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RESOLUCION 4706
Por la cual se resuelve un recursc de reposicion

Rad. 00-033208

'EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en los
articulos 4, numeral 24 dei Decreto 2153 de 1992 y 50 del Codigo Contencioso
' Administrativo, y

i CONSIDERANDO
PRIMERO: % Que mediante Resolucion 20527 de 31 de julio del 2006, la
Superintendencia de Industria y Comercio negd el privilegio de patente de invencién a
la creacion denominada: 'SOLVATOS DE PIMETROZINA, INSECTICIDAMENTE
ACTIVOS, COMPOSICIONES QUE CONTIENEN ESTOS COMPUESTOS Y
METODOS TANTO PARA PRODUCIR DICHOS COMPUESTOS Y
COMPOSICIONES COMO PARA CONTROLAR PLAGAS ANIMALES CON ESTAS
COMPOSICIONES'.

SEGUNDO! Que mediante escrito radicado en esta entidad el 06 de septiembre de
2006 bajo el numero 00 033208 00014 0000, la doctora Jimena Escobar Uribe, en su
calidad de apoderada de la sociedad Syngenta Participations AG, interpuso recurso
de reposicion contra la citada decision, con el objeto de que se revoque y, en su
lugar, se conceda el privilegio de patente solicitado.

TERCERO;; Que el recurso a que hace referencia el ordinal anterior se fundamentd,
en sintesis, de la siguiente manera.

Manifiesta Ia recurrente, en primer término, que se reafirma en todos y cada uno de
los argumentos expuestos con la respuesta al Oficio de fondo 1764 notificado por
fjacion en lista el dia 16 de febrero de 2006, respuesta presentada ante este
Despacho el 13 de junio de 2006.

Sefala a continuacion que de acuerdo con el articulo 29 de la Constitucion Politica el
debido proceso se aplicara a toda clase de actuaciones judiciales y administrativas y
agrega “La motivacion de los actos administrativos es, sin duda alguna, una de las
manifestaciones y garantias del debido proceso, pues da la oportunidad al
administrado de conocer a cabalidad todas y cada una de las razones por las cuales
se ha tomado una decisidn que afecta sus intereses. En este sentido, dicen los
incisos 1 de los articulos 35 y 59 del Cédigo Contencioso Administrativo que
‘hablendose dado oportunidad a los interesados para expresar sus opiniones, y con
base en IaS|pruebas e informes disponibles, se tomara la decisién que serd motivada
al menos en forma sumaria si afecta a particulares' y '(..) debera proferirse la decision
definitiva. Esta se motivara en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de
convivencia si es el caso’, respectivamente. ..

: Sede Centro; Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5,7y 10
} Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutader: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-810 165

| Web: www sic.qgov.co e-mail: info@sic.qov.co
. Bogota D.C. - Colombia

(10°



Industria y Comercm
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUGION 4706

Por la cual se resuelve un recurso de reposicién

Rad. 00-033208

“En el caso ('1ue ocupa, es claro que se ha violado de manera flagrante el principio
legal, doctrlnal y jurisprudencial que ordena la motivacién seria, adecuada, suficiente
e mhmamente relacionada con la decision de la administracion. No aparecen por
ninguna parte en la resolucién impugnada los fundamentos cientificos, claros y
detallados; las razones técnicas completas; las circunstancias y los motivos facticos,
especificos fy pormenorizados, que impulsaron al autor del acto administrativo
impugnado a no pronunciarse con relacion a la invenciéon de mi mandante...”

Con relacién al nivel inventivo expone la memorialista que la presente solicitud “se
encuentra dirigida a novedosos solvatos de pimetrozina, un compuesto activo
insecticida, a un método para producidos y a las composiciones que contienen dichos
compuestos;”

Continaa selﬁalando que esta solicitud pone de manifiesto que “los solvatos, en
especial los hidratos de un compuesto quimico, muestran propiedades fisicas muy
diferentes que pueden conducir a problemas |mprede0|bles durante la preparaciéon
técnica y el procesamlento de dichos compuestos. Es asi que las caracteristicas de
estos solvatos con frecuencia presentan una influencia crucial en la capacidad de
separacién, por ejemplo la filtracién, la posibilidad de agitacion, la actividad superficial
como la espumacion, la velocidad de secado, la solubilidad, la estabilidad al
almacenamiento como por ejemplo la higroscopia, entre otras. En este sentido es
importante tener en cuenta dichas propiedades fisicas en las diferentes etapas de
sintesis de un proceso de preparacién de los hidratos a fin de que al momento de la
molienda y Ia formulacién se pueda llegar a una buena formulacién que cumpla con
los estandares mas altos en cuanto a calidad y estabilidad en composiciones.’

Argumenta, )ademés que “En la técnica anterior se conocia la pimetrozina, un
compuesto insecticidamente activo, el cual se revela en el documento US 4931439
donde se muestra el compuesto en su forma anhidra que participa en el proceso de
preparacion lde formulaciones en la forma exenta de agua y exenta de solvente. No
obstante, en dicha referencia no se describe o ensefia que el producto se hubiera
podido obtener en forma de solvato con etanol, dietiléter o agua, es mas, el
documento tampoco hace referencia alguna a los parametros fisicos tales como ja
temperatural humedad y presion, rasgos que resultan cruciales al momento de la
preparacion|especifica de los solvatos. A diferencia del documento US 4931439, la
presentei |nven0|on planted como objetivo primordial la preparacién de solvatos y mas
en partlcular de hidratos y sales de estos solvatos para el compuesto pimetrozina,
gue muestran ventajas sorprendentes en especial en lo que concierne a la
produccion y manejo de mezclas plaguicidas y mas en particular en granulados.

“Como se dijo anteriormente, la absorciéon de agua por parte de los polvos granulados
dispersables en agua, como los granulados puede conducir a problemas cuando se
manejan y almacenan las composiciones plaguicidas, pero con la presente invencion,
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se encontré de manera sorprendente que dichos problemas no se presentan si se
introduce la pimetrozina en la forma de un solvato definido o en la forma de la
modificacién p cuyos datos de polvo de rayos X se muestran en la tabla 3 ubicada en
la pagina 10 de la memoria descriptiva de esta solicitud, dentro del proceso de
produccidn de la composicion plaguicida o se produce de una manera apropiada
durante el proceso de producciéon. Es asi que mediante la presente invencion ya no
se hace necesario que las formulaciones mantengan en recipientes herméticos y una
vez abiertos se tengan que sellar de manera hermética de nuevo a fin de retener la
calidad de los articulos. Nétese que antes de la presentacién de la solicitud en
estudio, nadie habia logrado satisfacer esta necesidad y mucho menos, resolverla
mediante la participacion de la pimetrozina en forma de solvato, especificamente
como un dihidrato como asi se presenta en ésta invenciéon. Se sabia que cuando la
formulacion con pimetrozina anhidra, absorbia agua, se reducia su calidad de una
manera significativa dentro de un periodo de semanas a meses, con lo cual la
absorcion de agua por parte de la formulacién exenta de agua conducia a articulos
que no eran susceptibles de ser comercializados cuando eran almacenados por el
fabricante.”

Segun la recurrente: “La caracteristica principal que se observa es la espontaneidad.
En este sentido, se espera que el granulado se descomponga completamente en sus
particulas primarias dentro de unos cuantos minutos de mezcla del licor de rociado.
Es asi que ésta caracteristica no se obtenia cuando se formulaba la pimetrozina
cuando ésta se encontraba en la forma exenta de agua y que habia absorbido la
misma durarite el tiempo de almacenamiento. Con las formulaciones de la presente
solicitud, se obtiene una buena descomposicion de los granulados en las particulas
primarias dentro de unos cuantos minutos, espontaneidad que tampoco era
considerada, o sugerida en la técnica anterior. Esto se logré comprobar en la
memoria descriptiva mediante la tabla 5, que ensefia la comparacion de la
espontaneidad después de diferentes periodos para un CIP AC MT 174, granulados
de pimetrozina con un contenido de ingrediente activo de 50 por ciento en peso.
Estos resultados tampoco hubieran sndo predecibles por una persona versada en la
materia a partlr de la referencia D1..

AdlClonaIme||1te senala que, como se expuso mas arriba, “en la referencia D1 no
existe menmon alguna de los problemas indeseables tal como la inestabilidad con la
forma no solvatada de la pimetrozina que se ha preparado como se describe en D1.
De hecho, en tal referencia se establece que los compuestos descritos alli poseen
una ‘estabilidad mayor que los ésteres del acido fosforico y los carbamatos’ (véase la
columna 4, lineas 44-45 del documento D1). De acuerdo con dicha revelacion, no
existiria motivacion para la persona versada en la materia a fin de alterar el proceso
para la produccién a partir de lo descrito en D1 y no hay motivacién para dicha
persona versada a fin de preparar un solvato, ain menos una forma especifica
hidratada de'la pimetrozina.
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“De hecho, la referencia D1 contin(ia describiendo cémo la pimetrozina no solvatada
puede ser formulada (columna 5, lineas 13 a 24) pero no le ensefia o sugiere a la
persona versada en la materia que existiera cualquiera de los probiemas con alguna
de las formulaciones. En contraste, la presente solicitud se refiere especificamente al
dihidrato, es decir no se contempla ni el monohidrato, ni trihidrato ni cualquier otro
solvato de la pimetrozina, dicho dihidrato supera la desventaja que no es reconocida
en el documento D1 como se mencioné anteriormente, en especial que cuando fa
pimetrozina anhidra en la forma de un granulado absorbe agua durante su
almacenamiento que disminuye la espontaneidad del granulado. En otras palabras,
la capacidad del granulado para romperse completamente en sus particulas primarias
toma muchclb mas tiempo que las expectativas del usuario y mas de lo deseable
cuando la pimetrozina se encuentra en forma anhidra (véase pagina 18, lineas 3
hasta la linea 17 de la memoria descriptiva de la presente solicitud).

“Sin embargo, como se muestra en la tabla 5 (pagina 16, linea 19 hasta la pagina 17,
linea 1) cuando un granulo dispersable en agua en la forma de di-hidrato de la
pimetrozina'se almacena bajo condiciones similares, aungue una pequefia cantidad
adicional de:agua es absorbida, no se presenta disminucion en la espontaneidad de
la formulacién. Esta propiedad de la forma del dihidrato de la pimetrozina no hubiera
podido ser predicha o anticipada a partir de las ensefanzas de la referencia D1y la
invencion por lo tanto yace en la correlacion de esta propiedad ain deseable con la
forma solvatada especifica que es el dihidrato de la pimetrozina. En consecuencia, la
Invencién como se encuentra definida por las presentes reivindicaciones, claramente
es inventiva sobre el documento D1 per se.”

De otra parte, la recurrente expresa que este Despacho es de la opinion que “las
ensefianzas de W. McCrone como se resumen en Bechdoff y otros (2001, Cryst. Res.
Technol. 36 {(12). 1315-1328) afectan el nivel inventivo de la presente solicitud en
vista del documento D1. Sin embargo, estas referencias McCrone y Bechtoloff
ensefian que todos los compuestos poseen diferentes formas pseudopolimorficas (es
decir, dlferentes formas de solvato/hidrato) y que con la investigacion de rutina,
tiempo y ?dlnero, cualquier numerc de formas pueden ser producidas.
Adicionalmente, las formas polimorficas diferentes muestran propiedades distintas.
No obstante, estas referencias se encuentran lejos de ensefiar qué formas
pseudopolimérficas de cualquier compuesto dado posean propiedades, de hecho
McCrone/Béchdoff se encuentran lejos de predecirlas. El solicitante no se aparta del
hecho que sea reconocido en las ciencias quimicas y fisicas que las estructuras
cristalinas proporcmonen una mayor estabilidad a las moléculas de las que estan
compuestas, en comparamon con las formas amorfas y que sea de especial interés
en la industfia quimica farmacéutica lograr obtener las sustancias que actian como
principios activos en sus formas cristalinas, con el fin de mejorar los procesos de
preparacion...

“En consecif.:encia, aunque pueda ser relativamente de rutina el obtener un solvato de
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un compuesto dado con un solvente indicado, la persona versada en la materia no
llegaria de 'manera evidente a la solucién de este problema a partir de los
documentos citados y la referencia D1. Aln mas, también se encontraria lejos de
predecir qué propiedades fisicas pudiera mostrar el solvato o cdébmo dichas
propiedades podrian traducirse en beneficios en una formulacion.”

Concluye alrespecto la memorialista que “Por lo tanto, partiendo de una forma no
solvatada de pimetrozina como la descrita en D1 no sélo la persona versada en la
materia no estarla consciente que la forma no solvatada produciria dificultades de
espontane:dad cuando se formula como un granulado, sino que también no
encontraria guia a partir de McCrone/Bechdoff sobre este particular, ni siquiera que
un pseudopolimorfo de la pimetrozina podria superar este problema. De hecho, no
existe sugerencia que el dihidrato de la pimetrozina seria de cualquier manera mejor
que otro solvato o incluso otra forma no solvatada. En consecuencia, la presente
invencion resulta inventiva sobre las ensefianzas de McCrone/Bechdoff cual fuere la
forma de aplicarse sobre e! documento D1.”

Por otra parte sefala fa recurrente que si bien el documento D1 revela la preparaciéon
de la plmetrozma “también es cierto que no se puede asumir a partir de dicho
ejemplo que el producto obtenido hubiera sido solvatado con el etanol, dietileter o el
agua inclusive aun cuando el producto hubiera entrado en contacto con dichos
solventes durante el transcurso de su preparacion. En este sentido, la persona
versada en la materia que hubiera estado motivada en solucionar los problemas de
estabilidad de las composiciones de pimetrozina, no habria encontrado motivacion
alguna a partir de esta referencia para realizar la investigacion con pseudopolimorfos,
y en especial plantearse la obtencion de una forma especﬁ" ca como lo es el dihidrato
de pimetrozina como asi se expone en la memoria descriptiva de la presente
solicitud. Estos argumentos claramente evidencian un analisis del tipo hindsight por
parte de ese despacho, toda vez que no se tuvo en cuenta ni el problema que se
presentabal 'con ta forma anhidra o no sclvatada de |la pimetrozina, ni la.manera de
ser resuelto en la presente solicitud, sino que a partir de las ensenanzas de esta
solicitud, ese despacho busca la manera de evidenciar la obtencién de la forma
dihidratada de la pimetrozina.”

En su opi?i()n “si bien es cierto que desde el afio de 1965 mediante las
investigaciones de W. Mccrone ponen de manifiesto la existencia de posibles formas
pseudo y podlimorficas para ingredientes activos en general, también es cierto que el
conocer la posible existencia de pseudopolimorfos no se constituye en un hecho
relevante para desvirtuar la altura inventiva de la presente solicitud, toda vez que
para la pimetrozina en particular podria existir un sinnimero de formas polimérficas y
no seria ewdente lograr una de ella y que con la misma se lograra resolver el
problema de la estabilidad en composiciones pesticidas”.

Sefiala a co'ntinuacién que “si bien el agua es el solvente universai y seria uno de los
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primeros en ser probados, también es cierto que precisamente los problemas
ocasionados en la estabilidad de las composiciones que contenian pimetrozina se
refieren a la susceptibilidad de dichas composiciones para absorber agua, por lo
tanto una persona versada en la materia que se encontrara motivada en resolver
dicho problema antes de la presentacion de la patente en estudio, de plano evitaria
este solvente (agua), toda vez que pensaria que al obtener un hidrato de la
pimetrozina se ocasionaria el mismo problema, quizas emplearia otros soivatos de
solventes organicos pero no encontraria obvio realizar un hidrato es decir un forma
polimérfica que presentara moléculas de agua ocluidas en su red cristalina. En este
sentido, nuevamente es evidente el analisis hindsight por parte de ese despacho,
toda vez que a partir de lo divulgado en la presente solicitud, desvirtua la altura
inventiva de la invencién en estudio y no se coloca justo en el momento antes de la
presentacion de la prioridad de la solicitud a fin de pensar si hubiera sido evidente o
no la manera de solucionar el problema de la estabilidad de la pimetrozina.”

Agregala re‘currente que “es cierto que se pretendia obtener propiedades fisicas que
ayudaran a la pimetrozina anhidra o no solvatada para superar los problemas de
estabilidad, pero también es cierto que no hubiera sido evidente para la persona
versada en la materia que el dihidrato de pimetrozina alcanzara las ventajas que se
ensefian en la presente solicitud, toda vez que como es sabido y lo expone ese
Despacho emsten numerosas formas polimérficas y pseudopolimérficas de un
compuesto, muchas de las cuales posiblemente no mejorarfan la estabilidad de la
pimetrozina cuando participa en una composicion pesticida.”

Considera que “uno de los parametros para decir que un compuesto es diferente a
otro desde el punto de vista quimico, radica en la diferencia de sus propiedades
fisicas como lo es el punto de fusién, solubilidad, punto de ebullicidn entre otros, por
lo tanto, desde esta perspectiva el compuesto obtenido en la presente invencion, es
decir el dihidrato de pimetrozina, es diferente, lo cual si constituye un salto sobre la
regla técnica, toda vez que mediante dicho dihidrato se logra superar un problema
que persistia en la técnica de composiciones pesticidas que contenian pimetrozina
como era el problema de la estabilidad a través del tiempo.”

Reitera que la presente invencidn si posee altura inventiva ya que “se esta
solucionando de manera sorprendente el problema de la inestabilidad de
composiciones que contenian la pimetrozina causada por su higroscopicidad,
mediante la participacién en las composiciones de un dihidrato de pimetrozina, lo cual
resulta inesperado, toda vez que se logra estabilidad de las composiciones mediante
una forma solvatada con agua de la pimetrozina”.

Afade la memorialista: “Adicionalmente, en cuanto a que los solvatos y obtencién
obedecen a una reproduccion, me permito decir que el dihidrato de pimetrozina y la
obtencion del mismo no son una reproduccidn, toda vez que si bien es cierto que la
cristalizacié{n es conocida, también es cierto que dicho proceso de cristalizacion es

1
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especifico dara cada ingrediente activo y la inventiva del solicitante, radica en
determinar de manera precisa las condiciones necesarias para llegar a esta forma
pseudopolimorfica. Mas bien seria una reproduccién, el obtener de nuevo el
compuesto a partir de las condiciones reveladas en la presente solicitud, lo cual
demostrara |que las condiciones planteadas en esta invencion son lo bastante
robustas para lograr luego de la primera experimentacion el compuesto dihidrato de
pimetrozina ensefado en la solicitud en estudio.”

Senala a continuacion que, contrarioc a las manifestaciones realizadas por este
Despacho, “Ias transformaciones a nivel cristalino si se pueden disefiar a través de la
fijacion de los parametros y condiciones necesarias, de hecho eso es lo que hace
una persona versada en la materia, en el presente caso el inventor, cuando a través
de los ensayos sistematicos logra que la pimetrozina cristalice en la forma de un
pseudopolimorfo dihidratado y no en otra forma es decir un trihidrato o un mono
hidrato, con lo cual se advierte un analisis somero por parte de ese despacho en
cuanto a las condiciones establecidas en esta invencion a fin de lograr la pimetrozina
en forma de un dihidrato.”

Se debe tener en cuenta que “la utilizacién de un método convencional como la
cnstahzamon no debe afectar el nivel inventivo de la solicitud, toda vez que mediante
dicho metodo se esta logrando una forma dihidratada de la plmetrozma conla cual se
superan problemas de estabilidad de las formulaciones de dicho compuesto en
especial a o que respecta con la espontaneidad.”

Se preguntal. enseguida “qué otro método se podria emplear para llevar a cabo una
forma polim’érfica si no es mediante la cristalizacién, lo importante es que si bien el
método de la cristalizacién es conocido, no era conocido hasta el momento de la
presentacién de esta solicitud, las condiciones especificas para fa obtencion del

dihidrato de pimetrozina.”

Sefiala a continuacion que “la nucleacién y el crecimiento de cristales y su dificuitad
para la obte'ncnon es un problema que ocurre con mucha frecuencia en el proceso de
cnstallzacm'n y de manera tacita se relaciona con la presente solicitud, toda vez que
asi seael SImpIe hecho de colocar en contacto la pimetrozina con el agua, es pericia
del inventor reconocer si se ha llevado a cabo la cristalizacion y mas especificamente
la cristalizacion del dihidrato y no del trihidrato u otra forma cristalina en el seno de la
solucién.”

CUARTO: 6ue para atender lo sefalado en el articulo 59 del Cédige Contencioso
Ad mlnlstratlvo es preciso resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas y
las que aparezcan con motivo del recurso, en los siguientes términos:

NORMA AI?LICABLE
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El articulo 14 de la Decision 486 expedida por la Comision de la Comunidad Andina
establece que: “Los Paises Miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean
de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas tengan nive! inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial”.

Por su parte, el articulo 18 de la Decisién 486 sefala: “Se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada
en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

t

EL CASO EN ESTUDIO

Examinado nuevamente el expediente se advierte que el objeto de la solicitud lo
constituyen, segin el resumen, “solvatos de pimetrozina insecticidamente activos, a
un método para producirlos a composiciones que contienen estos compuestos, aun
método para producw estas composiciones, a un método para controlar plagas con
estas composiciones, especialmente insectos y miembros de la orden acarina,
particularmente en cultivos de plantas cultivadas” (ver folio 1 vuelto).

Para responder al argumento de la recurrente de que segun el articulo 29 de la
Constitucién Politica el debido proceso se aplicara a toda clase de actuaciones
judiciales y administrativas y que la motivacién de los actos administrativos es una de
las manifestaciones y garantias del debido proceso, resulta preciso manifestar que
comparte esta Oficina que el debido proceso es aplicable ain a las actuaciones
administrativas y que la motivacioén es una de las garantias y manifestaciones de este
derecho.

En este ca'so contrario a lo manifestado por la recurrente, se han puesto de
manifiesto, ' en forma amplia y detallada, las razones técnicas y juridicas por las
cuales la invencion que se pretende patentar no cumple, ajuicio de la Oficina, con los
requerimientos legales previstos para el reconocimiento del derecho de patente.

Si se mira al contenido de la Resolucién 20527 de 31 de julio de 2006 puede
encontrarse como, tras un analisis de lo contenido en el estado de ia técnica, se pudo
establecer que el antecedente D1 (US 4,931,439) “afecta determinantemente el nivel
inventivo de las reivindicaciones 1 referente al compuesto, la reivindicacion 2
relacionada con el método para la preparacion del dihidrato de pimterozina, las
reivindicaciones 3, 4 y 5 que definen el método para la preparacion de la composicion
plaguicida y la reivindicacion 6 gque se relaciona con la composicion que contiene el
dihidrato de pimetrozina. En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 6 carecen
completamente de nivel inventivo, motivo por el cual no puede acceder al privilegio
solicitado” (ver folio 202).
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En efecto, contrario a lo sefalado por la recurrente, la Resolucién 20527 de 2006 si
comprende todos los fundamentos cientificos, claros y detallados; las razones
técnicas completas; las circunstancias y los motivos facticos que sustentan la
denegacion de la patente solicitada

Como bien sabe la recurrente y dispone la normativa aplicable una invencién se
considerara carente de 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” (Art. 18 de
la Decisién 486). :

Asi las cosas, no es cierto que ei acto administrativo que hoy se cuestiona no esté
debidamente fundamentado o que no se hubieran expuesto suficientemente las
razones que tuvo la Administracién para denegar fa patente pretendida. Por
cons:gmente no advierte esta Oficina violacién de principio legal o constitucional
alguno al expedlr el acto que se impugna.

Con relacién al sefialamiento de que “la presente solicitud se encuentra dirigida a
novedosos solvatos de pimetrozina, un compuesto activo insecticida, a un método
para producidos y a las composiciones que contienen dichos compuestos”, se aclara
que la decision de negar la patente solicitada tuvo como motivacion la falta de nivel
inventivo de;la invencion en estudio, relacionada con solvatos de pimetrozina, mas no
la falta de novedad de la misma.

En cuanto al argumento de que en la presente solicitud se pone de manifiesto que los
solvatos, en especial los hidratos de un compuesto quimico “muestran propiedades
fisicas muy diferentes que pueden conducir a problemas impredecibles durante la
preparacion técnica y el procesamiento de dichos compuestos...”, la Oficina se
permite recordar lo dicho en la resolucién impugnada en el sentido que si el objetivo
de la solicitud consiste en “obtener diferentes propiedades fisicas de un producto de
sintesis” (ver descripcion, folio 4), entonces, la persona del oficio acudira a un
concepto bastante convencional y conocido desde que se encontraron los polimorfos
cual es que la importancia del polimorfismo reside en que las distintas formas
cristalinas de un mismo compuesto van a diferir entre si con relaciéon a la solubilidad,
prop|edades de flujo, estabilidad y compactacion de los polvos entre otras. Lo
anterior, logicamente, bajo un unico supuesto verdadero y es que efectivamente no
se esta variando el compuesto quimico sino solamente sus propiedades fisicas y es
que la forma cristalina es precisamente eso. una propiedad fisica.

En cuanto a que en la técnica anterior se conocia la pimetrozina, un compuesto
insecticida activo, el cual se revela en el documento US 4,931,439 donde se muestra
el compuesto en su forma anhidra que participa en el proceso de preparacmn de
formulamones en la forma exenta de agua y exenta de solvente, pero que “en dicha
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referencia no se describe o ensefia que el producto se hubiera podido obtener en
forma de solvato con etanol, dietiléter o agua, es mas, el documento tampoco hace
referencia alguna a los parametros fisicos tales como la temperatura, humedad y
presion, rasgos que resultan cruciales al momento de la preparacion especifica de los
solvatos...”, 'considera la Oficina que, tal y como se dijo en la resolucion ahora
impugnada, es de conocimiento de una persona del oficio que el agua es el solvente
universal por excelencia y que al contactar una sustancia con moléculas de agua,
esta las incorporara hasta formar el hidrato sélo y sélo si, su naturaleza asi lo
permite; en otras palabras, el dihidrato como tal no hace parte de la creacién del
hombre y por tanto no es un invento como tal sino que en términos técnicos
corresponde a la capacidad de la pimetrozina para expresarse de esa manera de
acuerdo a sus propiedades fisicas. Luego, a pesar de lo expresado por la
memorialista, no es procedente reconocer el nivel inventivo del objeto de la solicitud
en cuestion.

En cuanto tlene que ver con la expresion de que la absorcién de agua por parte de
los polvos granulados dispersables en agua, como los granulados, “puede conducir a
problemas cuando se manejan y almacenan las composiciones plaguicidas, pero con
la presente invencién, se encontrd de manera sorprendente que dichos problemas no
se presentan si se introduce la pimetrozina en la forma de un solvato definidooenla
forma de la modificacion B cuyos datos de polvo de rayos X se muestran en la tabla 3
ubicada en. Ia pagina 10 de la memoria descriptiva de esta solicitud, dentro del
proceso de producmon de la composicion plaguicida o se produce de una manera
apropiada durante el proceso de produccion...”, considera la oficina que para una
persona normalmente versada en la materia, a partir de las ensefianzas del
antecedente US 4,931,439 (D1) y de sus conocimientos basicos de quimica, habria
sido posible resolver de manera obvia el problema técnico de la absorcién de agua
de lamisma manera que ahora se reivindica. Para el momento de la presentacion de
la solicitud en cuestién ya se conocia que las substancias que asimilan agua en su
estructura cristalina pierden la capacidad de absorber mas agua al saturarse de la
misma. Era pues obvio que el problema de volver inmune a la pimetrozina con agua
estaba en el uso de dicha pimetrozina saturada de agua incorporada a la estructura
cristalina de la pimetrozina. En la quimica inorganica sucede algo similar con las
sales de meétales que asimilan moléculas de agua a su red cristalina y que pueden
servir event;ualmente de productos secantes hasta su saturacion.

Con relaciénh a que la caracteristica principal que se observa es la espontaneidad y
en este sentido “se espera que el granulado se descomponga completamente en sus
particulas primarias dentro de unos cuantos minutos de mezcla del licor de rociado.
Es asi que esta caracteristica no se obtenia cuando se formulaba la pimetrozina
cuando ésta se encontraba en la forma exenta de agua y que habia absorbido la
misma durénte el tiempo de almacenamiento.”, mientras que con las formulaciones
de la presente solicitud “se obtiene una buena descomposicion de los granulados en
las particulas primarias dentro de unos cuantos minutos, espontaneidad que tampoco
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era considerada o sugerida en la técnica anterior...”, considera la Oficina que los
resultades mencionados habrian sido obtenidos de manera obvia por una persona
normalmente versada en la materia, puesto que es ampliamente conocido el hecho
de aumentar solubilidad y velocidad de disolucion mediante hidratacion de las
moléculas. En la descripcion se indica que |la formacién del dihidrato de pimetrozina
se da de manera espontanea al contacto con el medio ambiente (pagina 13, folio 15
del expediente). Cualquier técnico versado en la materia sabe que una substancia
hidratada, que ha estado en contacto con la humedad se disolvera mejor y mas
rapidamente en agua como resultado de un proceso natural. No es posible,
entonces, conceder patente de invencidén a un producto ya conocido que se pone en
contacto con el medio ambiente para aumentar la solubilidad de los granulados y
mantener la cantidad porcentual del compuesto activo en el empaque, dado que esto
no implica una actividad inventiva del hombre que conlleve un avance tecnolégico, en
consecuenma no cumple con el requisito de nivel inventivo requerido para el
otorgamlento de patente.

En opinién de la recurrente el documento D1 se refiere a la produccidén de la
pimetrozina no solvatada (véase el ejemplo P3) o al clorhidrato de pimetrozina no
solvatado y para ella resulta claro que “el ejemplo P3 de dicha referencia se relaciona
con la forma no solvatada de la pimetrozina a partir de las siguientes condiciones:
0,25 moles de cada uno de los aductos que fueron empleados. Un rendimiento del
100% de pimetrozina daria 0,25 moles o 54,24 gramos del compuesto gue posee un
peso molecular de 217 g/mol. El rendimiento obtenido es de 48 gramos, lo cual
indica un rendlmlento del 90% de la cantidad teéricamente posible de acuerdo con
las figuras proporcnonadas en el ejemplo...” Enrespuesta a estas consideraciones
de la memorialista la Oficina se permite recordar que el objeto de la solicitud en
cuestién se vio afectado en cuanto al nivel inventivo y no a la novedad. Sien el
documento D1 se hubiera divulgado una pimetrozina solvatada o hidratada,
posiblemente se habria afectado el objeto de la solicitud en cuanto a la novedad,
pero se insiste que la no patentabilidad se debe a la falta de nivel inventivo de la
pimetrozina dihidrato, obtenida mediante un método regular que consiste en poneria
en contacto con agua a temperatura ambiente, con una humedad relativa igual a la
ambiental, lo cual ocurre normalmente durante e! uso regular de un producto y que
cualguier tecnlco normalmente versado en la materia esta en capacidad de observar
y de medir para obtener un resultado totaimente predecible, como es el aumento de
la solubilidad (o “espontaneidad” como la llama el solicitante).

Adicionalmente, se advierte que si se examina la descripcion de la solicitud en
cuestion no se encuentra una real preparacién del dihidrato, el solicitante
simplemente se dio cuenta de la higroscopicidad de la pimetrazina y esta absorbe
agua del medio ambiente o durante un proceso de granulacién en humedo, proceso
que se da naturalmente, gracias a una propiedad inherente de las moléculas de
pimetrazina. No hay indicios de actividad inventiva en el hecho de medir la cantidad
de agua at?sorbida en la pimetrazina y aplicar un principio basico conocido en
|
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quimica como es el de usar hidratos para cambiar solubilidad.
|
En cuanto se refiere al hecho de que el antecedente D1 describe como |la pimetrozina
no solvatada puede ser formulada (columna 5, lineas 13 a 24) pero no le ensefa o
sugiere a la persona versada en la materia que existiera cualquiera de los problemas
con alguna de las formulaciones, en contraste con la presente solicitud la cual “se
refiere especificamente al dihidrato, es decir no se contempla ni el monohidrato, ni
trihidrato niicualquier otro solvato de la pimetrozina, dicho dihidrato supera la
desventaja que no es reconocida en el documento D1 como se menciond
anteriormente, en especial que cuando la pimetrozina anhidra en la forma de un
granulado absorbe agua durante su almacenamiento que disminuye la espontaneidad
del granulado...”, resulta preciso recordar que el objeto de la solicitud no es la
composicién en la cual se encuentra la pimetrozina, sino la pimetrozina dihidrato. El
memorialista parece olvidar que ha reivindicado una pimetrozina, cuya molécula ya
se conoce, y que tiene por novedad dos moléculas de agua. Las ventajas aparentes
estan en el uso de dicha pimetrozina dihidratada para cambiar la solubilidad, pero
para una persona normalmente versada en la materia una forma de cambiar
solubilidad siempre ha sido hidratar moléculas. Ademés, esta molécula de
pimetrozina dihidrato se forma al poner la pimetrozina anhidra en contacto con agua,
es decir, es un proceso natural en donde practicamente no hay intervencion creativa
“del hombre, porque la obtencién de la pimetrozina dihidrato es un proceso natural
que ocurre de manera espontanea gracias a una propiedad natural e inherente de la
pimetrozina anhidra, que consiste en absorber cierta cantidad de agua, ni mas ni
menos, en las condiciones ambientales.

Por lo anterfior, no habiendo intervenido persona alguna en este proceso, no podia
sino obtenerse ese unico tipo de hidrato reivindicado por el solicitante. Es claro
entonces gue si ya se tiene una pimetrozina anhidra que se granula en una
composicién, ésta va a estar en contacto con agua y va a obtenerse pimetrozina
hidrato.

|
Porlo demés, esta Oficina reitera que la solubilidad (o “espontaneidad” como dice el
solicitante) cambiaria con la presencia de pimetrozina hidratada de manera obvia,
porque por lo general las moléculas hidratadas tienen una solubilidad diferente en
agua que las anhidras. Sélo se trata de hacer una investigacién de rutina para
confirmar esto.

I
Senala la recurrente que las referencias McCrone y Bechtoloff ensefian que todos los
compuestos poseen diferentes formas pseudopolimérficas, es decir, diferentes
formas de solvato/hidrato y que con la investigacion de rutina, tiempo y dinero,
cualquier numero de formas pueden ser producidas, adicionalmente, las formas
polimorficas diferentes muestran propiedades distintas, “No obstante, estas
referencias| se encuentran lejos de ensefiar que formas pseudopolimorficas de
cualquier compuesto dado posean propiedades, de hecho McCrone/Bechtloff se
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encuentran lejos de predecirlas...”

Al respecto }ecuerda la Oficina que en las respuestas dadas por el solicitante a los
requerimientos oficiales, este no habia mencionado el problema de “espontaneidad”.
Ademas, no hay disponible un estudio suficientemente completo, con una poblacion
de datos estadisticamente significativa como para poder llegar a una conclusion
como la que expone el solicitante. En realidad, |a tabla 5 muestra un solo ensayo,
con un solo punto de comparacion, lo que no permite pensar en un resultado
totalmente confiable que no deje lugar a dudas sobre un posible error de medicién o
algun otro tipo de error

Adicionalmente, como ya se expuso, para una persona normalmente versada en la
materia es ampliamente conocida una regla general de la quimica segun la cual las
moléculas hidratadas se disuelven de manera diferente en agua y por su estructura
cristalina son méas estables en el medio ambiente.

Con relacién a la manifestacion de que una persona versada en la materia no llegaria
de manera evidente a la solucion de este problema a partir de los documentos
citados y lareferencia D1 y que “se encontraria lejos de predecir qué propiedades
fisicas pudiera mostrar el solvato o cémo dichas propiedades podrian traducirse en
beneficios en una formulacién.”, como ya se indico, el antecedente D1 divulga la
pimetrozina como componente activo de una composicién insecticida. Una persona
medianamente versada en la materia habria estado interesada en seguir usando
dicho componente activo gracias a su eficacia y, una vez detectado el problema de
“espontaneidad” o solubilidad, probar una pimetrozina que se hidrata
espontaneamente a temperatura y humedad relativa ambientes o poniéndola
simplemente en contacto con el agua, lo que no representa una actividad creativa del
hombre que implique un avance tecnoldgico. Rutinariamente un técnico versado en la
materia conoce de las propiedades de las moléculas hidratadas al disolverse en agua
y de las estructuras cristalinas frente a las amorfas, luego, si eran predecibles las
propledades fisicas de la pimetrozina hidratada en el sentido de que se iba a
modificar la solubilidad.

Concluye al respecto la memorialista que partiendo de una forma no solvatada de
pimetrozina como la descrita en D1 la persona versada en la materia no estaria
consciente . .que la forma no solvatada producma dificultades de espontaneidad
cuando se formula como un granulado, ademas “no encontraria guia a partir de
McCrone/Bechdoff sobre este particular, ni siquiera que un pseudopolimorfo de la
pimetrozina podria superar este problema...” Al respecto debe decirse que la Oficina
se aparta de estas razones del memorialista porque, como ya se ha dicho, en el caso
gue nos ocupa el dihidrato de pimetrozina se forma simplemente al contactar el agua,
lo cuales un proceso natural en el que la mano del hombre puede no intervenir y que
el solicitante pudo haber encontrado por serendipia, es decir por casualidad.
Ademas, los procesos de granulado en agua son muy comunes, lo que llevaria
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ingvitablemente a una hidratacién de la pimetrozina. Adicionalmente, en la
descripcién del objeto reivindicado, como ya se anoté, no se da seguridad sobre el
efecto supuestamente alcanzado, porque solo se divulga un ensayo con una sola
medicién y con una sola muestra, por lo que cabe la duda de si no se debi6 a un error
de medicién o de procedimiento.

Como ya se ha manifestado, una persona normalmente versada en la materia habria
mostrado interés en continuar usando la pimetrozina como agente insecticida y
habria buscado solucionar los inconvenientes de solubilidad acudiendo a las
ensefianzas sobre cambio de propiedades fisicas que proporcionan naturalmente los
hidratos o solvatos. Dicha persona habria llegado al dihidrato de pimetrozina con
solo ponerlo en contacto con agua, ya sea como aparece en la pagina 13 deltexto de
la descripciéh o como resultado del proceso de granulacién en hamedo. A estono se
le puede llamar investigacidn sino serendipia o casualidad y por ende no se advierte
actividad inventiva alguna.

Sefiala la memorialista que aunque desde el afio de 1965 mediante las
investigaciones de W. Mccrone se pone de manifiesto la existencia de posibles
formas pseudo y polimérficas para ingredientes activos en general, “el conocer la
posible existencia de pseudopolimorfos no se constituye en un hecho relevante para
desvirtuar la altura inventiva de la presente solicitud, toda vez que para la pimetrozina
en particular podria existir un sinnimero de formas polimérficas y no seria evidente
lograr una de ellas y que con la misma se lograra resolver el problema de la
estabilidad en composiciones pesticidas.” Con respecto a este argumento, la Oficina
insiste en la manera tan natural en la que se hidrata la pimetrozina: sé6lo en contacto
con el agua, incluso a partir del medio ambiente o por la granulacion en humedo;
luego, de esa manera en que se obtiene sdlo habia una posibilidad de obtener el
dihidrato de pimetrozina, para obtener cualquier otra forma polimorfica se deberian
haber modificado las condiciones de cristalizacién, lo cual no sucede en el caso que

nos ocupa. |

En cuanto ge relaciona con la expresion de que precisamente los problemas
ocasionados en la estabilidad de las composiciones que contenian pimetrozina se
refieren a la susceptibilidad de dichas composiciones para absorber agua, “por lo
tanto una persona versada en la materia que se encontrara motivada en resolver
dicho problema antes de la presentacion de la patente en estudio, de plano evitaria
este solvente (agua), toda vez que pensaria que al obtener un hidrato de la
pimetrozina se ocasionaria el mismo problema, quizas emplearia otros solvatos de
solventes organicos pero no encontraria obvio realizar un hidrato es decir un forma
polimérfica que presentara moléculas de agua ocluidas en su red cristalina...”, cabe
recordar que es bien conocido para una persona normalmente versada en ia matena
que cualquier forma cristalina, asi tenga moléculas de agua incorporadas a la red,

como es el caso del dihidrato de pimetrozina, tiene un nivel de ordenamiento mayor
que permite suponer mayor estabilidad y diferente solubilidad. Cabe también recordar
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que el dihidrato de pimetrozina se obtiene, segln el solicitante, por el simple contacto
con el agua, lo cual no representa investigacién alguna sino solo el resultado natural
de un proceso que transcurre sin la participacion humana y que el solicitante
descubrid por casualidad. Como ya se indico en el presente estudio, no es segura la
conclusién agla que llego el solicitante porque apenas realizé una medicién con una
sola muestra en un unico ensayo.

Con respecto al supuesto “analisis hindsight” del examen de patentabilidad, se reitera
lo dicho en el sentido que una persona normalmente versada en la materia se habria
sentido motivada a modificar las propiedades fisicas de la pimetrozina de la manera
mas obvia, como es la de cristalizarla o recristalizarla. La solicitud en cuestion ni
siquiera divulga una investigacion exhaustiva cuyo resultado hubiera sido una
molécula obtenida mediante un nuevo proceso con altura inventiva. Por el contrario,
se revela una molécula cuyas ventajas no estdn de manera suficientemente
ilustradas, puesto que en la tabla 5, citada por el memorialista, solo se divulga el
resultado delun ensayo con una sola muestra y una sola medicion.

Sefalala reéurrente que es cierto que se pretendia obtener propiedades fisicas que
ayudaran a la pimetrozina anhidra o no solvatada para superar los problemas de
estabilidad, “pero también es cierto que no hubiera sido evidente para la persona
versada en la materia que el dihidrato de pimetrozina alcanzara las ventajas que se
ensefian en la presente solicitud, toda vez que como es sabido y lo expone ese
Despacho existen numerosas formas polimérficas y pseudopolimérficas de un
compuesto, muchas de las cuales posiblemente no mejorarian la estabilidad de la
pimetrozina cuando participa en una composicion pesticida.” Sobre este punto del
recurso se advierte que ya se ha dado bastante ilustraciéon al hecho de que la
obtencion de pimetrozina se hace de una manera tan natural, estando esta en
contacto con el agua, que era totalmente evidente para un técnico en la materia
emplearla, élcanzando una modificacion en las propiedades fisicas. Siendo el
dihidrato de pimetrozina lo mas facil de obtener, una persona versada en la materia
lo hubiera utilizado, obviamente, en primer lugar.

Ahora bien, la posicién de la Oficina difiere de la del memorialista porque, como se ha
dicho, con base en las ensefanzas generales sobre pseudopolimorfos y moléculas
hidratadas con red cristalina un técnico medio en la materia habria encontrado
evidente modificar la pimetrozina con el fin de modificar la solubilidad y otras
propiedades fisicas. Esto habria sido el resultado de un trabajo rutinario de pruebay
error de mahera que no se advierte actividad inventiva alguna, porque habiéndose
planteado el problema técnico de solubilidad, la opcion de resolverlo era evidente a
partir de las ensefianzas de modificacion de propiedades fisicas con base en las
ensefanzas del estado de la técnica sobre polimorfos.

En cuanto a que uno de los parametros para decir gue un compuesto es diferente a
otro, desde el punto de vista quimico, “radica en la diferencia de sus propiedades
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fisicas como lo es el punto de fusion, solubilidad, punto de ebullicién entre otros, por
lo tanto, desde esta perspectiva el compuesto obtenido en la presente invencién, es
decir el dihidrato de pimetrozina, es diferente, lo cual si constituye un salto sobre la
regla técnica,...”, se tiene que el dihidrato de pimetrozina es una modalidad cristalina
de la pimetrozina, obtenida naturalmente por el simple contacto con el agua, lo cual
no constituye un salto cualitativo en la técnica porque cualquier persona normalmente
versada en la materia habria obtenido de esa manera el dihidrato de pimetrozina; con
base en las ensenanzas generales de los hidratos, pseudopolimorfos, habria optado
por modificar las propiedades fisicas de manera rutinaria.

|
Por otra parte, y siguiendo con el orden de argumentacién expuesto, este Despacho
reitera que la inestabilidad de las composiciones no se ha resuelto
sorprendentemente sino de manera sistematica y rutinaria con base en las
ensefianzas del estado de la técnica sobre los polimorfos y los pseudoporlimorfos,
sabiendo que una forma cristalina es siempre mas ordenada que una amorfa.

En cuanto se refiere al argumento de que el dihidrato de pimetrozina y la obtencion
del mismo no son una reproduccion, pues aunque la cristalizacion es conocida,
“dicho procéso de cristalizacién es especifico para cada ingrediente activo y la
inventiva del solicitante radica en determinar de manera precisa las condiciones
necesarias para llegar a esta forma pseudopolimérfica...”, una vez mas se reitera que
es evidente que el solicitante y cualquier persona normalmente versada en la materia
habria obtehido especificamente el dihidrato de pimetrozina considerando que el
método de obtencidn es natural: entrar en contacto con agua. En el aire hay agua en
forma de humedad a partir de la cual, segln la descripcion en su pagina 13, se forma
espontanea y naturalmente el dihidrato de pimetrozina. Ademas, ya era conocido el
proceso de granulaciéon en himedo, durante el cual la pimetrozina entra en contacto
con el agua'y por lo tanto automaticamente se forma el dihidrato de pimetrozina.

Manifiesta ta recurrente que no era objeto de la presente invencién modificar la
actividad biolégica del ingrediente activo “sino lograr mediante modificaciones
quimicas una estructura mas estable de la pimetrozina a fin de llegar a un compuesto
mas establé que el conocido en |a técnica antes del conocimiento de la presente
solicitud, hécho que a todas luces no desvirtua la altura inventiva de la forma
dihidratada de la pimetrozina expuesta en la solicitud en estudio.” Ante esta
aclaracion del memorialista queda en mayor evidencia la falta de nivel inventivo del
objeto reivindicado, puesto que a lo Gnico que apunta el objetivo de la solicitud es a
obtener mayor estabilidad, lo cual era obvio a partir de los conocimientos sobre los
cristales, los cuales, como es bien sabido, son mas estables que {a materia amorfa.

Sefiala a continuacion que, contrario a las manifestaciones realizadas por este
Despacho, “las transformaciones a nivel cristalino si se pueden disefar através de la
fijacion de los parametros y condiciones necesarias, de hecho eso es o que hace
una persona versada en la materia, en el presente caso e! inventor, cuando a través
! .
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de los ensayos sistematicos logra que la pimetrozina cristalice en la forma de un
pseudopollmorfo dihidratado y no en otra forma es decir un trihidrato o un mono
hidrato,..” Con respecto a la posicién del solicitante en torno a la posibilidad de
obtener trihidrato 0 monohidrato de pimetrozina, esta Oficina ya se ha pronunciado
en el presente concepto argumentando que el proceso de obtencion de dihidrato es
natural y espontaneo, seglin como se ha descrito el objeto de la solicitud; luego, no
hay el menof indicio de un disefio o de una investigacion y por lo tanto esta ausente
toda actividad inventiva.

Para la recurrente es claro el hecho de que “los solvatos de la pimetrozina presenten
actividad insecticida, toda vez que la presente invencién buscaba el mejoramiento de
la estabilidad de la pimetrozina a fin de realizar composiciones insecticidas y no
buscaba cambiar o alterar la actividad biologica del compuesto,...” Sobre este punto
del recurso ‘se considera que en términos generales la memorlallsta tiene razon
cuando menciona “condiciones brindadas y manejadas por la pericia del experto en
procesos de cristalizacion”, mas no en el caso especifico que nos ocupa ahora,
porque precisamente el proceso de cristalizacion que origina el dihidrato de
pimetrozina !reivindicado es totalmente natural y espontanec y no requiere de la
pericia del experto puesto que consiste Unicamente en que la pimetrozina contacte el
agua; en consecuencia, no se advierte actividad creativa alguna.

Por otra parte no puede desconocerse que las formas cristalinas hidratadas son por
lo general mas estables que las presentaciones amorfas y que el hecho de que un
cristal haya'incorporado moléculas de agua a su red cristalina no es o6bice para
pensar que vaya a perder estabilidad frente a la forma amorfa. Esto es conocido por
cualquier persona normalmente versada en la materia.

Con referencia a que la utilizacion de un método convencional como la cristalizacion,
no debe afectar el nivel inventivo de la solicitud, toda vez que mediante dicho método
“se esta logrando una forma dihidratada de la pimetrozina con la cual se superan
problemas de estabilidad de las formulaciones de dicho compuesto en especial a lo
que respecta con la espontaneidad.”, se reitera lo dicho en varias oportunidades en el
sentido que la solucién al problema de estabilidad era predecible mediante la
cristalizacién de la pimetrozina, porque un técnico medio en la materia sabia que las
formas cristalinas son por lo general mas estables que las amorfas. Se insiste en
que el método de obtencién de dihidrato de pimetrozina es natural y espontaneo y
por o tanto el mismo dihidrato de pimetrozina se obtiene naturalmente por simple
contacto con la humedad ambiental o durante la formulacién, de ahi la falta de nivel
inventivo del objeto ahora reivindicado.

Se pregunta la recurrente qué otro método se podria emplear para llevar a cabo una
forma polimérfica si no es mediante la cristalizacion y anota que si bien el método de
la cristalizacion es conocido, no eran conocidas hasta el momento de la presentacion
de esta solicitud “las condiciones especificas para la obtencién del dihidrato de
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pimetrozina.‘!’ Ante este argumento del memorialista se insiste en que en el caso en
estudio la cristalizacion ocurre de manera natural y espontanea y en algunos casos
sin la asistencia humana, como es el caso de la simple absorcion del agua a
temperatura,y humedad relativa ambientales, citada en la pagina 13 del capitulo
descriptivo de la solicitud en cuestién. No se han divulgado en el presente caso
condiciones especificas para la cristalizacién aparte de las naturales.

Insiste la recurrente en sefalar que el documento presentado a este Despacho “pone
de manifiesto que el lograr una forma cristalina sea cual fuere, implica todo un
despliegue de condiciones y variaciones en las condiciones requeridas para su
obtencion, lo cual se hace extensivo a todo tipo de compuesto, independientemente
que sean proteinas o no,..." Esta Oficina estaria de acuerdo con la memorialista si
se refiriera espec:fcamente al caso que nos ocupa, pero no es asi, el caso en estudio
trata de un dihidrato de pimetrozina, forma hidratada de una molecula conocida en el
estado del arte, obtenida de manera natural, practicamente de manera casual sin un
disefio previo y sin la intervencion del solicitante. Por lo anterior, en la solicitud falta
el "desplieglﬁe de condiciones y variaciones en las condiciones requeridas para su
obtencién” mencionado por la recurrente.

En cuanto aI argumento de que “la nucleacion y el crecimiento de cristales y su
dificultad para la obtencion, es un problema que ocurre con mucha frecuencia en el
proceso de cristalizacion y de manera tacita se relaciona con la presente solicitud,...”,
cabe sefalar que la pericia del inventor en este caso tiene mas que ver con los
métodos de determinacién de formas cristalinas que con la formacién misma de la
molécula y' menos con la molécula misma. En la solicitud denegada se ha
reivindicado una molécula hidratada de pimetrozina y no el método de determinar el
grado de hidratacién. Ademas, los métodos de determinar si una molécula esta
hidratada una, dos o mas veces son ampliamente conocidos por los técnicos
versados en la materia, de otra manera se habria reivindicado también el método de
determinacion de una forma di- o trihidratada de la pimetrozina.

Con relacién al documento anexado por el solicitante, considera la recurrente que
este documento si resulta relevante a la hora de analizar la altura inventiva de la
presente solicitud, “toda vez que en él se relatan las dificultades y lo dispendioso que
resulta un trabajo investigativo en cuestion de cristalizacién, contrario a lo que
manifiesta ese despacho al decir que la cristalizaciéon es un procedimiento obvio y
que una persona versada en la materia llegaria de manera evidente a las condiciones
0 a la estructura de dihidrato de la pimetrozina...”

Al respecto, se considera que si se hubiera divulgado un disefio para una
investigacion completa en torno a la cristalizacion y/o hidratacion especifica de la
pimetrozina se podria entrar a considerar la posible actividad inventiva del solicitante
en cuanto a la combinacién de variables, parametros y pasos de procedimiento para
poder ograr una cristalizacion dirigida a obtener dihidrato de pimetrozina. Pero lo
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que el solncnante divulga es un proceso natural y espontaneo que conduce a una
forma natural y espontanea de la pimetrozina. El solicitante ni siquiera divulga
experlmentos estadisticamente confiables que permitan afirmar sin duda que no hay
errores en las conclusiones afirmadas por el solicitante. Por lo anterior, se reitera la
carencia de nivel inventivo del dihidrato de pimetrozina reivindicado y menos ain del
método de obtencién ni de las formulaciones que contienen al primero.

En cuanto a la aseveracién de que la “altura inventiva radica en hacer que se
produzca dicha forma pseudopolimorfa de la pimetrozina" resuita pertinente precisar
que no se puede reconocer altura inventiva a la manera como hizo el solicitante para
obtener la forma pseudopolimorfa de la pimetrozina porque practicamente lo que se
hizo fue determmarla mediante métodos convencionales, conocidos de los tecnicos
en la matena desde antes de la presentacion de la solicitud. Se reitera que las
formas polimorf icas si eran sugeridas en el arte previo y el solicitante no realizé
ningun trabajo adicional a permitir una cristalizacion espontanea.

l
Por todo lo antenormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio
no cumple 9on los requisitos de patentabilidad, especificamente con el de nivel
inventivo; en consecuencia, no se halla mérito para revocar la decision impugnada.

i

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucién 20527 de
31 de julio del 2006 por medio de la cual se negd una patente de invencion.

ARTICULOI SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente
resolucion a la doctora Jimena Escobar Uribe, en su calidad de apoderada de la
sociedad Syngenta Participations AG, o a quien haga sus veces, entregandole copia
dela mlsma advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno por encontrarse
agotada la \!na gubernativa.
' NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 20
Dada en Bogota, D. C., a los FEB, 2008

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO (E),

’ cﬁﬁﬁéﬁﬁﬁxﬂ;\&gﬁ‘mo JIMENEZI\ f
Doctora

Jimena Escobar Uribe
Carrera 11 A No 94 - 76, Ofic. 305
Bogota D. C
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