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AVISO DE NOTIFICACION
CORREO CERTIFICADO
Radicaciéon : 0-2029- -13-0 Fecha: 2006-08-31 08:34:48
Tramite : 2 PATENTES
Evento : 1 REGDEPOSITO

Actuacion: 432 COMUNICACTOADM
Destinatario : ALICIA LLOREDA RICAURTE Folios 1

Seiior (a) (es)
ALICIA LLOREDA RICAURTE

CALLE 72 NO.5-83 PISO 6 BOGOTA D.C. COLOMBIA Rt
BOGOTAD.C. 13v

REF.RESOLUCION :23154

FECHA : 30/08/2006

Expediente :  0-2029

Tramite : 2 PATENTES DE INVENCION

Evento : 1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO

Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del término de cinco (5) dias habiles
contados a partir del envio de la presente citacién, en horario de 8:30 a.m. a 5:00 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucién de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nimero de radicacién citado en
el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencién se
notificara por edicto, el cual se fijard por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacion e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucion se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
numero de resolucion a través de la opcién servicios en linea - caracter general - consulta
actos administrativos.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron
en el articulo 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 17 de enero
de 2000, bajo el nimero 00002029, se presento la solicitud de patente de invencion
titulada: “COMPOSICION DE ADMINISTRACION ORAL”".

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe
llenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordend publicar el extracto
sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros. Con motivo del
examen de forma el titulo de la invencion se modificé a: “PREPARADO DE

- ADMINISTRACION ORAL CON LIBERACION CONTROLADA DE SUSTANCIA

ACTIVA”

TERCERO: Que. realizado el examen de patentabilidad, se encontré que la invencién
no es patentable En. consecuenma ccon fundamento en lo dispuesto en el articulo 45
de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se requirié al peticionario

~ para que se pronuncnara sobre las obJeCIones efectuadas a la solicitud.

- CUARTO: Que medlante la resolucnon n° 14554 de 2005, la Superintendencia de
- Industria y Comercio negd el pnwleglo de patente de.invencion para la presente

solicitud, debido a que:no: hubo respuesta por parte del solicitante al mencionado

__reQUerlmlento de fondo e

: QUINTO Que el sohcﬂante medlante escrlto radicado el 1 de agosto de 2005,

interpuso.recurso de rreposicion contrala prowdenCIa a que hace referencia el parrafo

- precedenté, para que se revocara la resolucion n° 14554 y se tuviere por respondido
| el requerimiento de fondo formulado

SEXTO: Que medlante Ia resolucmn n°® 25002 de 2005, la Superintendencia de
Industria y Comercio revocé la: menc10nada resolucién n° 14554 de 2005, por
encontrar procedentes los argumentos del recurrente y ordeno continuar la actuacion
administrativa, para lo cual ordené el envio del expediente “...a la Division de Nuevas
Creaciones con el fin de’ examlnar la respuesta dada el 05 de julio de 2005 y, sies el
caso, dar aplicacion a lo prevnsto en eI artlculo 48 de la Decisiéon 486”.

SEPTIMO: Que segun Io dlspuesto enel artlculo 14 de la Decision 486 expedida por
la Comisién de la Comunldad Andlna se otorgaran patentes "...para las invenciones,

g
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sean de producto o de procedimiento en todos los campos de la tecnologia, siempre
gue sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”.

OCTAVO: Que las reivindicaciones 1 a 18, contenidas en los folios 62 a 65, no
cumplen con el requisito de nivel inventivo, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:

1. Objeto de la invencion

El objeto de la presente solicitud se refiere a una composicion oral (en capsula o
tableta) de liberacion controlada de un analgésico opioide (hidromorfona, oxicodona,
morfina, levorfanol, metadona, dihidrocodeina, fentanil, codeina, dihidromorfina,
petidina, piritramida, buprenorfina, tilidina 6 tramadol) y opcionalmente uno no opioide
(ibuprofen, cetoprofen, flurbiprofen, propifenazona, paracetamol, naproxen,
acemetacina, acido acetilsalicilico, metamizol) caracterizada porque el analgésico
esta en forma de cristales con recubrimiento retardante (de un polimero como EC,
HPMC, HPC, HMC) y opcionalmente un recubrimiento no retardante resistente a jugo
gastrico (polimero de 4cido poliacrilico, acido polimetacrilico).

El problema planteado-en. esta solicitud es la necesidad de un medicamento que
contiene un‘analgésico que permité liberacion controlada.

Para resolver este. problema, técnico, la solicitud en estudio proporciona una
composicidn oral de un analgésico, consistenté en, una tableta 6 capsula donde el
compuesto activo esta.en forma de cristales y tiene-un recubrimiento retardante y
opcionalmente un recubrimiento no: retardante resistente a jugo gastrico.

2. Determinacion del éstado:dé‘i?lat.t*écniqy:"a o

2.1 Fecha determinante para el anlisis comparativo

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 18 de enero de 1999, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada respecto de Ia solicitud DE 199 01
687.9. La prioridad fue tenida en.cuenta para el examen de patentabilidad, segin
obra a folios 82 y 155 de la solicitud.

2.2 Documentos del estado de la técnica

Consultadas las fuentes de',i'hficjjrr;habic')n con que se cuenta se encontraron los
siguientes documentos, anteriores a la fecha de la prioridad invocada y relacionados

- con la materia de la solicitud; .~

SR I Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5y 10
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No. Documento Titulo Fecha de publicacién

D1 | EP 0548 448 Sustrato de liberacion controlada Jun 30, 1993

estabilizado que tiene una cubierta

derivada de una dispersién acuosa
de polimero hidrofébico

D2 | EP 0630646 Formulaciones de liberacion Dic 28, 1994
controlada con dispersiones
acuosas de etilcelulosa

D3 | US5645858 | Formas de dosis farmacéuticas de Jul's, 1997
liberacién controlada multicapa

D4 | US 5502078 Compuestos Quimicos Mar 26, 1996

D5 Libro T Remington Farmacia 1995

3. Nivel inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decision 486, "se considerara que
una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente
versada en la materia- técnica correspondiente, esa invencién no hubiese resuitado
obV|a n| se hubnese derlvado de manera evidente del estado de la técnica".

El estado de Ia tecnlca al tenor. de Io dlspuesto en el articulo 16 de la misma
- Decisién, comprende “todo lo que. haya SIdO accesible al publico, por una descripcion
escrita u oral, utilizacion, comercuahzamon 0 cualqwer otro medio antes de la fecha
de presentacxon dela sollc1tud de patente o en su caso de la prioridad reconocida".

E! Tribunal de Justicia de la Comunldad Andma rementemente ha dicho sobre este
requisito, lo S|gwente A

- “El articulo 4 de la- Demsnon 344 desarrolla el requisito de nivel inventivo al establecer que la
invenicion:goza de dicha nivel al no derivar de manera evidente del estado de la técnica, nique
hubiese resultado obvia para una-persona entendida o versada en la materia. Este requisito
ofrece al examinador la p03|b|l|dad de determinar si con los conocimientos técnicos que
existian al momento de la invencion, se hubiese podido llegar de manera evidente a la misma,
o si el resultado hubiese sido obvio para un experto medio en la materia de que se frate, es

decir, para una persona del oﬂc1o y normalmente versada en la materia técnica
correspondiente. e

“Conrespectoalo anterlor el Tnbunal de Just|0|a de la Comunidad Andina ha manifestado lo
siguiente: :

! GENNARO, Alfonso R. “Re"m'in‘gtozn Farymac;via””; 19 ava. ed. Editorial Médica Panamericana.

e T Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5y 10
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‘Con el requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotar al examinador
técnico e un elemento que le permita afirmar o no si a la invencién objeto de
estudio no se habria podido llegar a partir de los conocimientos técnicos que
existian en ese momento dentro del estado de la técnica... En este punto conviene
advertir que uno es el examen que realiza el técnico medio respecto de la novedad
y otro el que se efectua con respecto al nivel inventivo; si bien en uno y otro se
utiliza como parémetro de referencia el ‘estado de la técnica’, en el primero, se
coteja la invencién con las ‘anterioridades’ existentes dentro de aquella, cada uno
(sic) por separado, mientras que en el segundo (nivel inventivo) se exige que el
técnico medio que realiza el examen debe partir del conocimiento general que él
tiene sobre el estado de la técnica y realizar el cotejo comparativo con su
apreciacion de conjunto, determinando si con tales conocimientos técnicos
existentes ha podido o no producirse tal invencién’

“Ahora bien, a los efectos del articulo 4 de la Decision 344 resulta pertinente definir que se
entiende por “obvio” y por “evidente” a fin de, consecuenciaimente, determinar qué se debe
entender por nivel inventivo.

“Lo obvio es “aquello que salta a la vista de manera clara y directa; lo que se encuentra o pone
delante de los ojos o que no tiene dificultad”. Mientras que lo evidente “es algo tan cierto y
claro que nadie puede dudar racionalmente de ello; se presenta de manera tan perceptible y
manifiesta que muestra certeza y claridad™. Como se podra ver, la diferencia radica en lo
“tan”, de forma que algo que resulte obvio no es necesariamente evidente; empero lo que es
evidente, es también, obvio..

et

“Envest'éférdeﬁ;cl'e ideas, se puede concluir que una invencion goza de nivel inventivo cuando a
-los ojos de un experto medio-en el asunto de que se trate, se necesita algo mas que la simple
-aplicacion de los co"nocimierjtos tég:h’icps;e‘n la_materia para llegar a ella, es decir, que de
conformidad con el estado de la técnica el invento no sea consecuencia clara y directa de
dicho estado”.2 G T Ay S iy
Ahora bien, la invencién en estudio no cumple el requisito de nivel inventivo, toda vez
que para un experto medio en la materia se deriva de manera evidente del estado de
la técnica, pues los conocimientos integrantes del estado del arte, anteriores a la
fechadela solicituq.vdepatenteﬂ,»;ycpnduCen de manera obvia a la invencion propuesta.

- En efecto; D1 anticipa formas de dosis de liberacién controlada como capsulas,
tabletas, donde el sustrato es un compuesto activo que se recubre con polimeros
como derivados de celulosa, resinas acrilicas, ceras, alcoholes alifaticos superiores y
acidos polilactico y poliglicolico. = Sugiere que el compuesto activo puede ser
analgésico como aspirina, codeina, morfina, dihidromorfona, oxicodona, etc. Los
microgranulos recubiertos se colocan dentro de una capsula o una tableta (ver pag
21). Aclara que el sustrato recubierto puede ser sobrecubierta con un agente de
barrera, por ejemplo la hidromorfona recubierta con HPMC puede ser recubierta con
EC para obtener una formulacion de liberacion controlada.

N

2PROCESO 88-IP-2005, sentencia de interpretacion prejudicial del 27 de julio del 2005,

-

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5y 10
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-Porsu parte, D2 anticipa formas de dosis de liberacion controlada como capsulas,
tabletas, supositorios, esferoides, microesferas recubiertas con polimeros como
derivados de celulosa, resinas acrilicas, ceras, alcoholes alifaticos superiores y
acidos polilactico y poliglicélico, HPMC, PVP, PEO (ver folio 94). El principio activo
puede ser analgésico como aspirina, codeina, morfina, dihidromorfona,
oxicodona, hidromorfona, levorfanol, metadona, meperidina, dihidrocodeina,
heroina, buprenorfina, tramadol, etc. (ver folios 95, 98). Los microgranulos
recubiertos se colocan dentro de una capsula o una tableta (ver folio 100).

D3 anticipa una forma de dosificacién de liberacién controlada. Las particulas
estan recubiertas con peliculas de HPMC y plastificante PEG. Agrega (columna 5)
que los pellets de liberaciéon controlada preferiblemente se proveen en una
capsula de gelatina dura 6 cualquier otra forma de dosis oral apropiada tal
como una matriz que comprende los pellets aglomerados con un aglutinante
apropiado y compatible para formar una forma de dosis sélida unitaria.

D4 anticipa composiciones para terapia simultdnea o secuencial de dos o mas
ingredientes activos como agentes hipoglicémicos tales como sulfonilGreas,
biguanidinas y tiazolidindionas. Pueden ser formuladas para administracion oral en
una composicion.de liberacion sostenida (o retardada), por ej. una formulacion en
tableta de matriz que ‘contiene un telleno polimérico insoluble 6 hinchable o una
formulacron esferonde recublerta (ver columna 3).

Y D5 ensefna que Ios productos se pueden recubnr con una pelicula para modificar la
liberacion de la droga. Aclara que los productos de liberacion prolongada tienen por
objeto extender la liberacion de la'droga durante un periodo, resultado que se
puede alcanzar al aplicar una cubierta con pelicula de liberacién sostenida o
controlada. Las ventajas son: alcanzar pronto el efecto deseado y mantenerlo
por un tiempo prolongado, dlsmmucnon de efectos colaterales y minimizar la
‘acumulacién del-agente en tejidos durante el tratamiento y reducir las
fluctuacmnes de Ios mveles sangumeos

Se observa, entonces, que'

(a) debldo a que los: compuestos que caracterizan a las composiciones de
liberacion controlada-de esta solicitud (capsulas o tabletas), es decir:

e un analgésico ‘opioide ((hidromorfona, oxicodona, morfina, levorfanol,
metadona, dihidrocodeina, fentanil, codeina, dihidromorfina, petidina,
piritramida, buprenorfma tilidina 6 tramadol)

e y, opcionalmente, uno no opioide (ibuprofen, cetoprofen, flurbiprofen,
propifenazona, paracetamol naproxen, acemetacina, acido acetilsalicilico,
metamizol) caracterlzada porque el analgesmo esta en forma de cristales,

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5y 10
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* un recubrimiento retardante (de un polimero como EC, HPMC, HPC, HMC)

¢ y opcionalmente un recubrimiento no retardante resistente a jugo gastrico
(polimero de acido poliacrilico, 4cido polimetacrilico),

eran conocidos en las anterioridades, para un experto en la materia era evidente

el elaborar las composiciones de manera similar, teniendo en cuenta estos

compuestos;

(b) las reivindicaciones de esta solicitud no mencionan una caracteristica que
conceda un efecto diferente o especial a los compuestos ni a las composiciones,
que pueda considerarse como un aporte a la técnica, ‘porque el tipo de
componentes utilizado es el mismo y el efecto: lograr la liberacién controlada
también lo es, asi que son obvias para un experto medio en la materia;

(c) el problema planteado en esta solicitud que era la necesidad de un medicamento
que contiene un analgésico que permite liberacién controlada se resuelve
proporcionando una composicion oral de un analgésico, consistente en una
tableta 6 capsula donde el compuesto activo esta en forma de cristales ytliene un
recubrimiento retardante y opcionalmente un recubrimiento no retardante
resistente a jugo gastrico, es decir, de manera similar a como se resolvia en las
anterioridades; lo cual, significa que las reivindicaciones son obvias y evidentes
para dicho experto medio:

(d) el resultado obtenido; es decir: tableta 6 capsula donde el compuesto activo esta
en forma-de cristales y tiene Un'recubrimiento retardante y opcionalmente un

.. recubrimiento no retardante resistente a jugo gastrico que permite Ia liberacién
~ controlada del compuesto activo, no ‘es inesperado; v,

(e) no parece haberse superado un prejuicio técnico anterior, con las composiciones
propuestas. W B P

Dado lo anterior, no es posible reconocer altura inventiva al objeto en estudio, como

_quiera que las composiciones reclamadas no proporcionan un efecto inesperado, por
el contrario se derivan de manera evidente del estado de/ arte previo.

4. Respuestardél solicitante =

En atencion a los argumentos del solicitante allegados con motivo del requerimiento
oficial de fondo, se hacen las siguientes aclaraciones:

* Elsolicitante debe tener presente que no basta reiterar que la invencién retine los
requisitos de patentabilidad afirmando, por ejemplo, que el preparado de
administracion oral reivindicado. ‘reune los suficientes méritos inventivos sobre los
documentos citados’;,’,,cuandbfenf{:realidad la invencion es el resultado de aplicar
los conocimientos técnicos del estado.del arte, tal como antes se demostré.

Asi mismo, no es suficiente afirmar que la invencién es la solucién a un problema
existente en la técnica, para que asi-lo sea, pues.en el caso concreto que se
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encuentra bajo analisis, no hay ningtin asomo de actividad inventiva, debido a
que simplemente se trata de poner en practica las soluciones propuestas por los
documentos citados como referencias, los cuales estan disponibles para el
publico desde mucho antes de la fecha de presentacion de la solicitud en
estudio.

e Segun el solicitante D1 ensefia la disolucién del principio activo en agua y el
rociado de esta solucion sobre las perlas inertes y esta solicitud, al contrario,
ensefia que los cristales del compuesto puro se recubran directamente con una
pelicula de retardante.

Se aclara al solicitante que D1 ensefia capsulas 6 tabletas de liberacion
controlada donde el sustrato es un compuesto activo que se recubre con
polimeros como derivados de celulosa, resinas acrilicas, ceras, alcoholes
alifaticos superiores y acidos polilactico y poliglicélico. Define ademas que
el compuesto activo puede ser un analgésico como aspirina, codeina, morfina,
dihidromorfona, oxicodona, etc.; y, que los microgranulos recubiertos se
colocan dentro de una capsula o una tableta (ver pag 21). Agrega que el sustrato
recubierto puede ser sobrecubierto con un agente de barrera, por ejemplo la
hldromorforJa recublerta -con HPMC puede ser recubierta con EC para obtener
una, formul" C|on de Ilberacuon controlada

ASI que, combmando estas ensenanzas con las de cualquiera de las
anterioridades mencionadas, un experto medio.en la materia hubiera llegado a
obtener las composmnones tal como se relvmdxcan Por tal motivo, es claro que
no tienen nivel mventlvo W

Contrario a lo que aflrma el sohcntante tan solo en un aparte menciona que una

de las posibilidades es el rociado de Ia solucién del principio activo en agua sobre

, ‘Ias perlas inertes, pero aclara que un experto medio en la materia reconoce la

neceSIdad de camblar condlc:ones de tiempo, humedad y temperatura de secado

(del principio” activo) para obtener un producto estabilizado. En la

reivindicacion 1 de D1 (ver'pagina 21 en el folio 91) se protege una composicion

de liberacién controlada donde el sustrato es un sustrato sélido (obsérvese que

no es en solucion) que contiene un agente activo opioide (como por ejemplo

(hidromorfona, di: h|dromorfona oxicodona, dihidrocodeina, codeina,

dihidromorfina, mOrfma “buprenorfina), no opioide (ibuprofen, &cido

acetilsalicilico, paracetamol naproxen) y sugiere la palicacién para principios

| . activos sélidos tan diversos como antihistaminicos, antieméticos,

| vasodilatadores, expectorantes ‘antiespasmaodicos, hormonas, diuréticos,

a _ broncodilatadores, antlbIOtICOS vitaminas, estimulantes, sin que la lista sea

| ~ exhaustiva (ver pagma 6, folio 89) y. esta recublerto con un polimero en
dispersion. . oy P B
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» El solicitante afirma que D1 y D2 en las pagina 3, mencionan que existia el
problema de la estabilidad de las composiciones en almacenamiento, pero lo que
realmente dicen tales anterioridades es que ellas solucionan esos problemas de
almacenamiento, porque proporcionan composiciones que son reproducibles y
estables (D2). D1 ensefia que tales problemas se han trabajado controlando el
meétodo del proceso y mediante empaque apropiado del producto.

Segun el solicitante, D3 menciona varias capas de recubrimiento, pero no
menciona que el compuesto activo esté en forma de cristales. Al respecto, este
Despacho aclara que esta anterioridad junto con cualquiera de las otras afecta el
nivel inventivo, porque ensefa: ,
o Particulas de compuesto activo con cubierta de liberacién controlada.
o Elrecubrimiento retardante de un polimero como HPMC, que es uno de los
conocidos polimeros utilizados normalmente para este efecto, como lo son
EC, HPMC, HPC, HMC, que se mencionan en la reivindicacién 1 de esta
solicitud.
o El principio activo es tramadol 6 pseudoefedrina.
o Las drogas activas estan en forma sustancialmente pura.
Es de esperarse que si se utiliza en forma sustanciaimente pura esta expresién
abarca tanto. la- forma. cristalina 6 amorfa, con tal que su pureza sea grado
farmaceutlco como lo entlende toda persona normalmente conocedora de la
materia. - - g

‘o Sehalael sohcﬂante que D4 ensenaﬁ composmlones para tratamiento de diabetes
y obesidad. ‘ : o S

[ L
H

Se aclara al sohcntante que es C|erto que D4 ensena composiciones que
contienen agentes htpoghcemlcos Pero, se observa que afecta el nivel inventivo,
no por el tipo de principio ‘activo que contenga, sino porque ensefaba
previamente una composmlon de liberacion sostenida (o retardada) en forma
de tableta- de matriz (que contiene un relleno polimerico) 6 de formulacién
esferoide recublerta lo.cual, apllcado a otro tipo de compuestos activos, como,
por ejemplo, los menCIonados en esta solicitud, logran las composiciones
reivindicadas. SR ~

¢ Dice el solicitante que D5 menmona composiciones de liberacién controlada, pero

no menciona que el compuesto actlvo esté en forma de cristales.

Se reitera al sohmtante que aunque esta anterioridad no ensefa los mismos
principios activos ni especxflca en las citas mencionadas que el compuesto activo
debe estar en forma pura, foda persona conocedora de la materia sabe que debe
emplear como materia prlma en la elaboracién de medicamentos, el compuesto
activo en su estado puro €l cual mcluye la forma crlstalma 6 amorfa. Ahora bien,

"',8 |
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combinando las ensefianzas de los parrafos citados, los cuales aclaran:
¢ que los compuestos activos se pueden recubrir con una pelicula para
, modificar la liberacién de la droga;

+ que los productos de liberacion prolongada tienen por objeto extender la
liberacién de la droga durante un periodo, resultado que se puede
alcanzar al aplicar una cubierta con pelicula de liberacién sostenida o
controlada;

¢+ las ventajas son alcanzar pronto el efecto deseado y mantenerlo por un
tiempo prolongado, disminucion de efectos colaterales y minimizar la
acumulacion del agente en tejidos durante el tratamiento y reducir las
fluctuaciones de los niveles sanguineos,

con los principios activos mencionados en D1 6 D2, toda persona normalmente
conocedora de la materia hubiera logrado elaborar las composiciones que aqui
se reivindican, de manera que no tienen nivel inventivo.

 Elsolicitante recomienda al Examinador no olvidar que una invencién no dejade
ser inventiva por el hecho de utilizar materiales convencionales.

También, para este Despacho es viable la utilizacion de herramientas conocidas
en el estado, de la técnica para obtener un resultado patentable, pero si bien es
cierto que las'i lnvenC|ones pueden emplear materiales conocidos, también lo es

‘que su patentabilidad “debe estar dada por la_combinacion creativa y
sorprendente dé-tales materias conocidas, de manera que implique un avance
real en el estado de la tecn/ca

Ahora bien, en el presente casoes |mportante tener presente que no se objeté la
invencion, porque cada uno de los elementos debia ser nuevo, sino porque la
invencion surge de una ev:dente derivacion del estado del arte, por ello se
demostrdé que las ensefianzas del estado de la técnica previo conducen de

“manera obwa .a'una persona del oficio a las composiciones reclamadas, y que
no existia-tina-combinacién de elementos que en su conjunto constituyeran un
salfo cualitativo en Ia formuIaCIon de la reqgla técnica.

e Sobre el analisis de nlvel inventivo hecho por el Examinador de patentes y que
cuestiona el sohmtante este Despacho considera pertinente citarle la sentencia
de interpretacion pre;ud:cnal dictada dentro del proceso 151-IP-2005, por el
Tribunal de Justicia de'la Comunidad Andina®, donde se sefala la manera como
que se debe analizar el nivel inventivo de una solicitud. Dice asi:

S ; |

*La jurisprudencia andina en dlversas oportunldades y de manera clara y concisa, ha sefialado la
forma de examinar el nivel inveritivo de una invencién. Para mayor informacién se sugiere consultarla
péagina de la Comunidad Andma de: Nacuones WWw. comunndadandma org
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“Para analizar la existencia de nivel inventivo, procede hacer referencia ilustrativa al
meétodo adoptado por las Cémaras de Recursos, llamado “acercamiento problema-
solucion” (problem and solution approach), consistente, en lo esencial, en: “a) identificar
‘el estado de la técnica més préximo a la invencién reivindicada’: b) evaluar los
resultados (o efectos) técnicos obtenidos por la invencion reivindicada en relacion con el
‘estado de la técnica mas préximo’; ¢) examinar si, de conformidad con el estado de la
técnica mas préximo, el experto en la materia habria o no propuesto las caracteristicas
técnicas que distinguen la invencion reivindicada y que permiten alcanzar los resultados
por ella obtenidos” (Office européen des brevets, op.cit.).

“A partir de la decisién adoptada en el caso T-506/95, las Cédmaras han establecido que
el estado de la técnica més préximo es aquel que resulte més apropiado para alcanzar .
el objetivo logrado por la invencién, y no unicamente aquel que contenga parecidos
estructurales a la solucion dada por la invencion.

“A su juicio, el estado de la técnica puesto en consideracién para apreciar el nivel
inventivo es normalmente un documento del estado de la técnica que divulga un objeto
concebido en el mismo campo, o que esta dirigido a alcanzar el mismo objetivo de la
invencién reivindicada y que presenta, en lo esencial, caracteristicas técnicas similares,
0 que remite poco a modificaciones de estructura. Cuando se trata de escoger el estado
de la técnica mas préximo, el hecho de que el problema técnico a ser resuelto sea
idéntico es, de igual modo, un criterio a ser tomado en consideracion.

“Las Camaras han precisado que, una vez fijado el estado de la técnica mas préximo a

la invencién re/vmd/cada .conviene examinar si el experto en la materia, sobre la base

. -de toda‘la‘informaicién dlsponlble acerca del contexto técnico de aquélla, habria tenido

- ‘suficientes razones para escoger: ese estado de la tecn/ca como punto de partida (Office
européen des brevets op cn‘ ) 2y

“Por otra parte, a su jUICIO el hecho de que un problema técnico haya sido ya resuelto

no impide que, a través deotros med/os no: ewdentes se intente resolverlo de nuevo. A

la vez, siel objeto de'fai invencién reproduce enlo sustanc:al la funcion, los medios y el

resultado de otro que forma parte del estado de la tecn/ca aquél no tendra nivel

inventivo. Tampoco lo tendra dicen las Camaras, citadas siempre a titulo referencial,

una nueva combinacién que busque obtener un efecto conocido, sobre la base de

procedimientos. y/o materiales y/o propiedades conocidos también, ya que, en ausencia

L -de todo efecto inesperado, no bastaré la simple sustitucién de un elemento por otro

- _cliyas propiedades:sean conocidas como productoras de aquel efecto (Office européen
des brevets, op.cit. ) :

“En definitiva, lo que se .pretende: con el requisito del nivel inventivo es “dotar al
examinador técnico de un elemento que le permita afirmar o no si a la invencién objeto
de estudio no se habr/a podido llegar a partir de los conocimientos técnicos que existian
en ese momento dentro del estado de la técnica” (Sentencia dictada en el expediente N°
12-IP-98, ya citada)” vl ,

Ahora bien, esta Supermtendencna siempre ha seguido los lineamientos que fijan
las normas y la jurisprudencia andina en materia de andlisis de novedad y de nivel
inventivo, el presente caso no.es unaexcepcién a la regla.

i e

*PROCESO N° 151 IP-2005 sentencna del 15 de nowembre del 2005
: 10 g Bl oS
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RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invencion a la creacién

denominada: “PREPARADO DE ADMINISTRACION ORAL CON LIBERACION |

CONTROLADA DE SUSTANCIA ACTIVA”.
\
|
|

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente a la doctora Alicia LLoreda Ricaurte
en su calidad de apoderada de la sociedad Grunenthal GmbH, o a quien haga sus
veces, el contenido de la presente resolucion, entregandole copia de la misma,
advirtiendole que contra ella procede el recurso de reposicién ante el

Superintendente de Industria y Comercio al momento de notificarse o dentro de los 5
dias habiles siguientes.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE |
Dada en Bogota D.C., a los 3-‘03;;13& 2006
EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

g

Doctora Y
ALICIA LLOREDA CAMACHO

Calle 72N° 5-83 S
‘Bogota D.C. g+
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