AVISO DE NOTIFICACION

CORREO CERTIFICADO

Radicacion : 0-33208- -13-0 Fecha: 2006-08-01 08:29:02
Tramite : 2 PATENTES

Evento : 1 REGDEPOSITO

Actuacion : 432 COMUNICACTOADM

Destinatario : JIMENA ESCOBAR URIBE Folios 1

Senior (a) (es)

JIMENA ESCOBAR URIBE
CARRERA 11A NO. 94 -76 OF. 305
BOGOTAD.C. :

12437

REF.RESOLUCION :20527

FECHA : 31/07/2006

Expediente:  0-33208

Tramite : 2 PATENTES DE INVENCION

Evento : 1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO

Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

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

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencién se
notificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacion e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucion se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacién, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
namero de resolucidn a través de la opcion servicios en linea - caracter general - consulta
actos administrativos.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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Por la cual se niega una patente de invencién

Exp. N° 00033208

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
articulo 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que m|ediante escrito radicado en esta Superintendencia el 9 de mayo de
2000, bajo el namero 00033208, se presenté la solicitud de patente de invencion
titulada: “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 ifectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe
llenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordend publicar el extracto sin
que se hubueran pqesentado oposncnones por parte de terceros.

TERCERO Que "'edlante escnto radlcado 18 de febrero de 2005, el solicitante
inform¢é sobre el tr.Jrzspaso dela: presente solicitud d‘e la solicitante NOVARTIS AG. a

CUARTO: Que realizado el. examen de patenta xdad se encontrd que la invencion
no es patentable. En consecuencia; con fundamento en lo dispuesto en los articulos
45 y 46 de la Decuklon 486 de la'Comisién de la Comunidad Andina, se requirié al
peticionario para qte se pronuncrara sobre las objeciones efectuadas a la solicitud.

Py

‘ QUINTO: Que me lante escntos radlcados el 15 de mayo y 13 de junio de 2006, el
 solicitante ‘atendig oportunamente los requerimientos formulados y presentd

aclaraciones. Asi mismo, allego un. nuevo capitulo reivindicatorio, el cual se califico,
como quiera que se ajusta a las prescnpmones del articulo 34 de la Decision 486.

SEXTO: Que segu ln lo dlspuesto en eI articulo 14 de la Decisién 486 expedida porla
Comision de la CBmunIdad Andina: se otorgaran patentes “...para las invenciones,
sean de producto o de procedlmlento en todos los campos de la tecnologia, siempre

gue sean nuevas, tengan. mvel lnventlvo y sean susceptibles de aplicacién industrial”.

SEPTIMO: Que Ial nuevas relvmdlcamones 1.a 6, contenidas en los folios 182 a 184
del expediente en e>stud|o no cumplen con el reqU|S|to de nivel inventivo, de acuerdo
con las siguientes consnderac:ones :

SUPERINTENDENCIA

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5y 10
Conmutador: 334 12 21
Fax: 281 31 25
Santa Fe de Bogota, D.C., Colombia
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1. Objeto de la invencion

La presente invencion propone:

e Reivindicacion

e Reivindicacion

(1) como se reiyi

plaguicidament

e Reivindicaciéon
que contiene €
auxiliares, el cu
de solvato juntt

¢ Reivindicacion
que contiene €
auxiliares, el cl
de la formula. (I
s .. Reivindicagion.
“. ‘que contiene €
adyuvantes, el

1: Compuesto de la férmula (1) tal como se definen en el folio 182.

2: Un método para la preparacion de un compuesto de la férmula
indica en la reivindicacion 1, donde el compuesto no solvatado,
e activo, se pone en contacto con agua.

3: Un método para la preparacién de una composicion plaguicida
l compuesto que se define en la reivindicaciéon 1 y uno o mas
al comprende mezclar o moler intimamente un compuesto exento
) los excipientes de formulacion y con agua.

4: Un método para la preparacion de una composicion plaguicida
| compuesto que se define en la reivindicacion 1 y uno o0 mas
1al comprende mezclar o moler intimamente el ingrediente activo
) con*los*excuplentes de formulacion.

5 rUn metodo para |a preparacnon de una composicion plaguicida
] compuesto que se defme en_la reivindicaciéon 1 y uno o mas
cual comprende moler una ‘mezcla plaguicida que contiene un

compuesto libre de solvato Y:uno 0 mas adyuvantes en contacto con un exceso
de agua, y el agua se retlra de nuevo al fmal por ejemplo mediante evaporacion.

e Reivindicacién
‘ formu!a () com

N

- Determ!,na;c:!,on
2.1 Fecha determ

Las fechas para d
septiembre de 199

n»m.h

6: Unafcomposmlon pIaguucnda que contiene un compuesto de la
0 se relvmdlca enla relvmdlcamon 1, y uno 0 mas adyuvantes.

,vk

del estado de la tecmca

nante para eI anaI|S|s comparativo
i

etermmar el estado de la técnica son el 12 de mayo y del 3 de
9, que: corresponden a las fechas de [a prioridad invocada respecto

de las solicitudes dH 905/99'y.CH1606/99, respectlvamente La prioridad fue tenida

en cuenta para el

expediente en estudio.

estudlo de patentabulldad segun obra a folios 154 y 185 del

2.2 Documentos del estado d a;tecnlca

Consultadas las bases de datos y Ios archlvos con que Se cuenta, se encontrd el

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5y 10
Conmutador: 334 12 21
Fax: 281 31 25
Santa Fe de Bogotd, D.C., Colombia
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documento US 4 981 439, titulado “PESTICIDES” y publicado el 5 de junio de 1990,
anterior a la fecha de la prioridad reclamada y relacionado con el objeto de la
presente solicitud.

3. Nivel inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de ia misma Decision 486, "se considerara que
una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normaimente
versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado
obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica".

El estado de la técnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma :
Decision, comprenbe “todo lo que haya sido accesible al publico, por una descripcion |
escrita u oral, utilizacién, comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha ‘
de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”. |

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina recientemente ha dicho sobre este
requisito, lo siguierj:e:

“El articulo. 4-de‘la’Decision 3474’fa’e“éérrollawel requisito de nivel inventivo al establecer que la
invencion.goza de 3ipho-ni\_lrelf‘al no'derivar de'manera evidente del estado de la técnica, ni que
hubiese resultédo.dbvia para:una:persona entendida o versada en la materia. Este requisito

“ofrece al examinador, la-posibilidad: de determinar si-con los conocimientos técnicos que
existian al momento de.la invericion, se hubiese podido'llegar de manera evidente ala misma,
o si el resultado hubiese sido:0bvio:para un experto medio &n la materia de que se trate, es
decir, para una persona del. oficio 'y normalmente versada en la materia técnica
correspondiente. LI e

AL e b e B 2

“Con respecto a lo anterior, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha manifestado lo

siguiente: PSR G SR

‘Con el requisito del nivelinventivo, lo-que se pretende es dotar al examinador i
técnico €. un elemento ‘que. Je' permita afirmar o no si a la invencién objeto de
estudio no se|habria  podido-llegar.a partir de los conocimientos técnicos que
existian en ese momento deéntro del estado de la técnica... En este punto conviene
advertir que urio es el examen que realiza el técnico medio respecto de la novedad

y otro el que s efectiia.con-respecto al nivel inventivo; si bien en unoy otro se }
utiliza como parémetro.de: referencia el ‘estado de la técnica’, en el primero, se

coteja la invencién con las ‘anterioridades’ existentes dentro de aquella, cada uno

(sic) por sepalJado, mientras.que en el segundo (nivel inventivo) se exige que el

técnico medio que realiza-el examen debe partir del conocimiento general que él

tiene sobre e estadoﬁ:_de/[laj”técnica“‘y realizar el cotejo comparativo con su

apreciacion dl:‘ conjunto, -determinando si con tales conocimientos técnicos

existentes ha podidoio no producirse: tal invencién’

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5y 10
Conmutador: 334 12 21
Fax: 281 31 25
Santa Fe de Bogotd, D.C., Colombia
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“Ahora bien, a los
entiende por “obvig

entender por nivel inventivo.

“Lo obvio es “aque
delante de los ojos
claro que nadie pu
manifiesta que mu
“tan”, de forma que
evidente, es tambie

“Eneste ordendei
los ojos de un expe
aplicacion de los ¢
conformidad con €
dicho estado”.’

Visto lo anterior, se
toda vez que a Ig
la técnica que exist
estado.

En efecto,-a'la luz
materia que se recl:
a Un solvato o psell
la afirmacion del m
1990 por la patente
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efectos del articulo 4 de la Decisién 344 resulta pertinente definir que se
)" y por “evidente” a fin de, consecuencialmente, determinar qué se debe

fo que salta a la vista de manera clara y directa; lo que se encuentra o pone
0 que no tiene dificultad”. Mientras que lo evidente “es algo tan cierto y
ade dudar rac:onalmente de ello; se presenta de manera tan perceptible y
ostra certeza y claridad”. Como se podra ver, la diferencia radica en lo

algo que resulte obvio no es necesariamente evidente; empero lo que es
sn obvio.

deas, se puede concluir que una invencion goza de nivel inventivo cuando a
rto medio en el asunto de que se trate, se necesita algo mas que la simple
onocimientos técnicos en la materia para llegar a ella, es decir, que de
| estado de la técnica el invento no sea consecuencia clara y directa de

> advierte que la solicitud no cumple el requisito de nivel inventivo,
)S 0jos de un experto medio, y de conformidad con el estado de
lia en ese momento, es una consecuencia clara y directa de dicho

T e

del’ nuevo capﬁulo reivindicatorio se establecié que dentro de la
ama se encuentrael d|h|drato de pimetrozina, el cual, corresponde
adopohmorfo del compuesto ‘activo. Es de anotar que de acuerdo a
ismo solicitante visible en elfolio 4, la pimetrozina fue publicada en
> US, 4931439, espemflcamente corresponde al ejemplo P3 como

una sustancia con

actividad en.el control:dé pestes en-y sobre animales v plantas.

- Asi, pues, la paten
solicitud.

Ahora bien, la eval
_estado de la técnic
dicho objeto no res
del oficio quien del;
se trate y de una st
quimicos, sus prog

Asi las cosas, y en
establecer el estag
investigaciones de
diferentes formas ¢

te US 4931439 se constituye en una anterioridad de la presente

JaC|on del reqmsﬂo de nivel inventivo involucra la identificacion del
a respecto al-objeto que se esta estudiando, para determinar si
ulta’ de manera evidente del estado de la técnica para un experto
e estar provnsto de un saber general en la materia técnica de que
orie de -conocimientos en el campo especifico de los compuestos
|edades fISICOQUImlcaS y reacciones.

.“

el anhelo de examlnar el nivel inventivo y mas particularmente de
jo de la técnica de esta solicitud, se encontré que en 1965 las

W.. Mccrone y col® pusieron en evidencia la existencia de
nstalmas donde a partlr de sus estudios sugirieron que la mayoria

' {PROCESO 88-1P-200
Mccrone W.C.: “8 Pag

Chemistry of the Orgalluc Solgd?State Vol. Il interscnence PUblISherS Wiley, New York, 1965.

5, sentenma de mterpretacnon pre;udnc:al del 27 de julio del 2005.
lymorphlsm iin: Fox, D.; Labes, MM.: ; Weissberger, A.: Physics and

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5y 10
~ Conmutador: 334 12 21
Fax: 281 31 25
Santa Fe de Bogota, D.C., Colombia




Industria y Comercio

REPUBLICA DE COLOMBIA

SURERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Exp. N° 00033208

de los compuestos
namero de formas
dinero gastado en
puede subestimar
cambiantes en los
los polimorfos y ps

Obviamente no se
ha quedado satist
estabilidad de la p
que con el saber g¢
medio del oficio, j
puede, dicho exp

pimetrozina o en ¢

acuerdo al proble
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activos tienen diferentes formas polimoérficas y que, en general, el
conocidas para un compuesto dado es proporcional al tiempo y
nvestigacion alrededor de ese compuesto. De esta manera, no se
que cuando se trabaja con sustancias activas y parametros
procesos pueden aparecer transformaciones de fases y con ello
eudopolimorfos.

quiere decir que con los estudios de W. Mccrone, la investigacion

fecha, sino que la solucion dada para superar la dificultad de

metrozina resulta entonces mas que obvia si se tiene en cuenta
aneral en el campo especifico de esta solicitud que tiene el experto
into con los conocimientos integrantes del estado de la técnica,
erto, de manera logica llegar a la propuesta del dihidrato de
su defecto a los solvatos en general, cuya elecciéon se hara de
ma especifico o al tipo de atmodsfera al que esté expuesto el

componente activo, en este caso frente al agua.

También es importante aclarar que por ser considerado el agua como el solvente

universal, éste ser
planteamlento del

dado. Més alin'si la plmetrozma €
con un aito grado de ‘humedad

Ahora bien, si lo ¢

la.uno-de los. prlmeros sino el primero, a ser seleccionado en el
disefio: expenmentahpara Ilegar a la solucién al problema tecmco

1ue se qurere es obtener?diféren*tes propiedades fisicas de un

SUPERINTENDENCIA

producto de smteslls (ver descanIon folio: 4) entonces el experto medio del oficio
acudira a un concepto bastante convencional'y conocido desde que se encontraron
los polimorfos, cual fuere que:la lmportanCIa del polimorfismo reside en que las
distintas formas cristalinas de un mismo. ‘compuesto van a diferir entre si con relacién
- ala solubilidad, prdpledades de: ﬂu1j "”establlldad y compactacion de los polvos entre
otras.-Lo antenor{ Ioglcamente bajo un unico supuesto verdadero y es que
- efectivamente no {se-esta vanando; el compuesto quimico sino solamente sus
“propiedades fisicas y es que la forma cristalina es precisamente eso: una propiedad
fisica. . R

LA
s

Es de conocimiento basuco para uha persona medianamente versada en el arte
técnico correspon lente que el pollmorflsmo es un fenémeno que experimenta un
especie quimica y que se manifiesta: con la formacién de diferentes formas cristalinas
cuando dicha especie es sometnda a dlferentes condiciones de temperatura, indice de
cristalizacion, natu aleza del solvente; velocidad de enfriamiento, agitacion, cantidad
de soivente usado(Ly pureza del solvente."Como este proceso de cristalizacion es
controlable puede ocurrir que no se: obtenga un-polimorfo puro sino que en la red del
cristal quede atrabado solvente en una’ cantldad estequuometnca originando un

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5y 10
Conmutador: 334 12 21
Fax: 281 31 25
Santa Fe de Bogota, D.C., Colombia
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solvato o pseudopolimorfo. Ahora bien, el agua es ampliamente conocida como el

SUPERINTENDENCIA

solvente universa
condiciones de h
moléculas de agus
todos los otros so

Bajo este conocim
experto medio del
sin lugar a dudas

y ademas se sabe que en tiempos de exposicion cortos bajo
umedad,- los compuestos tienen cierta capacidad de incorporar
1, en cuyo caso al pseudopolimorfo se le conoce como hidrato; para
ventes se denominan solvatos.

iento integrante del estado de la técnica y con el saber general del
oficio, es realmente claro que existen serios indicios que pueden
llevar a dicho experfo a adaptar el estado de la técnica, para

resolver el problema de estabilidad o de encontrar diferentes propiedades fisicas de

la pimetrozina. De
significativo que ur
el estado de la téc

Asi, demostrar qt
moléculas de agus

esta manera, la presente solicitud no hace ningun aporte o avance
B experto medio no hubiera podido deducir de manera obvia desde
nica.

ie la materia en general 0 que la pimetrozina interactia con
1 de la atmdsfera para incorporarse bien sea por un mecanismo de

higroscopicidad o
casi demostrar qu

por interacciones que resulten en la formacién de un hidrato, es
e las moléculas de agua tienen la capacidad o la propiedad de

mojar la superficie.de_los .materiales, hecho que es a todas luces conocido por

cualquier persona|del oficio. - -~

Deé acuerdo a lo anterior, se considera que no obstante el solvente usado en la

cristalizacion afecte laspropiedades fisicas (presencia de polimorfos) del compuesto

-~ activo, éste no le imprime un cambio que signifique Un salto en la formulacion de la
regla técnica, ya que noise obttivo un compuesto distinto sino que cada uno de estos
solvatos corresponden 2 distintas formas fisicas del-mismo principio activo, donde,

-con los conocimientos integrantes del estado de la técnica, el experto medio habria

alcanzado la solucidn reivindicada para ‘el problema técnico de estabilidad al
-almacenamiento y|procesamiento hasta llegar a la formulacion del ingrediente activo,
sin que con ello-cambie su propiedad de ser pesticida.
Si se tiene en cuentala publicacién de Ashizawa y colaboradores® se puede
evidenciar que el éstad_b"f{del{arte?‘at’m desde los trabajos de Mccrone en 1965 ha
estado direccionaﬁo, cérh’ol es logico, hacia el estudio de la estabilidad de los
componentes activos y:con-ello ‘de las diferentes formas cristalinas y mas
‘especificamente del pseudopolimorfismo. Esta publicacion que data de 1989,
confirma que tanto)la obtencion delos solvatos como los mismos pseudopolimorfos
ha sido motivo de estudios a lo largo dé estos afios y pone evidencia que en realidad
después de la publicacién-en 1990 de la patente US4 931 439 (considerada como la
anterioridad de esta soliitud) donde se divulgé la pimetrozina lo que hace (sino o ha

3 Ashizawa K. Uchikawa K|, Hattor T, Ishibashi Y., Sato T., Miyake Y. J. Pharm: Sci. 1989 Nov;78(11) 893-899.
i s . - ’ . o . . e e L & .
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hecho antes) cualquier experto medio en el tema, es la caracterizacion de los
compuestos. Parg ello es importante recordar que los compuestos quimicos, y de
manera especial lbs principios activos, so6lo pueden considerarse completamente
caracterizados si se conoce:
¢ La estructura quimica,
La estereoquimica,
La férmula molecular,
El peso molecular,
Propiedades generales (punto de ebullicion y de fusion, rotacién éptica, perfil
de solubilidad, pH en solucién, coeficientes de particién, constantes de
disociacién
e Laforma del solido (monocristal, policristalino, el nimero, el tamario, la forma
y la distribucién de las particulas cristalinas) o estructura del cristal,
Los defectos cristalinos (tipo niimero y distribucion),
Las impurezas y su distribucién al azar o no,
e Latextura, éntre otros.

En este ordende icJﬂeag,” la presente solicitud careceria de nivel inventivo, ya que tanto
los soIvatgs.«comb}“é*ﬁ?Sb“fféfn"é:ibﬁ?cbedecen a una reproduccion, en lo sustancial, de los
medios_"ﬂiilizadgs'ﬁé‘néréflrﬁente?pﬂor'k!_'a'f;‘;jyfomynidad cientifica, como es la produccion
de las'pseudo formas cristalinas a través de'la.interaccion de principios activos con
solventes en bﬂsqt[lé‘daédejzm’iémo,_tip_c de resultado encontrado en el estado del arte,
cual fuere la consegucion de propiedades fisicas adecuadas para llegar a una buena
estabilidad al almécenqmi:e’ntb; y en el procesamientode la formulacion. Y es aqui
donde /a persona del oficio-a partir de estos conceptos basicos, puede de manera
mas que evidente “egalf a obtener formas fisicas distintas del mismo compuesto para
~-aprovechar sus pr pi§dédéé§ehéelf’procego' de formulacion.

Es bien claro, pg_rv‘,.»/cualquigr’éxpe}‘tOiCOn los minimos conocimientos en este arte,
que las interacciones. de las sustancias cristalinas con los solventes cambian
Unicamente las propiedades del estado sélido que dependen del habito cristalino,
pero que una vez|se rr}_o@'iﬁque ‘esta condicion (por ejemplo, en su aplicacion o
cuando es ingerido), la forma  a la cual se convierta sélo dependera de las

SUPERINTENDENCIA

condiciones del me
ingerido por el inse
manifiesto que la
realizada no interfi
aplicacion.

- Asi, es bien conoci
- compuesto activo,
desempefio de la

2dio en las que se encuentre, que podria ser en este caso si es
cto, én’las de la digestién de dicho insecto. Lo anterior pone de
sustancia es'la misma y que la modificacion fisica obviamente
ere en su "CQm‘po‘rta;miento y en sus efectos en condiciones de

do que el objetivo principal-de la industria en la formulacién de un
es identificar la forma sélida. 6ptima que es adecuada para el
form;dlapié \, la manufactura y su almacenamiento, sin embargo

" Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5y 10
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cualquier personai medianamente versada en este tema podria, sin lugar a dudas,
llegar a las condiciones requeridas mediante la aplicacién de ensayos sistematicos y
de protocolo, ya|que las transformaciones a nivel cristalino son propiedades
inherentes a la molécula, que no se pueden disefiar pero si identificar relativamente

facil por tecnicas ampliamente difundidas como DSC, TGA, DRX, RMN de estado
sélido, etc.

Asi, la formula estructural quimica de la pimetrozina es la misma, a la cual se ha
agregado el solvente universal de manera estequiométrica, pero no ha modificado
como tal el nucleoj;:ie pimetrozina. Lo anterior se sustenta en que, como se sabe, en
los pseudopolimo ios el solvente queda retenido en el reticulo por uniones puentes

de hidrégeno o fuerzas de Van Der Waals, asi su estructura quimica se puede
recuperar por la sola remocioén de dicho solvente.

Como se puede observar los solvatos de pimetrozina que se reclaman continGan
presentando actividad insecticida y no obstante en D1 no se revele expresamente
algin solvato, cohviene advertir que el hecho de que una molécula presente
pseudopolimorﬁsn*b no le confiere nivel inventivo al compuesto denominado solvato o
hidrato, ya que la presencia_de pseudopolimorfos se deben a una propiedad
intrinseca de’14 sustancia y no a-Una-actividad creadora del hombre. Efectivamente
estas sustancias ho adoptan una conformacion espacial de acuerdo al deseo o
voluntad del homb&k[e;;SinO'gqu;é’ cristalizaran soloy.sélo si, su naturaleza quimica asi lo
determina. N B T R e

En relacion al método.-de preparacion ‘de la‘composicién y del compuesto, se
considera que el ejemplo P.3:de D1 muestra claramente que la pimetrozina obtenida
en la mezcla de|reaccion «disuelta en etanol es sometida a un proceso de
cristalizacidn; por lo que'_la'?’:b[ériaracic’)n', de la forma solvato se deriva de manera
evidente del estado.del arte en el quie la sustancia exenta de solvente se pone en
~contacto con el agente de solvatacion, en este caso consiste en la Unica accion o
paso de poner en contacto la pimetrozina anhidra con el agua, bien sea antes de la
formulacion o en el prodeso de formulacion. Asi mismo, la composicion plaguicida
que se caracterizaCJ por la presencia del dihidrato se deriva de manera evidente del
estado de la técnica y pprf tanto.carece a todas luces de nivel inventivo.

De otro lado, es importante anotar que la obtencién de cristales se realiza por el
método convenciohal ampliamente-difundido como cristalizacion, en el que una
sustancia se disuelve en un:solvente hasta tener una solucion saturada y se calienta
a alta temperatura para aumentar.la solubilidad en el solvente y luego se enfria para
que el exceso de solidoidisuelto a esta temperatura se pueda separar en forma de
cristales. Ademas, también conviene advertirque en referencia a la preparacién de

pseudopolimorfos, la Superintendencia de Industria y-Comercio se ha manifestado
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anteriormente (sol
fa obtencion de ¢
como ocurre en la

En conclusién, D1
referente al comp
preparacion del dit
método para la pre
relaciona con la c¢

En consecuencia,
inventivo, motivo p
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citud n° 95-29779), con ocasién de la falta de nivel inventivo para
sristales siguiendo un procedimiento normalmente conocido, tal
presente solicitud.

afecta determinantemente el nivel inventivo de las reivindicacion 1
uesto, la reivindicacion 2 relacionada con el método para la
ridrato de pimetrozina, las reivindicaciones 3, 4 y 5 que definen el
paracion de la composicion plaguicida y la reivindicacién 6 que se
)mposicién que contiene el dihidrato de pimetrozina.

las reivindicaciones 1 a 6 carecen completamente de nivel
or el cual no pueden acceder al privilegio solicitado.

4. Respuesta del solicitante

Sobre los comentarios realizados por el solicitante en el memorial de respuesta al
requerimiento de fondo, y que no fueron atendidos en el numeral anterior relacionado
con el andlisis de nivel inventivo, se tiene que:

ot

o Tal como apare
_con.ocasién: de

" sblo se encue

contextualice |5
solicitud, este
corresponde si

P~
Mw{m- oo

cesenla referenCIa de M. Barry, 1995, anexada por el solicitante,
Ia«srespuesta al requer|m|ento de fondo, y teniendo en cuenta que

5n. literal. del mismo sin que el solicitante
mformacuon dlvulgada;alh para‘el casd especifico de la presente
Despacho con5|dera convenlente anotar que dicha referencia,
N Iugar a dudas a oplmones sobre aspectos atenerencuentaala

hora de realizar el dlseno expernmental de un proceso de cristalizacion de las

proteinas, sin
objetivo sea la
proteina o de
_diferentes parar

embérgo ni siquiera existen indicios claros a cerca de que su
obtencién: de DIFERENTES FORMAS CRISTALINAS de una
las protemas en general. Este documento trata acerca de los
rietros. ‘que pueden variarse a la hora de querer influenciar o llevar

a cabo un pro ceso :de cristalizacion, donde dicha utilizacion no resulta ser
inesperada sino que | mas bien corrobora la materia convencionalmente conocida
donde se manifjesta gue la formacion del cristal (es decir, la cristalizacion) ocurre

cuando una s
controladas en
para alcanzar

ustancia es sometida a diferentes condiciones de operacion
funcnon de la nucleacion y el crecimiento de los cristales, todo ello
o] Iograr que la macromolécula cristalice. Dice M. Barry

(coincidiendo con el concepto de’ W. Mccrone y col enunciado en el analisis del

nivel inventivo
experimental p

de esta. so/rc:tud) que la cantidad de ensayos en un disefio
Fede%llegar a ser tan alto que ello puede representar mayores

gastos en trabajo yen reactlvos como puede ser el consumo de la macromolécula

que se esté es

ud|ando R
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Es claro que el documento informal que anexa el solicitante esta dirigido a
alcanzar el objetivo inicial del logro de cristalizacion de la proteina sin que con ello
indique o al menos sugiera que el objetivo sea encontrar las diferentes formas
cristalinas, cugl pudiera ser muy seguramente su posterior objetivo.

Adicionalmente el documento hace referencia a la existencia de dificultades enla
nucleacion y el crecimiento de cristales, lo cual, tampoco es el caso de la
presente solicitud en la que el método de preparacion del dihidrato consiste en la
Unica etapa convencional de poner la pimetrozina anhidra en contacto con el agua
para que se forme el dihidrato. Por el contrario, M. Barry encuentra que al suceder
la cristalizacion microscopica puede que no sea percibida debido a la dificultad de
diferenciar el habito cristalino de los cristales del soluto precipitado; y en realidad
no considera obvio que bajo las condiciones del disefio experimental inicial
(seleccion inici%l) se pueda llevar a cabo (de manera obvia) la identificaciéon de
dicho habito cristalino o dicha apariencia y que por tanto es necesario utilizar las
técnicas convencionalmente conocidas que le permitan determinar no sélo el
habito cristalino sino también la forma cristalina.

En cuanto a que.la.cristalizacion no resulta ser completamente obvia, es I6gico
que se refiere é los: procesos de cristalizacion realmente elaborados frutos de una

) actividad creativa del hombre los cuales, se supone, se deberan alejar de los
- convencional ente;conomdos Sin' Iugar‘a‘dudas esta frase no se puede tomar

por separado je manera “Suelta” o sm ntextualizacién. Es importante advertir
que esta referencia’ no; es‘aplicable como rQUmento que permita fundamentar la
altura mventlveim del pseudopohmorfo idel. proceso para prepararel mismoola
composicion que lo contlene porque r refiere a una forma cristalina especifica
y mucho menos en la sol1c1tud en estudio aparece descrito un disefio
experimental Jnalogo 0 en su defecto con el nivel de nimero de ensayos que

Por el contrarlo la: presente sohcxtud reclama un dihidrato de pimetrozina donde la
pimetrozina esclampllamente conocida en el estado de la técnica y ademas 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, ésta las
incorporara hasta formar el hldrato sélo y sélo si, su naturaleza asi lo permite; en
otras palabras,|el d|h|drato como tal no hace parte de la creacion del hombre y por
tanto no es un mvento ‘como tal sino que en términos técnicos corresponde a la
capacidad de la p|metrozma para expresarse de esa manera de acuerdo a sus
propiedades fisicas. :: :

;.". _

En cuanto al articulo ‘de Frank J. J Leuden anexado gentilmente por el solicitante,
vale la pena anotar que conflrma una vez mas 1a mportancna del desarrollo del
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estudio del polimorfismo de que habla Ashizawa y colaboradores en 1989 en el
que, como es| logico, la industria farmacéutica y la agroquimica ha dirigido su
atencion hacia el estudio de la estabilidad de los componentes activos nuevos o
ya conocidos reflejandose en investigaciones acerca de las diferentes formas
cristalinas y mas especificamente del pseudopolimorfismo. Ademas, F.J.J.
Leuden pone en evidencia que para efectos de patentabilidad y de registro es
necesario realizar un estudio cuidadoso y profundo de los compuestos activos
gue sean nuevos, es decir que estaria acorde con lo que afirma esta Oficina en
cuanto a que las formas cristalinas de compuestos ya conocidos corresponden a
una propiedad fisica y por tanto no estarian incluidas para efectos de

patentabilidad,

como el caso de la pimetrozina.

¢ Asi, siendo el fenédmeno de polimorfismo realmente de gran importancia ello no

por el hombre |sino que depende de la naturaleza que tenga la sustancia para

implica que sei un invento del hombre, porque dicha propiedad no ha sido creada

cristalizacion merezca el privilegio de patente es absolutamente necesario que las

reaccionar fr?{e a condiciones dadas. Ahora bien, para que el proceso de

etapas y condiciones bajo las cuales se lleve a cabo no resulten evidentes del

estado de la té

e De otro 'Iado
- .prediccion de’
polimorfos es g
la sustanciayp

cnlca m de Ia aprec1acnon de conjunto de /a persona del oficio.

aunque efectlvamente existan algunas formas posibles de
pohmorfos lo que en reahdad afecta el nivel inventivo de los
uela presencna del fenomeno obedece a una propiedad fisica de
or ello noes un.invento del hombre; porque dicha propiedad no ha

sido creada por el ‘hombre sino que: depende de la naturaleza que tenga fa

sustancia para

~En conclusion, los
- objeciones a la pa

Tt s

ARTICULO PRIM
denominada: “SO

reaccnonar frente a condlmones dadas.

?‘:'.' x

comentarlos deI sohcntante no desvirtan de ninguna manera las
tentablhdad ya sustentadas

i v\::lf:RESUELVE

ERO: fNegar el p‘;nwleglo de patente de invencion a la creacién
_LVATOS: DE PIMETROZINA, INSECTICIDAMENTE ACTIVOS,

COMPOSICIONES QUE ‘CONTIENEN ESTOS COMPUESTOS Y METODOS

TANTO PARA PR

ODUCIR:DICHOS COMPUESTOS Y COMPOSICIONES COMO

PARA CONTROLAR PLAGAS ANIMALES CON ESTAS COMPOSICIONES”.

ARTICULO SEGU
- en su calidad de a

NDO Notlfgcar personalmente a la doctora Jimena Escobar Uribe
poderad de: la somedad Syngenta Partlmpatlons AG,, 0 a quien
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Doctora

JIMENA ESCOBAR U
Carrera 11AN° 94 -7
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| contenido de la presente resolucién, entregandole copia de la
ple que contra ella procede el recurso de reposicidbn ante
> de Industria y Comercio al momento de notificarse o dentro de los
lientes.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los 31 JuL 2008
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