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1. En el presente procedimiento, el Reino de
Espafia solicita que se anule el Reglamento
(CEE) n°1768/92 del Consejo, de 18 de
junio de 1992, relativo a la creacién de un
certificado complementario de proteccién
para los medicamentos (en lo sucesivo,
«Reglamento»). 1 El Reglamento prevé una
prolongacién del periodo de proteccién de la
patente para los medicamentos que necesitan
una autorizacién de comercializacién previa.
Espafia alega, en primer lugar, que la Comu-
nidad carece de competencia para actuar en
el d4mbito del Derecho de patentes y, con
caricter subsidiario, que el Reglamento sélo
podfa adoptarse sobre la base del articulo
235 del Tratado y no, come ocurrid, sobre la
base del articulo 100 A. Grecia intervino en
apoyo de Espafia, Francia y la Comisién, en
apoyo del Consejo.

El Reglamento

2. De acuerdo con su exposicién de motivos,
el Reglamento tiene una serie de objetivos
diferentes. La exposicién de motivos se
refiere, en primer lugar, al hecho de que el
desarrollo de los medicamentos exige una
investigacién larga y costosa y, en conse-

* Lengua original: inglés.
1 — DOL182,p.1.
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cuencia, se necesita una proteccién suficiente
para fomentar dicha investigacién. La conse-
cuencia es que se corre el riesgo de que los
centros de investigacién se desplacen a paises
terceros, poniendo asi en peligro el desarro-
llo de los medicamentos en Europa. Segin el
Gobierno francés, antes de que se adoptara el
Reglamento, las leyes de Japén y de Estados
Unidos ofrecfan una proteccién mejor que
las leyes de la mayorfa de los Estados miem-
bros. El problema reside en el lapso que
transcurre entre la presentacién de una soli-
citud de patente y la autorizacién de comer-
cializacién, que hace que el periodo de pro-
teccién efectiva que confiere la patente sea
insuficiente para amortizar la inversién efec-
tuada en la investigacién.

3. La exposicién de motivos indica también
que es conveniente prever una solucién uni-
forme a nivel comunitario, debido a que las
disparidades en las legislaciones nacionales
podrfan originar obsticulos a la libre circula-
ci6n de los medicamentos, que afectarfan
directamente al establecimiento y funciona-
miento del mercado interior. Ello explica que
se haya optado por un Reglamento, por ser
el instrumento juridico mas apropiado para
establecer normas que tengan por objeto

«[...] crear un certificado complementario de
proteccién para los medicamentos cuya
comercializacién haya sido autorizada y que
pueda ser obtenido por el titular de una
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patente nacional o europea, en las mismas
condiciones en cada Estado miembro [...]».

4. El articulo 2 del Reglamento establece que
éste se aplica a:

«Todo producto protegido por una patente
en el territorio de un Estado miembro que
haya estado sujeto, como medicamento y
previamente a su comercializacién, a un pro-
cedimiento de autorizacién administrativa en
virtud de la Directiva 65/65/CEE?2 o de la
Directiva 81/851/CEE 3 [...}»

5. El articulo 3 fija las condiciones para
obtener un certificado, entre ellas, que el
producto esté protegido por una patente de
base en vigor en el Estado miembro en que
se presente la solicitud; que haya obtenido
una autorizacién de comercializacién vigente
(tal como se define en el articulo 2); que el
producto no haya sido ya objeto de un cer-
tificado, y que la autorizacién antes mencio-
nada sea la primera autorizacién de comer-
cializacién del producto como medicamento.

2 — DO 1965, 22, p. 369; EE 13/01, p. 18; en su versién modifi-
cada en iltimo lugar por fa Directiva 89/341/CEE del Con-
sejo (DO 1989, L 142, p. 11).

3 — DO 1981, L 317, p. 15 EE 13/12, p. 3; en su versién modifi-
cada en dltimo lugar por la Directiva 90/676/CEE del Con-
sejo (DO 1990, L 373, p. 15).

6. El objeto de la proteccién que propor-
ciona el certificado se define en el articulo 4:

«Dentro de los limites de la proteccién con-
ferida por la patente de base, la proteccién
conferida por el certificado sélo se extenderd
al producto amparado por la autorizacién de
comercializacién del medicamento corres-
pondiente, para cualquier utilizacién del pro-
ducto como medicamento que haya sido
autorizada antes de la expiracién del certifi-
cado.»

Los efectos del certificado se especifican en
el artfculo 5:

«Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo
4, el certificado conferird los mismos dere-
chos que la patente de base y estara sujeto a
las mismas limitaciones y obligaciones.»

El articulo 6 confirma que sélo tendra dere-
cho al certificado el titular de la patente de
base o su derechohabiente.

7. El articulo 13 fija la duracién del certifi-
cado. Este surte efecto a la expiracién del
perfodo de validez legal de la patente de base
y es vilido durante un perfodo determinado,
que se calcula tomando como referencia el
transcurrido entre la fecha de presentacién

I-1989
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de la solicitud de la patente de base y la fecha
de la primera autorizacién de comercializa-
cién del producto en la Comunidad: este
Gltimo periodo, menos cinco afios, repre-
senta la duracién del certificado, que no
podri ser superior a cinco afios.

8. Un ejemplo hipotético (circunscrito a un
solo Estado miembro) puede ilustrar c6mo
funciona el sistema. Supongamos que en
1990 se presenté una solicitud de patente de
base y que dicha patente expira en 2010. Si la
autorizacién de comercializacién se concede
en 1997, el certificado surtird efecto a partir
de 2010 por un periodo de siete menos cinco
afios y, en consecuencia, expirard en 2012,

9. El Reglamento contiene muchas otras dis-
posiciones, pero son mds bien de caricter
procedimental y, por consiguiente, su interés
respecto al presente litigio es limitado.

Competencia de la Comunidad

10. Espafia alega que la Comunidad carece
de competencia para regular el Derecho sus-
tantivo de patentes. Afirma que ello se
deduce de los articulos 36 y 222 del Tratado
y estd confirmado en la jurisprudencia del
Tribunal de Justicia, que distingue entre la
existencia v el ejercicio de los derechos de
propiedad intelectual.

I-1990

11. A este respecto, Espafia hace referencia a
la sentencia Parke, Davis and Co.,* en la
que el Tribunal de Justicia distinguid, en el
contexto de los articulos 85 y 86 del Tratado,
entre la existencia y el ejercicio de los dere-
chos de patente.

De manera similar, en la sentencia Deutsche
Grammophon, el Tribunal de Justicia afirmé
que del articulo 36 se deducia claramente
que >

«[...] si el Tratado no afecta a la existencia de
los derechos reconocidos por la legislacién
de un Estado miembro en materia de propie-
dad industrial, el ejercicio de estos derechos,
no obstante, puede estar sujeto a las prohibi-
ciones establecidas por el Tratado».

Espafia destaca ademés la sentencia Consten
y Grundig/Comisién: ¢

«Los articulos 36, 222 y 234 del Tratado,
invocados por las demandantes, no impiden

4 — Sentencia de 29 de febrero de 1968 (24/67, Rec. pp. 81 y ss.,
especialmente p. 110).

5 — Sentencia de 8 de junio de 1971 (78/70, Rec. pp. 487 yss.,
especialmente pp. 499 y 500).

6 — Sentencia de 13 de julio de 1966 (asuntos acumulados
56/64 y 58/64, Rec. pp. 429 y ss., especialmente p. 499).
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de modo absoluto que el Derecho comunita-
rio se aplique al ejercicio de los derechos
nacionales de propiedad industrial.»

12. Espafia se refiere también a la sentencia
Nold/Comisién, 7 en la que el Tribunal de
Justicia declaré, en relacién con los derechos
de propiedad en general:

«En el ordenamiento juridico comunitario,
también parece legitimo mantener respecto a
tales derechos la aplicacién de determinados
limites justificados por los objetivos de
interés general perseguidos por la Comuni-
dad, siempre y cuando no se atente contra la
esencia de dichos derechos.»

13. Por dltimo, Espafia encuentra la confir-
macidén de su tesis en la sentencia del Tribu-
nal de Justicia Comisién/Reino Unido, en la
que este Tribunal declaré:

«En el estado actual del Derecho comunita-
rio, las disposiciones relativas a las patentes
ain no han sido objeto de unificacién en el
marco de la Comunidad o de aproximacién

7 — Sentencia de 14 de mayo de 1974 (4/73, Rec. p. 491), aparta-
o 14,

8 — Sentencia de 18 de febrero de 1992 (C-30/90, Rec. p. 1-829),
apartados 16 y 17. Véanse también los apartados 12 y 13 de la
sentencia de 18 de febrero de 1992, Comisién/Italia
(C-235/89, Rec. p.1-777), cuyo contenido es idéntico.

de legislaciones [...] En tales circunstancias,
corresponde al legislador nacional determi-
nar las condiciones y modalidades de la pro-
teccién conferida por la patente.»

14. Espafia deduce de esta jurisprudencia
que la Comunidad no dispone de competen-
cias para regular lo que el demandante deno-
mina Derecho sustantivo de patentes, sino
que s6lo puede armonizar aquellos aspectos
relativos al ejercicio de los derechos de pro-
piedad industrial que puedan influir en la
consecucién de los objetivos generales pre-
vistos en el Tratado. Afirma que la adopcién
del Reglamento sobrepasa las competencias
de la Comunidad, ya que, en efecto, prorroga
la duracién de la proteccién conferida por la
patente, que se considera parte de la esencia
del Derecho de patentes.

15. En opinién de Espafia, el Derecho de
patentes tiene, en Derecho comunitario, un
estatuto diferente del de otros derechos de
propiedad intelectual, como las marcas. En el
dmbito de las patentes, la Comunidad no ha
actuado todavia, y se afirma que el Regla-
mento supone un grave atentado contra la
soberanfa de los Estados miembros, que no
han prestado su consentimiento a una trans-
ferencia de competencia a la Comunidad en
dicho 4mbito. También se afirma que,
cuando aplica las normas del Derecho comu-
nitario, el Tribunal de Justicia adopta,
cuando se trata, por ejemplo, de marcas, un
enfoque mucho més restrictivo que cuando
se trata de patentes, caso en el que es mis
permisivo.

I-1991
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16. En su respuesta a las observaciones del
Consejo, Espafia indica también que el Tri-
bunal de Primera Instancia sefialé que, en el
estado actual del Derecho comunitario, a la
Comunidad no se le han transferido compe-
tencias en materia de Derecho de propiedad
intelectual e industrial. 2 Esta observacidn se
hizo en el contexto de la respuesta de dicho
Tribunal a alegaciones basadas en una
supuesta infraccién del Convenio de Berna,
del que no es parte la Comunidad.

17. Grecia, que interviene en apoyo de
Espafia, también opina que la Comunidad no
dispone de competencias en el dmbito del
Derecho de patentes. No obstante, no aporta
argumentos adicionales.

18. Las alegaciones de Espafia no me con-
vencen en absoluto. Considero que estin
basadas en una interpretacién errénea de la
jurisprudencia del Tribunal de Justicia y de
las normas que definen el alcance de la com-
petencia de la Comunidad.

19. Aunque parece que FEspafia considera
que el Derecho de patentes es un caso espe-
cial y que la competencia de la Comunidad
puede ser mis amplia respecto a otros dere-

9 — Sentencia de 10 de julio de 1991, RTE/Comisién (1-69/89,
Rec. p. 11-485), apartado 102. Véase también la sentencia de
10 de julio de 1991, BBC/Comisién (1-70/89, Rec. p.II-
535), apartado 76. En general dichos asuntos se denominan
asuntos «Magill».
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chos de propiedad intelectual, la jurispruden-
cia que cita no se limita al Derecho de paten-
tes y nada indica que no se aplique a todos
estos derechos. Por tanto, en la medida en
que dicha jurisprudencia apoyara efectiva-
mente la alegacién de que la Comunidad
carece de competencia, ésta serfa extensiva a
cualquier accién que afectara a la esencia del
Derecho de propiedad intelectual. A su vez,
ello significarfa que muchos otros actos
comunitarios estarfan también viciados de
falta de competencia. Citaré s6lo un ejemplo:
la Directiva 93/98/CEE del Consejo armo-
niza el plazo de proteccién del Derecho de
autor v de determinados derechos afines, 1°
circunstancia que, si la opinién de Espafia es
correcta, afecta a la esencia del Derecho de
autor y, en consecuencia, queda fuera de la
competencia de la Comunidad.

20. En efecto, la jurisprudencia citada por
Espafia distingue entre la existencia de Dere-
chos de propiedad intelectual y su ejercicio,
No obstante, lo hace en relacién con la apli-
cacién de normas sustantivas del Tratado,
como son los articulos 30, 36, 85 y 86, y no
al objeto de determinar el alcance de la com-
petencia de la Comunidad para armonizar la
legislacién nacional o para introducir nuevas
normas. Este es el tenor de las sentencias
Consten y Grundig/Comisi6n, 1t Parke,
Davis and Co., 2 Deutsche Grammophon, 13
Comisién/Reino Unido y Comisién/Italia, 14
y podrian citarse muchos otros asuntos, la

10 — DO 1993, L 290, p. 9.

11 — Antes citada en la nota 6 supra.
12 — Antes citada en la nota 4 supra.
13 — Antes citada en la nota 5 supra.
14 — Antes citadas en la nota 8 supra.
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mayorfa de los cuales son mencionados por
la Comisién en sus observaciones.

21. Como sefialaban acertadamente el Con-
sejo, la Comisién y el Gobierno francés, la
jurisprudencia del Tribunal de Justicia no
sugiere en modo alguno que la regulacién de
la esencia del Derecho de propiedad intelec-
tual quede fuera de la competencia de la
Comunidad.

22. En el asunto Simmenthal, que senté doc-
trina, el Tribunal de Justicia afirmé de forma
muy clara que el articulo 36 del Tratado 15

«no tiene por objeto reservar determinadas
materias a la competencia exclusiva de los
Estados miembros, sino que permite a las
legislaciones nacionales establecer excepcio-
nes al principio de la libre circulacién, siem-
pre que estén justificadas y continden estin-
dolo, con vistas a la consecucién de los
objetivos fijados en este articulo».

Considero que, en la medida en que se basan
en el articulo 36, los argumentos de Espaiia
no podian rebatirse de forma mds clara.

15 — Sentencia de 15 de diciembre de 1976 (35/76, Rec. p. 1871),
apartado 24, Véanse también las sentencias de 5 de ectubre
de 1977, Tedeschi (5/77, Rec. p. 1555), apartado 34, y de
12 de julio de 1979, Comisién/Alemania (153/78, Rec.
p- 2555), apartado 5.

23. Es cierto que la jurisprudencia Simmen-
thal se refiere dnicamente al articulo 36 del
Tratado y no a la competencia de la Comu-
nidad en general. No obstante, en su dicta-
men de 15 de noviembre de 1994, relativo a
la competencia de la Comunidad para cele-
brar el Acuerdo por el que se establece la
Organizacién Mundial del Comercio, 16 el
Tribunal de Justicia tomé en consideracién
razonamientos mds generales para declarar
que Ja Comunidad carecfa de competencia en
relacién con determinados aspectos del
Derecho de propiedad intelectual. En efecto,
algunos Estados miembros alegaron que las
disposiciones del Acuerdo sobre los Aspec-
tos de los Derechos de Propiedad Intelectual
(ADPIC) relativas a las medidas que debfan
adoptarse para asegurar la proteccién efectiva
de los derechos de propiedad intelectual
—como las que garantizan un procedimiento
leal y equitativo, las normas sobre proposi-
cién de medios de prueba, el derecho a ser
oido, la motivacién de las decisiones, el dere-
cho a recurrir en via jurisdiccional, las medi-
das provisionales y los dafios y perjuicios—
son competencia de los Estados miembros.
El Tribunal de Justicia desestimé esta alega-
cién, una vez mds de forma muy clara: 17

«Si este argumento debe entenderse en el
sentido de que todas estas cuestiones estin
integradas en un tipo de dmbito reservado a
los Estados miembros, no puede ser admi-
tido. Ciertamente, la Comunidad es compe-
tente para armonizar las disposiciones nacio-
nales sobre estas materias, siempre que, para
reproducir la férmula del articulo 100 del
Tratado, “incidan directamente en el estable-
cimiento o en el funcionamiento del mercado
comin”.»

16 — Dictamen 1/94.
17 — Véase cl apartado 104 del dictamen.

1-1993
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24. Por supuesto, esta parte del dictamen no
se refiere a la «esencia» de los derechos de
propiedad intelectual, sino a cuestiones de
aplicacién. No obstante,. considero que el
dictamen 1/94 proporciona base suficiente
para considerar que, en principio, la Comu-
nidad puede regular todos los aspectos del
Derecho de propiedad intelectual, en la
medida en que sea necesario para alcanzar
uno de sus objetivos. El Tribunal de Justicia
no lo declaré asf expresamente, ya que el dic-
tamen versaba sobre la cuestion de si la
Comunidad tenfa competencia exclusiva (y
no sélo competencia) para celebrar el
ADPIC. 18 Pero, en otra Seccién del dicta-
men, afirmé que 1?

«[...] la Comunidad dispone, en materia de
propiedad intelectual, de una competencia de
armonizacién de las legislaciones nacionales
con arreglo a los articulos 100 y 100 A y
puede basarse en el articulo 235 para crear
nuevas disposiciones que se superpongan a
las disposiciones nacionales, como hizo con
el Reglamento sobre la marca comunitaria
[Reglamento (CE) n° 40/94 del Consejo, de
20 de diciembre de 1993, sobre la marca
comunitaria (DO 1994, L 11, p. 1)]».

25. La competencia legislativa de la Comuni-
dad quedé también explicitamente confir-
mada en el asunto IHT Internationale

18 — Véase también el apartado 14 del dictamen.
19 — Véase el apartado 59.
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Heiztechnik y Danziger, 2° en el que el Tri-
bunal de Justicia debfa analizar si los Estados
miembros estaban obligados a introducir una
norma particular relativa a las marcas; dicha
norma, que hubiera impedido la concesién
de una marca nacional para una parte sola-
mente de la Comunidad, afectaba totalmente
a la esencia del Derecho. El Tribunal de Jus-
ticia declaré:

«El legislador comunitario es precisamente el
competente para imponer a los FEstados
miembros una obligacién semejante a través
de una Directiva adoptada con arreglo al
articulo 100 A del Tratado CEE, dado que la
climinacién de los obsticulos debidos a la
territorialidad de las marcas nacionales es
necesaria para el establecimiento y para el
funcionamiento del mercado interior, o para
introducir él mismo directamente la regla en
un Reglamento adoptado con arreglo a la
misma disposicién.»

Como se ha visto anteriormente, no hay
motivos para distinguir, respecto a la compe-
tencia legislativa de la Comunidad, entre
derechos de marca y derechos de patente.

26. De ello resulta que no puede decirse que
fa jurisprudencia del Tribunal de Justicia
confirme la tesis de Espafia, segin la cual la
Comunidad no es competente para regular la
esencia del Derecho de patentes. Dicha

20 — Sentencia de 22 de junio de 1994 (C-9/93, Rec. p.1-2789),
apartado 58.
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afirmacidn se ajusta totalmente a los princi-
pios que rigen la distribucién de poderes
entre la Comunidad y sus Estados miembros.
La Comunidad sélo puede actuar dentro de
los limites de las competencias que le atri-
buye el Tratado y de los objetivos que éste le
asigna (véase el artfculo 3 B del Tratado,
introducide por el Tratado de la Unién
Europea). Por supuesto, la competencia
comunitaria mds significativa en la que se
piensa en relacién con el presente asunto estd
contenida en el articulo 100 A del Tratado,
relativo al establecimiento y funcionamiento
del mercado interior. Volveré a referirme a
esta disposicién en la préxima seccidn, ya
que fue utilizada —y se impugna— como
base juridica para el Reglamento de que se
trata en el presente asunto. En este
momento, sefialaré simplemente que la apli-
cacién del articulo 100 A lleva generalmente
a normas comunitarias que afectan a las mds
diversas 4reas del Derecho nacional, como la
proteccién del medio ambiente, 2! de la salud
publica, de los consumidores y, ademis, la
proteccién de la propiedad intelectual.

27. El Tratado no contiene ninguna disposi-
cién pertinente a estos efectos que excluya
expresamente la competencia legislativa de la
Comunidad en este dambito. En efecto, en el
Tratado existen muy pocas disposiciones de
este tipo y la mayorfa de ellas, si no todas,
fueron introducidas por el Tratado de la
Unién Europea: véanse, por ejemplo, el apar-
tado 4 del articulo 127 (formacién profesio-
nal), el apartado 5 del articulo 128 (politica

21 — Confirmado por el Tribunal de Justicia en la sentencia de
11 de junio de 1991, Comisién/Consejo (C-300/89, Rec.
p. 1-2867).

cultural) y el apartado 4 del articulo
129 (salud piiblica), que excluyen expresa-
mente «toda armonizacién de las disposicio-
nes legales y reglamentarias de los Estados
miembros». No obstante, no existen disposi-
ciones de este tipo en relacién con el Dere-
cho de patentes o con el Derecho de propie-
dad intelectual en general.

28. Espaiia parece afirmar que el articulo
222 del Tratado deberia ser interpretado en el
sentido de que excluye la armonizacién de la
esencia de los derechos de propiedad intelec-
tual. Como se recordard, dicho articulo esta-
blece que el Tratado «no prejuzga en modo
alguno el régimen de la propiedad en los
Estados miembros». En mi opinién, Espaiia
interpreta erréneamente esta disposicién. El
Gobierno del Reino Unido formulé una ale-
gacién similar en el asunto Comisién/Reino
Unido, 22 en el que dicho Gobierno opinaba
(y Espafia lo apoyaba) que la obligacién de
fabricar los productos protegidos por una
patente en el territorio nacional formaba
parte de un régimen de propiedad (indus-
trial) a efectos del articulo 222 del Tratado,
que «las normas relativas a la existencia
misma de los derechos de propiedad indus-
trial son sélo competencia del legislador
nacional», 2 y que, por consiguiente, el arti-
culo 30 del Tratado no podia producir
ningdn efecto sobre dichas normas. El Tribu-
nal de Justicia desestimé esta alegacién en los
siguientes términos: 24

«[...] las disposiciones del Tratado, y especial-
mente las del articulo 222 [...], no pueden

22 — Antes citado ¢n [a nota 8 sipra.

23 — Véase ¢l informe para la vista, Rec. 1992, pp.1-829 yss.,
especialmente p. 1-830.

24 — Véase el apartado 18 de la sentencia; véanse también los
puntos 8 y 9 de las conclusiones del Abogado General Sr.
Van Gerven.
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interpretarse en el sentido de que reservan al
legislador nacional, en materia de propiedad
industrial y comercial, la facultad de adoptar
medidas contrarias al principio de la libre cir-
culacién de mercancias dentro del mercado
comiin, tal como lo prevé y regula el Trata-
do».

Es cierto que aquel asunto se referfa a la apli-
cacién de las normas sustantivas del Tratado
al Derecho nacional de patentes y no al
alcance de las facultades normativas de la
Comunidad en el 4mbito de las patentes. No
obstante, considero que esta diferencia es
irrelevante a los presentes efectos. El Tribu-
" nal de Justicia afirmé claramente que el argu-
mento de la competencia nacional exclusiva
respecto a las materias cubiertas por el arti-
culo 222 del Tratado no es correcto, y no veo
por qué razones esta afirmacién no debe ser
también vilida para el ejercicio de la compe-
tencia de la Comunidad. Si el articulo 222 del
Tratado no evita que determinadas normas
nacionales (en particular, las que exigen que
los productos protegidos por una patente se
fabriquen en el territorio nacional) sean con-
sideradas incompatibles con el articulo 30 del
Tratado, y, en consecuencia, invilidas, no veo
cémo podrfa impedir que la Comunidad
ejerciera sus competencias en el 4mbito de las
patentes.

29. La doctrina mayoritaria coincide en esti-
mar que el articulo 222 del Tratado expresa
esencialmente su neutralidad frente a los
«regimenes» nacionales de propiedad, inclui-
dos fenémenos como la nacionalizacién y la

1-1996

privatizacién. 2 A este respecto, puede
hacerse referencia al articulo 83 del Tratado

CECA:

«El establecimiento de la Comunidad no
prejuzga en modo alguno el régimen de pro-
piedad de las empresas sujetas a las disposi-
ciones del presente Tratado.»

En el articulo 222 no se encuentra la referen-
cia a las empresas, tal vez porque el Tratado
CE se aplica también a las personas fisicas.
No obstante, considero que ambas disposi-
ciones expresan un interés similar.

30. En sus conclusiones en el asunto Hauer,
el Abogado General Sr. Capotorti analizé el
articulo 222 en el contexto de la relacién
entre el Derecho fundamental a la propiedad
privada y el Derecho comunitario. Creo que
éste es precisamente el contexto adecuado
para aplicar el articulo 222. El Abogado
General consideré que 26

«[..] la norma expresada en el articulo
222 del Tratado CEE [...] no permite pensar

25 — Mégret: Le droit de la CEE, vol. 15, Bruselas, 1987, p. 421;
Groeben, Thiesing, Ehlermann: Kommentar zum EWG-
Vertrag, Baden-Baden, 1991, pp. 5577 y 5578; Smit y Her-
zog: The Law of the European Economic Community,
Nueva York, pp.6-216.61; Grabitz: Kommentar zum
EWG-Vertrag, Minich, secci6n sobre el articulo 222.

26 — Punto 7 de las conclusiones en las que recayé la sentencia
de 13 de diciembre de 1979 (44/79, Rec. pp. 3727 y ss.,
especialmente p. 3752).
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que la propiedad privada esté, en el Derecho
comunitario, mis claramente protegida o,
por el contrario, concebida de forma restric-
tiva: en realidad, abstraccién hecha de los
limites expresamente impuestos por determi-
nadas disposiciones de los Tratados y espe-
cialmente por el Tratado constitutivo de la
CEEA, el citado articulo confirma que los
Tratados no han querido imponer a los Esta-
dos ni introducir en el ordenamiento juridico
comunitario ninguna nueva concepcién 0
regulacién de la propiedad».

31. También puede sefialarse que el Regla-
mento de que se trata no «menoscaba» las
normas de los Estados miembros que regulan
el régimen de propiedad: simplemente
extiende la proteccién conferida por la
patente en el caso de los medicamentos que
necesitan una autorizacién de comercializa-
cién. Ademds, lo hace tinicamente para com-
pensar el periodo mds reducido de protec-
cién efectiva que resulta de la necesidad de la
autorizacién de comercializacién.

32. El Consejo alega que la cuestién de la
competencia de la Comunidad no puede
disociarse de la relativa a si el articulo 100 A
es la base juridica adecuada para la adopcién
del Reglamento. Esto es absolutamente
cierto, y si Espafia no hubiera alegado que,
en principio, la Comunidad carece de com-
petencia para adoptar el Reglamento impug-
nado, por mi parte sélo habrfa analizado esta
iltima cuestién, que abordo a continuacién.

La base juridica del Reglamento

33. Espaiia afirma que el Reglamento no
puede basarse adecuadamente en el articulo
100 A del Tratado, ya que no contribuye al
establecimiento o al funcionamiento del mer-
cado interior, y que, si se considera que la
Comunidad dispone de una competencia
general, el Reglamento sélo puede ser adop-
tado sobre la base del articulo 235.

34. Espafia alega que, al prorrogar la dura-
cién de la proteccién conferida por la
patente, el Reglamento prolonga también la
compartimentacién del mercado interior y
no elimina las distorsiones de la competencia,
porque seguiré siendo posible invocar el arti-
culo 36 del Tratado. Ademds, ya que el certi-
ficado no puede separarse de la patente de
base, regulada por el Derecho nacional, su
aplicacién variard de un Estado miembro a
otro. En opinién de Espafia, una de estas
diferencias de aplicacién es la duracién de la
patente, que depende de la fecha de presenta-
cién de la solicitud de la patente de base. De
ello resulta que el objeto de la proteccién
conferida por el certificado, asi como su
duracién, pueden variar de un Estado miem-
bro a otro.

35. Espaiia también hace referencia a una
supuesta afirmacién del Servicio Juridico del
Consejo, segin la cual la base juridica ade-
cuada para el Reglamento era el articulo
235 del Tratado. El Consejo solicita al Tribu-
nal de Justicia que no tenga en cuenta dicho
argumento, ya que no ha autorizado a
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Espafia a revelar la- afirmacién de que se
trata, de conformidad con el Reglamento
Interno del Consejo. Parece que, normal-
mente, la opinién expresada por el Servicio
Juridico del Consejo se adjunta como anexo
a las actas de la reunién del Consejo de que
se trate. El Reglamento Interno del Consejo
establece que, salvo determinadas excepcio-
nes, las deliberaciones del Consejo estin
amparadas por el «secreto profesional», pero
que el Consejo puede autorizar la presenta-
cién en un proceso de una copia o de un
extracto de sus actas.?” En cualquier caso,
parece evidente que, a falta de autorizacién
expresa del Consejo, la opinién dada por el
Servicio Juridico del Consejo no debe ser
invocada en un procedimiento ante el Tribu-
nal de Justicia. Obviamente, ello serfa perju-
dicial para el interés piblico, de conformidad
con la independencia del asesoramiento juri-
dico.2® En el presente asunto, Espafia no
presentd ningin documento del Servicio
Juridico del Consejo, sino que simplemente
se refirid, en sus escritos, a la postura
supuestamente adoptada por el Servicio Juri-
dico. Pero es evidente que debe aplicarse el
mismo principio. En consecuencia, debe que-
dar claro que no hay que tomar en conside-
racién la supuesta afirmacién del Servicio
Juridico del Consejo.

36. Espafia afiade que el Reglamento no con-
tribuye a alcanzar los objetivos enunciados
en el articulo 8 A (ahora 7 A) del Tratado y
que, en realidad, sélo pretende corregir las
insuficiencias de la proteccién de la investi-
gacién farmacéutica. La conclusién de
Espafia es que, si el Tribunal de Justicia acep-
tara que la Comunidad es competente para

27 — En aquel momento, Reglamento Interno adoptado por el
Consejo el 24 de julio de 1979 (79/868/CECA, CEE, Eura-
tom); DO 1979, L 268, p. 1, articulo 18; EE 01/03, p. 12;
véase ahora Ia Decisién 93/662/CE del Consejo, de 6 de
diciembre de 1993, por la que se adopta su Reglamento
interno; DO 1993, L 304, p. 1, artculo 5.

28 — Compirese con la sentencia de 18 de mayo de 1982, AM &
S Europe/Comisién (155/79, Rec. p.1575), apartados
18 y siguientes.
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adoptar dicha legislacién, declarando en con-
secuencia que el Tratado no debe ser revisado
para conceder dicha competencia a la Comu-
nidad, el Reglamento sélo podria haber sido
adoptado sobre la base del articulo 100 o del
articulo 235 del Tratado, dado que tales dis-
posiciones no invaden la soberania nacional,
al exigir la unanimidad del Consejo.

37. No obstante, parece claro que la eleccién
del articulo 100 o del articulo 235 del Tra-
tado como base juridica para la adopcién de
un acto comunitario no esti determinada por
consideraciones de soberanfa nacional.
Como indica el Consejo, el Tribunal de Jus-
ticia ha declarado en repetidas ocasiones
que 29

«[...] en el marco del sistema de competencias
de la Comunidad, la eleccién de la base juri-
dica de un acto no puede depender dnica-
mente de la conviccién de una Institucién
respecto al fin perseguido, sino que debe
apoyarse en elementos objetivos susceptibles
de control jurisdiccional».

Entre tales elementos figuran el objetivo y el
contenido de la medida, 3° pero no incluyen

29 — Sentencia de 26 de marzo de 1987, Comisién/Consejo
(45/86, Rec. p. 1493), apartado 11. Véase también la senten-
cia Comisién/Consejo, citada en la nota 21 supra, aparta-
do 10.

30 — Sentencia Comisién/Consejo, citada en la nota 21 supra,
apartado 10,
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consideraciones de soberanfa nacional.
Dichas consideraciones pueden determinar la
divisién de poderes entre la Comunidad y
sus Estados miembros con ocasién de la
modificacién de los Tratados; no obstante,
no pueden afectar a la eleccién de la base
juridica de un acto comunitario concreto.

38. En el asunto Comisién/Consejo, al que
se ha hecho referencia en el punto anterior, el
Tribunal de Justicia declaré también: 3!

«De los propios términos del articulo 235 se
desprende que sélo esti justificado recurrir a
este articulo como base juridica de un acto,
cuando ninguna otra disposicién del Tratado
confiera a las Instituciones comunitarias la
competencia necesaria para adoptar dicho
acto.»

De ello resulta que el recurso de Espaiia sélo
puede prosperar si se demuestra que el arti-
culo 100 A del Tratado no concede la compe-
tencia para adoptar el Reglamento de que se
trata. Es cierto que en el dictamen 1/94 el
Tribunal de Justicia declaré, como se ha
dicho anteriormente, 32 que la Comunidad es
competente para armonizar las legislaciones
nacionales en el Zmbito de la propiedad inte-
lectual con arreglo a los articulos 100 y
100 A del Tratado, y que puede utilizar el
articulo 235 como base para crear nuevos
derechos que se superpongan a los derechos

31 — Sentencia Comisién/Conscjo, citada en fa nota 29 supra,
apartado 13.

32 — Véase la nota 19 supra.

nacionales, como hizo con el Reglamento
sobre la marca comunitaria. 33 No obstante,
el Reglamento de que se trata en el presente
asunto no crea nuevos derechos comunita-
rios que se superpongan a los derechos
nacionales; en consecuencia, no era necesario
acudir al articulo 235.

39. Espaiia hace referencia también al arti-
culo 100 del Tratado, pero esta disposicién
simplemente autoriza al Consejo a adoptar
Directivas y no un Reglamento, como se
consideré adecuado en este caso a efectos de
alcanzar la uniformidad. No parece que
Espafia impugne la eleccién de un Regla-
mento, y no proporciona ningtin argumento,
aparte de los basados en la soberanfa nacio-
nal, para preferir el articulo 100.

40. El Consejo defiende la eleccidén del arti-
culo 100 A, Esta disposicién permite a la
Comunidad adoptar «medidas relativas a la
aproximacién de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Esta-
dos miembros que tengan por objeto el esta-
blecimiento y el funcionamiento del mercado
interior». Dichas medidas deben ir dirigidas a
conseguir los objetivos enunciados en el arti-
culo 8 A del Tratado (ahora 7 A). Por tanto,
debe comprobarse: 1) si el Reglamento es
una medida de aproximacidn; 2) si el Regla-
mento tiene por objeto el establecimiento y
el funcionamiento del mercado interior; 3) st
el Reglamento tiene por objeto la consecu-
cién de los objetivos enunciados en el arti-
culo 8 A,

33 — Antes mencionado cn el punto 24 supra.
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41. Respecto al primer punto, el Consejo
recuerda que, antes de que se adoptara el
Reglamento, dos Estados miembros, Francia
e Italia, crearon un certificado complementa-
rio de proteccién para los medicamentos, y
que en un Estado miembro, a saber, Bélgica,
existfa una propuesta a tal efecto. De ello
resulta que, al establecer requisitos uniformes
para la concesién de un certificado de este
tipo, incluida una duracién uniforme para la
proteccién, el Reglamento aproxima las legis-
laciones nacionales, existentes o previstas.

42. En cuanto al segundo punto, el Consejo
hace referencia a las condiciones de compe-
tencia en el mercado de los productos farma-
céuticos. Menciona la sentencia
Comisién/Consejo, en la que el Tribunal de
Justicia declaré: 34

«Para la ejecucién de las libertades funda-
mentales enunciadas en el articulo 8 A, las
disparidades existentes entre los ordenamien-
tos juridicos de los Estados miembros nece-
sitan de medidas de armonizacién en los
dmbitos en los que existe el riesgo de que
dichas disparidades creen o mantengan con-
diciones falseadas para la competencia. Por
este motivo, el articulo 100 A faculta a la
Comunidad, conforme al procedimiento en
él previsto, para adoptar las medidas relativas
a la aproximacién de las disposiciones lega-
les, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros.»

34 — Citado en la nota 21 supra, apartado 15.
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Segtin el Consejo, es innegable el efecto de
un certificado complementario de proteccién
sobre las condiciones de competencia. Cual-
quier disparidad en cuanto a la concesién de
dicho certificado puede distorsionar la com-
petencia en el mercado interior si se tienen
en cuenta los bien conocidos efectos de la
proteccién conferida por la patente sobre la
competencia en el mercado de los productos
afectados. El Consejo afiade que, ya que el
certificado protege determinados productos,
también favorece, en Gltima instancia, la libre
circulacién de dichos productos.

43, Teniendo en cuenta todo lo anterior, el
Consejo alega que el Reglamento contribuye
claramente a conseguir los objetivos enuncia-
dos en el articulo 8 A (ahora 7 A) del Tra-
tado (tercer punto).

44. Considero que el razonamiento es con-
vincente y que no hay mucho més que decir.
Simplemente afiadiré unas palabras en rela-
cién con la alegacién de Espafia segin la
cual, dado que el Reglamento prorroga la
proteccién conferida por la patente respecto
a determinados productos, de una forma que
puede variar de un Estado miembro a otro,
no contribuye a la libre circulacién de mer-
cancias, sino que, por el contrario, puede
obstaculizarla. Una vez mds, creo que dicho
argumento es equivocado. Por supuesto, es
clerto que el Reglamento no consigue la
plena armonizacién de la proteccién confe-
rida por la patente otorgada a los medica-
mentos; ni siquiera consigue la plena armoni-
zacién de la proteccién adicional conferida
por el certificado complementario de protec-
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cién, ya que el alcance de dicha proteccién
estd determinado por el Derecho nacional de
patentes. La plena armonizacién y la plena
libertad de circulacién de los productos pro-
tegidos por una patente sélo podrfan alcan-
zarse, como indica la Comisién, mediante la
creacién de un Derecho de patentes uni-
forme que sustituyera a los regimenes nacio-
nales de patentes. No obstante, el Regla-
mento consigue cierto grado de uniformidad,
en la medida en que instaura normas unifor-
mes en cuanto a la proteccién complementa-
ria. Los problemas que resultan de la distinta
duracién de la proteccién de los derechos de
propiedad intelectual con arreglo a las legis-
laciones de los diferentes Estados miembros
quedan ilustrados en asuntos como EMI
Electrola. 35 Una consecuencia del certificado
creado por el Reglamento, y, probablemente,
la consecuencia mds significativa, es que, en
el caso de los productos cubiertos por el cer-
tificado, la proteccién conferida por la
patente terminari al mismo tiempo en todos
los Estados miembros en los que se haya
concedido el certificado, aun cuando la soli-
citud de la patente de base se haya presen-
tado en afios distintos. Un ejemplo hipoté-
tico puede aclarar esta  afirmacién.
Supongamos que la solicitud de proteccién
mediante patente se presenté en 1990 en el
Estado miembro A, y en 1991 en el Estado
miembro B, expirando la proteccién confe-
rida por la patente en 2010 y en 2011, respec-
tivamente, La autorizacién de comercializa-
cién del producto se concede por primera
vez en el Estado miembro Cen 1998. Esto
lleva al siguiente cdlculo de la duracién del
certificado. En el Estado miembro A, la
duracién es de ocho (1990-1998) menos
cinco afios: el certificado entra en vigor en
2010 y expira en 2013. En el Estado miembro
B, la duracién es de siete (1991-1998) menos
cinco afios: el certificado entra en vigor en
2011 y expira también en 2013.

35 — Seatencia de 24 de encro de 1989 (341/87, Rec. p. 79), apar-
tado 10,

45, QObviamente, este estado de cosas contri-
buye en mayor medida a la libre circulacién
de los productos protegidos por una patente
que la situacién existente antes de la adop-
cién del Reglamento, cuando en algunos
Estados miembros existfa una proteccién
ampliada y en otros no. 3¢ Ademds, las medi-
das adoptadas sobre la base del articulo
100 A del Tratado no tienen por qué contri-
buir directamente a la libre circulacién de
mercancias. En el asunto Comisién/Consejo,
antes citado, el Tribunal de Justicia declaré
que una Directiva por la que se imponen
obligaciones relativas al tratamiento de los
residuos procedentes del proceso de fabrica-
cién del diéxido de titanio deberfa haberse
adoptado sobre la base del articulo 100 A del
Tratado, 37 a pesar de que dificilmente podfa
considerarse que dicha Directiva contribufa a
la libre circulacién de los residuos o de los
productos acabados.

46. Por tltimo, Espafia alega que el objetivo
real del Reglamento es mejorar la posicién de
competencia de las empresas farmacéuticas
comunitarias en los mercados mundiales.
Dicho objetivo, que también puede servir de
fundamento al Reglamento, podria conside-
rarse un objetivo de politica industrial. No
obstante, no veo por qué no podrfa permi-
tirse. Algunos alegardn que tales considera-
ciones sirven de fundamento a todo el pro-
grama del mercado interior, tal como fue
creado en 1985, y a menudo se ha dicho que
la competencia en los mercados mundiales
cra uno de los motivos de dicho programa.
También sefalaré que, a pesar de que dicha

36 — Sentencia antes citada en la nota 35 supra.
37 — Véase e punto 42 de las presentes conclusiones.
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accién se emprendié antes de la entrada en
vigor del Tratado de la Unién Europea, el
Tratado CE contiene ahora un Titulo sobre
la industria, segiin el cual la accién de la
Comunidad y de los Estados miembros
estard también encaminada a «favorecer un
mejor aprovechamiento del potencial indus-
trial de las politicas de innovacién, de inves-
tigacién y de desarrollo tecnolégico» (aparta-
do 1 del articulo 130). En el apartado 3 del

Conclusién

articulo 130 se afirma, ademds, que la Comu-
nidad «contribuiri a alcanzar los objetivos
estipulados en el apartado 1 mediante las
politicas y actividades que lleva a cabo en
virtud de otras disposiciones del presente
Tratado». No me cabe duda de que estas
consideraciones, afirmadas ahora expresa-
mente, podian también guiar la accién de la
Comunidad antes de la entrada en vigor del
Tratado de la Unién Europea.

47. Concluyo que el recurso del Gobierno espafiol debe ser desestimado. En
consecuencia, considero que Espafia debe ser condenada a pagar las costas del
Consejo, de conformidad con el apartado 2 del articulo 69 del Reglamento de
Procedimiento. No obstante, con arreglo al apartado 4 del articulo 69 de dicho
Reglamento, el Gobierno francés, el Gobierno griego y la Comisién, partes
coadyuvantes, deben cargar con sus propias costas.

48. En consecuencia, propongo al Tribunal de Justicia que:

«1) Desestime el recurso.

2) Condene a Espafia a pagar las costas del Consejo.

3) Condene al Gobierno francés, al Gobierno griego y a la Comisién a cargar con

sus propias costas.»
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