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EMILIO FERRERO

CARRERA 4 NO. 72-35 —
BOGOTAD.C.

REF.RESOLUCION :11061

FECHA : 28/04/2008

Expediente: 0-2435

Tramite : 2 PATENTES DE INVENCION

Evento : 1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO

Actuaclén : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente |e solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Camrera 13 No. 27 -
00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.C.,-dentro del término de cinco (5) dlas habiles
- contados a partir del envio de la presents citacién, en horario de 8:30 am. a 5:00 p.m.
jomada continua, con el fin de notificarle personaimenta el contenido de la resoluclién 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 mencién se
notificaré por edicto, el cual se fijard por el términoc de diez (10) dias en el Centro de
Documentacién e Informacién. Para su comodidad el texto completo de la resolucién se
encontrara disponible en la pagina web de la Entidad, desde el dia habil sigulente al que se
desfije el edicto.

La consuita del listado notificacién y det acto administrativo puede ser realizada desde un
computador con acceso a Intemet, en la pagina web www.slc.gov.co, con el nimero de
resolucidon a través de la opcién servicios en linea - caracter general - consulta actos
administrativos.
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EL SUPERINTENSENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
€n ¢jaciclo de sus facuitades legales, en espacial de las que se confirieron en los
arinuos 4, numeral 24 del decreto 2153 de 1982 y 50 del Codigo Contencioso
Administrativo, y

: CONSIDERAIDO

" RN TIS: Que mediante Resolucién 32010 de 29 de noviembre del 2005, la
Supe” ‘endencia de Industria y Comergio negé e privilegio de patente de invenciona
i o7t 00 denominada: ‘POLIMORFOS DE TELMISARTAN, PROCEDIMIENTO
~ark U PREPARACION Y SU EVPLEQ PARA LA PREPARACION DE UN
n 20 1L WENTO

: “ <! Que medianie esci!o radicads en esta entidad el 20 de diciembre de
20+ -i5 el namero 00002435 C0C00002, el docior Emilio Ferrero, en su calidad de
#poni-  nio de la sociedad BOEHRINCZR INGELKEIM PHARMA GMBH & CO. KG,
im0 recurso de reposicion corire Ia decisién contenida en la citada resolucion,
a.rn . ubjeid de que se revogue la menciznada providencia y, en su lugar, se
wnliie o 2l privilegio de patente solicitado.

Taese 08 Que el recurso a que hace referencis ¢l ordinal anterior se fundamento,
zn S:ucsis, de la siguiente manera:

vl Zua el recurrente qua esth en total desscuendo con el contenido de la
L08CH, 23N que impugna respecio a la falta de ¢lzridad, novedad y nivel inventive de

2 s sHn en estudio y agraga, baio el subtitik: de claridad, que "En cuanto a ia
.27 ociuvida en la reivindicacion 3 cel nuevo capitulo reivindicatorio, ingisto en
tits o - .~ objeto en efecto ha sido divuizado en ia cescripcion de la solicilud como lo

a~olh - - la respuesta al oficio oe fondo. En le paginz 5, lineas 11 a 23 dei capitulo
desci! Vo se menciona que ‘Una muestra tomada directamente después de la
centi 1::-acién y secada en el laboratorio en capa deigada en una estufa de secado
dc aire circulante muestra tipicamente un contenido de 95-99% de la maodificacién
cristali-a B. Después de la centrifugacion, el producto, dependiendo de la
iemperatura, el pH, la duracién de permanencia y el contenido en agua, comienza,
hacia ¢! inal del secado, a transformarse en parte en la modificacién A. En el caso
e tarn.as de funcionamiento se obtienen, por io tanto, después del secado,
relac.n: 25 de forma A a forma B, en el mejor de los casos de aproximadamente
10 2C, nero también relacionss de 60:40". En consecuencia, todos los elementos de
ig rab ~izacidn 3 han sido divulgados per la solizitu2 v no amplian de ninguna forma
3.9 a2 la misma”.

b, . oA con la ne fodadt, manifiasts que 2l documento B4 citado como
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antesin<cad no afecta ni la novedad ni el nivel inventivo de la presente solicitud.
P.im:.. y que todo, el estudio que su Despacho realiza con respecto a la novedad de
ia 27w nte invencion se encuentra errado ya que asume que las reivindicaciones de
la prezc:nte solicitud estan dirigidas a proteger el compuesto Telmisartan, el cual ya
era cuiocido a la fecha de radicacion de la solicitud. A este respecto quiero aclarar
que dicha objecién no refleja de ninguna manera los antecedentes administrativos ya
que tanio la descripcidn como las reivindicaciones de la presente solicitud no se
retiere. al compuasto telmisartan como tal, sino a una modlﬁcac|6n especfifica de un
crista scleccionado del compuesto telmisartan. .
“Cegl:. o Manual Andino de Patentes y a manera de ejemplo existe novedad
cuar.ca:

'Si un compuesto tiene varios isdbmeros o esteroisdmeros, cada uno de
zl'os se considerard nuevo si no ha sigu explicitamente mencionado o
:10 hay un proceso que lleve obligatoriamente a elios'.

“De a:. =rdo a lo anterior, es obvio que ningln polimorfo de teimisartan ni ningln
pro:z... para obtenerlo habia sido descrito en la anterdoridad D1 por lo que la
prasa~ 2 invencidn debe considerarse como novedosa frenle a dicho documento.

"Por c:: - lado, su Despacho considera que Is medificacion cristalina de! telmisartan
reivindi :aca en la presente solicitud ya habia sido obtenida antes de la fecha de
priorici- -l argumentando que ia estructura quirnica del telmisartan ya se encontraba
revels i cn el documentv D1. Guiero expresar mi total desacuerdo respecto a esta
objeci’r hecha por su Despacho porque si este fuera el caso, siguiendo o
e Nit.. «Atio por el Manual Andina tie Patentes dicha estructura cristalina al iguat gue
el pioG.so pama su produccidn tendrla que haber sido descrito en D1, lo cua! no
sucede .. el presente caso, como bien lo eZdmite su Despacho.

"A es.c respecto quiero poner de presante al Despacho que de acuerdo con el
Manu:- ~ndino de Patentes (M.A.P.) y autorizados doctrinantes en 12 materia, la
novad .« de una invencién solamente se veré afectada si analizada elemento por
ciew~iiio, todas sus caracterislicas se encuentran divulgadas con anterioridad. De
lo con.rzdo, la objecién por rovedad carecard de fundamento alguno.

'“z:a determinar la novedad de ‘a invencion, se debe comprobar sl
wA1sten anticipaciones dal estado de la técnica que contengan todas las
e racteristicas esanclales de la invencion'.

“Ahii ian, aplicando las enserianzas del M.A.P. socbre el tema de la novedad a la
presan' e invencién relacionada can ¢l drea de la ‘quimica’ tenemos que ni la pressnte
invens: .. esid dirigida a protegor el telmisartan, ni el previo conocimiento en el
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estado del arte del mismo afecta la novedad de uno de sus polimorfos, desconocido
has.a ..i fecha, pues ‘una fdrmula general no destruye la novgdad de un compuesto o
un subgrupo de compuestos incluidos en slia’.

“Sigurzndo este argumento, y con el fin de ilustrar la diferencia entre la estructura
quimirz de un compuesto por un lado, y sus diferentds estructuras cristalinas
suc2ri. “0s a manera de ejemplo efactuar una comparacion enire una pieza de grafito
v ¢ “'eza de diamante que como bien se conoce en el campo de las ciencias
&« wi aulicas corresponden a2 dos formas polimérficas del carbono. Cabe anotar que
s .ot steristicas técnicas d2 cada una de 27'as formas polimorficas son bastante
difer2r..=s y algunas veces estas caraclaristicas {legan a ser opuestas si se tiene en
cuiem.. Jue ambas formaciones polimérdicas pueden ser quemadas.

“J2 i3 xdo a lo anterior, el examinacor parece argumentaren un sentido figurativo
ez v -2ciendo las caracteristicns i€cnicas de ina pieza de grafito se puede llegar a
coneost las caracteristicas técnicas del diamante dado que ambos se pueden
ovsa .. A asle respecto, giiero poner Je presents a su Despacho que este tipo de
1w s ntacién no tiene fundamenio v por lo tanto es errada ya que no se tiene en
tuen' que para producir 1in diamante se quiere de ciertas ensefianzas técnicas
com:..iamente diferentes de aguelias necesarlas para la produccién de una pieza de
graf'c. Es decir, que la madificacién de una forma cristalina requiere de cicrto
esfuz20 intelectual que constituye precisamente el nivel inventivo de la presente
soliciw .i.

“Luin.. cimente, quiero resaitar que no es cierto que una forma cristalina nunca
pracy” 1 un efecto farmacoldgico como o afimna su Despacho. Para ilustrar lo
aimie ., doy el siguiente ejemplo. El efecto farmacolégico producido al ingerir una
piui.. ' ¢ CiAito @5 completamente diferent de si se ingiriera una pieza de diamante.
Serky D, 1a modificacion cristalina de un compuesto, tal y como se reivindicaenla
rrezar’  soilcitud, tiene un impacto importante en cuanto a su efecto farmacoldgico®.

En cvi-no ioca con el nivel inventivo sefiala: “afirma su Despache que para una
person: versada en la materia se podria esperar que la cristalizacidn en cada
so.van:e resultara en un polimorfo diferente. A este respecto quiero expresar mitotal
dese : -« :rcdo ya que si este fuera el caso, entonces existirian cientog de polimorfos de
lelimise. izn lo cual evidentemente no es el caso si se revisa el estado de la técnica al
respac.2. En efecto, se debe tener en cuenta que tan solp un segundo polimorfo de
telmisaran fue encontrado en la presente invencién, tal como se reivindica en la
preran * solicilud.

“D3 ictha. una persona versada en las ciencias farmacéuticas conoce muy bien que
piditn wmipuesto especifico padrian existir uno o algunos polimorfos, pero como
bic.o = s2ne, una persona versada en la materia que conozca la estructura de un
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02.e6% nado compuesto, que conozea 21 método de cris!aliz&cién y los solventes aca
use+i73 no tendria per se ninguna idez ni sugerencia de coémo producir el potimorfo
aed reivindicado pues no podria prover o tener alguna idea dél tipoe de propiedades o
care swristicas que estos polimorfos llegaran a prasentar.

e zcuerdo a lo anterior, una persona versada en la materia necesariamente tendria
que G lcar algunas horas de expenmeniacién sin tener certeza alguna de obienerel
res:y’. 70 buscado. Esto, en el Ambito ds las patentes es algo que es impredecible y
Lt ez como caracter inesperado del resultado lo cual de acuerdo al Manual
A - iz Patentes es un indicio dr: 12 existencia de nivel inventivo de una invencion.

"2 oL presente caso, el afecio inesperado vy sorprendente del pollmorfo de

iche” -+ an estd dado por que el inismo nc muestra casi ninguna tendencia a la carga
wies: :dlca, se puede fitrar con succion, centrifugar, lavar y secar
e 1.~ 'neriamente y es capaz de fluir sin dasmenuzamiento.

‘Eir -...s3cuencia, ponemos de presente & su Despacho que bajo ninguna

cunsuzugncia puede ser coiisidurada obvia y/o evidente |a presente invencion a partir
dalos ¢'ncumentos citados como anterioridad, pues un técnico especializado en esta
mate: i no habria podido a partir de sus conocimientos y de las ensefianzas de los
mismen.s sugerir el polimorfo aca reivindicado con todas sus caracteristicas técnicas y
que precdujera el efecto logrado con el mismo.

“En canclusién, se ha demostrado que la presente invencion sl es clara, tiene
noveciad y nivel inventivo pues para una persona versada en [a materia no se deriva
de manera ovidente del arte previo razén por la cual la presente invencién cumple
con tn2a3 los requisitos necesarios para que le sea concedido el privilegio de patente
solicil:~"

€L, 7" Gue para atender lo seiialado en el articulo 59 del Cddigo Contencioso

Admi swalivo es preciso resolver lodas las cuestiones que hayan sido planteadas y
las qu-' aparezcean con motivo del recurso, en lns siguientes términos:

WYL P WICABLE

= ar - 0 14 de la Decisién 486 expacida por la Comisién de la Comunidad Andina

cud  :2que: “Los Palses lvVilembros utoigardn paientes para las invenciones, sean
d2 =i . _clo o de procedimienio en todes los camoos de Ia tecnologla, siempre que
se&t - avas, tengan nivel invantivo y saan suscaplibles de aplicacion industrial®.

Yoo et ila novedad dispone of ariculo 41 de Ja misma normativa comunitaria
OC S invancion se consider.ard nuova cusnan ho esta comprendida an el estado
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da la i&cnica. El estado de la :écnica comprenaera todo lo que haya sido accesible al
publico por una descripcién ascrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier
otm m=adio antes de la fecha de presentacidn de la solicitud de patente o, en su caso,
de I prioridad reconocida. 1

"Solo vara el efecto de la determinacion de 'a novedad, fambién se considerara
dantm del estado de la técnica, el contenido de una solicitud de patente en tramite
ante .= diicina nacional competente. cuya fecha de presentacién o de prioridad fuese
oria, ‘s a la fecha de presentacion o de prioridad de la solicitud de patente que se
gsiuves e examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la solicitud de
fecha < aerior cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el
artizue 407,

Qor su narte, el articulo 18 de la Decisién 486 senala: "Se considerard que una
inve.ici<in tiena nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada
en Iz imaleria técnlca correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se
hubic: . derivado de manera 2avidente del estado de la técnica”.

Los.. & ENESTUDIO

]

=xaminado nuevamente el expedients al que se refiere este tramite administrativo se
auvia:, . que el objeto de la solicitiud lo constitiyen, segun el resumen de la misma,
' poliiiia «os de acido 4-{2-n-propi-4-metil-6-(1-melilbencimidazol-2-il) bencimidazo-1-
iimeti! -.ifenil-2-carboxllico (INN: Telmisartan), en particular ia forma B polimorfa, a
mazciar dz los polimorfos, a un procedimiento para la preparacion de Telmisartan
con .- 2nido en la forma B, asl como a su ampleo para la preparacidn de un
modic .wento” (ver folio 1 vui:lto).

Arcun 1tz el recurments, con relacidn a (a claridad de la invencién reclamada, que
*En cuanto a la matera Incluida en la reivindicacién 3 del nuevo capitulo
reivir.alcatorio, insisto en que dichc cobjeto en efecto ha sido divulgado en la
descripcion de 1a solicitud como lo anoté en la respuesta al oficio de fondo. Enla
pégina 5, lineas 11 a 23 del capitulo cescriptivo se menciona que ‘Una muestra

tornada directamente después de la centrifugacion vy secada en el laboratorio en capa *

delgacz en una estufa de secado de aire circulante muestra tipicamente un contenido
de 85-£2% de la modificacion zristalina B. Después de la centrifugacién, el producto,
depeniiando de la temperatura, el pH, i2 duracién de permanencia y 8i contenido en
2gu«, c.:mienza, hacia el final del secado, a trar:aformarse en parte en ia modificacién
A. En ! caso de tandas de funcionamiento se obtienen, por lo tanto, después del
snenqe, relaciones de forma A a forma 3, en el mejor de los casos de
S0, lamente 10:90, pero también relaciones de 60:40°. En consecuencia, todos
los ole, -zntos de la reivindicacién 3 han sido divulgades por la solicitud y no amplian
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d= sl una forma el alcance de la misma”.

A oroecto se advierte gue =i nos remitimes a la desﬁnbcnbn de la solicitud
_enuim’/'amos que a folio 5 de ia misma se menciona que: "Después del lavado
poaL. i del residuo de [a filtricién con la soiucion de. lavado precedentemente
d':.c“*' s2 separa por destlacion, lo més completamente’ posible, el disolvents
s bee, Hajo simultanea anonacion §-or dosiiicacion de aéua En este caso, la
emn silfa se mantienen en =1 intervalo de 60-100°C, preferiblemente entre 70-
1G0T, La cantidad de agua ap yrizda en conjunfo por dosificacién corresponde, en
na.n i ala cantidad tota! de discivente sapar-ado por destilacion. Conforme a la
S0, se desea una ssoamacion nor destilacion practicamente completa del
r.ir.civ.mt? oiganico. De manara comespondien.e, la destilacién se realiza de modo
gz F 2080 el agua, en parte azedirata, se sepzra conjuntamentie pordestilacion. El
i~ .2 organico separaco por deslilacion nuede emplearse, eventualmente
wsh. . > de la separacion du la f=re acuusa, de nuevo en las reacciones
VChS tivas".

Du o-. zrdo con lo anterior. n¢ hey tal sustento para la matéria reclamada en la
.-.a-'-'n". 2cién 3, como seificia el recurrente. Esta reivindicacién reclama como
D2.8 . @ “Una mezcla de lac modificaciones cristalinas polimorfas A y 8 del
.2 nis. 8n, caracterizada poiquz Ias proporciones de la forma A a la forma B varian
de 1.27. a 60:40° (ver folio 64,

Por 1> -jsmas, el rango mencionado en dicha reivindicacion es algo diferente a

‘relzcior.es de forma A a forms B, en e! mejor de los casos de aproximadamente

“0:8C -ero también relaciones de 60:40'.

Asil ¢ rosas, s claro que eoa cicho capitulo reivindicatorio se introdujo materia no
cuingic..dida antes, esto es en la solicitud inicial. Por lo fanto, se trata de una
mociis cion que implica amplincién de! objeto indicado en comienzo lo cual no
ronulte .~ceptable de acuerdo con la legislacion aplicable (Art. 34 de la Decisién 486).

£n cuzrio se refiere a la novedad expone el recurrente: "el documento D1 citado
comn ar-iarioridad no afecta ni la novedad ni el nivel inventivo de la presente solicitud.
~nmerc que todo, el estudio que su Despacho realiza con respecto a la novedad de
Ia oras.znte ir.vencion se encugntra errado ya que asume que las reivindicaciones de
la pros=2te solicitud estan dirlgidas a proteger &l compuesto Telmisartan, el cual ya
erg ccoucido a la fecha de radicacion de la solicitud. A este respecto qulero aclarar
que dic.~3 oicjecion no refleja de ninguna manera los antecedentes administrativos ya
qu: w77 3 lg2 doseripeidn como ias relvindicaclones de la presente solicitud no se
reit'y - .l coarpuesto telmisarias ar me tal, sino & una modificacion especifica de un
arislei ~ o leceionado del compuesio teimisartan. Seglin el Manual Andino de Patentes
v A - ora de ejemplo exisle novedad cuanda: 'Si un compuesto tiene varios
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o
isor. ¢:c3 o esteroisdmeros, cada uno de ellos se considerara nuevo si no ha sido
e).plicitamente mencionado o no hay un proceso que lieve gbligatoriaments a ellos'.
Du c¢zrdo a lo anterior, es obvio que ningun polimorfo dé telimisartan ni ningin
proczec para obtenero habia sido descrito «n la antdrioidad D1 por o que ia
prnsente invencién debe considerarso como novedosa frente a dicho documento.
Pc: oiivy lado, su Despacho considera que la modificacion cristalina del telmisarian
rcnwnn ~<ds en la presente solicitud ya habia sido obtemda antes de la fecha de
piiosd: 4 argumentando que la estructura quinica del telmisartan ya se encontraba
re'scie. 21 en el documento D1. Quiero expresar mi total desacuerdo respecto a esta
cbjecitn hecha por su Despacho porque si este fuera ‘é| caso, siguiendo lo
manife~tado por el Manual Andine de Patentes dicha estructura cristalina al igual que
el p-ar 180 para su produccion tendria que haber sido descrito en D1, lo cual no
surx.ds en el presente caso, como bien lo admite su Despacho..."

3t h.o. -<tos puntos del recurso debe cdiecirse, en primer lugar, que es bien conocido
P o> persona normalmente versada en esla materia que cualquier compuesto
e 2 que confenga carbonos quirales necesariamente posee isomeros, en
ndne.«« proporcional al nimero de carbonos asimétricos.

Ain¢i. -‘en, con relacion af tema de loa polimorizs, es de conocimianto comdn en el
amoitz de la quimica que los compuestos cigznicos en estado sdlido presentan
ke ismo, dicho fenémeno <@ da de maners aspontédnea, por el mero hecho de
cs.nii- le el solvente para recristalizario. S& da espontaneamente por ser una
entwcsia natural de las sustancios organicas a cristalizarse en diferentes
#g un: slones moleculares o estados cristalinos. por ser una aptitud intrinseca de las
siaan: ‘ss.  Las diferentes agrupacionss o eslados cristalinos de las sustancias
w, Laaciamente las misinas projuedatics tn los eslados liguido y gasevso,
Wit e 20 ostado sélido Siipien sus propiedudss morfolégicas.

AC 202 Ln compuesto puede ormdunir cristaizs con diferente morfoleglia (habitos
snse e .2), sin cambiar la est-uctura c#siziina, dabido al crecimiento cristalino en las
difa-sm'es dirzcciones. No er.sten rejlas qua permitan predecir cual tipo de
~gciert »t producird una sustencla 2 que % fenomeno es aleatorio, porque
uc e r 2 presion, temypcrainra, el solvent: ¢ el que se realiza la cristalizacion y
& vk id de cristalizacion. £nonces, 0 que se hace es recristalizar las sustancias
:n 0! . ~2ntes solventes puros o en mezclas de acuerdo con la polardad de la
-u..i .3 que se desee reciistalizar v, posteriormente, medirde algunas de sus
nropie _.des. tales como difraccién de rayos X o cualquier propiedad que no haya
sido re.ortada, pero en raglidad Ia sustancia es la misma, no ha cambiado.
8 c.c:-.: m-nte los cristales no son los ¢ue tienen el efecto farmacolégico, son Gnica
v et ovahaanta las motéculas .ndivia:ales Ias nue llagan a los receptores.

Ahore Hien, [a anterioridad D1 ersefia especificamente el compuesto telmisartan o

S Cantro: Comrara 13 No. 27-00 Pisas 2,5, 7y 10
Seda CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
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)
&cid. .’ 12-n-propil-4-metil-6-(1-metilbencimidazol-2-if)benzimidazol-1-iimetif}-bifenil-2-
cerbai ico, en el ejemplo D, o sea la niolécula como tal nowes nuava, tampoco es
huavn 12 tenga actividad como antagonistade la angiotensin,a I, loque eshuevo es
el re;». -ie de los datos del andlisie témico por calorimeiria de barrido diferencial.
Adeir.Zs, se conocen ofras fonmas de cristalizacion. ‘
zr | - +ada anterioridad no se reporta el andlisis térmico hdicado para el hablto
crista. o del telmisartan, pero ollo no quiere decir que jaméas se haya obt=nido en
"orma e agrupaciones cristalings. Y

Por otra parte, en cualquier pafimorfo ja estrustura quimich moiecular original no
~HiM- LSino que presenia una acomociacion civersa de su unidad repetitiva en el
00 Le yue le confiere una tormra cristaiina difziente. De alll que cuando se habla de
noJn.r.10s ¢e una molécula se enumeran por fo:mas A, B, etc. Nunca un polimorfo
£C L2..INZ con un nuevo nomore quimico, puesto que se trata de [a sustancia
o Ll W, ademds, el cnstal nunca produce o efecto farmacolégico, lo hace la
meie - o idividual. Como se ha diche, las formas cristalinas son intrinsecas a cada
suet . - L aspecifica y ho exisisn reglas que penritan predecir las formas cristalinas o
nolime .3 de una sustancia ya que se dan espontaneamente, dependen del
s0lve [z, la presidn y temperatura. Tales formas o hébitos cristalinos crecen en
ag o0: ‘oS y cambian dependiendo de ia variacion de cualquiera de los parametros
anias »iwunciados. Un compuesto puede producir cristales con diferentes morfologias
(h#biins) sin cambiar la estructura cristalina, por crecimiento diferencial en desiguales
direcr.'ces.

As! las cosas, en el reporte de agrupaciones o hébitos cristalinos del Telmisartdn no
se anc:mira reportado el maximo endotérmico a 183+2°C que se manifiesta an el
iérm’.: mediante CBD y por no anconirarse reportado ese dato se considera nuevo
¢l hahit cristalino B de telmisarién, perc no la sustancia, la cual como se ha dicho es
suficior’ 2mente conocida.

=t %i're.n toca con el nivel inventivo sefiala el recurrente: “afirma su Despacho que
rai7. v . persona versada en la matena se podria esperar que la cristalizacion en
~ady . - 'ente resultara en un polimorfo diferente. A este respecto quiero expresar mi
ini o oracuerdo ya que sl este fuera el caso, entonces existifan cientos de
nolime. 18 dc telmisartan lo cual evidentemente no es el caso si se revisa el estado
de la "Ccnica al respecto. En efecto, se debe tener en cuenta que tan solo un
gepund.: polimorfo de teimisartan fue encontrado en la presente invencién, tal como
se reivinica en la presente solicitud. De hecho, una persona versada en las ciencias
anme:. \t.cas conoce muy bisn gue para un compussto especifico podrian existir
NS 1 CTUhos polimorfos, pero comoe dien se sabe, una persona versada en la
WNEien:. ¢ ~onozea la estructua de un determinado compuesto, que conozca e!
méic-~ ih erstalizacion y los solventes aca usados no tendria per se ninguna idea ni

Sede Cantro: Carrera 13 Nu. 27-00 Plsoz 2,5, Ty 10
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1

sugz-cncia de como producir el polimorfo acé reivindicado phes no podria prever o
tencr alguna idea del tipo de propiedades o caracteristicas que estos polimorfos
lirga+n a presentar. De acuerdo a lo anterior, una persofga versada en la materia
r:':.-. 2: fiamente tendria que dedicar algunas horas de experimentacién sin tener
coria: . alguna de obtener el resultado buscado. Esto, en el 4Ambito de las patentes
es e!'.;u que es impredecible y se conoce comac caracter ineSperado del resultado lo
cuai i~ acuardo al Manual Andino de Patentes es un indicio de la existencia de nivel
im0 de una invencion. .. !

4 i, icio debe decirse que para ol analisis de! nivel inventivo se considera el objeto
reivir.s cado v si este no constituye, para una persona normalmente versada en la
mata)s », algo obvio o una derivacion evidente def estado de latécnica. Enelcasoen
enUia O se advierte ninglGn resultado inesperado con respecto al objeto que se
revire-ca, puesto que como se ha visto tratdndose de polimorfos es de conocimiento
comr .l on el campo de la quimica que los compuestos organicos en estado sélido
prese.ian polimorfismo, dicho fenémeno se da de maneragspontanea por el mero
hechc de cambiarle el solvente para recristalizarlo. Hay una'tendencia natural de las
sus:nnclas organicas a cristalizarse sn diferentes agrupdciones moleculares o
<stades cristalinos, por ser una aptitud intrinseca de las sustancias. Las diferentes
si-prun.ticnes o estados cristalinos de las sustancias tienen exactamente las mismas
Jroui.indes de los estados liquido y gaseoso, solamente en estado sélido, difieren
sLs prnladades morfoldgicas. Ademas un compuesto puede producir cristales con
d¥ >rewi 2 morfologia (habitos cristalinos), sin cambiar ia estructura cristalina, debido al
crecimianto cristalino en las diferentes direcciones. No existen reglas que permitan
p=".. ~cusl lipo de polimorfos producira una sustancia, ya que ase fenémeno es
ai.z . <, Lorque depende de ‘actores como prasidn, temperatura, el solvente en el
gur no -2aliza la recristalizacion v Ia velecidad de cristahizacién. Enfonces lo que se

hi:s: . seecristalizar las sustancias zn diferentes sciventes, puros o en mezclas, de
a- -. -conla polaridad de ‘2 susizncia qua se dexses precristalizar y posteriormente
S e gigunas de sus propiedades, {sle.. conro difraccidn de rayos X o CBD, pero

2nr: . 1ad la suslancia es la m'sm:z ro na camhiaco. Se reitera que los crstales no
sr.n.  0ue lienen el efecto farmaccidoizo, son U'nica y 2xclusivaments las moléculas
in: . .cles las que llegan a los Jeceploses.

Er <+ caso se basa la novedad en ur. reporte de CBD, cuya diferencia en reporte
con ‘i ‘ac formas de agrupacion cristalng” puede deberse por ejemplo a impurezas
mdae S0 a un verdadero habiio cristalino. Previamente se conocia que el teimisartan
tien' ~olimortismo y que los compuestos orgénicos en estado sélido presentan
ocuint 1sinio el cual se da espontdneamente por ser una tendencia natural de las
sLzl. . was organicas a cristaiizarse en diferentes agrupaciones moleculares o
2=~ . arsinlinos. No se advierte, en tiitimas, una solucién original para abtener un
0 nisialing de una sustancia, es ef camino comin y nomalmente usado para
o t.o - nu forma cristalina dife rente, sin abrir una via distinta o alterna. No se esld
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[
81, . o 2ncia de una real solucidn a alguna necesidad, solamente se presenta una
fonri - : agrupacién que posee un reporte de CBD no reportado antes, pero gue no
poscc -inguna propiedad farmacolbgica o de presentacion ‘diferente.

En i £550 en estudio no hay nivel inventivo, puesto que el producto de partida
telmit.ortan so recristaliza en cualquier solvente puro o mezclas de solventes, que se
hi 'ic - alto antes como es conocido en el estado de la técnica y luego a los cristales
abler “ae se le asigna una letra y se le mide e! C3D. Ese proceso es el que conduce
necz2  i~menie al producto refvincicade, en cclisecuencia no se esta en presencia

d= v« hvidad inventiva dof hombre que imglinue un avance tecnoldgico y por lo
at - sphauve el nivel inventive reqiendo para el otorgamiento de patente.

%
b teriormente expuesio, se reiiete que <i abjeto de |a solicitud denegada no
e " los requisitos de patanizheiidac; 2n consecuencia, no se halla mérito para
cotns 'y diacision impugnatia.

RESUELYVE :
ST Ve ARIMEROQ: Confiarar la decision contenida en la Resolucion 32010 de
2C ¢ ,viembre de 2005 por medio de la cuel se negd una patents de invencién.
sat0 D SEGUNDO: Notificar porsonalimente el contenido de la presente

24* 1 .2n &l doctor Emilio Fermro, en su cahduc de zpoderado de BORHRINGER
w2 SEIM PHARMA GMBH & CC. KG, o a quien haga sus vecas, entregandole
<.’ wr la misma, advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno por
nr3er .ose agotada la via gubemativa.

NOTIFIQUESE ¥V CULPLASE T
Bada en Bogota, D. C_, alos 2807,

€L 3L.. zINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO, — //
]
JAl ( BAR
Dl:(-'u ) '

Doty ixvrero
et 4No 72-35

Joac. . Cay
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BT eeln@rmatin CARRERA 4 NO. 72 - 35 TELEFONO: (573 (1) M- 1611
caveller@raeliereom ROGOTA 8, COLOMBIA TELEFAX: (571 (1) 21 1-An50 (ST () 547-3070
HONORABLES CONSEJEROS
CONSE.JO DE ESTADO QbMUM*‘ -

——

Sala de lo Contencioso Administrativo ['[3‘1
SECCION PRIMERA W

E. S. D.

9.00%

ww“”ﬂ

Referencja : 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, proferidas por el

Superintendente de Industria y Comercio.
Actor : BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG

{anteriormente denominada BOEHRINGER

INGELHEIM PHARMA KG)
Demandada : La Nacién - Superintendencia de Industria y

Comercio

Yo, Germin MARIN, mayor de edad, domiciliado en Bogot§,
identificado con Cé&dula de Ciudadania NoZTBuiSS.GGS de Usaquén, y
Tarjeta Profesional de Abogadci No.64.239 del Consejo Superior de
la Judicatura, obrando como apoderado de la sociedad BOEHRINGER
INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG, segin poder que me ha sido
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 leyes de Alemania, con
domicilio en 55216 Ingelheim am Rhein Binger StraBe 173,

Alemania, respetuosamente manifiesto a Ustedes, Honorables

Consejeros de Estado que, en ejercicio de la accién de nuli "e'i :-“‘""E%

restablecimiento del derecho, consagrada en el articulo &'ﬁ’
Cédigo Contenciosc Administrativo, y mediante el trém:.bh !t

proceso ordinario, demando la nulidad de las Resoluc:.oné&‘?%

F3ER R
32010 del 29 de noviembre de 2005 y No. 11061 del 28 de al;' EL ,e

2006, proferidas por el Superintendente de Industria y Coﬂle;r
Yy solicito gue se restablezca el Derecho de mi represen.tﬁg
3

B#n
£y

) " b

.-' e

los términos de las peticiones que m&s adelante presento.

NIT ARNNASL IGT-t
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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 Cb&digo 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 aquf
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 resolucién No. 11061 del 28 de abril de 2006, toda vez que la
misma puso fin a la via gubernativa.

La anterior peticién la fundamento en el hecho de que la
Secretarfa de la Superintendencia de Industria y Comercio no ha
expedido dichas copias ni dicha certificaci6n, a pesar de haber
sido oportunamente solicitadas, como lo demuestran los memoriales

aportados a la presente demanda como anexo de la misma.

e . PARTES.

1.1 Parte demandante.

La parte demandante es la sociedad BOEHRINGER INGELHEIM
PHARMA GMBH & CO. KG (anteriormente denominada BOEHRINGER
INGELHEIM PHARMA KG), sociedad 1legalmente constituida
conformidad con las leyes de Alemania, con domicilio pr1nc1pa1 je
sus negocios en 55216 Ingelheim am Rhein Binger Strafe 1'@g§‘
Alemania y representada en Colombia por el Doctor Emilio FERRE
domiciliado en la ciudad de Bogot&, Repiblica de Colombia, en sqﬂs-
calidad de representante para la Propiedad Industrial de 13£

misma. % 5

,}‘\N'-.ﬂn

-4‘-

L "'E-n
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1.2 Parte demandada.
Lo es La Naci6n - Superintendencia de Industria vy

Comercio, representada por el Superintendente de Industria y
Comercio, el Doctor Jairo RUBIO ESCOBAR o quien haga sus veces,
domiciliado en Bogotéa, D.C.

Il. PETICIONES

Solicito al Honorable Consejo de Estado que en 1la

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 negé a mi representada la concesién de la patente
de invencién solicitada; y ii) la nulidad de la resolucién
No. 11061 del 28 de abril de 2006 en cuanto confirmé lo
decidido en la resolucifn anterior, ambas proferidas por

el Superintendente de Industria y Comercio.

2.2. A titulo de restablecimiento del derecho solicito que se
ordene a la Superintendencia de Industria y Comercio
otorgar a mi representada la patente solicitada el 18 de

é enero de 2000, por cuanto la, invencifn reivindicada cumple
con todos los requisitos para gozar de este privilegio,

tal y como se demostrard en el proceso.
2.3. Que se ordene a la Divisi6tn de Nuevas Creaciones efectuar

la inscripcién de la patente de invencidén en el registro de
la Propiedad Industrial.

dicte en el proceso de la referencia.
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lil. HECHOS

Los hechos que dan origen a esta accién son los

Biguientes:

3.1.

El Doctor Emilio FERRERO, obrando a nombre de la
peticionaria BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA KG, presentd el
18 de enero de 2000 ante la Divisién de Nuevas Creaciones
de la Superintendencia de Industria y Comercio una
solicitud de patente de invenciédn, denominada "“POLIMORFOS
DE TELMISARTAN, PROCEDIMIENTO PARA SU PREPARACION Y SU
EMPLEC PARA LA PREPARACION DE UN MEDICAMENTO” .

Dicha solicitud de patente fue radicada bajo el nimero de
expediente nimero 00.002.435.

Mediante concepto técnico No. 458, la Divisién de Nuevas
Creaciones, concluyd que 1la B8olicitud de patente
presentada por la sociedad BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA KG
el 18 de enero de 2000, debia ser corregida de 1la
siguiente manera: i) Utilizar en la reivindicacién 1 el
término “punto de fusién” 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 redaccién 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
reivindicacién, . pues no se encuentra bien definida, Ademés
debe tenerse en cuenta gque en dicha reivindicacién se
desea proteger termisartén, pero el objeto de la 801 icitlf e

sl
no es ‘el telmisartéin, sino la modificacién crlsta11n5ﬁ¢ S

(forma B) polimorfa del telmisartin. Esto se presenta ﬁﬁ*l NG

confusién.” iv) *“Debe tenerse en cuenta que cuando. :-; "

'r\- =
J\l AaiT

desea proteger un procedimiento, debe espec1f1car A
claramente las condiciones a las cuales se lleva a %%5-
las diferentes etapas; por e4ste motivo, es necesarié&
en la reivindicacién 3 se especifique las temperatuf%s :
las cuales se lleva a cabo cada paso. Esto con el flhdﬁgw
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precisar mejor el procedimiento.” v) “Revisar y corregir
la redaccidn de la reivindicacién 3, inciso a), ya que no
es claro lo que se desea indicar cuando se establece:
“"Telmisartin 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 telmisartdn, sino la forma
B del telmisartédn.”; wvii) “Debe tenerse en cuenta que el
uso comoc tal no es patentable en Colombia. Por este
motivo, es necesario corregir la reivindicaci6n 9, de
forma tal que no se reivindigque el empleo.”; viii) Al
corregir las reivindicaciones, debe anexarse nuevo
capitulo reivindicatorio.”; ix) Adjuntar el arte final de
la figura caracterfistica (f6rmula I) en tamafio 6 cm X 6 cm
Y 12 em X 12 cm.” y x) “Las correcciones gue se hagan en
la reivindicacién 1 deben hacerse en el resumen gque
aparece en el extracto para publicacién y en la tarjeta
para el archivo tem#ético. Por este motivo, debe anexarse
nuevo extracto para publicacién y nueva tarjeta para el
archivo temdtico.”

3.4. Mediante auto No. 94 del 21 de marzo de 2000, notificado
por estado el 23 de marzo de 2000, la Divisién de Nuevas
Creaciones puso en conocimiento de la sociedad BOEHRINGER
INGELHEIM PHARMA KG las observacionee formuladas a la
golicitud de patente de invencién y le otorgd un plazo de
treinta (30) dias hébiles para dar respuesta a dichas
observaciones.

3.5. El 8 de mayo de 2000, el Doctor Emilio FERRERO present6 un

memorial ante la Divisién de Nuevas Creaciones, dando

. ] 3
siguiente manera: i) se presentd nuevo capitul
reivindicatorio efectuando todas y cada wuna de
modificaciones solicitadas por el Despacho; ii) se adj:

\
nuevo extracto y nueva tarjeta temitica (Formas P-103 ywdl
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1)

104) en conformidad con las modificaciones hechas al
pliego reivindicatorio de la invencién y iii) se anexaron

los artes finales de acuerdo con lo requerido.

El 22 de octubre de 2002, el Doctor Emilio FERRERO
solicitd a la Divisién de ©Nuevas Creaciones que B8e
efectuara el examen de patentabilidad de la solicitud de
patente.

El 26 de mayo de 2003, el Doctor Emilio FERRERO radicé
ante la Divisién de Nuevas Creaciones formulari9 de
modificacién debidamente diligenciado mediante el cual
sBolicité 1la anotacién en los 1libros de Propiedad
Industrial el cambio de nombre de la sociedad BOEHRINGER
INGELHEIM PHARMA KG por el de BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA
GMBH & CO. KG.

La Bsolicitud se publicé en la Gaceta de la Propiedad -
Industrial No. 515 del 29 de abril de 2002 en la pégina
315.

Efectuado el andlisis técnico de la invencién por parte de
la Divisién de Nuevas Creaciones, la misma concluye dgue,
i) el nuevo capitulo reivindicatorio presentado introduce
nueva materia para proteger en la reivindicaciébn 3; ii)
una vez efectuada una bisqueda sobre posibles
anterioridades de la invencién, se encontréd gque el
documento EP 0502314 de fecha 9 de septiembre de 1992
titulado “Benzimidazole, diese Verbibdungen enthaltende
Arzneimittel und Verfahren zu ihrer Herstellung” afect:

la patentabilidad de la invencibén reivindicada pordp§

anterioridad enseflaba especificamente el compuestoﬂ

4’'-[2-n-propil-4-metil-6- (metilbencimidazol-2- ‘,&:
il)benzimidazol-1-ilmetil] -bifenil-2-carboxilico ‘ gﬁ
molécula como tal no es nueva y ademds se conoced fgs
formas de cristalizacién, como tampoco es nuevo queil a

’-u
actividad como antagonista de la angiotensina II; -y S

al ser el polimerfismo wuna propiedad inherente " T 105

compuestos, es obvio esperar que una molécula presente
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diferentes ordenamientos polimbérficos 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 wvaler
los argumentosa y las aclaraciones que considerara
pertinentes con respecto a las observaciones planteadas en
el mismc frente a la patentabilidad de 1la invencién

reivindicada.

Mediante memorial radicado en la Divisién de Nuevas de
Creaciones el 14 de febrero de 2005, el Doctor Emilio
FERRERO en su calidad de apoderado de 1la 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 Divisién de Nuevas Creaciones,
desvirtuando los argumentos del concepto técnico antes
mencionado sefilalando que, i) la materia incluida en la
reivindicacién 3 del nuevo capitulo reivindicatorio fue
incluida en la descripcifén; ii) el objeto de la invencién
presenta caracteristicas fisicoquimicas que 1o hacen
completamente diferente a lo divulgado en el estado del
arte, y iii) el documento citado no sugiere sobre 1la

exigtencia de un polimorfo del telmisart&n, ni tampoco

pluralidad de condiciones de recristalizacién
condiciones especificas para obtener el polimorfo B, !
ademés presenta entre otros el beneficio tecnolbﬁ_'-

sorprendente de no cargarse electrost&ticamente.

Mediante Resolucién No. 32010 del veintinueve (29%%?
noviembre de dos mil cinco (2005), el Superintendent:

Industria y Comercio, resolvié negar el pivilegfaﬂﬁ
patente a la invencién denominada “"POLIMORFOS DE
TELMISARTAN, PROCEDIMIENTO PARA SU PREPARACION Y SU EMPLEO
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3.15.

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 reposicifn en contra de la anterior
resolucién, solicitando la revocacitn de la Resolucidén 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 reivindicatorio no era
nueva; ii) que la anterioridad encontrada por el Despacho
no afectaba la novedad de la invencidén 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 que se
reivindica con todas sus caracteristicas técnicas y que

produjera el efecto logrado con el mismo.

El Superintendente de Industria y Comercio, mediante
resolucién No. 11061 del 28 de abril de 2006, resolvid
desfavorablemente el recurso de reposicién interpuesto por
el Doctor Emilio FERRERO contra la resolucién No. 32010
del 29 de noviembre de 2005, con fundamento en que, i) el
nuevo capitulo reivindicatorio si incluia wuna materia
nueva, por lo que traténdose de la ampliacién del objeto
de 1la patente inicialmente solicitada no resultaba
procedente concederla; ii) La anterioridad encontrada por
el Despacho 8i desvirtiGa la novedad de 1la invencién
golicitada; y iii) no hay un avance tecnolégico gque

implique el nivel inventivo requerido para el otorgamiento

La anterior Resolucién fue notificada personalmeg;
L B4

Doctor Emilio FERRERO, como apoderado de la soé? ad

BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG el 16 de mh“:?de

2006, razén por la cual es oportuna la accié 3 ul
ejercitada. :T‘E

{

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 mismas fueron expedidas con
violacién de la Ley que se encontraba vigente al momento de su

expedicién.

L.os actos administrativos aquil impugnados resultan
violatorios de 1la Ley como consecuencia de la errbnea
& interpretacién que de la misma realizé la Superintendencia de
Industria y Comercio sgobre los conceptos de novedad y nivel
inventivo, como requiesito para el otorgamiento de la patente
solicitada, conceptos que se encuentran plasmados en los
articulos 16 y 18 de la Decisidn 486 de la Comisi6n de la
Comunidad Andina y a la aplicacifn indebida de los articulos 30 y
34 de la misma Decisién 486.

En consecuencia, los actos administrativos impugnados,
deben ser declarados nulos por cuanto los mismos fueron expedidos
con vioclacién de la Ley en que debian fundarse, tal y como
. pasaremos a verlo a continuacién.

q4.1. Viélaci6n de la Ley por aplicacidn indebida de los

articulos 30 y 34 de la Decisién 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina.

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

. -r--'ég

2

Decisién 486: 2 A
~

enteramente sustentadas por Ia descripcion. ’=,.‘ 3

“ARTICULO 34.-Ei solicitante de una patente podra ped:r'-“qu
modifique la solicitud en cualquier momento del trémite. La modi

no podré implicar una ampliacion de la proteccién que comesponéer a la
divulgacion contenida en la solicitud inicial. =
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Del mismo modo, se podra pedir la correccién de cualquier error material”.

4.1.2. Es claro que el articulo 34 de la Decisién 486 consagra la
facultad para el solicitante de una patente, gque en
cualquier momento durante el desarrollo de este trémite

modifique su solicitud.

4.1.3. En efecto, la norma en cuestidn establece: i) la facultad
para el solicitante de una patente de efectuar
modificaciones a s8su solicitud; 1ii) que dicha facultad
puede ser ejercida en cualguier momento del tramite; vy,
ili) que la misma solamente estd condicionada a que la

’ modificacionee no impliquen una ampliacién de la

proteccién que corresponderia a la divulgacién contenida

en la solicitud inicial.

4.1.4. A este respecto, ponemos de presente al Honorable Consejo
de Estado que la modificaci6én fue radicada por el
solicitante cumpliendo los anteriores parametros exigidos
en la norma en comento y por lo tanto procedia el estudio
del nuevo capitulo reivindicatorio presentado, a causa de
la decisién inicial de la Administracién segiin 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 sefior Superintendente
de Industria y Comercio refiriéndose expresamente a 1la
materia reclamada en la reivindicacién 3 del nuevo
capitulo reivindicatorio sefialé, que "“es claro que con

dicho capitulo reivindicatorio se introdujo materia hoe

comprendida antes, eato es en la solicitud inicial. Poﬂiif
tanto, se trata de una modificacién que implica ampliaciof

del objeto indicado en comienzo lo cual no reswiP

e i"‘l‘ 5 = ..:
aceptable de acuerdo con la legislacién aplicable (ArFLi%Q%@
de la Decisién 486) .* ;fmiif-
4.1.6. Es de considerar que en desarrollo del proceso se defn

)

al Despacho que la materia incluida en la reivindicaciém &
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del nuevo capitulo reivindicatorio, habia sido. divulgado
en la descripcién 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 centrifugacién 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 1la
centrifugacién, el producto, dependiendo de la
temperatura, el pH, la 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".

4.1.7. Asi, se demuestra gque todos los elementos de 1la
reivindicacién 3 hablian sido divulgados por la solicitud
inicialmente presentada y no ampliaban de ninguna forma el

alcance de la misma.

4.1.8 Como congecuencia de los anteriores hechos, se demuestra
; la aplicaci6n indebida por parte del sefior Superintendente
de Industria y Comercio de lo dispuesto en el articulo 34
de la Decisifn 486, toda vez que con el nuevo capitulo
reivindicatorio no se estaba incluyendo ninguna materia
nueva.

4.1.9 De la misma manera, el nuevo capitulo reivindic'ai@é
. it

presentado oportunamente dentro del tramite e MG

&,

Fl
&
"

la patente solicitada, estando debidamente susteyp
todas y cada una de las reivindicaciones bo égla
descripcién y por ende, permitiendo a 1la Adminis'i:;:'gc-ién
efectuar el examen de patentabilidad correspondiente.
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4.1.10 En consecuencia, es claro que la resolucién No. 11061 del
28 de abril de 2006 se encuentra viciada de nulidad por
cuanto al momento de su expedicién, la Administracibn
aplicé indebidamente los articulos 30 y 34 de la Decisidn
486; por lo tanto debe ser declarada nula al momento de

proferirse sentencia.

4.2. Violacién de la Ley por interpretacién errbnea de los
articulos 16 y 18 de la Decisidn 486 de la Comisidn de la
Comunidad Andina.

’ 4.2.1. E1 articulo 16 de la Decisién 486 establece:

“Articulo 16.- Una invencién se considerard nueva cuando no ests
comprendida en el estado de la técnica.

El estado de la técnica comprenderd todo lo que haya sido accesible al
pubiico por una descripcién escrila u oral, ulilizacién, comarcializacién o
cualquier otro medio antes de la facha de presentacién de la solicitud de
patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

(..)"

4.2.2. Por su parte el articulo 18 de la Decisién 4B6 establece:

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

4.2.3. De la lectura de 1los conceptos de novedad vy n;ﬁﬁii

i : o
inventivo y de la manera como, de acuerdo con "AGE T

articulos de la Decisién 486 antes mencionados, se

establecer el cumplimiento de tales requisitos, podahoid.
£
concluir, de un lado, que una invencién serd novedosga:y

la misma no esti comprendida en el estado de la técnifag
de otro lado, que una invencién tendri nivel invent%ﬁ
no resulta obvia ni se deriva de manera evidenté_

estado de la técnica.
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4.2.4, Tal y como se demostr$ en desarrollo del tréimite de 1la
patente solicitada, la misma cumple con los requisitos de

novedad y nivel inventivo.

4.2.5. En efecto, en cuanto al requisito de novedad es pertinente
seflalar, que el sefior Superintendente de Industria vy
Comercio se refirié a la patente solicitada como si las
reivindicaciones estuvieran dirigidas a proteger el
compuesto Telmisart&n, el cual ya era conocido en el
estado de la técnica al momento de Bser presentada la
solicitud.

4.2.6. Sin embargo, en el desarrollo del tra@mite se insistidé en
el hecho que tanto la descripcibn como las
reivindicaciones de la solicitud BsBe referfian a una
modificacién especifica de un cristal seleccionado del

compuesto telmisartén.

4.2.7. Es mis, se demostrd que la estructura cristalina al igqual
que el proceso para su produccién no habfa sido descrita
en la anterioridad citada por el Despacho, por lo gque era

evidente que la objecién por novedad careceria de
. fundamento alguno.

4.2.8. Asl, Yy teniendo en cuenta que ningin polimorfo de
telmisartdn ni ningdn proceso para obtenerlo habia sido
descrito en la anterioridad tenida en cuenta por el

Despacho para objetar 1la novedad de 1la invenci6$_

solicitada, era evidente que no podia legalmente conclgi

anterioridad tomada como referencia. Ay

4.2.9. Como se demuestra, existe una interpretacién erréneé.ﬁ%'f

13

gefior Superintendente de Industria y Comercio del art
16 de la Decisién 486 al decidir negar 1la pa ;
solicitada por falta de novedad, lo que corrobofd™ ia

ilegalidad de la decisién tomada mediante las Resoluciones
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No. 32010 de 29 de noviembre de 2005 y No. 11061 del 28 de
abril de 2006.

4.2.10 Finalmente, en cuanto al nivel inventivo previsto en el
articulo 18 de 1la Decisién 486, debemos sefialar que
también dentro del tramite del proceso se demostrd que una
persona versada en la materia que conozca la estructura de
un determinade compuesto, gque conozca el método de
cristalizacién y los solventes usados en la patente
solicitada no tendrfia per se ninguna idea ni sugerencia de
cbmo producir el polimorfo reivindicado pues no podria
prever o tener alguna idea del tipo de propiedades o

’ caracteristicas que estos polimorfos llegaran a presentar.

4.2.11 De acuerdo a lo anterior, una persona versada en la
materia necesariamente tendria que dedicar largas horas
de experimentacién sin tener certeza alguna de obtener el
resultado buscado. Esto, en el dmbito de las patentes es
algo que es impredecible y 8Se conoce como carécter
inesperado del resultado lo cual de acuerdo al Manual
Andino de Patentes debe ser considerado por el Examinador
de patentes come un indicio de la existencia de nivel

inventivo de una invencitn al momento de efectuar este

‘. examen.

4.2.12 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 electrostética,
se puede filtrar con succién, centrifugar, lavar y secar
extraordinariamente Y es capaz de fluir

desmenuzamiento.

1 '\-Q': :.
4.2.13 Por las anteriores razones, se puede concluir q{@&RKi

patente solicitada ademds de novedad tiene

inventivo, en los términos de los articulos 16 y 18%
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad ARdY

. . . . Riy. et
Industria y Comercio, quien al interpretar errénea%g%'e

estas normas decidid negar la patente solicitada.
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4.2.14 En consecuencia, respetuosamente soliciéo al Honorable
Consejo de Estado que declare 1la nulidad de las
resoluciones No. 32010 de 29 de noviembre de 2005 y No.
11061 del 28 de abril de 2006 y que a titulo de
restablecimiento del derecho ordene a la Superintendencia
de Industria y Comercio otorgar a mi representada 1la

patente por ella solicitada.

V. NOTIFICACIONES
5.1. A la parte demandante.

Carrera 4 No.72- 35 de la ciudad de Bogotd, Departamento
de Cundinamarca, en la persona del Doctor Emilio FERRERO,
dada s8u calidad de representante para la propiedad

industrial en Colombia.

El suscrito apoderado recibird notificaciones en 1la
Secretaria de esa Seccidén o en sus oficinas de abogado,
situadas en la Carrera 4 No.72 - 35 de esta ciudad.

5.2. A la parte demandada.

La Superintendencia de Industria y Comercio, recibira
notificaciones en cabeza del Sefior Superintendente de
Industria y Comercio, Doctor Jairo RUBIO ESCOBAR 0 gquien
haga sus veces, en el Edificio BOCHICA, Carrera 13 No.27 -
00 de BogotAa.

VI. ANEXOS

Presento con este documento los siguientes anexos:

6.1. Poder con que actio.

6.2. Copia autenticada del poder debidamente otorgado f:o;' ha
s SR E
sociedad BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG a Emilio

FERRFERO, Gonzaloc PERDOMO, Luz Clemencia DE PAEZ y Germin
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Este documento acredita igualmente la existencia y representacién
de la sociedad demandante en los términos del articulo 65 del

Coédigo de procedimiento Civil.

6.3. Copia de los memoriales radicados ante la Superintendencia
de Industria y Comercio, wmediante los cuales oportunamente se
solicitd 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 notificacidén de la Resolucién No. 11061 del 28
de abril de 2006, y la circunstancia de encontrarse en firme y
’ debidamente ejecutoriada.

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

Ministerio PGblico y otro para el archivo de esa Corporacién.

Honorables Consejeros,

T.P.A. No.64.339 del C.S de la J.

WPC13736/710
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