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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 resolución de  la 
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nUmero de radicaciôn citado en 
el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en menciOn se 
notificarÆ por edicto, el cual se fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dIas en el Centro de 
Documentaciôn e InformaciOn. 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciôn se encontrarÆ disponible en la pÆgina 
web de la Entidad desde el dia hØbil siguiente al de su notificaciOn, la cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pÆgina www.sic.gov.co, con el 
nUmero de resoluciOn a travØs de la opcion servicios en linea 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 Y COMERCIO 

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5,7 y 10 PBX: 5870000 
Al contester favor indique el nOmero de Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 mt. 2 Tel 5880070 
radicación consignado an el sticker Call Center 6513240 . Linea 01800-910165 
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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V 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 Codigo Contencioso 
Administrativo, y 

S 
CONSIDERANDO 

PRIMERO: Que mediante ResoluciOn 9419 del 27 de febrero de 2009, la 
Superintendencia de Industria y Comercio, nego el privilegio de patente de invenciôn 

� a la creaciôn denominada: "SALES DE TARTRATO DERIVADOS DE 
TIAZOLIDINDIONA". 

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 31 de marzo de 2009, 
bajo el nümero 03 008180 00012 - 0000, el doctor Carlos Olarte, en su calidad de 
apoderado de la sociedad Smithkline Beecham P.L.C., interpuso recurso de 
reposición contra  la decision contenida en la citada resoluciOn, con el objeto de que 
se revoque la mencionada providencia y en su lugar "Se conceda el privileglo de 
patente de invenciOn para las reivindicaciones pendientes de la presente solicitud, o 
en su defecto aquellas reivindicaciones que cumplan con los requisitos de 
patentabilidad". 

TERCERO: Que el recurso a que hace referenda el ordinal anterior se fundamentO, 
de la siguiente manera: 

Senala el recurrente "( ... ) La SIC establece que el documento W094/05659 (Dl) 
afecta el nivel inventivo de la presente solicitud puesto que Dl previamente divulgO 
compuestos derivados de tiazolidindionas, especificamente el compuesto 5-[ 4-[2-(N-
metil-N-(2piridil)amino )etoxi]benciljtiazolidino-2,4-diona, donde el ion (M-) proviene de 
un Æcido farmacØuticamente aceptable, incluyendo ªcidos minerales, como los Æcidos 
bromhidrico, clorhidrico y sulfürico, y los Æcidos orgÆnicos, como el meta nosulfOnico, 
tartÆrico y malØicaato, especialmente tartÆrico y malØlco. El Examinador anota 
nuevamente que la Unica diferencia entre la materia reivindicada en la presente 
invenciôn y la divulgaciOn de Dl, es que la ReivindicaciOn I hace referencia precisa a 
la sal L( + )tartrato, pero seæala que dicha diferencia aparentemente no concede 
ningCin efecto inesperado. Incluso el Examinador senala que es conocido que el 
Æcido tartÆrico forma especies isomØricas, las cuales forman diferentes sales, y 
adicionalmente, que la obtenciôn de polimorfos o pseudopolimorfos no es 
inesperada, pues esto constituye una tarea rutinaria de la actividad investigativa en 
los campos quImico y farmacØutico. 

"Asimismo, el Examinador argumenta que el problema de proporcionar formas 
estables de 5-[4[2-(N-metil-N-(2piridil)amino )etoxi]benciltiazolidino-2,4-diona, con 
buenas propiedades de flujo, ya habia sido resuelto por Dl, el cual constituye una 
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gula para el desarrollo de otras sales, tales como la reclamada en la presente 
solicitud. 

"lgualmente el Examinador insiste en que las composiciones que comprenden la sal 
de la invenciôn tampoco son inventivas, puesto que Dl tambiØn revela 

Scomposiciones que comprenden las sales all! descritas. 

"Nuevamente, el Solicitante acepta que el documento Dl corresponde a una 
anterioridad que se refiere a materia relacionada con la presente solicitud. Dl 
menciona, de manera general, la posibilidad de preparar un amplio nUmero de sales 
farmacØuticamente aceptables de 5-[4-[2-(N -metil- N - 
(2piridil)amino)etoxijbenciltiazolidino-2,4-diona; sin embargo, Unicamente menciona 
de manera profØtica la sal L(+)tartÆrica objeto de la presente invenciôn (es decir que 
tal sal podria existir, pero nunca proporciona una ruta sintetica para reproducirla). Es 
mÆs, Dl especifica como compuestopreferido de Formula I a la sal del Æcido malØico 
del compuesto D( - )-5-[ 4-[2-(N-metil-N-(2-piridil)amino )etoxi]benciltiazolidino-2,4-
diona (pagina 3, lineas 7 y 8). 

"Asi entonces, no hay razôn alguna para que una persona medianamente versada en 
la materia desatienda las enseæanzas directas de Dl y seleccione una sal diferente 
de dicho compuesto en lugar de la sal malØica concretamente ensenada y sugerida 
por Dl en los Ejemplos I y 2. Es necesario que ese Despacho entienda que la 

4 presente invenciôn reclama ünicamente la  sal L(+)tartÆrica (ReivindicaciOn I) y la 
forma cristalina definida en las Reivindicaciones 2 y 3, pero de ninguna manera el 

. compuesto en general per Se, ni a las sales divulgadas en Dl. En conclusion, la 
presente solicitud se refiere a materia novedosa y no sugerida Por la anterioridad mÆs 
cercana. 

"Adicionalmente, Dl no menciona o siquiera sugiere la posibilidad de aplicar proceso 
de recristalizaciOn alguno para obtener la sal de interØs en alguna forma cristalina Util. 
Por lo tanto, es de entender que anteriormente a la presente solicitud, el estado de (a 
tØcnica mÆs cercano no indicaba o siauiera suaeria la oosibilidad de obtener 
polimorfos estables de Ia sal reclamada, tal como se reclama en las Reivindicaciones 
2 y 3. 

"Por otra parte, debo nuevamente resaltar que las sales del Æcido tartÆrico del 
compuesto D( -)- 5 - [4- [2-(N - metil- N -(2- piridil)amino )etoxijbenciljtiazolidino- 2, 4-
diona formadas con las diversas especies de Æcido tartârico, necesariamente 
tendrØn diferentes propiedades. 

"Por lo tanto, una persona medianamente versada en la materia no podria predecir a 
partir de Dl que la sal especifica reivindicada en la presente invenciOn desplegaria 
una combinaciOn de propiedades que la hacen particularmente ventajosa para su 
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procesamiento y producciôn a gran escala en la industria farmacØutica, 
especialmente en mezclado de grandes volümenes. Las propiedades mejoradas de 
a presente invenciOn (combinaciOn de alto punto de fusion con buenas propiedades 
de flujo) son completamente impredecibles a la luz de Dl. 

"Adicionalmente, debo seæalar que argumentar que los materiales polimOrficos son el 
resultado de tareas rutinarias en investigacion para intentar desvirtuar a priori el nivel 
inventivo de la materia objeto de solicitudes de patente, resulta totalmente 
improcedente, pues esta aproximaciOn conducirla necesariamente a que cualquier 
polimorfo no serla patentable per so. Por el contrario, la sal reivindicada en la 
presente solicitud y sus cristales constituyen productos novedosos e inventivos, 
puesto que para su obtenciôn se requiriO la intervenciOn de la actividad inventiva y 
creatividad del hombre, adicional al hecho que a partir del arte previo no resultaban 
obvios los pasos y condiciones necesarias para obtener la materia reivindicada. 

"Evidentemente, el anÆlisis efectuado por el Examinador corresponde a un anÆlisis 
conocido en el Æmbito de patentes como ’anÆlisis hindsight’. Para entenderel anÆlisis 
equivocado que realiza la SIC, podemos citar el Manual Andino de Patentes, que 
indica claramente: "...Ia bUsqueda de anterioridades se efectUa a posteriori,tomando 
como punto de partida la misma invenciOn .... el examinador debe realizar el esfuerzo 
intelectual de colocarse en la situación gue ha tenido que afrontar el tØcnico con 

4 
conocimientos medios en la materia en un momento en gue la invención no era 
conocida, es decir antes de la invenci6n,1 (mi subrayado). No es apropiado 
anticiparse a los resultados presentados por la invenciôn, menos aCm basÆndose 
solamente en el conocimiento de teorlas generales, ya que as!, siempre resultarÆ 

tobviou todo objeto de una solicitud de patente, pues inevitablemente estâ parecera 
derivada de la teoria en que se basa su desarrollo, sin dar mayor importancia al 
trabajo, intelecto y creatividad involucrados en la invenciOn para Ilegar a la soluciOn 
del problema planteado en la solicitud. 

"Lo anterior hace necesario que ese Despacho brinde mÆs importancia at problema 
tØcnico planteado y a los medios realizados para Ilegar a la soluciOn propuesta at 
momento de enfocar su anÆlisis, en vez de limitarse a la simple comparaciOn de Las 
caracteristicas tØcnicas del producto con alguna anterioridad, o aCm peor, deduciendo 
que una invenciOn especifica es obvia a partir del conocimiento general disponible en 
el estado de la tØcnica. 

"Es imposible que una persona medianamente versada en la materia pueda predecir 
con certeza alguna que una nueva sal y sus formas cristalinas, como las reclamadas 
y caracterizadas en el capitulo reivindicatorio, puedan siquiera existir; mÆs aun, 

1 Manual Andino de Patentes. OMPI, EPO, Secretana de la Comunidad Andina, 2004. Seccion 
10.21 
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cuando el arte previo no brinda siguiera indicios de que dicha sal es o no capaz 
de constituir polimorfos. AdemÆs de no ser posible garantizar a priori la obtención de 
formas cristalinas, tampoco es posible predecir cuÆntas formas son posibles y quØ 
propiedades presentarÆ cierta forma particular. Es decir, algunos compuestos son 
polimôrficos y otros no los son, y no hay un mØtodo conocido que permita predecir 
cuales compuestos podrIan proveer formas cristalinas adicionales; igualmente es 
virtualmente imposible anticipar con aceptable grado de certeza cuÆl serÆ su 
estructura tridimensional, cuÆles sus propiedades fisicoqulmicas (tales como tasa de 
disoluciôn, higroscopicidad, propiedades de flub, punto de fusiOn, solubilidad, 

� biodisponibilidad, estabilidad, etc.) y cual serÆ su actividad biolOgica. Ni siquiera un 
conocimiento profundo de la teoria de cristales o una amplia experiencia especifica 
en el area permitiran a una persona medianamente versada en la materia anticipar 
inequlvocamente los anteriores hechos, basÆndose en la divulgaciôn general del 
compuesto 5-[4-[2-(N-metil-N-(2pi rid il)amino)etoxi]benciltiazolidino-2,4-diona de Dl, o 
aUn de algunas de sus sales en su configuraciOn de base libre amorfa, pues 
solamente con la invenciOn de la presente solicitud se logrO la obtenciOn de las 
formas cristalinas de la sal L(+)tartÆrica sin sequir ninqUn tipo de indicaciOn o 
enseæanza del arte previo. 

"Es necesario resaltar que aCm en respuesta al segundo examen de fondo, la SIC no 
demuestra con riourosidad cuÆles son las enseæanzas esecIficas del arte DreviO 
citado que conllevarIan a una persona medianamente versada en la materia a 4k 
obtener inequivocamente la materia aqul reivindicada. 

"Insisto en el hecho que para juzgar si una invención se deriva evidentemente del 
estado de la tØcnica, el Examinador tiene la carga de probar que la invención carece 
de nivel inventivo y no puede solo limitarse a establecer las diferencias o similitudes 
entre la solicitud y dicho estado de la tØcnica. Asi, en el presente caso, no basta con 
citar la simple existencia del compuesto base, o aCm de sales de Øste, no 
relacionadas con la presente invenciOn (Dl). 

"Solicito a la SIC realice una menciôn exolicita de los elementos contenidos en el 
estado de la tØcnica que insinüen suqieran y permitan a una persona medianamente 
versada en la materia derivar de manera evidente y directa la sal L(+)tartÆrica y Ia 
forma cristalina reivindicadas, y sin necesidad de acudir a la experimentaciôn 
adicional. 

"En el anÆlisis del nivel inventivo de una solicitud de patente de invenciOn, no es 
aceptable hacer referenda a elementos aislados del estado de la tØcnica, como si de 
armar una colcha de retazos se tratara. Si ese fuese el criterio de nivel inventivo nada 
seria patentable ya que, como 10 ha reconocido el Tribunal Andino de Justicia, nada 
se inventa de la nada. En este caso, el hecho que pudiera existir eventualmente una 
minima motivaciOn general para Ilevar a cabo trabajo experimental para determinar si 
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hay otras formas fIsicas (sal y formas cristalinas), no hace el resultado positivo 
obtenido (es decir la invenciOn) obvio o evidente; si asi fuera, el trabajo experimental 
serla innecesario. El que sea obvio intentar no necesariamente hace obvia la 
invenciôn. En muchos casos, asi como en la presente solicitud, lo que es ’obvio 
intentar’ Inventar es la variaciOn de todos los parÆmetros de un proceso dado o el 
ensayar cada una de, muchas posibles alternativas, hasta encontrar un resultado 
prometedor, para el que el estado de la tØcnica no proveIa indicación de cuÆles 
parÆmetros eran criticos, o no brindaba orientaciôn de cuÆl de las muchas elecciones 
posibles serIa exitosa. De hecho, como lo ha indicado la Suprema Corte Canadiense 
’Muy pocas invenciones tienen resultados inesperados. PrÆcticamente todo el trabajo 
investigativo se hace segün orientaciones hacia donde el estado de la tØcnica apunta. 
Asi entonces, y basados en la retrospectiva que brinda el estado de la tØcnica, se 
podria decir que en muchos casos no hubo creatividad inventiva en un nuevo 
desarrollo porque siempre se veria cOmo logros anteriores apuntarlan el camino’. 
Esto quiere decir que por ejemplo, el anÆlisis canadiense de obviedad es una 
evaluaciOn estricta de si una persona versada en la materia hubiera sido guiada 
directamente y sin dificultad a la soluciôn. El documento ’A study of issues relating to 
the patentability of biotechnological subject matter: patentable invention’, ilustra 
claramente este tipo de anÆlisis de la no obviedad en el area biotecnologica, y 
concluye que el esfuerzo del trabajo investiqativo intensivo no es visto como obvio en 
Canada aOn mÆs si por ejemplo este documento anota igualmente que aunque la 
biotecnologIa es simple en teoria y los pasos y etapas involucradas son directos y 
claros, la ’elegante simpleza’ de los conceptos esconde ’un cCmmulo de 
improbabilidades y obstÆculos que deben ser superados antes de alcanzar resultados 
exitosos’ (mi subrayado). Esta misma lógica es aplicable en invenciones quimicas y 
farmacØuticas y los Examinadores en estas areas deben asegurarse que sus 
objeciones en cuanto al nivel inventivo sean rigurosas y que no caigan facilmente en 
la simplicidad del test ’obvio intentar’; en particular, esto es cierto cuando se 
evidencian resultados ventajosos que pueden valorarse como una base obietiva de 
no obviedad. 

"( ... ) con relaciOn a la formación de sales y polimorfismo en general, es importante 
resaltar que el polimorfismo es un problema vigente en particular para las industrias 
farmacØutica y de alimentos, ya que solamente algunos polimorfos tienen 
propiedades deseables (p.ej. estabilidad, propiedades de flujo mejoradas, 
biodisponibilidad, disoluciôn, etc), por 10 que la patentabilidad de Østos se basa con 
base en las propiedades ventajosas logradas con nuevas formas cristalinas. Sin 
embargo, no puede olvidarse que la bUsqueda de polimorfos no es completamente 
predecible, por lo que siempre los cientificos investigadores deben explotar 
intensamente su conocimiento y creatividad con elfin de desarrollar nuevas formas 
cristalinas. De hecho, no hay un mØtodo general para la predicción de estructuras 
cristalinas a partir de una formula molecular; el diseæo de sOlidos orgânicos que 
respondan a propiedades deseadas previamente continua siendo un sueæo. 
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"Asi las cosas, la investigación de las diferentes formas sOlidas de un medicamento, 
puede conducir al desarrollo de nuevos productos con propiedades mejoradas, tales 
como un alto punto de fusiOn y excelentes propiedades de flu*o que resultan 
ventajosos y deseables en operaciones de procesamiento farmacØutico a gran 
escala. 

"L(+)tartrato reivindicada se ha determinado en 182.1°C y SU Tonset determinado por 
calorimetria de barrido diferencial en un recipiente cerrado es de 187°C. Estas cifras, 
comparadas con el punto de fusiOn de 149 a 155°C y Ufl Tonset de 146°C de la sal 
tartrato-meso, evidencian la superioridad del compuesto de la presente invenciOn en 
cuanto al punto de fusiOn y por lo tanto, su conveniencia para el empleo de altas 
temperaturas de secado. 

"En segundo lugar, la sal L(+)tartrato de la presente invenciOn tiene muy buenas 
propiedades de fluio en volumen, lo que la hace particularmente adecuada para su 
preparacion y manejo en grandes volUmenes. Un indice de Hausner bajo es un 
indicador de buenas propiedades de flujo (ver pÆgina 7, lIneas 11 a 13). El valor del 
indice de Hausner, que es un tØrmino aceptado en el arte, es la relaciOn entre la 
densidad del material a su volumen natural y la densidad del material compactado, 
que puede ser determinado mediante tØcnicas usuales. As(, el tØrmino ’buenas 
propiedades de flujo’ se caracteriza adecuadamente por compuestos que tienen un 

Ikindice de Hausner menor o igual que 1.5, especialmente menor 0 igual que 1.25. Se 
determinO expe rime ntalme nte que la sal + Aartrato de (a presente invenciOn tiene 
un indice de Hausner de 1.2 que resulta de especial utilidad. Este valor 
particularmente bajo y ventajoso contrasta con el valor del indice de Hausner de la 
sal tartrato-DL correspond iente, que se determinO en 3.2. La superioridad de las 
propiedades de flujo en volumen de Ia sal L(+)tartrato de la presente invenciôn, y por 
lo tanto, los beneficios para su manejo a gran escala para su procesamiento 
farmacØutico, no hubieran podido de ninguna manera predecirse a partir de Dl. 

"( ... ) El carÆcter no obvio y no evidente de un polimorfo en particular y de la sal y los 
polimorfos de la presente invenciOn yace en el hecho de que es imposible para una 
persona medianamente versada en el arte, determinar, a priori  la existencia de 
polimorfos especificos para un compuesto dado. (i) no es posible predecir si una 
forma cristalina especifica existe para un compuesto determinado; (ii) no es posible 
saber, a priori, si una forma cristalina especifica existe hasta que no se haga el 
trabajo experimental que conduzca a la obtenciOn de dicho cristal; (iii) no es posible 
predecir el acercamiento experimental para obtener un cristal de manera eficiente ya 
que su producciOn depende de mUltiples factores como son la temperatura, la 
agitaciOn, la velocidad de enfriamiento, la naturaleza del disolvente, Ia cantidad de 
disolvente, la pureza del disolvente, etc.; (iv) si el cristal Ilega a producirse 
eficientemente, no es posible predecir sus parÆmetros fisicoqulmicos, como tampoco 
es posible predecir cual serÆ por ejemplo su comportamiento en procesos a gran 
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escala. Adicionalmente, quiero anotar que el desconocimiento de las estructuras 
cristalinas polimorficas especificas reivindicadas en la presente solicitud constituye 
innegablemente la evidencia de que se estÆ frente a una ’estructuras cristalinas 
inesperadas’, con lo cual cumplirla el requisito de patentabilidad de nivel inventivo. La 
SIC parece rechazar el principio establecido por el Manual Andino de Patentes que 
establece que un compuesto tiene nivel inventivo (i) el compuesto tiene estructura 
inesperada, 0 (ii) cuando el compuesto exhibe un uso o un efecto sorprendente. 

"El nivel inventivo de la presente invenciôn se entenderia mejor si la SIC enfoca 
primero su atenciOn en la comprensiOn del problema superado y la soluciOn 
suministrada en ese momento por el solicitante, y no incurrir en el error de 
comprender el problema despuØs de gue este ya ha sido resuelto. Tal como lo 
enseæa el Manual Andino de Patentes y lo aplica rutinariamente la Oficina Europea 
de Patentes, incluso para la evaluaciôn del nivel inventivo de solicitudes que 
reclaman polimorfos, la aproximaciôn problema-soluciôn permite realizar un 
reconocimiento objetivo del cumplimiento 0 incumplimiento del requisito de nivel 
inventivo en solicitudes de patente. 

"( ... ) En conclusiOn, segUn la aproximaciôn problema-soluciOn para el anÆlisis del 
nivel inventivo de la presente invenciôn, Øste se reconoce claramente, ya que 
cualquier persona medianamente versada en el arte aceptarla que el material 
reivindicado resulta ventajoso sobre 10 revelado en el estado de la tØcnica, arte previo 
que por lo demâs no brindO indicaciOn alguna de la posibilidad de cOmo preparar o 
cOmo obtener la sal L(+) tartrato y del compuesto 5-[4-[2-(N-metil-N-
(2piridil)amino)etoxi]benciltiazolidino-2 ,4-diona y los polimorfos reivindicados en las 

� 
Reivindicaciones 2 y 3. 

"Si la SIC insiste en su posicion de mantener su afirmaciôn en cuanto a que las 
anteriores caracteristicas son una derivaciOn del estado del arte, solcitô 
respetuosamente se enumeren de manera taxativa los hechos incluidos en el arte 
previo que conducirlan a una persona versada en el arte a obtener especificamente 
la sal y los polimorfos especificos de la presente invenciôn. 

"La SIC manifiesta en la resoluciOn No. 9419 que los derechos de patente tienen 
carÆcter territorial, es decir, cada oficina de patentes extranjera realiza los exÆmenes 
de patentabilidad a la Iuz de las disposiciones que los facultan para determinarse se 
confiere o no un derecho de exclusividad sobre una invenciOn. 

"El hecho de que las patentes sean otorgadas de manera individual e independiente 
por cada autoridad competente en cada naciOn, indica que a pesar de que (a 
legislaciOn se ha esforzado por armonizar los requisitos de patentabilidad, existen 
particularidades en algunos paises. Estas diferencias se manifiestan principalmente 
cuando se trata de excepciones y exclusiones de materia atentable. En el caso 
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colombiano, la Iegislacion establece taxativamente la materia que no es considerada 
como invenciôn y que no puede ser patentable en el territorio andino. Adicionalmente, 
un ejemplo palpable de las diferentes interpretaciones y disposiciones diferenciales 
que las naciones pueden dar a la legislacion armônica de Propiedad Industrial se da 
con la patentabilidad de los usos, que es aceptada en muchos paises incluyendo los 
Estados Unidos y Europa, mientras que en Ia Comunidad Andina se entiende que de 
acuerdo con su legislación, las patentes deben otorgarse solo para productos o 
procedimientos, y los usos no corresponden a ninguna de estas modalidades. Un 
ejemplo adicional, mÆs allÆ del campo de las interpretaciones, 10 constituyen 

� disposiciones adicionales incluidas en la Iegislacion que se apartan de la 
armonizaciOn internacional y de la prÆctica de patentes a nivel mundial, cuando por 
ejemplo la DecisiOn 486 incluye un articulo especifico dedicado a evitar el 
patentamiento de materia basÆndose en el hecho de haber desarrollado una 
utilizaciOn diferente a la establecida (segundos USOS). 

"Asi las cosas, queda claro que las diferencias en las legislaciones de Propiedad 
Industrial de las diferentes naciones se constituye principalmente por excepciones a 
patentabilidad o materia que no puede ser considera invenciOn, lo cual es respetado 
a cabalidad por la presente solicitud de patente. Por el contrarlo, los conceptos de 
reguisitos de patentabihdad, como el nivel inventivo gue debe ostentar una invenciOn 
para ser patentada, son absolutamente eciuivalentes y evaluados bajo los mismos 
parÆmetros a nivel mundial." 

04, El recurrente, se refiere a diferentes legislaciones en las que ha sido concedida la 
patente en cuestiOn y continua: "( ... ) Asi las cosas, solcitO respetuosamente a ese 

. despacho pronunciarse claramente sobre los hechos y elementos concluyentes que 
conducen a la SIC a evaluar el nivel inventivo de una manera diferente a la realizada 
por ejemplo por las oficinas australiana, ucraniana europea y neocelandesa. No se 
entiende como pueden todas estas oficinas de manera independiente Ilegar a la 
misma conclusion, y la SIC a una exactamente contraria, aunque la legislaciOn que 
define el requisito de nivel inventivo sea equivalente entre todas estasjurisdicciones." 

CUARTO: Que para atender lo seæalado en el artIculo 59 del COdigo Contencioso 
Administrativo es preciso resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas y 
las que aparezcan con motivo del recurso, en los siguientes tØrminos: 

1. NORMA APLICABLE 

El artIculo 14 de la Decision 486 expedida por la ComisiOn de la Comunidad Andina 
establece que: "Los Paises Miembros otorgarÆn 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". 
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El articulo 18 de la norma comunitaria expone que "Se considerarÆ que una invención 
tiene nivel inventivo, si para una persona del oficlo normalmente versada en la 
materia tØcnica correspond iente, esa invenciôn no hubiese resultado obvia ni se 
hubiese derivado de manera evidente del estado de la tØcnica." 

2. FRENTE AL CASO EN ESTUDIO 

Examinadas nuevamente las actuaciones administrativas que cursan en este 
expediente se encuentra que la solicitud se relaciona con la necesidad de obtener 
una sal de 5-[4-[2-(N-metil-N-(2-piridil)amino )etoxi]bencil]tiazolidin-2 ,4-diona, 
estable, con un alto punto de fusion y con deseables propiedades de flujo 
volumØtrico, con un comportamiento dOcil a procesamiento farmacØutico a gran 
escala, especialmente en molienda a gran escala. 

Para resolver este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona la sal L(+) 
tartÆrica 0 Ufl solvato del mismo y una composiciOn farmacØutica que la comprende. 

Ahora bien, para impugnar la decisiOn de negar las Sales de Tartrato solicitadas, 
argumenta el recurrente en primer termino que "...no hay razón alguna para que una 
persona medianamente versada en la materia desentienda las enseæanzas directas 
de Dl y seleccione una sal diferente de dicho compuesto en lugar de la sal malØica 
concretamente enseæada y sugerida por Dl en los ejemplos I y 2. En conclusiOn la 
presente solicitud se refiere a materia novedosa y no sugerida por la anterioridad mÆs 
cercana." 

. Respecto a los argumentos del recurrente este despacho se permite manifestar que, 
Dl si sugiere la posibilidad de formar la sal tartÆrica que reclama la presente solicitud 
(ver pÆg. 2 linea 14), este documento establece que la formaciOn de sales con Æcido 
tartÆrico es una de las principales de la solicitud. El que Dl no enseæe una ruta de 
sIntesis no es un impedimento para el experto en la materia, ya que la obtenciOn de 
sales a partir de âcidos orgÆnicos e inorgªnicos es ampliamente conocida en el 
sector qulmico farmacØutico. En conclusiOn Dl si sugiere la posibilidad de formar 
sales de 5-[4-[2-(N-metil-N-(2-pi rid il)amino)etoxi]bencil]tiazolidin-2,4d ion a con Æcido 
tartÆrico, 10 cual es evidente para el experto en la materia por las sugerencias 
contenidas en dicho documento. 

Afirma el recurrente que Dl no menciona o siquiera sugiere la posibilidad de aplicar 
proceso de recristalizaciOn alguno para obtener la sal de interØs en alguna forma 
cristalina ütil. Por 10 tanto, el estado de la tØcnica mas cercano no sugerla la 
posibilidad de obtener polimorfos estables de la sal reclamada. 

Sobre el argumento anterior, es importante anotar que la formaciOn de polimorfos y 
pseudopolimorfos (solvatos) del compuesto base que da Iugar a la sal de la presente 
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invenciôn, es predecible debido a sus carbonos asimØtricos y a la presencia de 
grupos que forman puentes de hidrogeno (ver Physical Pharmacy: Physical Chemical 
Principies in Pharmaceutical Sciences, Alfred Martin, columnas I y 2, paginas 33-35). 
Adicionalmente, la obtenciOn de polimorfos corresponde a una tarea rutinaria y de 
hecho obligatoria en el sector qulmico farmacØutico, sin que la invenciôn reivindicada 
se aparte o supere tales principios generales y usuales de manejo elemental. 

Afirma el recurrente, que las sales del Æcido tartÆrico del compuesto 5-[4-[2 -(N-metil-
N-(2-pi rid il)amino)etoxi]bencil]tiazolidin-2,4-d ion a formadas con las diversas especies 
de Æcido tartÆrico, necesariamente tendrÆn diferentes propiedades. Por lo tanto, una 
persona versada en la materia no podria predecir a partir de Dl que la sal especifica 
reivindicada en la presente invenciôn desplegaria una combinaciOn de propiedades 
que la hacen particularmente ventajosa para su procesamiento y producción a gran 
escala en la industria farmacØutica, especialmente en mezclado de grandes 
volUmenes. Las propiedades mejoradas de la presente invención son completamente 
impredecibles a la luz de Dl. 

Este Despacho permite precisar al respecto, que el hecho de determinar una 
propiedad fisica inherente de un compuesto como el punto de fusion, es una tarea 
rutinaria en el campo qulmico y esta propiedad no hace inventivo al compuesto. 
Adicionalmente, la comparaciôn de punto de fusion e indice de Hausner, la sal 
reivindicada se realiza frente a las sales meso tartrato y tartrato - DL, las cuales son 

’ Opticamente inactivas y por lo tanto no son de interØs farmacØutico. Por lo anterior, 
para determinar una ventaja tØcnica la comparaciOn de una propiedad debe hacerse 
frente a sales de interØs farmacØutico. Por otro lado, en el caso del resultado del bajo 

� punto de fusiOn del comparativo sal meso tartrato, es evidente para un experto en la 
materia, puesto que esta sal parte del Æcido meso tartÆrico de menor punto de fusiOn. 

Adicionalmente, en el estado de la tØcnica ya se conocen diversas sales de 5-[ 4-[2-
(N-metil-N-(2-pirid il)amino )etoxijbencil]tiazolid in-2,4-diona, y sus solvatos, que 
tienen la ventaja de presentar una sorprendente estabilidad (acuosa y en forma 
sólida) y solubilidad acuosa que la base correspond iente, que proporcionan ventajas 
significativas para la formulaciOn y la manipulaciOn a granel, especialmente la de 
maleato, como lo enseæa Dl (pagina 1 lineas 24-25 y pÆg. 9 lineas 30 a 31). Por lo 
tanto, no se encuentra ningün efecto sorprendente en la presente sal, ya que esta 
fue comparada frente a compuestos que no son de mayor interØs o posean alguna 
ventaja como algunos conocidos en el estado de la tØcnica. 

Ahora bien, el recurrente argumenta que los materiales polimôrficos son el resultado 
de tareas rutinarias en investigaciOn para intentar desvirtuar a priori el nivel inventivo 
de la materia objeto de solicitudes de patente, resulta totalmente improcedente, pues 
esta aproximaciOn conducirfa necesariamente a que cualquier polimorfo no serla 
patentable. Por el contrario, Ia sal reivindicada en la presente solicitud y sus cristales 
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constituyen productos novedosos e inventivos, puesto que para su obtenciôn se 
requirio la intervenciôn de la actividad inventiva y creatividad del hombre, adicional al 
hecho que a partir del arte previo no resultaban obvios los pasos y condiciones 
necesarias para obtener la materia reivindicada. 

Este despacho se permite aclarar que la forma cristalina que se pretende proteger en 
la presente solicitud corresponde a un simple ordenamiento o configuraciOn 
tridimensional en el estado sólido de una sal de una molØcula. Esta forma 
cristalina es tan solo una presentaciôn o configuraciôn a nivel tridimensional de la 
sal L( +)tartratode 5-[4-[2-(N-metil-N-(2piridil)amino)etoxi]bencil]tiazolidin-2,4-diona. 

Adicionalmente, se debe tener en cuenta que la presente forma cristalina no ofrece 
ventajas fÆrmaco terapØuticas o biologicas respecto de la 5-[4-[2-(N-metil-N-(2-
piridil)amino)etoxi]bencil]tiazolidin-2,4-diona, es decir, la nueva forma cristalina objeto 
de la presente invenciOn no modifica ó aumenta la actividad como agente 
hipoglucemiante o hipolipidØmico, conocida para la 5-[4-[2-(Nmetil-N-(2-
pi rid il)amino)etoxi]bencil]tiazolidin-2,4-diona amorfa presente en el estado de la 
tØcnica desde la dØcada pasada. 

El fenOmeno del poliformismo es ampliamente conocido en las ciencias 
farmacØuticas, ya que al parecer todos los materiales (organicos e inorgÆnicos) 
existen en varias formas polimórficas, por tanto, el conocimiento previo del estado 

’
  

amorfo de una molØcula, constituye una motivaciOn para investigar la obtención de 
estados cristalinos (polimorfos), que conileven al descubrimiento de configuraciones 
espaciales mas estables, ya que como es bien sabido las configuraciones amorfas 

. frecuentemente resultan altamente inestables debido a que se encuentran en un 
estado energetico que tiende a transformarse en una forma mÆs estable (cristalina); 
Este despacho en ningUn momento ha desconocido la importancia del papel 
desempeæado por el investigador al intentar establecer otras sales y configuraciones 
cristalinas del compuesto 5-[ 4-[2-(N-metil-N-(2-pi rid I l)am mo )etoxi]benciljtiazolid in-
2,4diona. Sin embargo, en un marco de diseæo racional de cristales, el inventor 
planearla la configuracion espacial final del cristal, esto es, el ordenamiento 
tridimensional de las molØculas; por el contrario, en la obtenciôn de una forma 
cristalina como la de la presente solicitud, el investigador no controla ni es consciente 
del resultado final, sino que simplemente disponen diferentes condiciones del medio, 
esperando que el compuesto -sal L (+) tartrato de 5[4-[2-(N-metil-N-(2-
pirid iI)amino)etoxi]bencil]tiazolidin-2 ,4-diona - cristalice en una forma adecuada y 
ventajosa frente a las formas cristalinas anteriormente caracterizadas. 

Asimismo, la materia reivindicada en Ia presente solicitud no ostenta el nivel inventivo 
necesario que demuestre un avance inesperado sobre el estado de la tØcnica, 
basado en el hecho que las ventajas atribuidas a la sal L(+) tartrato de 5-[4-[2-(N-
metil-N-(2-piridil)am i no )etoxi]benciljtiazolid in-2 ,4-diona no resultan sorprendentes 
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para una persona medianamente versada en la ciencia farmacØutica, ya que es bien 
sabido que en general, cuando para un compuesto dado se ha identificado al menos 
una forma de cristalizaciôn, puede decirse que dicha forma cristalina tiene menor 
energia libre que la configuraciôn amorfa, por lo que entonces Østa forma cristalina 
resulta ser mas estable, asi mismo ocurre en la comparaciôn de energia libre entre 
diferentes formas cristalinas del mismo compuesto, aquella que presente menor 
energia libre, corresponde a la configuraciOn espacial mas estable. 

De otra parte, segUn el recurrente, el anÆlisis efectuado por el Examinador 
. corresponde a un anÆlisis conocido en el âmbito de patentes como "anâlisis 

hindsight", y para entender tal anÆlisis equivocado cita el Manual Andino de Patentes, 
segün el cual, no es apropiado anticiparse a los resultados presentados por la 
invenciOn, menos aün basÆndose solamente en el conocimiento de teorias generales, 
que as!, siempre resultarÆ "obvio" todo objeto de una solicitud de patente, pues 
inevitablemente esta parecerâ derivada de la teoria en que se basa su desarrollo, sin 
dar mayor importancia al trabajo, intelecto y creatividad involucrados en la invenciOn 
para Ilegar a la solución del problema planteado en la  solicitud. 

Se aclara al recurrente que justamente porque el examen se realizô con base en los 
conocimientos que tenla el experto medio en la materia, este se basô en 
conocimientos divulgados en documentos que habian sido publicados previamente. 
De tal suerte, con los conocimientos generales comunes que tenia un experto medio 

’ y los que sobre la materia pertenecian al estado de la tØcnica, era perfectamente 
posible lograr los compuestos y las composiciones aqul reclamadas, incluso sin 
necesitar para ello de aplicar habilidad inventiva. 

De esta manera, los estudios de patentabilidad se efectUan bajo los lineamientos que 
fija la Decision 486, la jurisprudencia andina y los tratados internacionales sobre la 
materia que estÆn vigentes en nuestro pals. En este caso, en ningün momento el 
examinador de patentes se "anticipa a los resultados presentados por la invenciOn", 
ya que los documentos en los que fundamentO la evaluaciOn del nivel inventivo de la 
solicitud son anteriores a la fecha de prioridad reclamada por el solicitante y, por lo 
tanto, pertinentes para el estudio. EvaIuO el problema tØcnico plateado por el 
solicitante y la soluciOn dada al mismo, lo cual es claro en el anÆlisis de nivel 
inventivo, donde estos aspectos son considerados y estudiados. De tal suerte, los 
argumentos del recurrente no tienen sustento alguno, ya que el anØlisis se 
fundamentO en los conocimientos del estado del arte, previos a la fecha de prioridad 
reclamada. 

Dice el recurrente, "que es imposible que una persona medianamente versada en la 
materia pueda predecir con certeza alguna sal y sus formas cristalina, mÆs aUn 
cuando el arte previo no brinda siquiera indicios de que dicha sal es o no capas de 
constituir polimorfos, tampoco es posible predecir cuÆntas formas son posibles y quØ 
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propiedades presentarÆ cierta forma particular. Ni siquiera un conocimiento profundo 
de la teorla de cristales o una amplia experiencia especifica en el area, permitirlan a 
una persona medianamente versada en la materia anticipar inequlvocamente los 
anteriores hechos, basÆndose en la divulgaciOn general del compuesto 5-[4-[2-(N-
metil-N-(2-piridil)amino)etoxi]bencil]tiazolidin-2,4-diona de Dl, o aCm de algunas de 
sus sales en su configuraciôn de base libre amorfa." 

Como lo explicô anteriormente estØ despacho, el fenOmeno del poliformismo es 
ampliamente conocido en las ciencias farmacØuticas, ya que al parecer todos los 
materiales existen en varias formas polimôrficas, portanto, el conocimiento previo del 
estado amorfo de una molØcula, constituye una motivaciôn para investigar Ia 
obtenciôn de sus sales y estados cristalinos (polimorfos), que conlleven al 
descubrimiento de configuraciones espaciales mas estables, ya que como es bien 
sabido las configuraciones amorfas frecuentemente resultan altamente inestables 
debido a que se encuentran en un estado energetico que tiende a transformarse en 
una forma mÆs estable (cristalina). Adicionalmente, se aclarO que en el marco de 
diseæo racional de cristales, el inventor planearia la configuración espacial final del 
cristal, esto es, el ordenamiento tridimensional de las molØculas; por el contrario, en 
la obtenciOn de una forma cristalina como la de la presente solicitud, el investigador 
no controla ni es consciente del resultado final, sino que simplemente dispone 
diferentes condiciones del medio, esperando que el compuesto -sal L (+) tartÆrica de 
5-[4-[2-(N-metil-N-(2pi rid il)amino)etoxi]bencil]tiazolidin-2,4-diona cristalice en una 
forma adecuada y ventajosa frente a las sales anteriormente caracterizadas. Asi 
como bien lo afirma el recurrente no es posible predecir una forma cristalina, ya que 
estos desarrollos no obedecen a un diseæo racional que es lo que se espera de una 
solicitud inventiva, sino que obedece a simples modificaciones aleatorias de las 
condiciones de cristalizaciOn en la espera de obtener una posible nueva 
configuraciOn cristalina, lo cual carece de nivel inventivo. 

Finalmente, en relaciôn con la concesiOn de la patente en otros palses, cabe anotar, 
en primer lugar que en el anÆlisis de patentabilidad se encontraron documentos 
relevantes que afectan el nivel inventivo del objeto estudiado, tal como se demostró 
durante la actuación administrativa. En segundo termino, sobre el examen de 
patentabilidad realizado por distintas oficinas extranjeras, es importante reiterar, (ya 
se ha manifestado este Despacho en otras oportunidades y frente a diferentes 
actuaciones administrativas) que en esta materia rige el principio de la independencia 
de las patentes, respecto a lo cual el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina 
ha sostenido: "El sistema de otorgamiento de patentes que se adoptO en la 
Comunidad Andina se encuentra soportado en la actividad autónoma e 
independiente de las Oficinas Competentes en cada Pals Miembro. Dicha actividad, 
que aunque de manera general se encuentra regulada por la normativa comunitaria, 
deja a salvo la mencionada independencia..." (Proceso 51-IP-2008). 
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Industiia y ComerckF 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPLJBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCIÔN 4 b 
Por la cual se resuelve Lin recurso de reposiciôn 

Rad. PCT 03 008180 

Seæala el solicitante que las concesiones en otros palses sugieren el cumplimiento de 
los requisitos de patentabilidad de la materia reivindicada, teniendo en cuenta que los 
criterios de evaluaciôn y estudio apllcados para concluir la aceptación de dichas 
patentes, resultan equivalentes. 

Al respecto, y como se sustentô en la resoluciôn de negaciOn, Si bien es cierto que 
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. Se reitera, cada 
oficina es autónoma para decidir sobre  la patentabilidad de una creación, teniendo en 
cuenta el examen de patentabilidad por ella realizado, sin olvidar la normatividad 
vigente aplicable al caso. 

Por lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudlo no 
cumple con los requisitos de patentabilidad; en consecuencia, no se halla mØrito 
para revocar la decision impugnada. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisiOn contenida en la ResoluciOn 9419 del 27 
de febrero de 2009, por medlo de la cual se negO una patente de invenciOn. 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente 
resoluciOn al doctor Carlos Olarte, en su calidad de apoderado de la sociedad 
Smithkline Beecham P.L.C., 0 a quien haga sus veces, entregÆndole copia de la 
misma, advirtiØndole que contra ella no procede recurso alguno por encontrarse 
agotada la via gubernativa. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 
Dada en Bogota D.C., a los 11 SET 20 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E) 

Doctor 
CARLOS OLARTE 
Calle 100 NO 8A-37 
Torre A, Piso 10 
World Trade Center 

202066 

ir 
IAARLO MARCENARO JIMENEZ 

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

Fax: 5870284. Linea 9800-910 165 
Web: www.sic.Qov.co e-mail: infosic.gov.co 

Bogota D.C. - Colombia 

14 


