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I Introduccion

Actualmente se encuentran vigentes las discusiones sobre la pa-
tentabilidad de los polimorfos farmacéuticos. Aunque pareciera
ser materia superada por algunos paises, como sucede en Colom-
bia, no deja de ser tema de debate entre académicos, doctrinarios,
gremios, sectores salud y farmacéutico, asi como al interior de las
diferentes oficinas de registro.

En Colombia, la Oficina de Registro de Propiedad Industrial
- Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) actualmente
discute nuevamente la patentabilidad de los polimorfos al encon-
trarse en la tarea de actualizar la Guia mencionada, si bien es cierto
en el afio 2012 acepté de manera expresa la patentabilidad de los
polimorfos gracias un fallo del Consejo de Estado' mediante el
cual se concedié el polimorfo de Atorvastatina III% y cuyo criterio
fue posteriormente reflejado en la “Guia para examen de solicitu-
des de patente de invenciéon y modelo de utilidad” de la misma Su-
perintendencia, y aun cuando el Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina en el afio 2013 a través de interpretaciones
prejudiciales aceptd la patentabilidad de los polimorfos®. Por su
parte, en paises como Argentina* y Ecuador® (este ultimo aun

! Organo Supremo de lo Contencioso Administrativo, cuerpo consultivo
del Gobierno, 6rgano de cierre de ciertos procesos y competente para
conocer de acciones constitucionales (tutelas y acciones populares). Va-
nessa Suelt Cock; Maria Estela Corrales Sanchez, Alvaro Andrés Motta
Navas, “La Importancia de la Jurisprudencia en Colombia - Revisidon
sobre el concepto de linea jurisprudencial y nociones similares” - (juris-
prudencia y doctrina), Deutsche Gesellschaft fiir Internationale Zusam-
menarbeit (GIZ) GmbH - 12 ed., Bogota D.C., 2012, p. 43.

2 C.E. Sala de lo Contencioso Administrativo. Secciéon Primera. 2003-
00256. Warner-Lambert Company ¢/ SIC (2009). p. 2.

> T.]J. C. A. Proceso 92 - IP - 2013. En proceso ante C.E. Sala de lo Con-
tencioso Administrativo. Seccion Primera. 2006-00257. Smithkline Bee-
cham PLC ¢/ SIC (2013).

* Argentina: Resolucién Conjunta N° 118/2012, N° 546/2012 y N°
107/2012, Poder Ejecutivo. Pautas para el examen de patentabilidad de
las solicitudes de patentes sobre invenciones quimico - farmacéuticas.

> Codigo Organico de Economia Social del Conocimiento (denominado
Codigo Ingenios).
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siendo Miembro de la Comunidad Andina), consideran la materia
en particular exceptuada de patentabilidad por no suponer una
invencién (no existencia de intervenciéon humana) y no cumplir
con los requisitos de novedad y nivel inventivo.

En el presente trabajo se expondran algunos de los argumen-
tos por los cuales se considera o no patentable este tipo de materia,
para lo cual se iniciard definiendo de manera general qué son los
polimorfos, se continuara con los conceptos de invencion, descu-
brimiento, novedad y nivel inventivo para, posteriormente, expo-
ner las diferentes posiciones sobre la patentabilidad de dicha
materia. Finalmente, se compartirdn algunos comentarios res-
pecto del impacto de las mencionadas posiciones frente a los
Acuerdos sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Inte-
lectual relacionados con el Comercio ADPIC.

Cabe senalar que el presente documento se desarrolla aten-
diendo, principalmente, la normativa de la Comunidad Andina,
cuyos paises miembros son Colombia, Ecuador, Pera y Bolivia.

II. Los polimorfos
2.1. sQué son los polimorfos en el sector farmacéutico?

Para comenzar a definir qué son los polimorfos (varias -poli-, for-
mas -morfo-), es necesario comprender algunos conceptos pre-
vios. Para ello, empezaremos con el de cristales moleculares:
Gran nimero de principios activos (es decir “toda sustancia o
combinacion de sustancias usadas en un producto farmacéutico
terminado (FPP), destinado a proporcionar actividad farmacold-
gica, o efecto directo en el diagnostico, cura, mitigacion, trata-
miento o prevencién de la enfermedad, o efecto directo para
restablecer, corregir o modificar las funciones fisiologicas en los
seres humanos™®), se presentan con la forma de cristales molecu-

® World Health Organization, Definition of Active Pharmaceutical In-
gredient (Revised Draft for Comment), Ginebra, 2011, p. 3, disponible
en http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assur-
ance/DefinitionAPI-QAS11-426Rev1-08082011.pdf.
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lares. Un cristal molecular es “una red cristalina cuyos sitios o pun-
tos reticulares se encuentran ocupados por moléculas, ligadas
entre si mediante fuerzas de van der Waals’, enlaces de hidrdgeno
y atracciones dipolo-dipolo.®?.

Un cristal molecular o solido cristalino, el cual presenta un or-
denamiento de las entidades quimicas en una red tridimensional
de largo alcance, consecuencia de la repeticion de la estructura tri-
dimensional mads simple de la red cristalina o celda unidad,"
puede existir en forma de polimorfo, solvato o hidrato''.

Las moléculas farmacéuticas tienen la capacidad de cristalizar
en mas de un ordenamiento, conformacién molecular o arreglo
cristalino'?; esta capacidad hace referencia al polimorfismo, es
decir, a “la habilidad que posee una sustancia de existir en varias
formas cristalinas con una diferente disposicion espacial de las
moléculas que forman el cristal”*>.

Veamos un poco el origen del polimorfismo: en 1788, Kla-
proth reporta por primera vez el polimorfismo, cuando identifica
dos formas distintas del carbonato de calcio; en 1821 se describen
dos formas cristalinas del fosfato de sodio; en 1832 se estudia por
primera vez la cristalinidad para una sustancia organica (benza-

7 Grupo de fuerzas de atraccion entre moléculas, de tipo dipolo-dipolo,
dipolo-dipolo inducido y de dispersiéon, nombradas de esta manera en
reconocimiento al fisico holandés Johannes van der Waals. Raymond
Chang, Williams College, “Quimica’, Ed. McGraw Hill, 7™ edicién, Méx-
ico D.E, 2002.

8 “Tipo de fuerza intermolecular que es ejercida entre moléculas polares”.
Theodore Brown, Eugene Lemay, Bruce Bursten, Julia Burdge, “Quimica,
la ciencia central’, Ed. Pearson, 9™ ed, México D.E, 2004.

* Miguel Angel Aulmann, “Introduccion a las patentes farmacéuticas de
pequenas moléculas’, Elemento, Buenos Aires, 2012, p. 210.

10 Cfr. Idem, p. 209.

' Cfr. Sudha R. Vippagunta, Harry G. Brittain, David J.W. Grant, “Crys-
talline Solids, Advanced Drug Delivery Reviews”, N° 48, 2000, p. 3.

12 Cfr. Miguel Angel Aulmann, “Introduccién a las patentes farmacéuti-
cas de pequenas moléculas’, Elemento, Buenos Aires, 2012, p. 210.

13 Rafel Prohens y Cris Puigjaner, “Polimorfismo en la industria farma-
céutica’, El Farmacéutico, N° 373, 2007, p. 58, disponible en
https://www.researchgate.net/publication/275891610_Polimorfismo_en_
la_industria_farmaceutica.
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mida)'; en el sector quimico, el término aparece por primera vez
en 1882, cuando Mitscherling observé que composiciones idénti-
cas cristalizaban con diferentes formas' y en el sector farmacéu-
tico, la historia comienza en 1967, cuando Aguiar y colaboradores
inician sus estudios del palmitato de cloranfenicol como una sus-
tancia policristalina'®. Actualmente, el polimorfismo hace referencia
ala “capacidad que tiene un compuesto para formar estructuras di-
ferentes”’, denominandose polimorfo a “cada forma en que un com-
puesto es capaz de cristalizar”’®, la cual, como tal, tiene una
estructura y propiedades tnicas y particulares®.

Cuando un farmaco presenta varios polimorfos, es porque, a
pesar de ser la misma entidad quimica, se comportan como enti-
dades quimicas diferentes y sus caracteristicas derivadas de la es-
tructura en estado solido, igualmente difieren®. Esto, toda vez que
los polimorfos tienen diferentes propiedades fisicas en fase sdlida,

!4 Elizabeth Sanchez G., Helgi Jung C., Lilidn Yépez M., y Vicente Her-
nandez-Abad, “Relevancia del polimorfismo en al drea farmacéutica’, Re-
vista Mexicana de Ciencias Farmacéuticas, N° 38, 2007, pp. 57-58,
disponible en http://www.redalyc.org/pdf/579/57938208.pdf.

15 Cfr. Africa Martin Isldn y Ester Molina Montes, “Polimorfismo far-
macéutico. Repercusiones industriales y farmacocinéticas”, Ambito Far-
macéutico, Farmacocinética, N° 25, 2006, pp. 94-95, disponible en
http://apps.elsevier.es/watermark/ctl_servlet?_f=10&pident_articulo=13
094132&pident_usuario=0&pcontactid=&pident_revista=4&ty=149&ac
cion=L&origen=zonadelectura&web=www.elsevier.es&lan=es&fi-
chero=4v25n08a13094132pdf001.pdf.

16 Cfr. Elizabeth Sanchez G., Helgi Jung C., Lilidén Yépez M., y Vicente
Hernéandez-Abad, “Relevancia del polimorfismo en al drea farmacéutica’,
Revista Mexicana de Ciencias Farmacéuticas, N° 38, 2007, pp. 57-58, dis-
ponible en http://www.redalyc.org/pdf/579/57938208.pdf.

17" Africa Martin Isldn y Esther Molina Montes, “Polimorfismo farma-
céutico. Repercusiones industriales y farmacocinéticas”, Ambito Farma-
céutico, Farmacocinética, N° 25, 2006, pp. 94-95, disponible en
http://apps.elsevier.es/watermark/ctl_servlet?_f=10&pident_articulo=13
094132&pident_usuario=0&pcontactid=&pident_revista=4&ty=149&ac
cion=L&origen=zonadelectura&web=www.elsevier.es&lan=es&fi-
chero=4v25n08a13094132pdf001.pdf.

'8 Tbidem.

¥ Cfr. Ibidem.

20 Cfr. Ibidem.
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pero se comportan de igual manera en disoluciéon®, es decir, los
polimorfos presentan las mismas propiedades en estado liquido o
gaseoso, pero se comportan de forma distinta en estado solido*.
Cabe senalar que las diferentes formas moleculares se deben a las
condiciones fisicoquimicas en las cuales se realiza la sintesis en la-
boratorio®.

Asi entonces, los polimorfos son las diversas formas cristalinas
de un mismo compuesto (o de una sustancia) resultantes de dife-
rentes disposiciones de las moléculas en el estado sélido, que di-
fieren entre si en sus parametros fisicoquimicos, pero no en su
composicion quimica®. Las formas cristalinas, por la manera par-
ticular de estructurarse, pueden poseer diversas propiedades, esto
es, dependiendo de la forma que adopte la molécula farmacéutica
puede presentar una u otra propiedad o utilidad, presentando gra-
dos distintos de efectividad o capacidad terapéutica.

Por su parte, un producto quimico o principio activo puede
existir, ademas como polimorfo, en otro estado, esto es, en un es-
tado amorfo, el cual “se caracteriza por una solidificacién de una
manera desordenada de las moléculas que forman la estructura
del s6lido”® y gracias a la poca estabilidad quimica, mayor higros-

21 Cfr. Rafel Prohens y Cris Puigjaner, “Polimorfismo en la industria far-
macéutica’, El Farmacéutico, N° 373, 2007, pp. 58-59, disponible en
https://www.researchgate.net/publication/275891610_Polimorfismo_en_
la_industria_farmaceutica.

2 Cfr. Elizabeth Sanchez G., Helgi Jung C., Lilidn Yépez M., y Vicente
Herndndez-Abad, “Relevancia del polimorfismo en al drea farmacéutica’,
Revista Mexicana de Ciencias Farmacéuticas, N° 38, 2007, p. 57, dispo-
nible en http://www.redalyc.org/pdf/579/57938208.pdf.

2 Cfr. Africa Martin Islan y Esther Molina Montes, “Polimorfismo far-
macéutico. Repercusiones industriales y farmacocinéticas”, Ambito Far-
macéutico, Farmacocinética, N° 25, 2006, p. 94, disponible en
http://Apps.Elsevier.Es/WatermArk/Ctl_Servlet? F=10&Pident_Arti-
cUlo=13094132&Pident_UsuaRio=0&PcoNtactid=&PiDent_Revista=4
&Ty=149&Accion=L&OriGen=ZonadeLectura&Web=Www.Elsevler.Es
&Lan=ES&Fichero=4V25N08a13094132pdf001.Pdf.

24 Cfr. Sofia Papathoma, “Patenting Polymorphs at the European Patent
Office”, Presentacion, Barcelona, 2006, p. 2.

> Rafel Prohens y Cris Puigjaner, “Polimorfismo en la industria farma-
céutica’, El Farmacéutico, N°. 373, 2007, pp. 58-59, disponible en
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copicidad y su tendencia a cristalizar, no tienden a ser comercia-
lizados*.

Un principio activo también puede presentar o ser obtenido
gracias al seudopolimorfismo. El seudopolimorfismo es un fend-
meno que se da cuando ciertos polimorfos son obtenidos por di-
solucidn; el disolvente queda absorbido en la superficie de los
cristales y, por lo tanto, permanece ligado débilmente al principio
activo y, con el paso del tiempo, dicho disolvente se volatiliza sin
producir cambios significativos en la estructura cristalina?’. Por
otra parte, puede suceder, que las moléculas del disolvente queden
ligadas fuertemente al solido y en todo el volumen cristalino, caso
en el cual se habla de solvatos®, es decir, las “fases s6lidas en las
que las moléculas de disolvente ocupan posiciones regulares den-
tro de una estructura cristalina?.

Los solvatos, que algunos llaman pseudopolimorfos, son aduc-
tos solidos cristalinos que contienen moléculas de disolvente den-
tro de la estructura cristalina; si el solvente incorporado es agua,
el solvato es denominado hidrato®.

http://www.pcb.ub.edu/plataformes-mixtes/web/docs/4-IndustriaFar-
maceutica.pdf.

%6 Cfr. Ibidem.

27 Cfr. Africa Martin Islan y Esther Molina Montes, “Polimorfismo far-
macéutico. Repercusiones industriales y farmacocinéticas”, Ambito Far-
macéutico, Farmacocinética, N° 25, 2006, pp. 94-98, disponible en
http:// ApPs.ELSevier.Es/WatErmark/Ctl_Servlet?_ F=10&PidEnt_Arti-
cUlo=13094132&PidEnt_UsuaRio=0&PconTactld=&PIdent_RevistA=4

&Ty=149&Accion=L&Orlgen=ZonAdelectUra&Web=Www.ElseviEr.Es
&Lan=Es&FicherO=4v25n08A13094132pdf001.Pdf.

28 Cfr. Ibidem.

%% Rafel Prohens y Cris Puigjaner, “Polimorfismo en la industria farma-
céutica’, El Farmacéutico, N° 373, 2007, pp. 58-59, disponible en
http://www.pcb.ub.edu/plataformes-mixtes/web/docs/4-IndustriaFar-
maceutica.pdf.

3% Cfr. Sudha R. Vippagunta, Harry G. Brittain, David J.W. Grant, “Crys-
talline Solids, Advanced Drug Delivery Reviews”, N° 48, 2000, pp. 3-4.
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2.2. Importancia de las patentes polimdrficas en la industria farma-
céutica

El polimorfismo puede brindar nuevas herramientas en el desa-
rrollo de medicamentos®!. Un farmaco o un principio activo®? en
forma sdlida cristalina, asi como en su procedimiento de prepa-
racién y almacenamiento, pueden presentar diferentes dificultades
o desventajas para su formulacion, utilizacién y/o eficacia, rela-
cionadas con sus caracteristicas fisicas o quimicas, tal como su es-
tabilidad (ya que al tener propiedades fisicas diferentes, los
polimorfos pueden ser mds o menos inertes a diferentes condicio-
nes de humedad y temperatura), solubilidad, dureza, higroscopi-
cidad (propiedad de absorber humedad) y biodisponibilidad
(velocidad de absorcion). De esta forma, pueden comportarse de
forma diferente durante los procesos de Liberacion, Adsorcion,
Distribucion, Metabolismo y Eliminacién (de manera abreviada
LADME - recorrido del medicamento en el organismo). El poli-
morfismo es util en la busqueda de soluciones a las dificultades
mencionadas.

En los procesos industriales se requieren operaciones dirigidas
a la obtencion de materiales de alta pureza, para lo cual la crista-
lizacién puede ser la respuesta®, y a la obtencion de distintos po-
limorfos, cuya importancia radica (casi siempre) en la velocidad
relativa de disolucion del producto terminado®. Se suma a lo an-

! Cfr. Elizabeth Sanchez G., Helgi Jung C., Lilidn Yépez M., y Vicente
Herndndez-Abad, “Relevancia del polimorfismo en al drea farmacéutica’,
Revista Mexicana de Ciencias Farmacéuticas, N° 38, 2007, pp. 57-58, dis-
ponible en http://www.redalyc.org/pdf/579/57938208.pdf.

32 Un férmaco es el principio activo de un medicamento.

** Cfr. Rafel Prohens y Cris Puigjaner, “Polimorfismo en la industria far-
macéutica’, El Farmacéutico, N° 373, 2007, pp. 58-59, disponible en
http://www.pcb.ub.edu/plataformes-mixtes/web/docs/4-industriafarma-
ceutica.pdf.

3 Cfr. Carlos Correa, “Pautas para el examen de patentes farmacéuticas.
Una perspectiva para la salud publica’, Universidad de Buenos Aires,
2008, para el ICTSD, WHO, UNCTAD, p. 19, disponible en
http://www.ictsd.org/downloads/2008/06/correa_guidelines20espanol20
final.pdf.
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terior que, en algunos casos, también pueden existir ventajas de
fabricacion cuando se selecciona un polimorfo en especial®.

El polimorfismo puede afectar la estabilidad quimica de un
principio activo, ya que, al tener propiedades fisicas diferentes, los
polimorfos pueden ser mds o menos inertes a diferentes condicio-
nes de humedad y temperatura, asi como la velocidad de absor-
cioén, mostrando algunos polimorfos del mismo compuesto una
actividad muy baja frente a otros con superiores velocidades de
disolucion®*. Los polimorfos al presentar diferentes propiedades
entre si, son ttiles en el campo farmacéutico, dando lugar a diver-
sas patentes.

Con base en las ventajas y soluciones que pueden obtenerse a
partir del estudio y desarrollo de polimorfos, las nuevas estructu-
ras y los métodos de obtencion de polimorfos pueden ser objeto
de analisis de patentabilidad y podrian, en determinadas jurisdic-
ciones, con el cumplimiento de los requisitos legales, llegar a ser
patentables.

Al ser protegibles los polimorfos mediante patentes de inven-
cion, se genera una serie de reflexiones y problemas juridicos re-
lacionados con las discusiones legales para la obtencién de las
mismas, la “extension de la proteccion’, su proteccion o afectacién
en caso de infraccion. En este ultimo caso, las diferencias entre las
propiedades de los polimorfos de un farmaco, en ciertos casos ha
llevado a la industria a solicitar una patente para cada uno de los
polimorfos obtenidos, de manera independiente, en virtud a las
diferencias y capacidades distintas en su actividad terapéutica, lo
cual es conflictivo para la defensa de su proteccion, toda vez que
hay que estudiar si los firmacos pueden o no analizarse de manera
independiente, en virtud a que terapéuticamente pueden ser equi-
valentes.

35 Cfr. Ibidem.

%6 Cfr. Rafel Prohens y Cris Puigjaner, “Polimorfismo en la industria far-
macéutica’, El Farmacéutico, N° 373, 2007, pp. 58-59, disponible en
http://www.pcb.ub.edu/plataformesmixtes/web/docs/4-IndustriaFarma-
ceutica.pdf.

37 Miguel Angel Aulmann, “Introduccién a las patentes farmacéuticas
de pequeiias moléculas”, Elemento, Buenos Aires, 2012, p. 210.
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Los nuevos polimorfos y los métodos de obtencién pueden
llegar a protegerse por patente de invencion. Esta proteccion
puede generar para la industria farmacéutica un alto impacto eco-
noémico, cubriendo asi las inversiones de tiempo y dinero en que
incurren las industrias en la solucidn de los diferentes problemas
técnicos que se generen.

Por su parte, hablando de “extension”, la obtencion de nuevas
formas cristalinas de un principio activo pueden permitir a las
compaiias farmacéuticas adquirir un nuevo derecho de patente,
ya sea para evitar la competencia genérica o para lograr de alguna
manera estabilidad al ingresar un nuevo producto al mercado, y
por tanto, un nuevo privilegio de explotacion de dicho principio
activo’.

2.3. Afectacion de las patentes polimérficas en la salud

Por la importancia que tienen los polimorfos en el sector farma-
céutico y como consecuencia las patentes que de ellas se derivan,
se deviene una variedad de discusiones respecto al impacto que la
exclusividad dada por las patentes puede generar en el sector de
la salud. Lo anterior, por la posible limitacién al acceso a los me-
dicamentos.

Al respecto, se ha seflalado que al otorgarse una patente a una
modificacién (nueva forma, que produce un efecto terapéutico di-
ferente) de una composicion, a la cual también se le ha otorgado
una patente, limita ain mds el acceso a los medicamentos, por
cuanto, por asi decirlo, “extiende” el plazo de la primera patente.
Las modificaciones a medicamentos ya existentes algunos lo de-
nominan modificaciones menores, dentro de las cuales entran los
polimorfos.

Hablar de patentes farmacéuticas es un tema sensible en
cuanto al impacto que las mismas generan para la salud de la co-
munidad. Sin embargo, lo es mds cuando se conceden patentes a
modificaciones de medicamentos ya existentes, pues pueden uti-

% Sin embargo, cuando se habla de “extension” de la proteccion, debe
diferenciarse la forma (polimorfo) del principio activo, siendo desde el
punto de vista tedrico dos objetos de proteccion diferentes.
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lizarse para impedir la comercializacién y por tanto la competen-
cia de los productos genéricos, impidiendo el acceso a los medi-
camentos. En la actualidad, han proliferado las patentes a dichas
modificaciones menores y ha disminuido el numero de patentes
genuinamente nuevas®.

En virtud de lo anterior, se ha sostenido que es necesario un
sistema de patentabilidad en el cual se garantice el acceso a los me-
dicamentos, siendo de suma importancia los criterios de patenta-
bilidad para examinar y otorgar patentes®, los cuales deben ser
estrictos, evitando asi la entrada de patentes menores (“débiles”)
que afecten la competencia y por tanto a los consumidores y a la
salud.

Gracias al impacto que las patentes sobre polimorfos generan,
se ha llegado a hablar intensamente de la no patentabilidad de los
mismos: de un lado se ha argumentado que corresponden a des-
cubrimientos, gracias a que su generacioén ocurre por la misma
naturaleza del principio activo y de otro lado no inventivos al no
cumplir con el requisito de nivel inventivo, toda vez que su for-
macidn es obvia gracias a que las técnicas para su generacién son
rutinarias para un experto en la materia.

lll. Sobre la patentabilidad de los polimorfos
La patentabilidad de los polimorfos es una discusion de vieja data.

Algunos paises han llegado a la decisidén concreta de patentar y
otros de no proteger esta materia*. Si bien la tendencia es la pro-

39 Cfr. Carlos Correa, “Pautas para el examen de patentes farmacéuticas.
Una perspectiva para la salud publica”, Universidad de Buenos Aires,
2008, para el ICTSD, WHO, UNCTAD, p. 9, disponible en
http://www.ictsd.org/downloads/2008/06/correa_guidelines20espanol20
final.pdf.

40 Cfr. Ibidem.

41 Al igual que Colombia, Chile, Uruguay y Peru aceptan la patentabili-
dad de los polimorfos farmacéuticos. Perti se guia con el Manual para el
examen de solicitudes de patentes de invencién en las oficinas de pro-
piedad industrial de los paises de la Comunidad Andina — Manual An-
dino de Patentes (2004) y Uruguay acata ADPIC al no excluir materia
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teccion de los polimorfos, no significa que sea un debate resuelto,
pues depende de la variabilidad de los criterios internos de cada
pais y de la realidad propia del mismo. Dos aspectos principales
marcan la discusion de la patentabilidad de los polimorfos: por
un lado, si los polimorfos cumplen con los requisitos de patenta-
bilidad y, por el otro, el impacto que a la salud le puede generar su
proteccién. A continuacién, nos detendremos a analizar algunos
argumentos sobre la patentabilidad de los polimorfos.

3.1. sLos polimorfos se consideran una invencion?

Para dar respuesta a la pregunta anterior es necesario comenzar a
definir qué se entiende por invencidn, para lo cual empezaremos
por analizar el marco juridico de la Comunidad Andina*.

La Decision 486 de la Comunidad Andina o régimen comun
sobre Propiedad Industrial (norma de aplicacién directa, preva-
lente y preferente® para los Paises Miembros de la Comunidad
Andina), sefiala en su articulo 14 que se concederan patentes para
todas las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en
todos los campos de la tecnologia*, siempre que sean nuevas, ten-
gan nivel inventivo y aplicacién industrial (requisitos positivos).

para su proteccion por patente.

42 Se parte de la normativa andina, pues la normativa interna Colom-
biana no realiza aporte alguno a la discusion. Es asi que la Constitucién
Politica de Colombia establece en su articulo 61 que “El Estado protegerd
la propiedad intelectual por el tiempo y mediante las formalidades que
establezca la ley”. De esta manera, el ente constitucional deja a la ley la
potestad de definir la proteccién y los criterios de proteccion de las crea-
ciones intelectuales. La ley, a través del articulo 536 del Codigo de Co-
mercio (cuya aplicacién actualmente se encuentra suspendida por la
normativa de la Comunidad Andina) establece que una invencion es el
resultado de una actividad creadora o tiene altura inventiva cuando no
se deriva de manera evidente del estado de la técnica, bien por la com-
binacion de métodos o procedimientos, o bien por el resultado industrial
que se obtiene.

# Articulos 2 y 3 del Protocolo de Cochabamba, modificatorio del Tra-
tado de Creacion del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina.

* Acorde con ADPIC.
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La Decision 486 no establece dentro de su contenido qué se con-
sidera invencion, dejando abierta la posibilidad de interpretacién
por cada uno de los Paises Miembros, tal como lo hace el comtn de
las normativas de patentes®. Esta omisiéon permitiria, por un lado,
reducir o ampliar la proteccion dentro del concepto de invencién vy,
por el otro, faculta a los paises excluir de proteccion determinadas
materias, acorde con sus propios criterios y necesidades.

Teniendo en cuenta la falta de definicién explicita de inven-
cién en nuestras normas, hemos de interpretarlas y apoyarnos en
la doctrina y jurisprudencia para entender qué se considera in-
vencion, con el fin de comprender las discusiones sobre el cum-
plimiento de esta caracteristica por parte de los polimorfos.

El Tribunal Andino de Justicia (apoyandose en la doctrina) ha
afirmado que la invencion es una regla para el obrar humano que
contiene una solucion a un problema técnico hasta entonces no
resuelto, o resuelto de manera insatisfactoria, por lo que la inven-
cién presupone un problema especifico que es resuelto por la téc-
nica*.

En una invencion lo patentable es la creacion humana, esto es
“la idea de un inventor que permita en la practica la solucién de
un problema determinado en la esfera de la técnica™*. Un invento,
es la solucion a un problema particular dirigido a un objetivo par-
ticular a través de medios técnicos.”*.

Ahora bien, la normativa andina no nos dice explicitamente
qué es invencion, pero si nos indica los requisitos para ser consi-
derada como tal. Asi, el articulo 14 antes mencionado, dispone
que una invencién hace referencia a una tecnologia, sin importar
el campo de la técnica, reflejada en un producto o procedimiento
nuevo, que tenga nivel inventivo y aplicacién industrial.

5 Cfr. Martin Bensadon, “Derecho de Patentes”, Abeledo Perrot, Buenos
Aires, 2012, p. 26.

6 T.J.C.A. Proceso 92 - IP - 2013 del 16 de julio de 2013, caso “Nuevo
Compuesto Antidiabético Con Base En Sales De Acido Maléico”

47 Martin Bensadon, “Derecho de Patentes”, Abeledo Perrot, Buenos
Aires, 2012, p. 27, citando a Ivan Poli, que a su vez cita “..la definicién
de la OMPI comentada en las notas al pie precedentes”

* Tdem. Citando a Beier.
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Dicha creacién para ser invencion, segiin Cabanellas, ademas
de cumplir con los requisitos mencionados, debe tener “aplicacion
técnica’, la cual hace referencia a la necesidad de resolver un pro-
blema productivo determinado o el logro de un resultado material
concreto®, lo que en nuestra norma haria referencia a la necesidad
de que la invencion resuelva un problema técnico®, ya sea a través
de un producto o de operaciones para la obtencion de un producto
o de un resultado determinado’'.

Por su parte, el articulo 15 de la mencionada Decision esta-
blece una condicion negativa para definir lo qué no se considera
invencion, a través de un listado taxativo®?. Asi, el mencionado ar-
ticulo establece qué no se consideran invencion: los descubrimien-
tos, las teorias cientificas y los métodos matematicos; el todo o
parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, los
procesos bioldgicos naturales, el material bioldgico existente en la
naturaleza o aquel que pueda ser aislado, inclusive genoma o ger-
moplasma de cualquier ser vivo o natural; las obras literarias y ar-
tisticas o cualquier obra protegida por el derecho de autor; los
planes, reglas y métodos para el ejercicio de actividades intelec-
tuales, juegos o actividades econémico-comerciales; los programas
de ordenadores o el soporte logico, como tales; y, las formas de
presentar informacion.

4 Cfr. Guillermo Cabanellas de las Cuevas, Derecho de las patentes de
invencion, 2@ ed., Heliasta, Buenos Aires, 2004, I, p. 682.

% Articulo 28 de la Decisién Andina 486.

> T.J.C.A. Proceso 11-IP-2007 del 28 de febrero de 2007, caso “Compo-
sicién agroquimica ttil para el tratamiento de las semillas de arroz”

52 Sobre el particular el Tribunal Andino de Justicia de la Comunidad
Andina en el Proceso 6 IP 1994 sefal6 que: “En consecuencia la inter-
pretacion sistematica, funcional y teleoldgica del articulo 6 nos lleva a la
clara conclusion, de que el listado en él establecido es lo que no se con-
sidera como ‘invenciones', o sea es una norma de calificacién, por la
que se establece las excepciones a la calidad de inventos (sic). Por tanto,
si se consideraran invenciones, por logica consecuencia, todo lo demas
que no esté taxativamente dentro de las prohibiciones establecidas en él,
cuando la creacidn, observa los tres requisitos ya mencionados anterior-
mente””. (sobre articulo 6 de la Decision 344, reemplazada por la Decisiéon
486).
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Segun el Tribunal Andino de Justicia, los elementos menciona-
dos en el articulo 15 no se consideran invenciéon ya que incumplen
alguno o algunos de los requisitos positivos de patentabilidad™ **,
esto es novedad, actividad inventiva y aplicacion industrial®. Sobre
el particular, me permito disentir de la anterior interpretacion juris-
prudencial, pues considero que los elementos calificados por el arti-
culo 15 de la Decision 486 como no invencion, hace referencia a que
per se no cumplen con lo que en efecto se considera una invencion.
De no ser asi, no se justificaria la distincién que hace la norma
entre los requisitos que debe cumplir una creacion para ser con-
siderada invencién (novedad, nivel inventivo y aplicaciéon indus-
trial), contemplados en el articulo 14 de la Decision 486, y aquello
que no lo es, por falta de cumplimiento de los mismos requisitos
de patentabilidad.

Paralelo al concepto de invencién y de sus requisitos, hay otro
que debemos delimitar a efecto del objeto de este estudio, se trata
del concepto de descubrimiento, razén por la cual entraremos a
definirlo. Se considera descubrimiento “la accién de percibir lo
que era desconocido, por ejemplo, una cosa ya existente pero
nunca comprobada, la propiedad desconocida de una materia, o
los efectos ignorados de un fendmeno.”*. “Un descubrimiento es

53 T.J.C.A. Proceso 21-IP-2000 del 27 de octubre de 2000, caso “Proce-
dimiento para la preparacion de derivados de sal de bilis humana esti-
mulada por lipasa y para la preparacion de composiciones farmacéuticas
que los contienen” “Las exclusiones del concepto de invencién estable-
cidas en el articulo 6 de la Decisiéon 344 son la consecuencia de la apli-
cacion de los tres requisitos objetivos de patentabilidad (novedad, nivel
inventivo y aplicacion industrial), por lo que las hipotesis determinadas
en la referida norma comunitaria, de una u otra forma atentan contra la
exigencia de novedad, no son el resultado de la actividad creativa del
hombre o0 no son susceptibles de concretarse en un proceso o en un pro-
cedimiento industrial?”.

>* Acorde a la tendencia contempordnea, fortalecida por las exigencias
de ADPIC.

% Cfr. Guillermo Cabanellas de las Cuevas, Derecho de las patentes de
invencion, 2® ed., Heliasta, Buenos Aires, 2004, I, p. 688.

% Guillermo Cabanellas de las Cuevas, Derecho de las patentes de in-
vencion, 2¢ ed., Heliasta, Buenos Aires, 2004, I, p. 793. Citando a Gomez
Segade que a su vez sigue a Mathérly.
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el reconocimiento de una ley de la naturaleza, una interrelacién
operativa, una caracteristica, o un fendémeno que era previamente
desconocido, aunque objetivamente presente en la naturaleza®.

Bensadon, trayendo a colacion a Bergel, sefiala que “Todo des-
cubrimiento que implique un aporte a la tecnologia y que cumpla
los requisitos de patentabilidad debe ser merecedor de patente™®.
Asegura que el descubrimiento puede llegar a ser patentable
cuando tiene un uso o aplicacién industrial y distingue entre des-
cubrimiento cientifico o mero descubrimiento y descubrimiento
con aplicacion industrial, siendo este ultimo patentable. Al res-
pecto, me permito diferir, pues considero que, si de dicho descu-
brimiento se deriva una aplicacion industrial determinada, lo
reclamado no serd ese descubrimiento como tal, sino un producto
o procedimiento obtenido o desarrollado a partir del conoci-
miento producto del descubrimiento, no el descubrimiento en si
mismo™.

Al aplicar los anteriores conceptos al objeto de nuestro caso
de estudio, esto es los polimorfos (formas cristalinas), algun sector
dela doctrina y autoridades gubernamentales consideran que ellos
no son una invencion por diversos motivos.

Asi, teniendo en cuenta la naturaleza de los polimorfos, se ha
argumentado que no son una invencién por corresponder a una
propiedad desconocida de la materia. Bajo esta perspectiva, el po-
limorfismo no se considera una invencion por ciertas legislacio-
nes, al no concebirse una creacién humana, sino una propiedad
de la sustancia® inherente de determinados compuestos quimicos
en estado sélido (no invencion) y los procedimientos para la ob-
tencion de los polimorfos se consideran obvios por ser una acti-

%7 Martin Bensadon, Derecho de Patentes, Abeledo Perrot, Buenos Aires,
2012, p. 109. Citando a Beier.

%8 Idem, p. 111. Citando a Bergel.

> Sin desconocer que en ocasiones, frente a un caso particular, la linea
entre el descubrimiento y un invento es muy delgada.

8 Ver Directrices de Patentamiento del INPI de Argentina, Resolucion
Conjunta N° 118/2012, N° 546/2012 y N° 107/2012, Pautas para el exa-
men de patentabilidad de las solicitudes de patentes sobre invenciones
quimico-farmacéuticas.
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vidad de rutina® (afectando el nivel inventivo); se agrega que los
polimorfos no se inventan sino que se descubren, por ello no son
patentables como tales®* %,

Contrario a lo anterior, cabe indicar que, para llegar a una
nueva forma, que solucione un problema técnico y posiblemente
presente una actividad terapéutica particular, dicho compuesto
debe ponerse a punto, interviniendo asi el inventor en la natura-

6! Martin Bensadon, Derecho de Patentes, Abeledo Perrot, Buenos Aires,
2012, p. 193.

62 Cfr. Carlos Correa, Cynthia Balleri, Marina Giulietti, Federico Lavopa,
Carola Musetti, Gastén Palopoli, Tomds Pippo, Catalina de la Puente,
Vanesa Lowenstein, Patentes, suministro de medicamentos y proteccién
de la salud publica, Revista Argent Salud Publica, Vol. 2, N° 7, 2011, pp.
19-26, disponible en
http://www.saludinvestiga.org.ar/rasp/articulos/volumen7/art-origina-
les-patentes.pdf.

% Carlos Correa, “Pautas para el examen de patentes farmacéuticas. Una
perspectiva para la salud publica”, Universidad de Buenos Aires, 2008,
para el ICTSD, WHO, UNCTAD, 9, disponible en
http://www.Ictsd.OrG/DownLoads/2008/06/Correa_GuiDelines20Es-
panol20final.Pdf.

Carlos Correa considera que el polimorfismo es una propiedad natural,
de forma tal que los polimorfos no se inventan, sino que se descubren.
Sin embargo se observa una contradiccion en su texto, pues sefiala que,
ademads, son obvios, y raramente inventivos. En un andlisis de patenta-
bilidad se lleva una linea en la cual se observa primero si el objeto de
proteccion corresponde a una invencidn; si este se supera se realiza el
analisis de novedad y, posteriormente, el de nivel inventivo. En virtud a
lo anterior, encuentro una contradiccion toda vez que Correa por un
lado, al aceptar que los polimorfos son obvios (andlisis de nivel inventivo)
se inferiria la posibilidad de aceptar que algunos de ellos pueden cumplir
con el requisito de novedad (andlisis previo). Por el otro lado, al sefialar
que corresponden a un descubrimiento, caso en el cual no seria una in-
vencion al no existir intervenciéon humana (para algunos, para otros falta
de novedad al ya existir, para otros falta de nivel inventivo atendiendo al
criterio subjetivo del concepto), y en apartes posteriores seilalar que rara
vez son inventivos, establece la posibilidad de ser susceptibles de protec-
cion; esto significaria que no serian en todos los casos un descubri-
miento. Ahora bien, si fueren un descubrimiento, no seria necesario
entonces realizar un analisis de novedad ni nivel inventivo, pues desde
un principio no cumpliria con el requisito de ser considerado una inven-
cion.
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leza. Si bien es la misma sustancia la que cristaliza, esta cristaliza-
cién reflejada en una forma determinada y con una estructura mo-
lecular diferente, dependera de aquellas condiciones externas que
dispone el inventor, que hace que presente ciertas caracteristicas
técnicas que la hacen atractiva. Bensadon apoya esta argumenta-
cion al seialar que “Las formas polimorficas especificas no se ob-
tienen sin la intervencion directa del hombre. (...) La directa
intervencién del hombre resulta no sélo necesaria, sino que im-
prescindible para la obtencion de determinadas formas polimor-
ficas de interés en la industria farmacéutica™*.

Ahora bien, un polimorfo puede llegar a tener contenido tec-
noldgico, cuando él mismo brinde una solucion técnica, como una
mayor estabilidad o presente un efecto terapéutico diferente o me-
jorado, cumpliendo asi con la definicién de invencion, es decir
con la creacién de algo no existente, apartdndose asi del descubri-
miento que es el aporte de un nuevo conocimiento de algo pree-
xistente®.

En virtud de lo anterior, una nueva forma polimorfica si puede
llegar a ser una invencién, siempre y cuando en su obtencién
medie intervencién humana, en la cual el inventor brinde las con-
diciones particulares para su estructuracion y cuya forma solu-
cione técnicamente un problema en particular.

3.2. sLos polimorfos cumplen con los requisitos de Novedad y Nivel
inventivo?

Mas alla de que los polimorfos se consideren o no invenciones, el
siguiente punto de debate es determinar si, en caso de serlo, estos
cumplen los requisitos para ser patentados. De alli que nos deten-
dremos en estos requisitos.

 Martin Bensadon, “Derecho de Patentes”, Abeledo Perrot, Buenos
Aires, 2012, p. 69.

8 Cfr. Guillermo Cabanellas de las Cuevas, “Derecho de las patentes de
invencion’, 2¢ ed., Heliasta, Buenos Aires, 2004, I, p. 798.
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3.2.1. Novedad

La novedad, en virtud de la Decision 486, hace referencia a que
una invencion no esté comprendida en el estado de la técnica, en-
tendiéndose esta tltima como todo lo que haya sido accesible al
publico, independiente del medio por el cual se publicé (tal como
revista, periodico, internet), antes de la fecha de presentacion de
la solicitud (o de la prioridad® si fuere el caso).

Este requisito presenta ciertas caracteristicas:

a) Objetividad: la novedad de la tecnologia no se determina
en relacion con personas determinadas ni con el inventor, sino con
el estado objetivo de la técnica en un momento dado®.

b) Irreversibilidad de la pérdida de novedad: significa que una
vez la tecnologia pierde su novedad, por hacer ya parte del estado
de la técnica, esa pérdida se hace irreversible®.

¢) Universalidad de la novedad: La novedad se observa con
base en los conocimientos que existen no solo en el pais en el cual
se solicita la invencion, sino en los demas paises.

d) Cardcter publico de la novedad: la informacién que des-
truye la novedad de una invencién ha de ser publica®.

Ahora bien, sobre el estado de la técnica mencionado, Caba-
nellas senala que “estd conformado por un conjunto de conoci-

% Derecho mediante el cual se permite presentar una patente en un pais
sobre la misma materia respecto de una solicitud de patente previa y va-
lidamente presentada en otro pais, respetando la fecha de presentacion
de esta solicitud inicialmente presentada, siempre que haya un tratado
internacional que asi lo permita. Articulo 4 del Convenio de Paris:
“Quien hubiere depositado regularmente una solicitud de patente de in-
vencion, de modelo de utilidad, de dibujo o modelo industrial, de marca
de fabrica o de comercio, en alguno de los paises de la Unién o su cau-
sahabiente, gozard, para efectuar el deposito en los otros paises, de un
derecho de prioridad, durante los plazos fijados mds adelante en el pre-
sente...”

67 Cfr. Guillermo Cabanellas de las Cuevas, “Derecho de las patentes de
invencion’, 2* ed., Heliasta, Buenos Aires, 2004, I, p. 700. Citando a
Gomez Segade (patentabilidad).

88 Cfr. Ibidem.

% Cfr. Ibidem.
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mientos técnicos (...), por lo que la determinacion de novedad su-
pone comparar un determinado conocimiento técnico con un
conjunto de otros conocimientos técnicos. Este concepto basico
implica que no forman parte del estado de la técnica los elementos
existentes en la naturaleza pero que no han sido integrados al co-
nocimiento humano.””.

Algunos consideran que los polimorfos carecen de novedad,
toda vez que hace referencia a una sustancia ya divulgada previa-
mente por el estado de la técnica; este seria el caso, por ejemplo,
cuando se solicita un polimorfo de una sustancia ya patentada y
por tanto ya publicada; otros, que carecen de novedad, toda vez
que la “nueva forma” es producto de un descubrimiento de una
propiedad antes no revelada (cuando se considera que un descu-
brimiento no es patentable porque no cumple desde un principio,
con el requisito positivo de novedad). Sin embargo, en gracia de
discusion, con base en el texto transcrito “no han sido integrados
al conocimiento humano””!, podria pensarse que un “descubri-
miento” como lo seria para algunos los polimorfos, puede llegar a
ser patentado porque al momento de la solicitud esas caracteris-
ticas catalogadas como “descubrimiento” no habian sido integra-
das al conocimiento humano.

Teniendo en cuenta la anterior discusion, vale la pena diferen-
ciar el concepto de novedad con el de descubrimiento. Puede pen-
sarse que el descubrimiento no es patentable no porque carezca
de novedad (al considerarse que ya se encontraba “divulgado” en
la naturaleza, como lo consideran algunos) sino porque no tiene
acto alguno de intervencién humana.

Ahora bien, otro sector de la doctrina, con el cual coincido,
considera que el requisito de novedad puede cumplirse en el caso
de polimorfismo, si la forma cristalina que se busca patentar no

70 Cfr. Idem, p. 704. Lo que lo constituiria en un descubrimiento, aun
cuando fuere “nuevo” al no encontrarse reporte alguno en el estado de
la técnica.

7! El hecho de que no haya sido “integrado al conocimiento humano”
no deja de ser un elemento existente en la naturaleza, y por tanto carente
de novedad para algunos, y para otros, un elemento que no ha tenido in-
tervencion humana.
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estaba especificamente divulgada en el estado de la técnica”. En
otras palabras, si el objeto a proteger contempla una o varias ca-
racteristicas técnicas no comprendidas en el estado del arte, la in-
vencion resulta ser nueva; esa estructura — con caracteristicas
diferentes, no divulgada previamente, cumple con el requisito de
novedad, comoquiera que no es la sustancia lo que se reclama,
sino su nueva forma.

Al respecto, Luis Lerma sefiala que los polimorfos de com-
puestos ya descritos en el estado de la técnica son nuevos, pues lo
que se reclama no son las moléculas que lo componen sino el po-
limorfo en su aspecto global, el cual no solo consta de las molé-
culas sino de la forma en las cuales se estructuran, posicionan y
relacionan, generando asi una estructura nunca descrita en el es-
tado de la técnica’, a lo cual me permito agregar: con caracteris-
ticas que le brindan un efecto técnico diferente.

Finalmente, segun Lerma las reivindicaciones que definen
compuestos polimorficos seran novedosas siempre que establez-
can de manera precisa las coordenadas en las que se posicionan
sus moléculas componentes, y tales coordenadas no se hayan se-
nalado explicitamente en el estado del arte; de esta forma las rei-
vindicaciones incorporardn “una nueva caracteristica’, la cual
incluso ni siquiera resulta ser banal, sino todo lo contrario, ya que
como se ha senalado antes, son las posiciones de las moléculas
componentes las que determinan las propiedades e incluso la pro-
pia existencia de cada una de las formas polimorficas™.

72 Cfr. Martin Bensadon, “Derecho de Patentes”, Abeledo Perrot, Buenos
Aires, 2012, p. 34.

73 Cfr. Luis Lerma, “Patentabilidad de los compuestos polimdrficos”, Re-
vista de la Competencia y la Propiedad Intelectual, N° 5, 2007, pp. 277-
283, disponible en
http://servicio.Indecopi.gob.pe/revistaCompetencia/castellano/articu-
los/primavera2007/LERMA..pdf.

7 Cfr. Idem, pp. 277-284.
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3.2.2. Nivel inventivo

Segun la Decision 486, el nivel inventivo hace referencia a que la
invencién no resulte obvia ni se hubiese derivado de manera evi-
dente del estado de la técnica.

Este requisito presenta dos enfoques: subjetivo y objetivo. En
el primero, el analisis observa lo efectivamente realizado por el in-
ventor”, teniendo en cuenta el método mediante el cual la inven-
cion fue desarrollada’, importando asi éste y no el resultado,
siendo relevante la actividad del inventor, su esfuerzo, destreza, y
no el resultado técnico.

El enfoque objetivo “se centra en las diferencias que existan
entre la pretendida invencién y el estado de la técnica existente.””’,
es decir, se centra en la comparacion de las tecnologias, mas no el
esfuerzo del inventor.

Estos enfoques establecidos doctrinariamente son de impor-
tancia para el tema que nos ocupa pues, tal como veremos, es de
comun fundamentacidn el criterio subjetivo, el cual no deberia
primar en el campo técnico.

Ahora bien, teniendo en cuenta los tipos de patentes definidos
doctrinariamente como patentes menores o patentes mayores,
segun el “nivel inventivo” requerido para cumplir con este requi-
sito, debe protegerse solo aquellas invenciones que se aparten sig-
nificativamente de la técnica preexistente’. Sin embargo, una
creacién para que sea protegida debe cumplir con la totalidad de
los requisitos de patentabilidad de manera objetiva”, con lo cual,
una vez cumplidos se entiende superada la discusion de la protec-

75 Guillermo Cabanellas de las Cuevas, “Derecho de las patentes de in-
vencion’, 2¢ ed., Heliasta, Buenos Aires, 2004, I, p. 745.

76 Cfr. Ibidem, citando a Miller y Davis.

77 Cfr. Ibidem.

78 Cfr. Idem, p. 739.

72 Como se verd, la principal flexibilidad que permite el ADPIC es que
al no definir los requisitos de patentabilidad queda en manos de los pai-
ses establecer el nivel de rigurosidad de cada uno de ellos en su aplica-
cidn, por lo cual es suficiente establecer dicho nivel, no siendo necesaria
la creacién de exigencias adicionales, como el establecer si es patente
mayor o no.
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cién respecto de patentes mayores o menores; hacer la distincién
para otorgar patente es crear un requisito adicional a los estable-
cidos en los tratados internacionales y en la ley.

Sobre el particular, el requisito del nivel inventivo es el mas
discutido en el campo de los polimorfos. Al respecto Lerma sefala
los argumentos mas comunes en contra de la patentabilidad de los
polimorfos por incumplir este requisito®:

- Los nuevos polimorfos no son mds que una nueva forma al-
ternativa que se crea a través de procesos naturales, no implicando
asi actividad inventiva del hombre®..

Acorde a lo anterior, Correa sefiala que las formas polimorfi-
cas no se crean o inventan, no se pueden planificar o preconcebir,
sino que se encuentran una vez aplicadas determinadas condicio-
nes de cristalizacion; los polimorfos son una propiedad inherente
a la materia®.

- Las caracteristicas de los polimorfos pueden ser predichas
por reglas y metodologias del estado del arte.

- Las caracteristicas técnicas mejoradas de los polimorfos se
deben a la configuracién intrinseca del polimorfo.

Al respecto las Pautas de examen de patentabilidad de Argen-
tina sefialan que el polimorfismo es una propiedad inherente al
estado solido no siendo una invencién realizada por el hombre,
sino una propiedad de la sustancia®, de hecho, indican que la sus-

80 Luis Lerma, “Patentabilidad de los compuestos polimérficos”, Revista
de la Competencia y la Propiedad Intelectual, N° 5, 2007, pp. 277-283,
disponible en http://servicio.indecopi.gob.pe/revistaCompetencia/cas-
tellano/articulos/primavera2007/LERMA.pdf.

8! Estos argumentos van dirigidos a que no se consideran una invencidn,
mas no a la falta de nivel inventivo.

82 Cfr. Carlos Correa, Nota para discusién: Jurisprudencia relevante
sobre productos farmacéuticos en América Latina, Seminario para jueces
sobre tendencias recientes en materia de propiedad intelectual con par-
ticular énfasis en la industria farmacéutica, Ginebra, 2009, p. 5, disponi-
ble en
http://www.ictsd.org/downloads/2009/10/correa_la_jurisprudence.pdf.
8 Cfr. Resolucion Conjunta N° 118/2012, N° 546/2012 y N° 107/2012,
Poder Ejecutivo. Pautas para el examen de patentabilidad de las solicitudes
de patentes sobre invenciones quimico — farmacéuticas, disponible en
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tancia misma tiende a su forma mas estable, sin necesidad de in-
tervencion humana.

- Los procesos de cristalizacién y recristalizaciéon usados son
comunes.

Al respecto sefiala Correa, que buscar y elegir un polimorfo
hace parte de la tarea y del conocimiento ordinario de un técnico
en la materia®.

Sobre este punto se indica que las actividades para la obten-
cion de los polimorfos son rutinarias, apreciacion que, en mi sen-
tir, corresponde a un analisis subjetivo del nivel inventivo, y que
llevaria a suponer que toda invencién que se obtenga o desarrolle
a partir de actividades rutinarias no es patentable, aun cuando la
misma sea nueva, tenga nivel inventivo y aplicacién industrial; es
crear un nuevo requisito de patentabilidad. En materia de poli-
morfos, asi se parta de actividades de rutina, es posible crear un
producto y/o un procedimiento novedoso y con nivel inventivo,
pues puede hacerse uso de actividades de rutina, pero tener un
procedimiento especial de creacién diferente, asi cada caso debera
analizarse de manera independiente.

En este mismo orden de ideas, las Pautas para examen de pa-
tentabilidad en Argentina, de las solicitudes de patentes sobre in-
venciones quimico-farmacéuticas sefialan, por un lado, que las
reivindicaciones de polimorfos son simplemente la caracterizacion
de la nueva forma cristalina de una sustancia ya conocida y por el
otro, que las reivindicaciones de procedimientos constituyen ex-
perimentacion de rutina, pues es obvio tratar de obtener el poli-
morfo mas adecuado por métodos convencionales®.

http://www.ijeditores.com.ar/articulos.php?idarticulo=65773&print=2.
84 Cfr. Carlos Correa, Nota para discusién: Jurisprudencia relevante
sobre productos farmacéuticos en América Latina, Seminario para jueces
sobre tendencias recientes en materia de propiedad intelectual con par-
ticular énfasis en la industria farmacéutica, Prangins, 2009, p. 5, dispo-
nible
http://www.ictsd.org/downloads/2009/10/correa_la_jurisprudence.pdf.
8 Cfr. Resolucién Conjunta N° 118/2012, N° 546/2012 y N° 107/2012,
Poder Ejecutivo. Pautas para el examen de patentabilidad de las solicitu-
des de patentes sobre invenciones quimico — farmacéuticas, disponible
en http://www.ijeditores.com.ar/articulos.php?idarticulo=65773&=2.
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Contrario a lo anterior, existen argumentos a favor de la pa-
tentabilidad de los polimorfos relacionados con el requisito de
nivel inventivo.

Las metodologias para la obtencién de polimorfos dependen
de condiciones experimentales controladas tinicas (no brindadas
por el ambiente natural), en las cuales es necesaria la intervencion
creativa humana para la obtencién de una nueva estructura mo-
lecular®. No seria el mismo caso si se llegase a generar un poli-
morfo en condiciones que la naturaleza brinda, pues en tal
situacion estarfamos hablando de un descubrimiento, que clara-
mente no cumpliria con la condicion de ser una invencién®’.

Ahora bien, Bensadon sefiala que la existencia de formas po-
limorficas no puede ser anticipada y no son obvias, pues resulta
imposible predecir sus caracteristicas y ventajas especificas®. La
finalidad de buscar formas diferentes de las moléculas es precisa-
mente buscar las formas con propiedades mas adecuadas para el
empleo seguro y eficaz®. En esta busqueda, los métodos para la
generacion de cristales son empiricos y artesanales, segtin lo sefiala
Luis Lerma, toda vez que “no se conocen totalmente las leyes fisi-
coquimicas que determinan los procesos por los cuales se da la
cristalizacién de moléculas. Si bien existen algunas estrategias que
tratan de explicar y predecir este fendmeno, se considera que aun
son poco confiables y sélo restringen su éxito a un limitado nu-
mero de moléculas pequeiias carentes de complejidad estructu-
ral”®.

8 Cfr. Luis Lerma, Patentabilidad de los compuestos polimérficos, Re-
vista de la Competencia y la Propiedad Intelectual, N° 5, 2007, pp. 277-
286, disponible en
http://servicio.indecopi.gob.pe/revistaCompetencia/castellano/articu-
los/primavera2007/LERMA..pdf.

87 Cfr. Ibidem.

8 Martin Bensadon, “Derecho de Patentes”, Abeledo Perrot, Buenos
Aires, 2012, p. 70.

8 Cfr. Luis Lerma, “Patentabilidad de los compuestos polimdrficos”, Re-
vista de la Competencia y la Propiedad Intelectual, N° 5, 2007, p. 277,
disponible en http://servicio.indecopi.gob.pe/revistaCompetencia/cas-
tellano/articulos/primavera2007/LERMA.pdf.

0 [dem, pp. 277-279.
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Respecto a las técnicas de prediccion estructural de polimorfos
cabe indicar que al parecer ninguna férmula matematica y/o com-
putacional permite su prediccion confiablemente, de manera que
aun es necesario realizar mejoras en los métodos de identificaciéon
de ordenamientos moleculares estables®.

Cabe indicar que el hecho de que exista una metodologia usual-
mente empleada no le resta nivel inventivo a lo que de ella se derive,
salvo que la metodologia en particular conlleve a la generacion de
un unico producto especifico??, apreciacion con la cual coincido. En
la técnica se utilizan muchas metodologias de obtencion de produc-
tos, pero esto no significa que a partir de dichas metodologias no se
puedan generar productos nuevos y con nivel inventivo. Ejemplo de
lo anterior son las metodologias para la obtencion de productos bio-
tecnoldgicos, las cuales pueden existir y ser de comun utilizacién,
pero con estas metodologias es posible obtener un producto nuevo
y con nivel inventivo, pues es posible agregar pasos o condiciones
especiales a dichas metodologias.

En virtud de lo anterior, el andlisis de patentabilidad, si es una
invencion, si resuelve un problema técnico, si es nuevo, tiene nivel
inventivo y aplicacion industrial, debe realizarse caso por caso,
pues una forma polimérfica puede llegar a cumplir con estos re-
quisitos, al igual que el procedimiento para la obtencion del
mismo. Lo anterior porque requiere intervenciéon humana, puede
corresponder a una nueva forma o estructura molecular, podria
no ser obvio ni evidente, y podria tener aplicacion industrial.

V. La definicion de no patentabilidad de los polimorfos jconfigura una violacion
al Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacio-
nados con el Comercio?

ADPIC o acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propie-
dad Intelectual relacionados con el Comercio (1994)”, regula
°l Cfr. Idem, pp 277-287.
°2 Cfr. Idem, pp. 277-289.

% El Acuerdo ADPIC corresponde al Anexo 1C del Acuerdo de Marra-
kech, por el cual se establece la Organizaciéon Mundial del Comercio
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aquellos elementos no contemplados en el Convenio de Paris, sin
afectar sus postulados, siendo un instrumento armonizador del
derecho de propiedad intelectual entre los paises miembros®, sin
pretender la homogenizacion del derecho de los Estados parte®.
Este Acuerdo establece un piso o unos minimos que deberan cum-
plirse por los Miembros, de forma tal que no se podra reducir la
proteccion que alli se contempla, pero si ampliarla. ADPIC es con-
siderado el tratado internacional mas completo en materia de pro-
piedad intelectual®.

ADPIC en el marco de proteccidon de las patentes contempla
un catalogo de flexibilidades® que, en principio, permitirian pen-
sar que establecer la no patentabilidad de los polimorfos no vio-
laria ADPIC.

Dichas flexibilidades se ven reflejadas por ejemplo en los ob-
jetivos del acuerdo®, los cuales se encuentran redactados de ma-
nera general, lo que implica una interpretacién y aplicacién
flexible®”; adicionalmente los principios'® brindan a los Miembros
adoptar medidas necesarias para proteger la salud publica, siempre
que sean compatibles con el Acuerdo, de manera que abre otro
margen de flexibilidad para la proteccién de la salud'®.

(OMC), concertado en 1994. El Acuerdo ADPIC es obligatorio para
todos los Miembros de la OMC.

% Cfr. Marta Ortega Gomez, Patentes Farmacéuticas y Paises en Desa-
rrollo, Difusién Juridica - Economist & Jurist, Madrid, 2011, p. 57.

%5 Cfr. Idem, p. 59.

% Cfr. Mario Melgar Fernandez, “Biotecnologia y Propiedad Intelectual: un
enfoque integrado desde el derecho internacional’, Serie Doctrina Juridica,
Universidad Nacional Auténoma de México, México D.E, 2005, p. 151.

7 Carmen Otero Garcia-Castrillén, “Los derechos de patente en el
ADPIC, situacién y debates actuales”, Madrid, 2005, p. 12, disponible en
http://eprints.sim.ucm.es/7009/1/ADPIC-patente.pdf. Tal como el ago-
tamiento del derecho e importaciones paralelas y las excepciones al de-
recho y las licencias obligatorias.

% Articulo 7 de ADPIC.

% Cfr. Mario Melgar Ferndndez, “Biotecnologia y Propiedad Intelectual: un
enfoque integrado desde el derecho internacional’, Serie Doctrina Juridica,
Universidad Nacional Auténoma de México, México D.E, 2005, p. 152.

100 Articulo 8 de ADPIC.

101 Cfr. Mario Melgar Fernandez, “Biotecnologia y Propiedad Intelectual:
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Dentro de las principales novedades del ADPIC se encuentra
la proteccion de toda clase de invenciones'®, tal como se puede
observar en el articulo 27, que establece: “1. Sin perjuicio de lo
dispuesto en los parrafos 2 y 3, las patentes podran obtenerse por
todas las invenciones, sean de productos o de procedimientos, en
todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, en-
trafien una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicacién
industrial. (...) las patentes se podran obtener y los derechos de
patente se podran gozar sin discriminacion por el lugar de la in-
vencion, el campo de la tecnologia o el hecho de que los productos
sean importados o producidos en el pais...”

Tal como se observa, las patentes se otorgaran para todas las in-
venciones en todos los campos de la tecnologia, siempre que cum-
plan con los requisitos positivos de patentabilidad, sin permitir mas
exclusiones a la patentabilidad, que aquellas contempladas en el ar-
ticulo 27 mencionado. Dichas exclusiones hacen referencia a:

“Los Miembros podran excluir de la patentabilidad las inven-
ciones cuya explotacién comercial en su territorio deba impedirse
necesariamente para proteger el orden publico o la moralidad, in-
clusive para proteger la salud o la vida de las personas o de los ani-
males o para preservar los vegetales, o para evitar dafos graves al
medio ambiente, siempre que esa exclusién no se haga meramente
porque la explotacién esté prohibida por su legislacion.

Los Miembros podran excluir asimismo de la patentabilidad:

a) los métodos de diagnostico, terapéuticos y quirtrgicos para
el tratamiento de personas o animales;

b) las plantas y los animales excepto los microorganismos, y
los procedimientos esencialmente bioldgicos para la produccién
de plantas o animales, que no sean procedimientos no bioldgicos
o microbiolégicos. (...)”

No obstante, lo anterior, ADPIC no define invencién, nove-
dad, nivel inventivo ni aplicacién industrial dejando “un margen

un enfoque integrado desde el derecho internacional”, Serie Doctrina Ju-
ridica, Universidad Nacional Auténoma de México, México D.E, 2005,
p. 153.

102 Cfr. Marta Ortega Gomez, “Patentes Farmacéuticas y Paises en De-
sarrollo”, Difusion Juridica — Economist & Jurist, Madrid, 2011, p. 55.
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muy amplio de discrecionalidad™®

este hecho es considerado la principal flexibilidad de ADPIC.
En consecuencia, con lo anterior, Marta Ortega, hablando del

para los paises. Por lo anterior,

requisito de nivel inventivo, sefiala que: “Implica que los Estados
disponen de libertad para decidir si dicho concepto incluye exclu-
sivamente medicamentos que incorporan una actividad inventiva
genuina o si, ademas incluye modificaciones menores de medica-
mentos ya existentes o nuevos usos de un medicamento exis-
tente'®. (...) Por el contrario, los Estados pueden ampararse en la
indefiniciéon de ADPIC para restringir el concepto de actividad
inventiva rechazando por ejemplo los nuevos usos de un producto
ya existente como hechos que impliquen actividad inventiva.”!>.
Sobre el particular, Martin Bensadon, contrario a lo antes
mencionado, indica que “el objetivo principal del ADPIC es uni-
formar legislaciones en materia de propiedad industrial. Esa fina-
lidad de armonizacién quedaria frustrada si cada miembro del
ADPIC pudiera establecer estandares de patentabilidad distintos
mediante una definiciéon de invencion o de cualquier otro tér-
mino.”. No obstante aceptar que la principal flexibilidad que ofrece
ADPIC es la posibilidad de determinar el alcance de los requisitos
positivos de patentabilidad'®, supone que la no patentabilidad de

19 Cfr. Idem. P. 68.

104 Al respecto, frente al requisito de nivel inventivo, cabe sefialar que al-
gunos paises, en los cuales se incluye Colombia, hacen uso de la meto-
dologia Problema - Solucion, la cual pretende objetivizar el anélisis de
nivel inventivo, sin tener en cuenta si la invencion hace referencia a una
“invencion genuina” o a “modificaciones menores”, la cual considero no
debe excluirse desde el principio; lo que hace es que, a través de su me-
todologia, se establece el cumplimiento o no del requisito de nivel inven-
tivo. Con lo anterior se pretende sefalar que no debe tenerse en cuenta
si la invencion hace referencia a, o parte de una invencién relacionada
con materia y/o tecnologia ya existente, sino la realizacién del analisis
mismo. Ahora bien, a partir de esa materia y/o tecnologia ya existente
es igualmente posible desarrollar y obtener una patente que cumpla con
todos y cada uno de los requisitos necesarios para la concesién de una
patente de invencion.

15 Marta Ortega Gomez, “Patentes Farmacéuticas y Paises en Desarro-
1lo0”, Difusion Juridica — Economist & Jurist, Madrid, 2011, p. 68.

106 Cfr. Martin Bensadon, “Derecho de Patentes”, Abeledo Perrot, Buenos
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los polimorfos es incompatible con el ADPIC, comoquiera que si
bien este no establece el concepto de “invencion’, “novedad” y
“nivel inventivo” y aun existiendo dicha discrecionalidad de los Es-
tados para su definicion, la libertad no es absoluta, dado que “cuando
se firmo el Acuerdo dichos términos tenian un significado técnico
propio razonablemente preciso. Por lo tanto, esa libertad debe ser
ejercida de buena fe, en consonancia con la Convencién de Viena
sobre el Derecho de los Tratados.”'%’; si la discrecionalidad fuere ab-
soluta, serfa muy facil modificar el ADPIC'®,

Respecto a la discusidn, considero que establecer la no paten-
tabilidad de los polimorfos, sin un previo anilisis de novedad,
nivel inventivo y aplicacién industrial, irfa en contravia con lo es-
tablecido en el articulo 27 del ADPIC, pues alli se establece la no
discriminacién de tecnologias, y en este caso, claramente, se esta-
ria discriminando a priori la tecnologia relacionada con los poli-
morfos.

Por su parte, si bien es cierto que ADPIC permite ciertas ex-
clusiones a la patentabilidad sobre materia cuya explotacion co-
mercial deba impedirse necesariamente para proteger la salud, esta
exclusion deberd sustentarse y realizarse teniendo en cuenta cada
caso en particular, mas no realizar una exclusién absoluta de ma-
teria; no en todos los casos de proteccion de polimorfos se afecta-
ria la salud o la vida. Esta exclusion irfa en contra del articulo 27,
mas aun teniendo en cuenta la finalidad del ADPIC, esta es, ge-
nerar unos minimos de proteccion, con lo cual la exclusion afec-
taria dichos minimos establecidos.

Si bien no se establecen definiciones, ADPIC si sefial6 los mi-
nimos para su protecciéon. En virtud de lo anterior, no debe ex-
cluirse de manera tajante la patentabilidad de los polimorfos. Si
se podra establecer el contenido o nivel de rigurosidad o exigencia
de cada uno de estos requisitos positivos segun las necesidades y
realidades de cada pais, pues la flexibilidad de ADPIC lo permite,

Aires, 2012, p. 191.

107 Cfr. Idem, p. 203.

198 Ver Bensadon, en sus comentarios a la Resolucion Conjunta y pautas
en el INPI para la evaluacion de solicitudes quimico-farmacéuticas en
Argentina.
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pero cada requisito debera aplicarse y analizarse en cada caso par-
ticular.

Finalmente, es de sefalarse que para establecer una violacion
del ADPIC no es posible olvidar la finalidad del Acuerdo, esta es:
reducir las distorsiones del comercio internacional y los obstaculos
al mismo, asi como la necesidad de fomentar una proteccion eficaz
y adecuada de los derechos de propiedad intelectual. Ahora bien,
un tratado deberad interpretarse de buena fe conforme al sentido
corriente que haya de atribuirse a los términos del tratado en el
contexto de estos y teniendo en cuenta su objeto y fin, de manera
que este Acuerdo debera interpretarse sin salirse de estos linea-
mientos, en virtud del Convenio de Viena sobre el derecho de los
tratados.

V. Conclusiones

Como conclusiones derivadas de las discusiones expuestas en el
presente documento, relacionadas con el patentamiento de poli-
morfos y del desarrollo de dicha discusiéon en Colombia, me per-
mito presentar las siguientes:

1. Sujetandonos a las disposiciones del ADPIC, los polimorfos
deben ser materia susceptible de ser evaluada y protegida bajo pa-
tente, siempre y cuando cumplan con los requisitos legales esta-
blecidos para ello. Es contrario al ADPIC la exclusiéon a la
patentabilidad de materia alguna, toda vez que dicho acuerdo con-
templa la proteccion de toda clase de invenciones, en todos los
campos de la tecnologia, sin permitir mas exclusiones a la paten-
tabilidad que aquellas alli expresamente consignadas.

2. Si bien es cierto ADPIC contempla como principal flexibi-
lidad la posibilidad de que los Paises Miembros determinen el al-
cance de los criterios de proteccion (al no realizar la definicion de
invencion, novedad, nivel inventivo ni aplicacion industrial, con
los cuales se les permite variar el nivel de rigurosidad en los exa-
menes), esta flexibilidad no habilita a los Paises Miembros para
excluir de patentabilidad una materia en particular. Contrario a
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lo mencionado, esta flexibilidad ha sido tomada por algunos Paises
Miembros como el argumento base para excluir de patentabilidad
los polimorfos, ya sea por razones técnicas propias de la materia
o necesidades particulares del pais, desconociendo asi el contenido
y finalidad del ADPIC. Cabe aclarar que una cosa es establecer ni-
veles de rigurosidad al momento de evaluar los requisitos de pa-
tentabilidad, y otra muy distinta excluir de patentabilidad alguna
materia.

3. Otra flexibilidad de ADPIC hace referencia a la posibilidad
de excluir de patentabilidad las invenciones cuya explotacién co-
mercial deba impedirse para proteger la salud o la vida de las per-
sonas. Sin embargo, esta flexibilidad tampoco habilita la exclusiéon
de patentabilidad de ciertas tecnologias, toda vez que dicha exclu-
sion debe realizarse caso por caso. En el tema que nos ocupa, no
todas las invenciones de polimorfos pueden catalogarse como
aquellas que atenten contra la salud o la vida. En virtud de lo an-
terior debera analizarse y justificarse en cada caso la afectaciéon
que un polimorfo o un procedimiento para su obtenciéon pueda
llegar a realizar respecto de dichas materias, sin olvidar que, in-
dependiente del otorgamiento de la patente, es deber del Estado
realizar control de precios sobre los medicamentos.

4. Ahora bien, en gracia de discusion y en aras de ayudar a
zanjar las posiciones respecto de la patentabilidad de los polimor-
fos, no debe descartarse la posibilidad de crear para ciertas solici-
tudes de patentes, cuyo objeto sean polimorfos, una figura
asimilable a modelos de utilidad para este tipo de invenciones,
cuando el objeto mismo no cumpla con el requisito de nivel in-
ventivo. No obstante cabe recordar que, diferente a Europa, la Co-
munidad Andina no contempla la posibilidad de patentar a través
de modelos de utilidad procedimientos, procesos, métodos, sus-
tancias o composiciones, por lo cual seria necesario proponer una
figura especial que permita el patentamiento de este tipo de ma-
teria, con una proteccién menor a la de patente de invencidn; claro
estd, si el objeto reclamado cumple con la totalidad de requisitos
para ser una patente de invencion, asi debe concederse; solo en
aquellos casos de no cumplir con el nivel inventivo, se concedera
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la figura asimilable a modelo de utilidad. Lo anterior sin desco-
nocer que el solicitante es quien sabe y decide qué tipo de patente
debe yle conviene solicitar, de acuerdo con sus propias estrategias
de gestion de PI.

5. Finalmente, es preciso senalar que, para justificar la anterior
posicion, es posible asimilar las modificaciones realizadas a una
molécula, con el fin de generar una nueva forma, a una modifica-
cidén realizada a una patente comun, la cual, si cumple con los re-
quisitos, puede protegerse por patente de invencion.
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