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Ref: Solicitud de conciliacidn de NOVARTIS AG para solucionar las diferencias surgidas
con VITALCHEM LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.
N/Ref: 12012/000011

CARILOS R. OLARTLE, mayvor de ¢dad, domiciliado cn csta ciudad, identificado come aparece al
pic de mi [rma, actuando como apoderado de la socicdad NOVARTIS AG (en adclante
simplemenie NOVARTIS), persona juridica domiciliada en Poshfach Ci1-4002, Basilea,
organixada y existente conforme a las leyes de Suiza, por el presente escrito y cn relacién con cl
zsunto de referencia, me permito comedidamente solicitar su calaboracion, pera que con la
intervencion de ese Cenfro, sc Hcvlc a cabo audiencia de conciliactdn extrajudicial con
VITALCHEM LABORATORIES DE COI,OMI.}IA S.A. (cn adclante simplemente
VITALCIIEM), persona Juridica legalmente constituida de acuerdo con las leyes de la Repiblica

dc Colombia y domiciliada en Bogotd D.C,, encaminada hacia la solucién de las diferencias que
& confinuacién planteo. ' -

1.  PRETENSIONES

i.1.  Quc la parte convocada reconozea y admita que el producto denominado LEUTINIB en
prescntaciones de 400 mg ¥ 100 mg cs importado ¥ vendido en Colombia por VITALCHEM;

1.2.  Que la parie convocada reconozea y admita. que ¢l producto denominade LEUTINIB en

presentaciones de 400 mg y 100 mg comercializado por VITALCHEM ¢n Colombia incluye la
Forma Polimérfica 8 de IMATINIB. R
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3. Que la parle convocada reconoxea y admijta que ¢l producto denominade LEUTINIB en
presentecioncs de 400 mg y 100 mg comercializado por VITALCHEM en Colombia incluye ta
Forma Polimérfica f IMATINIB caracterizada cn las Reivindicaciones 6, 7 y 8 de la Patente No.
29270 de NOVARTIS. : s

14. Qucla parte ;:cnvocada resonozca ¥ admita que la inclusién de la Forma Polimérfica P en
<l producto LEUTINIB ¢n las prescntaciones de 100 mg ¥ 406 mg en cl producte importada ¥
vendido por VITALCHEM infringe las relvindicactones 6, 7, 8-y 11 de la Patente de
NOVARTIS No, 29270. ‘ '

1.5, Quec la paric convocada reconozee ¥ adrmla que: Ia mﬁ-acclén de la Patente de
NOVARTIS No. 29270 ha ocurrido cuando menos dcsde que se inicid la unportacxén ¥y venta del
producto LEUTINIR en temitorio colombzano, y hasta la fccha en que cesen los actos de

LT ey

:mportacwn y venla dc] praducto LEUTINIB en cualqutt:ra de sus presentaciones.

1.6.  Que VITALCHEM cese de manera inmediata todos los actos de importacin y venta con

‘los que sc infinge la patente de NOVARTIS y se a’t;stenga de importar productos que contengan

IMATINIB incluyendo 12 Forma Polimériica B de d:cho principio activo como se caracteriza en
cualquicra dc las Retvindicaciones de la Patcnte No: 29270 de NOVARTIS.

1.7.  Que la parte convocada refire ¥ destruya por su propia cuenta y a costa suya todas [as

existencias de LEUTINIB cn Colombls. en cuanmex‘a de 'sus prescntaciones de 400 mg o 100

~ mg.

LY
RN |“

1.8 Quc VITALCHEM paguc una suma de dinero a titulo de compcnsacmn por lus perjuicios
causados 2 NOVARTIS dcrwados de la 1mpertacmn ¥y venta sin sutorizacién de IMATINIG

incluyendo Ia I‘orma Polimériica B de dicho pnnr.:lplo sctivo reivindicada en [a Patente No.
29270 de NOVARTIS. :

‘2 HECHOS

- 'r n ..
2.1. NOVARTIS s la fitular de la' Paténte Nb ’29270 denominada “MODIFICACION DE
CRISTAL DE UN DERIVADO DE N-FENIL-2-PIRIMIDINAMINA, PROCESOS BARA SU
FABRICACION ¥ USO" concedida por la'Superintendencia de Industria y Comercio mediante

Resolucion No. 24250 de 25 de abril de 2012 y v:genie hasta el 9 de julic de 2018 (en adelante la
patcntc)

Pape2ol® . - .
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27, Cusando la patente fuc solicitada se puhlibé en debida forma en 14 Gaceta de Propiedad
Industrial No. 494 del 24 de julio de 2000, bajo ¢! nimero de publicacidn 418.

2.3. La patente concedida reivindica la Fofnﬁa Polimérfica f de un compuesto denosiinado
mosilato de IMATINIB (en adelante IMATINIB), caracterizada mediante datos de Diftaccién de

Rayos X {en adclante DRX) “tal ¥ como se describe en el caﬁitulo reivindicatorio concedide,

- parficularmente cn las ReiVindﬁcac}oncs 6,7,8yI1L i

24,  VITALCHEM, cs titular de los chistros‘f_S'é_;r;itaﬁos Nos. 2010M-0010601 vy 2Z012M-
0010349, cxpedidos por el Instituto Nacional -d¢*Vigilancia de Medicamentos. y Alimentos
INVIMA, con ba.sn cn los cuales importa y vendc desde 2010 d producto denominado
LEUTINIB, que contiene IMA'TINIB ca prescntacmncs de 400 mg y 100 mg respectivamente.

25, VITALCHEM cs cl titular de la marca regxstrada LEUTI'N IB para identificar prodixctos

farmacéuticos dc clasc 3, 1dcnt1ﬂcada con eI Ccmf‘ cadu No. 378920 y vigente hesta el 23 de
abril d¢ 2019,

26, De acuerde com infcrmaciénl oficial “del Sistema de Informacion de Precios de
Mcdlcamcntos (cn adelante refcndo come SISMED) ol - Ministeric de Proteccién Social

. cslablecié quc cn ¢l afio 2010 VITALCHEM :rngorté LEUTINIB 400 mg en presentacién

unidad de caja por 10 tabletas, y vendidé aprox1ma.damente 462 de esas unidades, 2 un precio en
canal institucional de OCHO MILLONES CIENTO OCHENTA MIL PESOS (COPS$8.180.000)
por unidad, lo que le reporté ventas totales por aproximadamente TRES MIL SETECINETOS
SIETEN'[‘K'\ Y NUEVE MILLONES CIENTO SESENTA MIL PESOS (COP$3.779.160.000).

2.7. Do acuerdo con informacién oﬁcial del SISMED ¢l Ministerio de Proteccidn Social

" establecid gue'en ef afio 2010, VITALCHEM importé' LEUTINIB 100 mg en preseutacion de

unidad de caja por 10 1abletas, ¥ vendio- apmximadarriénle 357 de esas unidades, a un precio en
canal institucional de DOSCIENTOS V]:TNTICINCO MIL QUINIENTOS PESOS

. (COPS?.ZS 500) por unidad, lo que le rcporto veutas tota.lc:s por, aproxima.dameme OCHENTA
. MILLONF‘S QUINIFNT QS TRES MIL QUINIENTOS PESOS (COP380 503.500).

2.8. _Dc acuerdo con informacion oficial del SIS.MED, &l Ministerio de Proteccidn SOCiE;.I
establecio que en ol afio 2011, VITALCHEM importd LEUTINIB 400 mg cn presentacién de
unidadl de cafa por 10 tabletas, y vendid apmximadaménmlizl4 de ezas unidéld €5, a un precio €n
canal institucional do NOVECIENTOS SESENTA Y CUATRO MIL QUINIENTOS PESOS
(COP8964.500) por unidad, lo quc le .;cplortc'v. ?eni_i_las.. totales por aproximadamente DOS MIL

Pa?,;ea-nf%" L
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CIENTO  "IREINTA Y CINCO MILLONES CUATROCIFNTOS TRES MIL PESOS:
(copsz 135.403.000). :

29. Do acuerdo con informacién oficial dol. SISMED, e Ministerio de Proteccién Social
establecid que e el afo 2011, VITALCHEM zmpurté LEUTINIB 100 mg en presentacidn de
umdad de caja por 10 tabletas, ¥ vendid aproxamadamente 586 de esas uridades, 2 un precio en
canal institucional de DOSCIEMTOS TRE[NTA RS NUEVE MIL NOVECIENTOS
CINCUENJA PESOS (COP$239.950) por unidad, lo gque le reportd ventas totales por .
aproxlm_ada.mcntc CIENTC - CUARENTA MILLOMNES SEISCIENTOS DIEZ MIL
SETECIENTOS PESOS (COPS140.610.700). .

2.10. Dc acucrdo con infcrmé.cién oficial écl SI.SIL'LED el Ministerio de Proteccién Social
cstablcclo que cn ¢l afio 2012, VITALCHEM Importo LEUTINIB 400 mg en presentacion de
unidad de caja por 10 1abletas, y vendié apmximadamcnte 3185 de csas unidades, 2 un precio en
cd.nal 1nst1luclona] de SETECIENTOS CINQUE\TTA Y SIETE MIL QUINIENTOS PESOS
(COPS?S? 500) por unidad, lo que e reporto ventas totalcs por aproxlmadamente DOS MIL
CUATROCIENTQS DOCE MILLONES SEISQIENTOS TREINTA Y SIETE MiL
QUMNIENT QS PESOS (C0P$2.412.63'?.500)I

2.11. Do acuerdo con informacién oficial del. SISMED, el Ministerio de Proteccitn Social
establecié que cn cl.afio 2012, VITALCHEM impﬁr-ff) LEUTINIB 100 mg en presentacian de
unidad dec caja por 10 tablctas, y vendid aproxlmadamemc 1006 de esas unidades, a un precio en
cana) institucional de DOSCIENTOS C]NCO MIL PESOS (COPSZ 05.000) por unidad, la que le

rcporid ventas totales por aprommadammtc DOSCH:NTOS SEIS MILLONES DOSCIENTOS
TREINTA MIL PESOS (COP$206.230. 000). S

2 12, De acucrdc con mfonnac:on oﬁma] del SISMED ol Mlmsteno de Proteccion Social
establecié que en ol primer semestre del afio 2013, VITALCHEM irmport6 LEUTTNIB 400 mg
en presentacién de unidad de caja por 10 tabletas, ¥ vendié’ aprox:madamemc 1880 de esas
unidades, a un precio en canal institicional de SESCIENTOS VEINTICINCO MIL PESOS
(COP3625.000) por unidad, lo que lc reportd ventas totales por aproximadamente MIL CIENTO
SETENTA Y CINCO MILLONIS DE PESOS (COP$I 175.000.000). Adicionalmente, se¢
establecid por cl mismo mccamsmo que VITALCHBM vendié 144 unidades edicionales en ¢l .
canal comercial a un valor de CUATROCIENT OS TRECE MIL CUATROCEENTOS PESOS .
(COP$413.400) por unidad, lo que le rcporté ventas totalcs por aproximadamente CINCUENTA

© ¥ NUEVE MILLONES QUINIENTOS VDHQTINUEVE MIL SEISCIENTOS PESOS

(COP$59.529.600). L
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2.13, Dc acucrdo con informacion oficial ‘del SISMED, el Mhi@teﬁo de Proteccion Social
cstablecié que on ol primer semestre del afio 2013, VITALCHEM importd LEUTINIB 100 mg
en preseniacién de unidad de caja por 10 tabletas, y vendid aproximadamente 575 de esas
unidades, a wn precio on canal institucional de CIENTO CINCUENTA Y NUEVE MIL
NOVECIENTOS CINCUENTA. PESOS (COP$159.950) por unidad, lo que le reportd ventas
(otales por aproximadamentc NOVENTA Y UN MILLONES QUINIENTOS NOVENTA ¥ UN
M1, DOSCIENTOS CINCUENTA PESOS (COP$91.971.250). Adicionalmente, se establecié
;;or cl mismo mecanismo que VITALCHEM Vc_n.d_i(';l é_,-unid_ades adicionales cn el canal comercial

a un valor de CIENTO OCHENTA MIL PESOS (GOP$180.000) por unidad, 1o que le reportd .

ventas totales por aproximadamente UN MILLON SEISCIENTOS VEINTE MIL PESOS
(COP$1.620.000). 5 :

2.14. Ei 09 de noviembre de 2012 NOVARTIS, poi'_ intermcdic; de su filial NOVARTIS' DE
COLOMBIA S.A., ooinpré en el mercado"comcrqial colombiano tres unidades €l producto
LEUTINIB 400 mg, y tres unidades ¢l producto LEUTINIS 100 mg, caviando la totalidad del
producto comprado y cmpacado al Labo;.'atorio .dc bi.&accién de Rayos-X de la Universidad
Induystrial de Santander {(UIS), para gue su dlrcc:tor, el Doctor José Antcnio Henao Martinez,
someticra muestres de producte a a.néllsls dc DRX b4 determinara si cualquiera de las

prcscntacwncs, que e] IMATINIB utzllZado por VI'I‘ALCHEM en. su-producto LEUTINIB, tanto

cn sus prcsentamoncs de 400 mEg, como de 100 ‘emg, incorporaba la Forma Polimérfica B de
IMATINIB En caso de encanlrar que las muestras de producto en cfecto incorporaban la Forma
Polimérfica B de IMATINIB, ! Doctor: chao debia determmar si dicha forma polimdrfica

coincidfa con la reivindicada en la patente de NOVARTIS tal y como se ceracteriza en las
Reivindicaciones 6,7, 8y 11, L

"'2.15. "Los informes preliminares de) ]'.:abor_atofi;;‘i_:_"dé TDiifraceion de Rayos-X de la WIS

correspondicntes a los rosultados de DRX pi—attiéédos sobre las muestras suministradas,
encucnira que cn cfccto mcorporaban tanto en sus presantacloncs ‘de 400 mg, como de 100 mg,
la Forma Pohmorﬁca f de IMATINIB, vy quc dlcha forma polimdrfica coincide con la
reivindicada en [a patente de NOVARTIS tal ¥ como se caracteriza en las Reivindicaciones 6, 7
8 y 11. Con basc en los resultados ohtcmdos, cl Laboratono de Dlﬁ-accxon de Rayos-¥ de la
WIS, por requerimiento de NOVARTIS actualmente & encuenire l:Iaborando un dictamen
pericial que serd aportado junto con la demanda. . T

7
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2.16. NOVARTIS nunca ha autorizado a-VI'I‘ALC_HEM para impottar o vender IMATINIB
que incluya la Forma Polimdrfica B tal y como se.caracieriza en las Reivindicaciones 6, 7, 8 y 11
de su paiene. -

2.17. IL.aimportacién y venta no autoi'izada‘L de IMA'HNIB incluj;'cndo la Forma PolimoGrfica B
de dicho principio active, reivindicadz en la _patente ﬁc NOVARTIS le ha generado utllldacles
indetetminadas pero dclcrmmables a'vIT. ALCHE‘.M o

2.13. La futura venla de las cxistoncias yz importé;das de LEUTINIB le generard una utilided
indeterminada pero determinable a VITALCHEM.

2.19. lLa meortac:én v vcnta no autcnzada de ]MATINIB incluyendo Ja Forma Polimérfica § .
g5
de IMA TINIB rcmnd:cada cn la patente de NOVARTIS Ie ha causado perjuicios a ‘esta tltima,

representados ¢n la utilidad derivada dc fa venm del producto infractor por parte de
VITALCHEM.

3. . CUANTIA DELAS DIFERENCIAS OBJELO DE CONCILIACION'

1.a cuantiz de las diferencias objeto de la presente sclicitud de conciliacién asciende a CUATRO

MIIL, CIENTO SIETE MILLONES OCHOCINENTOS OCHENTA Y TRES MIL CIENTQ

CUATRO PESOS (COP $4. I{l’}' 833.104) por cuenta de los dafios y perjuicios ocasmnados a md
representada.

4. PARTES Y NOTIFICACIONES. . . .0y

ER

41, Bs parte convocada la sociedad VITALCHEM LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.
(on adelante VITALCHEM), persona juridica lealitiénte. constituida de conformidad con las
leyes de la chubhca de Colombia Tepresentada Iegalmentc por Pedro Germén Torres Lesmes
con domicilio cn Bogota.D C, siendo su direccidn dc notificacién cn la Calle 105 N® 45%-39 de
Bogota D.C, teléfono N* 691 8588, f:onco clectromco. nfo@v:talchemlab.com.

42. FPs partc convocanie la sociedad NOV‘ARTIS AG- persona juridica domlcﬂlada en
Poshfach CH-4002, Basilca, orgam/ada yex:stentc confonne a las leyes de Suiza, rcprcsentada
cncl prcscntc caso por CARLOS R. OLARTE, quién- en su calidad d¢ apodcrado ha solicitado la
presente audiencia de concillacién. Se” rcc_—lhtrén -pqt:ﬁbamones cn la Carrera 5 No. 34-03 de
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et

Bdg,oté También pucdo ser contactado en el te,lcf‘ono 6017700, el fax 6017799, o via comreo
cIcctromco en carlos.olarte@olartemoure. com

5. ANEXOS

5.1.  Copia anléntica del poder de NOVAR'I‘IS AG en el que ademds sc acredita la existencia y

representacion Iepal de la compafiia de acuerdo con las leyes de su pais de origen;

At
C e

5.2 Certlﬁcado de Exxstenc:a. ¥ chresentamon Lega.[ de VITALCHEM LABORATORIES

DE COLOMI?,IA 8.4. expedide por la Cémara de Comem.o de Bugota

53, Copia simple de la Resolucién No. 242 '_'0-::'&:1&3 '-2'5 de abril de 2012, con la que la
Superiniendencia de Industria y Comercio coneedigila Patente No. 29270;

5.4. Copia simple del capitulo reivindicatorio de la Patente No. 29270, tal y como fue
concedido por 1z Supcriniendenéia de Industria y Comercio; '

55. Copia simple de los Registros Sanitarios Nos. 2010M-0010601 y 2012M-0010349,
expedidos por ¢l Instituto Nacional de Vigilancia dé.Mfc_dicamentos y Alimentos INVIMA;

5.6. Copia simple decl Ccn:iﬁcacio de Ma.rca No. 378920, correspondiente a la marca

LEUTTNIB a nombre de VITALCHEMN pa.ra 1denhﬁcar productos farmacéuticos de clase 5
vigentc hasta el 23 de abril de 2019.

. . EEC R T .

5.7. Copia simple dc las facturas de.venta de Jas ruestras de producto LEUTINIB 400 mg, y
LEUTINIB 100 mg;

5.8, Certificacién cmitida porel Labﬁra;odo de Difraccian de Rayos-X dele WIS enlaque da
fc dc haber realizado los anélisis correspondientes.para determinar por DRX la presenéia de Ia

Forma Polimérfice B de IMATINIB, asi como su correspondencia con las reivindicaciones 6, 7,
8 y 11 de la Patente No. 29270; y,'

5.9. Conslam.la de pago de tarifa por e[ somczo dc conc:l:aclon correspondiente al 0.30% del
valor de-1as pretensiones a conciliar més un 16% d& I’VA por un valor de COP § 15.005.760.

6. SOLICITUDES ESPECIALES

PageTol8 |
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6.1. . Quc se dosigne un conciliador que preferiblemente cuenic con conocimientos sobre
propicdad industrial; y,

6.2.© Quc la audiencia de conciliacidn s¢ realice en su sede Salitre, ubicada en la Avenida El
Dorado No. 68 I 35 Piso 3 de Bogotd,

’ Aicnta_mcntc,

CARLOS R. OLARTI
C.C. No. 79.782.747 de Bogotd
T.P. 74295 del C. S.de la 1.

FageSalk
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