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TRAMITE: COMPLEMENTO DE INFORMACIN 

JOSÉ LUIS REYES VILLAMIZAR, mayor de edad, identificado como aparece al 

pie de mi firma, abogado en ejercicio, titular de la tarjeta profesional nümero 44655 

del Consejo Superior de la Judicatura, obrando en cali.dad de apoderado de la 

sociedad TECNOQU1MICAS S.A., dentro del trÆmite de la referencia, por media 

del presente escrito, procedo a remitir informaciôn complementaria, en rØplicaa la 

respuesta al requerimiento de informaciOn radicada por el solicitante el 20 de 

Enero de 2009 en donde hace modificaciones a las reivindicaciones originales y. 

ademÆs realiza una solicitud de divisional: 

I. REMISION DE INFORMACION. 

En primer lugar, es indispensable seæalar que las modificaciones hechas al 

capitulo reivindicatorlo original, aunque corresponden a modificaciones de forma 

que buscan ajustarse a las recomendaciones hechas par el examinador tØcnico, 

no consiguen evadir los argumentos expuestos en la oposición y Ia sustentación 

presentadas par el suscrito en su debido momenta. Par Ia tanto en este capitulo 
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reivindicatorio modificado se mantiene en su totalidad la carencia de novedad y de 

nivel inventivo. 

En otras palabras, la solicitud sigue refiriØndose a una composición sólida 

convencional tipo tableta, en donde se describe la combinación farmacotogica 

entre dos principios activos que tambiØn se habIa descrito con anterioridad en el 

estado de la tØcnica (asociaciOn entre mefformina y pioglitazona) y en donde se 

describen caracterIsticas tales como tamaæos de parucula y relaciones entre 

dichos tamaæos de particula de los fÆrmacos asociados, descripción que no puede 

sustentar ningUn tipo de invención puesto que la manipulación del tamaæo de 

partIcula de los componentes de una formulación farmacØutica tipo tableta, ya sea 

para obtener efectos en la biodisponibilidad o efectos farmacotØcnicos, 

corresponden a una estrategia en el proceso de formulación que cualquier 

persona medianamente versada en al materia debe reconocer. 

En cuanto a la combinación entre fÆrmacos puede ser ütil mencionar el concepto 

de la Doctora en Bioqulmica Silvia Susana Giarcovich1 en su opinion escrita a 

cerca de "Asociaciones y Patentes" en donde afirma que las asociaciones 

farmacolOgicas estÆn restringidas por ciertos principios y lineamientos 

preestablecidos por varias entidades, puesto que dichas combinaciones deben 

estar bajo el precepto de eficacia, seguridad y eficiencia terapØutica, veamos: 

"3.3.2. Lineamientos FbA: 
A continuación Sc mencionarÆn lineamientos que la cigencia sanitaria de EEUU ha 
establecido par el caso de los Ilamados "Combination brag Producti’: 

3.3.2.1. CFR 

El CFR estciblece la polltica en relación a las combinociones de drogcts a dosis fija paru 
humanos en 21CFR300.50. AIlI Se establece que dos o mÆ.s drogcxs pueden ser 
combinadas en una tinica unidad posológica cuando cada componente hace una 
contribución cii efecto propuesto y Pa dosis de cada componente es tal que la 
combinación es segura y efectiva (se consideran casos especiales cuando se busca 
aumentar la seguridad y eficacia del principal componente o minimizar su potencial 
ubuso). 

’Profesora Regular Adjunta del Departainento de Farrnacologla de la Facultad de Farmacia y Bioqulmica de 
La UBA y Directora Tcnica y Gerente de Estudios Clinicos de DIFFUCAP-EURAND SACIFI 



3 

S 

3.3.2.2. &uia "OTC Combination of Drug Products" 
[Docket No. 78D-0322]2: 

Esta gufa establece en detalle la politico, de la agencici pare combiner dos o mós 
ingredientes activos OTC, seguros y eficaces y caracteriza diferentes tipos de 
asociaciones de OTC; 

Ingredientes activos de diferentes categories terepØuticas pare 
tratar distintos smntomas simultdneamente: 

Solo se acepta esta 
asociaciOn si cede ingrediente esta’ presente dentro de su rango 
de seguridad y eficacie. 

Ingredientes activos de la misma categorIc terapØutica que 
tienen distintos mecenismos de acciOn pare tratar los mismos 
sIntomas o condiciOn: 5610 se acepta esta asocieciOn Si es mejor o 
iguat que cede ingrediente solo en su dosis terepØuticc y tembiØn 
pueden usarse a dosis subterapØuticas si corresponde. 

Ingredientes activos de la misma categoric terepØutica que 
tienen el mismo mecanismo de acci6n: Estos no deberlan ser 
combinedos a menos que heye alguna venteja con respecto a los 
ingredientes simples (mayor eficacia, seguridad, aceptación del 
paciente o calidad de la formulación). 

Ingredientes considerados edyuvantes, que aumenten o alteren el 
efecto de otro ingrediente activo, serOn, consideredos 
ingredientes activos. 

3.3.2.3. Guia O,’aft ’Current GMP for Combination 
Products": 

Este documento provee una guia pare la industria y pare el staff de la FDA acerca de 
la aplicabilidad de la cGMP pare las asocieciones (combination products) y define a un 
combination product, de acuerdo at CFR (21CFR3.2(e), de forme que no solo involucra 
drogas sino devices. 

(in producto combinado es un producto compuesto de cua/quier cotnbinacidn de una 
droga y un dispositivo; un producto bioldgico y an dispositivo; una droga y an producto 
bio/dgico; o una droga, dispositivo, y an producto bio/6gico. Bajo 21 CFP 3.2 (e), an 
producto de ccmbinacidn inc/aye: 

1. Un producto que comprende dos a mds componentes regulados (/ e, 
droga/dis’positivo, bioldgico/disposirivo, droga/bio/dgico, o 
droga/dispasitivo/bio/dgico) que son cambinados fIsicamente, quImicainente, a de otra 
forma, o mezc/ados yprodacidos coma una entidad ifnica; 

Anunciade en el Federal Register (1978), Vol. 43, No. 229. 
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2. Dos o ,rnfs productos separados, empaquetados juntos en un solo paquete, a como 
una un/dad comprend/endo droga ,v productos del disposif/va, d/spos/t/vo y productos 
bio/cq/cos, o b/oldgico yproductos de dro.qa; 

3. Una droga, dfspos/t/va, a producto bloidgico empaquetado separadamente que, de 
acuerda a sup/an de /nveti’acidn a el etiçzuetado propuesto, es dest/nado para 
ut/hzarse dnicamente con una droga, di’positivo, a producto b/a idgico aprabada 
espec/f/cada iad/v/duau,nente, ddnde cii mis/no tiempo ambos son deben estar 
aceptados para la ind/cac/6n a efecto y donde, lueqo de la aprobacidn del producto 
propuesto, e/ etiquetado del producto aprobado necesitaria ser cambiado (eq., para 
refiejar un cambia en la indicac/6n, forma farmacØut/ca, dos/s, ru/a de adtnin/strac/dn, 
comb/c siqn/f/cat/vo en laposa/o,qIa); of 

4. Cuci/qu/er droga en investiqac/6n, d/spos/f/va, a producto b/o/gice empaquetado 
separac/amente que, de acuerdo cii etiquetado propuesto es para ufilizarse dn/camente 
con otra droga en /nvestigacidn especif/cada, disposit/vo, a producto bicldq/co, ddnde a 
la vez Se reqwere que anthos Sean aceptados para /0 mis/na /ndicaci6n, usoy efecto. 

Ademds, dentro de esta guki es muy interesante el concepto de "parte constifutiva de 
un comb/nation product" porque especifica su identidad regulatoria como droga, device 
o producto biológico. 

3.32.4. Gua Draft Combination Products Timeliness of 
Premarket Reviews": 

Esta guia provee informaci6n a un postulante a reclamar la resolución de una disputa 
acerca de la duraciórt de la  revision de una postulaciOn referida a un producto 
combinado. Es una gula referida simplemente ci un problema cidministrativo que 
demuestrcz cudn regulado se halki este Æmbito que tiene una oficinu destinada, la 
Office of Combination Products. 

3.3.3. Lineamientos EMEA: Guio. ’Fixed Combination Medicinal 
Products": 

Esta gula propone evaluar [as potenciales ventajas de la asociaci6n en cuanto a 
mejoramiento de la relaciOn riesgo/beneficio y a simplificación  de ICI terapia. 
Asimismo, establece criterios a respetar y requisitos a cumplimentar, tanto generales 
como particukires. bentro de los particulares hczce especial referencic a: 

� La indicaciOn. 
� Los estudios farmacodindmicos y farmacocinØticos. 
� Eficacia y Seguridad: En este caso diferencia dos escenarios 

concretos: 

a) Cuando la combinac/6n fija corresponde exactamenfe a camnbinaciones que 
estdn ya en usa d/fundido, un andilsis de los datos bibhogrdficos b/en 
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fundam entados deberla ser presentado. Con tal que los datos estØn b/en 
documeatados, este andilsis puede ser dtll en reducir la cant/dad de easayos 
clinicos a ser rea//zada v podrIa fad//tar la seleccida de dos/s para coda 
stistancia y el rango de dos/s propuesto en la comb/nac/6n fija. 

b) Cuando la comb/nac/6n fija es eseacicitnente nueva (las substanc/as act/vas no 
son usual#’nente comb/nadas, Ia compos/c/dn cuant/tat/va es inusual entre 
substancias usua/mente combinadas o una sustancia eaterainente nueva), los 
datos aecesitados son s/tn ilares a los de una nueva eat/dad qulmica en Ia 
s/tuac/dn donde la comb/nacida fija serdpropues’ta (primero linea o segunda de 
Ia /Inea de terapia). La ex/stenc/a de exper/encia con las substancias deberfa 
ser ten/do en cuenta. 

y especifica Regimen de dosis y Composición, Ensayos Terapduticos y Aspectos de Seguridad. 

S � Paquetes combinados de diferentes productos medicinales parc 
aclministración simultdnea 0 secuencial. 

Conclusion: 
Las diferenies aaencias_sanitarias a .nivel internacional hen reculado fuertemente 
el registro de osociaciones de forma de garentizar la seguridad y eficacici de las 
mismas y la buena cauidad en su elcboración. Todo estudio, investigación o anÆlisis 
derivados de estos reauisitos rełresentari Drocedimieritos de rutina y no orkiinales 
ideas Ilevadas a Id DrÔCt1CQ." 

En cuanto a la solicitud de la divisional titulada "PREPARACION FARMACEUTICA - V SOLIDA MOLDEADA POR COMPRESION" lo primero que se debe seæalar es que 

dicho contenido corresponde en esencia a lo mismo que se expone en la solicitud 

original, con 10 cual el solicitante, aunque no busca ampliar la materia reivindicada 

en la solicitud original, busca de manera oportunista amparar la misma materia 

contenida en al solicitud inicial a travØs de un contenido que varia ünicamente en 

su forma, con la pretension de ampliar las posibilidades de que se conceda el 

privilegio de patente de invención al mismo contenido anteriormente desacreditado 

a travØs de los argumentos dados en la respectiva oposiciOn. 

Es as! como la nueva divisional que se solicita, trata nuevamente del proceso de 

obtenciOn de una forma farmacØutica tipo tableta convencional, en donde se 

describen nuevamente tamaæos y relaciones entre tamaæos de particula de los 

fÆrmacos, y se menciona la misma asociaciôn farmacologica entre metformina y 

pioglitazona. 
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Sin perjuicio de to anterior, y en relación a estos aspectos farmacotØcnicos y 

farmacológicos que se repiten en esta divisional, es importante resaltar que con 

los argumentos dados en la oposición y  la sustentación de la misma, ya se han 

desvirtuado dichas caracteristicas. 

Las diferencias poco relevantes que se pueden encontrar en esta divisional hacen 

referenda a aspectos como la dureza de la tableta, el reporte del coeficiente de 

variación del contenido de -principios activos, un perfil de disolución, un proceso de 

granulaciOn, un proceso de recubrimiento y a la mención expilcita de los 

excipientes que acompaæan la combinaciOn farmacologica. 

En cuanto a la dureza de la tableta, el reporte de este valor no puede sustentar 

ningUn tipo de novedad ni de nivel inventivo, puesto que aunque dicho valor pueda 

ser caracteristico para dicha formulaciOn farmacØutica, todos los comprimidos 

deben tener un valor de dureza que permita su estabilidad fisica durante el 

proceso de empaque y distribuciOn, asi como debe ser adecuado para no 

intervenir de manera negativa en la disoluciôn adecuada del medicamento en el 

organismo, coma cualquier persona medianamente versada en la materia debe 

reconocer. La mismo ocurre con el reporte de los valores de variaciOn contenido 

de principios dentro de la forrnulación, puesto que dicha medida corresponde a un 

control que en todo proceso de formulaciªn de este tipo se debe tener en cuenta 

para conseguir las caracteristicas optimas finales del medicamento, ya que dicha 

homogeneidad en el contenido es una factor crItico que conileva a decidir si se 

esta haciendo correctamente la operación de mezcla de sOlidos que se van a 

granular posteriormente. 

En cuanto a las reivindicaciones que hacen mención de "una propiedad de 

disoluciOn tal que la preparaciOn farmacØutica sôlida moldeada par compresiôn 

eluye a no menos del 70% del ingrediente (1)" claramente hace referenda a 

valores que se relacionan con un perfil de liberaciôn del fÆrmaco del producto baja 

condiciones simuladas y anÆlogas a las del organismo, to que corresponde 

nuevamente a ensayos de disoluciOn rutinarios a los que toda formulaciOn 

farmacØutica sôlida de este tipo debe someterse para asegurar que su perfil de 

Iiberación del fÆrmaco es afin con los requerimientos terapØuticos del 

medicamento. 
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Finalmente, se puede observar que se hace mención de excipientes comünmente 

utilizados en el estado de la tØcnica como lo son desintegrantes (croscarmelosa de 

sodio), lubricantes (estereato do magnesio), aglutinantes (polivinilpirrolidona) y 

diluyentes (celulosa microcristalina, almidón, azcar, fosfato de calcic anhidro, 

carbonato de calclo y/o silicato de calcio) para la fabricaciôn de dicho comprimido 

recubierto y que se utiliza un procedimiento reconocido en el estado de la tØcnica 

para la granulaciôn, tal y como Jo es la granulación por aspersion en un secador 

de lecho fluidizado. 

Para concluir, vale la pena citar un aparte de la interpretaciOn prejudicial dada 

durante el proceso 88-IP-2005 por el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina 

en la cual se expresa acerca de la combinaciOn de elementos conocidos: "So 

podrIa diferenciar Ia combinaciOn do elementos do la simple agregaciOn. La 

primera es Ia sinergia de los elementos do forma tal que se genera uno nuevo con 

propiedades distintas, de tal manera quo el nuevo olemento sOlo es rosultado do 

dicha combinaciOn sin que puodan detorminarso los elementos por separado; la 

segunda so da cuando los elementos so mantionon intactos en cuanto a su efecto 

fundamental y, por /0 tanto, son claramente distinguibles unos do otros, es decir, 

no hay una sinergia o combinaciOn intrInseca de los elementos.3" 

Es claro entonces que todos los elementos quo sustentan la invenciOn de la 

solicitud colombiana en cuestiOn, consisten en una simple agregaciOn de 

elementos reconocidos en el estado de la tØcnica, tales como la combinaciôn 

farmacológica entre metformina y pioglitazona y las tØcnicas de granulaciOn por 

aspersiOn en un secador de lecho fluidizado y de recubrimiento para finalmente 

obtener comprimidos recubiertos convencionales. 

Por todo Jo anterior, le solicito Seæor Superintendente, que analice los argumentos 

citados con el rigor y detenimiento habituales y que decrete, en primer lugar, la 

negaciOn de la solicitud divisional y que ademÆs, decida Ia negaci6n de la solicitud 

original en comento, asi como el archivo del citado expediente. 
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II. ANEXOS 

> Copia de PROCESO 88-IP-2005: lnterpretaciôn prejudicial de los articulos I y 

4 de la DecisiOn 344 de la Comisión del Acuerdo de Cartagena con 

fundamento en la consulta formulada por el Consejo de Estado de la RepUblica 

de Colombia, Sala de lo Contencioso Administrativo, Secciôn Primera. 

Expediente lntemo No 2001-00039 (6787). Actor: ELI LILLY AND COMPANY. 

Patente: "FORMULACIONES FARMACEUTICAS ADMINISTRABLES DE 

FORMA ORAL". 

Seæor Superintendente, 

JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR 

C.C. 79.152.473 de UsaquØn 

T.P. 44655 del C. S de la J. 

Esta distinción la podemos encontrar en los cursos sobre patentes dictados por la Dra. ZAMUDIO, Teodora, 
profesora de la Universidad de Buenos Aires. Publicado en la pÆgina www.dpi.bioetica.org/patfondo.htm. 
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PFOCESO 88-IP-2005 
Interpretación prejudicial de los artIculos 1 y 4 de la Decision 344 de la Comisión 
del Acuerdo de Cartagena con fundamento en la consulta formulada por el 
Ccnsejo de Estado de la RepübHca de Colombia, Sala de lo Contencioso 
Acministrativo, Sección Primera. Expechente Interno NO 2001-00039 (6787). 
Ator ELI LILLY AND COMPANY. Patentee "FORMULACIONES FARMACEUTICAS 
AE)MINISTRABLES DE FORMA ORAL". 

EL TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA COMUNIDAD ANDINA, en Quito, a los veintisiete 
dIs del mes de julio del afio dos mil cinco, procede a resolver Pa solicitud de Interpretación 
Prejudicial formulada por el Consejo de Estado de la Republica de Colombia, Sala de los 
Cohtencioso Ad ministrativo, Sección Primera. 

VI TOS: 

Que de la solicitud de interpretación prejudicial y de sus anexos se desprende que los 
elmentos exigidos por el artIculo 33 del Tratado de Creación del Tribunal y 125 de su 
Esatuto fueron cumplidos, por 10 que su admisión a trÆmite fue considerada procedente en 
el auto emitido el 22 de jun10 de 2005. 

1. 

El 
ani 

A. 

De 
De 

B. 

1. 

Ent 

C. 

La 
del 

ANTECEDENTES. 

bunal, con fundamento en la documentación allegada estima procedente destacar como 
edentes del proceso interno que dio lugar a (a presente solicitud, (0 siguiente: 

Las partes 

ndante: ELI LILLY AND COMPANY. 
ndada NACION COLOMBIANA - SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y 

COMERCIO. 

Hechos Relevantes. 

Los hechos. 

re los hechos principales relatados en la demanda, se encuentran los siguientes: 

a. El 27 de julio de 1994’la sociedad ELILILLY AND COMPANY presentó ante la 
Division de Nuevas Creaciones de la Superintendencia de Industria y çomerdo 
solicitud de Patente de Invención para "FORMULACIONES FARMACEUTICAS 
ADMINISTRABLES DE FORMA ORAL". 

b. El Superintendente de Industria y Comercio, mediante Resolución 04752 del 29 de 
febrero de 2000, negó el privileglo de patente de invención solicitado. 

C. Mediante la Resolución 18634 del 31 de julio de 2000, se resolvió el recurso de 
reposición presentado por la sociedad ELI LILLY AND COMPANY, confirmando la 
Resolución 04752 del 29 de febrero de 2000. 

La demanda. 

ociedad ELI LILLY AND COMPANY, en ejercicio de la acción de nulidad y restablecimiento 
derecho, presentO demanda en relaciOn con los actos administrativos mencionados 

1 de 10 21/04/2010 10:20 a.rn. 
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aneHormente. Los argumentos en que se fundamentó son los siguientes: 

Sevioló  el artIculo 1 de la Decision 344 de la Comisión del Acuerdo de Cartagena, por 
cunto la demandada negó el privilegio de patente para el objeto de Ia solicitud 94-032.770, 3’ 
aüh  cuando se cumplió con el requisito de novedad, altura inventiva y aplicación industrial. 

IgiiaImente se desconoció el artIculo 4 de la Decision 344 de la Comisión del Acuerdo de 
Catagena, ya que no Se reconoció el nivel inventivo de una. creación que no resultaba obvia 
ni derivada de manera evidente del estado de Ia tØcnica para una persona versada en la 
materia. 

Lo conceptos tØcnicos que se tuvieron en cuenta para la expedición de los actos 
adninistrativos acusados no reflejan un correcto anªlisis del nivel inventivo y, ademÆs, no se 
torjnó en consideración la posicion de la persona versada en la materia en el momento de la 
cración de la invención, sino que se hicieron anlisis posteriores a la misma; de esta 
mnera se restó mØrito a los efectos sorprendentes obtenidos con el invento, que superan 
los problemas tØcnicos observados en las formulaciones conocidas en el estado de la tØcnica. 

La formulaciones anteriores tenIan un problema tØcnico que debia ser superado; consistla 
en que el principlo activo de las mismas presentaba una biodisponibilidad limitada. Dicho 
prcblema fue superado por la solicitud denegada, por cuanto suministró "una formulación 
sólda administrable que cons/ste de clorh/drato de ralox/feno en combinación con un 
tensoactivo, polivin/Ip/rrolldona y un dlluyente soluble en agua, en la cual: el tensoactivo es 
un ester de ac/do graso de sorb/tan 0 un ester de ac/do graso de pol/ox/etileno de sorb/ten; y 
el iiluyente soluble en agua es un p01101 0 azÆcar’ 

En el objeto de la solicitud denegada queda claro que ni el clorhidrato de raloxifeno, ni el 
tensoactivo, ni el diluyente soluble en agua, ni el ligante hidrófilo son novedosos e 
inentivos por Si solos, sino que es la combinación de dichos elementos lo que le proporciona 
unformulación  novedosa e inventiva. No obstante lo anterior, los examinadores hacen un 
anIisis con criterios generales, de donde concluyen que como lo excipientes de la lista de Ia 
anerioridad son solamente algunos de los que se usan comcinmente y no importa cuÆl de 
ells se elija, la composición formulada no tendria nivel inventivo. 

La novedad y el nivel inventivo del objeto de la solicitud denegada ha sido reconocida por 
vaias oficinas de patentes alrededor del mundo, tales como la Oficina de Patentes de los 
Es1ados Unidos de America y la Oficina de Patentes Europea. 

D. La contestación a Ia demanda. 

� - 

ILa Superintendencia de Industria y Comercio contestó de la demanda con los siguientes 
arumentos: 

La caracterIstica principal de la tableta reivindicada es el raloxifeno, el cual carece de 
novedad como se demuestra en la patente US 44418068 en la cual se establece que este 
priicipio activo ya se habla formulado en una tableta con los mismos aditivos. 

Si 
se compara la composición reivindicada con las contenidas en los documentos encontrados 

corho anterioridades, se concluye que si bien no son idØnticas, en lo Ænico que se diferencian 
es que la reivindicada contiene un ester Æcido graso de sorbitÆn 0 Ufl ester âcido graso de 
poloxietilensorbitÆn (pe), polisorbato 80 como tensoactivo. 

una persona normalmente conocedora de (a materia, serla obvio el cambiar los agentes 

2delO 21/04/2010 10:20 am 
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tens6acivos de las anterioridades para obtener finalmente la composición reivindicada. En 
este sentido, las composiciones encontradas no tienen carÆcter inventivo porque la - 
foriiiulación no va ma’s allâ del progreso normal de a tecnologia y no implica el ejercicio de ’ 
un habilidad ms allª de Ia esperada por personas conocedoras de Ia materia. 

IL COMPETENCIA DEL TRIBUNAL 

El irribunal de Justicia de la Comunidad Andina es competente para interpretar por la via 

prVinudicial las normas que conforman el Ordenamiento Juridico de la Comunidad Andina, con 
el  de asegurar su aplicación uniforme en el territorio de los PaIses Miembros. 

NORMAS DEL ORDENAMIENTO )URIDICO COMUNITARIO A SER 
INTERPRETADAS: 

Es procedente realizar la interpretación de los articulos solicitados por el consultante, estos 
son: 1 y 4 de la Decision 344 de la ComisiOn del Acuerdo de Cartagena, vigente para la 
fecha de presentación de  la solicitud de patente. 

A cbntinuación se inserta el texto de las normas a ser interpretadas: 

DEICION 344 

ArtIculo 1 

"Los Palses Miembros otorgarÆn patentes para las invenciones sean de 
productos o de procedimientos en todos los campos de ía tecnologIa, 

- siempre que sean nuevas, tengan fivel inventivo y sean susceptibles de 
aplicación  industrial." 

(...) 

ArtIculo 4 

"Se considerarÆ que una invención tiene nivel inventivo, Si para una 
persona del oficio normalmente versada en la mater/a tØcnica 
correspondiente, esa invención no hubiese resultado obvia ni se hubiese 
derivado de manera evidente del estado de Ia t6cnica.4" 

IV.J Consideraciones. 

- �Proede el Tribunal a realizar la interpretación prejudicial solicitada, para lo cual analizarÆ 
.aspectos relacionados con: los requisitos de patentabilidad (La novedad, el nivel inventivo y 

Iausceptibilidad de aplicación industrial), y con el examen del nivel inventivo en la 
conbinación de elementos conocidos. 

A. DE LOS REQUISITOS DE LA PATENTABILIDAD: 

Los requisitos que deben ser cumplidos para la obtención de una patente de invenciOn se 
encuentran fijados por el artIculo 1 de la Decision 344, y desarrollados por los artIculos 2 al 5 
de Jicho cuerpo Iegislativo. 

in 

3 de 10 

ün lo dispuesto por el artIculo 1 de esa Decision, son tres los requisitos para que un 
nto sea considerado patentable: ser novedoso, tener nivel inventivo y ser susceptible de 
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aplicación industrial. 

1. De Ia novedad de Ia invención 
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XA 

El aitIculo 2 de la Decision 344 dice: "Una invención es nueva cuando no se encuentra 
co-nprendida en el estado de la tØcnica"; en el ordenamiento andino, Ia novedad que se 
prdica de los inventos debe ser absoluta o universal, esto es, que comprende el estado de 
la t6cnica a nivel mundial. 

A a pregunta quØ se entiende por invención, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina 
ha sostenido 10 siguiente: 

?I 

"el concepto de invención, a efectos de ser objeto de una concesión de patentes, 
comprende todos aquellos nuevos productos o pro cedimlentos que, como 
consecuencia de la act/v/dad creativa del hombre, impliquen un avance tecnológico 
-y por tanto no se deriven de manera evidente del ’estado de ía tØcnica’- y, 
ademÆs, sean susceptibles de ser producidos o utilizados en cualquier tipo de 

industria’LLl; lo mismo que se simplifica en la conceptualización recogida por ci 
artIculo 1 de la Decision 344, la que la define como aquellos productos o 
procedimientos en todos los campos de la tecnologIa, que posean novedad, n/yel 

inventivo, y sean susceptibles de aplicaciÆn industriaL"-1 

ora, para que una invención sea novedosa se requiere que no estØ comprendida en el 
:ado de la tØcnica; es decir, que antes de la fecha de presentación de  la solicitud de 
tente o de la prioridad reconocida, tanto la innovación como los conocimientos tØcnicos 
e de ella se desprenden no hayan sido accesibles al piblico, entendiendo que la difusiOn 
la información que se menciona debe ser minuciosa, detallada y suficiente para que una 

rsona versada en la materia pueda utilizar esa información para explotar la invención. 

este punto resulta menester precisar que la información debe resultar iitil no para el 
n de la población sino para destinatarios calificados en un preciso campo, el relacionado 

la materia objeto de la informaciOn. 

bre el requisito de la novedad ha seæalado la doctrina: 

"Un invento es novedoso cuando la relación causa efecto entre el medlo empleado 

y el resultado obtenido no era conocido." 

Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, recogiendo los siguientes criterios expuestos 
r la doctrina, con la finalidad de delimitar el concepto de novedad ha concluido: 

"Guillermo Cabanellas id/ca que las caracterIsticas del concepto de novedad son 
las siguientes: 

a) "Objetividad. La novedad de la tecnologIa a ser patentada no se determina en 
re/ac/on con personas determinadas ni con ci pretend/do inventor, sino en relación 
con el estado objetivo de Ia tØcnica en un momento determinado." 

b) "Irreversib/Iidad de la pØrdida de novedad." "...una vez que una tecnoiogIa 
pierde su carÆcter novedoso, por haber pasado a integrar ci estado de la tØcnica, 
esa pØrdida de novedad se hace irreversible." 
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4 
c) "carÆcter Universal de la Novedad" la novedad de la invenc!Æn se determina 
en relación con los conocimientos existentes en el pals o en el extranjero." 

i 

"... no puede pretenderse una patente respecto de una tecnologla ya conocida en 
el extranjero, aunque fuera novedosa en el pals." 

d) "CarÆcter pub//co de la novedad.’ ".../a invención patentada pasarØ a ser 
conocida a partir de su publlcación imp/Ic/ta en su patentamiento, y 

posteriormente entrarÆ en el dominlo püblico al expirar la patente f41" (Proceso 
07-IP-2004. Interpretación prejudicial del 17 de marzo de 2004). 

Coricretando aÆn mÆs el concepto de novedad como requisito de las invenciones, este 
Tribunal ha precisado el concepto de novedad absoluta como requisito esencial para la 
concesión de una patente, de la siguiente manera: 

"El concepto de novedad absoluta respecto de una invención imp//ca que para que 
un invento sea nuevo y no se encuentre en el estado de la tØcnica, no puede haber 
sido conocido ni dentro del territorio en el que se solicita ía patente, ni en n/n gÆn 
otro pals. Es Jo que se conoce como el alcance universal de la novedad, pues no 
basta que un invento sea nuevo y no estØ en el estado de la tØcnica de un terr/tor/o 
dado, s/no que tampoco lo estØ en el resto del mundo, salvo el aho de prioridad a 
que se reflere el artIculo 12 de la Decision 344. La novedad absoluta, como criterio 
para determinar la patentablildad de una invenc/ón, se ha yen/do abriendo camino 

’ en el Æmbito internacional. AsI en el Reino Un/do a partir de 1977 (Patents Act 
inglesa). En la RepÆbl/ca Federal Alemana se empezó a exigir ía novedad absoluta a 
partir de la Ley de 16 de d/ciembre de 1980. En la actual/dad, en los Estados 
Miembros de las Comunidades Europeas se ha impuesto la ex/gencia de la novedad 
absoluta como una de las consecuencias de las patentes europeas, segün Tratado de 
Munich de 5 de Octubre de 1963. (Bercovitz, Alberto, "PROTECCION DE LA 
TECNOLOGIA’ en Revista del Derecho Industrial NO 35, Depalma 1990, pÆg. 321)." 
(Proceso NO 1 -AI -1996. Sentencia de 30 de octubre de 1996, publicada en Gaceta 
Oficial del Acuerdo de Cartagena NO 234 de 21 de abril de 1997). 

Una vez delimitado el concepto de novedad, es pertinente destacar que el Tribunal ha 
deflnido algunas reglas con el objetivo de determinar la novedad del invento: 

"a) Concretar cual es Ia regla tØcnica apI/cable a ía sol/citud de la patente, para 
lo cual el examinador tØcn/co deberÆ valerse de las reivindicaciones, que en 
ült/mas determinarÆn este aspecto. 

- I b) Precisar la fecha con base en la cual deba efectuarse la comparaciOn entre la, 
invenc/On y el Estado de la TØcnica, la cual puede consistir en la fec/ia de la 
solicitud o la de la pr/or/dad reconocida. 

c) Determ/nar cOal es el con tenido del Estado de la TØcnica (anterioridades) en 
la fecha de prior/dad. 

d) Finalmente deberØ compararse la /nvención con la regla tØcnica. ’’ 

2.11 Del nivel inventivo: 

El Orticulo 4 de la Decision 344 desarrolla el requisito de nivel inventivo al establecer que la 
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invæcion goza de dicho nivel al no derivar de manera evidente del estado de Ia tØcnica, ni 
quE hubiese resultado obvia para una persona entendida o versada en la materia Este ’\ 
req.iisito ofrece al examinador la posibilidad de determinar si con los conocimientos t6cnicu-
qUE existIan al momento de la invenciórl, se hubiese podido Ilegar de manera evidente a Ia 
misna, o si el resultado hubiese sido obvio para un experto media en Ia materia de que se 
trae, es decir, para una persona del oficio y normalmente versada en la materia tØcnica 
coresDondiente. 

respecto a lo anterior, el Tribunal de .Justicia de la Comunidad Andina ha manifestado Ia 
iente: 

"Con el requisito del five! inventivo, /0 que se pretende es dotar al examinador 
tØcnico de un elemento que le permita afirmar 0 no si a la invención objeto de 
estudio no se habrIa podido Ilegar a partir de los conocimientos tØcnicos que 
existlan en ese momenta den tro del estado de la tØcnica En este punto con viene 
advertir que uno es el examen que realiza el tØcnico medio respecto de la 
novedad y otro el que se efectOa con respecto al nivel inventivo; Si bien en uno y 
otro se utiliza coma parØmetro de referenda el ’estado de Ia tØcnica’ en el 
primero, se coteja la invenc/Æn con las ’anterior/dades’ existentes dentro de 
aquella, cada uno (sic) por separado, mientras que en el segundo (nivel inventivo) 
se exige que el tØcnico medio que reallza el examen debe partir del conocimiento 
general que Øl tiene sobre el estado de la tØcnica y realizar el cotejo comparativo 
con su apreciación de conjunto, determinando si con tales conocimientos tØcnicos 

existentes ha podido 0 no producirse tal invenciÆn’ 1-1 

bien, a los efectos del artIculo 4 de la Decision 344 resulta pertinente definir que se 
:le par "obvio" y par "evidente" a fin de, consecuencialmente, determinar quØ se debe 
er par nivel inventivo. 

Lo obvio es "aquello que salta a Ia vista de manera clara y directa; 10 que se encuentra o 
pone delante de los ojos o que no tiene dificultad". Mientras que lo evidente "es algo tan 
ci&to y claro que nadie puede dudar racionalmente de ello; se presenta de manera tan 
perceptible y man/fiesta que muestra certeza y clar/dad’r4 Como se podrÆ ver, la 
diffrencia radica en Ia "tan", de forma que algo que resulte obvio no es necesariamente 
eviiente; empero lo que es evidente, es tambiØn obvio. 

Eneste orden de ideas, se puede concluir que una invención goza de nivel inventivo cuando 
a los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se necesita algo ma’s que la 
sirr1iple aplicación de los conocimientos tØcnlcos en la materia para Ilegar a ella, es decir, que 
de conformicJad con el estado de Ia tØcnica el invento no sea consecuencia clara y directa de 

� 
diho 

3. De Ia susceptibilidad de aphcación  industrial: 

IgiJaImente, para que un invento pueda ser protegido a travØs de una patente debe ser 
suceptible de aplicaciOn industrial, es decir, que pueda ser producido o utfflzado en 
culquier actividad productiva o de servicios, coma lo manifiesta el artIculo 5 de la norma 
coinunitaria que se interpreta. 

e requisito de la invención encuentra su justificación en el hecho de que la concesión de 
patente estimula el desarrollo y crecimiento industrial, procurando beneficios 

nómicos a quienes la exploten, por esto sOlo son susceptibles de patentabilidad las 
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invciones que puedan ser Ilevadas a la prÆctica. 

B COMBINACION 0 MEZCLA DE ELEMENTOS CONOCIDOS 

En relacl6n con los requisitos atinentes at nivel inventivo y a la novedad de la invención se 
pre entan algunos casos dudosos que merecen un anÆlisis especial, ya que al aplicar las 
reg as arriba citadas no es tan fâcil determinar su novedad y su altura inventive. 

Und de esos casos es el que se presenta en relación con la combinación o mezcla de medios 
o elementos conocidos, que impone que, en primer lugar, el examinador establezca si 10 que 
se trata de patentar es una combinación o una simple agregación de elementos. Al efecto, 
valo la pena citar que: "Se podrIa diferenciar la combinaciÆn de elementos de la simple 
agrgaciÆn. La primera es la sinergia de los elementos de forma tal que se genera uno 
nuevo con propiedades distintas, de tal manera que el nuevo elemento solo es resultado de 
dicla combinaciOn sin que puedan determinarse los elementos por separado; la segunda se 
da cuando los elementos se man tienen intactos en cuanto a su efecto fundamental y, por /0 

tano, son claramente distinguibles unos de otros, es decir, no hay una sinergia o 

corr7binaci6n intrInseca de los elementos".M 

Pero dicha distinción no puede Ilevar a priori una conclusion ye que no se puede predicar 
insantªneamente falta de nivel inventivo de uno o de otro, ya que en ambos cabe analizar 
sier1pre el caso concreto; es el primero el que ofrece una mayor importancia en cuanto al 

� preente asunto y el que podrIa presenter mayor discusión en cuanto al nivel inventivo. 

� Dariiel R. Zucherino, en su libro "PATENTES DE INVENCION", trata el tema y reconoce Ia 
corripIejidad en determiner un nuevo resultado: 

En 
MIE 

� pat 
W cor 

dic 
par 

Un 
no 
cu 
ne 

"Se reconoce que hay invento cuando se utillzan med/os ya conocidos, pero 
combinados por primera vez en forma tal, que de su comb/nación deriva un 
resultado distinto del dado por cada uno de los medios, o por otras combinaciones 
con ocidas. 

Claro estÆ que en Ia prØctica, resu/ta a veces difIdll determ/nar si ex/ste un "nuevo 
resultado", porque Øste puede cons/stir inc/uso en un resultado mejor que el 
conocido (por ejemplo, la calidad sonora de un disco compacto con un disco de 
v/nib). Si el aporte imp//ca un adelanto y se ha hecho alguna con tribuciOn 
novedosa y i.tll, se considera que hay invento. 

consideración at tema tratado, no le es dable a [as oficinas de patentes de los Paises 
mbros hacer un anªlisis apriorIstico en contra del invento. Lo que debe hacer la oficina de 
rites respectiva, al realizer un anÆlisis del nivel inventivo de agregaciones o de 
binaciones o mezclas de elementos, es estabtecer si con el estado de (a tØcnica actual, 
o producto, asI sea por combinación de elementos conocidos, no es obvio ni evidente 

a un tØcnico medlo en la materia. Es decir, no es acorde con el espiritu de la normativa 
re patentes, que de un simple anÆlisis consistente en que si el producto se genera de 
nentos conocidos, se concluya per se que no tiene nivel inventivo. 

combinación de elementos conocidos, dependiendo del caso particular debe ser 
edosa, con actividad inventiva y susceptible de aplicación industrial, es decir, debe 
%p(ir los tres requisitos que establece la norma comunitaria, sin que quepa 
sariamente hacer dicho anØlisis en relación con cada componente cuando se trata de 
ntar este tipo de mezclas o combinaciones. 
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El bunal de Justicia de la Comunidad Andina sobre el. tema, ha sostenido 10 siguiente: 

’La novedad no es un requisito que deban cumplir todos y cada uno de los 
componentes que con forman ía invención, pudiendo inc/usa ser conocidos 
individualmente la total/dad de tales elementos, si combinados entre eios clan 
lugar a un objeto o a un procedimiento desconocido anteriormente En efecto, 
ninguna invención aparece de la nada; par el contrarlo, toda innovaciÆn requiere 
api/car conoc/mientos y objetos previamente creados o descub/ertos por la 
human/dad, los cuales constituirÆn la <<materia prima>’ para desarrollar un nuevo 
producto o procedimiento. 

En este sent/do, el invento constituye una derivación del estado de la tØcnica, 
pero, para calificar su carÆcter de patentable, es preciso determinar si dicha 
der/vación no resulta evidente para una persona normalmente versada en la 
materia tØcnica. Surge, por consiguiente, un requisito ad/c/anal a! de la novedad: 
el fivel inventivo, del cual se desprende que la /nvención, ademÆs de no ser obvia 
para un experto medio, debe ser siempre el resultado de una act/v/dad creat/va 
del hombre, sin que eio s/gnifique que para alcanzar la regla tØcnica propuesta, 
no se puedan utillzar procedim/entos o mØtodos comunes a ya conocidos en el 
area tØcnica correspond/ente. EspecIficamente en el area de los inventos quIm/cos 
y biotecnológicos sucede con frecuencia que apilcando proced/mientos conocidos 
pueden obtenerse resultados inesperados para una persona normalmente versada 
en la materia. Por ella, el juic/o del fivel inventivo no puede ser elaborado con 
criterios generales, sino que dependerÆ de las especiales circunstancias de cada 
caso."(Proceso 21-IP-2000. Interpretación Prejudicial de 27 de octubre de 2000). 

Es conveniente seæalar que la normativa andina sobre patentes no estipula nada sobre el 
tertna, como si lo hacen otras legislaciones como la Ley de patentes argentina, artIculo 6, 
iniso f), pero de ello no surge que con base en las normas que regulan la materia, las 
ofiinas de patentes puedan hacer un examen apriorIstico de la altura inventiva en casos 
cotho el de combinación de elementos conocidos para denegar la patente de invención. 

AtTh bajo consagraciones legales sobre el tema, Iejos de sus problemas sintÆcticos y de 
tØnica legislativa, es impor-tante tener presente que respecto de los casos dudosos se 
prviene al operador jurIdico del supuesto de hecho, es decir, de hacer un anÆlisis simple y 
ap1orIstico de la situación presentada y dudosa. 

En virtud de lo anteriormente expuesto, 

EL TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA COMUNIDAD ANDINA, 

CON CLUYE: 

MERO: La novedad, el nivel inventivo y la aplicación industrial constituyen 
req uisitos absol utamente necesarios, insoslayables y de obligatoria 
observancia para el otorgamiento de una patente de invención, sea de 
producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologIa. 

SEGUNDO: La invención, adems de no ser obvia para un experto medio, debe ser 
siempre el resultado de una actividad creativa del hombre, descartando, en 
efecto, como invención  la acción propia de la naturaleza. 
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I 
TECERO: Dentro del Ordenamiento JurIdico Andino no hay norma especial para 

resolver sobre el nivel inventivo de mezclas 
y / 

o combinaciones de elementos 
conocidos. Sin embargo, lo anterior no implica que el examen de 
patentabilidad en los casos de combinación de elementos conocidos para 
generar uno nuevo pueda hacerse a la ligera; por el contrario, se debe partir 
de que si pueden Ilegar a constituir una invención patentable las 
combinaciones si son novedosas, tienen altura inventiva y aplicación industrial. 

De conformidad con el artIculo 35 del Tratado de Creación del Tribunal de Justicia de la 
Coirunidad Andina, el Juez Nadonal consultante, al emitir el fallo en el proceso interno NO 
20Q1-00039 (6787), debei-6 adoptar la presente interpretación. AsI mismo deberª dar 
curiplimiento a las prescripciones contenidas en el pÆrrafo tercero del artIculo 128 del 
Esttuto vigente. 

NoIlfIquese al Juez consultante mediante copia certificada y remItase copia a la Secretarla 
General de la Comunidad Andina, para su publicación en la Gaceta Oficial del Acuerdo de 
Cartagena 
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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundarnento en el artIculo 45 de 
la DecisiOn 486 de la Corn isión de la Comunidad Andina, se le bomunica: 

1. Documentos estudiados 

1.1. Descripciôn: Folios 66 - 116 

1.2. Rta Solicitante: Folios 290 - 294 

1.3. Reivindicaciones: Folios 117-119 
Folio 263 
Folio 299 

1.4. Oposiciones: Procaps: Folios 141-203 
Tecnoguimicas: Folios 206-238 

Folios 241-152 

1.5. Rta. oposiciones Folios 256-261 

05/Mayo/2005 

20/Enero/2009 

05/Mayo/2005 
I 9/Diciembre/2007 
20/Enero/2009 

27/Febrero/2007 
28/Febrero/2007 
30/Mayo/2007 

I 9/Diciembre/2007 

2. Presentación de Solicitud Divisional (Art 36 D 486) 

Se acepta para examen Ia solicitud divisional presentada e identificada como 05-
43503 A, porque no implica ampliación de la materia contenida en la solicitud inicial. 



3. Objeto de la invencióri 

TItulo de la solicitud: "Preparaciôn sôlida que contiene pioglitazona o una sal de la 
misma y metformina o una sal de la misma". (folio 290) 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de composiciones para el 
manejo de la diabetes que presenten propiedades farmacØuticas mejoradas. 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona una 
composiciOn que comprende pioglitazona y metformina, donde estÆn uniformemente 
d ispersas 

ClasificaciOn Internacional de Patentes A 61 K 9/20 

4. De la solicitud de patente 

4.1. 

Reivindicaciones (artIculo 30 D 486) 

De Ia lectura de las reivindicaciones queda claro que se estÆ reivindicando un 
resultado a obtener (tamaæo de partIcula, uniformemente dispersas, relación de 
tamaæo medio) y no se relacionan caracteristicas tØcnicas diferentes al activo. Se le 
recuerda al solicitante que una composiciôn farmacØutica se caracteriza por sus 
componentes especificos (activos y auxiliares de formulación) en cantidades 
determinadas para que se pueda diferenciar de manera clara con las composiciones 
del estado de la tØcnica. 

S. AnÆlisis do las Oposiciones 

Argumentaciones de Procaps 

El opositor argumenta que la presente solicitud carece de Nivel Inventivo basÆndose 
’ en los documentos WO 0135941 (Dl) y EP 1329217 (D2), ya que Dl se refiere a 

preparaciones sólidas que contienen un derivado de tiazolidindiona y clorhidrato de 
� metformina, donde dichos activos ser encuentran dispersos dentro.de su propio 
� portador farmacØuticamente aceptable; de otra parte, D2 se refiere a preparaciones 

sôlidas que contienen pioglitazona que tienen una dureza entre 15 - 200N, 
concluyendo que la combinación de dichos documentos orientarlan a un tØcnico a 
definir la preparación reivindicada. 

Argumentaciones de TecnoquImicas 

Por su parte, Tecnoquimicas basa sus argumentos en WO 0135941 (Dl) y WO 
02300400, que es equivalente a EP 1329217 (D2), afirmando que Dl revela 
composiciones farmacØuticas que contienen pioglitazona, clorhidrato de metformina 
y un vehIculo farmacØuticamente aceptable, en donde los principios activos se 
dispersan dentro de dicho vehiculo, haciendo referencia a los ejemplos revelados en 
dicho documento. En cuanto a D2, dice que se relaciona con tabletas que contienen 
pioglitazona como activo, un sacØrido, un polimero, un modificador y 
carboximetilcelulosa con un rango de dureza entre 15y 200 N, resaltando que la 
dureza es un parÆmetro de calidad y que es obvio que las tabletas presenten cierta 
dureza para soportar el choque mecÆnico. Finalmente, en su ratificaciOn, la sociedad 
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opositora seæala una serie de publicaciones internacionales 
complemento de informaciOn) que revelan que la combinaciôn 
pioglitazona ya era conocida en el tratamiento de la diabetes. 

Respuesta del Solicitante 

(a manera de 
de metformina-

Como respuesta a las oposiciones, el solicitante presentO un nuevo capitulo 
reivindicatorio y responde que las composiciones reivindicadas se distinguen de los 
documentos Dl y D2 en que hay una fase donde los activos se dispersan en su 
medio y en la relación de tamaæo de particula, Ia mismo asegura de los otros 
documentos adjuntados por Tecnoqufmicas, concluyendo que las oposiciones no 
tienen fundamento. 

Respuesta del Examinador TØcnlco 

Teniendo en cuenta 10 anterior, en las oposiciones se demuestra que Dl enseæa 
composiciones que contlene metformina y pioglitazona, as! como D2 demuestra que 
las composiciones que contienen pioglitazona deben tener ciertas caracterIsticas 
farmacØuticas. 

En cuanto a la respuesta del solicitante, Øste falla en demostrar que las 
composiciones reivindicadas no se yen afectadas por las enseæanzas de los 
documentos citados par las oposiciones, ya que no demuestra el efecto 
sorprendente de las reivindicaciones que desea proteger. 

En conclusiOn, los documentos citados por las oposiciones afectan el nivel inventivo 
do la solicitud y se tendrÆn en cuenta para el estudio de patentabilidad de la misma 

6. Determinación del Estado de la TØcnica 

Considerando quo la fecha do presentaciOn de la primera solicitud de patente do la 
cual se reivindica prioridad es 07.10.02, se buscaron documentos del estado de la 
tØcnica relacionados, con fecha de publicaciOn anterior a esta. 

No Documento I TItulo j Fecha de 
Publicación 

D1 WO 0135941 "ComposiciOn novedosa 
y 

uso" 25.05.01 
02 W00230400 "Preparaciones sOlidas" 14.04.02 

Dl (folios 159-180) enseæa composiciones quo comprenden metformina y una 
tiazolidinona (pÆgina 2, lineas 1-5), donde se incluye la pioglitazona (p. 4, 1.24) en 
donde la metformina se dispersa en su portador, la pioglitazona do dispersa en su 
portador y mezclar las dos mezclas anteriores, aclarando que el portador para cada 
activo es diferente para cada caso (pagina 6, lIneas 20-40) 

D2 (en su traduccuón EP 1329217) (folios 182-203) revela tabletas sOlidas quo 
contienen pioglotazona (p6gina.2, llneas.8-9), las cuales se granulan con 
carboximetilcelulosa de una parte para mezclar el granulado resultante con otro 
granulado que contiene manitol, para obtener la tableta (ejemplos 1-5, p6ginas.14-
15) y que so pueden mezclar dos ingredientes en la relaciOn adecuada de los 
mismos (pagina 4, lmneas.25-30). Finalmente enseæa que la capacidad de disoluciOn 
de las tabletas depende de la forma, tamaæo y composiciOn de la tableta (pagina 6, 
lIneas.33-40) 



7. AnÆlisis de patentabilidad (articulo 14 D486) 

7.1. Nivel Inventivo (artIculo 18 D486) 

La reivindicación I se relaciona con una preparaciôn sólida que comprende: 
� pioglitazona 
� metformina 
F relaciôn de tamaæo med io entre 0.5 15 

Caracteristicas 
esenciales  

Dl D2 

Composiciôn sôlida Composiión sOlids Composicion sOlids 
Pioglitazona (1 -25m) pioglitazona Pioglitazona 
Metformina(10-100 

m)  
metforrnina 

Uniformemente Uniformemente dispersas Dspersas 
RelaciOn de tamalo 

medio 0.5-15 
- RelaciOn adecuada de dos 
 compuestos 

La diferencia con Dl radica en que no Se revela la relaciôn de tamaæo media de 
partIcula eritre los dos activos de La cornposiciôn. 

El efecto tØcnico logrado con dicha diferencia es la mejora en las propiedades de las 
tabletas, tales como dureza, disolución y uniformidad de contenido 

Dicha diferØncia la aporta D2, ya que, se enseæa que se pueden mezelar dos 
compuestos activos en una relaciOn adecuada sin afectar su acción farmacológica y 
que (as propiedades de disoluciôn de (a tableta dependen de (a formulaciôn. 

Teniendo en cuenta el problema objetivo de la solicitud, su soluciOn una derivación 
del estado do la tØcnica, ya que una persona versada en la materia tomarla las 
enseæanzasdel docurnentos D2 y las aplicarla en las composiciones de Dl para 
Ilegar a Las composiciones reclamadas con la expectativa do que tambiØn 
presentasen buenas caracteristicas de calidad, debido a que Dl enseæa de manera 
especIfica quo coda activo se granula de manera separada antes de su formulaciOn 
final dentro de una forma farmacØutica, al igual que el ejemplo 5 de la presente 
solicitud. 

8 Conclusion: 

Los requisitos de patentabilidad do Ia presente solicitud se encuentran afectados as[: 

No Documento RelvindlcaclonesAfectadas Regulsito que Afecta 

Dl WO 0135941 1-6 Nivel Inventivo 

D2 WO 0230400 16 Nivel Inventivo 
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9. Respuesta a los argumentos del solicitante 

El solicitante en su respuesta, modifica el capItulo reMndicatorio, recalcando las 
caracteristicas mnventivas de las composiciones reclamadas: una fase, relaciOn de 
tamaflo media y el tamaæo medio de cada activo, afirmando que Dl necesita que 
cada activo tenga su proplo portador por separado y que la relaciôn de tamaæo 
tampoco se revela en Dl. 

Se le aclara at solicitante que, en el ejemplo 5 de la presente solicitud los activos se 
encuentran dispersados en dos fases de portador aceptable y, par Jo tanto, no se 
aprecia la ventaja que esto representa respecto a las composiciones conocidas, 
reveladas en Dl, ademÆs las composiciones reclamadas no se encuentran 
debidamente redactadas con todos sus auxiliares, para quo se diferencien 
correctamente de lo conocido en el estado de la tØcnica. Finalmente D2 ya enseæa 
que las propiedades de desintegraciOn varIan de la forma farmacØutica particular, es 
decir las composiciones reivindicadas son una variaciOn obvia de lo conocido en el 
estado de la tØcnica. En cuanto al tamaæo de particula, no se aprecia el efecto 
mejorado del mismo dentro de las formulaciones reivindicadas, pues la anterioridad 
D2 ya enseæa a obtener tabletas con propiedades farmacológicas mejoradas 

En cumplimiento del artIculo 45 de la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de sesenta dIas 
contados a partir do la fecha do notificaciOn de la presente comunicaciOn. En caso 
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar do la respuesta 
subsistieran los impedimentos para la concesiOn, se denegarÆ la patente. 

Notifiquese el presente oficlo conforme a 10 dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capItulo 5 del titulo primero de la Circular Unica NO 10 de 2001. 

I JosØ Luis Salazar Lopez 
Director de Nuevas Creaciones (c) 

El anterior requerimiento fue notificado por fijación  en lista, de fecha 
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