COMITE DE PROPIEDAD INTELECTUAL, INDUSTRIAL Y OBTENCION
VEGETALES.-

Tramite No. P-06-032-1S
Invento: FORMA IIl CRISTALINA DE LA SAL DE CALCIO DE ACIDO {R(R*, R*)-2-

(4-FLUOROFENIL)- B, &-DIHIDROXI-5-(1-METILETIL)-3-FENIL-4-{(FENILAMINO)
CARBONIL}-1H-PIRROL-1-HEPTANOICO (2:1)

ASOCIACION DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS, ALAFAR vs. WARNER
LAMBERT COMPANY

La Primera Sala, debida y legalmente integrada, en Quito D.M., a los veinticuatro
dias del mes de marzo del afo dos mil nueve, a las doce horas veinte y tres
minutos, dentro del Recurso Extraordinario de Revision interpuesto por
ASOCIACION DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS, ALAFAR, contra la
Resolucién No. 01-161 IEPL.DNPLDP.

Agréguense al expediente los escritos presentados el 11 de septiembre y 14 de
octubre del 2008, por parte de WARNER LAMBERT. Téngase por legitimada la
intervencion del Dr. Ifigo Salvador Crespo en la Audiencia dentro del presente
tramite.

Agréguese al expediente el contenido del informe y opinion técnica especializada
sobre el cumplimiento de los requisitos de patentabilidad, presentado el
27 de octubre del 2008, por la Experta asignada al Comité para estos menesteres, por
parte del IEPI y que ha sido requerido, de oficio, por el Vocal de Sustanciacion.

VISTOS:

1.- Resolucion nimero 01-181 [EPL.DNPI.DP., de la Direccién Nacional de Propiedad
‘Industrial, de fecha 4 de junio del 2001, notificada el 8 de los mismos mes y afio, que
rechaza la oposicion presentada por ASOCIACION DE LABORATORIOS
FARMACEUTICOS, ALAFAR y concede patente de invencién a la solicitud SP 96-
1824 denominada FORMA IIl CRISTALINA DE LA SAL DE CALCIO DE ACIDO
{R(R*,R*)-2-(4-FLUOROFENIL)- B, © -DIHIDROXI-5-(1-METILETIL)-3-FENIL-4-
{(FENILAMINQO) CARBONIL}-1H-PIRROL-1-HEPTANQICO (2:1) a favor de WARNER
LAMBERT COMPANY.

2.- ASOCIACION DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS, ALAFAR, presento

Recurso Exiraordinario de Revisién (fojas 227), el 26 de julio del 2002, fundamentado
en que el supuesto invento no retne los requisitos de patentabilidad establecidos en la
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ley y en la normativa andina, ya que la concesién de la patente, ha sido otorgada con
datos, informacion y descripciones erroneas. s
3.- WARNER LAMBERT COMPANY, dio contestacion al Recurso Extraordinario de
Revisién, con fecha 16 de febrero del 2007, argumentando que las formas polimérficas
del compuesto quimico son nuevas, afirma que se trata de compuestos patentables y
no son destubrimientas que existen en la naturaleza.

4- La Audiencia que ordena el Art. 151 del Estatuto del Régimen Juridico y
Administrativo de la Funcién Ejecutiva, fue celebrada el 29 de septiembre del 2008,
cuya acta obra a fojas 486 del expediente, en la que las partes se dan por notificadas
con los autos para resolver.

Con tales antecedentes,
CONSIDERA:

PRIMERO.- Esta Sala es competente para conocer y resolver el Recurso
Extraordinario de Revisién deducido, segun los articulos 364 de la Ley de Propiedad
Intelectual y 178 del ERJAFE y que, por haber sido presentado dentro de término, fue
aceptado a tramite.

SEGUNDO.- No se han producido omisiones de solemnidades sustanciales ni
vicios que puedan afectar de nulidad al framite del presente Recurso, por lo que se lo
declara valido.

TERCERO.- De acuerdo a lo dispuesto en el Art. 14 de la Decision 486 de la
Comunidad Andina, en concordancia con el Art. 121 de la Ley de Propiedad
Intelectual, se otorgaran patentes para las invenciones en todos los campos de Ia
tecnologia, sean de producto o de procedimiento, siempre que sean nuevas, tengan
nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial.

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, en reiteradas ocasiones ha expresado

que: “el concepto de invencion, a efectos de ser objeto de una concesion de patentes,

comprende todos aquellos nuevos productes o procedimientos que, como

consecuencia de la actividad creativa del hombre, impliquen un avance tecnoldgico -y

por tanto no se deriven de manera evidente del estado de la técnica- y, ademas, sean

susceptibles de ser producidos o utilizados en cualquier tipo de industria”. (Proceso 21

IP-2000, sentencia de 21 de octubre de 2000. G.O.A.C. N° 631, de 10 de enero de.
2001).

CUARTO.- A fin de determinar si la salicitud de patente denominada FORMA I
CRISTALINA DE LA SAL DE CALCIO DE ACIDO {R(R* R*)-2-(4-FLUOROFENIL)- B. &
-DIHIDROXI-5-(1-METILETIL)-3-FENIL-4-((FENILAMINO) CARBONIL)-1H-PIRROL-1-
HEPTANOICO (2:1), reune los requisitos de patentabilidad exigidos en la ley, en
conocimiento del Informe y opinién técnica que se manda agregar, la Sala lo hace
suyo en los términos relacionados con lla parte pertinente, que se transcriben a
continuacién, para una mejor ilustracion y mas completa motivacion de la presente
resolucian.
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SHISIVISS, 1> Yue SE Presentaron con escrito de 18 de marzo de 1998 (fojas 70 a 72
del expediente).

De esta manera, queda establecido, que con las nuevas reivindicaciones, lo que la
solicitante reivindica, es un HIDRATOQ y no una nueva FORMA CRISTALINA. Como
ejemplo para aclarar la diferencia existente entre hidrato y forma cristalina,
consideremos lo que ocurre con la sal comun, que es un cristal de cloruro de sodio. EI
momento que se deja expuesta al ambiente, esta sal tiene la capacidad de absorber
agua y se hidrata (fenémeno que se observa en la costa por el alto contenido de
humedad), esto seria un HIDRATO de cloruro de sodio; en tanto que la forma cristalina
seria, si consideramos el carb6n de piedra (hulla), la mina de lapiz de papel (grafito) y
el diamante; los tres son carbon (quimicamente C), éstas son formas cristalinas”.

SEPTIMO.- ANALISIS DE LA MEMORIA TECNICA.- “En Ia memoria técnica, que
consta a fojas 7 del expediente, dice: “ahora hemos sorpresivamente descubierto una
Atorvastatina que puede elaborarse en forma cristalina®, y a fojas 17 expresa que “la
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