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Rad. PCT 04 086386

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E)
en ejercicio de sus facultades legales, especialmente de las que se confirieron en
el articulo 3, numeral 45 del decreto 3523 de 2009, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion 53683 del 26 de octubre de 2009, la
Superintendencia de Industria y Comercio, negé el privilegio de patente de invencion
a la creacion denominada: “SALES DE VALSARTAN".

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 26 de noviembre de
2009, bajo el niumero 04 086386 00016-0000, la doctora Dilia Maria Rodriguez
D'Aleman, en su calidad de apoderada sustituta de la sociedad Novartis Ag,
interpuso recurso de reposicién contra la decision contenida en la citada resolucidn,
con el objeto de que se revéque la mencionada providencia y en su lugar: “se
proceda a conceder el privilegio de patente de invencién a la solicitud de mi
mandante”.

TERCERO: Que el recurso a que hace referencia el ordinal anterior se fundamenté
de la siguiente manera:

La recurrente manifiesta:

“En relacidon con los argumentos presentados por ese despacho en la resolucion
impugnada No. 53683, es necesario sefialar que carecen de un enfoque adecuado
de conformidad con las normas, jurisprudencia y reglas técnicas que existen para
poder desvirtuar el nivel inventiva de la invencién, toda vez que ese despacho no
realizé un analisis apropiado de este requisito, dado que consideré que el problema
tecnico que subyace a la presente invencion, ya habia sido resuelto mediante las
ensefianzas del documento D1 (W00206253).

Lo anterior, claramente lleva a la Oficina de patentes a incurrir en un error adicional
que es realizar un estudic de tipo hindsight, el cual no es permitido para la
evaluacién del nivel inventivo de Ia invencion. Esto claramente conduce a esa oficina
a una evaluacion inadecuada de la altura inventiva de la solicitud en estudio, pues al
no haber tenido en cuenta los lineamientos y la doctrina para realizar una apropiada
evaluacion de este requisito, efectua una aplicacién errénea de los articulos 16y 18
de la Decision 486, debido a que no tuvo en cuenta el estado de la técnica y no
pudo demostrar como una persona medianamente versada en el campo técnico,
habria llegado de manera evidente a partir del documento citado a la materia objeto
de la solicitud en estudio, es decir, que su analisis fue incorrecto y producto de un
enfoque retrospectivo de la materia divulgada en la_invencién _en estudio”. La
recurrente extracta apartes de la resolucion recurrida y transcribe apartes del
articulo 18 de la Decision 486.

Y continua: “Lo anterior significa que la referencia escogida por ese despachoen el
examen de busqueda, fue seleccionada partiendo del conocimiente de la invencion
en estudio sin tener en cuenta cual era el estado del arte en el momento de la fecha
de prioridad reconocida de la solicitud en estudio, es decir, antes del 4 de febrero de

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7 y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840

Fax; 382 26 95. Linea 9800-910 165

1 Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.qoy.co

SUPERINTENDENCIA

Bogota D.C. - Colombia

b

gt



Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO

RESOLUCION 1968 4

Por |a cual se resuelve un recurso de repesicion

Rad. PCT 04 086386

2002, pues si bien el documento D1 que pertenece al mismo solicitante, fue
publicado un mes antes de la fecha de prioridad de la presente solicitud, también es
cierto que una persona medianamente versada en la materia no estaba en la
capacidad de encontrar en el término de un mes el problema técnico que se plantea
en esta solicitud, que ha venido solucionando el solicitante desde hace tiempo atras.

En este sentido, es notable como ese Despacho viola el articulo 16 y 18 pues
desconoce la altura inventiva de la presente invencién frente a lo divulgado en el
estado del arte justo antes de la presentacién de prioridad de esta invencion.
También es claro, como la Superintendencia de Industria y Comercio no tuvo
presente el significado de la expresion ‘estado de la técnica’, pues tomando como
punto de partida la misma invencién, es decir, efectuando la busqueda a posterior,
no realizd el esfuerzo intelectual de colocarse en la situacién que habria tenido que
confrontar una persona medianamente versada en la técnica en un momento en el
que la presente invencion no era conocida.

()

Es claro entonces que la evaluacidn de la altura inventiva para el caso en concreto
partié del mismo conocimiento de la solicitud en estudio, sin apreciar si las nuevas
formas obtenidas para las sales de valsartan aqui reclamadas habrian sido obvias y
susceptibles de derivacion evidente a partir del documento D1. Adicionalmente, lo
manifestado en la resolucion impugnada hace referencia principalmente a que no
hay datos que evidencien ventajas de las sales reclamadas sobre las encontradas
en D1,

En ese orden de ideas, nos permitimos sefialar que el documento D1 no le indica o
sugiere a una persona medianamente versada en la materia la manera como se
llegan a las sales de valsartan ahora reclamadas. De hecho, la simple mencién de
que se obtienen sales de valsartan en forma de cristales en D1, no significa que ya
se hayan logrado todas las formas cristalinas de este compuesto. Aun mas, el
documento D1 no anticipa cuales serian las formas cristalinas que se podrian llegar
a obtener en un futurg, simplemente porque no es posible predecir ni las
condiciones en que un cristal se puede formar ni el cristal que se formara.

En ese orden de ideas, se hace necesario y pertinente dirigir la atencion de ese
despacho a la Sentencia del 13 de agosto de 2009 para el expediente numero
20003-00256 proferida por el Consejo de Estado en la Sala de lo contencioso
administrativo seccién primera, principalmente a las paginas 24 a 31, donde se
transcriben los apartes relevantes de la declaracién del doctor José Antonio Henao
Martinez en cuanto a la obtencién de sales cristalinas de atorvastatina.

En efecto, en dichos apartes se resalta el hecho de que °.../Ja obtencion de una
forma cristalina es algo bastante dificil su grado de dificultad radica en que no se
tiene certeza de si un compuesto en particular puede cristalizar ¢ no, es importante
cuando se inicia con el proceso de cristalizacion de una nueva forma cristalina
establecer un conjunto de condiciones para ciertas variables fas cuales permitan o
favorezcan el proceso de cristalizacion’.'(El resaltado, es nuestro)

1 Sentencia del 13 de agosto de 2009 para el expediente nimero 20003-00256 proferida por el Consejo de
Estado en la Sala de lo contencioso administrativo seccidn primera. Pagina 25, quinto parrafo.
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Basandonos en lo anterior, es ciaro que el nivel inventivo en esta clase de
invenciones radica en el establecimiento del conjunto de condiciones para las
variables que permitan el proceso de cristalizacion por parte del inventor. Es mas,
resulta claro también que se requiere un gran esfuerzo por dicha persona para
obtener una nueva forma cristalina. No en vano, en la sentencia antes mencionada
también se establece que: ... adn para un quimico la obtencién de una nueva forma
cristalina es algo dificil, [...] el quimico debe establecer las mejores condiciones de
una serie de variables para que esa nueva forma cristalina llegue al estado solido,
por supuesto en forma ordenada; es importante también aqui resaltar que estas
condiciones de esta nueva forma cristalina son diferentes siempre a las condiciones
establecidas para cristalizar otras formas cristalinas del mismo compuesto quimico®
(El resaltado es nuestro).

También es claro entonces que no basta con que se conozca en el estado del arte
el concepto general de cristalizacion y recristalizacion, ni tampoco es suficiente
conocer que existian en el estado de la técnica otros cristales para prever o predecir
la condiciones de formacion de nuevos cristales de dicho compueste, toda vez que
lo importante radica en la pericia del inventor en el establecimiento de las
condiciones especificas para cristalizar un palimorfo determinado, ya que siempre
se seran distintas a las condiciones establecidas para la generacién de otras formas
cristalinas. De esto también se colige que el procedimiento para dicha obtencion en
formas cristalinas no puede ser estandarizado y mucho menos, se puede predecir
qué nuevas formas de ordenamiento en el estado sélido dara un determinado
compuesto, en nuestro caso, las sales de calcio del valsartan.

En este sentido, la declaracion del testigo es contundente en afirmar que: ... en ef
proceso de obtencion de una nueva forma cristalina por primera vez no se sigue un
procedimiento estandar similar a una receta, ya he mencionado que anteriormente
para la obtencion de esas condiciones que le favorezcan se_reguiere nuevos
procedimientos, y juega un papel importante en la obtencion de estas condiciones el
investigador, él es la persona encargada de dar tanto las condiciones como el
ambiente en el cual se van a ordenar esas moléculas al llegar al estado sélido.” (el
resaltado es nuestro). Por consiguiente, debe quedar claro que resulta errado
pensar que porgue en un documento se revelan sales cristalinas de un compuesto y
se mencionen los solventes en los cuales se realizd un proceso de cristalizacién, se
puede generalizar y estandarizar dicho proceso para volverlo un protocolo rutinario
para producir todas las otras formas cristalinas que se puedan obtener de un
compuesto a posteriori.

En efecto, el hecho de que se deban establecer las condiciones para cada nueva
forma cristalina que se va a obtener por primera vez, no constituye un proceso
rutinario en si. Sobre este particular, el testigo experto también es claro en afirmar
que: ‘... /a obtencion de una nueva forma cristalina no se puede considerar como un
aclo rutinario, juega un papel importante fa creatividad def investigador, es el quien
tiene que establecer las mejores condiciones de esas variables para la obtencion de
esa nueva forma crisfalina. Por lo tanto, para la obtencion de diferentes formas
cristalinas se reguiere diferentes condiciones, las cuales son dadas o impuestas por
el investigador. ™ (El resultado es nuestro)

2 Op cit, pagina 25, sexto parrafo
3 Op cit, pagina 25 ultimo parrafo y pagina 26 segunda linea
4 Op cit, pagina 25, cuarto parrafo
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Asi las cosas, se puede concluir que ias caracteristicas anteriormente vistas y
expuestas en la Sentencia citada las comparte la presente invencion, siendo
aplicables estos criterios y no existiendo razén alguna para con base en el principio
de iguaidad, ese despacho aplique las mismas consideraciones y reconozca la
altura inventiva de la presente solicitud. Las sales cristalinas de la presente
invencion son el producto de la actividad creativa del inventor quien mediante una
serie de condiciones establecidas por él logra que las moléculas del ingrediente
activo lleguen al estado sélido en una forma ordenada, jamas antes vista o
reportada.

Ahora bien, en vista de la peticion hecha por ese despacho en la resolucién
impugnada en cuanto a que no hay evidencia alguna de la ventaja de las sales
reclamadas, es deseo del solicitante poner en consideracién de esa oficina la
patente estadounidense No. US 6,869,970, donde existen |as suficientes pruebas de
que las sales de valsartan reclamadas en la presente invencién tienen un alto grado
de disociacién en agua y por lo tanto, una solubilidad en agua sustancialmente
mejorada lo cual hace que sean estas formas ventajosas, puesto que el proceso de
disolucién es mas rapido y se requerira de una cantidad mas pequefia de agua para
tales soluciones, hechos que hacen que se incremente la biodisponibilidad biolégica
de las sales o hidrato s de sales de valsartan, como asi se expone en la columna 2
entre las lineas 48 a 58 de |a patente estadounidense antes mencionada, de la cual
nos permitimos adjuntar una copia informal.

Aun mas, en dicho documento también se pone de manifiesto que se ha probado
que la formaciéon de sales e hidratos de sales de valsartan con propiedades
ventajosas deseadas resulta ser dificil ya que en la mayoria de los casos, por
ejemplo, se obtienen sales amorfas con poca estabilidad, tal como formas de
espuma dura, ceras y aceites. Por lo cual, se ha encontrado que las sales y los
hidratos de sales de valsartan resultan ser particularmente ventajosas cuando se
comparan con la forma libre del acido de valsartan. Esto lo manifiesta el solicitante
desde la linea 66 de la columna 1 hasta la linea 6 de la columna 2 del documento
US 6,869,970.

Enresumen, las sales e hidratos de las sales de valsartan reclamadas en la solicitud
en estudio, muestran ventajas importantes sobre la forma acida del valsartan, lo cual
ratifica que con dichas sales se puede obtener un mejor manejo en los procesos de
secado y granulacion, pues gracias a que no son formas de espuma dura, ceras o
aceites, permiten que sean de facil manejo a la hora de realizar dichos procesos.
Estas ventajas no habian sido reportadas o sugeridas en el documento D1, por lo
cual, una persona medianamente versada en |la materia técnica no habria
encontrado evidente las sales y los hidratos de las sales de valsartan reclamadas en
la solicitud en estudio”.

CUARTO: Que para atender lo sefalado 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 |os siguientes términos:

1. NORMA APLICABLE

El articulo 14 de la Decision 486 expedida por la Comisién de la Comunidad Andina
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establece que: “Los Paises Miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean
de producto o de procedimiento en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industriai”.

Por su parte, el articulo 18 de la DeC|S|on 486 sefala: “Se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en
la.materia técnica correspondiente, esa invencién no hubiese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”

2. FRENTE AL CASO EN ESTUDIO.

Examinadas nuevamente las actuaciones administrativas que cursan en este
expediente se encuentra que la sohcntud se reIamona con la necesidad de formas
cristalinas de valsartan, mas faciles de manejar enlos procedimientos de secado y de
granulacién después de la etapa final del procedimiento de la preparacidén quimica.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona sales e
hidratos de sal de valsartan que se selecciona de! grupo de metales alcalinoterreos
gue consisten de la sal de magnesio y de la sal'de calcio, asi como mezclas de salo
respectivamente una forma amorfa, un solvato, en especial un hidrato, asi como su
forma polimorfa.

Industria y Comercio resolvié negar la sohcstud de patente antes referenciada por
cuanto, la misma no cumple con el requ13|to de nivel inventivo e)agldo en la Decision
486. :

é Mediante la resolucion 53683 del 26 de octubre de 2009, la Superintendencia de

Para impugnar la decisién adoptada, argumenta la recurrente que:

"En relacion con los argumentos presentados por ese despacho en la resoluciéon
impugnada No. 53683, es necesario sefiatar que carecen de un enfoque
adecuado...Lo anterior, claramente ileva a la Oficina de patentes a incurrir en un
error adicional que es realizar un estudio de tipo hindsight, el cual no es permitido
para |a evaluacion del nivel inventivo de la invencién. Esto claramente conduce a
esa oficina a una evaluacién inadecuada de la altura inventiva de la solicitud en
estudio...”.

Al respecto se aclara a la recurrente que justamente porque el examen se realizé con
base en los conocimientos que tenia el exper’(o medio en la materia, este se basd 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 perteneman al estado de la técnica, era perfectamente
_ posible lograr los procesos y las composuclones aqui reclamadas, incluso sin
'*_' necesitar para ello de aplicar habilidad inventiva.

Manifiesta la recurrente que:

I
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‘la referencia escogida por el despacho, fue seleccionada partiendo del
conocimiento de la invencion en estudio, sin tener en cuenta cual era el estado del
arte en el momento de la fecha de prioridad reconocida de la solicitud en estudio, es
decir antes del 4 de febrero de 2002, pues fue publicado un mes antes de la fecha
de prioridad de la presente solicitud y que la persona medianamente versada en |a
materia no estaba en la capacidad de encontrar en el término de un mes el
problema técnico que se plantea en esta solicitud”.

En relacidén con lo anterior, este Despacho aclara a la recurrente que se realizd
revision de las fechas de publicacion y de pricridad, encontrandose que el documento
WQO/2002/06253 considerado como D1, invoca prioridad de fecha 19 de julio de 2000,
la cual fue publicada el 24 de enero de 2002, mientras que la solicitud en estudio
invoca pricridad del 4 de febrero de 2002, con una fecha de publicacion de 3 de
febrero de 2003. De acuerdo con lo anterior, es claro establecer que desde el afio
2000 ya se encontraban para estudio de patentabilidad las sales de valsartan y que
D1 se publicd antes de la solicitud presentada, constituyéndose, sin lugar a dudas, en
una anterioridad que perfectamente desvirtia el nivel inventivo de la solicitud.

La recurrente senala:

“la evaluacién de la altura inventiva para el caso en concreto partié del mismo
conocimiento de la solicitud en estudio, sin apreciar si las nuevas formas obtenidas
para las sales de valsartan, aqui reclamadas habrian sido obvias y susceptibles de
derivacion evidente a partir del documento D1...el D1 no le indica o sugiere a una
persona medianamente versada en la materia la manera cémo se llegan a las sales de
vaisartan ahora reclamadas...el documento D1 no anticipa cuales serian las formas
cristalinas que se podrian llegar a obtener en un futuro, simplemente porque no es
posible predecir ni las condiciones en que un cristal se puede formar ni el cristal que
se formara”,

Cabe indicar, que aunque no se tiene certeza que los compuestos puedan cristalizar
en una forma u otra, es claro que dicho proceso depende de {a sustancia en cuanto a
su propia naturaleza y de los solventes empleados. Debe quedar claro, que el objeto
de la solicitud presentada, no fue el proceso de preparacion de las sales sino de los
cristales obtenidos. Estas sales ya se encontraban previamente divulgadas en D1y
fueron caracterizados mediante ensayos rutinarios de difraccion de rayos X, los
cuales pueden ser desarrollados por una persona medianamente versada en la
materia de acuerdo con las farmacopeas oficiales (Ver entre otras USP23), y por io
tanto sin necesidad de emplear habilidad inventiva.

Argumenta la recurrente sobre la sentencia del 13 de agosto de 2009 proferida por el
Consejo de Estado que:

“[...] es claro que el nivel inventivo en esta clase de invenciones radica en el
establecimiento del conjunto de condiciones para las variables que permitan el
proceso de cristalizacion por parte del inventor... no basta con que se conozcaen el
estado del arte el concepto general de cristalizacién y recristalizacién, ni tampoco es
suficiente conocer que existian en el estado de |a técnica otros cristales para prever
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o predecir la condiciones de formacién de nuevos cristales de dicho compuesto,
toda vez que lo importante radica en la pericia del inventor en el establecimiento de
las condiciones especificas para cristalizar un polimorfo determinado, ya que
siempre se seran distintas a las condiciones establecidas para la generacion de
otras formas cristalinas. De esto también se colige que el procedimiento para dicha
obtencidn en formas cristalinas no puede ser estandarizado y mucho menos, se
puede predecir qué nuevas formas de ordenamiento en el estado sélido dara un
determinado compuesto...”

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

‘[...] la obtencion de cristales es una tarea rutinaria y elemental dentro def
sector quimico y que esta tal circunstancia, precisamente, la que le resta total
nivel inventivo a ia materia reivindicada en la solicitud de la actora, pues los
procedimientos para obtener polimorfos son bien conocidos en el estado de la
tecnica y definitivamente usuales para cualquier persona con conocimientos de
nivel medio en la materia; de ahi, que el Tribunal de Justicia de la Comunidad
Andina haya sostenido en la interpretacién prejudicial que *...el hecho de que el
problema técnico haya sido ya resuelto no impide que, a través de otros medios
no evidentes, se intente resolverlo de nuevo. A la vez, si el objeto de la
invencion reproduce, en lo sustancial, la funcién, los medios y el resultado de
otro que forma parte del estado de la técnica, agué! no tendra inventivo (sic).
Tampoco lo tendra...una nueva combinacién que busque obtener un efecto
conocido, sobre |la base de procedimientos y/o materiales y/o propiedades
conocidos también, ya que, en ausencia de todo efecto inesperado, no bastara
la simple sustitucion de un elemento por otro cuyas propiedades sean
conocidas como productoras de aquel efecto. En definitiva, lo que se pretende
con el requisito del nivel inventivo es ‘dotar al examinador técnico de un
elemento que le permita afirmar o no si a la invencién objeto de estudio no se
habria podido llegar a partir de los conocimientos técnicos que existian en ese
momento dentro del estado de la técnica’.

Por ultime, la Sala destaca que ain aceptando, en gracia de discusion, quela
disposicidn de dichas variables supuso un esfuerzo de la actora que se
encontraba por fuera del estado de la técnica, esto es, que ni siquiera una
persona medianamente versada en la materia habria podido llegar a la
obtencién de las formas y |, Il, IV de atorvastatina, lo cierto es que no fue
demostrada ni en la etapa administrativa ni ante esta instancia judicial la
afirmacion de la solicitante en el sentido de que los polimarfos de atorvastatina
tienen ventajas sorprendentes e inesperadas en comparacién con la
atorvastatina amorfa, en cuanto aquellos poseen caracteristicas mas
favorables de filtracion y deshidratacién al igual que superior estabilidad al
almacenamiento, demostracion necesaria para poder concluir gue en realidad
los polimorfos de atorvastatina constituyen un avance significativo sobre el

estado de la técnica”.

Cabe reiterar en este punto, que aunque la molécula es capaz de modificar su habito
cristalino, en respuesta a un proceso de cristalizacion o recristalizacién, con base en
sus propiedades de estado sélido y su naturaleza fisica y quimica, su

5 Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccién Primera. Julio 17 de 2008

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165

7 Web: www.sic.qov.co e-mail: info@sic.qov.co
Bogota D.C. - Colombia



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION

Por la cual se resuelve un recurso ge‘egogc%nd

Rad. PCT 04 086386

comportamiento cristalino no sera objeto de induccién por propédsito particular de un
investigador, si la naturaleza de la molécula no lo permite.

La forma cristalina se debe a una propiedad fisica de un compuesto quimico. Dicha
forma cristalina reivindicada no es conferida por el ingenio del hombre, sinc lograda a
partir de una serie de pruebas rutinarias.

En el estado de la técnica, es bien conocido que el polimorfismo se da
espontaneamente, es decir, no es producto del ingenio del hombre. Los productos del
ingenio del hombre, son los instrumentos mediante los cuales se puede cualificar
cuales propiedades fisicoquimicas mesurables cambiaron, asi se descubren multiples
polimorfos, 0 el mismo polimorfo al cual se le hacen diferentes pruebas y cada vez se
reporta una de esas medidas.

Afirma la recurrente que:

“en el proceso de obtencidn de una nueva forma cristalina por primera vez no se sigue
un procedimiento estandar similar a una receta y ya he mencionado que anteriormente
para la obtencion de esas condiciones que le favorezcan, se requieren de nuevos
procedimientos...resulta errado pensar que porque en un documento se revelan sales
cristalinas de un compuesto y se mencionen los solventes en los cuales se realizé un
proceso de cristalizacion, se puede generalizar y estandarizar dicho proceso para
volverlo protocolo rutinario para producir todas las otras formas cristalinas que se
puedan obhtener de un compuesto a posteriori”.

Sobre el particular, este Despacho se permite aclarar que contrario a lo afirmado por
la recurrente, el objeto de la solicitud no fue el proceso de preparacion sino las sales
cristalinas y sus patrones de difraccion de rayos X.

De ofra parte, sostiene la recurrente que:

‘la obtencién de una nueva forma cristalina no se puede considerar como un acto
rutinario, juega un papel importante la creatividad del investigador, es &l quien tiene
que establecer las mejores condiciones de esas variables para la obtenciéon de esa
nueva forma cristalina. Por lo tanto, para la obtencién de las diferentes formas
cristalinas se requiere diferentes condiciones, las cuales son dadas ¢ impuestas por el
investigador”.

Se reitera que, aunque no corresponde al objeto de la solicitud presentada, el
proceso de cristalizacién, no se evidencia que haya habido creatividad en el
investigador, puesto que los compuestos se encontraban previamente divulgados y
el unico procedimiento que se realizd, fue el de caracterizarlo por técnicas rutinarias
para el experto en la materia como es el patrén de difraccidon de rayos X, razén porla
cual la presente solicitud carece de altura inventiva.

Continua afirmando la recurrente que:

‘existen las suficientes pruebas de que las sales de la solicitud reclamadas en la
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presente invencion tienen un alto grado de discciacién en agua y por lo tanto una
solubilidad en agua sustanciaimente mejorada .con dichas sales se puede obtener un
mejor manejo en los procesos de secado y granulacion™.

. Sobre el particular, es importante puntualizar que tanto las sales cristalinas como las
- amorfas y los hidratos poseen las mismas ventajas en cuanto a su disociacion en

-+ agua, por o tanto la solubilidad en agua se encuentra sustancialmente mejorada. Sin

- embargo la presente solicitud no evidencia que estas propiedades sean superiores e
inesperadas en relacion con la anterioridad D1. Tampoco se evidencian
caracteristicas farmacologicas ya que se presenta fa misma actividad biologica
divulgada en D1.

Por lo anteriormente expuesto se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos de patentabllldad en consecuencia no se halla merito para
revocar la decision impugnada.

RESUELVE
|

ARTICULO PRIMEROQO: Confirmar la decision contenlda en la Resolucién 53683 de! 26
de octubre de 2009, por medio de la cu?l s€ nego una patente de invencion.
ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente
resolucion al doctora Dilia Rodriguez D’Aleman, en su calidad de apoderada sustituta
de la sociedad International Novartis Ag,'y al doctor Jose Luis Reyes Villamizar, en su
calidad de apoderado de la sociedad opos:tora Tecnoqurmicas S.A. o aquien hagan
sus veces, entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella no procede
recurso alguno por encontrarse agotada la via'gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C.,alos 1.6 ABR. 2010

LA SUPERINTENDENTE DE INDUST,

MARIA TERESAPINE UENAVENTURA

Doctora

DILIA RODRIGUEZ D'ALEMAN
Carrera 11 N° 86-53, Piso 6.
Bogota D. C.

Doctor

JOSE LLUIS REYES VILLAMIZAR
Carrera 17 N° 88-23, Oficina 205.
Bogota D. C.
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