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Aunqgue la propiedad industrial es uno de
los sectores en los que se ha producido
una mayor intervencién de las institucio-
nes europeas, el proceso legislativo de la
Unién Europea en materia de proteccién
juridica de las invenciones ha sido tradi-
cionalmente menos intenso que en otros
ambitos de este sector (como las marcas,
los disefios o las obtenciones vegetales).
Es cierto que ya en 1985 se firmo el Con-
venio relativo a la patente europea para
el mercado comun (Convenio sobre la pa-
tente comunitaria). Pero no entré en vigor,
debido a problemas como el elevado cos-
te provocado por la necesidad de traducir
las reivindicaciones de la patente a todas
las lenguas oficiales de los paises partici-
pantes, o a la complejidad del sistema ju-
dicial disenado; dificultades que también
provocaron el fracaso de las iniciativas
posteriores (como el Acuerdo en materia
de patentes comunitarias de 1985 o la Pro-
puesta de 2000 de Reglamento del Con-
sejo relativo a la patente comunitaria).

En paralelo a los trabajos frustrados para la
creacion de la patente comunitaria, la in-
tervencion legislativa de la Union en este
ambito se materializd Unicamente en el Re-
glamento (CEE) num. 1768/92 relativo a la
creacion de un certificado complementario
de proteccion (CCP) para los medicamen-
tos [hoy sustituido por la version codificada

del Reglamento (CE) num. 469/2009]; en
el Reglamento (CE) num. 1610/1996, por el
gue se crea un CCP para los productos fito-
sanitarios; en la Directiva 98/44/CE relativa
a la proteccioén juridica de las invenciones
biotecnoldgicas, y en el Reglamento (CE)
num. 816/2006 sobre la concesion de licen-
cias obligatorias sobre patentes relativas a
la fabricacion de productos farmacéuticos
destinados a la exportacién a paises con
problemas de salud publica.

Habra que esperar hasta el afio 2012 para
gue se produzca un importante hito en el
Derecho de patentes de la Union, con la
aprobacion de la normativa basica de la pa-
tente europea con efecto unitario o paten-
te unitaria, integrada por dos Reglamentos
de la UE [el Reglamento num. 1257/2012,
por el que se establece una cooperacion re-
forzada en el ambito de la creacion de una
proteccion unitaria mediante patente, y el
Reglamento num. 1260/2012 por el que se
establece una cooperacion reforzada en el
ambito de la creacién de una proteccion
unitaria mediante patente en lo que atane
a las disposiciones sobre traduccion] y por
un tratado internacional: el Acuerdo sobre
un Tribunal Unificado de Patentes. Con
todo, la patente unitaria es una patente
europea y, por lo tanto, no es un titulo que
conceda la UE, sino la Oficina Europea de
Patentes (OEP) conforme al Convenio so-
bre concesion de patentes europeas (CPE).
Lo que sucede es que, una vez otorgada la
patente europea e inscrita en el registro de
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patentes unitarias que gestiona la propia
OEP, queda sujeta a la regulacion estable-
cida por la Union Europea en los referidos
textos normativos, gozando de proteccion
uniforme y produciendo los mismos efec-
tos en todos los Estados de la UE partici-
pantes en el sistema (entre los cuales no se
encuentra el Reino de Espafa).

En este contexto, en 2023 (afho en el que
también comenzd la aplicacion del sistema
de la patente unitaria), la Comision Euro-
pea presentd un paquete legislativo sobre
patentes, constituido por seis propuestas
de reglamentos del Parlamento Europeo y
del Consejo (todas de 27 de abiril), lo que ha
supuesto un importante paso para intensi-
ficar la intervencion legislativa de la Unién
en la materia. En particular, se trata de una
propuesta de reglamento sobre la conce-
sion de licencias obligatorias para la ges-
tion de crisis!, de otro relativo a las patentes
esenciales para normas? y de cuatro pro-
puestas de reglamento sobre CCPs, dos de
ellas tendentes a la creacion de certificados
unitarios para los productos fitosanitarios®
y para los medicamentos* y otras dos des-
tinadas a modificar y refundir la normativa
actualmente vigente sobre el CCP para los
productos fitosanitarios® y para los medica-
mentos®.

Junto a estas seis propuestas de reglamen-
tos —que en el momento de redactar este
trabajo (julio de 2024) adn no estan aproba-
dos— también se han presentado enmien-
das en el Parlamento Europeo —durante la
tramitacion de la Propuesta de la Comision,
de 5 de julio de 2023, de Reglamento rela-
tivo a los vegetales obtenidos con determi-
nadas nuevas técnicas gendémicas y a los
piensos derivados’- para introducir nuevas
prohibiciones de patentabilidad, modifi-
cando la Directiva de invenciones biotec-
noldgicas.

Se exponen a continuacion las lineas maes-
tras de estos cambios normativos en trami-
tacién que, en caso de aprobarse, tendran

COM(2023) 224 final.
COM(2023) 232 final.
COM(2023) 221 final.
COM(2023) 222 final.
COM(2023) 223 final.
COM(2023) 231 final.
COM (2023) 411 final.
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un notable impacto en el Derecho de pa-
tentes de la Union.

LAS LICENCIAS OBLIGATORIAS DE
LA UNION EUROPEA

Las licencias obligatorias se encuentran
reguladas en las distintas legislaciones de
patentes, incluidos los principales tratados
internacionales sobre la materia, como el
Convenio de Paris para la proteccion de la
propiedad industrial (art. 5.A.2) y el Acuer-
do sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con
el Comercio (art. 31). De acuerdo con esta
normativa, la autoridad —por concurrir si-
tuaciones en las que el interés publico asi
lo determina- puede imponer al titular de
una patente, y en contra de su voluntad, la
concesion de licencias a terceras personas.

Pese a que la concesion de licencias obli-
gatorias es, en la practica, muy reducida (y
en el caso espanol nula hasta el momen-
to), la Unién Europea ha venido prestando
atencion a la figura, si bien de modo muy
especifico, regulando la concesiéon de licen-
cias obligatorias de patentes en supuestos
muy concretos. Asi lo ha hecho, en primer
lugar, en la Directiva de invenciones biotec-
noldgicas, en la que se prevén las licencias
obligatorias de patentes biotecnoldgicas
por dependencia, cuando un obtentor no
pudiere obtener o explotar un derecho de
obtencién vegetal sin vulnerar una patente
anterior, asi como las licencias obligatorias
de las obtenciones vegetales a favor del ti-
tular de una patente de invencidn biotec-
nolégica que no pueda explotarla sin in-
fringir un derecho de obtencion vegetal.
Asimismo, también es muy relevante el ya
citado Reglamento (CE) nim. 816/2006, con
el que la Unidn gjecuta la decision del Con-
sejo General de la Organizacion Mundial
del Comercio de 30 de agosto de 2003y en
el que se contiene una normativa referen-
te Unicamente a la concesion de licencias
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obligatorias sobre patentes farmacéuticas
para producir medicamentos, cuando es-
tan destinados a paises en desarrolloy para
responder a problemas de salud publica.

Con esos precedentes, la pandemia del CO-
VID, aungue no provocod un incremento en
la concesion de licencias obligatorias en los
Estados miembros?, si hizo que la Comision
considerase necesaria una regulacion eu-
ropea mas amplia de las licencias obligato-
rias, que dara lugar a licencias obligatorias
concedidas, no por los Estados miembros,
como hasta ahora, sino por la propia Unidn
Europea, lo cual es una de las principales
caracteristicas de la nueva regulaciéon pro-
yectada.

Competencia para la concesion
y supuestos en los que cabe una
licencia obligatoria de la Unién

Al configurarse las licencias obligatorias
como licencias de la Unidn, su concesion
no le corresponderd a las autoridades na-
cionales de patentes, sino a la Comision
Europea, que podrd hacerlo Unicamente
para dar respuesta a situaciones de crisis o
de emergencia, en concreto cuando exista
una amenaza transfronteriza grave para
la salud [de acuerdo con el Reglamento
(UE) 2022/2371], una emergencia de salud
publica a escala de la Union [segun el Re-
glamento (UE) 2022/2372], una situacién de
crisis referente a la seguridad del suminis-
tro de gas [de conformidad con el Regla-
mento (UE) 2017/1938] o a los semiconduc-
tores [segun la regulacion del Reglamento,
también en tramitacion, por el que se esta-
blece un marco de medidas para reforzar el
ecosistema europeo de semiconductores];
0 Una emergencia del mercado Unico, con-
forme a lo que se establezca en el futuro re-
glamento por el que se establece el Instru-
mento de Emergencia del Mercado Unico.

Al centralizarse la concesion de licencias
obligatorias se pretende evitar la falta de
uniformidad que se pudiera producir siuna
determinada patente fuese objeto de licen-
cia obligatoria en un Estado miembroy en

otro no, o si las condiciones de las licencias
en varios Estados fuesen divergentes. Lo
gue se busca es que la decision de la Co-
mision se imponga en todos los Estados
miemlbros en los que una determinada tec-
nologia (necesaria para afrontar la situacion
de crisis o de emergencia) esté protegida, y
gue se haga con unas mismas condiciones,
estableciéndose, eso si, que la concesion de
la licencia por parte de la Comision ha de ir
precedida de la posibilidad de que se reali-
cen observaciones por parte de terceros, asi
como de un dictamen del 6rgano consulti-
VO competente para el mecanismo de crisis
o de emergencia de que se trate (o a falta
de un drgano consultivo competente, de
un érgano ad hoc creado por la Comision y
en el gue cada Estado miembro tendra de-
recho a estar representado).

La limitacion de los supuestos en que pro-
cederan las licencias obligatorias de la
Union implica el mantenimiento de la po-
sibilidad de que las autoridades nacionales
sigan concediendo licencias obligatorias,
cuando estas no se concedan para dar res-
puesta a alguna de las crisis 0 emergencias
anteriormente referidas. De hecho, se prevé
(art. 22 de la propuesta) la obligaciéon de los
Estados miembros de notificar a la Comi-
sion la concesion de una licencia obligato-
ria nacional con el fin de abordar una crisis
0 emergencia nacional, asi como las condi-
ciones especificas que la rijan. Obviamente,
habra de entenderse que, si un Estado con-
cede una licencia obligatoria y posterior-
mente la Comision otorga una licencia de
la Union, ésta sustituird a la nacional.

Patentes y otros derechos objeto de
la licencia obligatoria

Las licencias obligatorias de la Union po-
dran referirse a cualquier patente que esté
en vigor en uno o varios Estados miembros
(sea patente nacional, europea clasica o
unitaria). Ademas, la licencia también pue-
de referirse a modelos de utilidad o a CCPs
vigentes en algdn Estado miembro. De
hecho, la propuesta de reglamento prevé
expresamente (art. 5.3) que la licencia obli-

8 Sobre la repercusion del COVID en este punto, remito a mi trabajo «El impacto del covid-19 en el Derecho de patentes», VV.AA., E/

derecho mercantil y la pandemia, Colex, 2023, pags. 51-66.
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gatoria de la Unidn para una invenciéon pro-
tegida por una patente abarcara un CCP
expedido con referencia a dicha patente,
siempre gue la transicion de la proteccion
de la patente a la proteccion conferida por
el CCP tenga lugar mientras la licencia obli-
gatoria de la Unidn sea vélida.

Es igualmente relevante la extension del
posible ambito de las licencias obligato-
rias a las solicitudes de patente (que no de
modelos de utilidad), de forma que puede
afectar a la proteccién provisional de que
gozan dichas solicitudes (conforme al CPE
o las legislaciones nacionales). Ahora bien,
la concesion de una licencia de la Unién so-
bre una solicitud de patente solo serd po-
sible cuando la solicitud haya sido objeto
de publicacion (lo que deja fuera aquellos
casos, admitidos en el CPE y en varias legis-
laciones nacionales como la espanola, en
los que la solicitud de patente goza de pro-
teccion provisional antes de la publicacion,
si se notifica a los terceros su presentacion
y el contenido de la solicitud).

Las licencias obligatorias de solicitudes de
patente tendran especial relevancia en
aquellos Estados en los que las solicitudes
se protejan del mismo modo que las paten-
tes ya concedidas (como permite expresa-
mente el articulo 671 del CPE). En cambio,
tendran menos impacto en aquellos otros
Estados- como Espaha- en los que la soli-
citud no asegura la misma proteccidon que
la patente ya concedida y se limita a reco-
nocer al solicitante el derecho a exigir una
indemnizacion, razonable y adecuada a las
circunstancias, de cualquier tercero que,
entre la fecha de publicacidn de la solicitud
y la fecha de publicacion de la mencion de
que la patente ha sido concedida, hubiera
llevado a cabo una utilizacion de la inven-
cion que después de ese periodo estaria
prohibida en virtud de la patente (vid. art. 67
LP y art. 67.2 CPE). En estos supuestos, la li-
cencia obligatoria de la solicitud no implica
la posibilidad de realizar actos que, de otro
modo quedarian prohibidos, porgue ese no
es el alcance de la proteccioén provisional de
la solicitud de patente. La licencia obligato-
ria tan solo eliminara la posibilidad de exigir
tal indemnizacion, que quedara sustituida
por el derecho a exigir del tercero el pago de

la regalia establecida por la Comision Euro-
pea, en el bien entendido de que el pago de
la regalia procedera incluso antes de la con-
cesion de la patente, estableciéndose en la
propuesta de reglamento que, si la solicitud
de patente publicada para la que se ha con-
cedido una licencia obligatoria no resulta
finalmente en la concesidon de una patente,
el titular de los derechos reembolsard al li-
cenciatario la remuneracion recibida.

En todo caso, y con independencia del ma-
yor o menor ambito de proteccion de la soli-
citud de patente, la concesion de una licen-
cia obligatoria de la Unién sobre ella tendra
una consecuencia de gran importancia,
pues la licencia sobre la solicitud se amplia-
ré automaticamente a la patente, una vez
concedida, siempre que la concesion de
dicha patente se materialice mientras la li-
cencia obligatoria de la Unién sea valida.

Por otra parte, aunque la propuesta de la
Comision no extendia la licencia obligatoria
a los secretos empresariales, el Parlamento
Europeo ha aprobado una enmienda para
introducir tal posibilidad®. Asi en el nuevo ar-
ticulo dedicado al efecto, se dispondrd, salvo
ulteriores cambios durante el jter legislativo,
que, «cuando sea estrictamente necesario, la
Comision solicitara al titular de los derechos
la divulgacion de secretos comerciales al li-
cenciatario en la medida en que sea preciso
proporcionarle los conocimientos técnicos
necesarios para alcanzar el objetivo por el
que se concede la licencia obligatoria de la
Unidn». Por su parte, el uso de los secretos por
el licenciatario se limitara estrictamente a la
fabricacion de los productos pertinentes para
la crisis con vistas a cumplir el objetivo para el
gue se haya concedido la licencia. Ademas, la
Comision, antes de la divulgacion de secretos,
ordenara al licenciatario que adopte todas las
medidas técnicas y organizativas adecuadas
que el titular de los derechos considere razo-
nablemente necesarias para preservar la con-
fidencialidad de los secretos.

Condiciones de la licencia
obligatoria

Por lo que se refiere a las condiciones de la
licencia obligatoria, la normativa propuesta

9 Enmienda 66 para la introduccion de un articulo 13 bis: Resolucion legislativa del Parlamento Europeo, de 13.03.2024.
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establece que, al concederse, se «especifica-
ra que es aplicable a todo el territorio de la
Unidn», No obstante, en realidad las licencias
produciran efectos en todos los paises de la
Unién en los que estén en vigor los derechos
objeto de licencia, derechos que deberan ser
oportunamente especificados, salvo que su
identificacion precisa implique un retraso
considerable del procedimiento de conce-
sion de la licencia, en cuyo caso bastara con
la denominacion comun de los productos
que vayan a fabricarse a su amparo.

Por lo demas, las licencias tendran un al-
cance y una duracion limitados al obje-
tivo para el que se concedan y al periodo
temporal de permanencia de la crisis o de
emergencia en cuyo marco se otorguen;
no tendran caracter exclusivo, no podran
cederse, salvo con la parte de la empresa
o activo intangible que disfrute de dicha
licencia obligatoria; y seran remuneradas
segun el importe que fije la Comision, que
no superara el 4% de los ingresos brutos
totales generados por el licenciatario con
las actividades pertinentes llevadas a cabo
con arreglo a la licencia. La fijacion de esta
regalia se realizara teniendo en cuenta las
circunstancias del caso, y en especial el va-
lor econédmico de las actividades autoriza-
das; si el titular de los derechos ha recibido
apoyo publico para desarrollar la invencion;
el grado de amortizacion de los costes de
desarrollo por parte del titular de los dere-
chos; las circunstancias humanitarias re-
lacionadas con la concesion de la licencia
obligatoria; o la posible imposicion de la
divulgacion de secretos empresariales, que
dara lugar a una compensacién adecuada
para el titular de los derechos.

Finalmente, por lo que respecta a las obli-
gaciones de los licenciatarios (cuyo incum-
plimiento puede dar lugar a la terminacion
de la licencia, asi como a la imposicion de
multas sancionadoras y coercitivas), cabe
destacar que, ademas de cefirse estric-
tamente al ambito de la licencia, y de no
poder exportar los productos fabricados y
comercializados a su amparo, han de iden-
tificar claramente dichos productos, me-
diante un etiguetado o marcado especifi-
cos, de modo gque se puedan distinguir de
los productos fabricados y comercializados
por el titular de los derechos o al amparo de
una licencia voluntaria.

LA REGULACION DE LAS PATENTES
«ESENCIALES PARA NORMAS»

Las normas o estandares técnicos
y las patentes que protegen
elementos indispensables de una
norma técnica

En los Ultimos afos se ha discutido mu-
cho sobre la problematica que suscitan las
patentes que protegen invenciones cuya
puesta en practica resulta imprescindible
para la ejecucion de una norma técnica
aprobada por un determinado organismo
de normalizaciéon (norma en la que se reco-
gen requisitos o recomendaciones de ca-
racter técnico o de calidad para productos,
procesos de producciéon, servicios o méto-
dos). En estos casos se produce una contra-
posicion entre la finalidad perseguida por
la norma técnica (qQue un producto o un
proceso se haga conforme a determinados
pasos) y el derecho de patente (que reserva
la puesta en practica de la invencion prote-
gida a su titular). Y precisamente para sol-
ventar esta confrontacion los organismos
de normalizacion obligan a los titulares de
patentes que participan en los procesos de
elaboracion de normas a que se compro-
metan a conceder a terceros una licencia
en condiciones equitativas, razonablesy no
discriminatorias (0 FRAND, «fair, reasonable
and non-discriminatory»).

Sucede, no obstante, que estos compromi-
sos, 0 bien pueden ser desatendidos pos-
teriormente por los titulares de patentes o
bien pueden generar discusiones sobre si
unas determinadas condiciones son © No
FRAND. Hasta el momento, una de las prin-
cipales vias de actuacidn contra las con-
ductas abusivas de los titulares de paten-
tes ha sido la del Derecho de defensa de la
competencia, por considerarse que el ejer-
cicio de las acciones por infraccion de estas
patentes puede constituir un acto de abu-
so de la posicion dominante (contrario al
articulo 102 del Tratado de Funcionamiento
de la UE o, en su caso, a la correspondiente
legislacion nacional de defensa de la com-
petencia).

Sobre esta base, la Unidon Europea preten-
de ahora regular estas situaciones, pero no
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Unicamente cuando exista abuso de posi-
cion dominante, sino con caracter general
(todo ello sin perjuicio de que siga siendo
posible aplicar el Derecho antitrust ademas
de la nueva normativa en tramitacion). A tal
finalidad responde la Propuesta de Regla-
mento sobre patentes esenciales para nor-
mas, que se aplicard a las patentes- vigen-
tes en uno o varios Estados miembros- que
sean esenciales para una norma publicada
por un organismo de normalizacién con el
cual el titular de la patente se haya com-
prometido a conceder licencias FRAND. A
estos efectos, se entiende que una patente
es esencial para una norma cuando «con-
tenga al menos una reivindicacion con
respecto a la cual, por motivos técnicos, no
sea posible hacer o utilizar una aplicacion
0 un Mmétodo que se ajusten a una Nnorma,
incluidas las opciones de esta, sin infringir
la patente con arreglo al estado actual de la
técnicay a la practica técnica normaly.

La busqueda de una mayor
transparencia: el registro de las
patentes esenciales

Uno de los principales objetivos que se per-
sigue con esta propuesta de reglamento es
conseguir una mayor transparencia sobre
las patentes esenciales, considerando que
la concesion de licencias FRAND vy la evita-
cion de abusos por parte de los titulares de-
pende en gran medida de la disponibilidad
de informacion sobre |la existencia, el alcan-
cey la esencialidad de las patentes.

A tal efecto, se ha disefado un sistema
de registro de las patentes esenciales, asi
como un control de que, efectivamente,
la invencion patentada es indispensable
para la ejecucion de la norma técnica. De
este modo, se busca facilitar que los terce-
ros gue ponen en practica la norma sepan
quienes son los titulares de las patentes y
puedan conocer su esencialidad.

Enel Registrodela Unién de patentes esen-
ciales para normas, que gestionara la Ofi-
cina Europea de Propiedad Intelectual de
la Union Europea (EUIPO, por sus iniciales
en inglés) y al que se podra acceder elec-
tronicamente de modo gratuito por cual-
quier interesado, se inscribiran, siguiendo

el procedimiento establecido en el regla-
mento proyectado, entre otros extremos:
informacién sobre las normas pertinentes;
la identificacion de las patentes esenciales
para cada norma registrada; asi como de
sus titulares y de las sociedades matrices y
representantes, en su caso; una referencia a
los términos del compromiso de concesion
de licencias FRAND contraido por los titu-
lares de las patentes con el organismo de
normalizacion; o la disponibilidad para la
concesion de licencias a través de consor-
cios de patentes, cuando proceda.

Junto al registro se preve la creaciony man-
tenimiento por parte de la EUIPO de una
base de datos electrénica para las patentes
esenciales, cuya consulta puede sujetarse
al pago de tasas, en la que se incluira infor-
macion adicional, como por ejemplo infor-
macion sobre toda normativa de cualquier
tercer pais relacionada con este tipo de pa-
tentes.

Por lo demas, para conseguir la informa-
cion precisa de la que se nutrira el registro
v la base de datos se establecen obligacio-
nes de comunicacion a los titulares de es-
tas patentes (que deberan informar sobre
las aplicaciones de una norma, el caracter
esencial de una patente o las condiciones
de concesion de licencias), a los consorcios
de patente (que informaran de aspectos
como las normas sujetas a la concesion de
licencias colectivas o la politica de canones
y descuentos por categoria de productos),
a los 6rganos jurisdiccionales competentes
de los Estados miembros (que notificaran
las resoluciones sobre patentes esenciales)
vy a las personas implicadas en procedi-
mientos de resolucion alternativa de litigios
relativos a patentes esenciales que estén en
vigor en un Estado miembro (que deberan
comunicar aspectos como la metodologia
utilizada para el calculo de las condiciones
FRAND).

Toda esta informacion no serd examinada
ex ante y de oficio por la EUIPO, que se li-
mitara a hacer un control a posterioriy por
muestreo, comprobando anualmente, por
medio de evaluadores independientes, la
integridad y correccion de una muestra
estadisticamente valida de registros de pa-
tente esenciales.

e
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La determinacion de los royalties
FRAND y de los canones agregados

En la propuesta de reglamento también
se afronta el problema nuclear de la deter-
minacion de cuando una regalia es efecti-
vamente FRAND. A este respecto, se preve
que, cuando no exista acuerdo entre las
partesy antes de que el titular de la paten-
te demande por infraccién a quien pone
en practica la norma técnica (denominado
«ejecutor» de la patente esencial) o antes
de que sea el gjecutor el que solicite la de-
terminacion o evaluacion de las condicio-
nes FRAND de la licencia ante un érgano
jurisdiccional competente de un Estado
miemlbro, se iniciara un procedimiento ex-
trajudicial de conciliacion ante la EUIPO
para la determinacidon de la regalia FRAND,
si bien la propuesta del conciliador debe
ser aprobada por las partes.

Asimismo, también se prevé un proceso
para facilitar los acuerdos sobre la deter-
minacidn de canones agregados, de modo
gue los titulares de patentes esenciales
para una norma vigentes en uno o mas Es-
tados miembros que representen al menos
el 20% de todas las patentes esenciales de
esa norma podran solicitar a la EUIPO que
nombre a un conciliador para que medie
en los debates con vistas a la presentacion
conjunta de un canon agregado. De esta
forma, se pretende luchar contra el feno-
meno del royalty stacking, que se produce
en aquellos supuestos en los que, aunque
las condiciones de la licencia de una paten-
te esencial sean FRAND, la acumulacion de
royalties de las distintas patentes esenciales
sobre una misma norma, acaban haciendo
gue el licenciatario pague una suma global
claramente desproporcionada.

La restriccion de los derechos de
patente en caso de incumplimiento
de la inscripcion en el registro o de la
obligacion de instar el procedimiento
extrajudicial para la determinacion
de las condiciones FRAND

Las obligaciones de transparencia y de acu-
dir a procedimientos de conciliacion que se
acaban de exponer, se complementan en

la propuesta de reglamento con el estable-
cimiento de una medida muy importante
-y grave— en caso de incumplimiento. Se
prevé, asi, que cuando una patente esen-
cial para una norma (PEN) no se registre
«No podra hacerse respetar en relacion con
la aplicacion de la norma con respecto a la
cual se exige la inscripcion en el registro
ante un o6rgano jurisdiccional competen-
te de un Estado miembro ni daréd derecho
a percibir canones ni a reclamar dahnos y
perjuicios por infraccion de dichas PEN
en relacion con la aplicacion de la norma
para la que se requiera la inscripciéon en el
registro». De este modo, con esta prevision
el Derecho de la Unién establecera la impo-
sibilidad de hacer valer los derechos de pro-
piedad industrial derivados de las patentes
(sean estas unitarias, europeas clasicas o
nacionales).

A suvez, yde modo paralelo, los titulares de
patentes esenciales no podran hacer valer
ante un 6rgano jurisdiccional sus derechos
si Nno instan antes una conciliacion sobre
las condiciones FRAND; vy ello pese a que,
como se ha explicado, la propuesta del con-
ciliador no sea vinculante para las partes.
Mientras no concluya el procedimiento de
conciliaciéon tan solo se podra solicitar al or-
gano jurisdiccional competente de un Es-
tado miembro que dicte un mandamiento
provisional de caracter econdmico contra
el presunto infractor (salvo los que impli-
quen la incautacion de bienes del presunto
infractor o de los productos sospechosos
de infringir una PEN).

LA REFORMA DE LA NORMATIVA
SOBRE CERTIFICADOS
COMPLEMENTARIOS DE
PROTECCION

El establecimiento de un
procedimiento centralizado para la
obtencién de CCPs nacionales

En la actualidad los CCPs son titulos nacio-
nales, concedidos por las correspondien-
tes oficinas de propiedad industrial de los
distintos Estados. Lo que sucede es que
los certificados complementarios quedan
sujetos a normativa de la Union Europea
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(@ los ya mencionados reglamentos num.
469/2009 y nUim. 1610/1996, respectivamen-
te sobre CCPs de los medicamentos y de
los productos fitosanitarios), en los que se
establecen las condiciones y el procedi-
miento para su obtencidn, asi como el am-
bito de proteccion que confieren.

Por lo tanto, la intervencién normativa de la
Unidn en este punto, aunque ha sido muy
relevante, no se ha traducido en la creacion
de verdaderos titulos de propiedad indus-
trial unitarios, como es el caso de los dise-
~os, las marcas o las obtenciones vegetales
de la Unidn. Y esta situacion ha generado
diversas disfuncionalidades. Recuérdese
que los certificados protegen un producto, y
gue para su concesion dicho producto debe
estar protegido en el Estado miembro de
solicitud por una patente de base en vigor,
debe existir una autorizacién de comercia-
lizacion para dicho producto como medi-
camento o como producto fitosanitario, no
debe haberse concedido ya un certificado
para dicho producto, y la mencionada au-
torizacion ha de ser la primera autorizacion
de comercializacion como medicamento
o como producto fitosanitario, respectiva-
mente. En consecuencia, cuando el titular
de distintas patentes nacionales que prote-
gen un determinado producto autorizado
como medicamento o como producto fito-
sanitario — o de una patente europea sobre
dicho producto, validada en distintos Esta-
dos-, solicita un CCP en dichos Estados no
es infrecuente que se encuentre con resolu-
ciones divergentes de las oficinas naciona-
les a la hora de conceder o de denegar los
certificados, incluso cuando las patentes de
base presentan las mismas reivindicaciones.

Para buscar una solucion a estos inconve-
nientes, la Comision ha propuesto la creacion
de un procedimiento centralizado para la
obtencion de varios CCPs nacionales, siendo
ese el objeto principal de las propuestas de
reglamento sobre el CCP de medicamentos
y sobre el CCP de productos fitosanitarios, en
las que también se realiza una refundicion
de los reglamentos actualmente vigentes,
a la luz de la jurisprudencia del Tribunal de
Justicia y se introducen algunas novedades,
como la admision expresa de que la autori-
zacion de comercializacion y la patente de
base pertenezcan a diferentes titulares.

Enrealidad, en el nuevo procedimiento cen-
tralizado la concesion de los CCPs le seguira
correspondiendo a las oficinas nacionales.
Lo que sucede es que estaran vinculadas
por la decision (examination opinion) que
emita previamente la EUIPO, que de este
modo expandira sus competencias tam-
bién a estos derechos de propiedad indus-
trial, asistida, eso si, de examinadores proce-
dentes de las autoridades nacionales, dada
la total falta de experiencia de la EUIPO en
la materia. Por supuesto, la decision de la
EUIPO sera susceptible de recurso ante las
Salas de Recurso y, posteriormente, ante el
Tribunal Generaly el Tribunal de Justicia.

Por lo demas, el recurso al procedimiento
centralizado se vincula al cumplimiento de
una serie de condiciones, de tal forma que,
si se cumplen, solo sera posible la via cen-
tralizada, guedando vedada la nacional. De
este modo, una primera condicion es que la
patente de base del CCP sea una patente
europea (clasica o unitaria). En consecuen-
cia, cuando la patente de base sea nacional
el procedimiento de obtencion de los CCPs
seguird como en la actualidad, incluso aun-
gue existan varias patentes nacionales de
base con las mismas reivindicaciones. La
imposibilidad de acudir al procedimiento
centralizado en estos casos se justifica en
el hecho de que su admisiéon obligaria a la
EUIPO a comprobar que las distintas paten-
tes nacionales tienen efectivamente el mis-
Mo juego de reivindicaciones, lo que eleva-
ria notablemente su carga de trabajo. Ahora
bien, pese a ello, cuando la patente de base
sea una patente europea clasica sera posi-
ble acudir al procedimiento centralizado
incluso cuando la patente tenga juegos de
reivindicaciones distintos en los diferentes
Estados en que se ha validado (por conside-
rar la Comision que ello no incrementara la
carga de trabajo, por el reducido nimero de
patentes europeas con mas de dos juegos
de reivindicaciones diferentes).

Asimismo, en el caso de los CCPs sobre me-
dicamentos, para acudir al procedimiento
centralizado se requerird que la autoriza-
cion de comercializacion del medicamen-
to (que, como se ha recordado, es otro de
los requisitos necesarios para obtener un
certificado) ha de haberse concedido por
la Agencia Europea del Medicamento se-
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gun el procedimiento centralizado de ob-
tencion de autorizaciones de comercializa-
cion-segun el Reglamento num. 726/2004,
por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizaciéon y el con-
trol de los medicamentos de uso, o al Re-
glamento (UE) 2019/6, sobre medicamen-
tos veterinarios (excluyéndose, por tanto,
los casos en que la autorizacion se haya re-
cibido por el procedimiento nacional o por
los procedimientos descentralizado y de
reconocimiento mutuo).

La creacion de los CCPs unitarios

Adicionalmente a la centralizacion en la
concesion de los CCPs nacionales, la Comi-
sion ha presentado otras dos propuestas
de reglamento para la creacidn, respecti-
vamente, de CCPs sobre medicamentos y
sobre productos fitosanitarios de caracter
unitario. Se trata, de este modo, de que la
concesion de los certificados dé lugar a un
auténtico titulo de propiedad industrial de
la Unidén Europea, pues no solo estara su-
jeto a normativa de la Unioén, sino que sera
concedido directamente por ella, y en con-
creto por la EUIPO.

En realidad, los CCPs unitarios se vinculan
a la figura de las patentes unitarias, y no
en vano su creacion se ha justificado por
el hecho de que no tiene sentido que, una
vez existentes las patentes unitarias, éstas
hayan de «disgregarse» en multiples CCPs
nacionales (obtenidos por la via nacional o
por la nueva via centralizada). Por tal moti-
VO, se prevé que los nuevos CCPs unitarios
solo podran concederse sobre la base de
una patente unitaria, confiriendo el certi-
ficado los mismos derechos y obligaciones
gue la patente de base en todos los Estados
miembros en los que la patente de base
tenga efecto unitario.

Ademas, en el caso de los medicamentos
también aqui se exige una autorizacion de
comercializacion centralizada concedida
por la Agencia Europea del Medicamento
(no, asi en cambio, tratdndose de un CCP
de productos fitosanitario, pues no existen
autorizaciones de comercializaciéon centra-
lizadas).

La concesion de los certificados unitarios
por la EUIPO hace que en la propuesta de
la Comision se establezca que es la EUIPO
la competente para conocer de las accio-
nes directas de nulidad, competencia que
sesuma ala delostribunales de los Estados
miembros para declarar la nulidad como
consecuencia de acciones reconvenciona-
les. Con todo, la competencia de la EUIPO,
con la consiguiente posibilidad de recu-
rrir ante la Sala de Recursos, y en via judi-
cial ante el Tribunal General y, en casacion,
ante el Tribunal de Justicia, ha generado la
oposicion de varios Estados participantes
en el sistema de la patente unitaria. Ello es
debido a que, en la actualidad, el Tribunal
Unificado de Patentes tiene competencia
para conocer de la accion directa de nuli-
dad de los CCPs concedidos sobre la base
de patentes europeas (clasicas o unitarias),
competencia que no tendria en relacion
con los certificados unitarios. Sin duda, esta
divergencia podria generar falta de uni-
formidad jurisprudencial entre el TUP vy el
TJUE. Pero no puede desconocerse que los
CCPs unitarios seran verdaderos titulos de
propiedad industrial de la Unidn y que, en
consecuencia, su concesion debe quedar
sujeta al control del TJUE.

Por lo demas, y aungue esta siendo objeto
de discusion durante el proceso legislativo,
la propuesta de la Comisiéon es que la ob-
tencion de los certificados unitarios pueda
presentarse en cualquier lengua oficial de
la Union.

Asimismo, es significativa la prevision de las
solicitudes combinadas, para permitir soli-
citar a la vez un certificado unitario y varios
CCPs nacionales segun el procedimiento
centralizado, todo ello conforme a un solo
procedimiento de examen ante la EUIPO.

LA MODIFICACION DE LA
DIRECTIVA DE INVENCIONES
BIOTECNOLOGICAS

La dltima de las modificaciones del Dere-
cho de patentes de la Unidn en tramitacion
se ha planteado con ocasion de la Propues-
ta de Reglamento relativo a los vegetales
obtenidos con determinadas nuevas téc-
nicas gendmicas y a los piensos derivados.
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Esta propuesta busca el establecimiento
de normas especificas para la comerciali-
zacion de alimentos y piensos que conten-
gan vegetales obtenidos con determina-
das nuevas técnicas gendmicas (NTGs), en
particular mediante mutagénesis dirigida
0 cisgénesis, 0 una combinacién de estas.
Y aunque la Comisidn, de modo delibera-
do, dejo momentaneamente al margen las
cuestiones relativas a la propiedad indus-
trial e intelectual, el Parlamento Europeo,
en primera lectura, ha aprobado varias en-
miendas al texto de la Comision, entre las
cuales se encuentra la introducciéon de un
articulo 4 bis —segun el cual «los vegeta-
les obtenidos con NTG, el correspondiente
material vegetal, sus partes, la informacién
genética y las caracteristicas de proceso
gue contienen no seran patentables»°—
Y, de forma paralela, se ha aprobado una
enmienda" para incorporar un articulo de
modificacion de la Directiva de invenciones
biotecnoldgicas para anhadir nuevas prohi-
biciones de patentabilidad, referidas a «los
vegetales obtenidos con NTG, el material
vegetal, sus partes, la informaciéon genética
v las caracteristicas de proceso que contie-
nen definidas en el Reglamento» relativo a
los vegetales obtenidos con determinadas
nuevas técnicas genomicas, asi como a
«los vegetales, el material vegetal, las par-
tes de estos, la informacion genéticas y las

SOBRE EL AUTOR

caracteristicas de proceso que contienen
gue puedan obtenerse mediante técni-
cas excluidas del ambito de aplicacion de
la Directiva 2001/18/CE» sobre la liberacion
intencional en el medio ambiente de or-
ganismos modificados genéticamente
(OMGs), enumeradas en el anexo | B de di-
cha Directiva.

Como he defendido en otro trabajo?, es
sorprendente que solo se pretenda la pro-
hibicion de patentabilidad en relaciéon con
los vegetales y no también a propodsito
de los animales. Como también lo es que
la prohibicion sea tan general que cubra
igualmente los vegetales obtenidos con las
NTGs que resulten de la introduccion de
material genético de una especie no com-
patible (transgénesis), cuando hasta el mo-
mento se ha venido aceptando de modo
bastante pacifico la patentabilidad de los
OMGs transgénicos.
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