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Como continuacion a nuestro oficio del afio 2012 (registro de salida de
27 de abril, n® 1143) que se adjunta, y de conformidad con lo notificado por el
Juzgado de lo Mercantil n° 7 de Barcelona por oficio de 30 de octubre de 2014
(registro de entrada de 11 de noviembre), se comunica la revocacion de Auto
de medidas cautelares dictado por ese Juzgado el 21-02-2012 y otro

aclaratorio de 23-03-2012, sobre prohibicién de recetar ciertos medicamentos,
a los efectos oportunos.

Madrid, 20 de noviembre de 2014.

EL SECRETARIO,GENERAL

f
/
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/

Fd® Juan Manuel Garrote"biaz.

ILMO. SR. PRESIDENTE DEL COLEGIO OFICIAL DE MEDICOS

PLAZA DE LAS CORTES, 11. 28014 Madrid - Tel.: 91 431 77 80 — Fax: 91 576 43 88 (Presidencia) 91 431 96 20 (Secretaria). WWW.Cgecom.es
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!i-Juzgado Mercantil 7 Barcelona

Hr-'

Gran Via de les Corts Catalanes, 111
Barcelona Barcelona

Procedimiento Pieza separada Medidas cautelares art. 734 LEC 613/2011
Secciéon E

Parte demandante  PFIZER INC. y PFIZER S.L.U.

Procurador ANGEL QUEMADA CUATRECASAS

Parte demandada KERN PHARMA S.L., ACTAVIS SPAIN S.A., LABORATORIOS
CINFA S.A., LABORATORIOS NORMON, S.A., 'IBERMEDGEN, (GENER!COS NORMON).,

RATIOPHARM ESPANA S.A., SANDOZ FARMACEUTICA S.A., TECNIMEDE ESPANA
INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A., TEVA PHARMA S.L.U, MABO FARMA S.A,

LABORATORIOS Q PHARMA S.L., GERMED FARMACEUTICA S.L.U., FARMALIDER
S.A., HELM IBERICA S.A. y GP-PHARM S.A.

OFICIO NOTIFICACION DE RESOLUCION DE LA AUDIENCIA
PROVINCIAL DE BARCELONA DEJANDO SIN EFECTO AUTO DE
MEDIDAS CAUTELARES DE FECHA 21 FEBRERO 2012.

Por medio de la presente se LE NOTIFICA LA REVOCACION DEL AUTO DE
FECHA 21 DE FEBRERO DE 2012 y AUTO DE ACLARACION DE FECHA 23 DE
MARZO DE 2012 DICTADO POR ESTE JUZGADO MERCANTIL 7 DE
BARCELONA EN QUE SE ACORDABAN MEDIDAS CAUFELARES EN EL
PRESENTE PROCEDIMIENTO Y TODO ELLO DE UERDO CON LA
RESOLUCION DE LA SECCION 15 DE LA AUDIENCIA PROVINVIAL DE
BARCELONA en ROLLO DE APELACION 538/2012-22 EN EL CUAL SE
ACUERDA REVOCAR LA MEDIDAS CAUTELARES AROPTADAS Y DEJAR SIN
EFECTO TODOS LOS EFECTOS LEGALES INHERENTES.

Se adjunta copia del Auto de la Seccién 152 deglﬁ diencia Provincial de Barcelona
que revoca las Medidas Cautelares que le fuep h notificadas.

SE SOLICITA ACUSAR RECIBO DEL PRESE E OFICIO PARA LA UNION A LAS
ACTUACIONES.

En Barcelona, a treinta de octubre de dos ' |1 atorce

COLEGIO GENERAL DE COLEGIO® O'F'I'C»iﬂ-l:ES“DE MEDICOS
PLAZA DE LAS CORTES 11 ’ ‘

28014 MADRID

FAX 914319620
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ECCIO 15

| LREVL @Rmm (PLOE D - secretarifaria
ds |la Becold Quinzena de I'Audiencia Provincial de Barce!oha, 6 r!mc (2

aue an el oty 'rpol mcié aguoes fara refc,rbncm s'ha Jsr“m areson

‘ggllant: AUDIENC! CELONA—

ROTLLE n. 538/2012-2a
JUTIAT MERCANTIL 7 BARCELONA :

MESURES CAUTELARS 613/2011

~ INTERLOCUTORIA n. 3/2014

Magistrats:
JUAN F. GARNICA MARTIN

: MARTA RALLO AYEZCUREN
: LUIS GARRIDO ESPA '

_Bar_ce_lona, 8_ de ge_n‘_er d_f_: 2014,

Contra la interlocutoria de mesures cautelars en matéria de patents, dictada pel Jutjat

‘Mercantil nimere 7 de Barcelona, ¢l 21 de febrer de 2012, objecte d’ aclanment per la.

resolucm de 23 de marg de 2012 es van mterposar eIs recursos seguents

1) Recurs d’apel lacm presentat el 26 de marg de 2012, pel procurador Sr Ignacio

Lopez Chocarro, en representaci¢ de les demandades
— KERNPHARMA, S.L. -
~ RATIOPHARM ESPANA, S.A.

 — LABORATORIOS CINFA, S.A.
~ — - SANDOZ FARMACEUTICA, S.A.,

— ACTAVIS SPAIN, S.A.-

—-. TEVAPHARMA, S.L.U. '
que han estat defensades pel lletrat Sr, Javier Huarte Larranaga

2) Rccurs d’apel laci6 presentat, el 17 d abril de 2012, pel procurador Sr. Antonio de
Anzizu Furest, en representacié de la demandada;

— LABORATORIOS Q PHARMA, S.L.,

defensada pel lletrat Sr. Ivan Sempere Massa.
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E '.WB) Recurs d’ apel lacnf) presentat, el 30 d’ abr11 de 2012, pel procurador Sr. Fedenco .

Barba Sopefia, en representacié de les demandades:

T TECNIMEDE ESPANA INDUSTRIA FARMACEUTICA, S.A. -
= MABOFARMA, S.A. B "

- 'FARMALIDER S.A.

'~ GERMED FARMACEUTICA, S. LU AR TR
f- APOTEX ESPANA SA. - . B e
'-Defensades pel lletrat Sr Mlguel Vidal- Quadras Tnas de Bes e

-

4) Recurs d apel Iac10 presentat el 30 d’abril de 2012 pel procurador Sr, Federico

- Barba Sopefia, en representaci6 de les demandades:

- - LABORATORIOS NORMON, S.A. '
— IBERMEDGEN S.A. (abans GENERICOS NORMON, S A )

._defensades pel lietrat St. Orlol Ramon Saurl g

 Ha comparegut el procurador Sr, Angel Quemada Cuatrecasas en representamé de la
- part demandant- apel lada - _ _
-~ PFIZER INC, '

— PFIZER S.L.U.

'Defensada pel lletrat St M:quel Montafia Mora -

ANTECEDENTS DE FET T

1 La part dlsposxtwa dela mterlocuténa 1mpugnada diu

© “DECIDO: ‘estimar la peticion de ‘medida cautelar solicitada por D. /fngel
QOuemada Cuatrecasas Procurador de los Tribunales y de PFIZER INC. y PFIZER
S.L.U. y acuerdo, previa prestacion de caucion por importe de 500,000 euros: ' _
1. Se ordena cautelormente a KERN PHARMA, S.L., ACTAVIS SPAIN, S.A.,

LABORATORIOS CINFA, S.A., LABORATORIOS NORMON, S.A4.,
RATIOPHARM ESPANA, S.A.,, SANDOZ FARMACEUTICA, S.A., TECNIMEDE
ESPANA INDUSTRIA FARMACEUTICA, S.A., TEVA PHARMA, S.L.U, MABO
FARMA, SA, LABORATORIOS ~Q PHARMA, SL., GERMED

 FARMACEUTICA, S.L.U, FARMALIDER S.4., GENERICOS NORMON, S.A.,
- APOTEX ESPANA, S.A. cesar y abstenerse de fabricar | importar a Espafia,
adquirir de terceros, ofrecer, poseer, introducir en el comercio y utilizar,

. directa o indirectamente, por si mismas o a través de terceros: Sildenafilo, o
“una sal farmacéuticamente aceptable de Sildenafilo; y Composiciones
- farmacéuticas que incorporen Sildenafilo, o una sal- farmacéuticamente
‘aceptable del mismo, y excipientes y, en particular, los medicamentos
“VIZARSIN” (Nim. Reg. 9551002, 9551005, 9551006, 9551007, 9551008,
9551009, 9551010, 9551011 y 9551012), "SILDENAFILO KERN PHARMA"
(Num. Reg. 73666,73667 y 73668), “SILDENAFILO ACTAVIS’(Num. Reg.
9595003, 9595008, 9595009, 9595013, 9595006 y 9595014), “SILDENAFILO
CINFA (Num. Reg. 71439, 71440 y 71441), "SILDENAFILO NORMON" (Num.
Reg. 72230, 72231 Y 72232), “GALOTAM " (Ntim. Reg. 74006, 74007 y 74008),

2
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- “SILDENAFILO RATIOPHARM” (Nim. Reg. 9603005, 9603006, 9603010 y
9603014), “SILDENAFILO SANDOZ” (Nimm. Reg. 71462, 71463 y 71464),
“SILDENAFILO ~TECNIGEN" (Niim, Reg.- 71744, 71745 y .71746),

. “SILDENAFILO TEVA” (Nim. Reg. 9584003, 9584009, 9584010, 9584015 y
©9584016), “FEXION”(Nim. Reg. 72619, 72620 y 72621), “OXIMUM " (Nim.

" Reg. 73329, 73337 y 73338), “SILDENAFILO EFARMES" (Nim. Reg. 73800,

73965 y 73966), “SILDENAFILO FARMALIDER” (Nim. Reg. 73997, 74009 y

740109), “SILDENAFILO GOBENS" (Nim. Reg. 73855, 73857y 73858),

 “SILDENAFILO HIBES" (Nium. Reg. 72622, 72623 y 72624) y ZUANDOL

(Niim, Reg, 74488, 74489 y 74490).

. Se ordene cautelarmente a KERN PHARMA, S.L., ACTAVIS SPAIN, S.A.,

LABORATORIOS - CINFA, S.A, LABORATORIOS NORMON, S.A.,

- RATIOPHARM ESPA]VA, S.A., SANDOZ FARMACEUTICA, S.A., TECNIMEDE
- ESPANA INDUSTRIA FARMACEUTICA, S.A., TEVA PHARMA, S.L.U., MABO
“FARMA, ~ SA, LABORATORIOS - Q PHARMA, SL, GERMED

. FARMACEUTICA, S.L.U.,, FARMALIDER S.A., GENERICOS NORMON, S.4.,
. APOTEX ESPANA, S.A, retirar. del trafico economico y de sus locales, incluso si
. ello. exige la recompra a sus poseedores u otro negocio juridico, todas las
- unidades de los medtcamentos senalados en. el apartado (b} del or dmal 1% del

- presente suplico. R : '

3. Se ordene cautelarmente la retenczon y depos;to a costa de KERN PHARMA
- S.L., ACTAVIS SPAIN, S.A.,, LABORATORIOS CINFA, S.A., LABORATORIOS
- NORMON, S.A., RATIOPHARM ESPANA, S.4., SANDOZ FARMACEUTICA,
. 'SA, TECNIMEDE ESPANA INDUSTRIA FARMACEUTICA, S.A. TEVA
" PHARMA, S.L.U, MABO FARMA, S.A., LABORATORIOS ¢ PHARMA, S.L.,

GERMED FARMACEUTICA, S.L.U, FARMALIDER S.A, GENERICOS -
NORMON, S.A., APOTEX ESPANA, S.A. de todos los objetos producidos o
importados con violacién. del CCP Num. 009900010 sobre la patente ES
2.071.919 de PFIZER INC y, en particular, la retencion y deposito de todas las

" unidades de los medicamentos “VIZARSIN" (Num. Reg. 9551002, 9551005,

9551006, 9551007, 9551008, 9551009, 9551010, 9551011 y 9551012),
“SILDENAFILO KERN PHARMA" (Num. Reg. 73666,73667 y 73668),
“SILDENAFILO ACTAVIS ' (Num. Reg. 9595003, 9595008, 9595009, 9595013,
9595006 y 9595014), “SILDENAFILQO CINFA (Num. Reg. 71439, 71440 y
71441), "SILDENAFILO NORMON" (Nim. Reg. 72230, 72231 Y 72232),
“"GALOTAM” (Num. Reg. 74006, 74007 y 74008), “SILDENAFILO
RATIOPHARM” (Nim. Reg. 9603005, 9603006, 9603010 y 9603014),
“SILDENAFILO SANDOZ” (Nim. Reg. 71462, 71463 y 71464),
“SILDENAFILO TECNIGEN” (Nim. Reg. 71744, 71745 y 71746),
“SILDENAFILO TEVA" (Num. Reg. 9584003, 9584009, 9584010, 9584015 y
9584016), "FEXION”(Ntim. Reg. 72619, 72620 y 72621), “OXIMUM" (Nitm.
Reg. 73329, 73337 y 73338), "SILDENAFILO EFARMES" (Nim. Reg. 73800,
73965 y 73966), “SILDENAFILO FARMALIDER” (Num. Reg. 73997, 74009 y
740109), “SILDENAFILO GOBENS” (Num. Reg. 73855, 73857 y 73858),
“SILDENAFILO HIBES" (Num. Reg. 72622, 72623 y 72624): y ZUANDOL
(Num. Reg. 74488, 74489 y 74490) que sean retirados del mercado.
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4 Se prohlbe caurelarmente a las demandadas transﬁertr y/o ceder a terceros
~ autorizaciones de comercializacion de medtcamentos que incorporen Sildenafilo

- como principio activo de las que sean titulares o sobre las que tengan poder: de . L

: fdzspos:cton ¥, .en el supuesto de que hayan procedzdo ya a sy transmisién o

.cesion, ‘procedan con .cardcter inmediato a. la ejecucion de todos los actos

~ necesarios para recuperar la titularidad y/o el poder de d:sposzczon sobre
" dichas autorizaciones de comercmlzzaczon : - L PR

3, -Se ordena cautelarmente la notificacion, a costd de las demandados del Auto

 ‘que, en su caso, ordene las medidas cautelares solicitadas a:

. a)

La Agencia Espanola del Medicamento vy Productos Sanitarios, con

| ‘domicilio en Parque Empresarial Las Mercedes, Edificio 8, Campezo I,
28022 -Madrid, al ob_;eto de que proceda a anotarlo en el Regzstro de

© Medicamentos; - '

Al Ministerio de Samdad Polltlca Soczal e Igualdad yen partzcular a su

" Direccién General de Farmacia y productos Sanitarios y a su Secretaria
. General Técnica (con domicilio en Paseo. del Prado, 18-20, E- 28071,

"'Madrzd Fax 915964294) y a la Comisién Delegada del Gobierno para
'Asuntos Econdmicos (con domzczlzo -en Paseo de la Castellana ] 62 Planta
18, 28046 Madrid). L :

Al Consejo . General de los C'olegtos Of czales de Farmaceuncos {con

~domicilio en ¢/ Villanueva, 11, planta 7% 28001, Madrid, Fax: 915 763905) a

- __los efectos de que comunique a . los distintos. Colegios Oficiales. de
. Farmacéuticos de Espafia el Auto por el que se concédanlas medidas

cautelares a los efectos que mformen a sus Colegiados sobre la prohibicién

' cautelar de -dispensar los medtcamentos senalados en el ordmal 1° del -

4y

L presente SUPLICO. ‘
-Al Consejo General de los Colegzos of czales de Medzcos (con domtc;llo en
- Plaza de las Cortes, 11 — 28014 (Madrid), Fax: 914319620) a los efectos de

que comunique a los distintos Colegios Oficiales de Médicos de Espaiia el -

e Auto por el que se concedan las medidas cautelares a los efectos que

informen a sus Colegiados sobre la prohibicion cautelar de recetar los
medicamentos serialados en el ordmal 1° del presente ) UPLICO

No se imponen las costas procesales _

El 23 de marg de 2012, ¢l jutjat va diCt_ar una inte_rlocutt_‘)r_ia__que rectificava 1’anterior

‘en el sentit segiient:

a) Enlos ordinales 1, 2 y 3 se ha de zncluzr como codemandada a la sociedad GP
. PHARMA, : '

b) En los ordinales 1 y 3 las referencias a "SILDENAFILO HIBES (Num. Reg

72622, 72623 y 72624)" se han de sustituir por las siguientes “SILDENAFILO :
APOTEX (Nim Reg. 72986, 72987y 72988).

Les demandades referides en {’encapcalament d’aquesta resolucié van interposar
recursos d’apel-lacid contra la interlocutdria del jutjat. Admesos els recursos, les
actuacions €s van remetre a aquesta sala, un cop citades a termini les parts.
Compareguts els litigants, es van seguir els tramits legals,
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Per proveiment de 3 de Juhol de 2013, aquest tribunal va posar de manifest a les

- parts la possible pérdua d’interés legitim en obtenir la tutela pretesa en aquest -

~ procediment cautelar, atesa la caducitat, el 22 ‘de juny de 2013, del certificat .

- complementari de proteccié (CCP), niimero 009900010 sobre la patent espanyola
2,071,919, titol invocat per la part demandant caduc1tat que va denxar sense efecte_ N

les mesures cautelars ordenades pel jutjat. - . S
La part apel'lada, sol llcitant de les mesures, es va mostrar conforme amb la

.ﬁnal_lt_zac_lé “del procediment, per considerar que la seva pretensié havia quedat

plenarhen_t satisfeta. Contrariament, les apel-lants van al-legar que subsistia un
interés legitim en continuar el procediment, que referien .a la indemnitzacié dels

- danys i perjudicis causats per les mesures adoptades i a la decisié sobre les costes

del procediment. Va tenir la deliberaci6 i la votaci6 de la decisi6,

Ponent: m_agistr_a'_da Marta Rallo Ayezcuren,

 FONAMENTS DE DRET

1. El jutjat mercantil va adoptar les mesures cautelars que consten en els antecedents

de fet d’aquesta resoluci6, sol'licitades per Pfizer Inc. i Pfizer S.L.U. en el judici
ordinari en matéria de patents que van instar contra les companyies demandades.
1les demandants invocaven el certificat complementari- de . proteccié niimero

_' 1009900010 (en endavant, ¢l CCP) sobre la patent espanona 2. 071 919, vahdamé a
'Espanya de la patent europea EP 463 756 o L

. Les demandades, en la vista celebrada davant el jutjat mercantil, es van oposar a les

mesures i ara recorren en apel-lacié contra la interlocutoria del jutjat que les va

acordar. Com s’ha dit en els antecedents de fet, son quatre els TeCursos d’apel-lacié

formulats: '

— El de Kem Pharma S.L. (en endavant Kern), Ratiopharm Espafia, S.A.
(Ratiopharm), Laboratorios Cinfa, S.A. (Cinfa), Sandoz Farmacéutica, S.A.
(Sandoz), Actavis Spain, S.A. (Actavis), Teva Pharma, S.L.U. (Teva). '

— El de Laboraterios Q Pharma, S.L. (Q Pharma). -

— El -de Tecnimede Espafia Industria Farmacéutica, S.A. (Tecnimede), Mabo
Pharma, S.A. (Mabo), Farmalider S.A. (Farmalider), Germed Farmacéutlca
8.L.U. (Germed) i Apotex Espaiia, S. A. (Apotex).

~ Bl de Laboratorios Normon, S.A. (Normon) i Ibermedgen S.A {Ibermedgen),
abans Genéricos Normon, S.A.

. Abans d’examinar els motius d’apel-laci6, resumirem al ms fets no discutits que
p BY q

permeten la delimitacié de la controvérsia. La ‘major part coincideixen amb els

relacionats en el fonament de dret segon de la resolucié impugnada, '

1. La demanda d’aquest judici i la sol-licitud de mesures cautelars en examen es
fonamenten en la patent de Pfizer Inc ES 2071919, validacié a Espanya de la
patent europea EP 463756, que té per objecte el sildenafil, un principi actiu que

5
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~ Pfizer S.L.U. comercialitza a Espanya sota les marques Viagra, medicament

- tres jocs de relvmdlcacmns (1) un joc de 8 reivindicacions de producte quimic,
~de producte fannaceutlc i d’ds, per a catorze estats europeus entre els quals, |

indicat per al tractament de la disfunci eréctil, i Revatio, medicament indicat

- - per tractar la hipertensi6 arterial pulmonar, i es fonamenten, contreament, en el

certificat comp]ementarl de proteccié (CCP) niimero 00990001 0 de Pfizer. -
Pfizer Inc. va sol licitar la patent europea EP 463756 el 7 de juny de 1991, amb

Alemanya, Franga Regne Unit, Holanda, etc (ii) un joc especial de 6

reivindicacions . de procediment per Espanya i (iii) un joc espccxal de 7

relvmdlcacmns de producte quimic i de procediment per Grécia.

.. La sollicitud de patent, anib els tres jocs de reivindicacions separades, es va

publicar el 2 de gener de 1992, La concessxo de la patent es va pubhcar el 19
d’abril de 1995, - -

La traduccio de la patent al castella es va pubhcar r 1 de juhol de 1995, amb el .

" ntimero ES 2071919-T3 (en el judici s’ha anomenat traducci6 ‘original) i conté el
- joc especial de 6 reivindicacions de procedlment per Espanya La patent ES
2071919.va caducar el 7 de juny de 2011

La comercialitzacio del sildenafil com a medlcarnent (Viagra) es va autoritzar

- per primer cop el 22 de Juny de 1998 (Smssa) i, a la Unlé Europea el 14 de
~ setembre de 1998, .

Amb base en la patent ES 2071919 el 12 de marc; de 1999, Pﬁzer Inc. va
sol-licitar el CCP. 009900010, concedit el febrer del’ any 2002, amb data limit de
validesa de 22 de juny de 2013, - x

El 31.de marg de 2006, Pfizer Inc. va dipositar davant 1 Oficina Espafiola de

~ Patentes y Marcas (OEPM), tot invocant I’article 12 del Reial Decret 2424/1986,

10.

11.

una traducci6 revisada de la patent EP 463756, que incloia les reivindicacions de - -

producte que no s’havien inclos en la traduccié original,

L’OEPM va publicar Ia mencié de la  traduccié revisada ¢l dia 1 de juhol de
2006, Per resolucié de 20 de juliol de 2006, I'OEPM va delxar sense efecte la
publicacio de la traduccié revisada. :

El 28 de juliol de 2006, Pfizer Inc. va interposar recurs d’ algada contra la
resolucié anterior. Mitjangant resolucio de 27 d’octubre de 2006, I’'OEPM va
resoldre, de manera conjunta, els recursos d’algada que havien presentat, d’una
part, Pfizer Inc. i altres laboratoris les patents dels quals es trobaven en situacio
similar a la patent ES 2071919, i, de ’altra part, un grup de dotze laboratoris de
medicaments genérics, entre els quals les ara demandades Cinfa, Sandoz,
Ratiopharm i Normon, que s’oposaven a la publicacié de les traduccions

revisades presentades, entre d’altres, per Pfizer Inc. L’ OEPM va estimar els -

recursos d’algada i va anul-lar i deixar sense efecte, pel que interessa en aquest
procediment, la publicacié de la traduccid revisada de la patent ES 2071919, en
el Boletin Oficial de la Propiedad Industrial (BOPI) d’1 de juliol de 2006.

Pfizer va interposar demanda contenciés-administrativa, la qual va ser
desestimada per senténcia de 26 de mar¢ de 2009, del Tribunal Superior de
Justicia de Madrid, contra la qual va interposar recurs de cassacio.

La Sala 3a del Tribunal Suprem (TS), en senténcia de 4 de novembre de 2010 va
estimar el recurs de cassacid i va reconéixer el dret de Pfizer Inc. a incorporar a

6
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~"13. A la data de la demanda d’aquest judici ordman i de la sol hmtud de mesures <

4,

la patent ES 2071919, per la via de la traducci6 revisada prevista en Iarticle 12
del Reial Decret 2424/86, les reivindicacions de producte, tot invocant els

articles 27.1 1 70 de I’ADPIC (Acord sobre els aspectes dels drets de propletat E

industrial relaclonats amb el comerg),

| '..'12. En execucid de la _senténcia del TS de 4 de novembre de 2010 Ies

- rclvmdlcacmns de producte de la patent ES. 2071919 van ser pubhcades en el
BOPI de 30 d’agost de 201 1. e : : .

- cautelars- a]gunes de les demandades havien iniciat 1a comcrctalltzacm a
‘Espanya de medicaments genérics que incorporen sildenafil com a principi actiu.
Segons els quadres aportats per ambdues parts, no es discuteix que Kern ha
comercialitzat el seu medicament des de desembre de 2009 i havia obtingut
l’autoritzacié de comercialitzacié el mes d’octubre de 2009; Ratiopharm el
comercialitza des de maig de 2010 (autoritzacié de gener de 2010}, Cinfa el
‘comercialitza des d’ agost de 2010 (autoritzacié de febrer de 2010); Sandoz el

~ comercialitza des d’agost de 2010 (autoritzacio de maig de 2010); Actavis el
- comercialitza des d’octubre de 2010 (autoritzacié de febrer de 2010); Teva él
‘comercialitza des de gener de 2011 (autoritzaci6 de febrer de 2010); Tecnimede

¢l comercialitza des de marg de 2010 (autoritzacié de desembre de 2009);
. Normon el comercialitza des de juliol de 2010 (autoritzacié de maig de 2010) i

.. Mabo el comercialitza des de juny de 2011 (autoritzacid d’agost de 2010). Les
demandades Q Pharma, Farmalider, Germed i Ibermedgen també havien

o _ obtmgut autontzacm per comerc1a11tzar a Espanya genencs de sﬂdenaﬁl

La mter]ocutorla impugnada examina els pressupos1ts que Iarticle 728 de la Llei
- d’enjudiciament civil (LEC) estableix per a ’adopcié. de mesures cautelars. El Sr.
magistrat analitza, per aquest ordre: (i) I'aparenca de bon dret (ii) el perill en la
demora i (iii) la caucié per respondré dels danys que la mesura pugui causar.
Conclou que els requisits es compleixen en el cas en examen,

Els quatre recursos d’apellacié de les entitats demandades s oposen a la

“valoraci6 de la interlocutdria impugnada sobre cadascun dels requisits.

La caducitat del CCP (09900010 el passat 22 de juny determina que la nostra
decisi6 ja no pugui comportar cap efecte de naturalesa estrictament cautelar, és a dir,
conduent a fer possible ’efectivitat de la tutela judicial que es pugui atorgar en una
eventual senténcia estimatoria (article 726 LEC). Segons van exposar les
demandades en el tramit conferit perqué manifestessin si la caducitat del CCP

priVava d’objecte aquest procediment cautelar, I’interés legitim de les apel-lants en

aquesta segona instincia del procediment se centra en dos punts: ]) el de poder
obtenir, si s’escau, la indemnitzaci¢ dels danys i perjudicis causats per les mesures,

sense haver d’esperar [l'obtencié d’una senténcia absolutdria ferma en el

procediment principal i 2) el relatiu a les costes generades en el procediment
cautelar.

El primer dels requisits que estableix I’article 728 LEC és el del perill de la demora
(periculum in mora). Per tant, Pallegacié del recurs d’apellacié de Kem,
Ratiopharm, Cinfa, Sandoz, Actavis i Teva, segons la qual, convindria examinar en

-
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pnmer lloc aquest eiement no manca de raé si temm en compte i estructura del'i'

: precepte legal.

“Ho vam d1r éuxi en la mterlocutorla de 2 de malg passat (rotlIe 618/2012), en la

| qual remarcévem la 1mp0rtanc1a mtrinseca d’aquest requisit, més enlld de les raons

" d’ordre prictic de la sistematica legal. Com a avantatge practlc ‘que no pot

_menysprear-se, ens. referiem al fet que 1’éxit dels motius de recurs lligats amb el

B pertculum evita entrar en 1’ examen del fumus boni turis (1 aparenqa de bon dret),

:que ‘acostuma . a presentar molta ‘més complexuat —tamb¢ en. el cas que ara
examinem-, Com diu la interlocutdria de 10 de juny de 2011 de la Secci6 18a de

o l’Audlen01a Provmc1al de Madrid, 01tada per les apel-lants, només si es constata que

se satisfa aquest primer- element t¢ sentit la fiscalitzacio de la resta de requisits. Una

tal sistematica té 1’avantatge afegit que no s emct cap valoracm sobrc el problema .

de fons, de no resultar imprescindible. . :
“En la resolucu’) de 2 de maig de 2013 ens refenem tambe a !es oplmons
doctrmals que atribueixen al requisit del perill de la demora un cardcter que

- transcendeix fins i tot el de mer pressupbsn de les mesures, per erigir-se en el
fonarnent mateix d’aquesta tutela cautelar, de manera que Iexamen concret- del

perill en cada cas constituiria ’esséncia de qualsevol procedlment cautelar.
~En aquest sentit es pot mterpretar I’article 726 LEC, el qual, en tractar de les
caracte_:ist_lqucs_ de les mesures cautelars, exigeix que: (1) siguin exclusivament

. conduents a fer possible I’efectivitat de la tutela judicial que pogués atorgar-se en
" una eventual sentenma estlmatérla de manera que .no pugui veure’s 1mped1da 0
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dlﬁcultada per. 31tua01ons produldes durant la pendéncia del procés corresponent i

* (2) no siguin Susceptlbles de substxtucm per una altra mesura igualment eficag, als -

efectes de 1’apartat precedent, pero menys onerosa .per al demandat. Es a dir,

' establelx com a esséncia de les mesures allb que l’artlcle 728 1 ex1ge1x com 4.
- primer pressupdsit per adoptar—les R : : N

L’article 728.1 LEC disposa que només es podcn acordar mesures cautelars si
qui les sollicita justifica que, en el cas de qué es tracti, es poden produir durant la
11t1spendenc1a_ del procés, si no s'adopten les mesures sol-licitades, situacions que
impedeixin o dificultin I'efectivitat de la tutela que es pugui atorgar en una senténcia .
estimatoria. El paragraf segon del mateix precepte diu que no shan d'acordar

- mesures cautelars quan amb elles es pretengui alterar situacions de fet consentides .

pel sollicitant durant molt de temps, llevat que aquest justifiqui comphdament les
raons per les quals les mesures no s'han sol- llcltat ﬁns aleshores.. - '

. La interlocutdria del jutjat circumscriu I’examen del requisit de perill en la demora a |

la previsi6 del paragraf segon de 'article 728.1, que descriu, en realitat, un suposit
d’enervacié del perill en la demora: una situacié de fet llargament consentida per les

. demandants, que havia estat al-legada per la part demandada.

El Sr. magistrat ho examina des de dues perspectives invocades per les
demandades: 1) que les demandants no van interposar la demanda immediatament
de conéixer la senténcia de la STS de 4 de novembre de 2010, sind que han esperata -
la publicaci6é de la traduccié revisada el 30 d’agost de 2011; 2) que Pfizer no va
presentar davant I’OEPM una traduccié revisada de la patent fins el 31 de marg de
2006, més de deu anys després que I’ ADPIC fos d’aplicaci6; onze anys després de
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concedlda i validada a Espanya la patent en la traduccié ongmal i quatre anys :

o despres de la concessio del CCP amb base en aquella.

Quant a la primera al- legamo, hem de compartir amb el ]utge rnelcantﬂ la

: con31derac1_o_ que, als efectes ‘que -ens ocupen, s’ha de . tenir en compte, no ja la
- interlocutoria de rectificacié o complement de la STS, Sala 3a, dictada It de febrer
"~ de 2011, sin6, sobre tot, la necessitat d’esperar la_publicacié de la traduccié

-rev1sada, que va tenir lloc el 30 d’agost de 2011. ‘No només la part apel lada, sind
* també les apellants, en diferents passatges dels recursos, recorden el tenor de

resolucions d’aquesta sala, conformement a les quals, Ia publicacio de la patent arnb_ o

- reivindicacions de producte constitueix un pressupdsit per accionar per violacié.

Pel que fa a la segona al'legaci6, el Sr. magistrat cita les paraules de la STS, Sala
3a, de 4 de novembre de 2010; quan diu que no es pot objectar que Pfizer hagués
presentat en aquella data (2006) la revisié de la traducci6 per tal d’ampliar la

proteccié al producte. En aquest context, no neguem la facultat de Pfizer de.

presentar, I’any 2006, una revisio de la traducci6 original molts anys anterior.

- Podem compartir també . que la conducta de la part demandant no implica

_ exactament el consentiment a la situacié de fet generada per les demandades

. (comercrahtzacxé del principi actiu sildenafil i preparatius), descrit en I'article

o 728.1.11 LEC, perd, al mateix temps, estimem que, en 1’examen del primer

pressuposit per a la tutela cautelar no podem prescindir de valorar la conducta de

“Pfizer en els ultlms anys, en relacm amb la patent de base del CCP 1 amb ¢l CCP
_'matcxx

‘La hipodtesi de I'article 728.1.11 LEC no descriu el perill en la demora, siné una
" situacié que P'enervaria. Cal examinar si, en la sol'licitud de mesures, s’ha justificat

adequadament que, en cas de no adoptar-les —de no adoptar les mesures concretes
interessades en la demanda-, es podien produir, durant la litispendéncia del procés,
situacions que impedissin o dificultessin I'efectivitat de la tutela que es pogués
atorgar €n una senténcia estimatoria. Ho neguen les apel lants. -

La sollicitud de Pfizer és exigua en aquest punt. Tant la sol- 1101tud com la
interlocutdria semblen donar per suposada la concurréncia del requisit. La demanda

_es limita a al'legar que, mitjangant les mesures, pretén evitar la pérdua del mercat

del sildenafil a Espanya. quan encara falten dos anys per a que caduqui el CCP
009900010. Situa la caducitat del CCP a 14 de setembre de 2013. Afirma que la
denegacié de les mesures privaria 1’actora d’un dels principals actius empresarials.
En la vista del prbcediment davant del jutjat i en I’oposicié al recurs d’apel-lacid,.
Pfizer sosté que el periculum deriva de la merg continuitat en el dany que €s pretén
evitar,

En el recurs de Kern (i aitres) s’al-lega que el perill en la demora no és
consubstancial, per definicid, als actes de suposada infraccié continuada de drets de
propietat industrial, siné que ha de justificar-se pel sol'licitant de les mesures, '

Se cita, entre d’altres, la interlocutoria d’aquest tribunal, d’1 de juny de 2004

* (“la justificacién del periculum in mora, que la norma exige en primer lugar, no se

satisface de forma genérica sefialando la propia finalidad o funcionalidad de
la medida, sino a partir de un contexto factico concreto del que pueda deducirse con
fundamento un peligro actual de inefectividlad de la tutela y que sélo
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la medxda puede evitar, Por ello ei precepto requiere que se Just:ﬁque que en el caso
~de que se trate, de no adoptarse la medida, podrian producirse durante la pendencia
- del proceso esas situaciones enervantes de la efectlvxdad de la condena evxtables .
o solo con ia adopcmn de la cautela”) . L '

Amb 1ndependen01a que no es donl la 51tua01,o de r artlcle 728 1.1 LEC compartlm

- les consideracions del recurs de Kern (i altres) sobre ¢l caracter atipic del cas en
" examen, No ens trobem davant una situacié de comercialitzaci$ recent o imminent
d’un medlcament genéric o, en general d’un producte. Es pretén la cessacié de la

“comercialitzacié de medicaments que portaven anys en les farmacies, En concret,
- Kern hauria comercialitzat el seu medicament de sildenafil des d’un any i nou mesos
- abans de la publicacié de la traducci6 revisada de la patent de Pfizer, el 30 d’agost
de 2011; Ratiopharm, des de un any i quatre mesos abans; Cinfa i Sandoz, des d’un
“anyiun mes abans; Actavis, des d’onze rrlesOs abans, Teva des de set mesos abans,

etc. :
. Precisament _en relacuf) -amb els actes Ja reahtzats de comercnahtzacm i

- ',preparatorls les demandants invoquen el dret d*(is previ garantit pel segon paragraf

de 'article 12 del RD 2424/1986, en relacié amb Particle 70.4.5 CPE (podrd
establecer que quienes de buena fe hayan comenzado a utilizar en ese Estado una

_-invencion o hayan hecho prepamnvos efectivos y serios con ese fin, sin que esq
- utilizacion constitiya una violacion de la solicitud o de la patente de acuerdo con el

texto de la traduccion mzczal puedan continuar explotandola en su empresa o para
las necesidades de ésta, después de que la traduccion revisada haya surtido efecto),

_qliestié que, certament, no pertany al analm del perzculum siné al de l’aparenq,a de
E bon dret, on ho al-leguen. : : '

No considerem que s’hagi _}ustlﬁcat suﬁcwntment —en e] grau ex1g1b]e per
‘complir el requisit en examen- ’al'legacié de la pérdua irreversible del mercat de
medicaments de sildenafil. per part de Pfizer, en el termini que va des de Ia
sol'licitud de mesures (des de la data previsible de la interlocutdria que les acorda)
fins a la caducitat del CCP, pérdua en qué es concreta el perill de demora, segons la
sollicitud de les demandants. Cal precisar que la caducitat del' CCP havia de tenir
Hoc —va tenir lloc- €] 22 de juny de 2013 no el 14 de setembre de 2013 com se
sostenia a la demanda,

Les apel lants posen en relleu que, d’acord amb el document 48 de la demanda,
el medicament Viagra de 1’actora continuava essent lider destacadissim en vendes i
conservava una quota de mercat de més del 61%, malgrat la competéncia durant dos
anys de nou medicaments gencrics de sildenafil. Per tant, no apreciem cap base
d’una minima solidesa per concloure que la continuacié de la comercialitzacié dels
medicaments genérics per les demandades en el limitat periode que interessa, entre
la sol'licitud de mesures (octubre de 2011; la vista va ser el 19 de desembre de 2011
i la interlocutdria que les acorda el 21 de febrer de 2011, objecte d’aclariment per
resolucié de 23 de marg de 2012) i la caducitat del CCP el 22 de juny de 2013,
hagués de comportar, raonablement, aquella pérdua irreversible invocada per les
demandants. No s’aporta cap justificacid respecte d’aixo.
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-:_ ens ocupa els. medlcaments en questlo no. son ﬁnan(;ats amb carrec. al Slstema_ _
NamonaI de Salud de manera que el preu és liure, no els és aphcable la prescripcié -

per principi actiu, el sistema de preus menors ni el sistema de preus de referéncia de

“la Llei 29/2006, de 26 de _]uhol de garanties i us racxonal dels medwaments i i

productes samtans : : : S

‘Es cert que, com aﬁrma la part dcmandant apel Iada, aqucsta mrcumstancxa no -
exclou automaticament 1’ existéncia de perill en la demora, perd st impedeix que
s’aprecii, com en altres casos, el periculum cons:stent en la-repercussié que
Paplicaci6 de la Llei del medicament —en els punts concrets esmentats- pot tenir en
el producte de la demandant. Es carrega. de la part actora, per. tant, 1dent1ﬁcar
I existencia d’un vemtable penll en la demora L ' : '

10. Tots els recursos d’apel lacic') defensen que en cas de senténcia estimatoria, una

indemnitzacié de danys i perjudicis cobriria el dany evcntualment produit a la
* demandant en el perfode en giiesti6 (des de marg de 2012 a juny de 2013), atés que
“la demanda principal inclou entre les pretensmns la de condemna de les demandades

a indemnitzar els danys causats per la infracci6 de la patent i del CCP (és el CCP el
. ‘que ha de con31derar-se en les mesures cautelars). Sostenen que, en atencio a la
' naturalesa del cas, les mesures son substituibles per una mesura xgualment eficac i

menys onerosa, com . Ia ﬁang:a substltutoma (artlcle 726 1 2a LEC) A1x1 ho
consuierem : o S SRR Lo
En Papartat del pen]l en la demora eIs recursos denunclen tambe la madequamo
de les mesures adoptades, ‘que_ con31deren desproporcionades. -Concretament, el
‘recurs de Tecmmede Mabo, Farmallder Germed i Apotex es referelx a la mesura
cautelar 2a de la interlocutdria impugnada, que exigeix la recompra de productes

‘que ja no es troben en poder de les demandades, i als danys greus a Ia imatge; al

~ prestigi i al bon nom de les demandades, integrants del seu good will, que causen ies_ :

- mesures (inclosa la de notificacio a organismes oficials).

El mateix recurs de Tecnimede, Mabo, Farmalider, Germed i Apotex remarca -
que és Unicament responsabilitat- de Pfizer el fet que la pubhcamé de 1a traducci6
revisada de la patent no s’hagi produit fins a finals d’ agost de 2011, perque, segons
les afirmacions de la mateixa demandant, podia haver-_la_‘presentat ja Pany 1995 i no
ho va fer fins al 2006. Tenen raé les apel-lants quan observen que ’altra part no ha

. justificat la tardanca en sol-licitar el dret i que cal distingir entre, per una banda, la

diligéncia del Sr. lletrat que defensa les demandants, pel que fa a la preséntacio de la
demanda, interposada un cop publicada la traduccié revisada de la patent, com’ a
conseqiiencia de la STS, Sala 3a, i, per altra banda, la falta de diligéncia de Pfizer en
reclamar el seu dret, que ha generat una confianga en els tercers que es vol frustrar
amb les mesures cautelars, :

Les demandades que, a la data de la demanda, havien comercialitzat
composicions farmacéutiques que incorporen el sildenafil van obtenir les
autoritzacions molt abans de la publicacio de la traducci6 revisada de la patent.

El conjunt de fets examinats ens porta a la conclusié que, en el cas que
examinem, les dades del qual queden delimitades en la relaci6 de fets rellevants que

11




o
P
2
@
]
0
e
&
iR
£
w
2,
©
0
=
b
[l
- g
i
=
-E
©
<
5 *
U@
5Y
g
2
fo)

Administracio de justiciag

‘inicia aquesta fonamentaclo Jundlca, no . ha quedat jUStlﬁcat el pressuposnt de .

Particle 728,1 LEC: que, de no ser adoptades les mesures sol-licitades, es podnen

R produir, mentre durava el procés ~amb el limit temporal en aquest cas, del 22 de - Rt
- Juny de 2013, de caducitat del CCP- s:tuacxons 1mped1t1ves de Pefectivitat d’una _
~senténcia estimatoria. Aixo ha de. conduir a acollir els recursos d’apellacié, sense - .

. que sigui procedent examinar la resta de mot1us al- Iegats La cncumsta‘mma referida

11, A

- repetidament, de la caducitat del CCP de Pfizer el 22 de j juny de 2013 ha deternnnat PR
que les mesures quedessm Ja sense efecte en aquella data R . o

que les mesures havien de denegar-se pcr falta ‘de justificacié del perill en la

- demora, som conscients dels seriosos dubtes de fet —i de dret- que planen sobre la
- qiiestio, atesa la diferent intensitat amb la: qual els tribunals han exigit aquest '
- requisit, sovint menystmgut en. procedlments en matéria de patents Per tant, en
“aplicaci6 de Darticle 394 LEC no 31mposen tampoc les costes de la pmnera' o

N .1nstémc1a del ]ud1c1 o

RATIOPHARM ESPANA ~3.A., "LABORATORIOS CINFA “SA., SANDOZ
.‘-FARMACEUTICA 'S.A,, ACTAVIS. SPAIN, S.A, ‘TEVA PHARMA, S.L.U,
" LABORATORIOS Q- PHARMA S.L., TECNIMEDE ‘ESPANA 'INDUSTRIA
- "FARMACEUTICA, 8. A MABO _FARMA ‘S.A., FARMALIDER S.A, GERMED
. FARMACEUTICA SLU , APOTEX ESPANA, S.A., LABORATORIOS NORMON, -

s,

T
.. de marg de 2012, en el procediment de mesures cautelars nimero 613/2011 d’aquell ..

PARTE DIS POSITIVA

Estlmem els recursos d’apcl laczo mterposats per KERN PHARMA S L,

A. i IBERMEDGEN $.A. contra la interlocutoria dictada pel Jutjat Mercantil niimero
de Barcelona, el 21 de febrer de 2012, objecte d’aclariment per la interlocutoria de 23

: jutJat instat per. PFIZER INC. i PFIZER S.L.U. contra les societats apel-lants.

K

- Revoquem les interlocutories amb tots els efectes legals mherents
. No imposem les costes de cap de les dues instancies. L

‘Es tornaran els dipdsits constituits per les apel-lants.

Contra aquesta resoluci6 no s’hi pot interposar cap recurs extraordlnan

Les actuacions originals es remetran al jutjat de procedenma amb testimoni
aquesta resolucié, als efectes pertinents. : Soan

A1xi_ho pronunciem, manem i signem.

"'12
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Con SU onqmal a qu me remito. Y pard que COﬂSte s:endo firme Ia FER0NED

_ Atesa I’ estlmac:lé dels recursos g d’ apel laclé no és procedent 1mposar les costes de Ia
- segona instancia del judici (article 398.2 LEC), - : . - |
. Pel que fa a les costes causades en la primera instancia, tot i que hem aprec1at .



