ALLEN AND HANBURYS / GENERICS

CONCLUSIONES DEL ABOGADO GENERAL
SR. G. FEDERICO MANCINI
presentadas el 2 de diciembre de 1987 *

Serior Presidente,
Senores Jueces,

1. Mediante resolucion de 12 de diciembre
de 1985, la House of Lords pregunta a este
Tribunal con caracter prejudicial si determi-
nadas disposiciones britanicas relativas a las
patentes son compatibles con los principios
del Tratado CEE en materia de libre circu-
lacion de mercancias.

Examinemos en primer lugar la legislacién
de que se trata. El 1 de junio de 1978, en-
tr6 en vigor en el Reino Unido la Patents
Act de 1977 (Ley de 1977 sobre Patentes)
que derogé la anterior Ley de 1949. Ate-
niéndose al Convenio Europeo sobre Paten-
tes, la nueva Ley amplié de dieciséis a veinte
afios el periodo de validez de los derechos
de exclusiva. La duracion inicial de las «old
existing patents» no fue modificada. Por el
contrario se establecié con caricter transito-
rio una prérroga de cuatro afios a las «new
existing patents», esto es, a las patentes que
al 1 de junio de 1978 tenian todavia una va-
lidez superior a cinco afios. Sin embargo,
desde el inicio del periodo de cuatro afios,
la mencion «licencia de derecho» fue incor-
porada de oficio en el registro y en los certi-
ficados correspondientes.

El efecto de la citada mencién puede resu-
mirse como sigue: segtn la letra a), apar-
tado 3, del articulo 46 de la Ley, desde el
momento en que dicha calificacién se pro-
duce «toda persona puede, de pleno dere-
cho, obtener una licencia [...] en las condi-

* Traducido del italiano.

ciones que cabe fijar por medio de acuerdo
0, en su defecto, por el Comptroller a peti-
cion del titular de la patente o de la persona
que solicita la licencia». ademis, segin la le-
tra c), «cuando en un procedimiento por
violacion del derecho de patente (cometida
por via distinta de la importacién), el de-
mandado se compromete a solicitar una li-
cencia en las condiciones antes menciona-
das, no cabe adoptar medida cautelar ni
prohibicién alguna en su contra y el importe
[...] exigible al mismo en concepto de dafios
y perjuicios no debe exceder del doble del
importe que habria tenido que pagar como
licenciatario, si se hubiera otorgado una li-
cencia de ese tipo antes de la infraccién mis
antigua.

Durante el procedimiento principal, Lord
Diplock precisé el alcance y la finalidad de
la disposicién en relacién, particularmente,
con la facultad que confiere al Comptroller.
La decisién de éste, afirmé, tiene el mismo
efecto que habria producido un contrato de
licencia y «se limita a legalizar operaciones
[..-] que, si se hubieran realizado sin el con-
sentimiento del titular de la patente, debe-
rian ser consideradas ilegales» (véase [1986]
1 WLR 51, p. 61, en lo referente al asunto
Beecham Group PLC contra Gist-Brocades
NV). Esta explicacién no tiene en cuenta sin
embargo los términos que figuran entre pa-
réntesis en la letra c). Segun éstos, el infrac-
tor britanico que importa de otro Estado un
producto cuya patente esta gravada por una
licencia de derecho, es objeto de un trato
diferente del que se reserva al infractor que
fabrica el mismo producto en el interior del
Reino Unido y lo revende en este mismo
pais.
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Mais exactamente, cuando se compromete a
solicitar una «licencia de derecho», este il-
timo queda en libertad para proseguir su ac-
tividad ilicita hasta que se adopte una me-
dida administrativa; por el contrario, el im-
portador-infractor puede verse impedido de
importar incluso antes de que haya comen-
zado y aunque haya solicitado la licencia.
Ademas estara obligado a pagar una indem-
nizacién por dafios y perjuicios cuyo im-
porte no estd limitado, contrariamente a lo
que ocurre en el caso del infractor-fabri-
cante.

2. Vayamos a los hechos. El 15 de septiem-
bre de 1967, el laboratorio farmacéutico
Allen and Hanburys Ltd —una filial de la
Glaxo Operations UK Ltd, de la que, a su
vez, es propietaria la multinacional Glaxo
Holdings PLC— patent6, de acuerdo con la
Patents Act de 1949, el «Salbutamol», una
preparacion quimica particulamente eficaz
en el tratamiento del asma.

El medicamento es fabricado por la misma
empresa y, en Gran Bretafia, es siempre ésta
la que lo comercializa bajo la marca «Ven-
tolin». En el resto de la Comunidad, por el
contrario, dicho medicamento estd prote-
gido por patentes paralelas, de las que son
titulares diversas sociedades del grupo que
se dedica también a su comercializacién.
Esto ocurre también en Italia. Recordemos
sin embargo que hace ain pocos afios, la le-
gislacion de este Estado no permitia obtener
patentes tratindose de invenciones farma-
céuticas. Por consiguiente, el Salbutamol
que se podia encontrar en las farmacias ita-
lianas no era fabricado sélo por Allen and
Hanburys Lid y comercializado por la
Glaxo, sino que otras empresas también lo
fabricaban y vendian, evidentemente sin ha-
ber obtenido el consentimiento del fabri-
cante britanico.

Generics (UK) Ltd (en lo sucesivo, «Gene-
rics»), filial de una sociedad panameia, dis-
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tribuye en el Reino Unido medicamentos
genéricos, esto es, productos adquiridos al
por mayor y revendidos al por menor con
su nombre comercial o, la mayoria de las
veces, con la denominacién de su composi-
cién quimica. Habida cuenta de que el dis-
tribuidor no se dedica a actividades de in-
vestigacion, estos productos farmacéuticos
son comercializados normalmente a un pre-
cio inferior al que ofrecen las empresas titu-
lares de las patentes correspondientes.

Ahora bien, en noviembre de 1983 —es de-
cir, después de que fuera prorrogado el de-
recho de exclusiva del Salbutamol al amparo
de la Patents Act de 1977— Generics soli-
cité6 a Allen and Hanburys Ltd una licencia
de derecho para poder importar de Italia el
producto farmacéutico que se fabricaba en
dicho pais sin el consentimiento del inven-
tor. La solicitud no fue aceptada y Generics
se dirigi6 al Comptroller (2 de agosto de
1984); pero poco después y antes incluso de
que esta autoridad se hubiera pronunciado,
Generics informé a Allen and Hanburys de
su intencién de proceder a la importacién
inmediata del medicamento. El titular some-
ti6 el asunto a los tribunales y el distribui-
dor interpuso contra la decisién de prohibi-
cion dictada un recurso que llegd hasta la
House of Lords. Como hemos dicho al
principio de nuestras conclusiones, la House
of Lords aplicé el dltimo parrafo del arti-
culo 177 del Tratado CEE, planteando a
este Tribunal cuatro cuestiones que pode-
mos resumir de la siguiente forma:

«1) Los articulos 30 y 36 del Tratado CEE,
¢impiden al titular de una patente ob-
jeto de una “licencia de derecho”, con
arreglo a la legislaciéon de un Estado
miembro, obtener de las autoridades
nacionales competentes una decisiéon
que prohiba importar a otro Estado
miembro productos que violan una pa-
tente, aunque dicha legislacién no per-
mita adoptar medidas contra ura per-
sona que viole el derecho de dicha pa-
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tente mediante operaciones distintas de
la importacién?

2) ¢Estin siempre obligadas las autorida-
des nacionales que conceden una “li-
cencia de derecho”, en virtud de las dis-
posiciones comunitarias antes mencio-
nadas, a incluir en ella una clausula que
permita la importacién de otro Estado
miembro?

3) La respuesta a las preguntas anteriores
ipuede verse afectada, y en caso afir-
mativo de qué manera, por el hecho de
que los productos importados sean pro-
ductos farmacéuticos y procedan de un
Estado miembro cuya legislacion ex-
cluye la posibilidad de patentarlos?

4) Si las respuestas a las tres primeras
cuestiones implican que los articulos 30
y 36 del Tratado no permiten prohibir
la importacién antedicha, écabe sin em-
bargo ordenar la prohibicion en virtud
de la jurisprudencia del Tribunal de
Justicia de las Comunidades Europeas
y, sobre todo, con arreglo a los princi-
pios mencionados por el mismo en ma-
teria de competencia desleal y de pro-
teccion de los consumidores?»

3. A lo largo del procedimiento instado
ante el Tribunal de Justicia, las partes en el
recurso principal, el Reino Unido y la Co-
misién de las Comunidades Europeas han
presentado observaciones escritas y han in-
tervenido en la vista.

De sus alegaciones se desprende en sustan-
cia dos tesis. Segtn la primera, expuesta por
Allen and Hanburys Ltd y el Gobierno de
Londres, una patente a la que se ha im-
puesto la calificacion «licencia de derecho»
sigue siendo un derecho de propiedad in-
dustrial y es por ello susceptible de protec-
ci6n al amparo del articulo 36 del Tratado.
En efecto, aunque no controle plenamente
su derecho de exclusiva, el inventor con-
serva el poder de actuar contra el licenciata-

rio que no respete las condiciones de la con-
cesién. Por otra parte, desde el punto de
vista comunitario, es sabido que de acuerdo
con la jurisprudencia del Tribunal de Justi-
cia, el titular de una patente no puede verse
privado del derecho a oponerse a la impor-
tacion de los productos patentados salvo en
el supuesto de que hayan sido comercializa-
dos con su consentimiento en el pais expor-
tador (sentencia de 31 de octubre de 1974,
15/74, Centrafarm contra Sterling Drug,
Rec. 1974, p. 1147; sentencia de 22 de ju-
nio de 1976, 119/75, Terrapin contra Te-
rranova, Rec. 1976, p. 1039; sentencia de
14 de julio de 1981, Merck contra Stephar
& Exler, 187/80, Rec. 1981, p. 2063).

Si bien, éste no es el caso en el presente su-
puesto. La circunstancia de que el Salbuta-
mol no pudiera ser patentado en Italia pri-
vaba de sentido a la autorizacién de venta
por parte de Allen and Hanburys. La em-
presa ostentaba pues el derecho de oponerse
a que fuera importado en Gran Bretafia. Se
puede decir en definitiva que la facultad
atribuida al Comptroller y a los jueces na-
cionales de suspender la importacion en las
situaciones de este tipo tiene por objeto lo-
grar el necesario equilibrio entre dos valores
igualmente importantes: el interés publico,
al que obedece la concesion de una licencia
de derecho, y la proteccién que hay que ga-
rantizar en todo caso al titular de una pa-
tente cuyos derechos de propiedad no estin
atn agotados para el ordenamiento juridico
comunitario.

Por el contrario, segiin la Comision y Gene-
rics, el titular de una patente calificada
como «licencia de derecho» no puede impe-
dir la explotacién de una invencién por ter-
ceros, pero esta facultado para percibir del
licenciatario una justa compensacién. En es-
tas circunstancias y basindose en la senten-
cia Merck antes citada, la excepci6n a la |i-
bre circulacién de mercancias, prevista por
el articulo 36 por razones de proteccion a la
propiedad industrial, no puede aplicarse en
este caso. Por otra parte, una medida que
prohiba la importacién de Salbutamol en el
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Reino Unido resulta ciertamente excesiva en
relacion con la exigencia de salvaguardar los
derechos inherentes a una patente asi califi-
cada.

Las conclusiones que se desprenden de am-
bas tesis resultan evidentes. Para los partida-
rios de la segunda, la prohibicién de impor-
tar no es compatible con el Derecho comu-
nitario. Segtn la opinién de Allen and Han-
burys y del Gobierno britanico ésta es legal.
Hay que aiiadir, por otra parte, que estos
Gltimos no se basan solamente en el argu-
mento al que acabamos de referirnos (la im-
posibilidad juridica de patentar el producto
farmacéutico en Italia) sino que invocan asi-
mismo algunas de las «exigencias imperati-
vas» reconocidas por el Tribunal en el
marco de una jurisprudencia antigua y muy
conocida: en otras palabras, dicha prohibi-
cién justificada por la necesidad de proteger
bienes y valores como la salud puablica, la
lealtad en las transacciones comerciales y los
derechos de los consumidores.

4. Como es bien sabido, las disposiciones
del Tratado relativas a la libre circulacién
de mercancias y, en especial, el articulo 30
prohiben las restricciones a la importacién y
a las medidas de efecto equivalente, a saber,
todas las disposiciones nacionales que pue-
dan obstaculizar directa o indirectamente,
de hecho o potencialmente, los intercambios
intracomunitarios. No es menos conocido
que el articulo 36 permite la legalidad de di-
chas restricciones y medidas cuando las mis-
mas estén justificadas por razones determi-
nadas, entre ellas la proteccién de la propie-
dad industrial y comercial.

Sin embargo, se desprende del contexto vy,
en partcular, de la segunda frase de esta
disposicion que «si el Tratado no afecta a la
existencia de los derechos reconocidos por
la legislacién de un Estado miembro en ma-
teria de propiedad industrial y comercial, el
ejercicio de estos derechos puede, sin em-
bargo, segtn las circunstancias, ser limitado
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por las prohibiciones del Tratado; [..] en
tanto que implica una excepcioén a uno de
los principios fundamentales del Mercado
Comain, el articulo 36 no admite, en efecto,
excepciones a la libre circulaciéon de mer-
cancias sino en la medida en que dichas ex-
cepciones estén justificadas por la salvaguar-
dia de los derechos que contituyen el objeto
especifico de dicha propiedad» (sentencia
Terrapin contra Terranova, mencionada an-
teriormente, quinto antecedente de hecho,
subrayado por nosotros). Esta claro en todo
caso que los limites o las prohibiciones
enunciadas por las disposiciones nacionales
«no deben constituir ni un medio de discri-
minacién arbitraria ni una restriccién encu-
bierta» (articulo 36, in fine).

Dicho esto, nos parece que el problema
principal que plantea el presente caso con-
siste no en preguntarse acerca de cual es
para el Derecho comunitario el contenido
efectivo de una patente calificada con la
mencion «licencia de derecho» y si la pri-
mera parte del articulo 36 sigue siendo apli-
cable en presencia de la misma, sino en
comprobar si la normativa litigiosa esti
comprendida en la ultima frase de dicha dis-
posicidon. En otras palabras, se trata de saber
si la prohibicién de importacién a la que
estd subordinada la concesién de la licencia
constituye por si misma una discriminacién
arbitraria 0 una restriccién encubierta.

Recordemos a este respecto que, ateniéndo-
nos a la Ley de 1977, durante el peridodo
de prorroga de una «new existing patent»,
toda persona, tanto si fabrica como si im-
porta el producto protegido, puede obtener
una licencia y, segin Lord Diplock, el dere-
cho que se le atribuye tiene como objetivo
«legalizar operaciones (que deberian en otro
caso ser consideradas como) ilegales». Pero
también se ha observado que esta situacién
de igualdad desaparece en caso de violacién
de un derecho de patente: en ese caso, en
efecto, la autoridad competente no esta fa-
cultada para ordenar al infractor que fabrica
el producto en el interior del pais que sus-
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penda su actividad ilicita, pero puede adop-
tar medidas prohibitivas de efecto analogo
contra el importador-infractor.

Invitado por el Tribunal para que explique
las razones de esta disparidad, el Gobierno
de Londres matizé que el fabricante infrac-
tor puede siempre obtener una licencia de
derecho poniendo asi fin a su infraccién.
Este resultado es pues «inevitable». Y dado
que el retraso en la concesion de la licencia
se debe no a «un derecho del titular de la
patente a oponerse a la concesion» sino «a
la falta de acuerdo entre las partes», seria
un error adoptar unas medidas cautelares a
favor de dicho titular estando pendiente el
procedimiento de concesiéon de la licencia.

En el caso del importador-infractor —afade
el Reino Unido— puede por el contrario re-
sultar atil subordinar la licencia a una prohi-
bicién de importacion. Tal medida, sin em-
bargo, se aplicard solamente en circunstan-
cias excepcionales y, en especial, cuando «la
indemnizacién por dafios y perjuicios no
constituya una reparacién adecuada». En
este supuesto, en efecto, el hecho de privar
«al ttlar de una patente de la posibilidad
de ver adoptada una medida cautelar equi-
valdria a conceder a los importadores un
periodo de gracia», lo que implicaria el
riesgo de ver el mercado invadido de pro-
ductos sin licencia, lo que a su vez tendria
consecuencias irreparables si resultara con
posterioridad que la importacion deberia
haberse prohibido. No es pues justo afirmar
que la letra c) del apartado 3 del articulo 46
persigue objetivos proteccionistas; como de-
muestra precisamente el caso que nos
ocupa, tiene como Gnico fin defender al ti-
tular de la patente contra actos de compe-
tencia desleal.

La respuesta es ingeniosa pero no basta para
despejar las contradicciones que se ocultan

en el fondo de la disposicion. En efecto, nos
guste o no, al subordinar la concesién de la
licencia a la orden de suspension de la im-
portacién, se acaba por no reconocer (o por
debilitar de manera determinante) su natu-
raleza de derecho subjetivo y, por consi-
guiente, por impedir que el solicitante de la
licencia pueda en el futuro regularizar su si-
tuacioén. Sabemos, por el contrario, que, en
el caso de una patente expirada, pero pro-
rrogada ex lege, «toda persona —y también
por tanto el importador— est4 facultada, de
pleno derecho, para obtener una licencia» y
que, entre otros efectos, esta concesion tiene
el de remediar las eventuales infracciones
cometidas con anterioridad por su beneficia-
rio.

Pero hay mais. Considerada bajo el prisma
del titular de una patente prorrogada, la ex-
plicacién del Gobierno briténico implica que
este sujeto sigue gozando, respecto del im-
portador-infractor, de los derechos que co-
rresponden al titular de una patente plena-
mente vilida y no agotada. Asi pues, un re-
sultado de este tipo no es s6lo contrario a la
letra y a la finalidad del articulo 46 sino que
constituye claramente, en el ambito del De-
recho comunitario, una medida de caracter
discriminatorio. Este pleno disfrute de dere-
chos esta justificado, en efecto, por el hecho
de que la infraccién que se combate consiste
en este caso en la importacién de mercan-
cias procedentes de otro Estado miembro.

Se puede alegar ademias que la medida en
cuestion estd muy lejos de cumplir el requi-
sito exigido por la sentencia Terrapin-Te-
rranova. La razén de ello es evidente. Como
afirma el Gobierno britanico, el titular de la
patente debe poder obtener una «reparacién
apropiada» incluso en el caso de infraccion
por medio de la importacién. Asimismo, el
hecho de impedir la importacion equivale a
suprimir toda posibilidad para el importador
de explotar la invencién y de pagar al titular
la compensacién adeudada y la reparacién
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que le corresponde por Ley. Nos resulta di-
ficil concebir una excepcién menos «justifi-
cada» o simplemente menos idénea que ésta
para proteger la propiedad industrial bajo la
forma de una patente prorrogada.

Existen en definitiva suficientes razones que
permiten concluir que la facultad de prohi-
bir las importaciones atribuida al Comptro-
ller y a los jueces nacionales se encuentra
con un obstaculo insuperable en la letra del

articulo 36 y en la interpretacién que el Tri-
bunal ha dado de ella.

5. A la luz de las consideraciones que ante-
ceden, el problema planteado por la se-
gunda pregunta es facil de resolver. Si du-
rante el periodo de prorroga de una «new
existing patent» «toda persona» tiene el de-
recho de explotar, de la forma que consi-
dere mas atil, la invencién correspondiente,
es evidente que independientemente de los
casos de violacién de patente, las autorida-
des nacionales no pueden aplicar a la conce-
sién de la licencia condiciones que puedan
afectar a la importacién de mercancias de
otro Estado miembro. Aparte de que sélo
privan al importador del derecho de explo-
taciéon, estas condiciones acaban en efecto
por afectar anicamente a los productos pro-
cedentes del resto de la Comunidad. Estas
se traducen, pues, en una restriccién en el
comercio intracomunitario y, como tales,
violan la prohibicién prescrita por el articulo
30 del Tratado. A la vista de esta conclu-
sion, correspondera pues a las autoridades
antes mencionadas determinar concreta-
mente los medios mas idéneos para garanti-
zar que la concesién de la licencia se realice
bajo formas compatibles con el Derecho co-
munitario.

Las preguntas tercera y cuarta tienen por
objeto aclarar si, abstraccion hecha de la ex-
cepcion relativa a la proteccién de la propie-
dad industrial, la medida litigiosa puede jus-
tificarse con arreglo a: a) la imposibilidad
de patentar el producto en el pais de expor-
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tacién, y b) exigencias de caricter impera-
tivo, como la proteccién de la lealtad de los
intercambios comerciales y la defensa de los
consumidores.

La respuesta solo puede ser negativa. En lo
que se refiere al punto de la letra a), es in-
discutible que en la época de su invencién,
el Salbutamol no podia ser patentado en Ita-
lia. Pero este dato no implica de ningtn
modo la necesidad de verificar si el princi-
pio comunitario relativo a la expiracién de
los derechos de exclusiva se aplica de réplica
en este caso. Nuestro problema es el
opuesto: se refiere a la situacién de un su-
jeto que, al amparo de la legislacién de su
Estado, desea explotar una invencién deter-
minada gracias a un documento —la «licen-
cia de derecho»— cuya concesién al amparo
de dicha legislacién puede verse garantizada
invito domino, esto es, sin el consentimiento
del propietario de la patente. En otros tér-
minos, la circunstancia de que el Salbutamol
haya sido fabricado en Italia sin la autoriza-
cién de Allen and Hanburys importa poco
en el caso de aquel que, como Generics,
tiene en todo caso el derecho de obtener
una licencia para su explotacién.

Para terminar, en lo que se refiere a la posi-
bilidad de invocar otras exigencias imperati-
vas, basta con evidenciar el hecho de que,
segn constante jurisprudencia de este Tri-
bunal, tales exigencias sélo pueden estable-
cerse por motivos de interés general. Sélo es
posible alegarlas como excepciones a la apli-
cacién del articulo 30 en el supuesto de que
la legislacién nacional se aplique indistinta-
mente al comercio de los productos nacio-
nales e importados y no tengan en ningan
caso efectos proteccionistas (sentencia de 17
de junio de 1981, Comisién contra Irlanda,
113/80, Rec. 1981, p. 1625, punto 11 de los
motivos; sentencia de 6 de noviembre de
1984, 177/83, Kohl contra Ringelhan y
Rennett, Rec. 1984, p. 3651, punto 14 de
los motivos). Asi pues, como acabamos de
ver, los requisitos mencionados no se dan en
el presente caso.
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6. Teniendo en cuenta las consideraciones anteriores, sugerimos al Tribunal que
responda a las cuestiones planteadas por la House of Lords en su sentencia de 12
de diciembre de 1985 en el procedimiento interpuesto por Allen and Hanburys Lid
contra Generics (UK) Ltd de la siguiente forma:

«l)

2)

3)

Los articulos 30 y 36 del Tratado CEE deben interpretarse en el sentido de
que las prohibiciones que los mismos establecen se aplican en el caso de una
legislacion nacional que faculte al titular de una patente calificada como «li-
cencia de derecho» a obtener de las autoridades competentes de su Estado una
medida cautelar provisional que prohiba la importacién de una mercancia fa-
bricada sin su consentimiento, siendo asi que no cabe adoptar una medida
analoga contra aquel infractor que actie en el interior del Estado.

Dichas disposiciones comunitarias prohiben, a las autoridades nacionales com-
petentes para conceder una licencia de derecho, incluir en el documento co-
rrespondiente condiciones que puedan impedir la importacion de mercancias
de otros Estados miembros. Carece de relevancia que las mercancias de que se
trata sean productos farmacéuticos no patentables en el Estado miembro de
exportacion.

Las exigencias imperativas relativas a la lealtad de las transacciones comercia-
les y a la defensa de los consumidores sélo permiten la no aplicacién de la
prohibicion establecida en el articulo 30 del Tratado CEE en aquellos supues-
tos de normativas nacionales que se apliquen indistintamente a los productos
nacionales y a los productos importados y que no produzcan bajo ningin con-
cepto efectos proteccionistas.»
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