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CORREO CERTIFICADO
Radicacién : 0-2435- -10-0 Fecha: 2006-05-02 08:23:35
Tramite : 2 PATENTES
Evento : 1 REGDEPOSITO

Actuacion : 432 COMUNICACTOADM
Destinatario : EMILIO FERRERO Folios 1
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EMILIO FERRERO

CARRERA 4 NO. 72-35 ‘ .
BOGOTAD.C.

REF.RESOLUCION :11061

FECHA : 28/04/2006

Expediente :  0-2435

Tramite : 2 PATENTES DE INVENCION

Evento : 1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO

Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del término de cinco (5) dias habiles
contados a partir del envio de la presente citacion, en horario de 8:30 a.m. a 5:00 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucion de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nimero de radicacién citado en
el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencion se
notificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacién e Informaciéon. Para su comodidad el texto completo de la resolucion se
encontrara disponible en la pagina web de la Entidad, desde el dia habil siguiente al que se
desfije el edicto.

La consulta del listado notificacion y del acto administrativo puede ser realizada desde un
computador con acceso a Internet, en la pagina web www.sic.gov.co, con el numero de
resolucion a través de la opcién servicios en linea - caracter general - consulta actos
administrativos.
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EL SUPERINTENZENTE DE INMCUSTRIA Y COMERCIO
£ gjorcicic de sus facultades Qegste;, en e V»ﬁcza! de las que se confirieron en los
0038 4, numeral 24 del dacreio 24 e 1992 v &0 del Cadigo Contenciosce
Adrinis t;vo %

CONSIDERALDO
=2 UG Que mediante Resolucié'ﬁ 32010 de 29 de noviembra del 2005, la

= 4;;:){: ' “*ndphma de Industria y Comercio riegd el privilegio de patente de invencion a
A oot zon denominada: ),M MORFQS DE TELMISARTAN, PROCEDIMIENTO
RV J PR‘:PAPAC!ON Y SU EWPLEQ PARA LA PREPARACION DE UN
y, BT :"i, VENTO.

z <2 GQue mediants esorto radizacds en esta entidad el 20 de diciembre de

ST 20 g numero 000024 T;r:) 00 JJ\)W al dester Emitio Ferrero, en su calidad de
Lodt o dode la sociedad 20 7' iRING :2-. o0 »._ri{-'!é\ﬁ PHARMA GMBH & CO. KG,
: i contenida en fa citada resolucion,

L2 o recurso de reposicion cor ie
RS sbieto de que se re 'feme & Mencion. *ci:: providencia y, en su lugar, se
-1 LT pnivilegio de p ah—*sn-\ seictiado.

iz o
Y

. 01 Que el recurso a aue hace sefererciz ol ordinal anterior se fundamento,
s.' osts, de la siguiente maners:

nesia el recurrente gue esta c‘ owal awstcuerde con el conienideo de la
S .7 '“‘.« que impugna respecicalaf ita de iz dad, novedad y nivel inventivo de
"V en estudio y dg,\ D :-:-2 subtitlc de caridad, que “En cuanto a ia
. rcivida en la reivindic el nuzvo capliuo reivindicatorio, insisto en
_ ot eto en efecio ha sido d.‘m dd enac :bnpcsun de la solicituc como io
ottt ia respuesta al oficio de fonco, En e vagina 5. lineas 11 a 23 dei capitulo
- 85CoU 0 se menciona gue ‘Lna muesira tornada directamente después de la
~ealrnacion y secada en el laboratosio en capa aeigada en una estufa de secado
1c aire circulante muestra tipicaments un contenido de 95-99% de la modificacion
crictalt s B, Después de la centrifugacion, el producto, dependiendo de la
Lmpelatura, el pH, la duracion de permanencia y el contenido en agua, comienza,
“asia o nal del secado, a transformarse en parte 1 ia modificacién A. En el caso
« @r as de funcionamienio se cbtieren, por io tanto, después dei secado,

zec . 38 de forma A a forma B, en 81 mejcs de 'os casos de aproximadamente

» <C sero también relacionss de 8040 m consecuencia, todos los elementos de
TR "3b’on‘3han cxrcz dzvu;qadof pela sol-itud v no amplian de ninguna forma
r e la misma”.

S soa conda novedad, marifasta e o documents D4 citade coma
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antervtidad no afecta ni la novedzd ni el nivel inventivo de g presente solicitud.
~nroe ) gue todo, el estudio que su Despacha realiza con respecto a ia novedad de
& idLnnte invencion se encuentira errado va gue asume que las reivindicaciones de
ia presonte selicitud estan dirigidas a proteger el compuesto Telmisartan, e! cual ya
€12 cuiocido a la fecha de radicacion de ia solicitud. A este respecto quiero aclarar
que dicna objecion no refleja de ninguna manera ios antecedentes administrativos ya
que tanto la descripcion como las reivindicaciones de la presente solicitud no se
rederen al compuesto teimisartan como {al, sinc auna modificacion especifica de un
crisia seleccionado dei compuests teimisartar:, £

Tegu. el Manual Andino de Patenics y a manera de ejémp!o existe novedad
cearcao -

'St un compuesto tiene varios isémeros o esteroisdmeros, cada uno de
=llos se considerara nuevo si no ha sico explicitamente mencionado o
10 hay un proceso que lleve obligatoriamente a ellos’. .

LCe at.crdo a o anterior, es obvio que ningvn volimorfo de telmisartan ni ningan
procol . para obtenerlo habia sido descrito en la antericridad D1 poer lo que la
presan e invencién debs considerarse como novedosa Trente a dicho documento.

‘Por o lado, su Despacho considera que s medificacion cristalina del telmisartan
reivind®ada en la presente soliciiud ya habla sido obtenida antes de la fecha de
LorG L argurnentando que la estructiura cuinica del telimisantan va se encontraba
veies ceneldocumento D1, Guisro e giresar mi tolal desacuerdo respecto a esta

a
b
Lt

=t necha por su Desnacho porgue si este fuera el case, siguiendo o
weado por el Manual Andine e Patentas vicha estructura cristaling al igual que
= 20CLs0 pada su produccitn tendria que baber side descrito en D1, lo cual no
L 0e L el presente caso, como bien o sdimile su Despacho.

A 291 respecto quiero poner de presents al Decpacho que de acuerdo con el
Fnet! Andino de Patentes (M.AP.} y awtorizades docirinantes en ia materia, la
a0v20 . de una invencion solamente ve verd sfeciada i analizada elemento por
Cien o, todas sus caracieristicas se encuentian civuigadas con anterioridad. De

-

i3 Connzio, la objecion por novedad carecard de fundamento algunc.

‘“ara determinar la novadad de 'a invancion, se debe comprobar si
«xi5ten anticipaciones d estado de ia donica que contengan todas las
caracteristicas esenciaies de la invencién'.

Anoia nien, aplicando las enseiianzas del MLA.?. sobre el tema de la novedad a la
ares e nvencion relacionada oon ol area de la ‘quimica’ tenemos que nila presente
wene o esia dirigida a proteger el telmisanan, ni el previo conocimiento en el

Sede Cantro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 57y13
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
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esiacc del arte del mismo afecta la novedad de uno de sus polimorfos, desconocido
nasa .ifecha, pues ‘una férraula general no destruye la novedad de un compuesto o
Ui subyrupo de compuestos incluidos en ella’.

“Sigurendo este argumento, y con el fin de ilustrar la diferencia entre la estructura
auimira de un compuesto por un lado, v sus diferentds estructuras cristalinas
8.0t 08 a manera de ejemplo efectuar una comparacion entre una pieza de grafito
e “eza de diamante gue como bien se conoce en el campo de las ciencias
e nuticas corresponden @ dos formas polimorficas del carbono. Cabe anotar que
a7 Steristicas técnicas de cada una de arias formas polimérficas son bastante
dfer»r sy algunas veces estas caraciaristicas llegan a ser opuestas si se tiene en

Seen. jue ambas formaciones polimddficas puedan ser quemadas.

o o adda & lo anterior, el examinacar parena argumentaren un sentido figurative
o wciendo las caracteristicns i< 0as 92 ¢aa pieza de grafito se puede begar a
woneoss las caracteristicas léenices de' diamante dade que ambos se pueden
Yoo L Aeste respecto, gulerc nener Je presentz a su Daspacho que aste tipo de

Ju - atacien no tiene fundamanio v nor lo tanio es errada ya que no se tiene en

Ao nue para producis un diamante se quiere de cierfas ensefianzas técnicas
come amente diferentes de aguelias necesaiias para la produccion de una piezade

7T Es decin, que la maodificacion de ura forma cristalina requiere de ciarto
uzn20 'ntelectual que constituve seesisamente el nivel inventivo de 1a presente

ST L

L rimente, quiero resaiiar que no &S esrto que una forma cristalina nunca
broev v dn efecto farmacoldgico como io afirma su Despacho. Para ilustrar 1o
w7, doy el siguiente ejemplo, £l efecte farmacolégico producido al ingerir una

woo L Ceanite es completamiente diferants de o se ingiriera una pieza de diamante.
Cenw o mw, a modificacion cristaling de un sompuesto, ta! ¥ COmMo se reivindica enla
presaTlosonciiud, tlene un impacte impotante en cuanio a su efecto farmacolégico”.
Eon

U0 ioca con el nivel inventivo sefiale “afirma su Despache gue para una
uetsona versada en la materia se podria esperar due la cristalizacion en cada
cvan 2 resultara en un polimorfo diferente. A este respecto quiero expresar imi total
Che o ado ya que sieste fuera el caso, entonces existirian cienios de poiimoifos de

£a7s 7 ninlo cual evidentemente no es el caso si se revisa el estado de la técnica al
'espec. . Fn efecto, se debe tener en cuenta que tan solo un segundo polimorfo de

WYasdnan fue encontrade en ia presente invencicn, tal como se reivindica en la
fue e .?OeiCi:Ud.

)3

L2271e0n0 una persona versada en jas clencias farmacéuticas conoce muy bien que
ottt sanpuesto especifico podrian existir uno o algunos polimorfos, perc como

]

Ve 2 ts800, una perscna versada en la maleria que conozea la estructura de un

Sede Centro; Carrera 13 No. 27-00 Pises 2, 5.7 y 10
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:2.e17nado compuesto, gue conozea ¢ méods de crisiai; écié n ylos solventes acéa
vmEdns no tendria per se ningune idea ni sugerencia de como prodiicir el polimorfo
- < rewvindicado pues no podria prever o toner alguna idea de! tipo de propiedades o
r.2re .aristicas que estos oolimoiics 'agaran a presentar.

e louerdo alo anterior, una perscna versade en la materia necesariaments tendria
¢ e cAar algunas horas de expenmaeniacion s tener certeza 1 alguna de obiener ¢l
Vi ';:) buscado. Esto, anaf Zrbito de lus patentes es algo que as impredecible y
St COMmo Cdrdcfe: inesperads Jel resuitado o cual de acuerdo al Manual
~ind'o de Patentes es un indicio de s cvisienaio de nivel inventivo de una invencion.

= . presente caso, el ':"f{?w"i‘:" nesperaco vy sorprendente del polimorfo de
W tanesta dade por que el imismo o muestra casi ninguna tendencia a la carga

- "7 Lsdldca, se  pueds mbar con o sucson,  cenwifugar, lavar vy secar
2 e inenaments v es capaz de flur sin devrenuzamisnto.

T L asacuencia, ponemos de Lct"le 7« cu Despacho que bajo ninguna
CLnsunirencia puede ser considerada opvie vio svidente la presente invencion a partir
42 los documentos citados como anteriosidad, pues un téenico especializado en esia
2. no habria podide a partir de sus conccimientos v de las ensefianzas de los
mismes sugerir el polimorfo aca reivindicado con todas sus caracteristicas técnicas y
aue produjera el efecto logrado con el mismo.

“En conclusion, se ha demostrade que la presente invencién si es clara, tiene
novesad y nivel inventivo pues pa a una persona versada en ia materia no se deriva
ug maneraevidente del arte previc razén por la cual la vresente invencion cumple

cen tedns los requisitos necesarios para que le sea concedido el privilegic de patente

TV TR “
e LACH

Sl T Zue para atender o sefialado en ei articulo 59 del Cddigo Contencioso
Acird lrativo es preciso resolver udas las cuestiones que hayan sido pianteadas y
&8 G aparezcan con motivo del recurso, er los siguientes términos:

.7 LWPLICABLE

- &n  ni4d de la Decisién 486 exzacida nor la Comisién de la Comunidad Andina
.4 s quée “Los Paises Miembros otorgardan a2 nte° par' ias invenciones, sean
e Tic Lo o de procadimiento en todoes los camon a tecnologia, siempra que
e 7 c2vas, tengan nivel inventive v sean su::f;aphwzk,‘ ¢e aplicacion indusirial”.

0 ovpalanovedad dispone ef srticwo 7 de L misma normativa comunitaria
L HNYCHCION S€ CoNSGH WA NUOYA CUD GO 110 8SLa comprendida an el estado

rar .;E’? 26 95 Ll'\ea 980u 910 |6u

ogota D C.- (‘olombra

o Conitro: Carrers 12 Mo, 2700 Pisps 2.5, 7y 10
Sede CAN: Tr, 404 No. 38-50 Conmuiador: 3820240
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ae la 12enica. El estado de la iécnica comiprendera todo lo que haya sido accesible al
nublico por una descripcion ascrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier
ciro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o0, en su caso,
%¢ 12 onoridad reconocida. )

"Solo vara el efecto de la determinacion de Ia novedad, fambién se considerara
v 2oty del estado de la técnica, ef contenido de una solicitud de patente en tramite

«".2.7 diltina nacional competente, cuya fecha de nresentacion o de pricridad fuese
2Ti@ 't a la fecha de preseritacion o de prioridad de la solicitud de patente que se

<siuvie e examinando, siempre gue dicho contenido esté incluido en la solicitud de
Feeaz wnterior cuando ella se publicue o hubiese franscurrido el plazo previsto en el
arine e 407,

“or sU narte, el articuio 18 de la Decisién 483 sefiala: “Se considerara que una
Prrenin tene nivel inventive, i para una persona del oficio normalmente versada
=i i3 - aleria técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resuttado obvia ni se
nuow . Jderivado de manera svidente cel estade de la téenica”.

.o O ENESTUDIO

Z.aminado nuevamente el expedients al que se refiers este trdmite administrativo se
Vit que el objeto de 1z soficiiud io constityen, segin el resumen de la misma
eolireo wos de acido 4-[2-n-propit-d-meiik-8-(1 -metiibencimidazol-2-if) bencimidazol-1-
aelil - cifernl-2-carboxilico (iNN: Talmisartan), en parlicular la forma B polimorfa, a
mizcar de los polimorfos, a ur procedimients para la preparacion de Telmisartan
sea oenido en la forma B, asi como a st 2opieo para la preparacion de un
e cento” {ver folio 1 vuaiio).

Arean otg el recurrente, con relacidn a 1@ olardad de la invencion reclamada, que
"=a cusnto a la materia incluida en Iz rewvindicacion 3 del nuevo capitulo
e ricatorio, insisto en gue dicho chigto en efecto ha sido divulgado en la
dzscrizsion de ia solicitud como lo anoté en la respuesta al oficio de fondo. Enla
2egire 5§, lineas 11 a 23 dei capitulo gescriptivo se menciona gue ‘Una muestra
.orads directamente después de la centrifugacion ¥ secada en el laboratorio e capa
caloaus en una estufa de secado de aire circulente muestra tipicamente un contenido

e €5-80% de 12 modificacién =ristalina B. Despues de la centrifugacion, el producto,

sopendiende de la temperatura, el pH, 12 duracién de permanencia v el contenido en
g, comienza, hacia el final del secado, a trnsformarse en parte en ia modificacion
A En Ui caso de tandas de funcionamiento se obtienen, por lo tanto, después del
o relaciones de forma A a forma 3, en el mejor de los casos de
von o lamente 10:90, pero también relaciones de 60-40°. En consecuencia, todos

< “ontos de la reivindicacion 3 han sido divulgades por la solicitud y no amptian

IR O

Sade Gentro: Carrern 13 Ne 2700 Piscs 2. 5
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42 invuna forma el alcance de la misma’.

poliecio se advierte que i nos remilimes 2 ia des?iri%pk’m de la soficitud
Cenciniamos que a folio 5 de fa misma ze menciona aug: “Después del lavado
20e oor del residuo de la filtracion con ja sciucion de lavado precedentemente
no8e separa por destiacién, lo mas comoletamente posible, el disolvente
~¢, haje simultanea asonacdn or dosilicacidon de aét’.zba. En este casy, la
ST allra se mantienen @n U0 intervalo g 60-100°C, preferiblemente entre 70-
0L La cantidad de agua aporiada en conjunto por dosificacion corresponde, en
S e g la cantidad total de disolvents sepa-ado por destilacién. Conforme a la
' 27, S€ desea una separacidr tor desi'acion practicamente completa del
miencate organico. De manera correspondien.s, la destilacion se realiza de modo
s en el agua, en parte azediran, se separa conjuntamenie por destilacion. &l
T @ Organico separaco o desiacion nusde emplearse, eventualmenie
Sl ode i separacién de la fare acuasa, de nuevo en las reacciones

- . 5 i i',
OO e vas”,

A

st

o

e ordo condo anterior. ne hay tal sustenio para la matéria reclamada en la

=t acidn 3, come sefiaia ef racurrente.  Esta reivindicacion reciama corno
Sl oTane "Una mezcla de las modificaciones cristaiinas polimorfas A v & del
> mbse ian, caracterizada porque les propetcicnies de la forma A a la forma B varian
o 1Lt aB40” (ver folio 64 :

7 5 .demads, el rango mencicnado en dicha reivindicacion es algo diferente a
"cncioes de forma A aforma B, en &' mejor de los casos de aproximadamente
T Lero también relaciones de 60:40°,

Tt eanas, s claro que coa dicho capitulo reivindicatorio se introdujo materia no
T re Gida antes, esto es en la solicitud inicial. Por lo tanto, se trata de una

oD cion que implica ampiiacion del objeto indicado en comienzo lo cual no
U coeptable de acuerdo con la iegislacién aplicable (Art. 34 de la Decision 486).

zr oo se refiere a la novedad expone a! recurrente: “el documento D1 citado
~aren rterjoridad no afecta nila novedad ni el aivel inveritivo de la presente solicitud.
Crmods que jodo, el estudio que su Despacho realiza con respecto a la novedad de
1L eonle i vencion se encuaenira eivado ya que asume que las reivindicaciones de
onsenrie solicitud estan dirigidas a proteger e compuesto Telmisarian, el cual ya
~ooscowcdo ala fecha de radicacion de la solicitud. A este respecto quiero aciarar
swedic s oijecion no refleja de ninguna manera los antecedentes administrativos va
T g e deseripeidn como ias reivindicac ones de ia presente solicitud no se
e lecanpuesto telmisartan of mo 2] sine £ una modificacién especifica de un
Cob e cecenado del compuesio tsimisartan, Segin el Manual Andino de Patentes
S 01 ra de egjemplo existe novedad cuande: ‘Sioun compuesto iene varios

Sede Caniro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5. 7 y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-916 165.
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Mﬁ‘
IS0 ¢ C3 0 asteroisémercs, cada uno dao ellus se considerara nuevo si no ha sido
& piictamente mencionado ¢ 7o nay un procasa que lleve obligatoriamente a eflos'.
U2 oo erdo a lo anterior, es obvic que ningun polimorfo de telimisartan ni ningur
droczes para obtenerlo habia side descrito «n ja antério%fjdad D1 por io gue la
presente invencion debe considerarss como novedosa freﬁtg a diche decumento.
Pcr oo lado, su Despache considera que la modificacion cristalina del telmisartan
e tada en la presente solicitud y& habia sido obtenida antes de la fecha de
% S04 d argumentando que la estructura quinsica del teimisartan ya se encontraba
restiew 2 en el documento D1, Quiero expresar mi total desacuerdo respecto a esta
Zrewwn hecha por su Despacho porque si este fuera ‘el caso, siguiendo Io
man.ztado por el Manual Andino ds Patentes dicha estructura cristalina al igual que
<l p o250 para su produccion tendriz Gue haber sido descrito en D1, o cual no
steeGe en el presente caso, como bien lo admie su Despacho...”

Sub noesios puntos del recurso deho decrse, oo primer lugar, que es bien conocido
J e persona normalmento versada en esla materia que cualquier compuesto
NS que contenga carbonos quirdies necesariamente posee isdbmeros, en
W T proporcional al nimers de cafbonos asimeétricos.

Ao “len, conrelacién al tema de 1o pofimer™. s, es de conocimiento comin en el
arcits de g guimica que los compuestos organicos en estado sélido presentan
Woeesemo, dicho fendmeno <o da de maneis csponténea, por el mere hechio de
2T et e el solvente para recristalizario. 8¢ da espontdneamente por ser una
Svwis a natural de las suslancios organicas a cristalizarse en diferentes
¢ vl lones moleculares o estados orisialines. por seruna apfitud intrinseca de ias
ol g5, Las diferentes ann ones o esicdns cristalinos de las sustancias
ST nactamente 1as misa proprenadccs ¢ log estados liquido v JASLUSO,
s en estado sdlide difieren aus propiouades morfologicas.

¢
O
4
3
=)
Ll
[¢3]

1O

Wross un compuesto puede srodunir oriste’ss onan diferente morfologia (habitos
Ao LS, sin cambiar la estructura crisleling, daido al crecimiento cristaline en las
W3 ves direociones.  No eniston Feglas gue permitan predecir cual tico de
oty producird una sustzngia o aLe oo ‘entmeno es aleatorio, porque
se e ez presion, temgeratiira, ef colvent o 1 el que sg realiza la cristatizacion y
- v hudde cristalizacion. Fnionces lo Gue se Lace es recristalizar las sustancias
2N enles solventes pures o en rezelas de acuerdo cori ia polaridad de la
i B que se desee recistalizar «, posterionmente, medirle algunas de sus
niena uides, tales como difraccion de rayos X 2 cualquier propiedad que no hava
SIGC e ortada, pero en realidad la sustancia es la misma, ne ha cambiado.
C a0 amante, los cristales no son ios cue tienen el efecto farmacolégico, son Gnica
L7 vaments las moléculas divic iaios ey e fegan a los receptores.

Ahore tign, la anterioridad D1 ensedia ssrecilicamente el compuesto telmisartan o
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acds  2-n-propit-4-metii-6-{1 -metiibencimidazol-2-il)benzimidazol-1 -iimetil]-bifenit-2-

coton dco, en el ejemplo I, o sea la moléculz como tal noves nueva, tampoco es

ooy~ ue tenga actividad comoe antagonista de la angiotensfna ll, lo gue es nuevo es

st rep e de los datos del andlisiz térmico por calorimetria de barrido diferencial.
2T L. se conocen otras formas de cristalizanidn. .

-l ada anterioridad no se repora el andlisis *érmico ihdicado para el habito
~siasw del telmisartan, pers olio no quiere decir gue jamas se hava obtzanido en
Ol Ce agrupaciones cristalinas, ¢

Jor stra parte, en cualquier polinorfo ja estiura quimics molecular original no
CCMELino que presenta una acomodacion Civersa de su unidad repetitiva en ei
<+ et que le confiere una forra eristaiina difoiente. De alli gue cuando se hablade

'our et 1es de una moléculz se enumeran por formas A, B, ete. ‘Nunca un poilimorfo
L LEgNa con un nueve nombve quimico, nuesto que se trata de la sustancia

G izt y, ademas, el cristal nunca produce ol efects farmacolégico, lo hace la

“xwe s individual. Como se hia diche, fas formss cristalings son intrinsecas a cada

s especifica y no existen reglas gue pertiian predecir las formas cristalinas o

whive: “5 de una sustancia ya que se dan espontaneamente, dependen del

30've L2, la presion y tempearatura. Tales formas o habitos cristalinos crecen en

27 000008 y cambian dependiendo de ia variacidn de cualguiera de los parametros

‘ fan.es eounciados. Un compuesto puede produci cristales con diferentes morifologias

| ‘hibisa) sin cambiar la estructura cristalina, por crecimiento diferencial en desiguaies
tirzer ones,

AS'ias Susas, en el reporte de agrupaciones o habites cristalinos del Telmisartan no

€ 30 2alra reportado el méximo endoiérmico a 183+2°C que se manifiesta en el

| v2f 1o mediante CBD y por no enconurarse reportado ese dato se considera nuevo

‘ cheabis s oristalino B de telmisartén, perc no la sustancia, la cual como se ha dicho es

“uhiner emente conocida.

1. o toca con el nivel inventivo sefala el recurrente: “afirma su Despacho que
e persona versada en la matena se podria asperar que la cristalizacion ern

<La . ente resultara en un solimorio diferents. A este respecto quiero expresar mi

A oracuerdo ya que si este fuera el caso, entonces existirian cientos de
noime s de telmisartan lo cuai evidentemente no es el caso si se revisa el estado
~e ld 'ionica al respecto. En efecio, se debe tener en cuenta que tan solo un
secuna: polimorfo de telmisartan fue encontrado en la presente invencion, tal como )

-2 reivindica en la presente soiicitud. De necho, una persona versada en las ciencias
a

i~er uticas conoce muy bien que para un cornpueste especifico podrian existir
- 3 eltunos polimorfos, pero come bien se sabs, una persona versada en la
L€ GUC tonozea fa estructusa de un deterriinado compuesto, que conozca el

e 00 s o 'stalizacion v los solventes acé usados ro tendria per se ninguna idea ni

e
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sugarsncia de como producir el polimarfe acé reivindicado pues no podria prever o
tenar alguna idea del tipo de propiedades o caracteristicas que estos polimorfos
egaran a presentar. De nwe*ﬁ a lo anterior, una persona, versada en la materia
moez riamente tendria qua dedicar algunas horas de ex‘persmentacaon sin tener
cortac alguna de obtenar ¢ resut tdaﬁ buscade. Esto, en &l ambito de las patentes
es n.,;_; ¢ que es impredecible y se conoce comc cardcter ineSperado dei resultado io
cual do acuerdo al Manual Andino de Patenites es un indicio de la existencia de nivel
vrwo de una invencion. 3

1

+ fe, 2cto debe decirse que para oi andlisis de! nivel inventivo se considera el objeto
reivinc.cado y si este no constituye, para una cersona normalmente versada en la
matari 2, 2lgo obvio o una derivacion evidente dei estado de latécnica. En el caso en
esidie NO se advierte ningtin resultado inesperado con respecto al objeto que se
revine-ca, puesto que como se ha visto tratandose de polimorfos es de conocimiento
cerr . en el campo de la quimica gue los compuestos organicos en estado solido
£ exe lan polimorfismo, dicho fendmeno se da de maneragspontanea por el mero
hzche de cambiarie el solvente para recristaiizario. de una%enaenc;a natural de las
susiancias organicas a crisiafizarse en diferentes agrupdciones moleculares o
cawaoes cristalinos, por ser ma aplitud intrinseca de las sustancias. Las diferentes

un iones o estados cristaiines de las sustancias tienen exactamente las mismas
sropeindes de los estados Hauido v gaseoso, sclamente en estado sélido, difieren
3.3 groviedades morfolégicas. &Geﬁzn:s un compuesto puede producir cristales con
diorerts morfologia (habitos cristalings), sin cambiar iz estructura cristalina, debido al
o "'*’ﬂ!:ﬁ’ﬁu cristalino en las diferentas direcciones. No existen reglas que permitan
Drense T eual tipo de polimorios producird una sustancia, va gue &se fendmeno es
a‘;:" ¥ ¢, porgue depende de “aciores como presion, temperatura, el solvente en el
Gu? e “oaliza la recristalizacion v a velocidad de crislaiizacion. Entonces lo gue se

heCl o nreoristalizar ias sustancas on diferentes suiverdes, puros o en mezcias, de
a . "ywn iz polaridad de '= cusiancia que e desea precristalizar y posterinmente

Sar et aigunas de sus prosieda

e fmc\ conve Sifraccion de rayos X o CBD, nero

20 re Daad la sustancia esia msma ro ha cam'"vmu Se reftera que Ios orstales no
307 que lenen el efecto Tarmaccidnizo, soa Unica y axclusivamente las moiécuias
o aeles tas que llegan 2 los vacepiores,

-~

Erc aca se basa la novaedad en ur reporte de CBD, cuya diferencia en reporte
cen 't formas de agrupacisn cristaing” puede deberse 2 por ejemplo a impurezas
TGS : > a un verdadero habito crisialing. Provizmente se conocia que el teimisartan
tierr colmomismo y que fos complestos orginicos en estado solido presentan
el i w‘ 110 2l Cuai se da w%p«:‘ntan amente por ser una tendencia natural de las

3

U

sugtii nas organicas a cristalizarse on difsrentes agrupaciones moleculares o
LA orisialinos. No se adviede, en dltimas, una solucion original para obtenerun

2 RPN :smhr de una sustancia, es el camino comdn y normalmente usado para
> v anziorma eristaling diferente, sin abrir uina via distinta o alterna. No se estd

Sede Gentro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10
Sede CAN: Tr, 4CA No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95. LLinea 9800-910 165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia




| ¢ Ds

Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA
FIFUBLICA DE CCLOMIBIA
SUPER!NTEE\J =NCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO
. f; AN
Eva.”.uu\)‘j L L0
Por la cual se resucive un rc GoUrso de reposicion

waa o 92-002435 -

i L. cencia de una real solucisn a alguna necesidad, xolamente se presenia una
onve agrupacyon que posee un reporte de CBD no reportado antes, pero que no
pusc.. mnnguna propiedad farmacaologica o de presentacion diferente.

En e caso en estudio no hay nivel inventivo, puesio que el producto de partida
teimicartan s2 recristaliza en cualquier solvente Huro o mezcias de solventes, que se
¢ Lo oito antes como es conocido en el estanc de ia técnica y luego a los cristales

Ther Toesele asigna una leira v se e mide ¢ OUD. Ese proceso es el que conduce
cwee iomerte al producto reivindicade en coroacuencia no se esta en presencia

G .'*mdad inventiva daol nomizw que imeiioue un avance tecnoldgico v por o
< anbave el nivel inventive regiarcdo cere el ctorgamiento de patente.
8

leriormente expu 12, 88 rewers que @ objelo de la solicitud denegada no
oS requisitos da ;‘i}ai?{ﬁi}i“’?‘ it

SLAL L Consecuencia, no se halla mérito nara
ecision impug nauve.

e

.0 PRIMERQ: Confirmar s Cecisian conianida en la Resolugion 320
Membre de 2005 por wedio de g aled g2 negé una patenie de invencion.

Lo SEGUNDO: Motifwar parsonaimerte el contenido de ia presenie

-1 andoctor Emilio Ferrro, en zu caliiac de zpoderado de BORMRINGER

S SRIMPHARMA GMBH 2 CC. “2) 5 a ciue n haga sus vecas, entregandole

~00 2 e la misma, advirtiéndole que rumza u;ia no procede recurso alguno por
' .22 ggotads la via gubernativa.

A

OTIFIQUESE Y CULPLASE
Dada en Bogotd, D. £, alos

<L 3T ZRINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

b O7Tero
v AN T2 - 3

oM g C f:;“\

Sode Centro Cn'rmm No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Sude CANI Tr. 40A No. 38-50 Conmutadaor 38,_\) 340
Fax ’382 26 95. Linea 9800-910 15
Web: wvaw.sic.gov.co e-mail: inf-o@sic.g}qv.co
flegotd D.C. - Colombia




PR 136
CAVELIER

.

ABOGADOS O
EDIFICIO SISKI QW
WEB SITE: www.cavelier.com CARRERA 4 NO. 72 - 35 ‘ TELEFONO: (S7V (1) 347-3611
E-MAIL:  cavelier@cavelier.com ROGOTA 8, COLOMBIA TELEFAX: (57} (1} 211-8650 (K7 \;&l‘ 3170
HONORABLES CONSEJEROS (
CONSEJO DE ESTADO 433

Sala de lo Contencioso Administrativo
SECCION PRIMERA , dw ﬂ(} @ﬁ
E. S. D. 7/ 0

Referencia : Accién de nulidad y restablecimiento del
| derecho de las Resoluciones No. 32010 del 29
de noviembre de 2005 y No. 11061 del 28 de
abril de 2006, proferidaé por el
Superintendente de Industria y Comercio.
Actor | : BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG
(anteriormente _ denominada BOEHRINGER
INGELHEIM PHARMA KG)
Demandada 3 La Nacidén - Superintendencia de Industria y

Comercio

Yo, German MARIN, mayor de edad, domiciliado en Bogota,
identificado con Cédula de Ciudadania NoL794155.665 de Usaquén, y
Tarjeta Profesional de Abogadd No.64.239 del Consejo Superior de
la Judicatura, obrando como apoderado de la sociedad BOEHRINGER
INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG, segin poder gque me ha sido

éé otorgado por el Doctor Emilio FERRERO en su calidad de
representante para la Propiedad Industrial en Colombia de 1la
sociedad BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG (anteriormente
denominada BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA KG), sociedad constituida
y existente de conformidad con las 1leyes de Alemania, con
domicilio en 55216 1Ingelheim am Rhein Binger Strafe 173,
Alemania, respetuosamente manifiesto a Ustedes, Honorables

Consejeros de Estado que, en ejercicio de la accidn de nuli

restablecimiento del derecho, consagrada en el articulo
Cédigo Contencioso Administrativo, y mediante el tramlte
proceso ordinario, demando la nulidad de las Resoluc1onf
32010 del 29 de noviembre de 2005 y No. 11061 del 28 de a
2006, proferidas por el Superintendente de Industria y Co“@ﬁ-l
R

y solicito gque se restablezca el Derecho de mi represent_

los términos de las peticiones que mds adelante presento.

NIT 80,041 3673
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PETICION INICIAL

Previamente a que el Honorable Consejo de Estado decida sobre la
admisién de la demanda y a efecto de dar cumplimiento con el
inciso primero del articulo 139 del Cédigo  Contencioso
Administrativo, solicito respetuosamente a . este Despacho se
oficie a la Superintendencia de Industria y Comercio a efecto de
que expida copia auténtica de los actos administrativos aqui
impugnados (No. 32010 del 29 de noviembre de 2005 y No. 11061 del
28 de abril de 2006, proferidas por el Superintendente de
Industria y Comercio) asi como la certificacién de ejecutoria de
la resolucidén No. 11061 del 28 de abril de 2006, toda vez que la

misma puso fin a la via gubernativa.

La anterior peticién 1la fundamento en el hecho de que la
Secretaria de la Superintendencia de Industria y Comercio no ha
expedido dichas copias ni dicha certificacidén, a pesar de haber
sido oportunamente solicitadas, como lo demuestran los memoriales

aportados a la presente demanda como anexo de la misma.

. PARTES.
@

\
1.1 Parte demandante.

La parte demandante es la sociedad BOEHRINGER INGELHEIM
PHARMA GMBH & CO. KG (anteriormente denominada BOEHRINGER
INGELHEIM PHARMA KG) , sociedad legalmente constituida de

conformidad con las leyes de Alemania, con domicilio principal
sus negocios en 55216 Ingelheim am Rhein Binger Strafie i
Alemania y representada en Colombia por el Doctor Emilio FERREﬁbm;
domiciliado en la ciudad de Bogotd, Replblica de Colombia, Hff
calidad de representante para la Propiedad Industrial de f

misma.
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} 1.2 Parte demandada.
Lo "es La Nacién - Superintendencia de Industria y

Comercio, representada por el Superintendente de Industria Yy
Comercio, el Doctor Jairo RUBIO ESCOBAR o quien haga sus veces,

domiciliado en Bogoté&, D.C.

Il. PETICIONES

Solicito al Honorable Consejo de Estado que en la

sentencia se hagan las siguientes declaraciones:

2.1. A titulo de nulidad, que se declare: i) la nulidad de la
Resolucién No. 32010 del 29 de noviembre de 2005, mediante

el cual negd a mi representada la concesidén de la patente

No. 11061 del 28 de abril de 2006 en cuanto confirmd 1lo
decidido en la resolucidn anterior, ambas proferidas por

el Superintendente de Industria y Comercio.

de invencién solicitada; y ii) la nulidad de la resolucidn

2.2. A titulo de restablecimiento del derecho solicito que se

i ordene a la Superintendencia de Industria y Comercio
otorgar a mi representada la patente solicitada el 18 de

| @g enero de 2000, por cuanto la. invencidén reivindicada cumple

con todos los requisitos para gozar de este privilegio,

tal y como se demostrara en el proceso.

2.3. Que se ordene a la Divisidén de Nuevas Creaciones efectuar
la inscripcidén de la patente de invencidn en el registro de

la Propiedad Industrial.

2.4. Que se ordene a la Divisidén de Nuevas Creaciones publica

en la Gaceta de la Propiedad Industrial la sentencia que's

dicte en el proceso de la referencia.

AT

=
RN RS CraF
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Ill. HECHOS

Los hechos que dan origen a esta accién son los

siguientes:

3.1. E1l Doctor Emilio FERRERO, obrando a nombre de la
peticionaria BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA KG, presentd el
18 de enero de 2000 ante la Divisidn de Nuevas Creaciones
de 1la Superintendencia de Industria y Comercio una
solicitud de patente de invencidén, denominada “POLIMORFOS
DE TELMISARTAN, PROCEDIMIENTO PARA SU PREPARACION Y SU
%% EMPLEO PARA LA PREPARACION DE UN MEDICAMENTO” .

3.2. Dicha solicitud de patente fue radicada bajo el numero de

expediente nuimero 00.002.435.

3.3. Mediante concepto técnico No. 458, la Divisidén de Nuevas
Creaciones, concluyd que la solicitud de patente
presentada por la sociedad BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA KG
el 18 de enero de 2000, debia ser corregida de la
siguiente manera: i) Utilizar en la reivindicacidén 1 el
término “punto de fusidén” en vez de “maximo endotérminco”;
ii) Especificar claramente en la reivindicacién 1 a que

%% corresponde la sigla “CBD” a la cual se hace referencia;
iii) “Revisar y corregir la redaccidn de la reivindicacidn
2, ya que de la forma en la cual se encuentra, no puede
establecerse claramente lo que se desea proteger con dicha
reivindicacidn, . pues no se encuentra bien definida, Ademéas
debe tenerse en cuenta que en dicha reivindicacidén se

desea proteger termisarté@n, pero el objeto de la solicitiit

no es el telmisartén, sino la modificacidén cristaline
(forma B) polimorfa del telmisartdn. Esto se presenta §
confusidén.” 1iv) "“Debe tenerse en cuenta que cuando’.

desea proteger un procedimiento, debe especifica

las diferentes etapas; por edste motivo,
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precisar mejor el procedimiento.” wv) "“Revisar y corregir
la redaccidén de la reivindicacidén 3, inciso a), ya dque no
es claro lo que se desea indicar cuando se establece:
“Telmisartdn se recoge...”; vi) Debe tenerse en cuenta que
el capitulo reivindicatorio debe conservar unidad de
invencién. Por este motivo, las reivindicaciones 3 y 9
deben revisarse y corregirse, teniendo en cuenta que el
objeto de la solicitud no es el telmisartan, sino la forma
B del telmisartén.”; vii) “Debe tenerse en cuenta que el
uso como tal no es patentable en Colombia. Por este

motivo, es necesario corregir la reivindicacién 9, de

forma tal que no se reivindigque el empleo.”; wviii) Al
corregir las reivindicaciones, debe anexarse nuevo
capitulo reivindicatorio.”; ix) Adjuntar el arte final de

la figura caracteristica (férmula I) en tamafio 6 cm X 6 cm
y 12 cm X 12 cm.” y x) “Las correcciones gque se hagan en
la reivindicacién 1 deben hacerse en el resumen que
aparece en el extracto para publicacién y en la tarjeta
para el archivo temdtico. Por este motivo, debe anexarse
nuevo extracto para publicacidn y nueva tarjeta para el

archivo tematico.”

Mediante auto No. 94 del 21 de marzo de 2000, notificado
por estado el 23 de marzo de 2000, la Divisidén de Nuevas
Creaciones puso en conocimiento de la sociedad BOEHRINGER
INGELHEIM PHARMA KG 1las observaciones formuladas a la
solicitud de patente de invencidédn y le otorgd un plazo de
treinta (30) dias hé&biles para dar respuesta a dichas

observaciones.

El 8 de mayo de 2000, el Doctor Emilio FERRERO presentd un

memorial ante la Divisién de Nuevas Creaciones, dan
respuesta a las observaciones formuladas por esta ofici
a la solicitud de patente presentada el 18 de enero
2000 a nombre de BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA KG dé ‘1l
siguiente manera: i) se presentd nuevo capitulé
reivindicatorio efectuando todas y cada wuna de

modificaciones solicitadas por el Despacho; ii) se adj'“
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104) en conformidad con las modificaciones hechas al
pliego reivindicatorio de la invencién y 1iii) se anexaron

los artes finales de acuerdo con lo requerido.

El 22 de octubre de 2002, el Doctor Emilio FERRERO
solicité a 1la Divisidén de Nuevas Creaciones que se
efectuara el examen de patentabilidad de la solicitud de

patente.

El 26 de mayo de 2003, el Doctor Emilio FERRERO radicd
ante la Divisién de Nuevas Creaciones formularip de
modificacién debidamente diligenciado mediante el cual
solicité la anotacién en los libros de Propiedad
Industrial el cambio de nombre de la sociedad BOEHRINGER
INGELHEIM PHARMA KG por el de BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA
GMBH & CO. KG.

La solicitud se publicdé en la Gaceta de 1la Propiedad
Industrial No. 515 del 29 de abril de 2002 en la pagina
315.

Efectuado el andlisis técnico de la invencidén por parte de
la Divisién de Nuevas Creaciones, la misma concluye que,
i) el nﬁevo capitulo reivindicatorio presentado introduce
nueva materia para proteger en la reivindicacidén 3; 1ii)
una vez efectuada una blisgueda sobre posibles
anterioridades de la invencidn, se encontrd que el
documento EP 0502314 de fecha 9 de septiembre de 1992
titulado “Benzimidazole, diese Verbibdungen enthaltende

Arzneimittel und Verfahren zu ihrer Herstellung” afectaba

la patentabilidad de la invencidén reivindicada por@ﬁ
anterioridad ensefniaba especificamente el compuestqgg
4’ -[{2-n-propil-4-metil-6- (metilbencimidazol-2-

il)benzimidazol-1-ilmetil] -bifenil-2-carboxilico
molécula como tal no es nueva y ademds se conocef]
formas de cristalizacién, como tampoco es nuevo quéi&f
actividad como antagonista de la angiotensina II;E;A
al ser el polimorfismo wuna propiedad irlherente'.""";"e

compuestos, es oObvio esperar que una molécula presente
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diferentes ordenamientos polimérficos al modificar las

condiciones de recristalizacién.

El anterior concepto técnico fue notificado por fijacién
en lista el 25 de noviembre de 2004, para que dentro del
término de sesenta (60) dias contados a partir de la fecha
de notificacién del mismo, la solicitante hiciera valer
los argumentos y las aclaraciones que considerara
pertinentes con respecto a las observaciones planteadas en
el mismo frente a la patentabilidad de 1la invencidn

reivindicada.

Mediante memorial radicado en la Divisidén de Nuevas de
Creaciones el 14 de febrero de 2005, ‘el Doctor Emilio
FERRERO en su calidad de apoderado de la sociedad
BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG, nueva titular
de la solicitud de acuerdo a lo informado a ese Despacho
el 26 de mayo de 2003, dio respuesta a las observaciones
planteadas en el concepto técnico notificado el 25 de
noviembre de 2004 de la Divisidén de Nuevas Creaciones,
desvirtuando los argumentos del concepto técnico antes
mencionado sefialando que, i) la materia incluida en la
reivindicacidén 3 del nuevo capitulo reivindicatorio fue
incluida en la descripcidén; ii) el objeto de la invencidn
presenta caracteristicas fisicoquimicas que lo hacen
completamente diferente a lo divulgado en el estado del
arte, y 1ii) el documento citado no sugiere sobre la
existencia de un polimorfo del telmisartan, ni tampoco

guiaria a una persona versada en el arte a elegir entre ila

pluralidad de condiciones de recristalizacidn

sorprendente de no cargarse electrostaticamente.

Mediante Resolucidn No. 32010 del veintinueve

e
/,//’y

noviembre de dos mil cinco (2005), el Superintendenf&ﬁ&%

Industria y Comercio, resolvié negar el pivilegigg‘ e
patente a la invencidn denominada “POLIMORFOS DE
TELMISARTAN, PROCEDIMIENTO PARA SU PREPARACION Y SU EMPLEO
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PARA LA PREPARACION DE UN MEDICAMENTO",

Mediante memorial radicado el 20 de diciembre de 2005, el
Doctor Emilio FERRERO, en su calidad de apoderado de la
solicitante BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG,
interpuso recurso de reposicién en contra de la anterior
resolucidn, solicitando la revocacién de la Resolucidn No.
32010 del 29 de noviembre de 2005 y en su lugar se
otorgara la patente solicitada. Para los anteriores
efectos se demostrd que, i) la materia incluida en la
reivindicacién 3 del nuevo capitulo reivindicatorioc no era
nueva; ii) que la anterioridad encontrada por el Despacho
no afectaba la novedad de la invencidn solicitada; y iii)
la presente invencién no era obvia ni evidente, pues un
técnico especializado en la materia no habria podido a
partir de sus conocimientos sugerir el polimorfo gque se
reivindica con todas sus caracteristicas técnicas y que |

produjera el efecto logrado con el mismo.

El Superintendente de Industria y Comercio, wmediante
resolucién No. 11061 del 28 de abril de 2006, resolvid
desfavorablemente el recurso de reposicién interpuesto por
el Doctor Emilio FERRERO contra la resolucidén No. 32010
del 29 de noviembre de 2005, con fundamento en que, 1) el
nuevo capitulo reivindicatorio si incluia wuna materia
nueva, por lo que tratdndose de la ampliacidén del objeto
de la patente inicialmente solicitada no resultaba
procedente concederla; ii) La anterioridad encontrada por
el Despacho si desvirtda 1la novedad de la invencidn
solicitada; y 1ii) no hay un avance tecnoldgico que
implique el nivel inventivo requerido para el otorgamiento

de privilegio de patente de la invencidn solicitada.

La anterior Resolucidén fue notificada personalmeﬁ&,
Doctor Emilio FERRERO, como apoderado de la so&

BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG el 16 de may

2006, 1razébn por la cual es oportuna la accibﬁﬁl
{11

ejercitada. Rk
\'\‘;'g
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IV. FUNDAMENTOS DE DERECHO.

Las resoluciones No. 32010 del 29 de noviembre de 2005 y
No. 11061 de 28 de abril de 2006 proferidas por el
Superintendente de Industria y Comercio, se encuentran viciadas
de nulidad, toda vez gque las wismas fueron expedidas con
violacién de la Ley que se encontraba vigente al momento de su

expedicidn.

Los actos administrativos aqui impugnados resultan
violatorios de la Ley como consecuencia de la errdnea
interpretacién que de la misma realizd la Superintendencia de
Industria y Comercio sobre los conceptos de novedad y nivel
inventivo, como requisito para el otorgamiento de la patente
solicitada, conceptos que se encuentran plasmados en los
articulos 16 y 18 de la Decisidén 486 de 1la Comisidén de la
Comunidad Andina y a la aplicacién indebida de los articulos 30 y

34 de la misma Decisidn 486.

En consecuencia, los actos administrativos impugnados,
deben ser declarados nulos por cuanto los mismos fueron expedidos
con violacién de la Ley en que debian fundarse, tal y como

pasaremos a verlo a continuacidn.

4.1. Violacién de la Ley por aplicacién indebida de 1los

articulos 30 y 34 de la Decisidén 486 de la Comisidn de la

Comunidad Andina.

4.1.1. Los articulos 30 y 34 de la Decisidén 486 establecen:

Decision 486:

M
“ARTICULO 30.- Las reivindicaciones definirén la materia que s‘e;f';’d‘éﬁ_'éé
proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y- s
enteramente sustentadas por la descripcién.

“ARTICULO 34.-El solicitante de una patente podra ped/rgz;‘{%qw‘a

by

modifique la solicitud en cualquier momento del tramite. La qu/ﬁzgéquyn

no podréa implicar una ampliacién de la proteccion que correspond__erfg asla
divulgacién contenida en la solicitud inicial. A
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Del mismo modo, se podré pedir la correccion de cualquier error material”.

4.1.2. Es claro que el articulo 34 de la Decisidén 486 consagra la
facultad para el solicitante de wuna patente, que en
cualgquier momento durante el desarrollo de este tramite

modifique su solicitud.

4.1.3. En efecto, la norma en cuestidén establece: i) la facultad
para el solicitante de una patente de efectuar

modificaciones a su solicitud; 1i) que dicha facultad

puede ser ejercida en cualquier momento del tramite; v,
iii) que la misma solamente esté& condicionada a que la
P modificaciones no impliquen una ampliacidén de la
éﬁ proteccidén que corresponderia a la divulgacidn contenida

en la solicitud inicial.

4.1.4. A este respecto, ponemos de presente al Honorable Consejo
de Estado que la mwmodificacién fue radicada por el
solicitante cumpliendo los anteriores pardmetros exigidos
en la norma en comento y por lo tanto procedia el estudio
del nuevo capitulo reivindicatorio presentado, a causa de
la decisidén inicial de la Administracién segin la cual
debian aclararse algunas de las reivindicaciones

inicialmente presentadas con la solicitud.

&

4.1.5. A pesar que se presentd el nuevo capitulo reivindicatorio
respondiendo a las objeciones del Despacho, siguiendo los

lineamientos legales pertinentes, el seflor Superintendente

de Industria y Comercio refiriéndose expresamente a la
materia reclamada en la reivindicacién 3 del nuevo
capitulo reivindicatorio seflaldé, que “es claro dque con

dicho capitulo reivindicatorio se introdujo materia

comprendida antes, esto es en la solicitud inicial.

del

objeto indicado en comienzo lo cual no
aceptable de acuerdo con la legislacidén aplicable (

de la Decisidn 486) ."

higt 3
sd@iggi@

¥

al Despacho que la materia incluida en la reivindicacién.3

4.1.6. Es de considerar que en desarrollo del proceso se dei
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del nuevo capitulo reivindicatorio, habia sido. divulgado
en la deséripcién de la solicitud, por lo tanto, no se
estaba introduciendo una materia no comprendida antes,
pues claramente se sefialé que en la pagina 5, lineas 11 a
23 del capitulo descriptivo se mencionaba que "“Una muestra
tomada directamente después de la centrifugacidén y secada
en el laboratorio en capa delgada en una estufa de secado

de aire circulante muestra tipicamente un contenido de 95-

99% de la modificacién cristalina B. Después de la
centrifugacién, el producto, dependiendo de la
temperatura, el pH, 1la duracién de permanencia y el

contenido en agua, comienza, hacia el final del secado, a
transformarse en parte en la modificacién A. En el caso de
tandas de funcionamiento se obtienen, por lo tanto,
después del secado, relaciones de forma A a forma B, en el
mejor de los casos de aproximadamente 10:90, pero también

relaciones de 60:40".

Asi, se demuestra que todos los elementos de 1la
reivindicacidén 3 habian sido divulgados por la solicitud
inicialmente presentada y no ampliaban de ninguna forma el

alcance de la misma.

Como consecuencia de los anteriores hechos, se demuestra
la aplicacidén indebida por parte del sefior Superintendente
de Industria y Comercio de lo dispuesto en el articulo 34
de la Decisidn 486, toda vez gque con el nuevo capitulo

reivindicatorio no se estaba incluyendo ninguna materia

nueva.

De la misma manera, el nuevo capitulo reivindicg D

presentado oportunamente dentro del tramite

articulo 30 de la Decisidén 486, en tanto define en
clara y concisa la materia que se desea proteger me%+
la patente solicitada, estando debidamente

todas y cada una de las reivindicaciones
descripcién y por ende, permitiendo a la Adminiséracién

efectuar el examen de patentabilidad correspondiente.
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4.1.10 En consecuencia, es claro gque la resolucién No. 11061 del

4

a2 s

.2,

5

2.

28 de abril de 2006 se encuentra viciada de nulidad por
cuanto al momento de su expedicidén, la Administracidn
aplicd indebidamente los articulos 30 y 34 de la Decisién
486; por lo tanto debe ser declarada nula al momento de

proferirse sentencia.

Violacién de la Ley por interpretaciédn errdénea de los

articulos 16 y 18 de la Decisidén 486 de la Comisidn de la

Comunidad Andina.

El articulo 16 de la Decisidn 486 establece:

“Articulo 16.- Una invencion se consideraréd nueva cuando no esta
comprendida en el estado de la tecnica.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al
publico por una descripcion escrita u oral, utilizacién, comercializacion o
cualquier otro medio antes de la fecha de presentacién de la solicitud de
patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

£

Por su parte el articulo 18 de la Decisidn 486 establece:

“Articulo 18.- Se considerard que una invencion tiene nivel inventivo, si
para una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica
correspondiente, esa invenciéon no hubiese resultado obvia ni se hubiese
derivado de manera evidente del estado de la técnica..

De la lectura de los conceptos de novedad y ni
inventivo y de 1la manera como, de acuerdo con

articulos de 1la Decisidén 486 antes mencionados, se
establecer el cumplimiento de tales requisitos, po

concluir, de un lado, que una invencidn sera novedoé
la misma no estd comprendida en el estado de la técni
de otro lado, gque una invencidén tendr& nivel inventi
no resulta obvia ni se deriva de manera evidentéw

estado de la técnica.
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Tal y como se demostrd en desarrollo del tramite de la
patente solicitada, la misma cumple con los requisitos de

novedad y nivel inventivo.

En efecto, en cuanto al requisito de novedad es pertinente
seflalar, que el seflor Superintendente de Industria Yy
Comercio se refiridé a la patente solicitada como si las
reivindicaciones estuvieran dirigidas a proteger el
compuesto Telmisartdn, el cual ya era conocido en el

estado de la técnica al momento de ser presentada la

solicitud.

Sin embargo, en el desarrollo del tramite se insistid en
el hecho que tanto la descripcidn como las
reivindicaciones de la solicitud se referian a una
modificacién especifica de un cristal seleccionado del

compuesto telmisartan.

Es mds, se demostrd que la estructura cristalina al igual
que el proceso para su produccidén no habia sido descrita
en la anterioridad citada por el Despacho, por lo que era

evidente que la objecidén por novedad careceria de

fundamento alguno.

Asi, vy teniendo en cuenta que ningin polimorfo de
telmisartdn ni ningin proceso para obtenerlo habia sido
descrito en la anterioridad tenida en cuenta por el

Despacho para objetar 1la novedad de la invencidn

solicitada, era evidente que no podia legalmente concl
nada diferente a que la invencidn era novedosa frente

anterioridad tomada como referencia.

Como se demuestra, existe una interpretacidén errédnea 4

sefior Superintendente de Industria y Comercio del art g
16 de 1la Decisidén 486 al decidir negar la paéﬁg
solicitada por falta de novedad, 1lo que corrobora™:lk

ilegalidad de la decisidén tomada mediante las Resoluciones
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4.2.10

4.2.11

4.2.12

4.2.13

5

No. 32010 de 29 de noviembre de 2005 y No. 11061 del 28 de
abril de 2006.

Finalmente, en cuanto al nivel inventivo previsto en el
articulo 18 de 1la Decisidén 486, debemos sefalar que
también dentro del tramite del proceso se demostrd gue una
persona versada en la materia que conozca la estructura de
un determinado compuesto, que conozca el método de
cristalizacién y los solventes usados en la patente
solicitada no tendria per se ninguna idea ni sugerencia de
cémo producir el polimorfo reivindicado pues no podria
prever o tener alguna idea del tipo de pfopiedades o

caracteristicas que estos polimorfos llegaran a presentar.

De acuerdo a lo anterior, una persona versada en la
materia necesariamente tendria que dedicar largas horas
de experimentacidén sin tener certeza alguna de obtener el
resultado buscado. Esto, en el ambito de las patentes es
algo que es impredecible y sSe conoce como caracter
inesperado del resultado lo cual de acuerdo al Manual
Andino de Patentes debe ser considerado por el Examinador
de patentes como un indicio de la existencia de nivel
inventivo de una invencién al momento de efectuar este

examen.

En el presente caso, el efecto inesperado y sorprendente
del polimorfo de telmisartan esta dado porque el mismo no
muestra casi ninguna tendencia a la carga electrostatica,
se puede filtrar con succidn, centrifugar, lavar y secar
extraordinariamente Y es capaz de fluir

desmenuzamiento.

Por 1las anteriores razones, se puede concluir qué&

patente solicitada ademas de novedad tiene

Decisidén 486 de la Comisidén de la Comunidad & %;
: & W
contrario a lo afirmado por el Superintendenéé\?

Industria y Comercio, quien al interpretar errdneamén

estas normas decidid negar la patente solicitada.

e
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4.2.14

6.2.

sociedad BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. XG a bﬁmlllo

En consecuencia, respetuosamente solicito al Honorable
Consejo de Estado que declare la nulidad de las
resoluciones No. 32010 de 29 de noviembre de 2005 y No.
11061 del 28 de abril de 2006 y gque a titulo de
restablecimiento del derecho ordene a la Superintendencia
de Industria y Comercio otorgar a mi representada la

patente por ella solicitada.

V. NOTIFICACIONES
A la parte demandante.

Carrera 4 No.72- 35 de la ciudad de Bogota, Departamento
de Cundinamarca, en la persona del Doctor Emilio FERRERO,
dada su <calidad de representante para la propiedad

industrial en Colombia.

El suscrito apoderado recibird notificaciones en la
Secretaria de esa Seccidén o en sus oficinas de abogado,

situadas en la Carrera 4 No.72 - 35 de esta ciudad.
A la parte demandada.

La Superintendencia de Industria vy Comercio, recibiréa
notificaciones en cabeza del Sefilor Superintendente de
Industria y Comercio, Doctor Jairo RUBIO ESCOBAR o quien

haga sus veces, en el Edificio BOCHICA, Carrera 13 No.27 -

00 de Bogota.

Vi. ANEXOS

Presento con este documento los siguientes anexos:

Poder con que actuo.

Copia autenticada del poder debidamente otorgado éqr?

&

FERRERO, Gonzalce PERDOMO, Luz Clemencia DE PAEZ vy German
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CAVELIER.

Este documento acredita igualmente la existencia y representacidn
de la sociedad demandante en los términos del articulo 65 del

Cédigo de procedimiento Civil.

6.3. Copia de los memoriales radicados ante la Superintendencia
de Industria y Comercio, mediante los cuales oportunamente se
solicitdé copia auténtica de las resoluciones No. 32010 del 29 de
noviembre de 2005 y 11061 del 28 de abril de 2006 y la constancia
sobre la fecha de notificacién de la Resolucidén No. 11061 del 28

de abril de 2006, y la circunstancia de encontrarse en firme vy
ﬁ* debidamente ejecutoriada.

7.4. Tres ejemplares de esta demanda, dos con sus anexos para
gque se surtan los traslados a la parte demandada y al agente del

Ministerio PuUblico y otro para el archivo de esa Corporacidn.

Honorables Consejeros,

GE
- C.C. No.79.
" T.P.A. No.64.

55 4665 saquén

39 del C.S de 1la J.

WPC13736/710
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