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Tramite :2 PATENTES DE INVENCION

Evento :1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO
Bogota, D.C. Actuacion :432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO
Solicitante :ESCOBAR URIBE JIMENA Folios:1

Sefior (a) (es)

ESCOBAR URIBE JIMENA

CARRERA 11A NO. 94 - 76 OF. 305
BOGOTA D.C.

REF: RESOLUCION No: 25371
FECHA No. 30/09/2005
EXPEDIENTE No. 0 1049

Tramite :2 PATENTES DE INVENCION
Evento :1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO
Actuacién :432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

-

Estimado Doctor (a)

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

expediente tramitado con el nimero de radicacidén citado en el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, 1la
providencia en mencidén se notificara por edicto, el cual se fijara
por el término de diez (10) dias en el Centro de Documentacidn e

Informacidén. Para su comodidad el texto completo de la resolucidn se
encontrard disponible en la pagina web de la Entidad, desde el dia
habil siguiente al que se desfije el edicto.

La consulta del listado notificacidén y del acto administrativo puede

ser realizada desde un computador con acceso a Internet, en la
pagina web www.sic.gov.co, con el nimero de resolucidn a través de
la opcidn servicios en linea - caracter general - consulta actos
administrativos.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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Por la cual se niega una‘béte‘n’t‘e dg i?vénc%n

Exp. N° 00001049

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y 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 11 de enero
de 2000, bajo el nimero 00001049, se presentd la solicitud de patenie de invencion
titulada: "COMPOSICIONES QUE TIENEN SUMINISTRO MEJORADO DE
ACTIVOS”.

SEGUNDO: Que efectuado el examende forma en cuanto a los requisitos que
debe llenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales se publico el extracto de
dicha solicitud, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.
Con motivo del examen de forma el titulo de la invencidn se modifico a:
"COMPOSICIONES QUE TIENEN SUMINISTRO MEJORADO DE INGREDIENTES
ACTIVOS FARMACEUTICOS QUE COMPRENDEN UN COMPUESTO
FARMACEUTICAMENTE ACTIVO EN UN DISOLVENTE ANHIDRIDO, HIDROFILO,
MISCIBLE EN AGUA".

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad a la presente solicitud se
encontré que la invencion no es patentable. En consecuencia, con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se requiridal peticionario para que se pronunciara sobre las objeciones
efectuadas a la solicitud. =~ .. .~

LUARTO: Que el i’s’bli‘(:'i_tante mediante escrito radicado el 8 de julio de 2005, atendio
oportunamente el requerimiento formulado y presentd aclaraciones. Finalmenie,
allegd un nuevo-cépl’tm_o_ reivindicatorio, el cual, se calificd, como quiera que se ajusta
a lo previsto en el-articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que segiin o dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida porla
Comisién de la Comunidad Andina se otorgaran patentes "...para las invenciones,
sean de producto o de procedimiento en todos los campos de la tecnologia, siempre
que sean nuevas, tengan-nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”.

RSN Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5, 7y 10

WWW.SiC.goVv.co
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SEXTQO: Que la reivindicacion 5, contenida en el folio 127, no cumple con el requisito
de novedad, y las reivindicaciones 1 a 14, contenidas en los folios 127 a 129, no
cumplen con el requisito de nivel inventivo, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:

1. Objeto de la invencién

La invencion propone una composicion que contiene: (a) un compuesto activo
(antitusivos, antihistaminas, antihistaminas no sedantes, descongestionantes,
expectorantes, analgésicos mucoliticos, antiinflamatorios antipiréticos, anestésicos
locales 6 mezclas de estos); y, (b) un solvente anhidro hidrofilo miscible con agua
(PG, etanol, PEG, carbonato de propileno, monoetiléter de dietilenglicol, poloxamer,
glicofurol, glicerol 6 mezcias de estos).

l.a reivindicacion 5 especifica que el compuesto activo es dextrometorfano.

La reivindicacion 8 especifica que el compuesto activo es pseudoefedrina,
fenilpropilamina, acetaminofén, clorfeniramina, doxilamina, fenindamina, triprolidina.

Se aclara que no aparece ninguna reivindicacion numerada como 13.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proporcionar
composiciones Utiles, para fratar sintomas asociados con enfermedades
respiratorias.

Para resolver éstﬂef:;‘pr.oblem‘a iécnico, la solicitud en estudio proporciona una
‘composicion que contiene: (a) un.compuesto activo y (b) un solvente anhidro hidrofilo
miscible con agua.- - o =

2. Determinacion i&ei estado'de la fécnica-

2.1 Fecha determiﬁaﬁté para el analisis comparativo

La fecha paré de‘té“r’hjinas: el estado de la técnica es el 11 de enero de 1999, que
corresponde a la fecha de la prioridad reclamada con respecto a la solicitud US 60
115 378. La fecha_»d_e la prioridad fue tenida en cuenta para el estudio de
patentabilidad, segln:obra a folios 111 y 130 del expediente en estudio.

2.2 Documentos Vd_'el:?ve.s»té'do de la técnica

Consultadas las fuentes. de informacion con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos, anteriores a la fecha de la prioridad invocada y relacionados

2 P Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5, 7y 10
Conmutador: 382 0840
Fax: 350 5220
E-mail: info@sic.gov.co
WWW.SiC.gov.co
Bogota, D.C., Colombia




(X =,

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCION N = " 98371
Por la cual se niega una paténte de invencion

Exp. N° 00001049

con la materia de la solicitud en estudio:

i No. Documento Titulo Fecha de publicacion

D1 WO 95 04527 Cépsulas de Gelatina que Febrero 16, 1995
contienen una solucion de
acetaminofén altamente

concentrada
D2 WQO 93 00072 Proceso para solubilizar Enero 7, 1993
activos farmacéuticos poco
solubles
D3 US 5 350 756 Uso de un inhibidor de Septiembre 27, 1994

oxidasa citocromo para
aumentar la actividad
supresora de la tos de
dextrometorfan

3. Novedad

Elarticulo 16 de la Decision 486 establece que "una invencién se considerara nueva
cuando no esta comprendida en el estado de la técnica".

£n la misma disposicion se establece que "el estado de la técnica comprendera todo

i0 que haya sido accesible al publico, por una descripcion escrita u oral, utilizacion,

comerorallzamon 0 cualquier otro medio antes de la fecha de presentacién de la
-solicitud de patente Q,€n su caso de Ia prioridad reconocida".

Por su parte, el Tnbun'al al referirse a Ia:novedad expreso:

"El requisito de /a novedad es lmprescmd/ble para que se pueda conceder
patente a una-: /nvenCIOn La novedad debe ser entendida en un sentido amplio,

sin restricciones que. _puedan modificar su significado, por tanfo, no interesa
cuanto empefio. o inversion haya requerido el invento de ese producto o
proced/mlento .Por otra parte, la accesibilidad al conocimiento no puede verse
restringida por condiciones de territorialidad o nimero de personas que hayan
llegado a conoceresainvencion. Basta con que esa técnica haya sido accesible
al publico, asiisea.a.un ' numero limitado de personas, en cualquier parte del
mundo, de Cua/qwer manera, para que la invencion no pueda ser considerada
como nueva” (Proceso No 15-IP-95, sentencia de septiembre 26 de 1997.)

En el presente caso Ia renvmd:cacnon 5 se encuentra en el estado de la técnica, como
quiera que la matend-que deflne hace parte del arte previo a la solicitud en cuestion.

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5, 7y 10
Conmutador: 382 0840
Fax: 350 5220
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En efecto, D2 ensefia previamente una composicion que contiene entre otros,
dextrometorfano como compuesto activo y solventes anhidros hidréfilos miscibles con
agua (PEG y etanol) (ver folios 101 — 108).

Se observa, entonces, que el objeto de la reivindicacion 5 estaba anticipado en D2
que ensena una composicion que contiene dextrometorfano y solventes anhidros
hidrofilos miscibles con agua (PEG y etanol). De manera que lo sclicitado en esta
reivindicacion, no puede ser considerado nuevo.

En consecuencia, la reivindicacién 5 no es patentable, pues como lo evidencia el
antecedente sefialado, carece de novedad condicion sine qua non para la obtencion
del privilegio solicitado.

4. 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 normaimente
versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado
obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica".

El estado de la técnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma
Decision, comprende “todo lo que haya sido accesible al publico, por una descripcion
escrita u oral, utilizacion, comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha
de presentacnon de la soI|C|tud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”.

£l Tribunal de Justlma de Ia Comunldad Andina recientemente ha dicho sobre este
requisito, lo sngwente

“El articuio 4 de Ia DeCIS|on 344, al refer:rse al nivel inventivo manifiesta, que éste se
considera que existe “si para una persona del oficio normalmente versada en la materia
técnica correspondiente, esa-invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado
de manera ewdente del estado de la técnica”.

- “Segun el tratadlsta José Antonlo Gomez Segade, el inventor debe acreditar los méritos que
le tornen al invento susceptible de ser amparado por una patente; en tal sentido, sélo si la
invencion fruto de su investigacion y desarrollo creativo constituye “un salto cualitativo en fa
elaboracion de Ia regla técnica”, actividad intelectual minima que le permitird que su
invencion no sea ewdente (no obvia) del estado de la técnica, le posibilitara alcanzar tal
propésito. Es decrr -que, con el requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotarle al
examinador técnico - de un elemento que le permita concluir que a la invencion objeto de
estudio no se habria: pOdldO llegar a partir de los conocimientos técnicos existentes en ese
momento dentro del estado de: Ia técnica, con lo cual la invencidén se constituye en un “paso”

mas alla de lo eXISt te. . -

Fax: 350 5220
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“En consecuencia, el nivel inventivo se configura en consideracion de dos elementos:
a) el estado de la técnica y,

b) la persona experta en la técnica incorporada en el invento cuya proteccion se
solicita, quien, mediante el examen integral que lleve a cabo de la respectiva
descripcion, debe determinar si dicha innovacion es o no susceptible de ser
legalmente patentada. :

“Sobre este tema Daniel Zuccherino ha sostenido que:

“El estado de la técnica es el conjunto de elementos técnicos que se han hecho
publicos antes de la fecha de presentacion de la patente,

“El experfo en la técnica es una figura ficticia a la que se recurre con el propodsito
de obtener un pardmetro objetivo que permita distinguir la actividad
verdaderamente inventiva de la que no lo es. Se tratard de una persona
normalmente versada en el dmbito tecnoldgico a que se refiere el pretendido
invento. Su nivel de conocimientos es mas elevado en comparacion con el nivel
de conocimientos del publico en general, pero no excede lo que puede esperarse
de una persona debidamente calificada. Se busca la figura de un técnico de
conocimientos medios, pero no especializados™®.

*El mismo autor ha dicho:

“Se reconoce que hay invento cuando se utilizan medios ya conocidos, pero
combinadospor. primera vez en forma tal, que de su combinacion deriva un

resultado distinto del dado por cada uno de los medios, o por ofras
combinaciones’conocidas... También existe la posibilidad de que el resultado
sea conocido, pero se llegue aél a través de nuevos medios. El titular de una
patente no tiene el derecho de evitar que un tercero obtenga el mismo
resultado por medios distintos” " - ’

G

Visto lo anterior, _s,éia;dVVierte*que la invencion 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
astado del arte, an‘t‘:é;qi,obres‘ a la fecha de la prioridad invocada, conducen de manera
obvia a la invencién propuesta.

BL v R L

En efecto, D1 ensef\é'pfeviamente una composicién que contiene: (a) un compuesto
activo (antitusivos,'antihistaminas, descongestionantes, expectorantes, analgésico; v,

 TRIBUNAL DE JUSTICIA DE'LA COMUNIDAD ANDINA, Proceso 49-1P-05.
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{b) un solvente anhidro hidréfilo miscible con agua (PG, PEG).

D2 ensefa previamente una composicién que contiene: (a) un compuesto activo
{antitusivos, antihistaminas, descongestionantes, expectorantes, analgésicos, tales
como dextrometorfano, pseudoefedrina, acetaminofén, clorfeniramina, doxilamina,
fenidramina, triprolidina y (b) un solvente anhidro hidrofilo miscible con agua (PG,
Etanol, PEG, Glicerol) (ver folios 101 — 108).

Y, D3 ensefia previamente dextrometorfan como un conocido antitusivo (supresorde
la tos).

compuesto activo (antitusivos, antihistaminas, descongestionantes, expectorantes,
analgeésico y un solvente anhidro hidréfilo miscible con agua (PG, PEG) con la
composicion de D2 que contiene un compuesto activo (antitusivos, antihistaminas,
descongestionantes, expectorantes, analgésicos, tales como dextrometorfano,
pseudoefedrina, acetaminofén, clorfeniramina, doxilamina, fenidramina, triprolidina y
un solvente anhidro hidréfilo miscible con agua (PG, Etanol, PEG, Glicerol), un
experto medio en la materia puede derivar de forma obvia la composicion de las
rerivindicaciones 1 ~ 14 de esta solicitud que contiene los mismos principios activos y
los mismos solventes.

|

|

|

. ey . 1

Se observa, entonces, que combinando la composicion de D1 que contiene un

Es claro, entonces. que debido a que : (a) la conformacién de las composiciones es
evidente para un experto medio en la materia a partir de las anterioridades; (b) las
reivindicaciones de esta solicitud no mencionan una caracteristica que conceda un
efecto diferente o especial a las-composiciones, que pueda considerarse como un
aporte a la técnica; y, (c) el problema planteado en esta solicitud era la necesidad de
proporcionar composiciones (tiles para tratar sintomas asociados con enfermedades
respiratorias; y, puesto que la forma propuesta en esta solicitud para resolver este
problema técnico es proporcionar una composicion que contiene: (a) un compuesto
activo y (b) un solvente anhidro-hidréfilo miscible con agua, es decir de la misma
manera como se ensefiaen D1y D2, esta solicitud, definitivamente, no tiene nivel
inventivo. g

Se observa, ademéé:,f que el objeto de la reivindicacion 5: dextrometorfan, estaba
sugerido en D2 y D3, de talmanera que lo solicitado en esta reivindicacion no tiene
nivel inventivo. @ e .

Asi mismo, se advi'erte_}qUe combinando la composicion de D1, que contiene un
compuesto activo y.un solvente anhidro hidrofilo miscible con agua (PG, PEG)conla
Composicién de D2,.que contiene un compuesto activo como dextrometorfano,

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5, 7y 10
Conmutador: 382 0840
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pseudoefedrina, acetaminofén, clorfeniramina, doxilamina, fenidramina, triprolidina y
un solvente anhidro hidrofilo miscible con agua (PG, Etanol, PEG, Glicerol), un
experto medio en la materia puede derivar de forma obvia la composicion de la
reivindicacion 8 que contiene un compuesto activo tal como dextrometorfano,
pseudoefedrina, acetaminofén, clorfeniramina, doxilamina, fenidramina, triprolidina y
un solvente anhidro hidrofilo miscible con agua (PG, Etanol, PEG, Glicerol). De tal
suerte, que lo solicitado en esta reivindicacion no tiene nivel inventivo.

En vista de lo anterior, y conforme con lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision
486, se considera que el objeto de la presente solicitud, para un experto medio en la
materia resultaria obvio y se derivaria de manera evidente del estado de la téecnica.
También se tuvo en cuenta para llegar a esta determinacién, que no hubo
oposiciones por parte de terceros que validamente puedan desvirtuar la
patentabilidad de la invencion.

5. Respuesta a los Argumentos del solicitante

Sobre la respuesta del solicitante a la notificacion de fondo, basta realizar las
siguientes consideraciones, las cuales, desvirttan de manera fehaciente los
comentarios del solicitante:

e Dice el solicitante en los folios 117 — 119 que el objeto de esta solicitud es
proporcionar composiciones para suministro transmucosal de un compuesto
activo al torrente sanguineo.

Se aclara al.solicitante que la via de administracion y el efecto obtenido
posteriormente, no-son caracteristicas de una composicién con base en las
cuales se determine:la patentabilidad porque esta se determina con base en las
caracteristicas tecnlcas ‘de ‘las materias primas (compuestos activos y
excipientes) que conforman la composicion, sila hacen nueva, con nivel inventivo
y aplicacion industrial. Y, segin se analiza en el aparte correspondiente, estas
composm:ones no’ son patentables

L Dice 'e'I.soIic’itant .que Ia nueva reivindicacion 13 no esta afectada por D3.

Se aclara al sohmtante que no aparece nmguna reivindicacion numerada como
“13". Sin embargo ‘como hace mencidén a una composicion que contiene un
compuesto activo dextrometorfano y un solvente anhidro hidréfilo miscible con
agua, se remite a D3 que ensefiaba dextrometorfano y a D2 que ensefia una
composicion que contiene entre otros, dextrometorfano como compuesto activo y
solventes anhiqms'j_,hidrc’)ﬂl‘dg miscibles con agua (PEG y etanol) (ver folios 101 —

Fax: 350 5220
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108), anterioridades que sugieren una composicion gue contiene un compuesto
active dextrometorfano y un solvente anhidro hidréfilc miscible con agua.

v Dice el solicitante en los folios 119 — 122 que D1, D2 ni D3 afectan el nivel
inventivo de esta solicitud, porque la composicion de esta solicitud esta destinada
a aplicacion transmucosal.

Se reitera al solicitante que la via de administracion y el efecto obtenido
posteriormente, no son caracteristicas de una composicion con base en las
cuales se determine la patentabilidad, porque esta se determina con hase en la
novedad, nivel inventivo vy aplicacion industrial del objeto reclamado v como se
anaiiza en el numeral correspondiente de esta resolucion, estas composiciones
no son patentables, at cual se le sugiere al solicitante que se remita.

En conclusién, los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud esidan
afectados asi:

ftem | Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta |
D1 | WO 9504527 1-14 Nivel inventivo ' |
8 Nivel inventivo
D2 | W0 9300072 1-14 | Nivel inventivo
8 Nivel inventivo
5 Novedad y Nivel
P v inventivo
D3 US 5330786 . - 5 Nivel inventivo

. RESUELVE

ART iCULO PREMERO Ncga: el privilegio de patente de invencion a la creacion
denominada: "FOMPOSRCIONFS QUE TIENEN SUMINISTRO MEJORADO DE
INGREDIENTES “ACTIVOS FARMACEUTICOS QUE COMPRENDEN UN
COMPUESTO FARMACEUTECAMENTE ACTIVO EN UN DISOLVENTE
ANHIDRIDO, HIDROFILO M!SCIBLE EN AGUA".

ARTICULO $&GUN_DO::Notlﬂcar personalmente a la doctora Jimena Escobar Uribe
en su calidad de:.apoderada de la sociedad The Procter & Gamble Company., el

fown | F
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contenido de la presente resolucion, entregandole copia de la misma, advirtiéndole
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.,alos 40 SET. ?ﬁﬁ

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E)

J\o NP i
CARLO MARCENARO JIMEN%

Doctora L
JIMENA ESCOBAR URIBE -
Carrera 11A N° 94-76; Of'305, ol T
Bogota D.C. PR
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