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Comedidamen-tØ 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 do cinco (5) dies hÆbiles 
contados a partir del envlo de la presente citaciOn, en horario de 8:00 am. a 4:30. p.m. 
jornada continua, con of fin do notificarle personalmente of contenido do la resolución do  la 
referericia proferida dentro del expedlente tramitado con el nümero de radicaciOn citado en 
el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en menciOn so 
notificarØ por edicto, el cual so fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dIas en of Centro de 
DocumentaciOn e Jnformación. 

Pare su comodidad el texto completo do la resol.uciôn so encontrarÆ disponible en la pÆgina 
web de la Entidad .desde el dia hÆbil siguiente al do su notificaciOn, la cual podrØ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pÆgina www.slc.gov.co, con of 
nUmero do resoluciOn a travØs de la opción servicios en linea bases do datos - otros 

- servicios - consulta actos administrativos. 

En caso do que so haya notificado, haga caso omiso de este aviso. 
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RESOLUCIÔN  No 0-1.77  4 9, 
Por la cual so niega una patente de invenciOn 

Rad. No PCT104-022925 

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

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

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 12 de 
marzo de 2004, bajo el n6mero04 - 022925, entrô a fase nacional la solicitud de 
patente de invenciôn t!tUlada: "CRISTALES DE DERIVADO DE 
HIDROXJNOREFEDRINA", que corresponde a la solicitud internacional 
PCT/JP02/08596 del 27 de agôsto de 2002. 

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisites que 
dºbe Henar la solicitud y cumplidas las exigencias legates, se ordenô publicar el 
extracto sin que se hubieran presentado oposiciones per parte de terceros. 

TERCERO: Quo reallzadó el examen de patentabUidad se encontrO que la 
invención no cumpte con los requisites establecidos. En consecuencia, con 
fundarnentô en to dispuesto en el articulo 45 de la DecisiOn 486 de la Gomisiôn de 
la Comunidad Andina, se requirió at peticionarlo para, que se pronunciara sobre las 
objeciones efectuadas a la soIiciud. 

CUARTO: Que el soilcitante mediante escrito radicado el 4 de diciembre de 2008, 
atendiO oportunamente at requerimiento formutado, y presentO (as respectivas 
aclaraciones. Finatmente, allegóun nuevo capItuto reivindicatorio, et cual se ajusta 
a las prescripciones establecidas en el articulo 34 do la mencionada Decision 486 

�QUINTO: Qua segün to dispuesto en el articulo 14 do Ia DecisiOn 486 expedida 
per Is Comisión do la Comunidad Andina so otorgaran patentes "para las 
invenciones, sean do product9 0 de procedimiento, en todos los campos de la 
tecnologIa, siempre que sean nievas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles 
do aplicaciOn industrial". 

SEXTO: Que las reivindicacionØs 1, 5 y 6 contenidas en el folio 106, no cumplen 
con el requisito de novedad. Pbrsu parte, las reivindiôaciones 2, 3 y 4, contenidas 
en el mismo folio, no cumplen con el requisito do nivel inventive. Lo anterior, de 
acuerdo con las siguientes consideraciones: 

1. Objeto do la invenciOn 

El objeto de (a solicitud, se ràfiere  a unas formas cristalinas (hidroxinorefedrina) 

I Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10 
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(-)2-[4-t2-Lt(1 S2R)-2-HIDROXI-2-(4-HIDROXIFENlL)-1 -METILETIL) AMINO] ETIL] 
25-DlME1iLFENOXJ]ACETA1O. 

Particularrnente, la reivindicaclOn I reclama la siguiente molØcula: 

HO 1-13C 
91-13 0 

NH CH’3 

HO -ICI 

Por su parte, Ia reivindicaciOæ 2 se refiere a un cristal de un compuesto do Ia 
reivindicación I. 

Las reivindicaciones 3 y 4, rectaman cristales de Ia reivindicación 2, y las 
reivindicaciones 6 y 6 reclaman composiciones quo comprenden como ingrediente 
active el compuesto. 

2. Determinación del estado de Ia tØcnica 

2.1. Fecha determinante para el anÆlisis comparativo. 

La fecha para determinar el estado de Ia tØcnica es el 13 do septiembre do 2001, 
quo corresponde a Ia fecha de prioridad invocada respecto do Ia solicitud JP No. 
2001-277345. 

La prioridad fue tenida en cuenta para of examen do patentabilidad, segün obra en 
los folios 108 y 109 del expediente en estudlo. 

2.2. Documentos del estado de Ia tØcnica 

Consultadas las bases de datos y los archivos con que so cuenta, so encontraron 
los siguientes documentos antØriores a la. .fecha de Ia prioridad invocada y 
relacionados con la materia reälamada: 

No. Documento TituIo Fecha de 
publicación 

T, PHENOXYACETJCACIIJ 
Dl AIrt )Q4 

VY’J VUIULOtU 
DERIVATIVAS AND MEDICINAL 2000-01-20 - COMPOSITIONS CONTAINING

 

THE SAME  
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- CRYSTAL POLYMORPHISM OF - 
D2 JP 2000 212137 AMINOETHYLPHENOXYACETIC 2000-08-02 

ACiD DERIVATIVE DIHYDRATE  
CRYSTAL POLYMORPHISM OF 

D3 JP 2000 212138 AMINOETHYLPI-IENOXYACETIC 2000-08-02 
ACID DERIVATIVE DIHYDRATE  
CRYSTAL POLYMORPHISM OF 

D4 JP 2000 212139 AMINOETHYLPHENOXYACETIC 2000-08-02 
ACID DERIVATIVE  

A em ARE CRYSTAL STRUCTURES 1994 --1 1  PREDICTABLE?  

Por su parte, con elfin de complementar el anÆlisis de nivel inventivo, se han 
tornado dos documentos, que si bien son posteriores a la fecha de ’la prioridad 
invocada, se tendrÆn en cuenta no como anterioridad, sino a tituto explicativo. 
Estos documentos son: 

METHODS FOR THE 
D6 XP-002278123 CHARACTERIZATION OF 

POLYMORPHS  

Dept. O Iem Chemistry - CRYSTAL STRUCTURE 
D7

 

uflIV. Negev PREDICTION AND 
POLYMORPHISM  

Estos Czltimos documentos (D6 y D7) se traen a colaciôn para demostrar que los 
mØtodos de caracterizaciôn de polimorfos y su obtenciOn son mØtodos rutinarios 
de laboratorlo. 

El documento D7, demuestra que los polimorfos no son producto de la actividad 
inventiva del hombre, razón pôr Ia cual no es posible predecir su hØbito cristalino. 

3. Novedad 

El articulo 16 de la Decision 486 setiala to siguiente: "Una invención se 
considerarÆ nueva cuando no estØ comprendida en el estado de la tØcnica. 

"El estado de la tØcnica comprenderØ todo to que haya sido accesible al püblico 
por una descripción escrita u oral, utilizaclOn, comercialización o cualquier otro 
medlo antes de la fecha de prŁsentación 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 to siguiente: 

"El requisito de novedad exige: qua la InvenciOn no este comprendida en el estado de 
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la tØcnica, el cual comprende elconjunto do conocimientos tecnologicos accesibles at 
pbIico antes de la fecha de presentaciOn de la solicitud de patente o, en su caso, do 
la prioridad reconocida. 

Para la aplicación de este concepto, es importante quo et estudlo del estado de la 
tØcnica estØ basado en las caracteristicas 0 condiciones innovadoras del invento. 

En este sentido, el estado de la tØcnica estØ constituido por todo Ic que antes do la 
fecha de presentaciOn do Ia solicitud se ha hecho accesible at pCibtico por una 
descrlpciOn escrita u oral, por, una utitización o por cualquier otro medic, en cualquier 
lugar del mundo’. Todo ello, cesde luego, constderando las excepciones previstas en 
et artfculo 3 do la Decision 344. 

En otras palabras, para quo una invenciOn sea novedosa so requiere que no estØ 
comprendida en el estado de Pa tØcnica, as clecir, que antes de la fecha de 
presentaciOn de la solicitud do pàtente o do la prioridad reconocida, ni Is innovaciOn ni 
los conocimientos tØcnlcos que de ella so desprenden hayan side accesibles at 
pibllco, entendiendo quo la difusiOn do la informaciOn quo se menciona debe ser 
detallada y suficiente para que Una persona versada an la materia pueda utilizar esa 
informaclOn a fin do explotar la irivenciOn"1. 

En el presente case, el objeto carece de novedad porque se trata de materia 
conocida y divulgada en el estado de tØcnica. 

La solicitud reclama la molØcula y cristales de la misma: 

HO.C3 H3P,,°)L.)  
NH CH3 

HO . HCl.  

Par su parte, DI describe diferehtes procesos de sintesis para Pa obtención de los 
compuestos derivados de Æcido fenoxi acØtico de formula (I), especialmente 
aparece Eli L2-[4-[2-[((1 S,2R)-2-HIDROXI-2-(4-HIDROXIFEN I L)-1 -METILETI L] 
AMINO]Eli L]2,5-DIMETILFENOXI]ACETATO (compuesto 12, folio 60 y 61). 

La anterloridad Dl, tambiØn describe el usa de los derivados de Æcido 
fenoxiacetico, representados par la formula (I), o sus sales farmacØuticamente 
aceptabies, asi coma las composiciones farmacØuticas quo los contienen. Estos 
derivados son apropiados camp agentes para la prevención y/o tratamiento contra 

Proceso 156 IP 2006 
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la obesidad, hiperglicemia, enfermedades causadas por hipermotilidad intestinal, 
incontinencia urinaria, poHaquiluria, depresión, o enfermedades causadas par 
cÆtculos biliares o hipermotitidad en el tracto biliar. Los derivados do Æcido 
fenoxiacetico descritos en Dl se pueden convertir en sus sales farmacØuticamente 
aceptables por los mØtodos usuales, o caminos convencionales. Por ejemplo, 
dichas sales incluyen sales do adiciOn formadas con Æcidos minerales, tales como 
el Æcido clorhidrico (ver pÆginÆ 4 a folio 61). 

Igualmente, Dl divulga la forrnaciôn de sales farmacØuticamente aceptables de 
clorhidrato de estos derivados 

Asi las cosas, como se observa, la molØcula y el cristal no son nuevos, tal como 
se reclama en la reivindicaciOn I (folio 106), como tampoco son nuevas las 
composiciones que los comprenden, y el que su actividad farmacolOgica sea coma 
agente para tratar la frecuencia e incontinencia urinaria, tal coma se reclama en 
(as reivindicaciones 5 y 6 (folio 106), por lo tanto esas reivindicaciones no cumplen 
con Jo dispuesto en artIculo 16 de la Decision 486. 

4. Nivel inventivo 

SegCin to dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486 "Se considerarÆ que una 
invenciOn tiene nivel inventivo, si para una persona del oficlo normatmente 
versada en la materia tØcnica Oorrespondiente, esa invenciOn no hubiese resultado 
obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado do la tØcnica". 

El estado do la tØcnica, at tenor de to dispuesto en el articuto 16 de la misma 
Decision, comprende: "todo Ic que haya sido accesible al pCiblico, por una 
descripciOn escrita u oral, utflizaciôn, comercialización o cualquier otro media 

� antes de la fecha de presentaciOn de (a solicitud do patente o, en su caso, do la 
prioriclad reconocida". 

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha dicho sabre este requisito, Jo 
siguiente: 

"Este requisito ofrece at exàminador Ia. posibflidad do determinar si con Los 
conocimientos tØcnicos quo existEan al momento de la invenciôn, so hubiese podido 
Uegar de manera evidente a la; misma, o Si el resultado hubiese sido obvio para un 
experto medlo en Ia materia do que so trate, es decir, pars una persona del oficlo y 
normalmente versada en la materia tØcnica correspondiente. 

Con el requisito del nivel inventivo, 10 quo se pretende as dotar at examinador 
tecnico do un elemento quo Ia permits afirrnar o no si a la invenciôn Objeto do 
estudlo no so habria podldo Ilegar a partir de los conocimientos tŁcnicos quo 
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existlan en ese momento dØntro del estado de la tØcnica... En Øste punto conviene 
advertir quo uno as el examen qua realiza el tØcnico media respecto de la navedad 
y otro el que so efectia con respecto al nivel inventivo; si bien en uno y otro se 
utiliza coma parämetro de ireferencia el ’estado de Ia tØcnica’, en el primero, so 
coteja Is invenciOn con las ’anterioridados’ existentes dentro do aquella, cads uno 
(sic) por separado, mientras, qua en el segundo (nivel inventivo) so exige que el 
tØcnico media que realize el examen debe partir del conocimiento general quo ØI 
tiene sabre el estado de ;:, Ia tecnica y reàlizar el cotejo comparativo con su 
apreciación do conjunto, dóterminando sV con  tales conocimientos tØcnicos 
existentes ha podido a no producirse tal Invenciôn’. 

En este orden de ideas, se puede concluir qua üna invención gaza de nivel inventivo 
cuando a los ojos do un expØrto media en el asunto de que so trate, se necesita 
alga mÆs quo Is simple apliôadiOn do los conocimientos tØcnicos en la materia pare 
Ilegar a ella, es decir, qua do ôonformidad con el estado do la tØcnica el invento no 
sea consecuencia clara y directa de dicho estado"2. 

En el presente caso, el objeto contenido en las reivindicaciones 2 a 4 de la 
solicitud carece de nivel inventivo, porque a los ojos de un experto medlo en la 
materia, la información obtenida a partir de las anterioridades citadas le sugiere 
solucionar et problema tØcnico de manera obvia. 

En efecto, teniendo en cuenka los documentos D2, D3 o D4 individualmente 
considerados, y al compararlbs con, la materia reclamada en la solicitud 
(reivindicaciones 3 y 4), particularmente con los cristales de los compuestos 
derivados de hidroxiefedrina, se observa que por cada uno de los documentos D2 
a D4, los derivados de ETI L 244-[2-[[(1 S,2R)-2-Hl DROXl-2-(4-Hl DROXI FEN lL)-1 
METILETIL] AMINO] ETIL] 2,5.DIMETILFENOXI]ACETATO presentan 
polimorfismo, donde se muestran cristales con empaquetamientos moleculares 

.-- que muestran variación de morfologia y de volumen del cristal. Entonces, 
conociendo ampliamente las consideraciones teóricas y aplicaciones anÆlogas 
próximas (D2, D3 y D4) y püblicas en el acervo tecnológico vemos que: "otras 
fomias cristalinas", identificadas mediante la tØcnica de RX, no presentan un 
avarice tØcnico real, no constituyen un salto cualitativo en la regla tØcnica, porque 
conociendo que la nàturaleza  de la molØcula le permite empaquetamiento 
moleculares diferentes evidencidos en 1)2, D3 y D4, es decir, se sabe que la 
molØcula permite ordenación espacial diferente en el estado sOlido, y cualquier 
persona medianamente versada en la materia conoce que para obtención de 
polimorfos se debe tener en cuenta los siguientes parØmetros: 

I) Manipulación adecuada ’de los indices de cristalización 
ii) Naturaleza del disolvente 
iii) Temperatura 
iv) Velocidad de enfriamiento 

2Proceso192IP2005 
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v) Agitaciôn 
vi) Cantidad do disolvente usado 
vii) Pureza del disolvente 

y, manipulando cualquiera de esos parÆmetros produce cambios en lag 
condiciones de forrnaciôn del  cristal a to large de su crecimiento, para obtener un 
polimorfo que no es produto. de la actividad inventiva del hombre, ya quo 
cristaliza espontÆneamente en esa forma, de acuerdo con lag condiciones 
termodinâmicas reinantes en el medlo de cristalizaciOn, luego se le medirÆ sus 
Ængulos y distancias interplanarØs. 

4.1. De la difracción de rayos X 

Como so mencionó en el Ofioió No. 11637 de 2008, trasladado al solicitante, lag 
clÆusulas 3 y 4 caracterizan Is molØcula de la reivindicación 1 en tØrminos de los 
espacios interplanares, deterrninados mediante la tØcnica de DifracciOn do Rayos 
X, tØcnica quepermite poner de manifiesto una propiedad fisica del estado sóHdo 
inherente a la sustancia y una definiciôn quo óorresponde a un cristal no de la 
molØcula inequivocamente, prque estÆ en tØrminos de los grupos espaciales 
posibles. 

El mØtodo detecta un fenómeno flsico, a travØs del cual se maniflesta la 
interacciôn fundamental do los rayos X con los cristales, que consiste en medir lag 
intensidades do la mayor cantidad posible. de haces difractados del espectro 
tridimensional de difracción, de tal manera que se puedan obtener de ellas los 
modules do los factores dØ estructura, y de sus valores mediante algün 
procedimiento de asignaciOn ide fases a cada uno de estos factores, tambiØn 
permite reconstruir la distribuciOn electrOnica en la celdilla elemental, cuyos 
rnÆximos corresponderÆn a lag posiciones atOmicas y de esta manera obtener la 
informaciOn de la estructura atómica dentro do la celdilla unidad. Es decir, el 
mØtodo permite una descripciOn del patrOn estructural do la red cristalina do 
manera detallada mediante la cUantiflcaciOn do una propiedad inherente al estado 
sOlido de los cristalos, descripciôn quo incluye desde lag dimensiones de la unidad 
de celda, el tipo de reticulo yel sistema cristatino hasta la determinaciOn de los 
posibles grupos espaciales. 

En este sentido, el patrOn de difracciOn adjunto es el resultado de la cualiflcación 
do una propiedad fisica inherente:  a la sustancia ETIL-2-[4-(24( (I8,2R)-2-HIDROXI-2.-
(4-HIDROXIFENIL) -1 -METILETI L] AMINO] ETI L] 2,5-DIMETILFENOXI] ACETATO. HCI, 
motivo por el cual su caracteriaciOn, siendo que debe efectuarse en tØrminos 
directos de la estructura molecular, no so ajusta a los parØmetros deflnitoriôs del 
compuesto, dado quo se efectüa en tØrrninos de valores de lag distancias 
interplanares, que aunque perrhiten determinar de manera retativa un habito 
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cristalino y una estructura de la unidad de celda, no se consideran absolutos y 
� definitorios de la molØcula recImada, sOlo son la medida de la distancla entre 

pianos de un hÆbito cristalino, distancias que no son diseæadas por el ingenlo del 
� hombre, sino que son prodicto de la manipulaciOn. rutinaria de ensayos de 

solubilidad y recristalización,� en solventes seleccionados de acuerdo a la 
naturaleza de las sustanciasi a recristalizar, ya que el ingenio del hombre no 
diseæa o inventa las maneras de los empaquetamientos cristalinos. 

En este orden de ideas, si se reclarna protecciôn para una misma estructura 
quimica o entidad quirnica deIestado de la tØcnica, que cuenta con una capacidad 
particular de cristalización en diferentes hÆbitos cristalinos, no se ha superado una 
dificultad tØcnica real, ya que :,una propiedad inherente a Ia naturaleza de las 

;k. molØculas de ETIL-2-[4-[2-[((1 S,2R)-2HlDROXl-2-(4-HIDROXl FEN lL)-1-ETILETlL] 
AMINO]ETIL]2,5-DIMETILFENO)çI]ACETATO.HCI, no es una soluciOn tØcnica original, 
porque es un hâbito particular de un estado sOlido, en atenciôn a su capacidad 
intrinseca de agruparse en difOrentes empaquetamientos. Es decir,qulm�icamentO 
se trata del mismo nücleo estructural, solo que debido a su capacidad de estado 
sOlido, es capaz de cristalizar en formas particulares, determinada, ünica y 
exciusivamente por la naturaleza del compuesto, y no por la voluntad del hombre 
que le confiera esa propiedad, y mucho menos predisene los hÆbitos cristalinos 
que le gustarla que las sustancias tuviesen. 

Al respecto, ha seæalado el Consejo de Estado lo siguiente: 

"[ ... ] Ia obtenciOn de cristales es una tarea rutinaria y elemental dentro del sector 
qulmico y quo esta tal circunstancia, precisamente, Is quo to resta total nivel 
inventivo a (a materia reviædicada on la solicitud do la actors, pues los 
procedimientos para obtener polimorfos son bien conocidos en el estado de la 
tØcnlca y definitivamente usi4ales para cualquier persona con conocimiantos de nivel. 
media en lamateria; de ahi, quo el Tribunal do Justicia de la Comunidad Andina 
haya sostenido en la interpretaciOn prejudicial quo ’...el hecho do que el problema 
tØcnico haya sido ya resueltô no Impide quo, a travØs do otros medios no evidentes, 
so intente resolverlo de nuevp. A la VBZ,. Si el objeto de la invenciOn reproduce, en Ia 
sustancial, la funciOn, los mdios y el resultado de otro que forms parte del estado 
de la tØcnica, aquel no tetidra inventivo (sic). Tampoco to tendrÆ... una nueva 
combinación que busque obtener un efecto conocido, sobre la base do 
procedimientos y/o materiaLes y/o propiecades conocidos tamblØn, ya que, en 
ausencia de todo efecto inesperado, no bastara la simple sustltuciOn do un elemento 
por otro cuyas propiedades sean conocidas coma productoras de aquel efecto. En 
definitiva, to que so preteride con el requisito del nivel inventivo es dotar al 
examinador tecnico do un elemento que le permita afirmar o no si a Is invenciOn 
objeto de estudio no se habrEa podido Ilegar a� partir do los conocimientos tØcnicos 
quo existlan an ese momento centro del estado dela tØcnica’. 

Par ultimo, la Sala destaca quo sun aceptando, en gracia de discusión, quo la 
disposiclon de dichas variabes supuso un esfuerzo do la actora quo so 
encontraba par fuera del estado de la tØcnlca, esto es, que ft siquiera una persona 
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medianamente versada en la materia habria podido Ilegar a la obtención de las 
formas y I, II, IV de atorvastatina, lo cierto as qua no fue demostradani en Ia etapa 
adminstrativa ni ante ante esta instancia judicial Is afirmaciôn de la soflcitante en 
el sentido de qua los polimorf9s de atorvastatina tienen vantajas sorprendentes e 
inesperadas en comparaciôn con Ia atorvastatina amorfa, en cuanto aquellos 
poseen caracteristicas mae favorables de filtración y deshidrataciOn al igual que 
superior estabilidad al almacenamiento, demostraciOn necesaria para poder 
concluir qua en reafldad los polimorfos de atorvastatina constituyen un avance 
significativo sobre of estado de la tØcnica"3. 

Teniendo en cuenta lo anterior cabe decir, que las pruebas rutinarias son las do 
cristalización en diferentes solventes, controlando los parÆmetros termodinÆrnicos 
que afectan la obtenciôn, hÆbitos cristalinos, para luego identificar quØ tipo de 
cristales se obtuvo, identificandolos mediante las diferentes tecnicas que existen 

4.2. De la información obtenida q travØs de la tØcnica DRX 

Es importante recalcar, que la aplicación de  la tØcnica do difracciOn de rayos X 
arroja informaciOn parcial sabre las distancias interplanares y los Ængulos entre 
aristas. 

Cabe reiterar en este punto, que aunque la molØcula es capaz de modificar su 
hÆbito cristallno, en respuesta a un proceso de cristalización o recristalizaciOn, 
con base en sus propiedades do estado sôlido y su naturaleza fisica y qulmica, su 
comportamiento cristaHno no serÆ objeto de inducción par propôsito particular de 
un investigador, si la naturaleza do la molØcula no Ia permite. 

La forma cristalina (reivindicaciones 2 a 4) se debe a una propiedad fisica de un 
compuesto qyimico (en este caso un compuesto conocido). Dicha forma cristalina 
reivindicada no es conferida poreI ingenia del hombre, sino lograda a partir de una 
serie do pruebas rutinarias. 

En el estado de la tØcnica, es bien conocido quo el polimorfismo so cia 
Øspontâneamente, es decir, no es producto del ingenbo del hombre. Los productos 
del ingenbo del hombre, son los instrurnentos mediante los cuales so puede 
cualificar cuales propiedades fisicoqutmicas mesurables cambiaron, asi se 
descubren mUltiples polimorfos, a el mismo polimorfo al cual se le hacen diferentes 
pruebas y cada vez se reporta una de esas medidas, por ejemplo: 

i) La DRX y otros espectros son tan solo el resultado de medidas realizadas sabre 
las propiedades fIsicas do un compuesto. Pero no se indica, si se trata do Ia DRX 
de mono-cristal, cuÆl es la forma en que se ordenan los âtomos dentro del cristal, 
y este resultado caracteriza al crstaI Unicamente. 

Consejo de Estado, Sala de Jo Contencioso Administrafivo, Secciôn Pmera. Julio 17 de 2008 
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ii) La DRX no es una tØcnica absoluta para caracterizar un compuesto. Sirve para 
identificar la estructura externa del cristal, mÆs no la estructura qulmica del 
compuesto. 

iii) Un cristal puede ser con’siderado nuevo porque no so encontrO reportado 
previamente, pero es posible

 
’di sponer diver sas condiciones de solvente, tiempo, 

temperaturas, velocidades deagltaciOn, velocidad de secado, etc., para inducir a 
la formación de diferentes cristales de un mismo compuesto quimico, despuØs do 
su sintesis. 

iv) El hecho do que tales cristales no son producto de un diseæo previamente 
concebido, y quo no es posiblØ predeterminar su estructura, no les concede el 

’ carÆcter de nivel inventivo, porque estos so forman de manera espontÆnea, y por 
� consiguiente, son inherentes a cada ôompuesto quimico en particular. La 

formaciOn cristalina se logra sin quo irnplique actividad creativa por parte del 
investigador, lo creativo despus do elucidar el tipo do hÆbito cristiano generado 
en las condiciones termodmnÆ.micas de cristalización en que se realizó la 
experimentación, es asociarla como una solución do un probtema tØcnico. 

La estructura molecular del, compuesto derivado de ETIL 24442-f[(1 S,2R)-2 
HIDROXI-2-(4-HIDROXIFENIL)-1-METILETIL] AMINO] ETIL] 2,5-bIMETILFENOXII 
ACETATO.HCI, que es capaz do cristalizar en diferentes hÆbitos cristalinos (D1.-
D4), es decir, sobre la entidad molecular y no sobre sus propiedades. 

4.3. IdentificaciOn de polimorfos 

En muchos casos, (a presencia do diversos polimorfos en una muestra se puede 
poner de manifiesto visualmente debido a diferencias en (a coloración o el hÆbito 
cristalino do cada una do (as diversas formas. No obstante, el polimorfismo 
tamblØn se puede detectar  utilizando una gran variedad do tØcnicas 

ii experimentales, que van desde (a medida mÆs sencilla hasta los mØtodos de 
anÆlisis mao complejos cômo: 

Medidas del Indice de refracción 
Medidas de la velocidad de disoluciOn 
AnÆlisis tØrmico 
Observación al microscoplo óptico do Iuz polarizada 
Difracciôn de rayos X 
Espectroscopia Raman e infrarojo (IR) 
Espectroscopia do resonancia rnagnetica nuclear (NMR) 

Aunque cualquiera do las tØcrilcas mencionadas podria ser utilizada, en principio, 
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para detectar el poilmorfismo,. para hacer una descripciôn estructural detallada de 
las diferentes modificaciones de un polimorfo, hay que utilizar la difracciôn de RDX 
de monocristal. 

Como el presente caso que se, trata de dos hÆbitos cristalinos de ETIL 244-12-E1 
(1S,2R)-2-HlDROXl-2-(4-HlDRXl FEN lL)-1-METlLETlL) AMINO] ETIL) 2,5-
DIMETILFENOXI] ACETATOHCI, que no aparecen reportados, los polimorfos 
obtenidos son producto de experimentos de recristalización efectuados sobre la 
molØcula del estado de la tØcnica que se sabe tiene la propiedad de sufrir 
polimorfismo, entonces, basados en la capacidad intrInseca ya conocida del 
compuesto para recristalizar en hÆbitos cristalinos diferentes, entonces de define 
su novedad en tØrrninos de sus patrones de Difracción de Rayos X. 

En este orden de ideas, es evidente que se pretende protecciOn para dos estados 
cristalinos mªs de la molØcula ETIL-2-[4-[2-([(1 S,2R)-2-HIDROXI-2-(4-
HIDROXIFENIL)-1-METILETIL] AMINO] ETIL] 2,5-1MET1LFENOXI] 
ACETATO.HCI,_que aunque son nuevos por no haber sido divulgados, se derivan 
de la naturaleza del estado sólido del compuesto. Cabe decir, que no existe 
actividad inventiva en el proceSo de formación de los cristales, porque solo Se da a 
conocer una nueva estructura cristalina y no una nueva estructura molecular del 
derivado de hidroxinorefedrina. El estado cristalino corresponde a una propiedad 
inherente a los compuestos, propia de la naturaleza de los mismos. 

En consecuencia, la definición del estado cristalino de la molØcula (-)-2-[4-(2-
[[(1 S,2R)-2-H I DROXI-.2-(4-H I DROXI FEN I L)-1 -metiletil] AMINO] ETIL] 2,5-
DIMETILFENOXI] ACETATO.HCL, mediante los resultados obtenidos por las 
tØcnicas de difracciónderayos X, no son producto del ingenlo del hombre, porque 
mediante rutina de 1aboratori6 para solubilidad y recristalizaciOn, controlando los 
parÆmetros termodinÆmicos propios de las cristalizaciones, se obtienen mciltiples 
formas cristalinas, tal como aparece en las anterioridades 135-D7, para efectos de 
aislamiento e identificación de Un hÆbito cristalino en el Æmbito experimental. Se 
requiere acoplar mâs de last, tres tØcnicas seæaladas para obtener la formula 
estructural del compuesto, dado que en si mismas, las tØcnicas de difracciôn de 
rayos X, no son suficientes para determiner (a estructura molecular del compuesto, 
es decir, la disposición de los Ætmos y la estructura bidimensional de (a sustancia 
qulmica, que en sintesis, es el Objeto central de la invenciOn, el cual, tal como lo 
divulgan D1 -D4, se generan multiples hÆbitos de cristalización. 

Teniendo en cuenta Jo anterior, es precise reiterar que la estructura molecular del 
compuesto de fOrmula (I), de (a reivindicación 1, es conocida (divulgada en Dl), 
por Jo cual no es nueva. Por su parte, los cristales de las reivindicaciones 2 a 4 no 
presentan nivel inventive, teniØndo en cuenta las enseflanzas de los documentos 
D2 a D7, que contemplan dentrode diversas propiedades del nicleo estructural su 
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capacidad de cristalizar en diferentes hÆbitos cristalinos, cuya conformación no es 
fruto del ingenlo del hombre. 

Los argumentos mencionados, demuestran que ’la materia tØcnica re.ivindicada 
referente a los cristales, en esta solicitud son una derivación evidente del estado 
de la tØcnica, ya que resulta obvia para cualquier persona normaimente versada 
en la materia y ademâs no cónstituye  un ävance en el acervo tecnologico, como 
tampoco se observa el efecto inesperado, o el salto cualitativo. 

Por 10 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 invenciOn a la creación 
denominada: "CRISTALES DEDERIVADO DE HIDROXINOREFEDRINA". 

ARTICULO SEGUNDO: Notifiar personalmente al doctor Humberto., Rubio 
Camacho, en su calidad de apoderado de la sociedad KISSEI 
PHARMACEUTICAL CO. LTD., o a quien haga sus veces, el contenido de la 
presente resoluciôn, entregÆndole copia de la  misma, advirtlØndole que contra ella 
procede el recurso de reposiciön ante el Superintendente de Industria y Comercio 
al momento de notificarse o dentro de los 5 dias hÆbiles siguientes. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 

Dada en Bogota D.C., a los 2 6. MAR. 2010 

EL SUPERINTENDENTE DEINDUSTRIA V COME 

Doctor 
HUMBERTO RUBIO CAMACHO 
Carrera 70 No. 74 - 64, Oficina 506 
Bogota D.C. 

’2Q67 

GUSTAVO VALBUENA QUIJONES 
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