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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 calidad de apoderado de la 

sociedad LABORATORIO FRANCO-COLOMBIANO, LAFRANCOL S.A., dentro 

del trªmite de la referencia, en ejercicio de lo dispuesto por el artIculo 42 inciso 20 

de la Decision 486 de 2000, por medlo del presente escrito, procedo a sustentar la 

oposiciOn presentada oportunamente ante ese Despacho, en los siguientes 

tØrminos: 

L RATIFICACION 

Comedidamente me permito ratificar los argumentos que demuestran que la 

solicitud de la referencia incumple los requisitos de patentabilidad establecidos por 

los artIculos 14, 16 y 18 de la DecisiOn 486 de 2000, y que por ello no merece 

recibir el beneficio patentario, veamos: 

El polimorfismo, en los tØrminos de la Farmacia PrÆctica de Remington, es "la 

capacidad de cualquier elemerito o compuesto de cristalizar en mÆs de Un sistema 
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cristalino"; asI mismo se reconoce que el descubrimiento del polimorfismo como 

propiedad de las entidades quimicas se atribuye al farmacØutico Martin Enrique 

Klaproth en 1798, y la tesis segin la cual los mismos elementos quimicos pueden 

adoptar formas sólidas diversas - polimorfos - y mostrar propiedades fisicas 

diferentes, se atribuye a Louis Jacques ThØnard (1777-1857) y Jean Baptiste Blot 

(17741862)1 

TambiØn se reconoce que el polimorfismo es una caracteristica para tener en 

cuenta en el desarrollo de una formulaciOn farmacØutica (en especial para los 

principios activos), puesto que los diferentes polimorfos de una sustancia pueden 

liegar a tener diferente densidad, capacidad para fluir, compresibilidad y 

solubilidad, entre otras caracterIsticas fisicoqulmicas, con lo cual pueden traer 

variaciones considerables en la parte tecnolOgica y biofarmacØutica al momento 

de usar uno u otro poilmorfo de la misma sustancia en el proceso de elaboraciôn 

del medicamento. Por esta razªn es una caracteristica que se evalCia dentro de los 

ensayos de preformulación y formulación, especialmente dentro de to que se 

conoce como las consideraciones fisicoqulmicas de la etapa de preformulaci6n2. 

Teniendo en cuenta to anterior se puede afirmar 10 siguiente: 

+ Una vez conocida la posibilidad del hÆbito cristalino de una sustancia, es tarea 

fadl reportar, mediante la aplicación de mØtodos anailticos comunes (tales 

como espectroscopia de difracciôn de rayos X o la microscopia de platina 

40 caliente que son los que se utilizan en la solicitud colombiana en trÆmite), un 

gran nCimero de variaciones morfolOgicas de dicho hÆbito, sin que su 

caracterizaciOn implique modificaciones en la disposiciOn geomØtrica esencial 

del cristal, ni alteraciôn de las propiedades quimicas del mismo. 

�. Las atteraciones en el hÆbito cristalino que no suponen variaciones en la red 

cristalina interna de la molØcula no reportan avance tØcnico alguno, en la 

medida en que simplemente muestran una estructura u organización diferente. 

�� La caracterizaciOn de dicha forma cristalina, dada por el uso de una 

metodologia comUn, como lo son los patrones de difracciOn de rayos X y los 

rangos de temperatura de fusiOn, no pueden sustentar nivel inventivo alguno, 

pues es bien sabido que tanto la difracción de rayos X como el reporte de 

A. ft Verna, P. Krishna - "Polytypism in crystals". John Willey and Son Inc., New York 1966. 
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rangos de temperatura de fusiOn de una sustancia, corresponde un simple 

reporte de datos a travØs de tØcnicas anaUtica Utiles y rutinarias en la 

caracterización de formas cristalinas. 

+ Los resultados de un procedimiento de caracterización par difracciOn de Rayos 

x, o cualquier otra tØcnica analitica, son una manifestación del comportamiento 

natural de una molØcula, en función de las condiciones ambientales y demâs 

variables a que esta sea sometida, y dichos resultados no constituyen de 

manera alguna aporte inventivo de quien realiza dicho procedimiento de 

caracterizaciOn. 

+ El polimorfismo es una propiedad inherente a la materia en su estado sôlido y 

su reporte es el simple hallazgo de algo que ya se sabia podia ser hallado y no 

la invenciOn de algo nuevo. 

De otro lado, y sin perjuicio de reconocer que cada solicitud de patente debe 

examinarse separadamente, me permito Ilamar la atenciôn a lo dicho par la 

Superintendencia de Industria y Comercio en cuanto a L existencia de algunas 

solicitudes de patente negadas y relacionadas con formas cristalinas (de otros 

compuestos). Dichos documentos son los siguientes: 

�:� Solicitud Colombiana 96-037-513 ResoluciOn 059 del 14 de enero de 2003 la 

cual confirma la decisiOn contenida en la Resolución 40909 de 2001 por medio 

de la cual se negó  la patente solicitada. 

�. Solicitud Colombiana 96-037-514 Resolución 060 del 14 de enero de 2003 la 

cual confirma la decision contenida en la ResoluciOn 40899 de 2001 por media 

de la cual se negO la patente solicitada. 

�’ Solicitud Colombiana 96-014-565 ResoluciOn 19782 del 15 de julio de 2003 la 

cual confirma la decision contenida en la ResoluciOn 6700 de 2003 por media 

de la cual se negO la patente solicitada. 

�:� Solicitud Colombiana 96-014-567 ResoluciOn 38787 del 27 de noviembre de 

2001 la cual confirma la decision contenida en la ResoluciOn 26458 de 2001 

par media de la cual se negó la  patente solicitada. 

2 Vila Jato J. L. Tecnologia FarrnacØutica, Vol umen 1. PÆginas 42 a 49. 
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Con fundamento en to previsto por el artIculo 43 de la DecisiOn 486 de la ComisiOn de 
la Comunidad Andina, se le comunica que la oposicion presentada por et doctor JosØ 
Luis Reyes Villamizar, en su catidad de apoderado del Laboratorio Franco Colombiano 
Lafrancol SA, reUne los requisitos formates exigidos por la ley at momento de su 
presentación. 

En cumplimiento de to dispuesto en la citada norma, se le concede el tØrmino de 
sesenta (60) dias hâbiles siguientes a la fecha de notificaciOn del presente oficio, para 
que haga valer sus argumentaciones y presente pruebas. 

Notifiquese el presente oficio conforme a to dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No 10 de 2001. 

ALIX CARMENZflCESPEDES DE VERGEL 
Jefe de la DivisLn de Nuevas Creaciones. 

El anterior oficio fue notificado por fijaciOn en lista de fecha 
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