes".

Octavo.- Evacuado el tramite conferido tanto por la Asociacion Espafiola de Fabricantes de
Sustancias y Especialidades Farmacéuticas Genéricas como por "E.R. Squibb &amp; Sons, Inc." en sus
respectivos escritos de fecha 18 de septiembre de 2002, la Sala de lo Contencioso- Administrativo, Seccion
Quinta, del Tribunal Superior de Justicia de Catalufia dicté6 sentencia con fecha 17 de mayo de 2004 , cuya
parte dispositiva es como sigue: "FALLAMOS: 1°. Desestimar la alegacion efectuada por la parte
codemandada de incompetencia de la jurisdiccion contencioso- administrativa. 2°. Estimar el presente
recurso y anular, por no resultar conformes a Derecho, la Resolucién del Director General de la Oficina
Espafiola de Patentes y Marcas del Ministerio de Industria y Energia, de fecha 5 de febrero de 2001, y la
Resolucion del Jefe de Area de E. de Patentes Quimicas, de fecha 16 de noviembre de 1999. 3°. No
efectuar especial pronunciamiento sobre las costas causadas".

Noveno.- Con fecha 6 de septiembre de 2004 "E.R. Squibb and Sons Inc." interpuso ante esta Sala el
presente recurso de casacién nimero 6890/2004 contra la citada sentencia, al amparo de los siguientes
motivos:

Primero: al amparo del articulo 88.1.a) de la Ley Jurisdiccional , "por exceso en el ejercicio de la
jurisdiccién”.

Segundo: al amparo del articulo 88.1.c) de la Ley Jurisdiccional , por "falta de motivacién cometida
por el Tribunal en la valoracion de las pruebas".

Tercero: al amparo del articulo 88.1.c) de la Ley Jurisdiccional , por infraccion "de los articulos 1243
del Cédigo Civily 348 y 350 de la L.E.C.".

Décimo.- La Asociacién Espafiola de Fabricantes de Sustancias y Especialidades Farmacéuticas
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Genéricas presentd escrito de oposicién al recurso y suplicd su integra desestimacién con imposicion de
costas al recurrente.

Undécimo.- Por providencia de 24 de abril de 2007 se suspendié por razones del servicio el
sefialamiento efectuado para el dia de la fecha y se sefialé para su Votacion y Fallo el dia 20 de junio
siguiente, en que ha tenido lugar.

Siendo Ponente el Excmo. Sr. D. Manuel Campos Sanchez-Bordona, Magistrado de Sala
FUNDAMENTOS DE DERECHO

Primero.- La sentencia que es objeto de este recurso de casacion, dictada por la Sala de lo
Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de Catalufia con fecha 17 de mayo de 2004,
estimo el recurso contencioso-administrativo interpuesto por la Asociacion Espafiola de Fabricantes de
Sustancias y Especialidades Farmacéuticas Genéricas contra las resoluciones de la Oficina Espafiola de
Patentes y Marcas de fechas 16 de noviembre de 1999 y 5 de febrero de 2001 en cuya virtud fue
corroborada la concesién del certificado complementario de proteccion de medicamentos ndmero
C9800005, "procedimientos para preparar derivados de prolina", a favor de "E.R. Squibb &amp; Sons, Inc."
con una fecha limite de validez del 28 de octubre de 2007.

La concesién inicial del certificado complementario de proteccion de medicamentos ndmero
C9800005 habia sido impugnada ante la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas por la Asociacién Espafiola
de Fabricantes de Sustancias y Especialidades Farmacéuticas Genéricas en escrito de 14 de enero de 2000
mediante el que solicitd "su revocacion y anulacion".

Segundo.- La Sala de instancia anul6 la decision de la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas, segun
ya se ha dicho. En el fundamento juridico segundo de su sentencia expuso el tribunal como se habia
desarrollado el procedimiento administrativo y transcribié parte de la resolucion impugnada; en el cuarto
rechazoé la alegaciéon de inadmisibilidad opuesta por la parte codemandada (hoy recurrente en casacion) y
en el quinto, tras reproducir de modo literal varios apartados de la sentencia del Tribunal de Justicia de las
Comunidades Europeas de 11 de diciembre de 2003 (asunto C-127/00, Hassle), aprecié la prueba
practicada en los autos -singularmente la pericial- para concluir finalmente que el certificado concedido por
la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas "excede el &mbito de proteccién de la patente de base".

El tribunal de instancia, en conclusion, aprecié que la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas no
habia aplicado correctamente el primero de los requisitos sustantivos exigido por la norma comunitaria
reguladora del certificado complementario de proteccion de medicamentos, lo que le llevé a anular la
resolucién de concesion de éste.

Disconforme con la sentencia, la empresa farmacéutica que habia solicitado y obtenido en via
administrativa el certificado complementario de proteccion de medicamentos, luego anulado por el tribunal
de instancia, la recurre en casacion. Aduce como primer motivo casacional (al amparo del articulo 88.1 .a)
de la Ley Jurisdiccional) que la Sala de lo Contencioso-Administrativo carecia de jurisdiccion para enjuiciar
el litigio.

Tercero.- Debemos hacer algunas precisiones preliminares sobre la naturaleza de los certificados
complementarios de proteccién de medicamentos (en lo sucesivo, CCPM), en relacién con las patentes, que
sirvan para fijar los limites de la competencia de la jurisdiccién contencioso- administrativa al resolver los
litigios que se susciten sobre aquéllos.

Los CCPM se crean por el Reglamento CEE/1768/92 del Consejo, de 18 de junio de 1992 , con la
finalidad de "prever una solucién uniforme a nivel comunitario para prevenir una evolucion heterogénea de
las legislaciones nacionales que cree nuevas disparidades, las cuales podrian obstaculizar la libre
circulacion de medicamentos en la Comunidad”. Se trata con ellos de compensar la menor proteccion
temporal o efectividad de las patentes farmacéuticas derivada del hecho de que los medicamentos
patentados estan, ademads, sujetos a rigurosos procedimientos de ensayo y control para su inicial
comercializacion.

Dado que entre la presentacion de la solicitud de las patentes farmacéuticas y la autorizacion final
para comercializar el medicamento suelen transcurrir varios afios (en algunos casos no menos de diez), el
plazo general de exclusividad o proteccidn de aquellas patentes queda, de facto, reducido en esos mismos
afios. Tal hecho determinaba la subsiguiente disminucién del incentivo para investigar y del rendimiento
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econdmico de la inversion realizada, dados los plazos que confiere el derecho nacional de patentes y la
larga duracion de los procedimientos de autorizacion de los medicamentos protegidos por la patente. Para
paliar tal situacion y prolongar, compensando aquel periodo, la vida util de las patentes famacéuticas,
diversos Estados acudieron a la férmula de complementar la proteccidon dispensada a las patentes de
medicamentos ( y mas tarde a otras similares).

El legislador comunitario (con una base juridica que impugnaria sin éxito el Reino de Espafia en el
recurso numero 350/92 ante el Tribunal de Justicia, desestimado mediante sentencia de 13 de julio de 1995
) tratd, pues, de homogeneizar la eficacia temporal de las patentes farmacéuticas en los Estados miembros
de la Comunidad permitiendo a los titulares de aquéllas solicitar a las respectivas autoridades nacionales un
certificado complementario que viniera a extender la duracion del periodo de proteccion.

El Reglamento 1768/92 antes citado, mediante el que se crearon los CCPM, tiene eficacia directa en
todos los Estados sin necesidad de normas de transposicién. Sus articulos 3, 4 y 5 establecen,
respectivamente, cuales son las condiciones de obtencion del CCPM (la primera de ellas que el producto
esté protegido por una patente de base en vigor) y cual el objeto de la proteccion, confiriendo el CCPM los
mismos efectos que la patente de base durante un periodo temporal que se fija en virtud de una férmula que
ahora no es del caso.

En los articulos 7 a 11 se regulan las diversas fases del procedimiento de concesion de los CCPM,
desde la solicitud hasta la publicacion. Concretamente, el articulo 10.2 dispone que la autoridad nacional
"[...] denegara la solicitud de certificado si dicha solicitud o el producto objeto de la misma no reune las
condiciones establecidas en el presente Reglamento”, si bien "[...] los Estados miembros podran disponer
que la autoridad [...] expida el certificado sin examen de las condiciones establecidas en las letras c) y d) del
articulo 3 ."

A los efectos de este recurso de casacion es particularmente necesario transcribir los articulos 17 y
18 del Reglamento 1768/92 , referidos respectivamente a los recursos y al procedimiento de concesion. Son
del siguiente tenor:

"Articulo 17. Recursos. Contra las decisiones adoptadas por la autoridad a que se refiere el apartado
1 del articulo 9 o por el érgano mencionado en el apartado 2 del articulo 15 en aplicacion del presente
Reglamento podran interponerse los mismos recursos que los previstos por la legislacion nacional contra
decisiones analogas en materia de patentes nacionales.

Articulo 18 Procedimiento 1 . A falta de disposiciones de procedimiento en el presente Reglamento,
se aplicaran al certificado las disposiciones de procedimiento aplicables a la patente de base
correspondiente en virtud de la legislacion nacional, a menos que ésta establezca disposiciones de
procedimiento especiales relativas a los certificados. 2 . Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1,
gueda excluido el procedimiento de oposicién a un certificado expedido.”

La lectura del articulo 17 implica, pues, que el régimen de recursos contra la concesion o denegacion
de los CCPM sera el mismo que cada Estado miembro tenga en materia de patentes. Previsiébn normativa
coherente con la circunstancia que "en el estado actual del Derecho comunitario, las disposiciones relativas
a las patentes no han sido objeto de una armonizacién o de una aproximacion de las legislaciones en el
ambito de la Comunidad", segun afirmé el Tribunal de Justicia en la sentencia de 16 de septiembre de 1999
(asunto C-392/97 , Farmitalia) también citada por la de instancia.

Cuarto.- La remision al derecho nacional nos lleva necesariamente a analizar las disposiciones de la
Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes de invencion y modelos de utilidad, en materia de "recursos".
Interpretacion no exenta de dificultades, la mayor de las cuales deriva de que la doble atribucion
jurisdiccional (contencioso-administrativa y civil) se regula en términos no excesivamente claros.

A) Una primera clausula general esta recogida en el articulo 3 ("los actos administrativos regulados
en la presente Ley [...] podran ser recurridos de conformidad con lo dispuesto en la Ley Reguladora de la
Jurisdiccion Contencioso-Administrativa") si bien es el articulo 47 el que, bajo la ribrica de "recurso contra la
concesion de la patente”, concreta el régimen de éstos disponiendo lo que sigue:

"1. Cualquier interesado, de acuerdo con lo dispuesto en la Ley Reguladora de la Jurisdiccion
Contencioso-Administrativa, estara legitimado para interponer recurso contencioso-administrativo contra la
concesion de la patente sin que sea necesario que haya presentado observaciones al informe sobre el
estado de la técnica, ni que haya presentado oposicién dentro del procedimiento de concesion con examen
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previo.

2. El recurso contencioso-administrativo sélo podra referirse a la omisién de tramites esenciales del
procedimiento o a aquellas cuestiones que puedan ser resueltas por la Administracion durante el
procedimiento de concesidn, con excepcion a la relativa a la unidad de invencion.

3. En ninguin caso podra recurrirse contra la concesion de una patente alegando la falta de novedad o
de actividad inventiva del objeto de la solicitud cuando ésta haya sido tramitada por el procedimiento de
concesion que se realiza sin examen previo."

En el capitulo relativo a los "recursos" el articulo 47 es complementado con el precepto siguiente
(articulo 48 ), que lleva como rudbrica la "nulidad de las actuaciones administrativas”, en los términos
siguientes:

"La sentencia que estime el recurso, fundada en que la concesion de la patente tuvo lugar con
incumplimiento de alguno de los requisitos de forma objeto de examen por el Registro de la Propiedad
Industrial, excepto el requisito de unidad de invencibn o con omision de trdmites esenciales del
procedimiento, declarara la nulidad de las actuaciones administrativas afectadas y retrotraera el expediente
al momento en que se hubieran producido los defectos en que dicha sentencia se funde."

B) Por otra parte, y en sentido diferente al que pareceria derivar de los preceptos que hasta ahora se
han transcrito, cuando el titulo XIII de la Ley 11/1986 regula la "jurisdiccion y normas procesales”, encabeza
los articulos en él comprendidos con el 123 del siguiente tenor:

"Articulo 123 . Competencia de la jurisdiccion ordinaria

El conocimiento de todos los litigios que se susciten como consecuencia del ejercicio de acciones, de
cualquier clase y naturaleza que sean, derivadas de la aplicacion de los preceptos de la presente Ley,
corresponde a los érganos de la Jurisdiccion ordinaria”.

C) Por ultimo, no se puede olvidar que el articulo 113.4 de la Ley 11/1986 (inserto en el titulo XI ,
referido a la nulidad y caducidad de las patentes) dispone que "no podrda demandarse ante la jurisdiccion
civil la nulidad de una patente, invocando la misma causa de nulidad que hubiera sido ya objeto de
pronunciamiento, en cuanto al fondo de la cuestion, en sentencia dictada en la via
contencioso-administrativa".

Quinto.- La aplicacion coherente y sistematica de estos preceptos no esta, deciamos, exenta de
problemas. La dicciébn mas bien enfatica ("todos los litigios", "acciones de cualquier clase y naturaleza") del
articulo 123 sobre la jurisdiccién ordinaria como Unica competente queda ciertamente relativizada y en cierto
modo desvirtuada por el juego conjunto de los articulos 3, 47, 48 y 113.4 de la propia Ley . Existe en
realidad un doble régimen de "acciones" (civiles) y "recursos" (contencioso-administrativos), resultante de la

presencia de unos y otros preceptos, cuyos perfiles debemos clarificar.

Una primera linea de solucion seria entender que la impugnacion de las decisiones de la Oficina
Espafiola de Patentes y Marcas en materia de patentes queda atribuida a la jurisdiccién
contencioso-administrativa sélo cuando aquéllas fuesen recurridas por motivos de forma, dejando para la
jurisdiccién civil -por la via de la accién de nulidad- los problemas de fondo relativos a la patentabilidad de
las invenciones que hubieran sido concedidas por la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas.

Avalarian esta interpretacion, en primer lugar, una parte del articulo 47.2 al disponer que "sélo" cabe
recurso contencioso-administrativo cuando esté fundado en la "omision de tramites esenciales del
procedimiento” y, en segundo lugar, el articulo 48 si se interpreta en el sentido que el contenido Unico de la
sentencia que ponga fin a dicho recurso es, precisamente, el de aceptar o rechazar la existencia de vicios
de forma.

Las referencias del articulo 48 al "incumplimiento de alguno de los requisitos de forma objeto de
examen por el Registro de la Propiedad Industrial" o a la "[...] omisién de tramites esenciales del
procedimiento”, como contenido de la sentencia que ponga fin a los recursos contencioso administrativos
sobre las patentes concedidas a tenor de la Ley 11/1986 , serian coherentes con aquel planteamiento y
obligarian a que el Unico pronunciamiento posible de una eventual sentencia estimatoria fuese el de
declarar la nulidad de las actuaciones administrativas afectadas y su retroaccion al momento en que se
produjo el vicio formal en la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas.
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Dada la ubicacion del articulo 123 en el titulo referido a la "jurisdiccion” de la Ley 11/1986 ,
Unicamente a la jurisdiccidon del orden civil corresponderia el conocimiento de los litigios suscitados como
resultado del ejercicio de todas las "acciones" en sentido amplio (no sélo de las civiles) que pudieran
suscitarse, restringiéndose la competencia de los tribunales contencioso-administrativos a las meras
"cuestiones de forma" relativas al actuar de la Administracion cuando accede o deniega el registro de las
patentes.

Sexto.- Consideramos, sin embargo, que la interpretacion mas coherente con el conjunto de los
preceptos objeto de examen no es la que acabamos de dejar expuesta.

Hemos de partir, a estos efectos, de que el articulo 47.3 y un inciso del articulo 47.2 de la Ley
11/1986 permiten que las Salas de lo Contencioso-Administrativo analicen también determinados requisitos
sustantivos determinantes de la concesion de la patente (la existencia de novedad y de actividad inventiva)
al resolver los correspondientes recursos contra las decisiones registrales. El articulo 47.3 -interpretado
segun la regla inclusio unius, exclusio alterius- sélo restringe la competencia de las Salas para examinar las
alegaciones de fondo relativas a la falta de novedad o de actividad inventiva del objeto de la solicitud
"cuando ésta haya sido tramitada por el procedimiento de concesién que se realiza sin examen previo", esto
es, por el procedimiento que se limita a acompafiar el informe sobre el estado de la técnica (y que da lugar a
las denominadas "patentes débiles").

Quiérese decir, pues, que si el procedimiento de concesioén lo es con examen previo (el que da lugar
a las "patentes fuertes" y que se introdujo en Espafia, en aplicacion de la disposicion transitoria quinta de la
Ley 11/1986, por los Reales Decretos 812/2000 y 996/2001 ), contra la decision administrativa de concesién
se pueden oponer al menos aquellas dos objeciones de falta de requisitos sustantivos, que el tribunal
contencioso-administrativo necesariamente habra de resolver.

La competencia jurisdiccional del orden contencioso-administrativo se extiende, pues, en esta Ultima
hipétesis de procedimientos con examen previo, a la validez o nulidad de la decision administrativa de
concesion de la patente también por las razones de fondo antedichas. Lo que es coherente con la prevision
legislativa del articulo 113.4 de la Ley 11/1986 segun el cual vienen a tener fuerza de cosa juzgada -mas
propiamente, impiden el planteamiento de la misma cuestion ante la jurisdiccion civil- los pronunciamientos,
en cuanto al fondo de la cuestién, de las sentencias dictadas en la via contencioso-administrativa que
resuelvan sobre la nulidad de una patente, siempre que ante la jurisdiccion civil se pretenda invocar la
misma causa de nulidad que hubiera sido ya objeto de aquéllos.

Asi las cosas, debe concluirse que el articulo 48 contempla s6lo una hipoétesis, pero no la Unica, de
posibles sentencias que pongan fin al recurso. Junto a las estimatorias por los defectos formales podran los
tribunales del orden contencioso-administrativo dictar otras -que no son objeto de dicho articulo- en las no
se aprecien aquéllos pero si la existencia de causas de nulidad que afecten al acto concesional y a la
patente misma.

Ello es congruente, ademas, con la diccién -ciertamente ambigua- del inciso del articulo 47.2 de la
Ley 11/1986 segun el cual el recurso contencioso-administrativo puede también referirse, ademas de a la
omisién de tramites esenciales del procedimiento, a "aquellas cuestiones que puedan ser resueltas por la
Administraciéon durante el procedimiento de concesion, con excepcion de la relativa a la unidad de
invencion".

El precepto comprende cualquier cuestion material o procedimental que la Administracion "pueda”
resolver en el seno del expediente de concesion (con la Unica excepcion de las relativas a la unidad de la
invencidn, reserva que mantiene igualmente el articulo 48 ), por lo que la jurisdiccién contenciosa tendra
competencia para pronunciarse sobre los puntos de derecho y de hecho que hayan sido sustanciado en via
administrativa o sobre los que hubiera debido pronunciarse, en el curso del procedimiento administrativo, la
Oficina Espafiola de Patentes y Marcas, incluidos por lo tanto los problemas materiales referidos a los
requisitos de patentabilidad de la invencién. De nuevo el criterio hermenéutico a sensu contrario implica que
al excluir tan solo de la jurisdiccion administrativa las cuestiones "relativas a la unidad de invencién”, los
tribunales de dicha jurisdiccion tendran competencia para fallar acerca de todas las demas cuestiones
resueltas por la Administracion.

Entre las "cuestiones" planteables a la Administracion en materia de patentes, que ulteriormente
pueden, de nuevo, ser objeto de recurso contencioso-administrativo, no figuraran, sin embargo, aquellas
gue el propio articulo 47 excluye de modo expreso, a las que ya nos hemos referido.
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En definitiva, debe mantenerse la competencia del orden contencioso-administrativo para conocer de
determinadas cuestiones que afectan al fondo del acto concesional de la patente, esto es, a su nulidad por
razones no solo formales sino sustantivas, competencia que sera modulable en funcion de los
procedimientos de registro utilizados. Sélo a partir de esta premisa tienen logica que el ya citado articulo
113.4 de la Ley 11/1986 impida que una eventual accion civil ulterior se base en la misma causa de nulidad
apreciada o rechazada ("objeto de pronunciamiento en cuanto al fondo de la cuestién", dice aquella norma)
por la jurisdiccién contencioso-administrativa.

Séptimo.- Hechas estas consideraciones podemos abordar el primero de los motivos casacionales,
dirigido contra la sentencia de instancia en la medida en que rechazdé la objecion de incompetencia de
jurisdiccién. Lo hizo con estos términos:

"[...] Ciertamente, la alegaciéon no se halla exenta de fundamento, por lo que la cuestién de la
competencia en estos supuestos habra que analizarla caso por caso, pudiendo llegar a ser concurrentes
ambas jurisdicciones (SAP Valencia, de 18 de febrero de 2002 ), pero en el presente asunto nos hallamos
ante la impugnacion de un acto administrativo de concesion de una CCP, incorporada al ordenamiento
juridico interno por la normativa comunitaria e incardinable en el concepto juridico de patente contemplado
por la precedente en el tiempo legislacion espafiola, a tenor de lo dispuesto en el articulo 17 del Reglamento
comunitario de referencia, por lo que, atendido que no se plantea cuestion de competencia jurisdiccional,
atendida la interpretacion extensiva predicable del principio pro actione en el ambito del ejercicio de la
accion, y en atenciéon a que se alegan cuestiones que pudieron ser resueltas por la Administracién durante
el procedimiento de concesion, resulta procedente desestimar la alegacion de incompetencia jurisdiccional
efectuada por la parte codemandada."

Por nuestra parte consideramos:

A) En primer lugar, el principio pro actione podria ser aplicable si la Unica via impugnatoria contra el
acto de concesion del CCPM fuera la contencioso-administrativa. Dado que el ya citado articulo 17 del
Reglamento 1768/92 remite a los "[...] mismos recursos que los previstos por la legislacion nacional contra
decisiones analogas en materia de patentes nacionales" y que la Ley 11/1986 permite tanto los recursos
contencioso-administrativos como la accién de nulidad de éstas, extensible a los CCPM, la aplicacién de
aquel principio sélo sera vélida en la medida en que previamente se dilucide cudl es la jurisdiccion
adecuada. Fijado este presupuesto, la aplicacion de las normas que regulan el proceso si debera atenerse
al principio pro actione pero éste, en cuanto tal, no es regla o principio de derecho suficiente para estimar o
rechazar una objecion de falta de jurisdiccion.

B) En segundo lugar, la cuestion suscitada requiere resolver, con caracter previo, qué tipo de
"procedimiento” se utilizé para obtener el CCPM pues, seglin ya hemos expuesto, el régimen espafiol de
recursos contencioso-administrativos oponibles en materia de patentes, y de pretensiones formales o
sustantivas en ellos ejercitables, régimen extensivo a los CCPM por el articulo 17 del Reglamento 1768/92 ,
depende a su vez de que el referido procedimiento administrativo fuera el general (sin examen previo) o el
procedimiento mas complejo con examen previo.

En la fecha de presentacion de la solicitud formulada por "E.R. Squibb and Sons Inc." (el 28 de enero
de 1998) el Gobierno no habia aun aplicado la Disposicion transitoria quinta de la Ley 11/1986 , por lo que
las patentes farmacéuticas no podian concederse mediante el procedimiento de examen previo (dicho
procedimiento se instauraria ulteriormente de modo progresivo mediante los ya citados Reales Decretos
812/2000 y 996/2001).

Sin embargo, la solicitud de CCPM presentada por la demandante (que era una de las primeras
formuladas en Espafia, pais para el cual la entrada en vigor del Reglamento 1768/92 no se produjo hasta
1998 a tenor del articulo 21 del citado Reglamento, al tratarse de un Estado cuya legislacién vigente el 1 de
enero de 1990 no contemplaba la posibilidad de patentar productos farmacéuticos) si hubo de atenerse al
procedimiento regulado en el propio Reglamento comunitario, vinculante para Espafia.

Este procedimiento obligatorio, si bien admite su complemento con normas nacionales aplicable a las
patentes de base (articulo 18 antes citado del Reglamento 1768/1992 ), exige de modo imperativo a las
autoridades nacionales que analicen si se dan las condiciones de obtencién de los CCPM previstas en el
articulo 3 . El andlisis consiste propiamente en un "examen" (al que se referira de modo literal el articulo 10 )
a resultas del cual la autoridad nacional denegara el certificado si la "solicitud o el producto objeto de la
misma no redne las condiciones establecidas en el presente Reglamento".
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Més en concreto, las autoridades no podran excluir en ningin caso el examen de las dos primeras
condiciones previstas en el articulo 3, esto es, si: a) el producto esta protegido por una patente de base en
vigor; y b) el producto, como medicamento, ha obtenido una autorizaciébn de comercializacion vigente
conforme a la Directiva 65/65/CEE o a la Directiva 81/851/CEE , segun los casos.

Pueden, sin embargo, los Estados miembros, a tenor del articulo 10.5 del Reglamento , disponer que
la autoridad nacional expida el CCPM sin el "examen" de las condiciones establecidas en las letras c) y d)
del articulo 3, esto es, las relativas a si el producto no ha sido objeto ya de un certificado y si la autorizacién
mencionada en la letra b) es la primera autorizacién de comercializacién del producto como medicamento.
Dispensa ésta que ha dado lugar a un debate entre la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas (que de
hecho hizo uso de ella y no llegé a analizar la concurrencia de estos dos requisitos en la solicitud de CCPM
presentada por "E.R. Squibb and Sons Inc.") y la asociacion recurrente en la instancia.

En el caso de autos, la condicién sobre cuya inexistencia gira la sentencia es la comprendida en la
letra a) del articulo 3 del Reglamento , condicién de obligado analisis en todo caso por la autoridad nacional
gue conozca de la solicitud de un CCPM. No sera necesario, en consecuencia, terciar en el debate de si la
Oficina Espafiola de Patentes y Marcas podia validamente prescindir en este caso, como hizo, del examen
de las condiciones c) y d) del referido articulo 3 . Diremos tan sélo que el articulo 10.5 del Reglamento
1768/92 exige, para que la dispensa de examen de estas dos condiciones tenga efectividad, que sea el
Estado quien "disponga" que la autoridad nacional expida el certificado sin dicho examen: en sus
resoluciones la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas no llega a identificar ninguna "disposicién" estatal
gue diera cobertura al ejercicio de la dispensa de examen.

C) El procedimiento de concesion de los CCPM, asi configurado, que mas se aproxima a los dos
previstos en nuestra Ley 11/1986 es el procedimiento de concesion de patentes con examen previo.
Ciertamente no se trata de un examen de las condiciones de patentabilidad de la invencién a las que se
refiere el articulo 39 de la Ley 11/1986 (suficiencia de la descripcion, novedad y actividad inventiva) pero si
de las condiciones objetivas, de fondo, a las que queda sujeta la expedicion de los CCPM.

Las autoridades nacionales no son, en este caso, meros organismos de depdsito ni se limitan a la
busqueda de anterioridades, sino autoridades examinadoras y calificadoras de la concurrencia de los
requisitos sustantivos que exige el articulo 3 del Reglamento 1768/92. Su funcién respecto de los CCPM es,
cuando menos, no inferior a la que les compete respecto de las solicitudes de patentes "fuertes”, solicitudes
gue han de examinar para resolver en qué medida los datos aportados y obtenidos tras el examen afectan a
la validez de la patente y justifican su concesién o denegacion total o parcial.

De esta premisa se deduce que el "recurso previsto por la legislacion nacional contra decisiones
analogas en materia de patentes nacionales", al que se refiere el articulo 17 del Reglamento 1768/92 , es
precisamente el recurso contencioso-administrativo contemplado en el articulo 47 de la Ley 11/1986 para la
concesion de las patentes tramitadas con examen previo (segln la interpretacién antes examinada). El
ambito de conocimiento de la jurisdiccién contencioso- administrativa se podia y debia extender, pues, en el
presente caso y por aplicacion de los criterios que hemos analizado en el fundamento juridico precedente, a
verificar la conformidad a derecho de la decisién administrativa en cuanto al fondo, esto es, a enjuiciar si la
resolucion de la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas que accedié a expedir el CCPM solicitado, por
entender cumplidas las condiciones del Reglamento 1768/92 , se ajustaba a la norma aplicable.

El primer motivo de casacion, en consecuencia, debera ser desestimado.

Octavo.- En su segundo motivo casacional, de nuevo al amparo del articulo 88.1.c) de la Ley
Jurisdiccional , censura la sociedad recurrente la "falta de motivacion cometida por el Tribunal en la
valoracion de las pruebas”. Afirma dicha parte que la Sala de instancia ha realizado un "examen parcial y
nada exhaustivo de la prueba pericial", tachando de arbitraria "por falta de explicacién" a la sentencia en
este punto y causante de indefensién.

El motivo no puede ser estimado. La Sala tenia que dar respuesta a la correlativa alegacién de la
demanda que el propio tribunal resumié en estos términos: "la parte actora alega en cuanto al punto a) del
articulo 3 , que la patente base en vigor protege el fosinopril sédico, pero no la preparacion del producto
autorizado por el CCP, fosinopril sédico mas hidroclorotiazida, y que el certificado no puede conceder una
proteccién mayor que la patente base, a tenor de lo dispuesto en el articulo 5 del Reglamento comunitario."

Planteado el debate en estos términos, la Sala sentenciadora se refiere en el quinto fundamento
juridico de la sentencia al conjunto de la prueba y "en especial a la pericial practicada por Quimico" para
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destacar uno de los puntos relevantes de este dictamen. A partir de él (la Sala lo resume afirmando que "en
las reivindicaciones de la patente que nos ocupa no se habla de asociaciones de los 'derivados de la prolina’
objeto de la misma con hidroclorotiazida") el tribunal afirmé que "cabe razonablemente concluir que el
certificado concedido por la Resolucién impugnada excede el ambito de proteccion de la patente base, por
lo que sera nulo, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 15 del Reglamento constantemente referido
y la jurisprudencia citada, lo que debe conducir a estimar la alegacion efectuada por la parte actora 'y a
anular, por no resultar conformes a Derecho, las Resoluciones impugnadas sin necesidad de entrar a
conocer del resto de alegaciones efectuadas, dada la estimacion del pedimento de la demanda.”

Segun expusimos en el fundamento juridico segundo, la jurisprudencia sobre cuya base concluye la
Sala de instancia en los términos ya expresados es la sentencia del Tribunal de Justicia de las
Comunidades Europeas de 11 de diciembre de 2003 (asunto C-127/00, Héassle), la reproduccion de algunos
de cuyos apartados -transcritos literalmente por aquella Sala- no es ahora necesaria.

Siendo ello asi, no puede aceptarse la existencia del déficit de motivaciéon censurado por la parte
recurrente. Es cierto que el analisis de la prueba podria haberse extendido a otros pormenores pero,
centrandose como se centra en el punto esencial que afectaba a la primera de las condiciones para la
expedicion del CCPM (haciéndolo, ademas, en los términos acertados que a continuacion examinaremos) y
una vez explicado por qué, a partir de la afirmacion correspondiente del dictamen, aquella condiciéon no se
cumplia, quedan excluidas la incongruencia omisiva, la ausencia de motivaciéon, la arbitrariedad y la
indefensién, vicios todos que infundadamente le imputa la parte recurrente.

Noveno.- En el tercer y Ultimo motivo casacional, al amparo del articulo 88.1.c) de la Ley
Jurisdiccional , se denuncia la infraccién "de los articulos 1243 del Cddigo Civil y 348 y 350 de la L.E.C.".
Sostiene la recurrente que la Sala "no ha llevado a cabo una correcta valoraciéon de las pruebas”
imputandole una “interpretacion parcial y equivocada" y que "no se puede prescindir de los documentos
contenidos en los folios 7, 8 y 9 del expediente administrativo" asi como de la "totalidad de la prueba pericial
practicada en autos". Concluye reiterando que el producto para el que se otorgd el CCPM en este caso
estaba protegido por la patente de base.

El motivo debe ser desestimado. Ni el error en la apreciacion de la prueba constituye motivo
casacional en la Ley reguladora de esta Jurisdiccion ni los articulos invocados por la recurrente permiten
reabrir sin més ante el Tribunal Supremo el debate sobre la apreciacién de los hechos a la luz de las
pruebas aportadas.

El planteamiento del motivo trata, en realidad, de que esta Sala del Tribunal Supremo actiie como si
fuese la segunda instancia respecto de las decisiones correlativas de los Tribunales Superiores de Justicia,
corrigiendo a través de la impugnacién casacional las apreciaciones de éstos vinculadas a las cuestiones de
hecho. Reiteradamente hemos dicho, por el contrario, que tal pretensién sera excepcionalmente admisible
sélo cuando la valoracion de las pruebas realizadas por el tribunal de instancia resulte ajena a toda l6gica o
racionalidad, lo que en este caso no ocurre.

La Sala de instancia habia partido de la nocion estricta de "productos protegidos por la patente de
base" que resultan de la interpretacion del articulo 3.a) del Reglamento 1768/92 hecha por el Tribunal de
Justicia hasta el afio 2004. Interpretacion que, por cierto, ha seguido avanzando en esa misma linea como
se comprueba en la sentencia del mismo Tribunal de 4 de junio de 2006 (asunto C-431/04 , Massachusetts
Institute of Technology, en relacion con el CCPM para el medicamento "Gliadel") y en el auto de 17 de abril
de 2007 (asunto C-202/05 , Yissum Research and Development Company of the Hebrew University of
Jerusalem, en relacién con el CCPM para la composiciéon denominada "calcitriol").

Partiendo de aquella jurisprudencia, el debate planteado por la demandante debia resolverse
decidiendo si la patente de base se limitaba a un producto (el fosinopril s6dico) o incluia sus asociaciones
con la hidroclorotiazida a los efectos del Reglamento, cuestién que requeria sin duda el auxilio de un perito,
tanto més cuanto que las resoluciones de la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas prestaron atencion
preferente a otros problemas (las fechas de las autorizaciones de comercializacion y la aplicacién
supuestamente retroactiva del Reglamento 1768/92 ) antes que a aquél.

El dictamen pericial cuyo texto consta a los folios 318 y siguientes de los autos permitia deducir que la
patente numero ES 507.672 invocada como de base (que lo era de procedimiento y no de producto, hecho
al que quiza no se ha prestado la suficiente atencion), al referirse a los derivados de prolina, podia incluir el
fosinopril sodico. Sin embargo lo que no figuraba entre sus reivindicaciones era, a juicio del perito que
refrendara el tribunal de instancia, la asociacién de dichos derivados de la prolina (entre ellos, el fosinopril)
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con la hidroclorotiazida, por més que hubiese una referencia genérica a que "los compuestos de la presente
invencion se pueden formular también en combinacién con un diurético para el tratamiento de la
hipertension”, diuréticos entre cuyos ejemplos se mencionaba, como uno mas entre otros varios, la
hidroclorotiazida.

La Sala sentenciadora bien pudo, pues, sin que su apreciacion sea tachable de arbitraria o
manifiestamente irrazonable (mas bien al contrario) apreciar el dictamen pericial en el sentido en que lo hizo
y concluir que un medicamento en el que confluian el fosinopril y la hidroclorotiazida no podia calificarse
como "producto protegido por la patente de base nimero ES 507.672" pues excedia del ambito de dicha
patente (que se limitaba al procedimiento para preparar derivados de la prolina), todo ello a los efectos de
obtener el CCPM para él solicitado.

El tercer motivo casacional debe ser, en consecuencia, también desestimado, y con él el recurso de
casacion en su integridad.

Décimo.- La desestimacion del recurso lleva aparejada la preceptiva condena en costas a la parte que
lo ha sostenido, conforme prescribe el articulo 139.2 de la Ley Jurisdiccional .

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

No ha lugar al recurso de casacién nimero 6890/2004, interpuesto por "E.R. Squibb and Sons Inc."
contra la sentencia de la Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion Quinta, del Tribunal Superior de
Justicia de Catalufia de 17 de mayo de 2004 recaida en el recurso numero 656 de 2000. Imponemos a la
parte recurrente las costas de este recurso.

Asi por esta nuestra sentencia, que debera insertarse en la Coleccion Legislativa, , lo pronunciamos,
mandamos y firmamos : Fernando Ledesma.- Oscar Gonzéalez.- Manuel Campos.- Eduardo Espin.- José
Manuel Bandrés.- Rubricados. PUBLICACION.- Leida y publicada fue la anterior sentencia por el Excmo. Sr.
Magistrado D. Manuel Campos Sanchez-Bordona, Ponente que ha sido en el tramite de los presentes
autos, estando constituida la Seccién Tercera de la Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal
Supremo en audiencia publica en el dia de su fecha, lo que como Secretario de la misma certifico.
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