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Re: Expediente No. 00.033.208
Solicitud de patente a nombre de Syngenta Participations AG.

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la catrera 11 A No. 94-76 of. 305, obtando como apoderada de la
sociedad Syngenta Participations AG, domiciliada en Basilea, Suiza inferpongo
recurso de_reposicidn contra la tesolucién No. 20527 del dia 31 de julio de 2006,
expedida pot el Supetintendente de Industria y Cometcio, por medio de la cual se
niega el privilegio de patente para la invencibn titulada “Solkatos de pimetrozina,
insecticidamente activos, composiciones que contienes estos compuestos y métodos tanto para
producir dichos compuestos y composicionss como para controlar plagas animales con esta
composiciones” contenida en el expediente de Ia refetencia.

FUNDAMENTOS DEL RECURSO

1. Mi mandante se permite manifestar a ese despacho que se reafirma en
todos y cada uno de los argumentos que hacen parte integtante de la respuesta al
oficio de fondo No. 1764 notificado pot fijacién en lista el dia 16 de febrero de
2006, presentada ante ese despacho el 13 de junio de 2006.

2. La falta de motivacién de la resolucion 20527 de 31 de julio de

006

A A4

El articulo 29 de la Constitucién Politica indica con toda claridad que e/ debido
proceso se aplicard a toda clase de actuaciones judiciales y administrativas’. 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
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Es un principio jutidico reconocido el de que las decisiones o actos de la
administracién piblica que puedan afectar los detechos de los particulates no son
secretos y, ademas, deben ellos ser susceptibles de impugnacion. Para que este
~;derecho a impugnar o contradecir a la administracién sea realmente efectivo, es
idispensable que los actos, decisiones o conceptos emitidos pot ésta puedan set
jeto de estudio por los particulares, estudio que, entre otras cosas, debe
comprendet las razones, fundamentos o motivos circunstanciados que expliquen
y den base légica, cientifica y jutidica a esos actos, decisiones o conceptos. Es por
ello que los articulos 35 y 59 del Codigo Contencioso Administrativo estatuyen la
ineludible obligacién de motivar los actos administrativos. La jurisprudencia y
doctrina nacionales han sido enfiticas en sefialar la importancia fundamental de
la debida motivacién de los actos y decisiones de la administracién. Veamos
algunos ejemplos:

“Cuando la ley exige que el acto debe ser motivado, la excpresion de las ragones justificativas se
convierten en un elemento formal, cyya omsisign lo_bace anulable por expedicion en forma
trregylar. La doctring y la jurisprudencia, ademds de la exigencia lgal, estiman que la
miotivacion se imgpone en ciertos casos por el principio de la legalidad de la administracidn, puesto
gue de esta manera podrd el fuez, al ejercer su control, constatar si_el acto se ajusta a la ley o si
corvesponde a los fines seiialados en la misma.

Aunque no es facil definir cudndo un acto debe ser motivado, la doctrina ha sentado ciertas
pautas a este respecto. Asi ha sostenido que deberd motivarse el acto (..) que estd en
contradiccion con actuaciones o documentos que formen parte del proceso previo a su expedicion;
el que se expide signiendo ciertos factores seiialados como presupuestos en la ley; en fin, todo el
gue cree_situaciones perudiciales para el administrado. (..) Finalmente, la motivacion, ante
todo, debe ser seria, adecyada o suficiente e intimamente relacionada con_la decisign que se
pretende, rechazdndose asi la gue se limita a expresar firmulas de comodin o susceptibles de ser
aplicadas a todes los casos. Estas formulas se estiman insuficientes y el acto que las presente
como _justificacion, carente de motivacion” (Consejo de Estado, Sala de lo
Contencioso Administrativo, Seccion Segunda, sentencia de 30 de agosto
de 1977) ( el subrayado es nuestro).

“En lo gue se refiere g los motivos ha expresado la Corporaciin que la administracion_no puede
actuar caprichosamente, sino que debe hacerlo tomando en consideracidn_las circunstancias de
hecha o de derecho que en cada caso la determinen a tomar una decision. (...) Pero también se
tiene como un axioma juridico en nuestro derecho que no basta la existencia de un motivo para
Justificar el acto administrativo sino_que_éste debe ser real y_serio, adecuado o suficiente e
intimamente relagionado con la decisidn, es decir, tener capacidad para justificarlo dentro de la
idea de satisfacer el interés general o pablico, para lo cwal se ban dado las competencias
adwinistrativas. (...) La insuficiencia de los motivos es causal de nulidad del acto adwinistrativo
por desviacidn de poder, en tanto que la no expresion de los motivos cuando a
ello hubiere lugar es causal también de anulacion del acto pero por vicio

Aen fhema. ee decir. por expedicion itrreoular del mismo * (Conseio de
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citcunstancias y los motivos ficticos, especificos y pormenorizados, que
impulsaron al autor del acto administrativo impugnado a no pronunciarse con
relacién a la invencién de mi mandante. Sobre este particular, es importante
sefialar que en materia de nivel inventivo la motivacién de un acto administrativo
se vuelve muchisimo mas exigente, en la medida en que se deben aplicar las
reglas técnicas de forma cotrecta, para tener como resultado las razones por las
cuales se niega el privilegio de patente para una invencién.

Naturalmente, no es juridicamente correcto proceder a negar el privilegio de
patente para una solicitud no aplicando las reglas técnicas de forma cotrecta, para
dar los motivos o explicaciones que la administracién tuvo para tomar tal
decisién, como se explicara mas adelante en este recurso.

3. Elnivel inventivo de la presente solicitud.

En la resolucién impugnada, ese Despacho continta diciendo que la presente’
solicitud carece de nivel inventivo sobre las ensefianzas del documento US 4 931
439 titulado “Pesticides” junto con las revelaciones realizadas por Mccrone, W.C.
“Polymorphism”, in Fox, D. Labes M.M.; Weissberger, a.: Physics and Chemistry
of the Organic Solid State. 1965 y Ashizawa K., Uchikawa K., Hattori T. J.
Pharm Sci 78(11) 893-899, 1989.

En este sentido me permito decir que la presente solicitud se encuentra dirigida a
novedosos solvatos de pimetrozina, un compuesto activo insecticida, a un
método para producitlos y a las composiciones que contienen dichos
compuestos.

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 preparacién técnica y
el ptocesamiento 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 agitacién, la actividad
supetficial 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 preparacion de los hidratos a fin de
que al momento de la molienda y la formulacién se pueda llegar a una buena
formulacién que cumpla con los estindares mds altos en cuanto a calidad y
estabilidad en composiciones.

En la técnica antetior 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 patticipa en el proceso de preparacion de
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A diferencia del documento US 4931439, la presente invencién plantedé como
objetivo primordial la preparacién de solvatos y mas en particular de hidratos y
sales de estos solvatos para el compuesto pimetrozina, que muestran ventajas
sorprendentes en especial en lo que concierne a la produccién y manejo de
mezclas plaguicidas y mis en particular en granulados.

Como se dijo anteriormente, la absorcién de agua por parte de los polvos
granulados dispersables en agua, como los granulados puede conducit a
problemas cuando se manejan y almacenan las composiciones plaguicidas, pero
con la presente invencidén, 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 modificaciéon B cuyos datos de polvo de
rayos X se muestran en la tabla 3 ubicada en la pigina 10 de la memoria
desctiptiva de esta solicitud, dentro del proceso de produccién de la composicién

plaguicida o se produce de una manera apropiada durante el proceso de
produccién.

Es asi que mediante la presente invencién 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 presentacion de la solicitud en estudio, nadie
habia logrado satisfacer esta necesidad y mucho menos, resolverla mediante la

participacién de la pimetrozina en forma de solvato, especificamente como un
dihidrato como asi se presenta en ésta invencion.

Se sabfa que cuando la formulacién con pimetrozina anhidra, absorbia agua, se
teducia su calidad de una manera significativa dentro de un periodo de semanas a
meses, con lo cual la absorcién 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.

La caracteristica principal que se observa es la espontaneidad. En este sentido, se
espera que el granulado se descomponga completamente en sus patticulas

primarias dentro de unos cuantos minutos de mezcla del licor de rociado.

Es asi que esta caracteristica no se obtenfa cuando se formulaba la pimetrozina
cuando ésta se encontraba en la forma exenta de agua y que habia absorbido
la misma durante el tiempo de almacenamiento. Con las formulaciones de la
presente solicitud, se obtiene una buena descomposicién de los granulados en las
patticulas primatias 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 comparacién de la espontaneidad después de diferentes periodos para
un CIPAC MT 174; granulados de pimetrozina con un contenido de ingrediente
activo de 50 por ciento en peso. Estos resultados tampoco hubieran sido
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molecular de 217 g/mol. El tendimiento obtenido es de 48 gramos, lo cual
indica un rendimiento del 90% de la cantidad te6ricamente posible de acuerdo
con las figuras proporcionadas en el ejemplo.

En el caso de un mono-aducto de etanol, se habfa aislado un compuesto que
poseia un peso molecular de 263 g/mol. Los 48 gramos de tal aducto
corresponden a un rendimiento del 73%, lo cual no es el rendimiento del 90%
establecido en dicho ejemplo. En el caso del mono-aducto de dietiléter, el
cilculo cotrespondiente revela que el rendimiento estimado setfa tan bajo como
el 65%. Por consiguiente, no existe evidencia cualquiera en el documento D1 de
que un aducto se haya identificado en el ejemplo P3 y la persona versada en la
materia Gnicamente concluirfa que se obtiene simplemente la_pimetrozina no
solvatada.

Adicionalmente como se expuso mds atriba, en la referencia D1 no existe
mencién alguna de los problemas indeseables tal como la_inestabilidad con la

forma no solvatada de la pimetrozina que se ha preparado como se desctibe
en D1. De hecho, en tal referencia se establece que los compuestos descritos alli

poseen una “estabilidad mayor que los ésteres del acido fosférico y los
carbamatos”(véase la columna 4, lineas 44-45 del documento D1). De acuerdo
con dicha revelacién, no existitia motivaciéon para la persona versada en la

materia a fin de alterar el proceso para la produccion 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.

De hecho, la refetencia D1 continia describiendo cémo la pimetrozina no
solvatada puede ser formulada (columna 5, lineas 13 a 24) pero no le ensefia o
sugiere 2 la persona versada en la materia que existiera cualquiera de los
problemas con alguna de las formulaciones.

En contraste, la presente solicitud se refiere especificamente al dihidrato, es
decit no se contempla ni el monohidrato, ni trthidrato ni cualquier otto 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 la
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
patticulas ptimarias toma mucho mds tiempo que las expectativas del usuario y
m4s de lo deseable cuando la pimetrozina se encuentra en forma anhidra (véase
pigina 16, 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 grinulo dispersable en agua en la forma de di-hidrato de la
pimetrozina se almacena bajo condiciones similares, aunque una pequefia
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En consecuencia, la invencién como se encuentra definida por las presente
reivindicaciones, clatamente es inventiva sobre el documento D1 per se.

De otra parte, ese despacho es de la opinién de que las ensefianzas de W.
McCtone como se resumen en Bechtloff 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, esta referencia McCrone y Bechtoloff ensefian que todos los
compuiestos poseen diferentes formas pseudopolimérficas (es decir, diferentes
formas de solvato/hidrato y que con la investigacién de rutina, iempo y dineto,
cualquier niimero de formas pueden ser producidas. Adicionalmente, las formas
polimérficas diferentes muestran propiedades distintas. No obstante, estas
referencias se encuentran lejos de ensefiar qué formas pseudopolimorficas de
cualquier compuesto dado posean propiedades, de hecho McCrone/Bechtloff
se encuenttan lejos de predecirlas.

El solicitante no se aparta del hecho que sea reconocido en las ciencias quimicas
y fisicas que las estructuras ciistalinas proporcionen una mayor estabilidad a las
moléculas de las que estin compuestas, en compatacién con las formas amotfas y
que sea de especial interés en la industria quimica farmacéutica lograr obtener las
sustancias que actlian como principios activos en sus formas cristalinas, con el
fin de mejorar los procesos de preparacién. Sin embargo, lo que hay que analizar
en el presente caso es si la persona versada en la materia habria encontrado
evidente o no si con la forma de dihidrato de la pimetrazina se lograta resolver
el problema que ptesentaban las composiciones que contenian la pimetrazina no
solvatada en cuanto 2 la estabilidad de los granulados, mis especificamente en lo
que se refiere a la espontaneidad de las mismas.

En consecuencia, auque pueda ser relativamente de rutina el obtener un solvato
de 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. Atn mis, también se encontratia lejos de
predecit qué propiedades fisicas pudiera mostrar el solvato o cémo dichas
propiedades podtian traducirse en beneficios en una formulacion.

Por lo tanto, partiendo de una forma no solvatada de pimetrozina como la
descrita en D1 no s6lo la persona versada en la materia no estatia consciente que
la forma no solvatada producita dificultades de espontaneidad cuando se
formula como un granulado, sino que también no encontraria guia a partir de
McCrone/Bechtloff sobre este particular, ni siquiera que un pseudopolimorfo de
la pimetrozina podtia supetar 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.
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anotar que de acuerdo a la afirmacin del mismo solicitante visible en el folio 4, lu pimetrozina

fue publicada en 1990 por la patente US 4931439, especificamente corresponde al ejemplo P3
comio_una_sustanca con actividad en el control de pestes y en sobre animales y plantas. Asi,

pues, la patente US 4931439 se constituye en una anterioridad de la presente solicitnd.”’

“Abhora bien, la evaluaciin del requisito de nivel inventivo involucra la identificacion del estado
de la técnica respecto al objeto que se estd estudiando, para determinar si dicho objeto no resulta
de manera evidente del estado de la técnica para un experto del oficio quien debe estar provisto
de un saber general en la materia técnica de que se trate y de una serie de conocimientos en el
canipo especifico de los compuestos quimicos, sus propiedades fisicoguimicas y reacciones.”

Al respecto, me permito decir que si bien el documento D1 revela la preparacién
de la pimetrozina, 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 ain cuando el producto hubiera entrado en contacto con
dichos solventes durante el transcurso de su preparacién. 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 motivacién alguna a partir de esta referencia para realizar la
investigaciéon con pseudopoimorfos, y en especial plantearse la obtencién de una
forma especifica como lo es el dihidrato de pimetrozina como asi se expone en la
memortia desctiptiva de la presente solicitud.

Estos argumentos claramente evidencian un anilisis del tipo hindsight por parte
de ese despacho, toda vez que no se tuvo en cuenta ni el problema que se
presentaba con la forma anhidra o no solvatada de la pimetrozina, ni la manera
de ser tesuelto en la presente solicitud, sino que a partir de las enseflanzas de esta
solicitud, ese despacho busca la manera de evidenciar la obtencién de la forma
dihidratada de la pimetrozina.

Adicionalmente ese despacho indica que:“as/ las cosas, y en el anbelo de examinar e/
nivel inventivo y mds particularmente de establecer el estado de la técnica de esta solicitud, se
encontrd que en 1965 las investigaciones de W. Mecrone y cof pusieron en evidencia la
excistencia de diferentes formas cristalinas, donde a partir de sus estudios sugirieron que la
mayoria de los compuestos activos tienen diferentes formas polimirficas y que, en general, el
niimero de formas conocidas para un compuesto dado es proporcional al tiempo y dinero gastado
en investigacion alrededor de ese compuesto.  De esta manera, no se puede subestimar que
cnando se trabaja  con sustancias activas y pardmetros cambiantes en los procesos pueden
aparecer transformaciones de fases y con ello los polimorfos y psendopolimorfos.”

En este sentido, respetuosamente manifiesto que 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 polimérficas para ingrediente activos en
general, también es cierto que el conocer la posible existencia de
speudopolimorfos no se constituye en un hecho relevante para desvirtuar la
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solucidn al problema ténico dade. Mds adin si la pimetrozina se estropea cuando es expuesta a
wna atmdsfera con un alto grado de bumedad.”

Sobte este particular, si bieni el agua es el solvente universal y serfa uno de los
ptimeros en set probados, también es cierto que precisamente los problemas
ocasionados en la estabilidad de las composiciones que contenfan pimetrozina se
refieren a la susceptibilidad de dichas composiciones para absotber agua,
por lo tanto una persona versada en la materia que se encontrata motivada en
tesolver dicho problema antes de la presentacién de la patente en estudio, de
plano evitaria este solvente (agua), toda vez que pensatia que al obtener un
hidrato de la pimetrozina se ocasionatia el mismo problema, quizds emplearia
otros solvatos de solventes orginicos pero no encontrarfa obvio realizar un
hidrato es decir un forma polimétfica que presentara moléculas de agua ocluidas
en su red cristalina.

En este sentido, nuevamente es evidente el andlisis hindsight por parte de ese
despacho, toda vez que a partir de lo divulgado en la presente solicitud, desvirtia
la altura inventiva de la invencién en estudio y no se coloca justo en el momento
antes de la presentacién de la priotidad de la solicitud a fin de pensar si hubiera
sido evidente o no la manera de solucionat el problema de la estabilidad de la
pimetrozina.

De otra parte, la Superintendencia de Industria y Comercio establece que: “akora
bien, 5i lo que se quidere es obtener diferentes propiedades fisicas de nn producto de sintesis (ver
descripcion folio 4), entonces el experto del oficio acndird a un concepto bastante convencional y
conoiido desde que se encontraron los polimorfos, cual fuere que: la importancia del polimorfismo
reside en que las distintas formas cristalinas de un mismo compuesto van a diferir entre si con
relacién a la solubilidad, propiedades de flujo, estabilidad y compactacién de los polvos entre
otras. Lo anterior, ligicamente bajo un dinico supuesto verdadero y es que efectivamente no se
estd variando el compuesto quimico sino solamente sus propiedades fisicas y es que la forma
cristalina es precisamente eso: una propiedad fisica.”

“Hs de conocimiento bdsico para una persona medianamente versada en el arte técnico
correspondients que el polimorfismo, es un fendmeno que experimenta una especie quimica y que
se manifiesta con la formacion de diferentes formas cristalinas cnando dicha especie es Sometida a
diferentes condiciones de temperatura, indice de cristalizacion, naturalega del solvente, velocidad
de enfriamiento, agitacién, cantidad de solvente usado y pureza del solvente. Como este proceso
de cristalizaciin es controlable puede ocurrir que no se obtenga un polimorfo puro sino que en la
red del cristal quede atrapado solvente en una cantidad estequiométrica originando un solvato o
psendopolimorfo...”

Al respecto cabe sefialar 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 petsona versada en la matetia que el dihidrato de pimetrozina alcanzara las
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pueden sin lugar a dudas levar a dicho experto a adaptar ¢l estado de la tcnica, para

resolver_el problema de estabilidad o de encontrar diferentes propredades
fisicas de la pimetrozina...”

Respetuosamente me permito decir que de nuevo el analisis del nivel inventivo
realizado por es fruto de un acercamiento del tipo hindsight, toda vez que justo
antes del momento de la presentacién de la prioridad de esta invencitn, la
persona versada en la matetia no hubiera encontrado evidente solucionar el
problema de 1a estabilidad de la pimetrozina no solvatada que absotbe agua del
ambiente, mediante la inclusién de una forma solvatada, en este caso dihidratada
de la pimetrozina y mejorat la estabilidad de las composiciones de este
ingrediente activo.

Ademis en la resolucién impugnada se indica que: “De awmerdo a lo anterior, se
considera que no obstante el solvente usado en la cristalizacion afecte las propiedades fisicas
(presencia de pokimorfos) del compuesto activo, éste no le imprime un cambio que signifique un
salto en la formmlacién de la rogla ticnica, ya que no se obtuvo un compuesto distinto sino que
cada une. de estos solvatos corresponden a_distintas formas fisicas del mismo_principio activo,
donde, “con los comocimientos integrantes del estado de la técnica, el experto medio habria
aleangiado la solucion resvindicada para el problema técnico de estabilidad al almacenamiento y
procesamiento hasta legar a la formulacidn del ingrediente active,...”

En este sentido me permito decit que uno de los parimetros para decir que un
compuesto es difetente a otro desde el punto de vista quimico, radica en la
diferencia de_sus propiedades fisicas como lo es el punto de fusion,
solubilidad, punto de ebullicién entre otros, pot 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, toda
vez que mediante dicho dihidrato se logra superar un problema que petsistia en la
técnica de composiciones pesticidas que contenfan pimetrozina como era el
problema de la estabilidad a través del tiempo.

Ese despacho indica ademis en la resolucién impugnada que:“En este orden de
ideas, la presente solicitnd careceria de nivel inventivo, ya que tanto los solvatos como su
oblencidn obedecen a nna reproduccion, en lo sustancial, de los medios utilizados generalmente
por la comunidad cientifica, como es la produccitn de las pseuds formas cristalinas a través de la
interaccion de principios activos con solventes en biisqueda del mismo tipo de resultado
encontrado en el estado del arte, cnal fuere la consecncion de propiedades fisicas adecuadas para
egar a una buena estabilidad al almacenamiento y en el procesamiento de la formulacion. Y es
aqut donde la persona del oficio a partir de estos conceptos bisicos, puede de manera mds que
evidente logar a obtener formas fisicas distintas del mismo compuests para aprovechar sus
propiedades en of proceso de formulacion.”

Sobre este particular, respetuosamente manifiesto estar en desacuerdo con dicho
pronunciamiento. toda vez que la presente invencién si posee altura inventiva ya



Adicionalmente, en cuanto a que los solvatos y obtencién obedecen a una
reproduccién, me permito decir que el dihidrato de pimetrozina y la obtencion
del mismo no son una reproduccion, toda vez que si bien es cierto que la
cristalizacién es conocida, también es cierto que dicho proceso 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. Mis bien serfa una reproduccién, el obtener de nuevo el
compuesto a partit de las condiciones reveladas en la presente solicitud, lo cual
demostrari que las condiciones planteadas en esta invencién son lo bastante
robustas para lograr luego de la priera experimentacion el compuesto dihidrato
de pimetrozina ensefiado en la solicitud en estudio.

La resoluci6n impugnada sefiala que:“es bien claro, para cualquier experto con los
inimos conocimientos en este arte, que las interacciones de las sustancias cristalinas con los
Solventes cambian dnicamente las propiedades del estado silido que dependen del habito
cristalino, pero que una veg, se modifique esta condicion (por ejemplo, en su aplicacion o cnando
es ingerids), la_forma a la cual se convierta sélo dependerd de las condiciones del medio en las
gie e encuentre, que podria ser en este caso si es ingerido por el insecto, en las de la digestion de
dicho insecto. Lo anterior pone de manifiesto que la sustancia es la misma y que la modificacion
[fisica obviamente realizada no interfiere en su comportamiento ) en sus efectos en condiciones de
aplicacion.”

En este sentido me permito manifestar que es cotrecta su apreciacién, pues no
era objeto de la ptresente invencién modificar la actividad biologica del
ingrediente activo, sino lograr mediante modificaciones quimnicas una estructura
mis estable de la pimetrozina a fin de llegar a un compuesto més estable que el
conocido en la técnica antes del conocimiento de la presente solicitud, hecho que
a todas luces no desvirtda la altura inventiva de la forma dihidratada de la
pimetrozina expuesta en la solicitud en estudio.

En cuanto a que: “As es bien conocido que el objetivo de la industria en la formulaciin de
un compuesto activo, es identificar la forma solida dptima que es adecuada para el desempeiio de
la formulacién, la manufactura y su almacenamiento, sin embargo cualquier persona
medianamente versada en este tema podria, sin lugar a dudas, llegar a las condiciones requeridas
wmeediante la aplicacion de ensayos sistemdticos y de protocolo, ya que las transformaciones a nivel
cristalino son propiedades inberentes a la molécula, que no se pueden disediar pero si
identificar...”

Me permito decir que contrario a las manifestaciones realizadas por ese
despacho, las transformaciones a nivel cristalino si se pueden disefiar a través de
la fijacién de los pardmetros y condiciones necesarias, de hecho eso es lo que
hace una persona versada en la materia, en el presente caso el inventot, cuando a
través de los ensayos sistematicos logra que la pimetrozina cristalice en la forma
de un pseudopolimotfo dihidratado y no en otra forma es decir un trihidrato o
un monohidrato, con lo cual se advierte un anilisis someto por parte de ese



“Como se puede observar los solvatos de pimetrozina que se reclaman contindan presentando
actividad insecticida y no obstante en D1 no se revele expresamente algin solvato, conviene
advertir que el hecho de que una molicula presente pseudopolimorfismo no le confiere nivel
inventivo al compuesto denominado solvato o hidrato, ya que la presencia de psendepolimorfos se
debe a una propiedad intrinseca de la sustancia y no a una actividad creadora del hombre.
Efectivamente estas sustancias no adaptan una conformacion espacial de acuerdo al deseo o
voluntad del hombre sino que cristalizan silo y solo si, su naturaleza quimica asi lo
determind”, me permito manifestar que resulta 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
bioldgica del compuesto, si hubiese sido asi, se hubiera planteado cambios a nivel
de los sustituyentes del compuesto y no a nivel de su estructura ctistalina,
esttuctura que contratio a lo manifestado por ese despacho dependeri en gran
propotcién a las condiciones brindadas y manejadas por la pericia del experto en
los procesos de ctistalizacién, potque si fuera Gnicamente debido a la naturaleza
quimica de la sustancia, seria comuin en la naturaleza encontrar de manetra aislada
las formas y serfan conocidas todas las formas polimérficas de cada una de las
sustancias, situacién que no sucede.

De otra parte, ese despacho manifiesta en la resolucién impugnada que:“Ex
relacién al método repreparacion de la composicion y del compuesto, se considera que el ¢jermplo
P.3 de D1 muestra claransente que la pimetrogina obtenida en la mexcla de reaccion disuelta en
metanol es sometida a un proceso de cristalizacion; por lo que la preparacin de la forma solvato
se deriva de manera evidente del estado del arte en el que la sustancia exenta de solvente se pone
en contacts con el agente de solvatacin, en este caso consiste en la dinica accidn o paso de poner
en contacto la pimetrogina anbidra con el agua, bien sea antes de la formulacion o en ¢l proceso
de formulacion...”

Al respecto, me permito decit que en el documento D1 se tevela la produccién
de la pimetrozina anhidra o de no solvato en metanol, por el contratio, la
presente solicitud, se basa en el método de poner en contacto al compuesto no
solvato con agua.

Fn este sentido, no serfa derivable para una persona versada en la matetia a pattir
de las ensefianzas de D1 que un compuesto como la pimetrozina que absorbe
agua y con lo cual presenta problemas de estabilidad, precisamente se lograra su
estabilizacién a través de una forma solvatada como el dihidrato. Una persona
versada en la matetia quizds a partir de D1 y los documentos citados hubiera
pensado en obtener alguna forma solvatada con metanol u otro solvente
otganico y no un hidrato y en especial un dihidrato de la pimetrozina.

Ademis se indica en la resolucién impugnada que:“De ofro lado, es importante anotar
aque la obtencidn de cristales se realiva por el método convencional ampliamente difundido como
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dihidratada de la pimetrozina con la cual se supetan problemas de estabilidad
de las formulaciones de dicho compuesto en especial a lo que respecta con la
espontaneidad.

Adicionalmente, qué otro método se podtia emplear para llevar a cabo una forma
polimérfica 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 la obtencién del
dihidrato de pimetrozina.

5. Argumentos presentados por_ese Despacho _a_la Respuesta del

solicitante.

Ese despacho establece que:“Ta/ como aparecen en la referencia de M. Barry, 1995,
anexada por el solicitante,[...], este despacho considera conveniente anotar que dicha referencia
corresponde sin lugar a dudas a opiniones sobre aspectos a tener en cuenta a la hora de reabzar
ol diseiio experimental de un proceso de cristalizacion de las proteinas, sin embargo ni siquiera
existen indicios claros a cerca de que su objetivo sea la obtencion de DIFERENTES
FORMAS CRISTALINAS de una proteina o de las proteinas en general...”

En este sentido, me permito decir que el documento presentado a ese Despacho
pone de manifiesto que el lograr una forma cristalina sea cual fuere, implica todo
un despliegue de condiciones y vatiaciones en las condiciones requetidas para su
obtencién, lo cual se hace extensivo a todo tipo de compuesto,
independientemente que sean protefnas o no, lo importante en este caso es
evidenciar que el proceso de cristalizacién no es un mero proceso convencional o
ejercicio mental y que es obvia la obtencién de una forma cristalina como lo
quiera hacer ver ese despacho.

Continta la resolucién impugnada indicando que:“Adicionalmente el documento hace
referencia a la existendia de dificultades en la nuchaciin y el crecimiento de cristales, lo cnal
tamipaco es_el caso de_la_presents solicitud en la que ol método de preparacién deldihidrato
consiste en la sinica otapa convencional de poner la pimetrozing anbidra en contacto con ¢l agna
para que se forme el dibidrato.”

Sobre este punto cabe sefialat que la nucleacién y el crecimiento de cristales y su
dificultad para la obtencién, es un problema que ocurte con mucha frecuencia en
el proceso de cristalizacion y de manera ticita se relaciona con la presente
solicitud, toda vez que asi sea el simple hecho de colocar en contacto la
pimetrozina con el agua, es pericia del inventor reconocer si se ha llevado a cabo
la ctistalizacion y més especificamente la cristalizaciéon del dihidrato y no del
trihidrato u otra forma cristalina en el seno de la solucion.

De otra parte, ese despacho manifiesta que:“En cuanto a la cristalizacin no resulta ser
nwrhiotaments ohiia T 1 e smboriante advertir aue esta referencia no es aplicable como
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contrario a lo que manifiesta ese despacho al decir que la cristalizacion es un
procedimiento obvio y que una persona versada en la matetia llegatia de manera
evidente a las condiciones o a la estructura de dihidrato de la pimetrozina. Si
bien este documento no se encuentra revelando una forma cristalina especifica si
menciona asuntos relevantes que hay que tener presente a la hora de obtener una
forma cristalina. Cabe sefialar que si ese despacho afirma que este documento no
se refiere a una forma cristalina especifica, también debetia tenet en cuenta lo
mismo a la hora de invocar los documentos Mccrone, W.C. “Polymorphism”, in
Fox, D. Labes M.M.; Weissberger, a.: Physics and Chemistry of the Organic Solid
State. 1965 y Ashizawa K., Uchikawa K., Hattori T. J. Pharm Sci 78(11) 893-899,
que no revelan formas especificas de formas cristalinas y que en combinacién
con D1 no le sugeririan a la persona versada en la materia la solucién al problema
de la estabilidad de la pimetrozina, como sf se revela en la presente solicitud.

Ese despacho sefiala que: “As, siendo ¢l fendmeno de polimorfismo realmente de gran
importancia ello no implica que sea un invento del hombre, porque dicha propiedad no ha sido
creada por el hombre sino que depende de la naturaleza que tenga la sustancia para reaccionar
Jrente a condiciones dadas. Ahora bien, para que el proceso de cristalizacion merezca el
privilegio de patente es absolutamente necesario que las elapas y condiciones bajo las cuales se
lleve a cabo no resulten evidentes del estado de la técnica ni de la apreciacion de conjunto de la
persona del oficio.

En este sentido me permito decir que efectivamente es de importancia la
caracteristica del polimorfismo en la bisqueda de soluciones a problemas como
el planteado en la presente solicitud, es decir la estabilidad de composiciones
pesticidas que contienen la pimetrozina, y la altura inventiva radica en hacer que
se produzca dicha forma pseudopolimorfa de la pimetrozina que no era conocida
ni sugerida en la técnica anterior, mediante un proceso de cristalizacién que
puede parecer obvio si se mira desde la perspectiva de lo revelado en la solicitud,
pero que no habria sido evidente para la petsona versada en la materia, toda vez

que no se pensaba que se pudiera superar el problema de la estabilidad de
composiciones de pimetrozina anhidra, mediante la inclusiéon de una

forma que precisamente contiene agua, es decir el dihidrato de pimetrozina
como la revelada en la presente solicitud.

En conclusién, la presente invencién si posee nivel inventivo, toda vez que ni el
problema planteado ni la soluciéon proporcionada por la presente solicitud,
hubieran sido evidentes para la persona versada en la materia a partir de D1 en
combinacién con los documentos citados pot ese despacho, ain mais la forma de
dihidrato de la pimetrozina no habtia sido evidente a partir de lo divulgado en los
documentos mencionados por ese despacho, ni el proceso para su obtencion.

‘Teniendo en cuenta lo dicho anteriormente, solicito a usted lo siguiente:

a) Que de conformidad con lo previsto por los articulos 3 (inciso 3); 35 (inciso 2)
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“§  b) Que se revoque la resolucién No. 20527 de 31 de julio de 2006 expedida por
'?é\ el Superintendente de Industtia y Cometcio, y se proceda a concedet privilegio
%’1 de patente para toda Ja invencién de mi mandante.
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Y -

C.C. 39.779.442 de Usaquén
T.P. 68228

®

TR
. .




sy

ATTENTICACION OF FirpMa
| WEDIAWTE COMPARECENCIA PERSONAL
@ (Art. 84 C.R.C, mod. Dacr. 2282 de 19889, art. 1 mod. 34)
&

2 Antesi Notario Cuarentay Uno (41) del cireulo
2 hsta ciudad com '

 identificado con ©.¢
expedida en:j
al de abagado(a) Na.
_-,v;*ipr e

/]

: I
eserito ng

5-13 §
k-,
SC

s

£

LA




X

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

CONCEPTO MEDIANTE EL CUAL SE RESUELVE UN RECURSO DE REPOSICION

Radicacion N° 00-33208
Clasificacion internacional: A 01 N 43/77
Concepto Técnico N° 1739

Realizado nuevamente el estudio de fondo se conceptia:

1.

DOCUMENTOS ESTUDIADOS

Para el presente estudio se tuvo en cuenta el capitulo descriptivo, folios 3 a 33
presentados originaimente, folios 136 a 140 correspondiente a la descripcion y
reivindicaciones 1 a 6, folios 182 a 184 anexados como respuesta al requerimiento
de fondo; lo cual fue aceptado dado que éste no implica una ampliaciéon de la
solicitud originalmente presentada conforme lo establece el articulo 34 de la decision
486 de la Comision de la Comunidad Andina “art. 34.- El solicitante de una patente
podra pedir que se modifique la solicitud en cualquier momento del tramite. La
modificacién no podra implicar una ampliacién de la proteccion que corresponderia a
la divulgacion contenida en la solicitud inicial. Del mismo modo, se podra pedir la
correccién de cualquier error material.”

Memorial del recurso de reposicion: folios 206 a 219 del expediente.

Se acepto la prioridad CH 905/99 y CH1606/99 del 12 de mayo y del 3 de septiembre
de 1999 respectivamente.

OBJETO DE LA INVENCION

Titulo: Solvatos de pimetrozina, insecticidamente activos, composiciones que
contienen estos compuestos y métodos tanto para producir dichos
compuestos y composiciones como-para controlar plagas animales con estas
composiciones.

El objeto de la solicitud consiste en:

Reivindicacion 1: Compuesto de la formula (l) tal como se definen en el folio 182.
Reivindicacion 2: Un método para la preparacién de un compuesto de la formula (1)
como se reivindica en la reivindicacion 1, donde el compuesto no solvatado,
plaguicidamente activo, se pone en contacto con agua.

Reivindicacion 3: Un método para la preparacion de una composicion plaguicida que
contiene el compuesto que se define en la reivindicacion 1 y uno o mas auxiliares, el
cual comprende mezclar o moler intimamente un compuesto exento de solvato junto
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el 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
retira de nuevo al final por ejemplo mediante evaporacion.

Reivindicacion 6: Una composicion plaguicida que contiene un compuesto de la
formula (1) como se reivindica en la reivindicacién 1, y uno o mas adyuvantes.

La clasificacion seguin la IPC correspondiente al objeto de la solicitud es
AO01N43/707.

3. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

Expone el memorialista en su oficio: “1. Mi mandante se permite manifestar a ese
despacho que se reafirma en todos y cada uno de los argumentos que hacen parte
integrante de la respuesta al oficio de fondo No. 1764 notificado por fijacion en lista el
dia 16 de febrero de 2006, presentada ante ese despacho el 13 de junio de 2006.”Esta
oficina se da por enterada de esta afirmacion del memorialista para pronunciarse
integralmente de aqui en adelante.

Se expresa el memorialista sobre la supuesta falta de motivacién de la resolucion
20527 de 31 de julio de 2006: “El articulo 29 de la Constitucién Politica indica con toda
claridad que ‘el debido proceso se aplicara a toda clase de actuaciones judiciales y
administrativas’. La motivacién 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 decisién que afecta sus intereses. En este sentido, dicen los incisos 1
de los articulos 35 y 59 del Cédigo Contencioso Administrativo que ‘habiéndose dado
oportunidad a los interesados para expresar sus opiniones, y con base en las pruebas e
informes disponibles, se tomara la decisién que sera 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 conveniencia si es el
caso', respectivamente. Es un principio juridico reconocido el de que las decisiones o
actos de la administracién publica que puedan afectar los derechos de los particulares
no son secretos y, ademas, deben ellos ser susceptibles de impugnacion. Para que
este derecho a impugnar o contradecir a la administracion sea realmente efectivo, es
indispensable que los actos, decisiones o conceptos emitidos por ésta puedan ser
objeto de estudio por los particulares, estudio que, entre otras cosas, debe comprender
las razones, fundamentos o motivos circunstanciados que expliquen y den base logica,
cientifica y juridica a esos actos, decisiones o conceplos. Es por ello que los articulos
35 y 59 del Cédigo Contencioso Administrativo estatuyen la ineludible obligacién de
motivar los actos administrativos. La jurisprudencia y docfrina nacionales han sido
enféticas en sefialar la importancia fundamental de la debida motivacién de los actos y
decisiones de la administracién. Veamos algunos ejemplos: ‘Cuando la ley exige que el
acto debe ser motivado, la expresion de las razones justificativas se convierten en un
elemento formal, cuya omision lo hace anulable por expedicion en forma irregular. La
doctrina y la jurisprudencia, ademas de la exigencia legal, estiman que la motivacién se
impone en ciertos casos por el principio de la legalidad de la administracion, puesto que
de esta manera podra el juez al ejercer su control, constatar si el acto se ajusta a la ley
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con la decisidn que se pretende, rechazandose asi la que se limita a expresar formulas
de comodin o susceptibles de ser aplicadas a todos los casos. Estas formulas se
estiman insuficientes y el acto que las presente como justificacion, carente de
motivacion" (Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccion
Segunda, sentencia de 30 de agosto de 1977). “En lo que se refiere a los motivos ha
expresado la Corporacion que la administracion no puede actuar caprichosamente, sino
que debe hacerlo tomando en consideracion las circunstancias de hecho o de derecho
que en cada caso la determinen a tomar una decision. (...) Pero también se tiene como
un axioma juridico en nuestro derecho que no basta la existencia de un motivo para
justificar el acto administrativo sino que éste debe ser real y serio, adecuado o
suficiente e intimamente relacionado con la decision, es decir, tener capacidad para
justificarlo dentro de la idea de satisfacer el interés general o publico, para lo cual se
han dado las competencias administrativas. (...) L.a insuficiencia de los motivos es
causal de nulidad del acto administrativo por desviacion de poder, en tanto que la no
expresion de los motivos cuando a ello hubiere lugar es causal también de anulacion
del acto pero por vicio de forma, es decir, por expedicion irregular del mismo” (Consejo
de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccién Primera, sentencia de 4 de
julio de 1984). En el caso que nos ocupa, es claro que se ha violado de manera
flagrante el principio legal, doctrinal y jurisprudencial que ordena la motivacion seria,
adecuada, suficiente e intimamente 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 y pormenorizados, que impulsaron al autor del acto administrativo
impugnado a no pronunciarse con relacién a la invencién de mi mandante. Sobre este
particular, es importante sefialar que en materia de nivel inventivo la motivacion de un
acto administrativo se vuelve muchisimo mas exigente, en la medida en que se deben
aplicar las reglas técnicas de forma correcta, para tener como resultado las razones por
las cuales se niega el privilegio de patente para una invencién. Naturalmente, no es
juridicamente correcto proceder a negar el privilegio de patente para una solicitud no
aplicando las reglas técnicas de forma correcla, para dar los motivos o explicaciones
que la administracion tuvo para tomar tal decisién, como se explicara mas adelante en
este recurso.”

Todo el anterior texto es apenas una calificacion cualitativa de la resolucion por parte
del memorialista, no sustentada en ningan hecho concreto y por lo tanto hasta este
punto, subjetiva. El memorialista afirma que la resolucién impugnada no se ha basado
en fundamentos cientificos claros y detallados. Esta declaracion a secas, sin una
demostracién de su probidad se convierte apenas en una opinion personal del
memorialista, que sera controvertida mas adelante en el presente texto. El memorialista
no ha explicado por qué le parecen incompletas las razones técnicas que motivaron
denegar la solicitud en cuestion. Por lo tanto, ésta oficina se permite citar la resolucién
20527 de 2006 e invita a leerla para comprobar que en ella si se encuentran todos los
fundamentos cientificos, claros y detallados; las razones técnicas completas; las
circunstancias y los motivos facticos, especificos y pormenorizados, advirtiendo que en
dicha resolucién claramente se puede entender por qué el objeto de la solicitud
denegada carece de nivel inventivo y por qué no era procedente conceder una patente
de invencion para el mismo. El memorialista sugiere que esta oficina no ha aplicado las
reglas técnicas de forma correcta, sin especificar a cuales normas técnicas se refiere.
Para informacion del memorialista, la legislacion vigente en Colombia en asuntos de
patentes de invencion no vincula ninguna norma técnica especifica y el examen de
patentabilidad de las solicitudes se lleva a cabo en la Superintendencia de Industria y



inventivo sobre las ensefianzas del documento US 4 931 439 titulado "Pesticides” junto
con las revelaciones realizadas por Mccrone, W.c. "Polymorphism", in Fox, D. Labes
M.M.; Weissberger, a.: Physics and Chemistry of the Organic Solid State. 1965 y
Ashizawa K., Uchikawa K., Hattori T. J. Pharm Sci 78(11) 893-899, 1989. En este
sentido me permito decir 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.” Antes de continuar
respondiendo a los argumentos del memorialista, esta oficina quiere aclarar que por
medio de la resolucién impugnada, tal y como lo confirma el solicitante, se denegé la
solicitud por falta de nivel inventivo de dichos solvatos de pimetrozina, mas no por faita
de novedad,

Continua el memorialista: “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. Es asi que las
caracteristicas de estos solvatos con frecuencia presentan una influencia crucial en la
capacidad de separacion, por ejemplo la filtracion, la posibilidad de agitacion, la
actividad superficial como la espumacion, la velocidad de secado, la solubilidad, la
estabilidad al almacenarmiento 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 la formulacién se pueda llegar a una buena formulacion que
cumpla con los estandares méas altos en cuanto a calidad y estabilidad en
composiciones.” En respuesta a estas consideraciones del memorialista, esta oficina se
permite declarar que ya en la resolucién, ahora impugnada, se anotaba que si el
objetivo era “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 fuere que: la
importancia del polimorfismo reside en que las distintas formas cristalinas de un mismo
compuesto van a diferir entre si con relacion a la solubilidad, propiedades de flujo,
estabilidad y compactacién de los polvos entre otras. Lo anterior, I6gicamente bajo un
tnico 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.”

Argumenta el memorialista: “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
preparacién de 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 la temperatura,
humedad y presién, rasgos que resultan cruciales al momento de la preparacién
especifica de los solvatos. A diferencia del documento US 4931439, la presente
invencion plante6 como objetivo primordial la preparacion de solvafos y mas en
particular de hidratos y sales de estos solvatos para el compuesto pimetrozina, que
muestran ventajas sorprendentes en especial en lo que concierne a la produccién y
manejo de mezclas plaquicidas y mas en particular en granulados.” En respuesta a esta
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acuerdo a sus propiedades fisicas.” Luego, a pesar de lo expresado por el memorialista,
no es procedente reconocer el nivel inventivo del objeto de la solicitud en cuestion.

Expresa ademas el memorialista: “Como se djjo anteriormente, la absorcion 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 encontré6 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 modificacion B 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 produccion de la composicién plaguicida o se produce
de una manera apropiada durante el proceso de produccién.” “Es asi que mediante la
presente invencién 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 presentacion
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 asf se presenta en ésta invencion.” “Se sabia
que cuando la formulacién 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 absorcién 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.” Frente esta argumentacién del memorialista, esta oficina se permite
recordar que ya en la resolucion impugnada se habia aclarado que un técnico medio en
la materia habria resuelto el problema técnico de la absorcion de agua de la misma
manera a partir de las ensefianzas de D1 y de conocimientos basicos de quimica. Para
el momento de la presentacion de la solicitud en cuestion 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 debia ser 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 metales que asimilan moléculas de agua a su red
cristalina y que pueden servir eventualmente de productos secantes hasta su
saturacion.

Comenta ademas el memorialista: “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 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 durante 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 comparacién 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 sido predecibles por una persona versada en la materia a partir de la
referencia D1. De hecho, el documento D1 se refiere a la produccién de la pimetrozina
no solvatada (véase el eiemplo P3) o al clorhidrato de nimetrozina no solvatado.” En



humedad se disolvera mejor y mas rapidamente en agua. El solicitante pretendia
obtener una patente de invencion para 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. Esta oficina
confirma que no es procedente reconocer nivel inventivo para esa molécula porque es
el resultado de un proceso natural que ocurre practicamente por casualidad con sélo
ponerla en contacto con el agua.

Continua el memorialista: “De hecho el documento D1 se refiere a la produccién de la
pimetrozina no solvatada (véase el ejemplo P3) o al clorhidrato de pimetrozina no
solvatado. 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 mole
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 que posee un peso
molecular de 217 g/mol. El rendimiento obtenido es de 48 gramos, lo cual indica un
rendimiento del 90% de la cantidad tedricamente posible de acuerdo con las figuras
proporcionadas en el ejemplo. En el caso de un mono-aducto de etanol, se habia
aislado un compuesto que poseia un peso molecular de 263 g/ mol. Los 48 gramos de
tal aducto corresponden a un rendimiento del 73%, lo cual no es el rendimiento del 90%
establecido en dicho ejemplo. En el caso del mono-aducto de dietiléter, el calculo
correspondiente revela que el rendimiento estimado seria tan bajo como el 65%. Por
consiguiente, no existe evidencia cualquiera en el documento D1 de que un aducto se
haya identificado en el ejemplo P3 y la persona versada en la materia unicamente
concluiria que se obtiene simplemente la pimetrozina no solvatada.” En respuesta a
estas consideraciones del memorialista, esta oficina se permite recordar que el objeto
de la solicitud denegada fue afectado por nivel inventivo, y no por novedad. Si en el
documento D1 se hubiera divulgado una pimetrozina solvatada o hidratada,
posiblemente se habria afectado el objeto de la solicitud por novedad. Se insiste que se
ve afectado el nivel inventivo de la pimetrozina dihidrato, obtenida mediante un método
regular de ponerla en contacto con agua a temperatura ambiente con una humedad
relativa igual a la ambiental, lo cual ocurre normalmente durante el uso regular de un
producto y que cualquier técnico en la materia esta en capacidad de observar y de
medir, obteniéndose un resultado totalmente predecible, como es el aumento de la
solubilidad (o “espontaneidad” como la llama el solicitante).

Afiade el memorialista: “Adicionalmente como se expuso mas arriba, en la referencia D1
no existe mencion 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 Di). De acuerdo con dicha revelacion, no
existiria motivacion para la persona versada en la materia a fin de alterar el proceso
para la produccion a partir de lo descrito en Di y no hay motivacién para dicha persona
versada a fin de preparar un solvato, aun menos una forma especifica hidratada de la
pimetrozina”. Ante estos argumentos, esta oficina considera que, de acuerdo con la
descripcion del objeto de la solicitud en cuestion, no hay una real preparacion del
dihidrato: el solicitante simplemente se dio cuenta de la higroscopicidad de la
pimetrazina y ésta absorbe agua del medio ambiente o durante un proceso de
granulacion en himedo, en un proceso natural, gracias a una propiedad inherente,
propia y natural de las moléculas de pimetrazina. No hay indicios de actividad inventiva
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los problemas 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 ofro solvato de la pimetrozina, dicho dihidrato supera la desventaja
que no es reconocida en el documento Di como se mencioné 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. En ofras
palabras, la capacidad del granulado para romperse completamente en sus particulas
primarias toma mucho méas tiempo que las expectativas del usuario y mas de lo
deseable cuando la pimetrozina se encuentra en forma anhidra (véase pagina 16,
lineas 3 hasta la linea 17 de la memoria descriptiva de la presente solicitud).” En
respuesta al memorialista, esta oficina considera que el objeto de la solicitud no era la
composicion 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 un
técnico en la materia una forma de cambiar solubilidad siempre ha sido hidratar
moléculas. Ademas, 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 del solicitante, porque la obtencion 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 tanto, no
habiendo intervenido persona alguna en este proceso, no podia sino obtenerse ese
tnico tipo de hidrato reivindicado por el solicitante. Es claro entonces que si ya se tiene
una pimetrozina anhidra que se granula en una composicion, ésta va a estar en
contacto con agua y va a obtenerse pimetrozina hidrato.

Expresa también el memorialista: “Sin embargo, como se muesira en la tabla 5 (pagina
16, linea 19 hasta la pagina 17, linea 1) cuando un granulo dispersable en agua en Ia
forma de di-hidrato de la pimetrozina se almacena bajo condiciones similares, aunque
una pequefia cantidad adicional de agua es absorbida, no se presenta disminucién en
la espontaneidad de la formulacion. Esta propiedad de la forma del dihidrato de la
pimetrozina no hubiera podido ser predicha o anticipada a partir de las ensefianzas de
la referencia D1y la invencion por lo tanto yace en la correlacién de esta propiedad aun
deseable con la forma solvatada especificada que es el dihidrato de la pimetrozina. En
consecuencia, la invencibn como se encuenira definida por las presente
reivindicaciones, claramente es inventiva sobre el documento D1 per se.” En cuanto a
este argumento del memorialista, esta oficina insiste en que la solubilidad (o
“espontaneidad” como llama 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. Solo se trata de hacer una investigacion
de rutina para confirmar esto.

De ofra parte, el memorialista expresa: “ese despacho es de la opinién de 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, esta referencia McCrone y Bechtoloff ensefian que
todos los compuestos poseen diferentes formas pseudopolimoérficas (es decir, diferentes
formas de solvato/hidrato y que con la investigacién de rutina, tiempo y dinero, cualquier
numero de formas pueden ser producidas. Adicionalmente, las forrmas polimorficas
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sustancias que acttian como principios activos en sus formas cristalinas, con el fin de
mejorar los procesos de preparacion. Sin embargo, lo que hay que analizar en el
presente caso es si la persona versada en la materia habria encontrado evidente o no si
con la forma de dihidrato de la pimetrazina se lograra resolver el problema que
presentaban las composiciones que contenian la pimetrazina no solvatada en cuanto a
la estabilidad de los granulados, mas especificamente en lo que se refiere a la
espontaneidad de las mismas.” Frente a la pregunta planteada por el memorialista esta
oficina contesta de la siguiente manera: Primero, en los oficios allegados a esta oficina
como respuesta a los requerimientos hechos por la misma, el solicitante no habia
mencionado el problema de “espontaneidad’. Con respecto a esto, esta oficina
considera que no hay disponible un estudio suficientemente completo, con una
poblacion de datos estadisticamente significativa como para poder llegar a una
conclusién como la que expone el solicitante. En realidad, la tabla 5 muestra un solo
ensayo, con un solo punto de comparacién de lo cual no se puede pensar en un
resultado totalmente convincente que no deje lugar a dudas sobre un posible error de
medicion o algin otro tipo de error

Segundo, una persona versada en la materia, como ya se habia expuesto previamente
en el presente concepto, habria encontrado evidente que las moléculas hidratadas se
disuelven de manera diferente en agua y que por su estructura cristalina son mas
estables en el medio ambiente porque esa regla general de la quimica es ampliamente
conocida en la técnica.

Agrega el memorialista: “En consecuencia, auque pueda ser relativamente de rutina el
obtener un solvato de un compuesto dado con un solvente indicado, la persona versada
en la materia no llegaria de manera evidente a la solucion de este problema a partir de
los documentos citados y la referencia D1. Ain mas, también 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 indicd, D1 divulga la
pimetrozina como componente activo de una composicion insecticida. Un técnico medio
en la materia habria estado interesado en seguir usando dicho componente activo
gracias a su eficacia. Una vez detectado el problema de “espontaneidad” o solubilidad
probar una pimetrozina que se hidrata espontdneamente a temperatura y humedad
relativa ambientes o poniéndola simplemente en contacto con el agua, no representa
una actividad inventiva. Rutinariamente, un técnico versado en la materia conocia 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 propiedades fisicas de la
pimetrozina hidratada en el sentido de que se iba a modificar la solubilidad

Concluye al respecto el 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 estaria consciente que la forma no solvatada produciria dificultades de
espontaneidad 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 el documento D1.” Esta oficina se aparta de estas razones del
memorialista poraue, como va se ha dicho, en el caso que nos ocupa el dihidrato de
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| duda si no se debid a un error de medicion o de procedimiento.

Se pronuncia el memorialista sobre los argumentos presentados por esta oficina en la

| resolucion impugnada: “En la resolucién impugnada se establece que “en efecto, a la

luz del nuevo capitulo reivindicatorio se establecié que dentro de la materia que se

\ reclama se encuentra el dihidrato de pimetrozina, el cual corresponde a un solvato o

‘ pseudopolimorfo del compuesto activo. Es de anotar que de acuerdo a la afirmacién del

mismo solicitante visible en el folio 4, la pimetrozina fue publicada en 1990 por la

‘ patente US 4931439, especificamente corresponde al ejemplo P3 como una sustancia

con actividad en el control de pestes y en sobre animales y plantas. Asi, pues, la

\ patente US 4931439 se constituye en una anterioridad de la presente solicitud.” "Ahora

bien, la evaluacién del requisito de nivel inventivo involucra la identificacion del estado

‘ de la téchica respecto al objeto que se esta estudiando, para determinar si dicho objeto

‘ no resulta de manera evidente del estado de la técnica para un experto del oficio quien

debe estar provisto de un saber general en la materia técnica de que se trate y de una

_ serie de conocimientos en el campo especifico de los compuestos quimicos, sus

. propiedades fisicoquimicas y reacciones.” Al respecto, me permito decir que si bien el

documento D1 revela la preparacién de la pimetrozina, 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 ain cuando el producto hubiera enirado 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

motivacién alguna a partir de esta referencia para realizar la investigacién con

pseudopolimorfos, y en especial plantearse la obtencién de una forma especifica como

lo es el dihidrato de pimetrozina como asi se expone en la memoria descriptiva de la

presente solicitud. Estos argumentos claramente evidencian un anélisis del tipo

hindsight por parte de ese despacho, toda vez que no se tuvo en cuenta ni el problema

que se presentaba con la forma anhidra o no solvatada de la pimetrozina, ni la manera

de ser resuelto en la presente solicitud, sino que a partir de las ensefianzas de esta

solicitud, ese despacho busca la manera de evidenciar la obtencién de la forma

’ dihidratada de la pimetrozina.” En respuesta a estas consideraciones del memorialista,

. esta oficina insiste en que un técnico versado 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. Cualquier

técnico medio en la materia habria llegado al dihidrato de pimetrozina con solo ponerio

‘ en contacto con agua, ya sea como aparece en la pagina 13 del texto de la descripcién

o como resultado del proceso de granulacion en himedo. A esto no se lo puede llamar
investigacion sino serendipia o casualidad y por ende ausencia de altura inventiva.

Arguye ademas el memorialista: “Adicionalmente ese despacho indica que:"asi las
cosas, y en el anhelo de examinar el nivel inventivo y mas particularmente de establecer
el estado de la técnica de esta solicitud, se encontré que en 1965 las investigaciones de
W Mccrone y col pusieron en evidencia la existencia de diferentes formas cristalinas,
donde a partir de sus estudios sugirieron que la mayoria de los compuestos activos
tienen diferentes formas polimérficas y que, en general, el nimero de formas conocidas
para un compuesto dado es proporcional al tiempo y dinero gastado en investigacion
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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 ella y que con la misma se lograra resolver el problema de
la estabilidad en composiciones pesticidas.” Con respecto a este argumento, esta
oficina insiste en la manera tan natural en la que se hidrata la pimetrozina: solo en
contacto con el agua, incluso a partir del medio ambiente o por la granulacion en
himedo. Luego, de esa manera en que se obtiene solo habia una unica posibilidad de
obtener el dihidrato de pimetrozina. Para obtener cualquier otra forma polimorfica se
deberia haber modificado las condiciones de cristalizacion, lo cual no es el caso que
nos ocupa.

Asevera ademas el memorialista: “‘De otra parte, en la resolucién impugnada se afirma
que: "también es importante aclarar que por ser considerado el agua como el solvente
universal, éste seria uno de los primeros, si no el primero, a ser seleccionado en el
planteamiento del disefio experimental para llegar a la solucién al problema técnico
dado. Mas atin si la pimetrozina se estropea cuando es expuesta a una atmdsfera con
un alto grado de humedad.” Sobre este particular, si bien el agua es el solvente
universal y seria uno de los 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, quizés emplearia otros solvatos de
solventes organicos pero no encontraria obvio realizar un hidrato es decir un forma
polimbérfica que presentara moléculas de agua ocluidas en su red cristalina.” Con
respecto a estos argumentos del memorialista, esta oficina se permite recordar que es
bien conocido para un técnhico medio en la materia 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 que el dihidrato de
pimetrozina se obtiene, segun el solicitante, por el simple contacto con el agua, lo cual
no representa investigacion alguna sino solo el resultado natural de un proceso que
transcurre sin la participacion humana y que el solicitante descubrié por casualidad.
Como ya se indico en el presente estudio, no es segura la conclusion a la que lleg6 el
solicitante porque solo realizé una medicién con una sola muestra en una solo ensayo.

Asevera el memorialista: “En este sentido, nuevamente es evidente el anélisis hindsight
por parte de ese despacho, toda vez que a partir de lo divulgado en la presente
solicitud, desvirtia la altura inventiva de la invencién en estudio y no se coloca justo en
el momento antes de la presentacioén 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.” Con respecto al supuesto “andlisis hindsight” del examen de
patentabilidad, esta oficina ya ha demostrado que un técnico versado en la materia se
habria sentido motivado a modificar las propiedades fisicas de la pimetrozina de la
manera mas obvia, como es la de cristalizarla o recristalizarla. La solicitud en cuestiéon
ni siquiera divulga una investigacion exhaustiva cuyo resuitado hubiera sido una
molécula obtenida mediante un nuevo proceso con altura inventiva. Por el contrario se
revela una molécula, cuyas ventajas no estan de manera suficientemente ilustradas
porque en la tabla 5, citada por el memorialista, solo se divulga el resultado de un



que las distintas formas cristalinas de un mismo compuesto van a diferir entre si con
relacion a la solubilidad, propiedades de flujo, estabilidad y compactacién de los polvos
entre otras. Lo anterior, 16gicamente bajo un dnico 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." "Es de conocimiento basico para una persona medianamente versada en el arte
técnico correspondiente que el polimorfismo, es un fendmeno que experimenta una
especie quimica y que se manifiesta con la formacion de diferentes formas cristalinas
cuando dicha especie es sometida a diferentes condiciones de temperatura, indice de
cristalizacion, naturaleza del solvente, velocidad de enfriamiento, agitacién, cantidad de
solvente usado y 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 atrapado solvente en una cantidad estequiométrica originando un solvato
o pseudopolimoifo. . ." Al respecto cabe senialar 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 polimoérficas y pseudopolimérficas de un
compuesto, muchas de las cuales posiblemente no mejorarian la estabilidad de la
pimetrozina cuando participa en una composicién pesticida.” En respuesta a este
argumento del memorialista, esta oficina considera que ya se ha dado bastante
flustracién al hecho de que la obtencion de pimetrozina se hace de una manera tan
natural, estando ésta en contacto con el agua, que era totalmente evidente para un
técnico en la materia emplearla, alcanzando una modificacién en las propiedades
fisicas. Siendo el dihidrato de pimetrozina lo mas facil de obtener, un técnico medio lo
hubiera utilizado en primer lugar de manera obvia.

También indica el memorialista que en la resolucion impugnada se sefala que: "Bajo
este conocimiento integrante del estado de la técnica y con el saber general del experto
medio del oficio, es realmente claro que existen serios indicio que pueden sin lugar a
dudas llevar a dicho experto a adaptar el estado de la técnica, para resolver el problema
de estabilidad o de encontrar diferentes propiedades fisicas de la pimetrozina. . ."
Respetuosamente me permito decir que de nuevo el analisis del nivel inventivo
realizado por es fruto de un acercamiento del tipo hindsight, toda vez que justo antes
del momento de la presentacién de la prioridad de esta invencion, la persona versada
en la materia no hubiera encontrado evidente solucionar el problema de la estabilidad
de la pimetrozina no solvatada que absorbe agua del ambiente, mediante la inclusién
de una forma solvatada, en este caso dihidratada de la pimetrozina y mejorar la
estabilidad de las composiciones de este ingrediente activo.” La posicién de esta oficina
difiere de la del memorialista porque considera que con base en las ensefianzas
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 prueba y error en donde no hay altura inventiva porque habiendo
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
ensefianzas de los polimorfos.

Ademas en la resolucién impugnada se indica que: "De acuerdo a lo anterior, se



formulacién del ingrediente activo,. . . " En este sentido me permito decir que uno de los
parémetros 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
fusion, solubilidad, punto de ebullicién 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.” 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 en la técnica porque cualquier técnico medio en la materia habria
obtenido de esa manera el dihidrato de pimetrozina. Con base en las ensefianzas
generales de los hidratos, pseudopolimorfos, el mencionado técnico habria optado por
modificar las propiedades fisicas de manera rutinaria.

Agrega el memorialista: “Ese despacho indica ademas en la resolucién impugnada
que:"En este orden de ideas, la presente solicitud careceria de nivel inventivo, ya que
tanto los solvatos como su obtencién obedecen a una reproduccién, en lo sustancial, de
los medios utilizados generalmente por la comunidad cientifica, como es la produccion
de las pseudo formas cristalinas a través de la interaccién de principios activos con
solventes en busqueda del mismo tipo de resultado enconirado en el estado del arte,
cual fuere la consecucion de propiedades fisicas adecuadas para llegar a una buena
estabilidad al almacenamiento y en el procesamiento de la formulacién. Y es aqui
donde la persona del oficio a partir de estos conceptos basicos, puede de manera mas
que evidente llegar a obtener formas fisicas distintas del mismo compuesto para
aprovechar sus propiedades en el proceso de formulacién." Sobre este particular,
respetuosamente manifiesto estar en desacuerdo con dicho pronunciamiento, foda vez
que la presente invencién 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 participacion 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.” Esta oficina se mantiene en su posicién por cuanto la inestabilidad de las
composiciones no se ha resuelto sorprendentemente sino de manera sistematica y
rutinaria con base en las ensefianzas de los polimorfos y los pseudoporlimorfos,
sabiendo que una forma cristalina es siempre mas ordenada que una amorfa.

Ahade el memorialista: “Adicionalmente, en cuanto a que los solvatos y obtencion
obedecen a una reproduccién, me permito decir que el dihidrato de pimetrozina y la
obtencién del mismo no son una reproduccién, toda vez que si bien es cierfo que la
cristalizacion es conocida, también es cierto que dicho proceso 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. Mas bien seria una reproduccién, el obtener de nuevo el compuesto
a partir de las condiciones reveladas en la presente solicitud, lo cual demostraré que las
condiciones planteadas en esta invencién son lo bastante robustas para lograr luego de
la primera experimentacion el compuesto dihidrato de pimetrozina ensefiado en la
solicitud en estudio.” Esta oficina considera que es evidente que el solicitante y
cualquier técnico medio en la materia habria obtenido especificamente el dihidrato de
pimetrozina espeificamente poraue el método de obtencion es natural: entrar en
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cualquier experto con los minimos conocimientos en este arte, que las interacciones de
las sustancias cristalinas con los solventes cambian Gnicamente las propiedades del
estado sélido que dependen del habito cristalino, pero que una vez se modifique esta
condicion (por ejemplo, en su aplicacién o cuando es ingerido), la forma a la cual se
convierta solo dependera de las condiciones del medio en fas que se encuentre, que
podria ser en este caso si es ingerido por el insecto, en las de la digestion de dicho
insecto. Lo anterior pone de manifiesto que la sustancia es la misma y que la
modificacién fisica obviamente realizada no interfiere en su comportamiento y en sus
efectos en condiciones de aplicacion. " En este sentido me permito manifestar que es
correcta su apreciacién, pues 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
estable que el conocido en la técnica antes del conocimiento de la presente solicitud,
hecho que a todas luces no desvirtiia 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 puesto que a lo (nico que apunta el
objetivo de la solicitud es obtener mayor estabilidad, lo cual era obvio a partir de los
conocimientos de los cristales, los cuales, como es bien sabido, son mas estables que
la materia amorfa.

Comenta el memorialista: “En cuanto a que: "Asi es bien conocido que el objetivo de la
industria en la formulacién de un compuesto activo, es identificar la forma sélida éptima
que es adecuada para el desempefio de la formulacién, la manufactura y su
almacenamiento, sin embargo cualquier persona medianamente versada en este tema
podria, sin lugar a dudas, llegar a las condiciones requeridas mediante la aplicacion de
ensayos sistematicos y de protocolo, ya que las transformaciones a nivel cristalino son
propiedades inherentes a la molécula, que no se pueden disefar pero si identificar. . . "
Me permito decir que contrario a las manifestaciones realizadas por ese despacho, las
transformaciones a nivel cristalino si se pueden disefiar a fravés 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
sisteméticos logra que [a 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 andlisis 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.”
Con respecto a la posicion del solicitante en torno a la posibilidad de obtener trihidrato o
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, segan
como ha descrito el objeto de la solicitud. Luego, no hay el menor indicio de un disefio o
de una investigacion y por lo tanto esta ausente toda actividad inventiva.

Afirma ademas el memorialista: “En cuanto a la afirmaciéon de conformidad con la
cual:"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 nicleo de pimetrozina. Lo anterior se sustenta en que, como se sabe, en los
pseudopolimoifos el solvente queda retenido en el reticulo por uniones puentes de
hidrégeno... " "Como se puede observar los solvatos de pimetrozina que se reclaman
continan presentando actividad insecticida y no obstante en D1 no se revele
expresamente algin solvato, conviene advertir que el hecho de que una molécula
presente pseudopolimorfismo no le confiere nivel inventivo al compuesto denominado



insecticidas y no buscaba cambiar o alterar la actividad biolégica del compuesto, si
hubiese sido asi, se hubiera planteado cambios a nivel de los sustituyentes del
compuesto y no a nivel de su estructura cristalina, estructura que contrario a lo
manifestado por ese despacho dependera en gran proporcion a las condiciones
brindadas y manejadas por la pericia del experto en los procesos de cristalizacion,
porque si fuera unicamente debido a la naturaleza quimica de la sustancia, seria comun
en la naturaleza encontrar de manera aislada las formas y serian conocidas todas las
formas polimérficas de cada una de las sustancias, situacion que no sucede.” Esta
oficina considera que en términos generales el memorialista tiene razén 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 totaimente natural y espontaneo y no requiere de la pericia del experto
porque consiste Gnicamente en que la pimetrozina contacte con el agua. No hay
actividad inventiva en ello.

Arguye ademas el memorialista: “De ofra parte, ese despacho manifiesta en la
resolucién impugnada que:"En relacion al método de preparacion de la composicion 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 metanol es sometida a un
proceso de cristalizacion por lo que la preparacion de la forrma solvato se deriva de
manera evidente del estado del arte en el que la sustancia exenta de solvente se pone
en contacto con el agente de solvatacion, en este caso consiste en la Gnica accién o
paso de poner en contacto la pimetrozina anhidra con el agua, bien sea antes de la
formulacién o en el proceso de formulacién...” Al respecto, me permito decir que en el
documento D1 se revela la produccién de la pimetrozina anhidra o de no solvato en
metanol, por el contrario, la presente solicitud, se basa en el método de poner en
contacto al compuesto no solvato con agua. En este sentido, no seria derivable para
una persona versada en la materia a partir de las ensefianzas de D1 que un compuesto
como la pimetrozina que absorbe agua y con lo cual presenta problemas de estabilidad,
precisamente se lograra su estabilizacién a través de una forma solvatada como el
dihidrato. Una persona versada en la materia quizas a partir de Di y los documentos
citados hubiera pensado en oblener alguna forma solvatada con metanol u otro
solvente organico y no un hidrato y en especial un dihidrato de la pimetrozina.” Esta
oficina considera que el memorialista ignora que las formas cristalinas hidratadas son
por o 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 dbice para pensar
que vaya a perder estabilidad frente a la forma amorfa. Esto era conocido por cualquier
técnico medio en la materia.

Afirma ademas el memorialista que “Ademas se indica en la resolucién impugnada
que:"De otro lado, es importante anotar que la obtencion de cristales se realiza por el
método convencional ampliamente difundido como cristalizacion, [ ..] Ademas, también
conviene advertir que en referencia a la preparacion de pseudopolimorfos, la
Superintendencia de Industria y comercio se ha manifestado anteriormente (solicitud n°
95-29779), con ocasion de la falta de nivel inventivo para la obtencion de cristales
siguiendo un procedimiento normalmente conocido... " Respecto a estas afirmaciones,
se debe tener en cuenta que la utilizacion de un méiodo convencional como Ia
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
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Asi las cosas, el objeto de la solicitud carece de altura inventiva.

ARade el memorialista: “Adicionalmente, qué otro método se podria emplear para llevar
a cabo una forma polimérfica si no es mediante la cristalizacion, lo importante es que si
bien el método de Ia cristalizacién es conocido, no era conocido hasta el momento de la
presentacién de esta solicitud, las condiciones especificas para la obtencion del
dihidrato de pimetrozina.” Ante este argumento del memorialista, esta oficina quisiera
llamar la atencion sobre el hecho de que un proceso de cristalizacion puede ser muy
complejo y dificil de derivar del estado del arte de una manera obvia, en lo cual
concuerda con el memorialista. Pero ese no es el caso de la solicitud denegada, en
donde 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 cuestion. No se han divulgado condiciones especificas para la cristalizacion
aparte de las naturales.

Mas alla, el memorialista se pronuncia sobre los “argumentos presentados por ese
Despacho a la Respuesta del solicitante. Ese despacho establece que: "Tal como
aparecen en la referencia de M. Barry, 1995, anexada por el solicitante,[..], este
despacho considera conveniente anotar que dicha referencia corresponde sin lugar a
dudas a opiniones sobre aspectos a tener en cuenta a la hora de realizar el disefio
experimental de un proceso de cristalizacién de las proteinas, sin embargo ni siquiera
existen indicios claros a cerca de que su objetivo sea la obtencion de DIFERENTES
FORMAS CRISTAUNAS de una proteina o de las proteinas en general... " En este
sentido, me permito decir que el documento presentado a ese 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 obtencién, lo cual
se hace extensivo a todo tipo de compuesto, independientemente que sean proteinas o
no, lo importante en este caso es evidenciar que el proceso de cristalizacioén no es un
mero proceso convencional o ejercicio mental y que es obvia la obtencién de una forma
cristalina como lo quiera hacer ver ese despacho.” Esta oficina estaria de acuerdo con
el memorialista si se refiriera especificamente al caso que nos ocupa, pero no es asi. El
caso que nos ocupa es un dihidrato de pimetrozina, forma hidratada de una molécula
conocida en el estado del arte, obtenida de manera natural, practicamente de manera
casual sin un disefio previo y sin la intervencion del solicitante. Luego, en la solicitud
falta el “despliegue de condiciones y variaciones en las condiciones requeridas para su
obtencién” mencionado por el memorialista.

Afirma ademas el memorialista: “Continda la resoluciéon impugnada indicando
que:"Adicionalmente el documento hace referencia a la existencia de dificultades en la
nucleacion y el crecimiento de cristales, lo cual tampoco es el caso de la presente
solicitud en la que el método de preparacién deldihidrato consiste en la Unica etapa
convencional de poner la pimetro~jna anhidra en contacto con el agua para que se
ftrme el dihidrato. " Sobre este punto cabe sefialar que la nucleacioén y el crecimiento
de cristales y su dificultad para la obtencién, es un problema que ocurre con mucha
frecuencia en el proceso de cristalizacion y de manera tacita se relaciona con la
presente solicitud, toda vez que asi sea el simple hecho de colocar en contacto la
pimetrozina con el agua, es pericia del inventor reconocer si se ha llevado a cabo la
cristalizacion y méas especificamente la cristalizacion del dihidrato y no del trihidrato u
olra forma cristalina en el seno de la solucion.” Esta oficina considera que la pericia del



Continua el memorialista: “De otra parte, ese despacho manifiesta que:"En cuanto a la
cristalizacién no resulta ser completamente obvia, [..] Es importante advertir que esta
referencia no es aplicable como argumento que permita fundamentar altura inventiva ni
del pseudopolimorfo ni del proceso para preparar el mismo o la composiciéon que lo
contiene, porque ni se refiere a una forma cristalina especifica. . .” Sobre este particular,
me permito decir que este documento contrario a lo manifestado por ese despacho 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 cuestién de cristalizacién, contrario a lo que manifiesta ese despacho al
decir que la cristalizacién es un procedimiento obvio y que una persona versada en la
materia llegaria de manera evidente a las condiciones o a la estructura de dihidrato de
la pimetrozina. Si bien este documento no se encuentra revelando una forma cristalina
especifica si menciona asuntos relevantes que hay que tener presente a la hora de
obtener una forma cristalina. Cabe sefialar que si ese despacho afirma que este
documento no se refiere a una forma cristalina especifica, también deberia tener en
cuenta lo mismo a la hora de invocar los documentos Mccrone, w.c. "Polymorphism’, in
Fox, D. Labes M.M.; Weissberger, a.: Physics and Chemistry of the Organic Solid State.
1965 y Ashizawa K., Uchikawa K., Hattori T. J. Pharm Sci 78(11) 893-899, que no
revelan formas especificas de formas cristalinas y que en combinacién con D1 no le
sugeririan a la persona versada en la materia la solucién al problema de la estabilidad
de la pimetrozina, como si se revela en la presente solicitud.” Esta oficina considera que
si se hubiera divulgado un disefio para una investigacion completa en torno a la
cristalizacién 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 lograr una cristalizacion dirigida a
obtener dihidrato de pimetrozina. Pero lo que el solicitante divulga es un proceso natural
y espontaneo que conduce a una forma natural y esponténea de la pimetrozina. El
solicitante ni siquiera divulga experimentos estadisticamente confiables que permitan
afirmar sin duda que no hay errores en las conclusiones afirmadas por el solicitante.
Luego, esta oficina no considera procedente reconocer un nivel inventivo al dihidrato de
pimetrozina reivindicado y menos aln al método de obtencion ni a las formulaciones
que contienen al primero.

Afirma ademas el memorialista: “Ese despacho sefiala que: "Asi, siendo el fenémeno
de polimorfismo realmente de gran importancia ello no implica que sea un invento del
hombre, porque dicha propiedad no ha sido creada por el hombre sino que depende de
la naturaleza que tenga la sustancia para reaccionar frente a condiciones dadas. Ahora
bien, para que el proceso de cristalizacion merezca el privilegio de patente es
absolutamente necesario que las etapas y condiciones bajo las cuales se lleve a cabo

‘no resulten evidentes del estado de la técnica ni de la apreciacion de conjunto de la

persona del oficio.” En este sentido me permito decir que efectivamente es de
importancia la caracteristica del polimorfismo en la busqueda de soluciones a
problemas como el planteado en la presente solicitud, es decir la estabilidad de
composiciones pesticidas que contienen la pimetrozina, y la altura inventiva radica en
hacer que se produzca dicha forma pseudopolimorfa de la pimetrozina que no era
conocida ni sugerida en la técnica anterior, mediante un proceso de cristalizaciéon que
puede parecer obvio si se mira desde la perspectiva de lo revelado en la solicitud, pero
que no habria sido evidente para la persona versada en la materia, toda vez que no se
pensaba que se pudiera superar el problema de la estabilidad de composiciones de



antes de la presentacion y de la fecha de prioridad de la solicitud denegada. Las formas
polimérficas si eran sugeridas en el arte previo y el solicitante no realiz6 ningln trabajo
ademas de permitir una cristalizaciéon espontanea.

Por fo anteriormente expuesto se ratifica en todas sus partes el concepto técnico N°
1161 de julio 14 de 2006 y en consecuencia se recomienda negar el privilegio solicitado
para las reivindicaciones 1 a 6 de los folios 182 a 184.

EXAMINADOR TECNICO Fecha: 2006-11-02
Cédigo 202043




Industria yomercio o

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESoLUCION 4700
Por la cual se resuelve un recurso 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 del Decreto 2153 de 1992 y 50 del Cédigo Contencioso
Administrativo, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion 20527 de 31 de julio del 2006, la
Superintendencia de Industria y Comercio negé 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 nimero 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 vy, en su
lugar, se conceda el privilegio de patente solicitado.

TERCERO: Que el recurso a que hace referencia el ordinal anterior se fundamento,
en sintesis, de la siguiente manera:

Manifiesta la 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
fijacion en lista el dia 16 de febrero de 2006, respuesta presentada ante este
Despacho el 13 de junio de 2006.

Sefala a continuacién 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 decisién que afecta sus intereses. En este sentido, dicen los
incisos 1 de los articulos 35 y 59 del Cédigo Contencioso Administrativo que
‘habiéndose dado oportunidad a los interesados para expresar sus opiniones, y con
base en las pruebas e informes disponibles, se tomara la decision que sera 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
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“En el caso que ocupa, es claro que se ha violado de manera flagrante el principio
legal, doctrinal y jurisprudencial que ordena la motivacion seria, adecuada, suficiente
e intimamente 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 y pormenorizados, que impulsaron al autor del acto administrativo
impugnado a no pronunciarse con relacion a la invencion 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.”

Contintia sefialando 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 impredecibles durante la preparacion
técnica y el procesamiento de dichos compuestos. Es asi que las caracteristicas de
estos solvatos con frecuencia presentan una influencia crucial en la capacidad de
separacion, por ejemplo la filtracion, ia posibilidad de agitacion, la actividad superficial
como la espumacioén, 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 la formulacién se pueda llegar a una buena formulacion que cumpla con
los estandares mas altos en cuanto a calidad y estabilidad en composiciones.”

Argumenta, ademas, 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 de formulaciones en la forma exenta de agua y exenta de solvente. No
obstante, en dicha referencia no se describe o ensefa 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. A diferencia del documento US 4931439, la
presente invencion plante6 como objetivo primordial la preparacion de solvatos y mas
en particular de hidratos y sales de estos solvatos para el compuesto pimetrozina,
que muestran ventajas sorprendentes en especial en lo que concierne a la
produccion y manejo de mezclas plaguicidas y mas en particular en granulados.
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se encontré de manera sorprendente que dichos problemas no se presentan si se
introduce la pimetrozina en la foorma de un solvato definido o en la forma de la
modificacion B 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
produccion de la composicién plaguicida o se produce de una manera apropiada
durante el proceso de produccion. Es asi que mediante la presente invencién 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. Notese que antes de la presentacion de la solicitud en
estudio, nadie habia logrado satisfacer esta necesidad y mucho menos, resolverla
mediante la participacién de la pimetrozina en forma de solvato, especificamente
como un dihidrato como asi se presenta en ésta invencion. Se sabia que cuando la
formulacién 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
absorcién 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 esta caracteristica no se obtenfa cuando se formulaba la pimetrozina
cuando ésta se encontraba en la forma exenta de agua y que habia absorbido la
misma durante el tiempo de aimacenamiento. 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 fa 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 SIdO predecibles por una persona versada en la

materia a partir de la referencia D1..

Adicionalmente sefiala que, como se expuso mas arriba, “en la referencia D1 no
existe mencion 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 fosférico 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 produccnon a partir de lo descrito en D1 y no hay motuvacnon para dicha
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“De hecho, la referencia D1 continta describiendo como 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 problemas 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 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. En otras palabras,
la capacidad del granulado para romperse completamente en sus particulas primarias
toma mucho mas tiempo que las expectativas del usuario y mas de lo deseable
cuando la pimetrozina se encuentra en forma anhidra (véase pagina 16, 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, aunque una pequefia cantidad
adicional de agua es absorbida, no se presenta disminucién en la espontaneidad de
la formulacion. Esta propiedad de la forma del dihidrato de la pimetrozina no hubiera
podido ser predicha o anticipada a partir de las ensefianzas de la referencia D1y ia
invencion por lo tanto yace en la correlacion de esta propiedad atin deseable con la
forma solvatada especifica que es el dihidrato de la pimetrozina. En consecuencia, la
invencion 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 opinién 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 pseudopolimoérficas (es
decir, diferentes formas de solvato/hidrato) y que con la investigacion de rutina,
tiempo vy dinero, cualquier nimero de formas pueden ser producidas.
Adicionalmente, las formas polimorficas diferentes muestran propiedades distintas.
No obstante, estas referencias se encuentran lejos de ensefar qué formas
pseudopolimérficas de cualquier compuesto dado posean propiedades, de hecho
McCrone/Bechdoff 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 proporcionen una mayor estabilidad a las moléculas de las que estan
compuestas, en comparacion con las formas amorfas y que sea de especial interés
en la industria quimica farmacéutica lograr obtener las sustancias que actian como
principios activos en sus formas cristalinas, con el fin de mejorar los procesos 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 solucion 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 como dichas
propiedades podrian traducirse en beneficios en una formulacion.”

Concluye al respecto 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 estaria consciente que la forma no solvatada produciria dificultades de
espontaneidad 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
gue 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 el documento D1.”

Por otra parte, sefiala la recurrente que si bien el documento D1 revela la preparacién
de la pimetrozina, “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 investigaciéon con pseudopolimorfos,
y en especial plantearse la obtencién de una forma especifica 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
presentaba con la forma anhidra o no solvatada de la pimetrozina, ni la manera de
ser resuelto en la presente solicitud, sino que a partir de las ensefianzas de esta
solicitud, ese despacho busca la manera de evidenciar la obtenciéon de la forma
dihidratada de la pimetrozina.”

En su opinion “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 polimoérficas 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 polimorficas y
no seria evidente lograr una de ella y que con la misma se lograra resolver el
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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 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. En este
sentido, nuevamente es evidente el andlisis 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.”

Agrega la recurrente 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 pseudopolimoérficas de un
compuesto, muchas de las cuales posiblemente no mejorarian 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 fusion, solubilidad, punto de ebullicién 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 invencion si posee altura inventiva ya dque “se estd
solucionando de manera sorprendente el problema de la inestabilidad de
composiciones que contenian la pimetrozina causada por su higroscopicidad,
mediante la participacion 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 obtencion
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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. Mas bien seria una reproduccion, 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 experimentacién el compuesto dihidrato de
pimetrozina ensenado en la solicitud en estudio.”

Sefiala a continuacion que, contrario a las manifestaciones realizadas por este
Despacho, “las 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 andlisis 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
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 o que respecta con la espontaneidad.”

Se pregunta enseguida “qué otro método se podria emplear para llevar a cabo una
forma polimérfica si no es mediante la cristalizacién, lo importante es que si bien el
método de la cristalizacion es conocido, no era conocido hasta el momento de la
presentacion de esta solicitud, las condiciones especificas para la obtencion del

dihidrato de pimetrozina.”

Sefiala a continuacion que “la nucleacién y el crecimiento de cristales y su dificultad
para la obtencion, es un problema que ocurre con mucha frecuencia en el proceso de
cristalizacién y de manera tacita se relaciona con la presente solicitud, toda vez que
asi sea el simple 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: Que para atender lo sefialado en el articulo 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo es preciso resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas y
las que aparezcan con motivo del recurso, en (os siguientes términos:
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El articulo 14 de la Decisién 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 nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”.

Por su parte, el articulo 18 de la Decision 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”.

EL CASO EN ESTUDIO

Examinado nuevamente el expediente se advierte que el objeto de la solicitud lo
constituyen, segln el resumen, “solvatos de pimetrozina insecticidamente activos, a
un método para producirlos a composiciones que contienen estos compuestos, a un
método para producir estas composiciones, a un metodo 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
Constitucion Politica el debido proceso se aplicara a toda clase de actuaciones
judiciales y administrativas y que la motivacion 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 aun a las actuaciones
administrativas y que la motivacion es una de las garantias y manifestaciones de este

derecho.

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

Si se mira al contenido de la Resolucion 20527 de 31 de julio de 2006 puede
encontrarse como, tras un analisis de lo contenido en el estado de la 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 reivindicacién 2
relacionada con el método para la preparaciéon del dihidrato de pimterozina, las
reivindicaciones 3, 4 y 5 que definen el método para la preparacion de la composicion
plaguicida y la reivindicacién 6 que se relaciona con la composicion que contiene el
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En efecto, contrario a lo sefialado por la recurrente, la Resolucion 20527 de 2006 si
comprende todos los fundamentos cientificos, claros y detallados; las razones
técnicas completas; las circunstancias y los motivos facticos gque 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 invencion no hubiese resultado
obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica” (Art. 18 de

la Decision 486).

Asi las cosas, no es cierto que el acto administrativo que hoy se cuestiona no esté
debidamente fundamentado o que no se hubieran expuesto suficientemente las
razones que tuvo la Administracion para denegar la patente pretendida. Por
consiguiente, no advierte esta Oficina violacion de principio legal o constitucional
alguno al expedir el acto que se impugna.

Con relacion 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
preparacién técnica y el procesamienio de dichos compuestos...”, la Oficina se
permite recordar lo dicho en la resolucion 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 relacion a la solubilidad,
propiedades de flujo, estabilidad y compactacién de los polvos entre otras. Lo
anterior, légicamente, 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
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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 creaciéon 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 Ia solicitud

en cuestion.

En cuanto tiene que ver con la expresién de que la absorcion 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, se encontr6 de manera sorprendente que dichos problemas no
se presentan si se introduce la pimetrozina en la forma de un solvato definidooen la
forma de la modificacion B 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 produccién 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 la misma manera que ahora se reivindica. Para el momento de la presentacion de
la solicitud en cuestion 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 metales que asimilan moléculas de agua a su red cristalina y que pueden
servir eventualmente de productos secantes hasta su saturacién.

Con relacién 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 esta se encontraba en la forma exenta de agua y que habia absorbido Ia
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era considerada o sugerida en la técnica anterior...”, considera la Oficina que los
resultados 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 hidratacién de las
moléculas. En la descripcion se indica que la formacion 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 invencién 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
consecuencia no cumple con el requisito de nivel inventivo requerido para el
otorgamiento de patente.

En opinién de la recurrente el documento D1 se refiere a la produccion 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 que posee un
peso molecular de 217 g/mol. El rendimiento obtenido es de 48 gramos, lo cual
indica un rendimiento del 80% de la cantidad teéricamente posible de acuerdo con
las figuras proporcionadas en el ejemplo...” En respuesta 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 ponerla
en contacto con agua a temperatura ambiente, con una humedad relativa igual a la
ambiental, lo cual ocurre normalmente durante el uso regular de un producto y que
cualquier técnico 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 descripciéon de la solicitud en
cuestion no se encuentra una real preparacion del dihidrato, el solicitante
simplemente se dio cuenta de la higroscopicidad de la pimetrazina y esta absorbe
agua del medlo amblente o] durante un proceso de granulaciéon en himedo, proceso
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