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Comedidamente le solicito presentarse a este Despacllo ubicado an Is Careers 13 No. 27 - 

00 Piso Quinto (5), do la ciudad de Bogota D.C.  dentro del termino do cinco (5) dias hbi(es 
cantatas a parlir del en/jo do to presents citacion, en horarlo de 8:00 am, a 4:30 p.m. 
jarnada continua, con or an do notificarie personalmente el contemner do Is resolucion de Is 
reterencia pretends dentro del expediente tramitedo con el nornero de radioacion citado an 
el asunto 

Be no bacerse presente an el termino indicado ariteriormente, la providencia an mencion so 
notificara par edicto, el cual Se farØ par el termino de diez (10) dias an el Centre do 
Documentacian e InformaciOn 

Para Lu comodidad eJ texto completo de La resolucion Sc encontrarØ disponible an Is pagina 
web de Is Entidad desde At did habil siguiente at do su notificaciôn. Is  cual podrÆ set 
consultada desde un computadar con acceso a Internet, an la pagina www.sic.gav.co, con el 
nümero de resolucion a travOs de Ia opcion senicios on linea bases do dates - otros 
serviclos - consults actos administrativos. 
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Industria y Coniei’cio 
C P i NT N D S N CIA 

REPUBLICA CE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE LNDU$TRIA Y COMERCIC 

RESOLUCION NO 1114  S 7 C 1 
For Is cual Se niega una palente do invencion 

Rad. N PCT/04-129061 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
en ejercicio do sus faCLIrSCIeS leqales, Pin especial do as quo cc confirieron en ci 

ariculn 4 numeral 5 del decmea 2153 do 1992. 

C ONS IDE RA N Do 

P R ME RU: Quo med Ia nte es c, rita mdc] 1camia en esla Sn pe ri ntendencia ci 28 de 
diciembre de 2004 bao ci nUrnero 04 -. 1290@l. entrO a fase nacional la solicitud 
do patente de inveiioiOri titulada: tOMPOSICION FARMACEUTICA ONE TIENE 
UNA DISTRIBUCLON Y RC)TENCIA UNIFORME DE EARMAC0. qLie 
corresponde a a soilcitud iriternaciomiai PCT/152003/003074 di 30 do )unio de 

2003. 

SEGUNDO: Que efectuado ci examen de forma en cuaruto a los requisitos quo 
debe ilenar Ia solicitud, v cumplidas [as exigericias legales, so ordend publicar el 
extracto sin due so hubieran presentado oposiciones For parte do terceros. 

IERCERO: Quo reaiiado el examen rio patentabilidad so encontrO one Ia 
invencion no cunipie con as requisilos estahiecidos. En oOnseouencia, con 
fundaments en ía dispueslo en ci amlicuio 45 all Ia Decision 486 do Ia GomsiOn de 
la Comunidad Andina se requiriO al peticionario en dos opomlunidades sara quo Sc 
pronunciara sabre lag objeciones efectujadas a IS solicitud. 

CiJARTO: OLJO ci solicitanue rnedianle escritos radloados el 29 do niayo y 3 rio 
octubre de 2006 atendiO apodunar.ienle �;os rcnhierimie.n]aS tOrIiiLrlaCIoS, V 

� isresento las i-espectivas aciaraciones. Ccii is re.SpueSta del 29 de mayo, nionlitico 

i tjtuio de a coijcltud a C0MP0SlCi0NES PARMACIEUTICAS DE 
LASOFOXIFENO our PRESENTAN DISJRLRUCIŒN Y POTENICIA UNIFORME!, 

y a llegO u 0 n ueua cap(fi.ilo rein indira lana, ci cijal so austa a las prescripc’ones 
establec.idas en ci a,ticulo 34 de La m.ericloriada Decision 466. 

QUINTO: Que segLiru in dispLiesta an ci ariuculo 14 de la Decision 486 expedida 

par in ConsisiOn do In Coniunidad Andina Ce nlorgamàn paterites fl... pao as 

invenciones scan do pradi.iclo 0 do procedinulento en lodos Ids campos de Ia 

tecnalogia, siempme quo seen nueas, tengan nivei nventivo y Sean susceptibles 

do ap licaciÆn md Lislnai 

SEXTO: One [as reivindicaciones I a 4 contenidas en los folios 120 y 121 no 

curnpien con ci reqLlisito de nivel inventivo. de acuerdo con as siguientes 

consider a C O lies: 

Se(ll ceira: Crel9 IS Na 27-00 Pi 2.5. 7  10 
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Jmiuslria V Coinercio 

P E R NIL �N DEN C A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCID 

RESOLUCION N mL L 9 7 L 
Por IS cue] se r,iega line peterile de invencibn 

Red N PCT/04-I 29061 

1. Objeto CIS ]a invention 

El ob]eto do Is preselite solicitud so refiere. Fl coniposic.iofles farmacØui0aS are 
tienen una distrib’jciOn y potencia do fârmaco uniforrne titilizan lesnIoxfono como 
ingredients actri. y contionen Lin dioxido do silicio pal-a reducir Ia perdida de 
ingrediente activo durante of proceso de febricac6n. 

Las reivindicaciones 1 a 4 (folios 120 y 121)- reivindican una tableta farmacØntica 
recubjerla con pelicula quo consiste do uriC tablela liialriz! UriC cubierta opaca 
una cubierta brillante, donde Is tablets matriz contiene: 

Enlre 0.3% - 147o w/w de (-) cis6(s)-feniI-5(r) [4-(2-pirrolidin-1-iletoxi) fenull-5. 6, 7, 
84etra hid ronaftalen-2-ol, Lin profirmeco una sal, solvato a hidralo 
farniaoeuticamente aceptable del compuesla a del profÆrmaco. 
3,0°/a  w/w do in desintegrante quo as croscarnielosa sodica; 
0,5°/a wiw do un entiadherente quo as diOxido do silicio: 
1 To w/w do un lubricante qua es estearalo de rnagnesio: 
81-950/9 w/w de U ri diluents/filler q UC as lactoi. a/eel Ltlosa rnic,ocrisla Una - 
La cubierta opaca es Opadry Ii. Ia cual conbene lactose rnonohidrato hidroxipropil 
mclii coiLliosa. di6ido de titanio triacetine y arnariFlo N 5 (FD&C) laca do aiuminio 

Is cubierla bliliante es Opadry clear. Is cual contiene hidroxipropil If celLilosa 
triaceti n a 

� El problems plenteado all esta soiicih ’d, as is nec(lsicLad de Una fOrmLllaciOfl 
mejoracla que contiene exciplentes capaces do minimizer Is adherencia de Ins 
ir,gredisntes activos sobre supsrlicies nietÆicas durante Is fabricaci011 do 

� niedicanientos en especial do aq’.ieiios que tienell un be.jo cantenido on 
dosificacidn. 

La saluciOn prcpl.lesta par In presente solicitud. consisle on una tab!ela 
tarniacØLltica recLlbierta con peticuin que consiste dc una labieta rnatriz una 
cLihierla alpaca y una cubierta brillante, donde Ia tablets riiatriz contiene (-) cia-

6(s)-fenul-5(r) [4(2pirroiidin-1-iietoxi) feni1-5, 6. 7, 8-tetrakiidronaftalen-2-01. 
croscarmejosa sOdica, diOxido de silicio, estearato do magnesia, lactosa/celuLasa 
microcristalina, opadry. 

2. DeterminaciOn del estado de la Monica 

2.1. Fecha deternihianto p3rd ci enàiisis compaffilivo. 

La fecha pare determinar ci estedo do is tŁcnica as ci 10 de julio he 2002, qtle 
corresponde a IC tectia do prioridad invocada respeclo de la solicitud US No  

60/395,090. 

sscIeCe,!trO C, r,,- 1 No 27 -CC P:sIn 2.5 7 

6th, CA 1* Ti .104 OojeC fCCo( "tad 7r Crz0510 
r:i 522693 Liosa DS0O..91C ’65 

xJc__ .0 r.’raC &$s!70Li0o 
E’ogMa DC.-
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REPUBLIGA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCJO 

RESOLUCION NO 14 S 797 
Par Is coal se nisqa LJDC patente do invenciôn 

Red. N’ PCT/04-129061 

La prioridad Fee. tenida on cijenta pare of examen do palentabflidad, segOn obra an 
los folios 145 y 146 del expedicillo en estuclio. 

2.2. Documentos del pstado de Ia tØcnica 

Consultedas as bases do dabs y led archives con quo so or’enta, so onoontraron 
los siguientes docurnentos anteriores a Is fecha de a prioridad invocada y 
relaoionados con In materia reclameda: 

No. Documento Titulo Fecha de 

� - .____ -  

Dl AC 97/1 6434 (-) cis -6(S) _____-phenyl-8(R)[4-(2- I 1997-05-09 
pyrroridin-I-ylethoxy)phenyl]-- 

5,6,7, 8-tetrahydronaphthalen-

_____________ _____________ 
coated 

ta2-ol D-tathate __________ 
D2 US 4880636 Film blet of i’anitidine 1939-11-14 
D3 US 5605*1 Method of administering 1997-02-25 

. . azithromycin . .. .1 . 
D4 bJPq__ --  ..- RernirijLon - 1995 

3. Nivel inventive 

Segun 10 dispuesto on ci erticLilo 18 de Is Decision 486, ’Se considererÆ quo one 
invenciOn tiene nive] invenbvo si para one persona del oficie nomialmente 
versada en Ia malaria tecnica correspondiente. esa invenc;ion no hubiese resulbado 
obvia ni Se hubiese derivable do nianera evidonte del eslado do In tØcnica." 

El estado do la tŒcnica, of tenor de to dispriesto en el adiculo 16 do la misma 
Decision, comprende ’, todo Ic one hays side accesible al publico par one 
descripciOn escrita u oral. LJlihZaCiOn, oomercializaciOn 0 cualqLiier otro medjo 
antes do Is fecha not presentacion de Ia solicitud de patente o. en SLI caso, do Ia 
prioridad reconocida". 

El Tribunal do UListicia do Pa Comunidad Andina of dioho snare otto requisite lo 
s 9 u ion to 

presL’pone que Ia rnisma reoresefle on sinacualitativo en relaoion con la teanicn 
existente y. adema do no 5cr obvia pax 5,03 persona Ccl oficia normalniente 
versada cii Ia maer,a thcn ica terse ear sienipre OF resLiltado de ’.ina act,vidad 
creativa dcl hornbre. IC qUa no ’nicide qL,e SC aIr,nce Is regIs tecr ica propUlesta 
utiJzandO procec inilenros 0 nitodos CornUlles 0 YC oonc,ciclos an at area inica 
correspond !eqe. a LInqUJO tarnpoco mace constirUlir It ’CCL, Iado dc derivaciones 

’,EN ARc’. .AIfor Ic’ mv’: IF, ,’i  cci ed 5’:: pd cc I:I’’,’r m8 11s1 I’j 6..’ Anne A :res 

cn’,e,s 13 N. 27.00 P’ OF, 2. S. 7010 
S’mJ C A T ’CA Nc 30-50 C 1115–’ 52083 

28,: ja: 1 OCS. Lines 98c’0’.9’0 15 
SIC a_n is ,i: tatneajsaQa 
BOO, I DC . Coloricia 



Industria v Uornercio 
1.’ PER’ NT 0 N EN 

EPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCID 

RESOLUCIÔNNO 148787 
Per Is anal se niega una patente de intension 

Pad. NC PCTI04-129061 

evidences o elerner.taas do In fa CX stente para L19 experto medIa an sea macens 
140 n ica. 

III estado do is r#on los poesto en onnS:deraO.On pars aprear e! nivel inventive as 
norlolalrnerile on docurnento del estado do is lcI1Ina due divL’lqa on objeto 
concehico an of misrro toots 0 qLIE estA ding do a aiCanZar e rnlsrno �objerivo do 
Is invenciL5I eivindicada y OLIC presents an In esencial ca(acteristicas teonjoas 
sinoilares. 0 one rernite 0000 a nlodiiicacic>nes be eslruc:LIra Cllando Se lIsts be 

� es000cI ci estado be Is tactics ones  prOxirno, ci hecho do quo Al problems reonIco a 
sen resuelto sea idtnhico as do i9 jal rnodo, LI fl sniffle a 5Cr tornado en 
consideracidn Las Carnaras hall tlrec;sadn qIC. U na Ve7 fijado el estado do Ia 
teonica nias proxlnlo a e invercioll reIvindbC.acla convier.e Cyanilnar ci ol expento en 

� Ia nlaleia sobre In base cis :oria IT IIltorIrac!jn disponihle coerce dol contei0 
tóonico  of acIrie:Ia. I;aori ter.do sI.If;oerlroc razorlos sarT escoqer 550, 051500 be IS 
idenbca 00(110 PL.I1lO ne nantilia (Office ejr0p0c�l dos brevels. on of  ). Ala vex, Si 
el onjeln mIs :s invcnr.iun rep’oc:I:ce e1 Ic, sL.,slTIicIaI. IF, rIJncIon. ’Os noeclIns ’j ci 
resLIltadu .je otI�c, qL.I5 to Into parts do l estadr, be.’ �a te.zr:ica. aqIls  110 tendra rlivel 
Invent  Tarnpno.ri .0 tendma r.Iicen ITS corososs it is n,Ieva oclIlloinacion 31,0 

busql.Ie nine far on cFec,lo oorincidn solos a base be r,rTcecIinlieIltos y/n rnateriales 
y  

rope, Ideas r,onoc!dos talr hien. vs �q LIe. era LIse,nTin ca tocln efeoto inEspel ado, 
no dessie Is simple sLIstliucion be II ’1 eleIllento por otrc, c.IIVSS propledades 50511 
conocidas come productoras do arie: efocto ,:offlce nu ropeon des beil. 
op. oft. 

En ci presents case, of objeto carece de r,ivel inventivo porque a los ojos de on 

expedo medic en Is materba, la inforniaciOn obtenida a parlir de las anterioridacles 

citadas Ic sugere soluconar all problems tecnico do martens obvia. 

La presents solicitud de patents, reivindica tins tablets farmaceutica recubierta con 

polioula quo consiste do Una tablets matriz, UMS cubierta opaca y uns cubierta 

� 
brillante, sense Is tablets matrir contiene: 

Entre 0.3% - 14% wlw de (-) cis-6(s)-fenik5(r) [4-(2-pirrolidin1-iletoxi) fenil]-5, 6, 7, 

8-tetrabidronaftalen-2-oL Un profÆrmaco, LIflS sal. solvato 0 hidrato 

farmaceuticarnente aceptable del compuesto 0 del protarniaca. 

3,0% wlw do tin desintegrante due Cs croscarmelosa sOdica: 
0,5% w/w de on antiadherente que Cs dioxide do silicio: 

1.0% w/w do tin lubricante qLIe es estearato do magnesio: 

81-95% w/w de on diluente/filler que Cs lactosa/celulosa miorocristalina. 

La cubierta opaca Cs Opadry J) J3 cijal contiene lactosa monohidrata, hidroxipropil 

meti! celulosa dOxido de titanjo. triacetins y amarillo Ni 5 (FD&C) boa do alurninlo 

a CLI bierta brillante es Opad my clear. to coal contiene hid TOXJ moo I neti I selfless 

na cc t in a 

Per so pane. is antenionidad WO 97/16434 (von folios 94 a 97). Se relaciona con ci 

compuesto (-)cis-6-tenil-5-(4(2pimroiidiI1- ll]-etoxLltenul]-S 6.7 .8-telrahidronaftalen-

cede Cell (o con, I 3 of 21-00 P1505 2 7 10 
Sine CAN T � 4 TA Nc 36-50 Con In ,Ita OC 1020W 

O&n 35115 55. Linen 0000.010 165 
dos waw. C.0Ol Co &-IIIa:I: !a.2iCflfl5CO 

dolls D .- Co.nn,b,a 
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REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERJNTENDENCJ4 DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCIONN° 14 972 
Par Is dual Se nega una patents de invenciren 

Rad. OF P01/04-129061 

2<1 (lasofoxifono) y formulaciones del rnisrno, como pot ejemplo capsules. 
tabltas grànulos, etc. Los excapentes empleados son Ids conencionaIes, tales 
como on desintegrane, como carboximetilcelulosa V almidon: lubricante (coma At 
estearato de rnagnesio, lauri) srlltaID de sodio), un dilLiente par ejerlipro 
hidroxipropilrnetilcelulosa lactosa glucoss entre otros) (ver folios 96 y 97). 

Los documentos US 5605889 y US 4890636 (vistas c folios 123 a 129). ensensn 
formulciones recLibiertas de peliculn. v niplean lo excipientes convenoionales 
de Ins coinposicion@s de Is presente soicitud, tales coilin cioscaniielosa sOdioa, 
c&ulosa ui icrocrist I ins, Ii id roxi popil meti Icel i.J losa fH PMC, concerto 
cornercilmente 001110 apadry) triacetina, dioido de silicio y estearato de 
magnesia (virer folios 128. 124 y 125). Lot  porcentajes encontrados delta do In 
fo man lacion, tarnben concuerdon con las cant4ades eiioontradas en las 
composiciones are Ia presente sol’cftud. Par cfel11po. on la atnehoriclad Us 
5605889, Is pcoporción NO riesintegrante (entre OS CL;ales Al preferido as 
croscrnieosa sodica) as or, 1 a 25% y an Is plesente soheitLid es de 3%; de 
estearato de magnesia, (ILibricante), ell dicho dacLimento are de 0.5 a 7.0% y en la 
pesente solicitud es de 1.0%. 

For su parts an At docurnento "Remington Farnlacia" (folios 130 a 132)! Se 
ense/lan excipientes comLinmonte empleados an Ia fabricaciori do tabIeas, Como 
par ejemplo FIPMC, quo as emplea pare former pelicula an las tablotas; comb 
Fubricante so puede utilizer el estearato de rnagnesio, el cual so emplea an 

� ooncentraoiones rnenores  at 1%, aunqLle Ia cantidad puede varier entre 0.1 at 5%: 
tsrnbien Se encuentra at diOxido de silica coma deslizante on betas 
concentraciones del 1% 0 menos: corno desintegrnte, puede oncontrarse IN 

croscarmelosa an proporciones eritre 20/, y4%  

Asi las cases, el problems tØcnico planteado an esta toliciud. quo as Is necesidad 
de one tormulaciOii me]orda. qua contiene excpientes capaces de minimizer Ia 
adherence de as ingredierites acUvos sable, suprtc.os rnetÆlioas durante Is 
fabrication de n1edcai1ientos en especial de aqtietlos que tienen Lin bajo 
contenido an dosificación. ya iue YPSLISJtO inedjante formulacEones qua conilenen 
Un dieg req ante. Lin deal iza nte. u n ft’br ’canto y tin dil Liyento ya conooidos(as) Por 
esta Rzan on, coiis4era qLJe as orITl’.JlacioneS quit, tienen estos tipos do 
eci pieiites. re ivi ’idcad as an Fa prespita sc>l iciturl. son ev ’dentes para urla perofla 
del oficio nor:TlallIlente ye rsada or, Is mater a. 

Las reivin:lceciones de Is presente solicitLud. no rneflcionn una caracterislica qua 
conceda Lin efeclo clitereiits 0 especial a let  tablatas trn1acØLJticaS rectibiertas cJe 
l3sofoxifeno one pueda considerarse till apord a Is tecnEca, siendo obvis pare 

Lpfla persona medianamelue versada an a rnateria 

Line cern,Q: Crrer, 13 No  27.00 Penn  5. 7y ID 

Seoe CAN  TI ’CA No 3S-50 Cfl1Utdo 3E20040 

For,  3812695. LIM 9800-I0 155 
Vale Iron, on or,  11 e-mail: 

D.C. - C010Mw2 
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C P E 0 I NTO N D S N CIA 

REPUBLICA GE COLOM13I4 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSIRIA V COMERCIQ 

RESOLUCIÔNN° I14 87 S 
Par la coal so fliega una patente de iflvencion 

Rad. N PCT/04-129 061 

Se sLIma a lo anterior . que Dl junto con D2 y 03. o Dl jun10 con 02 y D4, divulgan 
previamente formulaciones de lasotoxifeno con Un disgregsnle Lin deslizante, run 
lLJbricanle Y US diltiyenle y otras formtjlacinnes con Ia misma base de excipienles 
do IS presenle solicitud aun cuanclo no menciorlerl At misrno prir1c]po active (folios 
126 a 132). una persona del oficio molivada por Ia] sugerencia lograria Cl objeto 
de esta solicitLicl, Os decir. tablolas farmacetiticas recL,ibiedas con pelicula de 
lasofoxiteno: de manors quo Soda ohvio pare una persons normalmente verada 
an Ia rnateria tOcnica combinar cMos clnc.urnenloe 

Teniendo en cuenta Ia anlecoi . ci oh)elo ne Ia solicilLIni n;ar000 Lie nivel invenlivo 
no cunipliendo asi con las disposicinnes del arliculo 18 he Is Decision 486 do 
2000. 

4, Sabre ter respuesta del sohoitanle 

En cuanlo a DI (VO 97116434, of solicitante afirma lo sguiene: "01 Se refiere a 
tabletas no rectibiertas do lasofoxifeno quo coniprenderi oxCilDienles comunes,,, 
esta reference no contempla los problomas de distribuciOn uniforrne y Is reduccian 
do oxidacion del lasofoxifeno..." (Folio 139). 

Al respecto, tal como so oxplioth en ci anÆlisis de nivel inventivo, W() 97116434 so 
relations con composiciones do lasofoxifeno quo pueden estar en forms do 
cÆpsulas, tabletas, grØnulos, etc., y los excipientes que so emplean son los 

� convencionales, entre los cuales Se encuentran carhoximetiIceIuIosa, ostearato de 
nlagnesio hid roxipropilnietilcelulosa. etc. En 02 y D3 (US 4880636 y US 
5605889), so nioncionan tambiØn formulaciones que estàn recubiertas do policLila, 

� y e.rnplean los excipientes convencionales Lie las composiciones de to presents 
solicitud, tales como croscarmelosa sOclics, celulose microcrislahria 
hidroxipropilmetilcelLlosa (HPMG, cojioc.ido train ercialine nte comb opadry), 
triaoelina, diOxido de silicio y estearalo de maqnesio Iver folios 128, 124y 125) 

Eslos documentos sLiolerell formulacionns do lasofoxifeno. quo contienen 
eXCipt&Iffe$ convencianales COI7?O los quo as relaconan e’ las reivindicaciones Lie 
la presenle solicilud Air bien ci hechn tiuc on ostas anterioridades no so 
ensehe que opadry lend propiedades pare reducir IN oxidaciOn de Liii deterniinado 
farrnaco, no significa que no tenga este comportamiento an lot tormulaciones Lie 
los dooLimentos enoontrados, Lo oierto CS, qLie estos documentos ye revelaban 
formulaciones con los oxoipientes are utiliza la formulacion de IA presenle solicitud 
y quo ci farrnaco Iasotoxifeno ye exisfe y esto Se encuentrn reflejedo en 01, 

En ouanto a 02 (US 4880636), el solicitanle argUinlonta lo siguiente: ’02 Se refiere 
a on ingrediente activo diferente do lasofoxifeno (ranitidina HCI) qLie usualmente 
exhibe problenias SI set formulado en forma sOlids... 02 lrats de encontrer ci 

$edeceft Calrera 3 No 27.00 P 59 1.5. 7v 0 

Secle CAN  Tr 40A No. 3.50 conorador 35200 
Fax. 31 e 95 Linea 0800-9:0 165 
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REP[JBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
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agente plastificante ado cuado Lana aph,ar cLIbiortas glues/Is a tabloids quo 
cornprenden ranitidina. Sin embargo. D2 no plovee inlormaciOn quo pudiese 
conducir a la formulachn especifica do a presente solicitild. (Folios 139 y 1 40). 

Si bien D2 no rolaciana un lasofoxifeno, Si menciona thrmulaciones recLJbieas 
quo tienon los mismos ocipientes de Is presente solicitud. Do bocho, ci agonte do 
recubrimiento as opadry. Es sabido par un/I persona medienaniente versada on la 
niateria, qLie SI Lill fÆrniaco tiene problenias do eslabilidad (oxidaciOn, se altera can 
Is humedad luz, temperatLlra, etc.), se procede a hacer line granulaciOn 500a, 
on rocLlbrirniento can on excipiente que tenga esta propiodad come 10 05 el 
opadry. 

Con respecto a 03 (US 5605889) ci solicitante seaIa Is siguiente: "03 re/cIa 
tabletas reoubiortas con Opadry, quo edemas comprenden ingredientes may 
simileres a aquerlos ornpleados en las formLjlaoiones reivindicadas, existen 
diferencias esenciales quo no hubieran motivado a la persona niedienamente 
vorsada en la matoria a combiner las enseianzas do 03 con Dl y mucho menos a 
emplear proposes do granulaoion seas (Folios 140 y 141). 

03 relaciona forniulaciones quo lienen como excipieiites los misfires do las 
torniulaciones de la presente solrcitL,d. Como ye Ce explicd, as sabido p01 una 
persona niedianalliente versada an Is iiiateria (ILJO los fÆmiacos CILIC lengan &gOn 
problenia de esiahilidad. corno IN es La oxidacian. Se dehen fabricar utillzando un 

� meters, do via 5005, conio lo as Fe granLilacion 5000, recon endAnciose ornplear los 
reou brim ientos one son Hen conociclos, coma par ejoniiplo el opadry. Este so 
puode coflslatar an D4. Farniacia do Remington (ver paginas 2486 y 2487 del 

� 

En cuanto al ernpleo do opadry pare reduoir In oxidaciOn a como agenda do 
reoubrimiento, las fOrmLJIaciOnes do las anterioridades 03 y do 02 utilizan el 
opadry, y esta caracteristica rambien so encuenfra an las formulaciones do Ia 
presente solicitud, sin importar las fines cars los cuales so agrega dicho 
exoipiente. Lo mM iniportante, es quo so ye reflejado en el estado do la tØonica el 
empleo do opadry on formulaciones farmacØuticas. 

Con relacion a las cantidades do farmaco, as labor del preforniulador reviser ci 
tome do las proparciones en las cables so encuentran los componontes do una 
formulaciOn (via sea farniaco 0 oxoipientes) sogOn as nocesidades do Ia misnia, Os 
dooir, si al fàrmaco tiene problenias do estabilidad on fares del preformulador 
entrar a evaluar oules son los excipienles rfias adecuados pare quo a 
formulaciOn no tongs problemas do estabilidad, y quo el fàrmaco no panda 
potencia flu sus propiedades farmacologicas. 
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Per lo denis, cabs anotar one an las tablas presenadas an Is descripciOn de Is 
presonte solicitud, an dondo so aprecian dabs do estabilidad no son darns 
cornpsrsbles, puesto quo usan distintas variables (per ejemplo, an Is table III, con 
polietilenglicol, se hate la coparaciOn empleando el parÆmetro "$emana$" 
mientras qua con triacetina, utilizan otra unidad do tienipo, "me5es’) las tablas no 
son estadisticamonte representativas, y no reflejan diferencias significativas en 
cuanto a estabilidad. due dernuestren un salto tecnolagico iniportante do la 
formulatiOn de It presents solicitud frente a otra fornit,laciOn del estado de Ia 
tØcnica. 

Finslrnente, eone las concesiones extranjeras, as necesarlo recordsr los 
principios do territorialidad y autonornia qLje ripen en niateria de patentes. 
mediarite Ins cLiales los derechos do propiedad industrial Se circunscriben at 
Ømbito geogrÆfico y norrnativo en el quo so concedieron, stands autOnonlo cads 
pals do conceder un privilegio do patients do invenciOn y SLI protecciOn. 

Asi mismo, as pertinente recordar el principiO be independencia oil relacidn con el 
estudio do patentahilidad quo realizan otras oticinas do patentes. 

El principlo de independencia significa qLIe: cada pais nlienlhro jtlzgara Is 
validez do las pstelites quo atorgue confonne a asIc reglas generalmonte 
splicables a tales patentes sin alterar sus efectos an fsincion do las regions 0 
estado juridico quo correspondan a Ia nlisma invención patentada an otros paises 
do la Union o fuera de ests:3 

Al respect), senala el Tribunal do Js’sticia Andina: 

El sistenla de otorgani,enlo do parentes C lie Se adoptO en Is Conlu nidad 
And,na so ericuentree soportado or to activEdari a..,tOnoma e !ndependiente on 
las Otloinas Cornnetenes an ceda Pa Is M rrIIa!D. Oloha actiedad cue aunque 
to manors general so encuentra regulada nor Is nonliativa coniunitara. de1a a 
salvo Is mencionado ndepender.cia y OS 55 conic reg,48 an procedimiento 
Part In obtenciôn je Ina parents e �.nsa’.lra Cr cabeta do las Oricinas 
Naciorales Conipetenles ci train to cal orocedirierto y do’ rospeolivo examen 
do pate,-la b �idad. 

QLie so haya obtenido una paten:e do inveilcion an win Pais M,ernbro no 
signiflos quo inderectiblernente so deba conceder dicha patens de invención 
an Otro Pals Miembro asi comm si so he nogado La vol hi do pstene de 
invencion an on Pars Mmhro as debs negar ig,elmonte on orO. 

to misrno ocurre an relaciOn con patentee obtenidas an palace no m lombros 
do Is Coniunidad Andina. 
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Continua senalando ci Tribunal: 

No so esta aFirnando quo la oficina do patentes no tena urn ites a su 
aorLiac!on I cue no puede utllizar corno precedenfes sus oropias actuacione8. 
to quo estÆ d’dondo its qLJe Ia ofirjna do patenfrs done. to ohligacion en cada 
caso de hacer in andl’sis de patentabilidad or con’orni!clad con Ia normativa 
vigente y teniendo on cuenta los aspectos y pruebas clue obran on card 
tranlite Aderns no tunics a la act!jaciOn as rr: inistrativa he d ’ohss oficinas it, 

� encuentran dados por dprop’s narnia cortur! thnria y Its acciones judiciales 
pars defender Is legalidad no los solos ad ,llinisfralivns proferidos. 

� Asi las cases cede oficina be patentes es autonoma de realizer [as anÆlisis 
correspondientes. ’7 segun los resulfados. tamer Line decision siempre y cuando 
so cur -plan con las disposiciones normalivas qLue req(ulan Is materia, rszan par Is 
cud. Is concesiOn do in dereclio de pctente do invencion an Un pals no determine 
ci otoryamielito automatico on alit pals 

Adicionalrnente, seæala at solicitante quo las cancesiones en otros paises sugieren 
or cuniplirniento do log requisitos de patentabilidad de It materia reivindicada, 
teniendo art cLients qua log criterios de evaluacion y estudio aplicados pare 
concicuir la acoptacion do dichas patentes resutan eqUlivalentes, tanto asi qL,e In 
permute Cl arliculo 46 do la Decision 486. 

Al respecto. as precise recorder at articUulo 46 niencionado, quo site ’De 5cr 
necesario, a efectos del exarnen de patentabilidad y a requerimiento be Ia oficina 

0 naciorial competente, ci solicitante propOrcionarÆ, an Un plaza one no ex(edera do 
3 mesas uno o ma5 do los siquientes documentos relativos a ufla 0 mas de las 
solicitudes extranjoras referidas Iotal o parcialniente a Is niisma invencion quo so 
examina:.., b) copia de los resLittados de examenes de novedad 0 be 
patentabilidad efectuados respeota a ass solicitud extranjera:. .. La oficina national 
competente podra reconocer los resuitados de los exameries referidos an el literal 
b) coma sLrficientes pars acreditar el cumnplimiento do las condiciones do 
patentabilidad de la invenciOn..." (Subrayado fuers do toxic original) 

Atendiendo a In anterior ! as necosario aclarar quo at hien as ciorto qua 
conceptualmente Into reqL:Fsitos do patentabilidad pueden set sirnilares do Lin Pals 
a otro tanibiØn Ia eg qua Is nonrnstividad quo regula 13 ureters puede variar entre 
silos. Per III deriids, cads oficina as autonoms pare decidim sabre la patentabilidad 
de una oreaciOn, teniendo Cii cuenta el examen rio patentabilidad per el!a 
rgafizedo, an olvidar Is narniatividad vigente aplcable al caso. 

Cabe senalar finallnente. qua Is noritiatividad andina an clara at indicar qLIe 
i 

oficina nacional podrat recan000r los examenes de navedad a do patentabilidad 
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efectuados respects a la solicitud e<trenjera de tal nianera quo es facultative de 
cada oticina tenor on cuents diobos anIisis or resolver can base an Bus propios 
anaisis y exAmenes reaiizados. 

Despt,Øs do [a anterior. No cancltiye que !a solicitud no CL111312l0 las disposiciones 
del ahcL’lo 18 de Ia DecisiOn 486. Por las razOnes a,1to,:iorrnenteepuestas. 

� 

RESUELVE 

ARTICULO PRtMERO: Nagar ci priviieqio be pateng do ins encan a It creaoión 
denominada COMPCSIClONES FARMACEUTICAS DE LASOFOXIFENO QUE 
PRESENTAN DISTRIBUCIŒN Y POTENCIA UNlFORME. 

ARTCULO SEGUNDO: Nolificar personairnente at doctor Carlos R. Carte, an sti 
calidad do apoderado do a saciedad PFIZER PRODUCTS INC.. 0 a quien haga 
sus v000s, el contenido do Is pre.senle resolucion, entregÆndole cpia do IS 
misnia. advirtiendole que contra ella procede el recurso de reposiciOn ante at 
Superinlendente do Industria y Comeroio at rnornento do notificrse o dentro de [as 
5 dias hØbiles siguientes. 

S NOTIFIQUESE V CUMPLA$E 
Dada en Bogota u.c.. a los 2i NOV. 2OO 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCID, 

GUSTAVO VALE ENA QUIFJONES 

Doctor 
CARLOS R. OLARIE 
CslIe 100 No CA - 17. Piso 10 
Eo9at 0.0 
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