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Yo DILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN , identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la Carrera 11 A No. 86-53 piso 6, obrando como
apoderada sustituta de la sociedad THE PROCTER & GAMBLE COMPANY
domiciliada en Cincinnati, Ohio, Estados Unidos de América, atentamente
me permito manifestar los siguientes hechos:

1. El 5 de octubre de 2009 presenté escrito dando respuesta al oficio
Nr. 7565 notificado por fijacion en lista del 10 de julio de 2009, en
término ante esa Superintendencia. Desafortunadamente, debido a
un error de tipo formal se olvidé adjuntar el escrito de sustitucion
donde consta que actiio como apoderada sustituta.

2. Con el fin de subsanar dicha falla, adjunto la sustitucién cuya fecha
de presentacion personal en notaria es 1 de octubre de 2009, esto es
anterior a la fecha de presentacion del memorial arriba nombrado,
hecho que prueba el error formal de no haber presentado el escrito
de sustitucién junto con la respuesta del oficio.

3. El hecho de haber firmado la Dra Dilia Rodriguez D’Aleman 13
respuesta al requerimiento oficial es una clara manifestacion de 13
voluntad en el sentido de cumplir con la presentacion del memorial ¥
el hecho de no haberse allegado la sustitucién es un claro error ™
formal que solicito sea removido, teniendo en cuenta que se esta
subsanando el error material de este caso.

2. La peticion que hago en el punto anterior esta sustentada en la siguiente
normatividad:

2.1. Inciso 5 del articulo 3 del C6édigo Contencioso Administrativo:
Indica claramente esta disposicion que “en virtud del principio de eficacia,

se tendrd en cuenta que los procedimientos deben lograr su finalidad,
removiendo de oficio los obstdculos puramente formales y evitando ¢
decisiones __inhibitorias. Las nulidades que vresulten de Vvicios de?
procedimiento podrdn sanearse en cualquier tiempo a peticion del L
interesado” (el subrayado es nuestro). Con base en lo anterior, wE
expresamente solicito que se subsane el error procedimental cometido y se

siga adelante con el tramite de la presente solicitud.

3.2. Articulo 4 del Cédigo de Procedimiento Civil; Articulo 228 de la

Constitucién Nacional y articulo 2 del Cédigo Contencioso Administrativo:
La primer norma citada establece que "al interpretar la ley procesal, el juez

deberd tener en cuenta que el objeto de los procedimientos es la efectividad
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derechos reconocidos por la ley sustantiva”. En el mismo sentido, el
] )\ 228 de la Constitucion Nacional establece, en relacmn con las

pot objeto entre otros, “la efectividad de los derechos e intereses de los
administrados”. Vemos, pues, que nuestra normatividad da supremacia a lo
sustancial, a lo fundamental, a lo de fondo sobre lo procesal, lo de tramite,
lo meramente formal y que ese despacho debe dar prioridad a los derechos
de mi representado removiendo el obsticulo material anteriormente
comentado.

3.3. Articulo 83 de la Constitucion Politica:

Se establece en este articulo que “las actuaciones de los particulares (...)

deberdn ceriirse a los postulados de la buena fé, la cual se presumird en
todas las gestiones que aquellos adelanten(..)” (el subrayado es nuestro).
Atentamente solicito que ese despacho presuma la buena fé en el sentido
de no haber allegado la sustituciéon constituye un error material causado
por un olvido involuntario. Con base en todas las anteriores
consideraciones, atentamente solicito a ese despacho que a la luz de las
normas citadas y de los principios juridicos que nos indican que en un
estado de derecho se debe velar por la efectividad de los derechos de los
particulares, subsane este error FORMAL generado en la falta de
observacion para adjuntar la sustitucion.

4. Cualquier aclaracion o duda sobre el particular o la documentacion
presentada solicitamos que nos sea notificada con base en el articulo 12
del CCA.

Sefior Superintendente,

DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN
C.C. 41.654.882 de Bogota.

T.P.20824CS]
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SENORES

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

E. S. D.

EXPEDIENTE No. 06.019.211
SOLICITUD DE PATENTE A NOMBRE DE THE PROCTER &
GAMBLE COMPANY

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53 Piso 6, atentamente digo a
usted que sustituyo el poder con que obro a la doctora DILIA RODRIGUEZ
D ALEMAN, domiciliada en Bogoti, D.C., portadora de la tarjeta
profesional No. 20.824, con las mismas facultades con que me fueron

conferidas para este,casog
L :
G .

A ESCOBAR URIBE

C.C. 39.779.452 de Usaquén
T.P. 68.228

Acepto sustituciéon

DILIA RODRIGUEZ D "ALEMAN
C.C. 41.654.882 de Bogota
T.P. 20.824
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. 06.019.211
Solicitud de patente 2 nombte de The Procter & Gamble Company
Respuesta a la oposicién presentada por TECNOQUIMICAS S.A.

Yo, DILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la carrera 11 No. 86-53 piso 6, obrando como apoderada
sustituta de la sociedad The Procter & Gamble Company, como lo acredita el
documento de sustitucion de poder adjunto, doy respuesta al oficio No. 7565
notificado par fijacién en lista el 10 de julio de 2009, por medio del cual se cortid
traslado de la oposicién presentada pot la sociedad TECNOQUIMICAS S.A.,
contra la solgcitud de patente de la referencia, correspondiente a la invencién

“BROCESO  PARA CONTROLAR UNA ESTRUCTURA

titulada

' CRISTALINA DE RISENDRONATO™

1. PRETENSIONES DE LA OPOSICION:

Me opongo |a la pretensién del esctito de oposicion potr cuanto, como se

demuestra mias adelante, la invencién presentada por mi mandante cumple con

los requisitos de mnovedad, nivel inventivo y aplicacion industrial.  En

consecuencia
titulo cottesp

. se debe otorgar el privilegio de patente de invencién y expedir el
ondiente.

2.1 Argumentos presentados por el opositor en el acapite fundamentos

de hechos.

El opositor a

rgumenta que el arte previo ya habfa anticipado la matetia objeto de

la presente sqlicitud, como se puede aprecia en el documento D1:

D1: US$ 2002/0002282 A1l

Argumenta el opositor que la anterioridad D1 revelaba la forma de inducir Ia

cristalizacion

del Risendronato como hemipentahidrato mediante el control de

algunos factores como la tasa o la proporcién de agua a soluto, la temperatura de
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la solucion, 1%1 proporcién de solvente organico:agua y el ajuste de pH. Por lo
tanto, concluye el opositot, la presente solicitud carece de nivel inventivo a la luz
de lo divulgado por D1. o

|

Al respecto,|el solicitante quisiera anotar lo siguiente. En primer lugar, el
solicitante quisiera llamar la atencién a la manera como el Opositor se contradice
en sus argumentos, asi como también parece estar confundido respecto al objeto
real de la solicitud. Como se puede observar, en la pagina 4 el opositor concluye
que “/...] e/ pyvce.ro reclamado en ¢l ejemplo 1 de la patente americana US 20010002282 es
mds corto que el revelado en la solicitud colombiana, y en esa medida no anticipa textualmente
la materia pretendida en estd’ es decir que el opositor reconoce que los procesos son

diferentes, pero insiste en que el proceso teivindicado no es novedoso.

Del mismo modo y de manera errada, el opositor presenta argumentos contra los
requisitos de patentabilidad del ctistal cuando el objeto de la invencién no cubre
dicho producto y se limita a un nuevo procedimiento. Asi las cosas, a
continuaciéon| presentamos nuestros argumentos relacionados con el nivel
inventivo deliproceso reclamado en la presente solicitud, partiendo del hecho que
la anterioridad D1 establece en el parrafo [0012], lo siguiente:

“La ternperatura de nucleacion y la velocidad de cristalizacion son las variables criticas que
controlan la tasa a la cual se forman los hidratos. La temperatura de nucleacion
puede controlarse controlando la  proporcidn de agua a soluto; la
temperatura de la solucion, y la proporcién de solvente orgdnico a agua.”
(Resaltado fuera del texto) :

Como se puede apreciar, ningin técnico con habilidad ordinaria en la materia y
conocimientos bisicos de inglés podria encontrar el control del pH como un
factor critico del proceso divulgado en D1. El opositor esta claramente
extrapolando|e interpretando lo establecido en la anterioridad para ajustarlo de
manera poco|convincente a sus propios inteteses. El hecho que la anterioridad
realice un ligero ajusta el pH durante la etapa de disolucion del soluto, de ninguna
manera implica que el pH sea considerado una vatiable clave que afecta e influye
en la formacion de los hidratos, como sucede en la presente solicitud.

De hecho, el|opositor patece no notar la diferencias mas que evidentes entre la
anterioridad citada y la presente solicitud. Por tal motivo, a continuacién se
presentan algunas de las diferencias mas evidentes ente ambos documentos:

- En D1 el Risendronato se disuelve en agua mientras se ajusta el pH
en un rango de 4,7-5,0 con una base, el pH de 5 ensefiado en D1 es 10 veces mas
acido que la splucién de la presente invencion.
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solucién con

Fn la presente invencién, tras disolver el Risendronato en la
pH 6,5, el siguiente paso es “calentar la solucion a una temperatura

de 50°C y 60°C”. D1 ensefia “suspender el icido 3-piridil-1-hidroxietiliden-1,1-

hisfosfonico

en agua a alrededor de 60°C”. La solubilidad de los solutos

generalmente se incrementa con el inctemento en la temperatura, el hecho que la
presente solicitud caliente la solucién después de disolver el Risendronato es una

diferencia no

reivindicado

sugerida por D1.

D1 ensefia agregar isopropanol y después enfrar. El proceso
comprende un paso de filtracién, un paso de acidificacién utilizando

un 4cido inofganico, un paso de enfriamiento y un segundo paso de acidificacion.
D1 no ensefia pasos de acidificacién.

En D1 se agrega el isopropanol tdnicamente después que el

Risendronata se encuentra en solucién pero antes de la etapa de enfriamiento.
En la presente invencién el isopropanol puede afiadirse una vez se ha enfriado la

solucion.

Es bastante

claro que el proceso de D1 emplea la solubilidad diferencial del

Risendronatg en isopropanol/agua a medida que se incrementa la temperatura y

éste es uno
sinembargo,
ejemplo 1 de

de los parametros criticos que se tienen en cuneta en D1. Esta,
no es una caractetistica de la presente invencién. Adn a la luz del
D1, no existe divulgacién alguna respecto a la pureza del producto

obtenido. De acuetdo con los resultados de la tabla 1, el producto obtenido en
D1 setia una mezcla de hidratos y no, como en la presente solicitud, la forma
hemipentahidratada pricticamente puta.

De ninguna manera D1 menciona, ensefia o anticipa que precisamente con los

cambios sefi

producir pri

alados anteriormente el proceso mejoraria su especificidad para
ipalmente la forma hemipentahidratada. Retomando el testimonio

dado por José Antonio Henao Martinez con ocasion del caso 2003-00256 del
Concejo de Hstado a nombre de Watner Lambert Company, donde se establece
lo siguiente:
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. Siendo asi, el solicitante ha desarrollado un procedimiento novedoso, no obvio
; para potencializar la produccién especifica de hemipentahidrato de trisendronato.

En consecuencia, solicito a ese despacho no tener presente la argumentacién del
opositor y continuar con el trimite administrativo en el presente caso.

Sefior Superintendente,

0'—-\

DILIA RODRIGUEZ D’
C.C. 41.654.882 de Bogota
\. T.P. 20824 del C.S. J

P-1984




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

/

2020
Bogota, D.C.,
Abogada
Dilia Rodriguez
Apoderada
ASUNTO Radicacion 06 19211
Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430
Oficio B0g790
9 Folios 004
Patente de Invencion [«] Patente de Modelo de Utilidad []
Via Nacional I:]
Via PCT (fase nacional) [ +x] Capl [x] Cap.ll ]
No. Sol. Internacional PCT/US2004/022703

Fecha de Presentacién Internal. 15/07/2004

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

1.1.  Descripcion: Folios 11 - 28

1.2. Reivindicaciones: Folios 29 — 35

1.3.  Oposicién: Presentada por Tecnoquimicas: Folios 58 - 98

1.4. Rtaalaoposicién: Folios 100 - 103

1.5.  Prioridad: Presentada en Estados Unidos, el 30.07.03, bajo el
nimero 60/491222

2. Objeto de la invencién

o Titulo de la solicitud: “Proceso para controlar una estructura cristalina de
risedronato”.



Segun las reivindicaciones 1-20 se refiere a un proceso para la preparaci%/d?g
risedronato en la forma cristalina hemipentahidratada que comprende disolver el
compuesto con una base organica, calentar la solucién, filtrar, ajustar pH y
calentar, enfriar la solucion, agregar alcohol isopropilico y aislar la sal.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de un procedimiento
alternativo de obtencion de risedronato cristalino hemipentahidratado..

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona el
procedimiento de la presente solicitud.

e Clasificacion Internacional de Patentes A 61 K 31/675

3. Analisis de la Oposicion (articulo 43 D. 486)

Después de la lectura de los argumentos presentados por Tecnoquimicas, asi como
de la respuesta por parte del solicitante se concluye lo siguiente:

La oposicién presentada por Tecnoquimicas se fundamenta en que el documento US
2002/002282 (D1) ensefia procedimientos para la obtencién de risedronato cristalino
hemipentahidrato y monohidrato en solventes como agua e isopropanol usando
NaOH, afectando la novedad y el nivel inventivo de la presente solicitud.

El solicitante argumenta en su respuesta a la oposicién que existen diferencias entre
lo reivindicado y lo revelado en D1, debido a que el pH es diferente, asi como el
manejo de la temperatura.

Teniendo en cuenta lo anterior, en la oposicién se demuestra que el documento
presentado por la oposicion ensefia un procedimiento de obtencién de formas
cristalinas de risedronato, aunque con ciertas diferencias.

En cuanto a la respuesta del solicitante, este demuestra que el procedimiento
revelado en D1 no es exacto a lo reivindicado, pero falla en demostrar de manera
contundente que la materia reivindicada no es derivacion de las ensefianzas de D1.

En conclusion, la oposicién presentada es fundada en cuanto al documento citado, y
éste se tendra en cuenta para el analisis de la patentabilidad de la presente solicitud.

4. De la solicitud de Patente

4.1. Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

e Los términos “base inorganica” y “acido inorganico” de los pasos a) y d) de la
reivindicaciéon 1 son muy amplios y pueden comprender compuestos que no
se encuentran revelados en la descripcion

o Eltérmino “aproximadamente” que se encuentra a lo largo del procedimiento
reivindicado le resta concision a la materia que se desea proteger

5. Determinacion del Estado de la Técnica

Considerando que la fecha de presentacién de la primera solicitud de patente de la
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cual se reivindica prioridad es 30.07.03, se buscaron documentos del estado de la
técnica relacionados, con fecha de publicacién anterior a esta.

N° Documento Titulo Fec_ha de
Publicacién
“Cristalizacién selectiva del acido
3-piridil-1-hidroxietiliden-1,1-
D1 US 2002002282 bifosfénico de sodio como 03.01.02
hemipentahidrato 0 monohidrato”

6. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

6.1.  Nivel Inventivo (articulo 18 D486)

- El documento US 2002002282 (citado en la oposicién), revela un
procedimiento para obtener hemipentahidrato cristalino de risedronato
de sodio que comprende:

Hacer una solucién de risedronato a una temperatura de 60°C
Ajustar el pH con NaOH a pH 4.7-5.0

Agregar isopropranol

Enfriar

Aislar el producto resultante

Se aprecia que la Unica diferencia con el procedimiento de la
presente solicitud radica en el enfriamiento a 20-40°C para
agregar el isopropanol y el ajuste con acido

Teniendo en cuenta el objeto de la solicitud, el cual es proveer un
procedimiento para obtener risedronato de sodio cristalino
hemiheptahidratado, es una derivacién evidente del estado de la técnica, ya
que una persona versada en la materia estaria en capacidad de tomar las el
procedimiento de D1, y mediante sus conocimientos usuales en cristalizacion
farmacéutica ajustar ciertas condiciones secundarias, para llegar al

. procedimiento que se reivindica con la expectativa de que también fueran
adecuado para la obtencion de hemipentahidrato de risedronato.

Finalmente no se demuestra un efecto mejorado o sorprendente del
procedimiento reivindicado en comparacion con lo conocido en D1.

Por todo lo anterior, se podria afectar el nivel inventivo de la presente solicitud.

7. Conclusion:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

Reivindicaciones
Afectadas
1-20 Nivel Inventivo

N° Documento Requisito que Afecta

D1 US 2002002282
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del ‘
capitulo 5 del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

Alix Carmenlza Céspedes de Vergel

Directora d¢ Nuevas Creaciones (c) )
03 JUL. 2019

El anteriof requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha

9 EXAMINADOR TECNICO
CONCEPTO TECNICO No. Codigo No.202024
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