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Fecha . 26/11/2008
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Tramite ; 11 PLCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS 1 Y I
Eventn: 379 FASE NACIONAL INCLUIDD CAPITULG I
Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVD

Comedidamente le solicifo presentarse a este Despacha ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Pist Quintg (5}, de la ciudad de Bogota D.C., dentro del término de cinco (S) dias habiles
contados a partir del envio de la presente citacion, en horario de 8:00 am. a 4:30 p.m.
jornada continua, con el fin de nolificarle personalmente el contenide de la resolucion de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el ndmero de radicacién citado en
el asunto.

De no hacerse presante en el términe indicade anteriormente, la providencia en mencién se
nofificard por edicto, el cual se fijard por el término de diez (10} dias en el Centro de
Docurnantacion & Informacian.

Para su comodidad el texio completo de la resolucidn se encontrard disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su nofificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina vwww.sic.gov.co, con el
numero de resolucidn a través de la opcion servicios en linea bases de datos - ofros
servicios - consulta actos agdministratives.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INGUSTRIA Y COMERCIO
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Industria y Comercio
CLRPERINTENDEMNILA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONN: KR4 87 ¢ 5
Por la cual se niega una patente de invencion

Rad. N® PCT/04-128061

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIC
en ejercicio de sus facultades legales. an ospecial de las que se confirieron en el
articuls 4, numeral 5 dal dacreto 2153 de 1082y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante ssarito radcads en esta Superintendencia el 28 de
diciembre de 2004, baio el nimero 04 - 128061, antrd a fase nacional fa solicitud
de patente de invencion titulada: "COMPOSICION FARMACEUTICA QUE TIENE
UNA DISTRIBUCION Y POTENCIA UNIFORME DE FARMACO que
corresponde a la solicitud intertacional PCTABZ2003/003074 del 30 de junio de

2003.

SEGUNDO: Que efectuado &l examen de forma en cuanto a 108 requisitos que
debe llenar la solicitud, v cumplidas las exigencias legales, se ordeno publicar &l
sxtracto sin gue se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERQ: Que realizado el examen de patentabilidad se encontro que ia
invencion no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con
fundamento en o dispuesio en &f articule 45 de la Decisién 436 de la Comisién da
la Comunidad Andina. se requirid al peticionario en dos oportunidades para gue se
pronunciara sohire las objeciones efectuadas a la solicitud.

CUARTO; Que el soficitante mediante escrites radicados el 29 de mayo y 3 de
sctubre de 2008, atendié cportupamignte & os fequerimierdos formudados, v
presentd las respectivas aclaraciones. Con la respuesta dei 29 de rmayo, modificd
el titulo de da  sofcitud a  "COMPOSICIONES FARMACEUTICAS DE
LASOFOXIFENG QUE PRESENTAN DISTRIBUCION ¥ POTENCIA UNIFORME®,
y allegd un nuevo capifuic reivindicalann, el cual 56 austa a a5 pregcripmnnes
establecidas en el artivulo 24 de & mencionada Decision 456,

QUINTO: Que segln lo dispuasto en el articulo 14 de la Decision 480 axpedids
por a Comision de la Comunidad Andina se otorgaran patentes .. para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento. en lodos los campos de &
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivet myventivo y sean susceptibles

de aplicacidn industrial ™

SEXTO: Que las reivindigaciones 1 a 4. contemidas &n los folios 120 y 121, no
cumplen con el requisito de nivel inventivo. de acuardo con las siguientes

considaraciones:
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Industria ¥ Comercio

SUPCRINTLONDENC:

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

'u, L !a ..
RESOLUCION N 48 7 L
Por la cual s niega una patente de invancion

Rad, N* PLT/04-124061
1. Qbjeto de la invencidn

El objeto de la presente solicitud se refiere a composiciones farmacéuticas gque
tienen una distribucidn y potencia de farmaco uniforme, ulilizan lasofoxifena como
ingrediente active, y contienen un dioxido de silicio para reducir la pérdida de
ingrediente active durante el proceso da fabricacidn,

Las reivindicacionas 1 a 4 {folios 120 v 1213, reivindican una tableta farmaceutica
recubierta con pelicula que consiste de una tableta matriz, Una cubierta opaca vy
una cubierta briliante, donde 1a tableta matriz contiene:

Entre 0.3% - 14% whw de {-} cis-B(s)-fenil-5(r) [4-(2-pirrolidin-1-Hletoxi) fenil]-5. £, 7,
B-tetrahidronaftalen-2-0l, un profarmaco.  una  =sal, solvato o hidrato
farmacéuticamente aceptable del compuesto o d&l profarmaco.

3,0% wiw de un desintegrante que es croscarmelosa sodica;

0,5% whw de un antiadherente que es didxide de siticio;

1.0% wiw de un lubricante gue &5 estearato de magnesio;

81.85% wiw de un diluentedfiler que es lactosalcelulosa microcnstaling,

La cubierta opaca es Opaddy | la cual contiene lactosa monohidrata, hidroxipropil
metil celulosa. didxido de titanic, triacetina y amarile N* & (FD&C) jaca de aluminio
y la cubierta brillante es Opadry clear, la cual comntiene nidrexipropil metil celulosa y
triacetina.

El problema planteads en esta solicitnd, &3 la necosidad de una formulacion
mejorada, gue contieng axcipientas capaces de minimizar la adhsrencia de log
ingredientes  activos  sobre superficies metalicas  durante la fabricacionr de
medicamentos  en especial de acquellos que tienen un bajo contenido en
dasificacian.

La solucion propussta por la presente solictud. consiste en una tableta
faimacéutica Tecubiera con peticuia que consiste de una tableta matriz. una
cubierta opaca y una cubigrta brillante, donde la tableta matiiz contiene: (-} cis-
Bis)-feni-5(r)  [4-(2-pirrclidin-1-iletoxi}  feril]-3, G 7, 8-tetrahidronaftalen-2-ol,
crascarmelosa stdica, dioxido de silicio, estearate de magnesio, lactosa/celulosa
microcristalina, ohadry.

2, Determinacion del estado de ia técnhica
? 1. Fecha determinante pata el analisis comparativo.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 10 de julio de 2002, que
corresponde a 1a fecha de prioridad invecada respects de la solicitud US No.

30/395,090.
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Industria ¥ Comercio
CIFEREIMTEMIENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCGIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONN: 4 87 87
Por la cual s& niega una patents de invencion

Rad, N* PCT/4-120061

La prioridad fue tenida en cuenta para el examen de patentabilidad, segun cbra en
los folios 143 v 146 del expediants an estudio.

2.2. Documentos del estado de la técnica
Consultadas las bases de datos y los archivos con que 3e cuanta, se encontraron

los siguientes documentos antericres a la fecha de la prioridad invocada vy
. relacionados con la materia reclamada:

No. |  Documento Titulo | Fecha de |
9 | _ | | publicagién |
D1 | WO G97/16434 (-} Cis-6{S)-phenyl-B(Ri[4-2- |  1997.05-08 |
| pyriofidin-1-ylsthoxy)pheanyli- ‘ :
i 3.8,7, 8-tetrahydronaphthalen- | |
. := ___ Z-ol D-tartrate P _
Dz | US 4880636 Film coated tablet of ranitidine |~ 1989-11-14
D3 | US 5806889 Method of administering L 1987-02-25
L . azithromycin | . ]
D4 Lbro__ Remington Farmacia’ 1995

‘ 3. Nivel inventivo

Sagun lo dispugsto en el articuls 18 de la Decision 486, "5e considerara que una

. invencion tieka nivel inventva, si para una persona del oficio normalmente
versada en la matesia téonica correspondignte, esa invenaidn no hubigse resultado
obvia ni se hubisse derivado de manara evidente del estade de |a téenica.”

. El estade de la técnica. al tenor de lo dispuesto en el aticulo 18 de la misma
Decisién, comprende . todo lo gque haya sido accesible al publico. por una
descripcién escrita U orat, utibzacién, comercializacién o cualguier otro medic
antes de la fecha de presentacion de | solicitud de patente ¢. en su caso, de la
prioridad reconosida’, '

E! Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha dicho sobre este requisito lo
. siguients:

"L presupons que |2 misma regresente un salin sualitative en relacién ¢onh la técnica
existente y. ademas de no s&r abvia para ura persora el oficio narmalments
versada en la matena técnica debe ser siempre e resuftado de ung actividad
areativa dal hombre, o que ne meids aue se alcapse (2 renla @orics propussts
utilizands procedimientos o métodos comunes o0 ya conocidos &n &l arga tEonica
soresgondeae. aungue tampoco fzse constimir & cesultads de derivaciones
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Industria v Comercio
SIMPERINTLEMOEMNLIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONN® M & B 7 § 7
Por fa cual s& niega una patente de invencidn

Rad. N* PCT/H4-128061

gvidentes ¢ slemenrtaes de lo va &x stente para un experts meda en esa materia
tEcnica,

"gl estado de |2 Achica puestc en consderacdn para apreciar 2 nivel inventivo es
normalmente un docurrento del estads de la tecnica que divilga un objetc
concehico an el misre camps 0 gque 2sta Sirigdo & aicanzar ¢ mismo abjetive de
l& invencidn reivindicads v cue presents. en lo esencial caracterishcas técnicas
similares, o gue remite soco & modificacenes de estruciura Cuando se trata de
ezcoger el estads de |3 téonica mas préximo, & hecho de que el prolema téonics &
ger resueitc sed iWénbica es de igual mode, un Criterio a ser tomada 2n
consideracian [ ). Las Cdmaras han pressado Qe wna ver fijado el estado de |8
tEchicg Mas prowmo aia iaverdion renindicada conviensa Sraminar si gl experto en
la matzrda sobre la base de ods lkonformacdn dispenible aoerca dol contaxto
thericn de agusis, haorz eeide sufcentas reronos Hars Bsoogar esc Qstaes d2 |2
térmnics Como punto de sarlida (Offiee surcocon dos brevels, oo cicd {1 A la ver, si
el enjetn e @ invencidn reprozice 21 o suakimoal A funcion, es medies y el
resutado Jde atre gque farma parts del estadn deoa tecrisz aque' ne terndra nivel
inventve  Tamngoss o tendrs dicen las Camaas una nagya aomiinagion gue
bisaue chisner un efects sonasito. sobra fa base de procedimientes o materiales
yho propiedades concoidos farhidn, ¥ que. & ausencis o2 todo efecte inesperade,
no hastard 1z simple susttucian de un elemeanto par otre Cuyas gropedades sean
conceidas como productoras de anue’ efecto iffice muropfen des hrevats,

op.city

En el presente caso, el objeto carece de nivel inventivg porgua a los ojos <de un
experto medio en la matana, la informacion obtentda a partir de lag anterioridades
citadas le sugiere solucionar &l problema techice de manera obvia,

La presente solicitud de patente, reivindica una tableta farmacéutica recubigrta con
pelicula que consiste de una tableta matriz, una cubierta opaca y una cubierta
brillante, donde la tabieta matriz contienea.

Entre 0.3% - 14% wiw de () cis-8(s)-fenil-5{r} [4-(2-pirrolidin-1-iletoxi) fenil]-5, 6, 7.
8-tetrahidronaftalen-2-0l.  un  profarmaco, una  sal,  solvate 0 hidrato
farmaceuticamante aceptable del compuesto o del proféarmaco.

3,0% wiw de un desintegrante que es croscarmelosa sodica;

0,5% whw de un antiadherente gque es dioxido dea silicio;

1.0% wiw de un lubricante que es estearato de magnesio:

51-85% wiw de un diluentafiller que es lactosalcelulosa microcristalina.

La cublerta opaca es Opadry 1), Ja cusl contiene lactesa monehidrato, hidroxipropil
metil celulnsa. didxido de titanio. triacetina vy amarillo N* 5 {FD&C) laca de aluminio
v la cubierta brillante es Opadry cleay. Ja cual contiene hid-oxipronil metil celulosa y

triacetina.

Por su parte. la anterioridad WO 97/18434 (ver folios 94 o §7). se relaciona con &l
compuesto {-ycis-B-fanii-5-{d-(2-pirroiidin- 1-i]-etexifenil]-§ 6 7 . B-tetrahidronaftalen-

B T TN
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Industria y Comercio

CLPERCNTONMDER LA

REPURBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONN® M4 87 & ;
Poria cual se niega una patente de invencién

Rad. N° PCT/04-120061

2-0l (lasofoxifeno) y formulaciones del mismo, como por ejemplo capsulas.
tabletas, granulos, etc. Los excipientes empleados son los convencionales, tales
coma un desintegrante, coma carboximetilcelulosa y almidén, lubricante (como &l
estearate de magnesio, lauwdl sulfatc de sodio), un diluente (por ejempl.
hidraxipropilmetilcelulosa, lactosa. glucosa. entre otras) (ver folios 36 y 7).

Los documentos LS 5605889 v US 4880638 (vistos a folios 123 a 129). ensafian
formulaciones recubiertas de pelizula, y emplean log excipientes convencionales
de las composicionas de la presente solicitud. tales como croscarmelosa sodica,
cefulosa microcristaling, hidrexipropiimatileelulosa {HPC, conocids
comercialmente como opadnry). triacatina, didxido de silicic y estearate de
magresio (ver folios 128 124 v 127), Los porcentajes encontrados dentro de |a
formulacion, también concuerdan con fas cantidades encontradas @n las
composiciones de (a presente salicitud. Por ejemplo. cn la anteriaridad LS
8055880, la peoporcidn de desintegrante (entre los cuales el preferido es
croscarmelosa sodica) es de 1 a 28%. v en la presente sobcitud s de 3% de
estearato de magnesio {lubricants), en dicho documento es de 0.5 a 7.0% vy en la
presente solicitud es ge 1.0%,

Por su parte. en el documento "Remington Farmacia” (folios 130 a 132) sze
ensefian excipientes comunmente empleados en |a fabricacion de tabletas, como
por ejemplo HPMC, que se emplea para formar pelicula en las tabletas; como
lubricante se pusde utilizar el estearato de magnesio, el cual se emplea en
concentraciones menores al 1%, aungue la cantidad puede variar entre 0.7 af 5%;
tamhién se encuentra e didxido de silicio como deslizante en  bajas
concentraciones del 1% o menos: como desintegrante, pusde encontrarse la
croscarmelosa en proparciongs entre 2% v 4%,

Asl las cosas, el problema técnico planteado en ssta solicitud. que es la necesidad
de una formutacidén mejorada, que contiene excipientes capaces de minimizar la
adherencia de los ingredientes activos sobre superficiss metdlicas durante la
fabticacién de medicamentns. en especial de aguellos gue tienen un bajo
contenide en dosificacién, ya fue resuslio mediants formulaciones gue contienen
un disgregante. un deslizante, un iubncante y un dluyente ya conocidos(as) For
esta razén e considera que las formulaciones que tienen estos lipos de
excipientes, reivindicadas en ta presents solicrud, sol ewvidentes para una peIrsona
del oficio normalmenta versada en la matar a.

Las reivindicaciones de la presente solicitud. no mencionan una caracteristica que
conseda un efecto diferente o especial a las tabletas farmaceuticas recubiertas de
lascfoxifeno, que pueda considerarse un aporte @ la técnica, siendo obvias para
una perscna medianamente versada en fa materia.
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[ndustria y Comercio
ELUBERINTONDEMNMCIA

REFUBLICA OE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONNe B4 87 &7
Por la cual se niega una patente de invencidn

Rad. N* PCT/04-122061

5& suma a lo antartor. que D1 junto con D2 v D3, o D1 junto con D2 v D4, divulgan
previamente formulagiones de faspfoxifenc con un disgregante, un deslizants, un
iubricante v un diltivente. y otras formulaciones con la misma base de axcipientes
de la presents solicitud, aun cuando no mencionen el misma principio activo (folios
126 3 132). una parsena del oficio, motivada por tal sugerencia lograria el ohigto
de esta solicitud, es decir. tabletas farmacéuticas recublenas con pelicula de
lasatoxifenc; de manera que serfa aobvio para una persena normalments versada
en la materia techica combinar estos documentos

Tenigndo en cuenla lp anterine, el objsto de la solicitud carece de nivel inventivo.
no cumpliends asi con tas dispesiciones del artizulc 18 de la Decisién 488 de
2000,

4. Sabre la respuesta del solicitante

En cuanto a 01 (W3 97716434}, &l solicitante afirma (o siguiente: "D1 se refiere a
tabletas no recubiertas de lasofoxifeno que comprenden excipientes comunas. ..
esta referencia no contempla los problemas de distribucion uniforme y la reduccién
de oxidacidn del lasofoxifena..." {Folio 138).

Al respecto, tal como se explicd en el andlisis de nivel inventiva, WO 97/16434 se
relaciona con composiciones de lasofoxifeno, gue pueden estar en forma de
capsulas, tabletas, granulos, etc., y 1os excipientes dque s& smplean son los
convencionales, entre o8 cuales se encuantran carboximetilcelulosa, estearatn de
magnesio, hidroxipropilimetileelulosa, etc. En D2 v D3 {US 4880636 y US
5605889, se menciohan también formulaciones que estan recublartags de pelicula,
vy emplean los excipientes convencicnales de las composiciones de la presente
solictud.  tales como  croscarmelosa sddica, celulosa micrecristalina.
hidroxipropilmetilcelulgsa  (HPMC,  conoode  comermalmeants  como  opadry),
triacatina, didwido de silicic v estearato de maqnesin iver folios 128, 124 v 125;

Estos  documnentos  sugeren  formulacionss de  lasofoxifeno, que contienen
exciptentas convencionales come los que se relagionan e las reivindicaciones de
la presente solicitud. Ahara bign. el hecho gue en asias amteriondades no se
ensefie que opadry tiene propiedades para redocir la oxidacion de un determinado
farmaco, ne significa que no tenga este comportamiento en lag formulaciones de
los documentos encontrados. Lo cierto es, que estos documeantos ya revelaban
formulaciones con log excipientes que utiliza la formulacion de la presente solicitud
y que el farmace lasofoxifeno ya existe. y esto se encusnira reflefade en 04,

En chanto a D2 (US 4880838), el solicitante argumenta lo siguiente: "D2 se refiere
a un ingrediente activo diferente de lasofoxifena (ranitidina HCI} que usualmente
exhibe problemas at ser formulade en forma sdlida... D2 trata de encontrar el
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SUPERINTENDENTIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONN® B4 B 7 87
Fror la cual 52 miega una satente de invanaion

Rad, N°FCT/04- 1290381

agente plastificante adscuado para aghcar cubiertas grussas a labletas gue
comprenden ranitiding. Sin embargo, D2 no provee informacion gue pudiese

]

condugir & la formulacion especifica de 'a presente solicitud, " (Folios 138y 140).

Sibien D2 no relaciona un lascfoxifens, s menciona formulacionas recubienas
gue tienan los mismos excipientes de la presente solicitud. De hecho, el agente de
recubrimients es opadry. Es sabido por una persona medianamente versada en |a
materia, que si un farmaco tiene problemas de estabiiidacd {oxidacién, se altera con
la humedad, luz, temperatura, etc.), se procede a hacer una granulacidn seca. y
un recubrimiento con un excipiente que tenga esta propiedad como 1o es el
apadry.

Con respecto a D3 (US 5605889) el solicitante sefala lo siguiente; "...D3 revela
tabletas recubiertas con Opadry. que ademas comprenden ingredientes muy
similares a aquellos empleados en lag formulacicnes reivindicadas, existen
diferencias esenciales que n¢ hubieran meotivade a la persona medianaments
varsada en |a materia a combinar las enseftanzas de D3 con D1 y mucha mencs a
gmplear procesos de granulacién seca . (Folios 140 v 1413

D3 relaciona formulaciones que tienen como excipientes los mismaos de las
formulacicnes de la presente solictud, Come yva se explico, @5 sabido por una
persona medmnamente versada en la materia que los fArmacos (ue tengan akgun
problema de esiaiikiad. coma lo es la oxidacion, se deben fabiricar utilizando un
metedo de via seca, como [0 es ta granulacion seca, recomendandose emplear 10s
recubrimiantos qgue son bien conccidos, coma por gjemplo el opadry. Esto se
puede constatar en D4, Farmacia de Remington {(ver paginas 24586 y 2487 del
libro).

En cuante al empleo de opadry para reducir ta oxidacion o coma agente de
recibrimiento, fas formuiaciones de las anterioridadas D3 vy de D2 utilizan el
opadry, ¥ esta caracteristica también se encuerntra en las formulaciones de la
presente scolicitud, sin importar los fines para los cuales se agrega dicho
axcipiente. Lo mas importanta, es gue se ve reflejado en el estado de la tecnica &l
empleo da opadry en fermulaciones farmacauticas.

Con relacién a ias cantidades de farmaco, es labor del preformulader revisar &l
tema de las proporciones en las cuales se encuentran los componenteés de una
formulacién (va sea farmaco ¢ excipientes) segl:n ias necesidades de la misma, es
decir, si &l farmaceo tens problemas de estabilidad. es tarea del preformulador
entrar @ evaluar cuales son |os excipientes mas adecuados para que la
formulacién no tenga problemas de estabilidad, y gue el farmaco no pierda
potencia ni sus propiedadss famiacolagicas.
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For io demas, cabe anotar que en las tablas presentadas en la descripcion de |a
presents solicitud, en donde se aprecian datos de estabilidad. no son datos
comparables, puesto que usan distintas variables (por ejemplo, en la tabla |!l, con
polietilenglical, se hace la comparacion empleando el parametro "semanas',
migntras que con triacetina, utilizan otra unidad de tiempo, "mesas”), las tablas no
son estadisticamente representativas, v no reflejan diferencias significativas en
cuanto a estabilidad. que demuestren un saito tecnoldgice importante de |a
formulacien de la presente solicitud frente a cotra formulacidn del estado de |a
téchica.

Finalmente, anbre las concesiones exfranjeras, &% necesario recordar los
principios de territorialidad v autonomia, gue rigen en materia de patentes.
mediante 105 cuales los derechos de propiedad industrial se circunseriben al
ambite geografice v normativo en &l que se concedieron, siendo auténomo cada
pais de conceder un privilegio de patente de invencidn y sy proteccidn,

Asl mismo, es pertinente recordar ef principio de independancia £n relacidi con &
estudio de patentabilidad que realizan olras oficinas de patentas.

El principio de independencia significa gue: » . cada pais miembre juzgara la
validez de las patentes que olorgue cotforime a Sus reglas generalments
aplicables a tales patentes. sin alterar sus efectos en funcién de las reglas o
estado juridice que corresgpondan a la misma hvencidh patentada en otros paises
de la Unien o fusra de esta.™

Al respecto, sefiala el Tribunal de Justicia Andina:

"El sisterna e otorgamients de patentes cue se adopté en la Comunidad
Andina ss encuentrs sopartado & la actividad autanoma e wmdependiente de
las DMicinas Comeetentas an cada Fa's kiambm. Chefa activided, Sue gungue
de manara general se ancuentrd regulada vor la notmativa comunitana. dea a
galvo la mencionada «ndependersia v as asi,. como regila €l procadimientn
nara la abtencidn ge una paténte e nstaura er cabeza de las Oficinas
Maciorales Cormpetentes & tramite sel procedimierto y 2el respectivo axamen
de paientat dad.”

"Qug se hava obtenide unma patente de invéncidn en un Pais Membro no
gignifica que indefectiblemente se deba conceder dicha patenie de invencion
en Otra Pais Miembro, asi como si sé ha negado ia solicitud de patente de
invereien en un Fals Miemtire se deba negar fjuahnente en otro.

"Lo misrme ocurre 80 relacidn con patentes obtenidas en paises no miembros
de lg Comunidad Andina...”

*Propean B1IP 2008, refirigndase 2 converic de paris, e O Suillarme Sabanzllas
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Continta sefalando el Tribunal:

"Mo g2 esta afirmando que la oficing de patentes no tenga limites a su
actacan ¥ Gue no pueds wlifizar como precedentes sus oropias actuaciones.
1o gue psta dgisnds g5 que 12 oficing de patentes tiene 13 obligacién en cada
caso de hacer yn anahsis de patentabilidad de conforardad con s normativa
vigente y teniende en cuerta les aspectes y prushas que obran en cads
tramite. Ademas, leg limites a la actuacidn aoministrativa de dichas oficinas se
. encuentran dados per la propia nomma cormuritara v las acciones judiziales
para defender |a legahdad ae los actes administratives craferidos.™

Ast las cosas. cada oficina de patentes es autanoma de realizar los andlisis
correspondientes. v segun ios resullados, fomar una decisitn, siempre v cuando
s& clmelan con las disposicionas normativas gue regulan la materia, razon por |3
cual. la concesion de un derecho de patente de invencion en un pais no determina
el otorgamiento automatico @n otre pais

Adicionalmente, sefiala e solicitanta que las concesiones en ofros paises sugieren
gl cumplimiento de los reguisitos de patentabilidad de 1a materia reivindicada,
teniendo en cuenta que los criterios de evaluacion y estudio aplicados para
concluir la aceptacién de dichas patentes, resultan equivaientes, tanto asi que lo
parmite el articulo 46 de |a Decision 436.

Al respecto. es preciso recordar ¢! articulo 468 mencionado, que dice: "Da ser
necesario, a efeclos del examen de patentabilidad y a requerimiento de la oficina
. naciohal competente, el solicitante proparcionara, en un plazo que no excederd de
J messas, une o mas de los siguiantes documentos relatives a una o mas de ias
solicitudes extranieras referidas total o parcialmente a la misma invencién gue ss
gxamina.... b} copia de los resultados de examenss de novedad o de
patertabilidad efectuados respecto a esa solicitud extranjera:. .. La oficina nacional
competente podra reconocer los resultados de los examenes referidos en el literal
b} como suficientes para acreditar el cumplimiento de las condiciones de
patentabilidad de la invencidn...” {Subrayado fuera de texto original)

Atendiendo a lo anterior, es necesaric aclarar gue si bien es cieto que
coenceptualmente 105 redquisitos de patentabilidad pueden ser similares de un pais
a otro, también 1o 85 que la normatividad que regula la matena puede variar entre
ellos. Por lo demas, cada oficina es auténoma para decidir sobre la patentabilidad
de uma creacidn. teniendo en cuenta el examen de patentabilidad por ella
realizado, sin olvidar la normatividad vigente aplicable al case.

Cabe sefialar finalmnente. que la normatividad andina es ofara al indicar que ia
oficing nacional podra reconocar los exdmenes de novedad o de patentabilidad
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efectuados respecto a la solicitud extranjera. de tal manera que es facuitativo de
cada oficina tener en cuenta dichos analisis. o resolver con base en sus propios
analisis ¥ examenes realizados.

Cespues de o anterfor. se concluye gue ta solicitud no cumple las disposiciones
del articulo 18 dez la Decision 486, por las razones anteriormente expuestas.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Negar e! privilegio de patente de invencion a la creacién
denominada: "CDMF’GSlClQNES FARMACEUTICAS DE LASOFOXIFENG QUE
PRESENTAN DISTRIBUCION Y POTENCIA DNIFORME™.

ARTICULO SEGUNDO: Naotificar personalmente al doctor Carlos R, Olarte. &n s
calidad de apoderada de 1a sociedad PFIZER RPRODIUCTS INC .. ¢ a quien haga
sus veces, el contenido de la presenle  resolucion, entregandole copia de la
misma. advirtiendole que contra ella procede el recurso de reposicidn ante el
Superintendente de Industria y Comercio al momento de notificarse o dentro de los
5 dias habiles siguientes.

NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 28 NOV 2008

EL SUPERINTENCENTE DE INDUSTRIAY CDMEI_?CIO.

ENA GUINONES

GUSTAVO VALEB

Cipctor

CARLCS R, OLARTE

Calle 100 MNa, 84 — 37, Piso 10
Emgiﬁta' o.c
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