MBA EN DIRECCION DE EMPRESASFARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS

| Edicion

SISTEMAS DE PATENTES VERONICA CARIAS

CARMELA LOSADA

| NTERNAC'ONALES Faus & Moliner Abogados




Tipos; Normativa;
Documentos

Procedimientos de e | a patente como contrato:
tramitacion

Duracion y extensiones

o El autor obtiene el monopolio de uso de la
patentabilidad invencidn en un territorio determinado, con el
Qué se puede proteger y derecho de impedir toda explotacion por parte de

qué no terceros.

Sistemas de informacion
y documentacion

Requisitos de

i . o A cambio de divulgar la invencidon de forma que
Analisis del riesgo de

infraccion pueda ser reproducible por un experto en la
Estrategias de proteccion materia, haciendo accesible conocimientos que
de invenciones permiten el avance cientifico y técnico.

Redaccion de la memoria

Justificacion de la
actividad inventiva
Reivindicaciones

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn

2\ ESAME Faus & Moliner Abogados



Tipos; Normativa;

bocumentos
Pm‘;{;‘iﬁ}l;i‘}g? e e De producto: Hasta 1992 los productos
Duracion y extensiones farmaceéuticos no eran patentables en Espana.
Requisitos de
patentabilidad e De procedimiento, actividad o método.
Qué se puede proteger y
qué no
Sistemas de informacion  ® D€ UsO0: reivindican el uso de un producto. En las
y documentacion patentes farmaceéuticas se puede patentar el uso de
Andlisis del riesgo de un medicamento para el tratamiento de una
I EEEE patologia distinta de aquélla para la que fue
Estrategias de proteccion inicialmente creado (Swiss type claim). “Use of

de invenciones : .
compound X in the manufacture of a medicament for

Redaccion de la memoria : ”
the treatment of disorder Y™.

Justificacion de la
actividad inventiva
Reivindicaciones

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn

s & ESAME Faus & Moliner Abogados



DERECHOS CONFERIDOS POR LAS
PATENTES

Tipos: Normativa;

HOCUIIENIOS e |mpedir a cualquier tercero que no cuente con el
Procedimientos de _ del titular:
amitacion consentimiento del titular:

Duracion y extensiones

Requisitos de o Si es de producto: la fabricacion, ofrecimiento,
patentabilidad _ . . . .
O introduccion en el comercio, la utlizacion o la
qué no importacion o posesion para alguno de dichos fines.
Sistemas de informacion
y documentacion a Si es de procedimiento: la utilizacion o el

Analisis del riesgo de
infraccion

Estrategias de proteccion ) .. .,
degim,enci%nes o Si es de procedimiento de obtencidon de un

Redaccion de la memoria producto: los mismos derechos que en las
Justificacion de la reivindicaciones de productos pero para producto
actividad inventiva : : .

directamente obtenido por el procedimiento.

ofrecimiento de dicha utilizacion.

Reivindicaciones

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn

4 & ESAME Faus & Moliner Abogados



DERECHOS CONFERIDOS POR LAS
PATENTES

tramitacion
Duracién y extensiones ~ ®  Infraccionpor contribucion:

Requisitos de

patentabilidad o Entregar u ofrecer medios para la puesta en practica
Que se puede proteger y de la invencion patentada.
qué no
Sistemas e injormacion a relativos a un elemento esencial de la misma.

y documentacion
Analisis del riesgo de
infraccion

Estrategias de proteccion : .
T T o cuando el tercero sabe o las circunstancias hacen

Redaccién de la memoria evidente que tales medios son aptos para la puesta

Justificacion de la en practica de la invencion.
actividad inventiva

o a personas no habilitadas para explotarla.

Reivindicaciones

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn

(& ESAME Faus & Moliner Abogados



DERECHOS CONFERIDOS POR LAS
PATENTES

Tipos; Normativa; _ _
Documentos e No se puede impedir:

Procedimientos de
tramitacion _ , : : :
Duracion y extensiones o Actos realizados en el ambito privado y con fines no

Requisitos de comerciales.
patentabilidad

Qué se puede proteger y

qué Nno a Actos realizados con fines experimentales, en particular
Sistemas de informacion los estudios y ensayos realizados para la autorizacion de
AdoeRNEhiagion medicamentos genéricos, y los consiguientes requisitos
Analisis del riesgo de , . : : ., ., - .,
P practicos, incluidos la preparacion, obtencion y utilizacion
Estrategias de proteccion del principio activo para estos fines (clausula Bolar).

de invenciones

Redacciéon de la memoria . . i .
Justificacion de la a Preparacion de medicamentos realizada en farmacias

actividad inventiva extemporaneamente en ejecucionde una receta médica.
Reivindicaciones

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn

(& ESAME Faus & Moliner Abogados



e Art. 52 b) Ley 11/1986, introducido por la Directiva 2004/27/CE y

Procedimientos de
tramitacion Art.61 b) y c) de la Ley 24/2015.

Duracion y extensiones

ReqUiSitC_’$ de e Como quid pro quo, la realizacion de pruebas y ensayos necesarios
patentabilidad ., o .. L .
; para la obtencion de la AC y los consiguientes requisitos practicos
Qué se puede proteger y : : : : . ,
quUé No (estudios de bioequivalencia, lotes muestra) no se considerara
o infraccion de las patentes sobre el producto.
y documentacion

Andlisis del r_igsgo de e Ademas, hay que tener en cuenta el periodo exclusividad datos: La
IS Directiva 2001/83/CE, modificada por la Directiva 2004/27/CE,

Estrategias de proteccion ., ~ .
gl p establece la armonizacion 8+2+1 afos proteccion de datos generados
de invenciones

Redaccion de la memoria

para acreditar la calidad, seguridad y eficacia del medicamento original

Justificacion de la (en algunos paises, como Espafia, la proteccion era de 6 afos).

actividad inventiva
Reivindicaciones

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn

(& ESAME Faus & Moliner Abogados



Procedimientos de
tramitacion

e |a patente no da derecho a comercializar el producto

DRI EXEElonEs patentado. Se debe verificar:

Requisitos de
patentabilidad _ _ _ _ _
Qué se puede proteger y o La existencia de normativa relativa al producto (p. ej.

qué no un medicamento necesitaobtener AC de AEMPS).

Sistemas de informacion

y:documentacion o La existencia de patentes previas que podamos

Analisis del riesgo de infringir (freedomto operate).
infraccion
Estrategias de proteccion _ _ .
de invenciones e Si nuestra patente es dependiente de otra, necesitaremos
Redaccion de la memoria su consentimiento para poder comercializar nuestro
Justificacion de la producto.

actividad inventiva
Reivindicaciones

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn

(& ESAME Faus & Moliner Abogados



Procedimientos de

tramitacion e | a patente es un instrumento con el que podemos atacar

Duracion y extensiones pero nunca defendernos:
Requisitos de

patentabilidad

Qué se puede proteger y “El titular de una patente no podra invocarla para
qué no defenderse frente a las acciones dirigidas contra él por
Sistemas de informacion violacion de otras patentes que tengan fecha de

documentacion . "
/ prioridad.

Analisis del riesgo de
infraccion

Estrategias de proteccion e |a patente puede ser anulada ante un tribunal si se
SolEIones demuestra que no se cumple alguno de los requisitos (se

Redaccion de la memoria . , .
o ee ! otorga sin garantia de validez).
Justificacion de la

actividad inventiva
Reivindicaciones

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn

(& ESAME Faus & Moliner Abogados



lipas: Hotmiative e Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes
Documentos
S e Real Decreto 2245/1986, de 10 de octubre, por el que se aprueba

Procedimientos de . .
ramitacié el Reglamento para la ejecucion de la Ley 11/1986, de 20 de
ramitacion

marzo, de Patentes.

e Real Decreto 812/2000, de 19 de mayo, por el que se establece la
aplicacion del procedimiento de concesion con examen previo para
las solicitudes de patente del sector de la alimentacion.

e Real Decreto 996/2001, de 10 de septiembre, por el que se
establece la aplicacion con caracter general del procedimiento de
concesion de patentes nacionales con examen previo.

e Real Decreto 55/2002, de 18 de enero, sobre explotacion y cesion

Duracion y extensiones

Requisitos de
patentabilidad

Qué se puede proteger y
gué no

Sistemas de informacion
y documentacion

Analisis del riesgo de

infraccion de invenciones realizadas en los entes publicos de investigacion,
Estrategias de proteccion de conformidad con lo establecido en el articulo 20 de la Ley
de invenciones 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes.

Redaccidn de la memoria ® Reglamento (CEE) n°® 1768/92 del Consejo, de 18 de juniO de
-, 1992, relativo a la creacion de un certificado complementario de

actividad inventiva proteccion para los medicamentos.

Reivindicaciones e Nueva Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes (vigor: 1 Abril 2017).

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn

10 & ESAME Faus & Moliner Abogados



Tipos; Normativa;

Documentos e Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
Procedimientos de julio de 1998, relativa a la proteccion juridica de las invenciones
tramitacion biotecnoldgicas.

Duraciony extensiones e Convenio Europeo sobre Formalidades Prescritas para las
Requisitos de Solicitudes de Patentes, de 11 de diciembre de 1953.

patentabilidad e Convenio de Munich sobre Concesion de Patentes Europeas, de 5

Queé se puede proteger y de octubre de 1973 (version consolidada tras la entrada en vigor

que no del Acta de revision de 29 de noviembre de 2000).

Sistemas de informacion e Reglamento de ejecucién del Convenio sobre Concesién de
y documentacion Patentes Europeas (fragmento).

Real Decreto 2424/1986, de 10 de octubre, relativo a la aplicacion

del convenio sobre la concesion de patentes europeas.

e Acuerdo especial entre la Organizacion Europea de Patentes y el
Gobierno del Reino de Espafia relativo a la cooperacion en
materias relacionadas con el Tratado de Cooperacion en materia
de Patentes, hecho en Munich y Madrid los dias 2 de julio y 18 de
diciembre de 2008.

Analisis del riesgo de °
infraccion
Estrategias de proteccion
de invenciones
Redaccion de la memoria

Justificacion de la
actividad inventiva
Reivindicaciones

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn

11 & ESAME Faus & Moliner Abogados



A. Instancia de solicitud segun modelo oficial

d

o

rocedimientos
tramitacion

Duracion y extensiones

e

B. Memoria descriptiva que consta de:

Requisitos de

patentabilidad . Una descripcion de la invencion para la que se
Queé se puede proteger y solicita la patente.
gué no
Sistemas de informacion .. : Ce :
y documentacion II.  Una o varias reivindicaciones.
Analisis del riesgo de
nfraccion lii. Los dibujos a los que se refieran la descripcion
Estrategias de proteccion o las reivindicaciones, cuando ello sea

de invenciones

Redaccion de la memoria necesario.

Justificacion de la
actividad inventiva IV. Resumen.
Reivindicaciones

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn
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Tipos; Normativa;
Documentos

Nbawneegn
ok

Al

Duracion y extensiones

Requisitos de
patentabilidad

Que se puede proteger y
gué no

Sistemas de informacion
y documentacion

Analisis del riesgo de
infraccion
Estrategias de proteccion
de invenciones
Redaccion de la memoria

Justificacion de la
actividad inventiva

Reivindicaciones

Fundacibn

13 & ESAME

Procedimiento general:

o Informe sobre el Estado de la Técnica (IET).
o Opinidon Escrita (OE).

Procedimiento de concesidn con examen previo.

de de

Nueva Ley Patentes: simplificacion

procedimientos.

o0 Busqueda con examen escrito y conclusiones en
OE.

0 Se acelera el procedimiento.
0 Se adelanta pago tasa.

o Sustitucion oposiciones previas por sistema de
oposicion.

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS

Faus & Moliner Abogados



1 IBce; HoHmdliva, e 20 afios desde el dia en que se presenta la solicitud, pero

Documentos ) _ _
e produce sus efectos desde la publicacion de la concesion en
tramitacion el BOPI.
Duraciony extensiones
Requisitos de e Desde la publicacion de la solicitud hasta el otorgamiento de
atentabilidad ~
) > la patente (se puede alargar afnos) se concede una
Qué se puede proteger y . o _ o
qué no proteccion provisional consistente en exigir, una vez se ha
Sistemas de informacion concedido, una indemnizacion razonable a todo tercero gue
d tacié - : . ., )
YESSEEael utilice durante dicho plazo la invencién descrita en las
Analisis del riesgo de C . :
- reivindicaciones.
ESUEIEEES ED AIEEei Presentacion Publicacion Publicacion
de invenciones .. .. .
- . solicitud solicitud concesion
Redaccion de la memoria
o patente patente patente
Justificacion de la \ | | I
actividad inventiva Proteccion v 1! |
. - Proteccion Efectos ~
Reivindicaciones rovisional i
+pnotiﬁcacién provisional patente 20 anos

Fumd gedem MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS

14 & ESAME Faus & Moliner Abogados



EXTENSION DE LA PROTECCION

Tipos; Normativa,
Documentos

Procedimientos de
tramitacion

Duracion y extensiones

Requisitos de
patentabilidad

Que se puede proteger y
gué no

Sistemas de informacion
y documentacion

Analisis del riesgo de
infraccion
Estrategias de proteccion
de invenciones
Redaccion de la memoria

Justificacion de la
actividad inventiva

Reivindicaciones

Fundacibn

15 & ESAME

Para las patentes farmaceuticas, habida cuenta que se deben
realizar pruebas preclinicas y clinicas a los efectos de
obtener la preceptiva autorizacion de comercializacion (AC)
de AEMPS, la vida til de éstas es de 8-12 afios.

Hacht/Waxman Act (EE.UU.).
Japon legislacion similar.

Reglamento 1768/92 introdujo la figura de certificados
complementarios de proteccion, duracion maxima de 5 afnos
siempre que no exceda los 15 afos desde el otorgamiento de
la AC.

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS

Faus & Moliner Abogados



EXTENSION DE LA PROTECCION

Tipos; Normativa;
Documentos

Procedimientos de
tramitacion

e Requisitos CCP:

ReqU|S|tos de

patentabilidad . Estar protegido por una patente en vigor.
Que se puede proteger y
gué no - _ _
Sistemas de informacion . Estar z_iutorlzado por primera vez para ser
y documentacion comercializado de conformidad con la Directiva
Analisis del riesgo de 65/65/CEE o con la Directiva 81/851/CEE.
infraccion

Estrategias de proteccion
de invenciones 1.
Redaccion de la memoria

Justificacion de la
actividad inventiva

Reivindicaciones

No haber sido objeto ya de un certificado.

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS

Fundacibn
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REQUISITOS DE PATENTABILIDAD

Tipos; Normativa;
Documentos

Procedimientos de
tramitacion

Duracién y extensiones

" Que se puedé broteger y '
qué no

Sistemas de informacion
y documentacion

Analisis del riesgo de
infraccion

Estrategias de proteccion
de invenciones

Redaccion de la memoria

Justificacion de la
actividad inventiva

Reivindicaciones

Fundacibn

¥ ESAME

Novedad: no comprendido en el estado de la
técnica.

Actividad inventiva: no resulta obvia para un
experto en la materia.

Aplicacion industrial: susceptible de ser fabricado
o utilizado en cualquier clase de industria.

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS

Faus & Moliner Abogados



REQUISITOS: NOVEDAD

Tipos; Normativa;
Documentos

Procedimientos de
tramitacion

Duracion y extensiones
3 oy ¢~ Jisitos de
e
Que se puede proteger y
qué no

Sistemas de informacion
y documentacion

Analisis del riesgo de
infraccion
Estrategias de proteccion
de invenciones
Redaccion de la memoria

Justificacion de la
actividad inventiva

Reivindicaciones

Fundacibn

183 & ESAME

e Estado de latécnica: todo lo que se haya hecho accesible al
publico en Espana o en el extranjero por una descripcion
escrita u oral, por uso o por cualquier medio:

o Articulo cientifico.
o Conferencia, poster, abstract.
o Comercializacion, utilizacion.

o Solicitudes de patentes espafolas (incluso si no

estuvieran publicadas) pero no a efectos de actividad
iInventiva.

a No las divulgaciones a terceros con obligacion de
confidencialidad.

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS

Faus & Moliner Abogados



Tipos; Normativa;
Documentos

Procedimientos de
tramitacion

Duracion y extensiones

B
Requisitosde
e S
patentabilidad
e

Que se puede proteger y
gué no

Sistemas de informacion
y documentacion

Analisis del riesgo de
infraccion
Estrategias de proteccion
de invenciones
Redaccion de la memoria

Justificacion de la
actividad inventiva

Reivindicaciones

Fundacibn

19 & ESAME

Para negar la novedad a una invencion debe existir una
descripcion completa y clara de la invencion reivindicada en
un documento, incluyendo todos sus elementos (no necesario
coincidenciaexacta de los terminos).

Resulta de crucial importancia evitar cualquier divulgacion
(presentaciones en congresos, publicaciones, abstracts)
antes de solicitar la patente.

Se cumple con el requisito de novedad si la invencion no ha
sido divulgada, incluso si el solicitante no es el primero en
crearla (first to file).

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS

Faus & Moliner Abogados



Tipos; Normativa;
Documentos

Procedimientos de e Diferencia con sistema de EE. UU., en el que rige el
ramitacion principio first to invent (puede instar la nulidad de la patente
guien demuestre haberla inventado antes).

Duracion y extensiones

Reguisitos de
patentabilidad

° 0:
gl Importante el uso de los cuadernos de laboratorio:

qué no : . :
Sistemas de informacion a Fechados y firmados diariamente por el inventor y un
y documentacion testigo con conocimientos técnicos suficientes.
Analisis del riesgo de
infraccion o Exhaustivos y suficientes explicaciones para conocer
Estrategias de proteccion el razonamiento del inventor (recoger tb. las lineas

de invenciones

Redaccion de la memoria erroneas y descartadas).

Justificacion de la

ctividad inventiva o Puestaen practica del invento recogiday testificada.

Reivindicaciones

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn

20 & ESAME Faus & Moliner Abogados



Tipos; Normativa;

Documentos
Procedimientos de
tramitacion e En Espafa no cabe anular la patente por haberla inventado
Duracion y extensiones antes si no se ha divulgado, si bien cabe reivindicarla si
Hequiocde demostramos que somos los que tenemos derecho a
patentabilidad _ o
Qué se puede proteger y patentar la invencion.
qué no
Sistemas de informacion . : : :
y documentacion e Asimismo, se permite a quien de buena fe comienza a
Anélisis del riesgo de explotar una invencion con anterioridad a la solicitud de la
Infraccion patente continuar con la explotacion de la misma forma en la
Estrategias de proteccion p li d | did lte ad d
de invenciones que se venia realizando y en la medida que resulte adecuada
Redaccion de la memoria para las necesidades razonables de la empresa (derecho de
Justificacion de la preuso).

actividad inventiva
Reivindicaciones

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn

21 & ESAME Faus & Moliner Abogados



Tipos; Normativa;

Documentos
Procedimientos de , . :
framitacion ¢ No resulta del estado de la técnica de una manera evidente
Duracién y extensiones pal’a un eXDeI’tO en Ia. matel‘ia:
Reguisitos de o _ _ .
natentabilidad o Técnicomedioen el sectorde la invencion.
Qué se puede proteger y _ . Lo
qué no o Tlene “general common knowledge” (libros de texto y
Sistemas de informacion monograficos basicos).
y documentacion
Andlisis del riesgo de o Capacidad de deducciony de combinacion media.
infraccion
Estrategias de proteccion o NO es creativo ni tiene capacidad inventiva.

de invenciones
Redaccion de lamemoria ® Para patentar se requiere cierta dosis de creatividad o

Justificacion de la aportacion personal, que no sea una mera deduccién l6gica

actividad inventiva .. )
- de los conocimientos existentes.
Reivindicaciones

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn
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REQUISITOS: NOVEDAD vs. ACTIVIDAD
INVENTIVA

Tipos; Normativa,

Documentos
Procedimientos de
ramitacion e Requisitos autbnomos, no pueden ser confundidos
D”ra;'ony_‘?"te”j"’”es (“estar comprendida en” vs. “resultar de”). Si no
pai‘e‘ﬁiiéﬂ?daﬁ existe novedad, no puede haber actividad
Qué se puede proteger y Inventiva.

gué no

Sistemas de informacion i )
y documentacion e Para determinar falta de novedad se analizan

Andlisis del riesgo de documentos uno a uno, de forma independiente.
infraccion
Estrategias de proteccion i .. : :
T e Para destruir actividad inventiva, se pueden
Redaccion de la memoria combinar diversas publicaciones que se refieran
Justificacion de la de forma parcial a la invencion reivindicada.

actividad inventiva
Reivindicaciones

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn
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ACTIVIDAD INVENTIVA: INVENCIONES DE

SELECCION

Tipos; Normativa,
Documentos

Procedimientos de
tramitacion

Duracion y extensiones

Reguisitos de
patentabilidad

Qué se puede proteger y
gué no

Sistemas de informacion
y documentacion

Analisis del riesgo de
infraccion
Estrategias de proteccion
de invenciones
Redaccion de la memoria

Justificacion de la
actividad inventiva

Reivindicaciones

Fundacibn

24 & ESAME

Invenciones de seleccion: patentes que reivindican un
aspecto o rasgo no mencionado expresamente pero
englobado en otra patente genérica.

“If the subject-matter of the invention is a particular
compound whereas the prior art disclosed a family of
compounds defined by a general structural formula
including this particular compound but not describing it
explicitly, the invention has to be considered novel”

(EPO T 12/90).

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS

Faus & Moliner Abogados



Tipos; Normativa;
Documentos

Procedimientos de
tramitacion

gué no

Sistemas de informacion
y documentacion

Analisis del riesgo de
infraccion
Estrategias de proteccion
de invenciones
Redaccion de la memoria

Justificacion de la
actividad inventiva

Reivindicaciones

Fundacibn

25 & ESAME

Duracion y extensiones

Sustancias inicialmente comercializadas como mezcla
racemica, de la que posteriormente se separan los
enantiomeros (p. ej. omeprazol-esomeprazol).

El criterio seguido por la mayor  Bsomeprazole
parte de oficinas de patentes y o
tribunales es gue los ¥ — oo
enantibmeros pueden ser o N & e
considerados nuevos. Riomer _jm0 OmL Sheme

Su patentabilidad dependera

de la actividad inventiva: si

presentan propiedades L =
sorprendentemente mejores. A

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
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TEST ACTIVIDAD INVENTIVA:
PROBLEMA/SOLUCION

Tipos; Normativa;
Documentos

Procedimientos de e Determinar el estado de la técnica mas proximo y las

tramitacion : : , : .y
- : diferencias entre éste y la invencion.
Duracion y extensiones

Requisitos de
patentabilidad e Determinar el problema técnico que pretende resolver la

Que se puede proteger y invencion solicitada.
qué no

Sistemas de informacion

y ClRELMEEC e Evaluar si hubiera sido obvio para un experto en la materia
Analisis del riesgo de

infraccion adaptar el estado de la técnica mas cercano para llegar a la
Estrategias de proteccion invencion con el fin de resolver el problematécnico.

de invenciones

Redaccion de la memoria o
Justificacion de la e Es unexperto en el campo del problema técnico, no en el de

actividad inventiva la solucion.
Reivindicaciones

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn

26 & ESAME Faus & Moliner Abogados



Tipos; Normativa,

D t . . -
OEImERS e Elinvento debe poder ser fabricado o utilizado en
Procedimientos de : : :
framitacion cualquier clase de industria.
Duracion y extensiones
Requisitos de e Una invencion so6lo merece ser protegida si es
pateniapiigad capaz de satisfacer las necesidades del mercado,
esE p;jgengmtegery aportando un beneficio a la colectividad (patente

| | 5 como contrato).
Sistemas de informacion

y documentacion
Andlisis del riesgo de e |a solicitud debe incluir una descripcion de la

infraccion iInvencion suficientemente clara y completa para

Estrategias de proteccion gue un experto en la materia pueda reproducirla.
de invenciones

Redaccion de la memoria o _
Justificacién de la e Asimismo, la memoria debe presentar el problema

actividad inventiva tecnico planteado y la solucion al mismo,
Reivindicaciones Indicando las ventajas gque supone.

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn

27 & ESAME Faus & Moliner Abogados



Tipos; Normativa;
Documentos

Procedimientos de
tramitacion

Duracion y extensiones

Requisitos de
patentabilidad

Sistemas de informacion
y documentacion

Analisis del riesgo de
infraccion
Estrategias de proteccion
de invenciones
Redaccion de la memoria

Justificacion de la
actividad inventiva

Reivindicaciones

Fundacibn

25 & ESAME

® Descubrimientos no asociados a la creacion de un

invento de aplicacion técnica.

NO

Técnicas de tratamiento o
diagnostico.

Variedades vegetales y razas
animales.

FOormulas matematicas o
teorias cientificas.

Cuerpo humano o0 sus
elementos (gen).

Aparatos para puesta en

practica de los métodos.

Derivados con aplicacion
industrial.

Maquina que ejecuta dicha
formula.

Secuencia de un gen si se
obtiene mediante procedimiento
técnico.

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS

Faus & Moliner Abogados



Tipos; Normativa;

D t % i bl
ocumentos e Explotacion contraria al orden publico o las buenas
Procedimientos de

tramitacion costumbres:

Duracion y extensiones

Requisitos de
patentabilidad

o Procedimientos de clonacion de seres humanos

o Utillizacibn de embriones humanos con fines
industriales o comerciales

Sistemas de informacion

y documentacion o Procedimientos de modificacibn de la identidad
AnéliS_iSfdel riesgo de genética germinal del ser humano, o de los animales
INnfraccion

. > gue suponga para estos sufrimientos sin utilidad
Estrategias de proteccion _
de invenciones sustancial.

Redaccion de la memoria

Justificacion de la e Obras literarias y artisticas, programas de ordenador.

actividad inventiva

e Planes de negociosy juegos (dif. EE.UU.).

Reivindicaciones

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn
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Tipos; Normativa;
Documentos

Procedimientos de
tramitacion

Duracion y extensiones

Requisitos de
patentabilidad

QiE 82 USLS BIEgSr Y o Pagina web de OEPM, EPO, OMPI.
gué no
e smg L _
. Y decumentacion o Buscadores privados: STN (Express,
Andlisis del riesgo de Easy, Science), Scifinder (especializada

infraccion L _
en quimica y farmacia).

e Donde encontrar patentes previas:

Estrategias de proteccion
de invenciones

Redaccion de la memoria

Justificacion de la
actividad inventiva

Reivindicaciones

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn

30 & ESAME SAME Faus & Moliner Abogados



Tipos; Normativa;
Documentos

Procedimientos de
tramitacion
e Evaluacion de la patentabilidad: Informe de

Duracion y extensiones )|
Requisitos de Patentabilidad.

patentabilidad
Qué se puede proteger y
gué no
Sistemas de informacion
y documentacion -

Analisis del riesgo de
infraccion

O T
stral proteceion
rategias e CEIL

ﬁ:@%& Mrwl - ﬁ}@%‘&

i
o E*'f’u&"

Redaccion de Ia memoria

Justificacion de la
actividad inventiva

Reivindicaciones

e Redaccion de la solicitud de patente:

Redaccion de las reivindicaciones.

Redaccion de la descripcion.

Q

- e ;Cuando? ¢Donde? ¢Como?

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS

\® ESAME Faus & Moliner Abogados



Tipos; Normativa;
Documentos

Procedimientos de
tramitacion

Duracion y extensiones

Requisitos de
patentabilidad

Que se puede proteger y
gué no

Sistemas de informacion
y documentacion

Analisis del riesgo de
infraccién
**HF*&&H% tH%

e ias de pie
B q $~ ceion
S A

_de invenciones

f:-ﬁ
Redaccion de la memoria

Justificacion de la
actividad inventiva

Reivindicaciones

Fundacibn

32 & ESAME

Determinar el momento en que se presenta la solicitud de la
patente resulta crucial para los laboratorios farmacéuticos.

Patentar demasiado pronto, cuando la molécula o Ila
invencion no esta suficientemente desarrollada, puede
hacer que la patente no sea lo suficientemente completa
para impedir circunvalaciones (imitar sin infringir).

Patentar demasiado tarde puede hacer que se pierda la
carrera contra otro competidor que haya estado
investigando la misma linea.

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS

Faus & Moliner Abogados



Tipos; Normativa;

Documentos
Procedimientos de e Fecha de prioridad: fecha de solicitud en cualquiera de los
tramitacion estados Convencion de la Union de Paris. 1 afio para
Duracion y extensiones , . .
S eauisitos d patentar en otros paises con la fecha de prioridad del primer
equisitos de i
patentabilidad pais (a efectos de novedad).
Que se puede proteger y
gué no

_ . . o En ese plazo se puede decidir, en base al éxito de la
Sistemas de informacion

y documentacion invencion, donde extender la proteccion de la patente, Si
AnéliS_iSfdel riesgo de mejorar o reformular la solicitud o si abandonar la solicitud
INfraccion

definitivamente.

- 2 Jot e el C
] SRVELHEFEd LY £
GV REEQIES

| Redaccion de la memoriax : :
B e Se debe patentar donde se tengan expectativas de negocio.
Justificacion de la

actividad inventiva Solicitar indiscriminadamente es muy costoso.

Reivindicaciones

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn
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Tipos; Normativa;

Documentos e [Efectos de las patentes son estrictamente territoriales. Incluso
Procedimientos de solicitando una Europea o PCT, dichas patentes deberan
tramitacion

. . validarse en los Estados designados.
Duracion y extensiones

Requisitos de
patentabilidad e Para patentar una invencién en Espafia se puede:
Que se puede proteger y
gué no
Sistemas de informacion a Solicitar patente nacional (OEPM).
y documentacion

Analisis del riesgo de

T o Solicitar patente europea (European Patent Office, 36 paises

miembros) y validarla en Espafia.

Redaccion de la memoria

Justificacion de la
actividad inventiva paises miembros), designando a Espafia directamente o a

Reivindicaciones través de una Euro-PCT.

o Solicitar una patente PCT (Patent Cooperation Treaty, 172

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS

Fundacibn

34 & ESAME Faus & Moliner Abogados



; DONDE PATENTAR?

Tipos; Normativa; ) ]
Documentos e | agran mayoriade las patentes llegan por via Europea:

Procedimientos de
tramitacion

o Con una sola solicitud se puede solicitar en todos los
Duracion y extensiones

isi estados contratantes.
Requisitos de
patentabilidad
e pgjgengrmeger y a Resulta menos costoso que solicitar en 3 paises por
Sistemas de informacion separado.

y documentacion

Analisis del riesgo de

infraccion o El examen de patentabilidad obligatorio y mas

riguroso (en Espafna es solo opcional, requerido por
el 10% de las solicitudes, aprox.), por lo que la
patente es mas solida.

o deinventiones
Redaccion de la memoria
Justificacion de la

actividad inventiva

Reivindicaciones

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn

35 & ESAME Faus & Moliner Abogados



ANALISIS RIESGO INFRACCION PATENTES

Tipos; Normativa,

Documentos « Tipos de infraccion: directa; indirecta (por contribucién o por
Procedimientos de induccién).
tramitacion

ST ) e e Excepcidnexperimental.

Requisitos de
patentabilidad

Alcance de la proteccion.

S e aueds praeger o Valo_rac:|or_1 de la mf_ri';\cmon me_dlante _mterpretamon literal y
qué no mediante interpretacion por equivalencia.
Sistemas de informacion o« |nterpretacionde las reivindicaciones a partir de la memoria.
y documentacion
Analisis delriesgode  * Doctrina de los equivalentes.

Hitensy - Diferentes tests: doble y triple identidad; preguntas del

protocolo (Catnic, Improver ...). Decision sobre olanzapina de
la AP Barcelona-15.

Estrategias de proteccion
de invenciones

Redaccion de la memoria

Justificacion de la Diferentes escenarios para determinar la posible infraccion.

actividad inventiva "Patentes defensivas". Acciones judiciales.
Reivindicaciones

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn
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ACCIONES JUDICIALES

Tipos; Normativa;

Documentos e Sialguien infringe tu patente puedes iniciar un
Pro‘;;‘ﬂ:::gi‘gf e procedimiento judicial contra él ante los juzgados de lo
Duracion y extensiones mercantil de su domicilio o donde se haya producido la
Requisitos de infraccidny solicitar:
patentabilidad
Qué se puede proteger y a Cesede la actividad infractora.
gué no
Sistemas de informacion o Danosy perjuicios (dafos sufridos y lucro
y documentacién Cesante).

- Analisis di
i i%.%;‘*‘ S
He R *i*

o Embargo o atribucidon en propiedad de los objetos

Estrateglas de proteccmn infractores.

de invenciones

Redaccion de la memoria o Medidas para evitar que la infraccién prosiga.
Justificacion de la

actividad inventiva a Publicacion de la sentencia.

Reivindicaciones

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn

¥ ESAME Faus & Moliner Abogados



ACCIONES JUDICIALES

Tipos; Normativa;
Documentos

Procedimientos de
tramitacion

Duracion y extensiones

Requisitos de
patentabilidad

Que se puede proteger y
gué no

Sistemas de informacion
y documentacion

S EESERLSLI

'E‘ £ “'i' f”i"ﬁ :
LM AN o i -t:%i‘
&*ﬁr&r&"‘:‘* ’g‘*’%&&‘%‘% ‘*’a‘*’*‘*’&*ﬁﬁr&r&r

. loeccon.

-ﬁr H
Estrategias de proteccion
de invenciones

Redaccion de la memoria

Justificacion de la
actividad inventiva

Reivindicaciones

Fundacibn

35 & ESAME

También se pueden pedir medidas cautelares si
demostramos:

a Periculum in mora.

o Apariencia de buen derecho (si existe patente
concedida, casi siempre se considera que existe
fumus boni iuris, a no ser que se presenten
pruebas contundentes).

Diligencias de comprobacion de hechos: muy utiles para
obtener pruebas de la infraccion. Solo si la infraccion es
presumible y no existe otro medio para obtener informacion.

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS

Faus & Moliner Abogados



Tipos; Normativa,
Documentos

Procedimientos de
tramitacion

Duracion y extensiones

Requisitos de
patentabilidad

Qué se puede proteger y
gué no

Sistemas de informacion
y documentacion

Analisis delriesgo de
ifraccion
Estrategias de proteccion
de invenciones
Redaccion de la memoria

Justificacion de la
actividad inventiva

Reivindicaciones

Fundacibn

39 & ESAME

ACCIONES JUDICIALES

e Inversion de la carga de la prueba en patentes de
procedimiento (si obtienen el mismo producto el
demandado tiene que probar que no han seguido
el mismo procedimiento).

e E| demandado puede (y suele) solicitar la nulidad
de la patente infringida por reconvencion. También
cabe oponerse al otorgamiento de la patente
durante su tramitacion (EPO, OEPM).

e Utilizacion de peritos expertos para apoyar las
pretensiones del actor o del demandado son
fundamentales.

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS

Faus & Moliner Abogados



REDACCION DE LA MEMORIA

Tipos; Normativa;
Documentos

Procedimientos de
tramitacion

Duracion y extensiones

Requisitos de
patentabilidad
Que se puede proteger y
gué no
Sistemas de informacion
y documentacion
Analisis del riesgo de
infraccion
Estrategias de proteccion
de invenciones

Justificacion de la
actividad inventiva

Reivindicaciones

Fundacibn

20 & ESAME

* Primera paginay resumen.

e Descripcion  (en
reivindicaciones):

cuenta para interpretar las

o Titulo.

o Estadode la técnica-Planteamiento del problema.
a Explicacion general de la invencion.

a Descripcion detallada de realizaciones particulares
(ejemplos).

e Reivindicaciones: Determinan el alcance de Ila

proteccion. Cada reivindicacion es una patente en si.

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS

Faus & Moliner Abogados



Tipos; Normativa;
Documentos

Procedimientos de
tramitacion

Duracion y extensiones

Requisitos de
patentabilidad
Que se puede proteger y
gué no
Sistemas de informacion
y documentacion
Analisis del riesgo de
infraccion
Estrategias de proteccion
de invenciones

Justificacion de la
actividad inventiva

Reivindicaciones

Fundacibn

121 & ESAME

No demasiado detallado ya que puede publicarse sin
control por parte del solicitante y desvelar el
descubrimiento antes de tiempo.

No define alcance de la proteccion pero es tenido en
cuenta por jueces y otros expertos, por lo que es
necesario que incluya los aspectos mas importantes de
la invencion.

El titulo de la solicitud prioritaria se puede modificar en
la solicitud definitiva.

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS

Faus & Moliner Abogados



Tipos; Normativa;
Documentos

Procedimientos de

tramitacion : - —
ST ) e e Muy importante para definir el conocimiento del

Requisitos de experto en la materia.
patentabilidad

oo oot -,
QUESEPLES IO o | presentacion de los problemas de forma

gué no
Sistemas de informacion adecuada ayuda a justificar la existencia de
y documentacion actividad inventiva (examen problema-solucion).
Analisis del riesgo de
infraccion
Estrategias de proteccion ® Proporciona al lector que no sea experto el bagaje
S5 LEIELCNES técnico necesario.

Redaccion de la memoria

Reivindicaciones

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS

Fundacibn

12\ ESAME Faus & Moliner Abogados



Tipos; Normativa;
Documentos

Procedimientos de
tramitacion

Duracion y extensiones

e Explicacionde lainvencion:

o Debe redactarse de forma natural y sin el
excesivo detallismo y tecnicismos de las

REGUIEI0S (2 reivindicaciones.
patentabilidad
Que se puede proteger y a Debe incluir todas las materias referidas en las
que no reivindicaciones.
Sistemas de informacion
y documentacion e Realizaciones particulares:
Analisis del riesgo de o .
infraccion o Descripcidn especifica de alguna de las
Estrategias de proteccion realizaciones de la invencion reivindicada.

de invenciones

ek de [ memoria o Suficientemente detallada para que pueda ser

R reproducible por un experto en la materia,
i é&v ﬁ*&%’%“‘jﬁ"‘%"i la o . . ,
. actividad iny f**"*“*“*“*' iIndicando los medios exactos utilizados, evitando
_ actividad inventiva

Reivindicaciones generalizaciones.

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn
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Tipos; Normativa;
Documentos

Procedimientos de
tramitacion

e Definenelalcance de proteccionde la patente.

e Debe abarcar el maximo ambito de proteccion para evitar

Duracion y extensiones _ _ S _ _
circunvalaciones e imitaciones, pero al mismo tiempo lo

Requisitos de

patentabilidad suficientemente concretas para asegurar su validez
Qué se puede proteger y
quée no e Meétodo “cebolla’: Una reivindicacion esencial seguida de
Sistemas de informacion varias  reivindicaciones dependientes estableciendo
y documentacion o o )
N e —— caracteristicas adicionales, o modos particulares de
infraccion realizar la invencion, para:
Estrategias de proteccion
de invenciones o Evitar cualquier tipo de circunvalacion de la patente
Redaccion de la memoria
D Py o  Que se mantenga la reivindicacion dependiente si
actividad inventiva se anula la general

Rejvindicaciones

MBA EN DIRECCION DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS
Fundacibn
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Graclas
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