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/103 AVISO DE NOTIFICACION 

CORREO CERTIFICADO 

Seæor (a) (es) 
CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA 
DIAGONAL 34 NO. 5-28 
BOGOTA D.C. 

Referencia RESOLUCION: 12565 

I--

hidustria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

Radlcacidn: 3-18885- -11-0 Fecha: 2010-03-05 09:35:20 
TrØmlte: 11 PATENTEIYII 
Evento: 379 FASENACIONALII 
Actuación: 432 COMUNICACTOADM 
Destinatario: CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA Folios I 

Fecha: 05/03/2010 
Expediente: 3-18885 
TrÆmite: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II 
Evento: 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO II 
Actuaciôn: 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO 

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 
00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del tØrmino de cinco (5) dIas hÆbiles 
contados a partir del envIo de la presente citaciôn, en horario de 8:00 a.m. a 4:30 p.m. 
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resoluciOn de la 
referencia proferida dentro del expediente tramitadO con el nümero de radicaciôn citado en 
el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en menciôn se 
notificarÆ por edicto, el cual se fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dias en el Centro de 
Documentación e Información. 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciôn se encontrarÆ disponible en la pagina 
web de la Entidad desde el dia hÆbil siguiente al de su notiflcaciôn, la  cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pÆgina www.sic.gov.co, con el 
nümero de resoluciôn a travØs de la opción servicios en Ilnea bases de datos - otros 
servicios - consulta actos administrativos. 

En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso. 

Secretaria General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 
Al contester favor indique el nimero de Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 mt. 2 Tel 5880070 
radicaclón consignado an all sticker Call Center 6513240 . Linea 01800-910165 

Web: www.sic.gov.co e-mail: info@slc.gov.co 
Bogota D.C. Colombia 





Industria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

I ’L: 

RESOLUCION No J L U 

Por la cual se niega una patente de invenciôn 

Rad. N° PCTI03-018885 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO 
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el 

articulo 3, numeral 30 del decreto 3523 de 2009, y 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 5 de 
marzo de 2003, bajo el nümero 03-018885, entrô a fase nacional la solicitud de 
patente de invenciôn titulada: "LA SAL DE CLORHIDRATO DE 5-[4-[2-(N-METIL-
N-(2-PIRIDIL)AMINO)ETOXI]BENCILITIAZOLIDIN-2,4-DIONA", que corresponde 
a la solicitud internacional PCT/G130I/03991 del 5 de septiembre de 2001. 

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que 
debe Ilenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordenó publicar el 
extracto sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros. 

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontrô que  la 
invenciôn no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con 
fundamento en Ia dispuesto en el articulo 45 de la DecisiOn 486 de la Comisiôn de 
la Comunidad Andina, se requirio en dos oportunidades al peticionario para que se 
pronunciara sobre las objeciones efectuadas a la solicitud. 

CUARTO: Que et solicitante mediante escritos radicados el 22 de febrero de 2008 
y el 2 de octubre del mismo aæo, atendió oportunamente a los requerimientos 
formulados y presentô aclaraciones. Finalmente allego un nuevo capitulo 
reivindicatorio, el cual se ajusta a las prescripciones establecidas en el articulo 34 
de la mencionada Decision 486. 

QUINTO: Que segün to dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida 
por la Comisión de la Comunidad Andina se 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 aplicaciôn industrial". 

SEXTO: Que las reivindicaciones I a 5 contenidas en el folio 127, no cumplen con 
los requisitos de novedad y nivel inventivo, de acuerdo con las siguientes 
consideraciones: 

1. Objeto de la invención 

El objeto de la solicitud consiste en una sal de clorhidrato de 5-[4-[2-(N-metil-N-(2-
piridil)amino)etoxijbenciljtiazolid in-2 ,4-diona. 

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5. 7 y 10 
Sede CAN. Tr. 40A No. 38-50 PBX: 5870000 Fax 5870284 

Linea 9800-910165 Call Center 6513240. Bogota D.0 
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov co 
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Industria y Comercio 
SUPERINTENDENC;A 

REPLJBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No iL2 5 5 5 
Por la cual se niega una patente de invenciôn 

Rad. No PCT/03-018885 

Asi mismo, se refiere a un procedimiento para preparar la sal de clorhidrato de 5-
[4-[2-(N-metil-N-(2-pi rid jl)amtno)etoxj]bencjl]tiazoljdin-2,4-diona, asi como a una 
composiciôn farmacØutica que comprende el clorhidrato de 5-(4-[2-(N-metil-N-(2-
piridil)amino)etoxijbenciljtiazo lid in-2,4-diona y un portador farmacØuticamente 
aceptable. 

El problema planteado en la solicitud estÆ relacionado con la necesidad de obtener 
una sal de 5-[4-[2-(N-metil-N-(2-pi rid il)amino)etoxi]bencil]tiazolidin-2,4-diona, que 
posea mejores propiedades de estabilidad y solubilidad que la base, y que brinde 
ventajas para la formulaciOn y procesamiento farmacØutico a nivel industrial (folios 
18-19; pªg. 1-2). 

2. Determinación del estado de la tØcnica 

2.1. Fecha determinante para el anÆlisis comparativo 

La fecha para determinar el estado de la tØcnica es el 6 de septiembre de 2000, 
que corresponde a la fecha de la prioridad invocada respecto de la solicitud GB 
No. 0021865.1. 

La prioridad fue tenida en cuenta para el examen de patentabilidad, segün obra en 
los folios 133 y 134 del expediente en estudlo. 

2.2. Documentos del estado de la tØcnica 

Consultadas las bases de datos y los archivos con que se cuenta, se encontraron 
los siguientes documentos anteriores a la fecha de la prioridad invocada y 
relacionados con la materia reclamada: 

NO. - Documento Titulo - Fecha de 
publicación 

Dl WO 9405659 Substituted thiazohdinedione 1994-03-17 
derivates 

(antes 
WO 9857636 Treatment of diabetes with 1998-12-23 rosiglitazone and insuline. 

3. Novedad 

El articulo 16 de la Decision 486 senala lo siguiente: "Una invenciOn se 
considerarÆ nueva cuando no estÆ comprendida en el estado de la tØcnica. 

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 
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Industria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPIJBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION No  

Por la cual se niega una patente de invención 

Rad. No PCT/03-018885 

El estado de la tØcnica comprenderà todo lo que haya sido accesible al pUblico por 
una descripciôn escrita u oral, utilizaciOn, come rcializaciôn o cualquier otro medio 
antes de la fecha de presentaciôn de la solicitud de patente o, en su caso, de la 
prioridad reconocida". 

Por su parte, el Tribunal Andino de Justicia, respecto al requisito de novedad ha 
seæalado lo siguiente: 

"[ ... , el requisito de novedad exige que la invenciOn no estØ comprendida en el estado 
de la tØcnica, el cual abarca el conjunto de conocimientos tecnolOgicos accesibles al 
pUblico antes de la fecha de presentaciOn de la solicitud de patente o, en su caso, de la 
prioridaci reconocida. 

Para la aplicacion de este concepto, es importante que el estudio del estado de la 
tØcnica estØ basado en las caracterlsticas o condiciones innovadoras del invento. Todo 
ello, desde luego, considerando las excepciones previstas en el articulo 3 de la 
Decision 344 de la ComisiOn del Acuerdo de Cartagena. 

En otras palabras, para que una invenciOn sea novedosa se requiere que no estØ 
comprendida en el estado de Ia tØcnica, es decir, que antes de la fecha de presentaciOn 
de la solicitud de patente o de la priondad reconocida, ni la innovaciOn ni los 
conocimientos tØcnicos que de ella se desprenden hayan sido accesibles al pQblico, 
entendiendo que la difusiOn de la informaciOn que se menciona debe ser detallada y 
suficiente para que una persona versada en la materia pueda utilizar esa informaciOn a 
fin de explotar la invenciOn"1. 

En el presente caso, el objeto definido en la reivindicación 4 carece de novedad, 
porque se trata de materia conocida y divulgada en el estado de tØcnica. 

En efecto, la reivindicaciôn 4 se refiere a un procedimiento para preparar sal 
clorhidrica del compuesto de la reivindicaciôn 1, caracterizado porque 5-[4-[2-(N-
metil-N-(2-pi rid il)amino)etoxi]bencil]tiazolidino-2,4-diona o una sal del mismo, se 
encuentra disperso 0 disuelto en un solvente adecuado y se hace reaccionar con 
una fuente de ion cloruro para luego recuperar la sal clorhidrica. 

Al comparar dicho procedimiento con el estado de la tØcnica, se encuentra que la 
anteriondad Dl ya divulga tal procedimiento para obtener la sal de clorhidrato de 
5-[4-[2-(N-metil-N-(2-pi rid il)amino)etoxijbenciljtiazo lid ino-2,4-diona en forma 
cristalina, haciendo reaccionar el compuesto [5-[4-[2-(N-metil-N-(2-
piridil)amino)etoxi]bencil] tiazolidino-2,4-diona o una sal de Øste con Æcido 
clorhidrico (HCI) en un solvente adecuado (alcohoICi4 a una temperatura 
adecuada, para obtener as! la respectiva sal cristalina (folio 80, pÆg. 4). 

Proceso 1 05-IP-2008 
Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 

Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 PBX: 5870000 Fax: 5870284 
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Industria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPCJBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No J 2 5 t 5 

Por la cual se niega una patente de invenciôn 

Rad. No PCT/03-018885 

Asi las cosas, el proceso solicitado no es nuevo, razón por la cual no cumple con 
lo dispuesto en el articulo 16 de la Decision 486 de 2000. 

4. Nivel inventivo 

Segün lo dispuesto en  el artIculo 18 de la misma Decision 486, "Se considerarÆ 
que una invenciôn tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio 
normalmente versada en la materia tØcnica correspond iente, esa invenciOn no 
hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de 
la tØcnica". 

El estado de la tØcnica, at tenor de to dispuesto en el artIculo 16 de la misma 
DecisiOn, comprende "todo lo que haya sido accesibte at püblico, por una 
descripciôn escrita u oral, utilizaciOn, comercializaciOn o cualquier otro medio 
antes de la fecha de presentaciôn de la solicitud de patente o, en su caso, de la 
prioridad reconocida". 

Al respecto, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha dicho: 

"[...Como requisito adicional al de la novedad, se exige que la invenciôn tenga 
nivel inventivo, esto es, que implique un salto cualitativo en relacion con la tØcnica 
existente. Este requerimiento es desarrollado por el articulo 4 de la Decision 344 
(hoy articulo 18 D. 486) que presupone el requisito de nivel inventivo al establecer 
que la invenciOn gaza de dicho nivel al no derivar de manera evidente del estado 
de la tecnica, ni resultar obvia para una persona entendida a versada en la 
materia. 

Este requisito ofrece al examinador la posibilidad de determinar Si con los 
conocimientos tØcnicos que existlan al momenta de la invenciOn, se hubiese 
podido Ilegar de manera evidente a la misma, a Si el resultado hubiese sido obvio 
para un experto medio en la materia de que se trate, es decir, para una persona 
del oficio y normalmente versada en la materia tØcnica correspond iente. 

En este orden de ideas, se puede concluir que una invenciOn gaza de nivel 
inventivo cuando a los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se 
necesita alga mÆs que la simple aplicaciOn de los conocimientos tØcnicos en la 
materia para Ilegar a ella, es decir, que de conformidad con el estado de la tØcnica 
el invento no es consecuencia clara y directa de dicho estado. 

Este Tribunal, al respecto, manifiesta que: e1 inventor debe reunir los mØritos que le 
permitan atribuirse una patente, solo si la invenciOn fruto de su investigaciOn y 
desarrollo creativo constituye ’un salto cualitativo en la elaboraciôn de la regla 
tØcnica", actividad intelectual minima qua permitirÆ que su invenciOn no sea 
evidente (no obvia) del estado de la tØcnica. Es decir, que con el requisito del nivel 
inventivo, Ia que se pretende es dotar al examinador tØcnico de un elemento que le 
permita afirmar o no si a la invenciOn objeto de estudio no se habria podido liegar a 

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2. 5. 7 y 10 
A Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 PBX: 5870000 Fax: 5870284. 

Linea 9800-910165 Call Center 6513240. Bogota D.C. 
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Industria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No  

Por la cual se niega una patente de invención 

Rad. N° PCT/03-018885 

partir de los conocimientos tØcnicos que existlan en ese momento dentro del estado 
de la tØcnica ( ... ) (Proceso 13-IP-2004)"2. 

En el presente caso, el objeto de la solicitud carece de nivel inventivo porque a los 
ojos de un experto medio en la materia, la informaciôn obtenida a partir de las 
anterioridades citadas le sugiere la materia reivindicada. 

En efecto, las reivindicaciones I a 3 y 5 reclaman una sal de clorhidrato de 5-[4-[2-
(N-metil-N-(2-pi rid il)amino)etoxi]bencil] tiazolidin-2 ,4-diona, caracterizada par el 
espectro infrarrojo, espectro Raman, patron de difracciOn de polvo rayos X y el 
espectro ’3C RMN (ver figs.I-4), adicionalmente, reclaman una composiciôn 
farmacØutica que la contiene. 

A continuaciôn, se encuentra una tabla donde se observan caracteristicas de la 
solicitud y de las anterioridades DI y D2. 

SOLICITUD 

Sal de clorhidrato de 5-[442-
(N-metil-N-(2-pindil)amino) 
etoxi]benciljtiazolidin-2,4-diona 
caracterizada segi)n la 
reivindicaciôn 1. 

Composiciôn farmacØutica que 
la contiene. 

EFECTO DEL COMPUESTO: 
-Soluble en medio acuoso y 
estable en estado solido (sin 
degradaciôn significativa) 
(folios 35-36: pªg. 19-20) 
-Adecuada para la formulación 
y el procesamiento 
farmacØutico a nivel industrial 
(folio 17-18; pªg. 1-2) 

Dl 

Sal clorhidrica de 5-[4-[2-(N-
metil-N-(2-pindil)amino) 
etoxilbencil) tiazolidino-2,4-diona 
en forma cristalina. 

Y otras sales cristalinas del 
compuesto base obtenidas de 
âcidos bromhidrico, sulfürico, 
metanosulfônico, tartÆrico y 
malØico, especialmente preferida 
la de maleato. 

Composiciones farmacØuticas que 
contienen una de tales sales. 

(Folios 79-80: pâg. 1,2 y 4) 

-Mejor estabilidad (acuosa y en 
forma solida) que su base. 
-Mayor solubilidad acuosa que su 
base 
-Proporciona ventajas pare la 
formulaciôn y el procesamiento 
farmacØutico a nivel industrial 
(folio 79-80; P9:J Y.!L 

D2 

Sal clorhidrica de 5-[4-[2-(N-metil-
N-(2-piridil)amino) etoxi)bencil] 
tiazolidino-2,4-diona en forma 
cristalina. 

V otras sales cristalinas del 
compuesto base obtenidas de 
Æcidos bromhldrico, sulfürico, 
metanosulfónico, tartªrico y malØico, 
especialmente preferida la de 
maleato (folio 110; pªg. 2). 

Las composiciones pueden estar en 
forma de tabletas, cÆpsulas, polvos, 
grÆnulos, supositonos, polvos 
reconstituibles, preparaciones 
liquidas (soluciones orales 0 

estØriles, o suspensiones) (folio 112: 

Soluble en medios acuosos y 
estable en las diferentes formas 
farmacØuticas y procesos de 
elaboraciôn de las mismas (folio 
112; pÆg. 4). 

El documento del estado de la tØcnica mÆs cercano es DI, el cual divulga la sal de 

2 Proceso 1 05-IP-2008 
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RESOLUCION No X  

Por la cual se niega una patente de invenciôn 

Rad. N° PCT/03-018885 

clorhidrato de 5-[4-[2-(N-metil-N-(2-pi rid il)amino)etoxi]bencil) tiazolidin-2,4-diona en 
forma cristalina, asi como otras sales cristalinas de adiciôn de Æcido bromhidrico, 
su IfUrico, meta nosu lfOnico, tartÆrico y malØico. 

Asi, la diferencia de la solicitud con Dl es que especificamente seæala la forma 
cristalina de la sat de clorhidrato de 5-[4-[2-(N-metil-N-(2-pi rid il)amino)etoxij ben cilj 
tiazolidin-2,4-diona caracterizada por un espectro infrarrojo, espectro Raman, 
patron de difracciôn de polvo rayos X y un espectro ’3C RMN (fig.1-4 
respectivamente). 

El efecto tØcnico que logra tat diferencia es obtener una forma cristalina especifica 
de la sal de clorhidrato de 5-[4-[2-(N-metil-N-(2-piridil)amino)etoxijbencil] tiazolidin-
2,4-diona, que es soluble en medio acuoso y estable en estado solido (sin 
degradaciôn significativa) (folios 35-36; pªg. 19-20). 

De manera que, el problema tØcnico objetivo de la solicitud estâ relacionado con 
obtener otra forma cristalina de la sal de clorhidrato de 5-[4-[2-(N-metil-N-(2-
piridil)amino)etoxibencil] tiazolidin-2,4-diona, que sea soluble en medio acuoso y 
sea estable en estado sôlido y que permita una adecuada manipulaciôn a granel 
en los diferentes procesos industriales. 

No obstante se aclara que para una persona normalmente versada en la materia 
el hallazgo y existencia de diversas formas cristalinas de un compuesto no se 
considera coma inesperado, puesto que es de rutina comUn que entre los 
parÆmetros de investigaciOn preliminar de un compuesto se encuentra la detecciOn 
de polimorfismo, la cantidad de polimorfos, el grado relativo de estabilidad de los 
mismos, sus solubilidades, puntos de fusion, efectos e interacciones con 
excipientes de composiciones farmacØuticas, entre otros. Asimismo, es de rutina 
preliminar para establecer las condiciones apropiadas de preparaciôn (solvente de 
cristalizaciOn, temperatura, agitaciOn, etc.) de cada una de las formas cristalinas 
encontradas monitorearlas mediante ensayos de identificaciOn por cristalografia, 
difracciOn de rayos X, calorimetria diferencial, solubilidad, etc., que asegure 
uniformidad y repetitividad en la forma cristalina obtenida con un proceso dado 
(Farmacia Remington 2; 17a Edicion; 1985; PÆg. 1913, 1915-1916; folios 1929-
1932). 

Dada que la anterioridad Dl ya seæalaba que la sal de clorhidrato de 5-[4-[2-(N-
metil-N-(2-piridil)amino)etoxi]bencil] tiazolidin-2,4-diona estâ en forma cristalina, 
asi como las de ªcido bromhidrico, sulfürico, metanosulfônico, tartârico y malØico, 
y que presentan una sorprendente solubilidad acuosa y estabilidad (acuosa y en 
forma solida) comparada con el compuesto base, lo que proporciona ventajas 
significativas para la formulaciOn y la manipulaciôn a granel, y que seæala que 
principalmente las sales de tartrato y de maleato son particutarmente preferidas, 
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especialmente la de maleato (folio 79-80; pÆg. I y 5), una persona normalmente 
versada en la materia, mediante investigaciOn de rutina realiza cambios en las 
condiciones o variables del proceso de obtenciôn de las mismas que lo conileven 
a obtener otras formas cristalinas de las ya divulgadas por DI como la de 
clorhidrato, sabiendo de antemano que encontrarÆ diferencia en las propiedades 
fisicas correspond ientes entre las diferentes formas cristalinas de cada tipo de sal, 
pero con la expectativa que conserven las ventajas encontradas para la 
formulaciôn y manipulaciOn a granel de las formas cristalinas ya enseæadas en Dl. 

L) Adicionalmente, teniendo en cuenta que D2 indica las mismas sales cristalinas 
senaladas en DI como Utiles y aptas para ser usadas en diversas formas 
farmacØuticas (tabletas, capsulas, polvos, granulos, supositorios, polvos 
reconstituibles, preparaciones liquidas orales o estØriles 0 suspensiones), y reitera 
como sal preferida la de maleato, brindando ejemplos de la preparaciôn de 
granulos y tabletas conteniendo dicha sal (folio 110,112-114), y que en dicho 
documento no se encuentra informaciOn relacionada con los problemas de 
estabilidad y manejo a gran escala en los diferentes procesos de elaboración de 
las diversas formas farmacØuticas con dichas sales, especificamente con la sal de 
maleato que es la preferida, se considera que la forma cristalina especifica de la 
sal clorhidrica reivindicada es una alternativa a las sales cristalinas de Dl, por lo 
que la materia solicitada (reivindicaciones 1-3 y 5) no tiene nivel inventivo. 

En consecuencia, la materia solicitad8 
corresponde a una alternativa obvia para 
la materia, razôn por la  cual no cumple 
Decision 486. 

5. Sobre la respuesta del solicitante 

en las reivindicaciones 1 a 3 y 5 
una persona medianamente versada en 
con lo dispuesto en el articulo 18 de la 

En cuanto a la objeciôn por novedad, el solicitante afirma que Dl no afecta la 
novedad de la solicitud, puesto que no revela la forma cristalina de la sal 
clorhidrica de 5-[4-[2-(N-metil-N-(2-pi rid il)amino)etoxi]bencil] tiazolidin-2,4-diona, 
definida mediante caracteristicas senaladas en la reivindicaciôn I (espectro 
infrarrojo, espectro Raman, patron de difracciôn de polvo rayos X y el espectro 13C 
RMN de las fig. 1-4) (folio 123; pÆg. 3 de respuesta). 

Al respecto, se aclara al solicitante que Dl divulga la sal clorhidrica de 5-[4-[2-(N-
metil-N-(2-pi rid il)amino)etoxi]bencil]tiazolidino-2,4-diona en forma cristalina, pero 
no le determina o la caracteriza por su espectro infrarrojo, espectro Raman, patron 
de difracciOn de polvo rayos X 0 el espectro ’3C RMN, por lo que evidentemente 
no es posible compararla en un anÆlisis de novedad con la sal de la solicitud. Sin 
embargo, Dl afecta la novedad del proceso de obtenciôn de la  sal clorhidrica de 
5-[4-[2-(N-metil-N-(2-pi rid il)amino)etoxijbencil]tiazolidino-2,4-d ion a en forma 
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cristalina, tal como se indica en el respectivo numeral de novedad. Asi las cosas, 
el antecedente mencionado divulga claramente el proceso reivindicado. 

Con relaciôn a  la objeciôn de nivel inventivo, afirma el solicitante que DI y D3 
(ahora D2) no contienen sugerencia alguna que conduzca a la persona 
medianamente versada en la materia a investigar y desarrollar especificamente la 
forma cristalina de la sat clorhidrica del compuesto de interØs, y que Pa forma fisica 
reclamada no es obvia ya que una persona versada en la materia ni siquiera 
estaria en capacidad de predecir su existencia (folios 123-124; pªg. 3-4 de 
respuesta). 

Al respecto, se reitera que para una persona normalmente versada en la materia 
el hallazgo y existencia de diversas formas cristalinas de un compuesto no es 
considerado algo inesperado, puesto que es comünmente conocido que el cambio 
de alguna condiciôn del proceso de cristalizaciOn (solvente de cristalizaciôn, 
temperatura o agitacion) puede conllevar a obtener otra forma cristalina del 
compuesto con propiedades fisicas diferentes como solubilidad, punto de fusiOn, 
etc., presentando obviamente resultados diferentes en los ensayos de 
identificaciôn por cristalografia, difracciôn de rayos X, calorimetria diferencial, 
solubilidad, punto de fusion, entre otros. 

Por su parte, Dl y D2 divulgan la sal clorhidrica de 5-[4-[2-(N-metil-N-(2-
pi rid il)amino)etoxiJbencil]tiazolidino-2,4-diona en forma cristalina, de manera que 
Østa forma cristalina motiva a un tØcnico de nivel medio a investigar y desarrollar 
otras formas cristalinas de dicha sal mediante actividades de rutina en esta area 

L 
tØcnica (tal como ya se explico en el numeral correspondiente a de nivel inventivo), 
teniendo presente que no existe un mØtodo que permita predecir las diferentes y 
especificas formas cristalinas de un compuesto sôlido dado, ya que cada forma 
cristalina es dependiente de las variables que se manejen en el proceso de 
obtenciôn, as!, el tŒcnico de nivel medio en la materia al encontrar una forma 
cristalina simplemente la identifica por las tØcnicas analiticas ya mencionadas y 
estandariza el mØtodo por el que la obtuvo. 

Reitera el solicitante que la sal clorhidrica de la solicitud es particularmente estable 
y posee buenas propiedades para su preparaciOn y manejo a gran escala, 
particularmente proporciona un alto punto de fusion (167°C) que es mayor a los de 
las formas monohidrato (85-94°C) y  dihidrato (100-103°C) de esta sal, 
considerando que Østa superioridad en el punto de fusion le da mayor aptitud para 
uso en procesos farmacØuticos a gran escala y que esto no es predecible de las 
enseæanzas de DI y D3 (ahora D2) (folio 124; pÆg. 4 de respuesta). 

En relaciôn a 10 anterior, se aclara que sales estables y con buenas propiedades 
para su preparaciôn y manejo a gran escala ya son conocidas en Dl y D2 que 
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establecen que la sal clorhidrica de 5-[4-[2-(N-metil-N-(2-
piridil)amino)etoxi]bencil]tiazolidino-2,4-diona en forma cristalina, asi como sus 
demªs sales cristalinas obtenidas con Æcido bromhidrico, sulfUrico, 
meta nosulfônico, tartÆrico y malØico, presentan una sorprendente solubilidad 
acuosa y estabilidad (acuosa y en forma solida) comparada con el compuesto 
base, proporcionando ventajas significativas para la formulaciôn y la manipulaciôn 
a granel en los procesos de elaboraciôn de las diversas formas farmacØuticas, Ia 
que motivaria al tØcnico de nivel medio a obtener otras formas cristalinas de las 
sales que mantengan tales efectos de estabilidad y manejo a gran escala. 

Por su parte, no existe informaciôn relacionada con pruebas de desempeno en 
procesos industriales especificos, donde se requiera utilizar una alta temperatura 
(cercana a 167°C) y se pueda reconocer que la sal cristalina reivindicada posee 
ventajas tØcnicas reales comparativas de manejo a gran escala, que no son 
alcanzadas por las otras sales cristalinas del estado de la tØcnica, siendo entonces 
la forma cristalina especifica solicitada una alternativa a las ya conocidas en Dl y 
D2. 

Adicionalmente, afirma el solicitante que "El nivel inventivo de la presente 
invenciôn se entenderia mejor si el examinador enfoca su atenciôn en Ia 
comprensiOn del problema superado y la soluciôn suministrada en ese momenta 
por el solicitante, y no incurrir en el error de comprender el problema despuØs de 
que este ya ha sido resuelto. Asi las cosas, resulta imperativo anotar que el 
estudio de solicitudes de patente que conduzca a conclusiones anticipadas, no 
sugeridas directamente par el arte previo corresponde abiertamente a un anÆlisis 
conocido en el Æmbito de patentes como ’anÆtisis hindsight’(anâlisis en 
retrospectiva). Para entender el anÆlisis equivocado que realiza la SIC, podemos 
citar el Manual Andino de Patentes, que indica claramente: ’... Ia büsqueda de 
anterioriades se efectUa a priori, tomando como punto de partida la misma 
invenciôn .... eI examinador debe realizar el esfuerzo intelectual de colocarse en la 
situaciôn que ha tenido que afrontar el tØcnico con conocimientos medios en la 
materia en un momento en que la invenciôn no era conocida, es decir antes de la 
invención". 

Al respecto, se aclara al solicitante que el examen de patentabilidad se realizO con 
base en los conocimientos que tenla el tØcnico de nivel medic en la materia, asi 
como con el conocimiento divulgado en documentos previamente publicados. Por 
Ia tanto, a partir de estos conocimientos era perfectamente posible lograr el objeto 
de la presente invenciôn, incluso sin que sea necesario un gran esfuerzo 
intelectual par parte del inventor. Asi las cosas, contrario a Ic afirmado por el 
solicitante no se realizô un anâlisis a partir de la soluciOn al problema tØcnico, sino 
que se partiô de entender dicho problema antes de la fecha de la presentaciôn de 
la solicitud. 
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De otro lado, senala el solicitante que el concepto inventivo comprendido en la 
presente solicitud, ademÆs de Europa, Mexico, Australia, Nueva Zelanda, Ucrania 
y Euroasia, ha sido tambiØn protegido en Indonesia, Vietnam, Hong Kong, 
Singapur, Filipinas, Ucrania y Noruega. Agrega, que "Si bien es cierto que las 
concesiones de patentes en otras oficinas de otros paises no son vinculantes en el 
sentido que obliguen a la SIC a tomar una decision en el mismo sentido, considero 
que dichas concesiones sugieren el cumplimiento de los requisitos de 
patentabilidad de la materia reivindicada ya que los criterios de evaluaciôn y 
estudio aplicados para concluir la aceptaciôn de dichas patentes resultan 
equivalentes a los que la Superintendencia debe emplear. Tan cierto es lo anterior, 
que el Manual Andino de Patentes, al comentar el Articulo 46 de la DecisiOn 486, 
establece que una Oficina nacional competente podrÆ reconocer los resultados de 
exâmenes de novedad 0 de patentabilidad efectuados respecto a la solicitud 
extranjera equivalente, como suficientes para acreditar el cumplimiento de las 
condiciones de patentabilidad". 

Al respecto, en primer lugar es necesario traer a colaciôn el principio de la 
territorialidad, asI como el principio de la autonomla que rige en material de 
patentes, mediante los cuales los derechos de propiedad industrial se 
circunscriben al âmbito geogrÆfico y normativo en el que se concedieron, siendo 
autônomo cada pals de conceder un privilegio de patente de invenciôn y su 
p rotección. 

Asi mismo, es pertinente recordar el principio de independencia en relaciôn con el 
estudio de patentabilidad que realizan otras oficinas de patentes. 

El principio de independencia significa que: "cada pals miembro juzgara la validez 
de las patentes que otorgue conforme a sus reglas generalmente aplicables a 
tales patentes, sin alterar sus efectos en funciôn de las reglas o estado juridico 
que correspondan a la misma invenciOn patentada en otros palses de la Union 0 
fuera de esta0 . 

Al respecto, seæala el Tribunal de Justicia Andina: 

"El sistema de otorgamiento de patentes que se adoptô en la Comunidad 
Andina se encuentra soportado en la actividad autônoma e independiente de 
las Oficinas Competentes en cada Pals Miembro. Dicha actividad, que aunque 
de manera general se encuentra regulada por la normativa comunitana, deja a 
salvo la mencionada independencia y es asi... como regula el procedimiento 
para la obtenciOn de una patente e instaura en cabeza de las Oficinas 
Nacionales competentes el trÆmite del procedimiento y del respectivo examen 
de patentabilidad. 

Proceso 51 IP 2008, refiriØndose a convenio de paris, el Dr. Guillermo Cabanellas. 
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Que se haya obtenido una patente de invenciOn en un Pals Miembro no 
significa que indefectiblemente se deba conceder dicha patente de invenciôn 
en Otro Pals Miembro, as[ como si se ha negado la solicitud de patente de 
invenciôn en un Pals Miembro se deba negar igualmente en otro. 

Lo mismo ocurre en relacion con patentes obtenidas en palses no miembros de 
la Comunidad Andina". 

Continua seæalando el Tribunal: 

"No se estª afirmando que la oficina de patentes no tenga limites a su 
actuaciOn y que no puede utilizar como precedentes sus propias actuaciones. 
Lo que estª diciendo es que la oficina de patentes tiene la obligacion en cada 
caso de hacer un anÆlisis de patentabilidad de conformidad con la normativa 
vigente y teniendo en cuenta los aspectos y pruebas que obran en cada 
trªmite. Ademªs, los Ilmites a la actuaciOn administrativa de dichas oficinas se 
encuentran dados por la propia norma comunitaria y las acciones judiciales 
para defender la legalidad de los actos administrativos proferidos"4. 

Asi las cosas, cada oficina de patentes es autônoma de realizar los anÆlisis 
correspond ientes, y segün los resultados, tomar una decisiOn, siempre y cuando 
se cumplan con las disposiciones normativas que regulan la materia, razón por la 
cual, la concesiôn de un derecho de patente de invenciôn en un pals no determina 
el otorgamiento automÆtico en otro pals. 

En segundo lugar, con relaciôn a lo seæalado del articulo 46, es necesario aclarar 
que si bien es cierto que conceptualmente los requisitos de patentabilidad pueden 
ser similares de un pals a otro, tambiØn lo es que la normatividad que regula la 
materia puede variar entre ellos. Por lo demÆs, cada oficina es autônoma para 
decidir sobre la patentabilidad de una creaciôn, teniendo en cuenta el examen de 
patentabilidad por ella realizado, sin olvidar la normatividad vigente aplicable al 
caso. 

Cabe seæalar, que la normatividad andina es Clara al indicar que la oficina nacional 
podrÆ reconocer los exÆmenes de novedad o de patentabilidad efectuados 
respecto a la solicitud extranjera, de tal manera que es facultativo de cada oficina 
tener en cuenta dichos anÆlisis, o resolver con base en sus propios anÆlisis y 
exÆmenes realizados. 

Finalmente, cabe resaltar que el solicitante en algunos de sus argumentos trajo a 
colaciôn apartes del Manual Andino de Patentes, a lo cual cabe decir que dicho 
manual no es un marco normativo de referenda para el estudlo y anâlisis de 
patentabilidad de una solicitud en trÆmite, como quiera que se trata de una gula 

4Proceso51 1P2008 
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Industria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPCJBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION No -h-..."I  2 5°  5 

Por la cual se niega una patente de invenciôn 

Rad. N° PCT/03-018885 

prªctica para la realizaciôn del examen de las solicitudes de patentes, dirigida 
principalmente a los examinadores de las oficinas nacionales de los Paises 
miembros de la Comunidad Andina. Por lo demªs la regulaciOn vigente en materia 
de propiedad industrial en Colombia es la Decision 486 de 2000 de la Comisiôn de 
la Comunidad Andina. 

Por lo expuesto, se concluye que no obstante los comentarios formulados por el 
solicitante, la solicitud no cumple con lo dispuesto en los articulos 16 y 18 de la 
Decision 486. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invenciôn a  la creaciôn 
denominada: "LA SAL DE CLORHIDRATO DE 5-[4-[2-(N-METIL-N-(2-
PIRIDIL)AMINO)ETOXI]BENCILJTIAZOLIDIN-2,4-DIONA". 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente al doctor CARLOS R. OLARTE, 
en su calidad de apoderado de la sociedad SMITHKLINE BEECHAM P.L.C., 0 a 
quien haga sus veces, el contenido de la presente resoluciôn, entregÆndole copia 
de la misma, advirtiØndole que contra ella procede el recurso de reposiciôn ante el 
Superintendente de lndustria y Comercio al momento de notificarse o dentro de los 
5 dIas hÆbiles siguientes. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 

Dada en Bogota D.C., a los 0 5 IiAR, 2D10 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO, 

Doctor 
CARLOS R. OLARTE 
Diagonal 34 No. 05 - 28 
Bogota D.C. 

02067 

GU1AVO VALBUENAQUIfONES 
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