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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA' Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. 00:001.049
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 A No. 94-76 of. 305, obrando como apoderada de la
sociedad The Procter & Gamble Company, domiciliada en Cincinnati, Ohio,
Estados Unidos inferpongo recurso de reposicidn contra la resolucién No. 25371 de 30
de septiembre de 2005, expedida por el Superintendente de Industria y Comercio,
por medio de la cual se niega el privilegio de patente para la solicitud contenida
en el expediente de la referencia.

FUNDAMENTOS DEL RECURSO

1.  Como primera medida, mi mandante se permite manifestar a ese despacho
que se reafirma en todos y cada uno de los argumentos que hacen parte
integrante de la respuesta al oficio de fondo No. 12250 notificado por fijaciéon
en lista el dia 24 de febrero de 2005, presentada ante ese despacho el dia 8 de
julio de 2005.

2.  La falsa motivacion de la resolucién 25371 de 30 de septiembre de
2005.

En el caso que nos ocupa, no son claros los motivos técnicos por los cuales el
examinador afirma que la presente solicitud no tiene novedad y nivel inventivo,
ya que las razones que se aducen en la resolucién acusada no son mas que una
trascripcion de los mismos argumentos que se habian dado en el segundo
examen de fondo, los cuales carecen por completo de una motivacién clara y
adecuada que permitan establecer de forma técnica que la invencién resulta obvia
para un experto en la materia.
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laturalmente, no es juridicamente cotrecto ni suficiente limitarse a citar el

ero, la fecha de publicacién y a hacer un breve resumen de lo que cubre una

itud extranjera, para dar por enteramente satisfecho el requisito legal y

urisprudencial de una verdadera y cabal motivacién administrativa qge

. demuestre, fehacientemente, la carencia de nivel inventivo del invento de rhi
mandante.

Es un principio jutidico teconocido el de que las decisiones o actos de
administracién publica que puedan afectar los detechos de los particulares no sof
secretos y, ademis, deben ellos ser susceptibles de impugnacién. Mas para que €
derecho a impugnar o contradecir a la administracién sea realmente efectivo, e
indispensable que los actos, decisiones o conceptos emitidos por ésta puedan sef
objeto de estudio por los particulares, estudio que, entre otras cosas, debeg
comptrender las razones, fundamentos o motivos circunstanciados que expliquen “{-
y den base logica, cientifica y juridica a esos actos, decisiones o conceptos. Es por
ello que los articulos 5 de la ley 58 de 1982 y 3 (inciso 8), 35, 59 y 76 (numeral 6)
del Codigo Contencioso Administrativo estatuyen la ineludible obligaciéon de
motivar los actos administrativos.

La jurisprudencia y doctrina nacionales han sido enfaticas en sefialar la
importancia fundamental de la debida motivacién de los actos y decisiones de la
administracién. Veamos algunos ejemplos:

“Cuando la ley exige que el acto debe ser motivado, la expresidn de las ragones
Justificativas se convierten en un elemento formal, cyya omision lo_hace anulable por
expedicion en _forma irregular. La doctrina y la jurisprudencia, ademds de la exigencia
legal, estiman que la motivacion se impone en cierfos casos por el principio de la
legalidad de la administracion, puesto que de esta manera podri el jue3, al ejercer su
control, constatar si el acto se ajusta a la ley o si corresponde a los fines sefialados en la
misma.

Aungue no es fdcil definir cudndo un acto debe ser motivado, la doctrina ba sentado
ciertas pantas a este respecto. Asi ha sostenido que deberd motivarse el acto (...) que estd
en_contradiccin con actuaciones o documentos que formen parte del proceso previo a su
excpedicion; el que se expide siguiendo ciertos factores serialados como presupuestos en la
ky; en fin, todo el que cree sitwaciones perjudiciales para el administradp. (..)
Finalmente, la motivacion, ante todo, debe ser seria, adecuada o suficiente e intimamente
relacionada con la decision que se pretende, rechagdndose asi la gue se limita a expresar
Jormulas de comodin o susceptibles de ser aplicadas a todos los casos. Estas férmulas se
estiman insuficientes y el acto que las presente como justificacion, carente de motivacion”
(Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccién
Segunda, sentencia de 30 de agosto de 1977) ( el subrayado es nuestro).

“En lo que se refiere a_los motivos ha expresado la Corporacién que la administracion
no puede actuar caprichosamente, sino que debe hacerlo tomando en consideracion_las
arcunstancias de hecho o de derecho gque encada caso la determinen a tomar una decision.
(..) Pero también se tiene como un axioma juridico en nuestro derecho que no basta la
existencia de un motivo para justificar el acto administrativo sino que éste debe ser real y
Serio, adecuado o suficiente e intimamente relacionado con la_decision, es decir, tener




capacidad para justificarlo dentro de la idea de satisfacer el interés general o piiblico,
para lo cual se han dado las competencias administrativas. (...) La insuficiencia de los
motivos es cansal de nulidad del acto administrative por desviacion de poder, en tanto
que la no expresin de los motivos cuando a ello hubiere lugar es causal también de
anulacién del acto pero por vicio de forma, es decir, por expedicion trregutlar del mismo “
(Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccidn
Primera, sentencia de 4 de julio de 1984) (el subrayado es nuestro).

En el caso que ocupa, es claro que se ha violado de manera flagrante el principio
legal, doctrinal y jurisprudencial que ordena la motivacién seria, adecuada,
suficiente e intimamente relacionada con la decision de la administracion.
No aparecen por ninguna patrte en la resolucién recurrida los fundamentos
cientificos, claros y detallados; las razones técnicas completas; las circunstancias y
los motivos facticos, especificos y pormenotizados, que impulsaron al autor del
acto administrativo impugnado a afirmar que la invencién de mi mandante carece
de novedad y nivel inventivo. ¢En donde estan las pruebas que demuestran, de
manera fehaciente e irrefutable, que la invencién de mi mandante se deriva de
los documentos citados en el examen técnico?

Afirmaciones sin sustento, como las contenidas en el acto administrativo aqui
cuestionado, no se ajustan a lo que ordenan la ley, la jurisprudencia y la doctrina.
Y es que la exposicion y demostracién setia, circunstanciada, técnica y
cientificamente adecuada y suficiente de los hechos que fundamentan la decisién
de la administracién, es tanto mas importante y necesatia cuanto que de la
realidad objetiva y completa de los hechos invocados por ella depende el ajuste
de esa decisién a los principios legales vigentes en materia de altura inventiva. Si
los motivos que se aducen por la administracién son inadecuados o insuficientes
o inexistentes o no se ajustan completamente a la realidad factica y cientifica, es
evidente que la decision es anulable, y tan ello es asi, que la jurisprudencia
colombiana ha denominado ‘falsa motivacion ““ la causal segin la cual se anulan los
actos administrativos fundados en hechos o razones que no_se ajustan a la

realidad objetiva.

¢Como puede el solicitante de una patente hacer valer sus argumentos, y
presentar documentos y pruebas si no conoce los motivos ficticos y técnicos
pormenorizados ni las pruebas en que basa la administracién su decisidén?
¢Coémo hace el solicitante de una patente para contra-argumentar y dar razones
de tipo técnico y cientifico si las razones que aduce la administracién son la
repeticion de un examen de fondo, el cual ya habia sido previamente contestado
y desvirtuado? ¢En donde estin las pruebas cientificas y técnicas, fehacientes e
irrefutables, que demuestran de manera inequivoca que de las anterioridades D1,
D2 y D3 efectivamente se deriva la invencién en discusion o el anilisis juicioso
de un técnico que le permita concluit la obviedad de la misma?

3. Otro punto que es menester tener en cuenta en esta caso, es que los hechos
constitutivos de pérdida de novedad y nivel invento son producto de Ila
aplicacion de ciertas reglas para la valoracién del mismo, las cuales me propongo
exponer y las cuales no fueron aplicadas para la realizacién del examen de
novedad y nivel inventivo de la presente solicitud. ~ Si bien es cierto que la
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aplicacién de dichas reglas no es obligatoria, si lo es que de la aplicacién de las
mismas resulta una adecuada motivacién cuando se trata de desvirtuar estos

requisitos de patentabilidad.

El articulo 16 de la Decisiéon 486 de la Comision de la Comunidad Andina indica
que la invencién se considera como nueva cuando no esta comprendida en el estado
de la técnica, lo que quiete obviamente significar, a contrario sensu, es que la
invencién z0 se considera como nueva si estid comprendida en el estado de la
técnica. Esto es de logica hermenéutica y gramatica elemental. Si de acuerdo con
el espititu de la norma legal indicada, la invencién no se considera como nueva si
estd “comprendida” en el estado de la técnica, dicha norma se estd refiriendo,
naturalmente, a_lk fotalidad del invento y no a alguno o a algunos de sus componentes.
Para que la invencién pierda su calidad de novedosa, es claro que ella, TODA
ELLA, ha de estar contenida en “e/ conjunto de conocimientos existentes gue son aplicables|
al proceso industrial” como define el estado de la técnica el Tribunal de Justicia del v \J
Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-IP-89, sentencia de 31 de octubre de 1989,
publicada en Jurisprudencia del Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena,
Tomo II, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994, pagina 60).

29 aavaem
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Lo anterior es conocido como el concepto de NOVEDAD ABSOLUTA, de
conformidad con el cual para desvirtuar el requisito de novedad de una invencién
serd necesatio que lo reivindicado por la invencién bajo estudio corresponda de
forma total en un documento o anterioridad sefialado, conclusion a la que se llega
después de un analisis exhaustivo mediante una comparacion entre los capitulos
reivindicatorios en discusion.

Ahora bien, si un determinado elemento, condicidn o circunstancia de la nueva
creacion ya hace parte del estado de la técnica no quiere ello decir, desde luego,
que la invencién deba ser rechazada por carecer del requisito de novedad. No sin
razén ha dicho el mencionado Tribunal: “bay gue advertir que toda creacién es, en cierta
Jorma, producto del estado de la técnica existente, en el sentido de que el inventor ha de tener en
centa un conjunto de comocimientos lécnicos que le permitan crear nuevos procedimientos
aplicables a la industria” (Ibidem, paginas 53 y 54) (el subrayado es nuestro).

Hasta aqui se puede concluir que la novedad como minimo debe contemplar los
siguientes aspectos:

-Que la invencién en estudio esté contenida de forma TOTAL y
ABSOLUTA en el documento que se menciona como anterioridad o de
forma independiente en los documentos que se mencionan, si son vatios.

-Que la invencién en estudio puede partir de conocimientos conocidos,
caso en el cual habri que hacer la comparacién no de lo conocido sino de lo
inédito y novedoso, teniendo que analizarse el valor agregado que aporta la
invencién con sus nuevas caracteristicas al campo técnico al cual pertenece
la invencién en estudio.

Aplicando lo anterior al caso concreto, para que las razones que aduce el
examinador para desvirtuar la novedad fuesen ciertas setia forzoso que se
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demostrara que la invencién de mi mandante esta comprendida en el estado de la
técnica de forma TOTAL, lo cual no sucede.

La resolucién No. 25371 impugnada establece que:

\

“En el presente caso, la reivindicacion 5 se encuentra en el estado de la técnica, como
quiera que la materia que define hace parte del arte previo a la solicitud en cuestion. En
efecto, D2 enseia previamente una composicion que contiene entre 0t1oss

desxctrometorfano como compuesto activo y solventes anhidros hidrofilicos miscibles g
agua (PEG y etanol)(ver folios 107-108) %

Sobte este particular, atentamente me permito manifestar que la reivindicacién 3,
presentada con mi memorial del 8 de julio 2005, hace referencia a que ¢
compuesto farmacéuticamente activo es el dextrometotfano en ung

concentracion especifica del 0.1 al 9.3 por ciento y aun mis de preferencid
entre un intervalo mucho mas definido que es de 1.16 al 4.6 por ciento e

(=)

peso de la composicién, y como dicha retvindicacién es dependiente de
reivindicacién principal 1, significa que el dextrometorfano se encuentra en
forma libre no ionizada en forma de una dispersion monomolecular en el
disolvente requerimiento que no se encuentra en ninguna parte de la referencia
D2 como asi lo manifiesta ese despacho.

De hecho, la diferencia marcada entre el documento citado por ese despacho y la
ptesente invencién y en especial la reivindicacién 5, es que el ingrediente activo,
es decir, el dextrometorfano debe ser disuelto en un disolvente exento de
humedad. Es asi como se puede corroborar a partir de lo divulgado en la
descripcién en especial en la pagina 7, lineas 14 a 19 donde se establece que es
anhidrido, hidréfilo y en la pagina 10, lineas 21 y 22 de la memotia desctiptiva,
donde se hace referencia a que el solvente contiene menos del 5 por ciento de
agua, es decir un solvente absoluto.

Otra diferencia, consiste en que el porcentaje del valor de solubilidad del
dextrometorfano en el disolvente a la temperatura ambiente es igual o supetior a
0.075 por ciento. Y el dextrometorfano debe ser combinado con pequefios
volimenes del solvente.

Sobre este particular, difijo la atencién de ese despacho a los ejemplos I a XI
presentados en la memoria descriptiva, ubicados en las péginas 15 a 28 del
capitulo descriptivo. En ellos, se puede ver claramente que el solvente anhidro
utilizado es etanol absoluto es decir al 100% en concentracién de etanol, y
ademis que las cantidades del mismo en potcentaje dentro de la composicién son
bajas.

Por el contratio, el documento D2 revela en sus ejemplos, composiciones que
contienen bromhidrato de dextrometorfano y en todas ellas, el etanol se
encuentra al 95 por ciento y ademis se utiliza para alcanzar el 100 por ciento en

peso de la composicion total, véase el ejemplo consignado en el folio 104 (pagina
19 de la referencia D2), donde el etanol al 95% se encuentra en una cantidad en
porcentaje de 19.99%. Aun mias, el documento D2, revela que el etanol es
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retirado mediante el uso de un evaporador rotatorio (rotavapor), con lo cual los
porcentajes de los excipientes e ingrediente activo légicamente aumentan
respecto a la composicién ya libre de etanol.

Con esto se demuestra que la presente solicitud, en especial la reivindicacién 5, es
totalmente distinta de la materia ensefiada y protegida en el documento D2, toda
vez que en la presente solicitud, el solvente absoluto participa en la primera etapa
para la preparacion de la composicién, es decit en la disolucién del
dextrometorfano y los agentes edulcorantes sélidos y luego de mezclar bien esta
combinacién, se afiaden los disolventes adicionales. En ninguna parte se
establece que el solvente anhidro tenga que ser retirado de la composicién.

Si bien estas diferencias son sutiles, también es cierto que representan la parte
distintiva de la presente solicitud. A este respecto, dirijo la atencién de ese
despacho al ‘“Mannal para el Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion de las
Oficinas de Propiedad Industrial de los Paises de la Comunidad Andina” publicado en la
pagina Web de dicha Comunidad, en especial a la pagina 66, tercer parrafo donde
se encuentra consignado que: “...s una caracteristica aunque sea banal, no se
encuentra contenida en el antecedente, la reivindicacion es nueva’(el subrayado es mio).

De esta forma, el hecho de que el disolvente sea anhidro, como se establece en la
reivindicaciéon general 1 de la cual depende la reivindicacién 5, y esto no se
encuentre contemplado en la referencia D2, vuelve automaiticamente la
reivindicacion 5 novedosa sobre las ensefianzas de tal documento D2.

Ahora bien, el articulo 18 de la Decision 486 determina que "wuna invencion tiene nivel
tnventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en Ia materia
técnica correspondiente, esa invencion no_bubiese resultado obvia ni_se bubiese derivado de
rnanera evidente del estado de la técnica’. (El subrayado es nuestro).

El examinador niega el nivel inventivo de la invencién de la referencia sin tener
en cuenta los criterios que sobre el particular han sefialado las normas legales, la
jurisprudencia y las reglas generales sobre cémo debe efectuarse el anilisis del
nivel inventivo, lo que lo condujo a un equivocado examen técnico carente de
suficientes razones.

En primer lugat, ese despacho desconocié el hecho de que existan invenciones
que son el resultado de agrupar varias caracteristicas ya conocidas en el estado de
la técnica y cuyo resultado puede ser patentado al cumplir con los requisitos de
patentabilidad. ~ Esta circunstancia ha sido ampliamente reconocida por el
Tribunal Andino de Justicia que, al datle el alcance y sentido al requisito de la
altura inventiva, deja en claro que los inventos en el campo quimico pueden ser el
resultado de procedimientos, enseflanzas y aspectos ya conocidos cuyo resultado
al combinarlos puede constituir una enseflanza y un avance en la técnica que
merece ser teconocido y patentado. Al respecto, el Tribunal Andino de Justicia
en su interpretacion prejudicial 21-IP-2000 ha sefialado:
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“Surge, por consigniente, un requisito adicional al de la novedad: el nivel inventivo, del
cual se desprende que la invencidn, ademds de no ser obvia para un experto medio, debe
ser siempre el resultado de una actividad creativa del hombre, sin que ello signifique que
para alcanzar la regla técnica propuesta, no se puedan utiligar procedimientos o métodos
comnnes 0_ya conocidos en el drea técnica correspondiente. Especificamente en el drea de
los inventos quimicos y biotecnoligicos sucede con frecuencia que aplicando procedimientos
conocidos pueden obtenerse resultados inesperados para una persona normalmente
versada en la materia. Por ello, el juicio del nivel inventivo no puede ser elaborado con
criterios generales, sino que dependerd de las especiales circunstancias de cada caso.” (El
subrayado es nuestro.)

Adicionalmente, la Superintendencia incurre en el error de sefialar que de la
combinacién de los documentos D1, D2 y D3 se deriva la invencién de mi
mandante, pasando por alto que para hacer tal afirmacién es necesario seguir una
serie de reglas técnicas que a continuacién se exponen y que resaltan el erréneo
analisis del nivel inventivo.

El requisito de nivel inventivo comprende vatios aspectos que deben ser
considerados al momento de realizar dicho examen sobre una invencién. En
efecto, es necesario enfatizar que dicho analisis le corresponderd realizatlo a una

persona versada en la materia que se presume es “uwa persona con formacion técnica,

qute ha becho un aprendizaje o estudios en el dominio general al gue se refiere la invencién™.

También es menester recordar que la persona versada en la matetia, quien es la
encargada de realizar el examen de nivel inventivo, ha de desvirtuar la falta del
mismo, ya que la carga de la prueba de demostrar el no cumplimiento de este
requisito por parte de la invencién en estudio corresponde a dicha petsona. Para tal
fin, ella determinard “cudl era el estado de la técnica en la fecha de presentacion o de prioridad,
citando los hechos y los medios de prueba que lo respalden (documentos, testimonios, etc); debe,
ademds, mostrar lo que para la persona del oficio deriva de manera evidente de ese estado de la
ticnica, y por qué razomes.’® Es precisamente en este aspecto en donde la
Superintendencia comete su mayor error en cuanto a que si bien determiné el
estado de la técnica y adujo los medios de prueba para desvirtuar el nivel inventivo,
no logra demostrar lo que para una persona versada en la materia es
evidente en el caso particular.

Esta persona versada en la materia, al analizar las pruebas que eventualmente
desvirtian el nivel inventivo, confrontara dichas anterioridades con la invencién en
estudio de tal forma que encuentte las caracteristicas que distinguen la invencién
frente a lo que era conocido en la(s) anterioridad(es) mis cercana(s). De esta forma,
“es entonces (y solo entonces) cuando se debe examinar también si, en el contexcto general de la
reivindicacion que se examina, las diferencias son sélo variantes u otras modzficaciones evidentes
para la persona del oficio que procura innovaciones o, por el contrario, presentan la necesaria
originalidad”’ Nuevamente en este punto la Superintendencia de Industria y

' “GUIA PARA LOS PAISES EN DESARROLLO SOBRE EL EXAMEN DE LAS SOLICITUDES DE
PATENTES”. Organizacién Mundial de Propiedad Intelectual, Ginebra, 1982., pagina 40.

2 Ob cit, pag 40.
3 Ibidem.
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Comercio ignoro esta regla, puesto que no analizé y verificé las diferencias de esta
solicitud frente a la anterioridad citada, negandole a la misma cualquier caracteristica

de originalidad.

Cuando esta persona percibe las diferencias debera analizatlas sin soslayar el estado
de la técnica en su conjunto y “Se deberd comparar, por lo tanto, el objeto de la reivindicacion
excaminada, no ya con cada publicacion u otra divulgacion tomada aisladamente, si no con sus
combinaciones, en la medida en que éstas resulfen evidentes para una persona del oficio del nivel
medio(...) En la mayoria de los casos se trata, sin embargo, de combinaciones parciales, formadas
por la reunion de elementos extraidos de dos o mas publicaciones u otras divulgaciones
independientes. Para que pueda negarse la actividad inventiva, es preciso entonces no solamente que
Ia_combinacion resulte evidente, sino también que lo sea la eleccion de
elementos combinados. A éste respecto, no estd demds recordar que la biisqueda se efectia
a posteriori, tomando como punto de partida la invencion, es decir la solucion(..). EI
examinador debe realizar el esfuerzo intelectual de colocarse en la situacion
que ha tenido que afrontar el inventor, es decir en un momento en que Ia
solucién no _era conocida’™, pues de lo contrario se estarfa en presencia del
llamado andlisis Hindsight cuya practica no es aceptada ni permitida. De nuevo, esa
entidad incurre en el error de no demostrar cémo la combinacién resulta evidente y

cémo para el solicitante de esta invencién elegir los elementos combinados era
obvio. (Negrilla y subrayado fuera de texto).

También es importante recordar que en un examen de nivel inventivo “debe evitarse
sgualmente el examen aislado de las caracteristicas nuevas. Una veg identificadas varias diferencias
entre el objeto de una resvindicacion_y la publicacion u otra divulgacion mds proxima, muchas veces
seria fdcil demostrar que cada nna de esas diferencias es intrascendente; de alli resulta una facil
inclinacion a concluir que la suma lo es también. Sin embargo, es precisamente esa suma lo que se
trata de confrontar, globalmente, con el estado de la técnica y juzgar su originalidad. La sinica
exccepeion consiste en los casos en que el examinador sélo consigue descubrir una vinculacion técnica

entre las diferencias comprobadas, porque no concurren a la solucidn de un mismo problema. e

Ahora bien, es relevante destacar que el examen de nivel inventivo deber4 versar
sobre tres aspectos: el problema que se pretende resolver, la solucién del problema
y el resultado que se obtiene aplicando la solucién. Al respecto, vale la pena sefialar
“que en la mayoria de los casos el problema ya es conocido u obvio. Ello no quita que el examen
de la actividad inventiva deba comengar sistemdticamente por alli; de lo contrario, el excaminador
denegaria las patentes mds importantes para el desarrollo técnico:  aguellas en que el inventor ha
tenido el mérito de reconocer o de plantear con claridad un problema técnico nuevo. Si el problema
es conocido o evidente, se debe excaminar la originalidad de la solucién reivindicada. Por siltimo, si
10 Se encuentra actividad inventiva ni en lo uno ni en lo otro, el excaminador debe preguntarse si el
resultado también es evidente o, por el contrario, sorprendente, ya sea por su naturalesa (cakidad) o
por su amplitnd (cantidad).”® De forma teiterada, ese despacho tampoco observé esta
regla ya que al no distinguir siquiera las diferencias entre el estado de la técnica y la
invencién de mi mandante, no se pregunto si el resultado de la combinacién de
ensefianzas del estado de la técnica era evidente o sotprendente, como en efecto lo

* Ibidem.
® Ibidem, pag 41.
¢ Ibidem.
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es, toda vez que los documentos D1 y D2 no revelan o siquiera sugieten las
ensefianzas de ésta invencién como mas adelante quedara demostrado.

De manera similar, ese despacho debié preguntarse: ¢estaba una persona del oficio
de nivel medio en condiciones de plantearse el problema, de resolverlo (en la forma
que se reivindica) y de prever el tesultado?. Es evidente que el examinadot en este
caso no se plante6 dicho interrogante -el cual fue ampliamente explicado en
nuestra respuesta al examen de fondo- ya que su analisis de nivel inventivo se limit6
a afirmar sin sustento alguno la obviedad de esta invencion.

De otra parte, cuando la invencién es de combinacién es decir, que es el resultado

de varias ensefianzas del estado de la técnica cuyo resultado es novedoso, tendra ﬁ
nivel inventivo cuando %/ resultado global excede de la suma de lo que cabia esperar de cady 5
elemento.  Por otra parte, la eleccion de los elementos que se redinen puede también ser inventivg [3 =
cosa que se determinard seghin los criterios de la invencion de seleccion 7 Evidentemente, § =
Superintendencia de Industtia y Comercio al no destacar las diferencias entre flaj £}
invencién en estudio y las anterioridades citadas tampoco pudo determinar si [as J ;
diferencias que tiene la invencién excedian lo ya aportado por los documentos Iv] 85 £

5 é

D2y D3. |

Rt

Finalmente, es importante recordatle a ese despacho que la obligacién de realizir_ .
el examen de patentabilidad esti dentro de su Orbita, lo que significa que
demostrar cémo resulta obvia una invencién, al combinar las ensefianzas de un
documento y los conocimientos de un técnico medio, le corresponde al
examinadotr. Desde luego, no basta con combinar varios documentos para
afirmar que alli se encuentra la invencién, si no que serfa necesario que con
argumentos técnicos detallados se concluya que a partir de dicha combinacién la
invencién en estudio resulta obvia. Igualmente, no debe dejar de lado ese
despacho el principio segun el cual quien afirma es a quien le corresponde probar
los hechos que alega, pues affirmanti, non neganti, incumbit probatio facti, es decir que
es al examinador a quien le corresponde, mediante demostraciones técnicas,
evidenciar la carencia de nivel inventivo.

Queda claro, entonces, que el anilisis del nivel inventivo que realiz6 esa entidad
en el presente caso se aparta de las reglas que para el mismo sefiala la
jurisprudencia, la doctrina y la Otganizacién Mundial de la Propiedad Intelectual
y que dicho examen se limita dnicamente a encontrar similitudes en la técnica sin
demostrar con precision, claridad y detalle técnico la aparente obviedad de la
invenci6én de la solicitud. A continuacién me permito demostrar con detalle y
tigor técnico las diferencias entre el documento citado como anterioridad y la
presente invencion.

La argumentacién presentada por ese despacho con respecto al nivel inventivo de
la presente invencién es claramente el resultado de un anilisis del tipo
“hindsight” como se le conoce ampliamente en el campo de la propiedad
intelectual. De hecho, este tipo de analisis no es permitido para desv1rtuar el
concepto de altura imnventiva.

7 Ibidem, pag 42.




Ese despacho no enfocé su anilisis en el momento en el que el solicitante plantea
un problema con el fin de solucionar fallas técnicas existentes en los productos
convencionales, sino en la solucién dada al problema planteado. A este tespecto
dirijo la atencién del examinador al “Manual para Examen de Solicitudes de Patentes de
Invencion en las Oficinas de Propiedad Industrial de los Paises de la Comunidad Andina” del
2004, donde se establece en la pagina 74 en cuanto al nivel inventivo “...que /la
biisqueda de anterioridades se efectiia a posteriori, tomando como punto de partida la misma
invencion,. . .el examinador debe realizar el esfuero intelectual de colocarse en la situacion que
ba tenido que afrontar el técnico con conocimientos medios en la materia en un momento en gue
la invencién no era conocida, es decir antes e la invencion” (el subrayado es mio)

En el presente caso, para ese despacho puede resultar "obvio" que el objeto de la
presente solicitud se detive de la matetia objeto de los documentos citados como
referencia y las enseflanzas del estado de la técnica, sin brindar mayor
importancia al trabajo desplegado y a la capacidad inventiva del solicitante para
lograr llegar 2 la solucién del problema planteado. Es decir, que no se hizo el
analisis partiendo del problema mismo que existia en la técnica en el momento en
que ¢l solicitante dirige todos sus esfuerzos para encontrar una solucién, sino que
enfoca su estudio en el momento en que el problema ya fue resuelto.

Esta situacién hace necesatio que ese despacho deba brindar mas importancia al
problema técnico planteado y a los medios realizados para llegar a la solucion
propuesta al momento de enfocar su anilisis, en vez de limitarse a la simple
comparacién de las caracteristicas técnicas del producto objeto de la patente
solicitada con las caracteristicas de las tres referencias citadas. De esta manera,
para que se desvirtie la invencién por falta de altura inventiva, debe enfocar
ptimero su atencién en la comprensién del problema planteado y la solucién
suministrada en ese momento por el solicitante y no incurrir en el error de
comprender el problema después de que este ha sido resuelto.

No se debe olvidar que una invencién no deja de ser inventiva por el simple
hecho de que para llegar a cumplir su objetivo utilice materiales convencionales
como materias ptimas. Tampoco se debe limitar el examen al simple hecho de
que en el estado de la técnica ya existian el dextrometorfano, los disolventes
hidréfilos, como el etanol, el PEG vy los excipientes para la composicién liquida

Por el contratio, la capacidad inventiva gira en torno al hecho de suministrar
soluciones a los productos convencionales mediante la manipulacién de los
materiales comunes para la fabricacién de un producto de interés. En el presente
caso, las composiciones farmacéuticas realizadas con un disolvente anhidro como
lo es el etanol al 100 por ciento, son el producto de la creatividad del solicitante.
Sin embargo, para la persona normalmente versada no habria sido obvio que el
ingrediente activo en dichas composiciones fuera absorbido por las
mucosas de la cavidad oral, y no fuera necesatio su paso pot el tracto digestivo
como lo ensefiado por la técnica anterior, lo cual se sustenta con resultados
experimentales obtenidos por el solicitante y expuestos anteriormente.
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A este respecto, es evidente que el juicio de ese despache para desvirtuar el nivel
inventivo de la presente invencién se fundamenté en critetios generales sin
ahondar en la verdadera solucién que proporcionan las composiciones
farmacéuticas de la presente invencion.

En la resolucién impugnada No. 25371, se indica que:

Es claro, entonces, que debido a que: (a) la conformacion de las composiciones es evidente
para un experto medio en la materia a partir de las anterioridades; (b) las
reivindicaciones de esta solicitnd no mencionan una caracterfstica que
conceda un efecto diferente o especial a las composiciones, que
pueda considerarse como un aporte a la técnica; y (c) el problema
Pplanteads en esta solicitud era la necesidad de proporcionar composiciones iitiles para
tratar sintomas asociados con  enfermedades  respiratorias;  |[... Jesta  solicitud,
definitivamente, no tiene nivel inventivo. (el subrayado es mio).

En este sentido, atentamente me permito decit que contrario a lo exptesado por
ese despacho, sf existe una caracteristica importante expuesta en la reivindicacion
1, esta es, que el agente activo se encuentra en su forma libre no ionizada
como una dispersién monomolecular en un disolvente anhidro hidréfilo,
con lo cual se puede elaborar composiciones a fin de mejorar positivamente el
efecto terapéutico sin aumentar los efectos secundarios o la toxicidad, como asi
se establece por ejemplo en la pagina 19 de la memoria desctiptiva en las lineas 8
a 13, donde, en un experimento mediante el rocio de tres activaciones
individuales dentro de la boca, el dextrometorfano, se absotbe ripidamente en la
sangre y durante la accién de rociar, una porcién de los liquidos rociados
contactan el area de la garganta y de esta manera brindan la ventaja adicional del
entumecimiento de los receptotes de tos itritados en dicha zona.

Estos tesultados, no hubieran sido evidentes para la persona de conocimiento
medio en la materia que consultara las referencias D1 a D3, toda vez que como
se mencioné anteriormente, las composiciones de la presente solicitud requieren
de la participacién de un disolvente anhidro como el etanol absoluto para
disolver el dextrometorfano y luego acabar de formar la composicién con los
demis excipientes a fin de obtener una composicién donde el ingtediente activo
se encuentra en forma libre no ionizada, listo para su aplicaciéon y contacto
directo con las mucosas de la cavidad bucal y asi poder ser dirigido de manera
directa al torrente sanguineo sin la necesidad de que pase por el higado y los
intestinos, que como se mencion6 en mi memorial del 8 de julio de 2005, debido
a este paso, la cantidad de ingrediente activo es mis bajo y por ende su efecto
terapéutico se ve sustancialmente reducido.

En conexién con lo anterior, en mi memorial del 8 de julio de 2005, se explicd
que el propdsito de la presente invencién es el de proporcionar una composicion,
la cual administrarA medicamentos en la forma tal que causa que dichos
medicamentos pasen al torrente sanguineo en lugares diferentes a los usualmente
empleados por las composiciones del arte antetior, es decir a través de sitios
distintos a los intestinos, esto con el fin de evitar la necesidad de que los
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‘medicamentos pasen a través del higado antes de ser liberados en el torrente
sanguineo general.

Los compuestos que son absorbidos en los intestinos, son llevados ptimero al
higado a través de las venas mesentéricas. Es decir, que el higado actia como un
protector del cuerpo a fin de contrarrestar materiales toxicos o sustancias
extrafias al organismo que puedan ser ingeridas. Como resultado de esto, muchas
teacciones quimicas pueden suceder en el intetior del higado y dichas reacciones
pueden cambiar los firmacos que han sido absorbidos en los intestinos antes de
que tales compuestos sean liberados en la corriente sanguinea.

La presente invencién hace un aporte importante al estado de la técnica al
proporcionar composiciones que contienen el agente activo dextrometorfano,
que evitan el riesgo de tales cambios al permitir que los compuestos pasen de
manera directa al torrente sanguineo al ser absorbidos en la regién mucosa de
la boca, como asf se establece en la memoria desctiptiva en patticular en la pagina
5 linea 26 hasta la pagina 6, linea 4, donde la aplicacién de los medicamentos se
lleva acabo a través de las membranas mucosales de la cavidad oral, que
incluyen las mejillas, labios, encias, paladar y lengua pasando a través de la
mucosa que cubre estos lugares y entre de manera directa al torrente sanguineo.
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4. Respuesta a los argumentos del solicitante
Bajo el numeral 5 de la resolucién impugnada, ese despacho establece que :

“Se aclara al solicitante que Ia via de administracion_y el efecto obtenido posteriormente, no son
caracteristicas de una composicion con base en las cuales se determine la patentabilidad, porgue
esta se determina con base en las caracteristicas técnicas de las materia primas (compuestos
activos y excipientes) que conforman la composicion...”

El efecto obtenido mediante las composiciones de la presente solicitud, como lo
es el hecho de permitir que el dextrometorfano, pase directamente al torrente
sanguineo a través de las membranas mucosales de la cavidad oral, es un efecto
derivado e inesperado de lograr mejorar las composiciones de la técnica antetiot,
mediante la participacién de un disolvente anhidro que permite que el
ingrediente activo se encuentre en forma libre no ionizada como una
dispersién monomolecular que facilita su paso a través de dichas membranas,
lo cual es una caracteristica técnica importante, que no es sugerida ni
mencionada en las referencias citadas por ese despacho como relevantes para
desvirtuar el nivel inventivo de la presente solicitud.

Me permito reiterar que ninguno de los documentos citados puntualiza que las
composiciones posean tales caracteristicas, como se menciond anteriormente, el
etanol en las referencias citadas, como por ejemplo en D2, se encuentra con
cantidades sustancialmente altas de agua, es decir no es un solvente absoluto o
del cien (100) port ciento.

Mis adn, como se puede observar el documento WO 95/04527 describe una
composicién en cipsulas de gelatina. Esta es una diferencia clara con la presente




invencién que hace referencia a una composicién liquida, toda vez que una
persona versada en la matetia que quisiera llegar a composiciones liquidas para
ser absorbidas por las mucosas de la cavidad oral como las establecidas en esta
solicitud, no tendria en cuenta ensefianzas como las de la referencia D1, toda vez
que la mayoria de las capsulas de gelatina son para ser ingeridas y seguir el
camino comun a través del aparato digestivo, es decir pasar por el estomago,
el higado y finalmente a los intestinos donde el producto de la transformacién del
firmaco mediante las reacciones quimicas a lo largo del sistema digestivo, es
pasado al torrente sanguineo, reduciendo su efectividad farmacolégica.

De manera similar, sucede con el documento D2, ya que su objeto es el de
realizar formulaciones de composiciones en altas concentraciones para ser
utilizadas en cipsulas de gelatina, como se puede obsetvar en la pagina 2, lineas
35 hasta la pagina 3 linea 1 y en la pagina 4 lineas 2 a 10. De hecho, nuevamente

las composiciones son disefiadas para ser ingeridas y no proporciona ensefianza o

sugerencia alguna en cuanto al cémo producir una composicion que sea adecuada

para proporcionarse la absorciéon del material activo en la regiéon de
membranas mucosales de la boca.

El documento D3 (US 5350756), pot su patte ensefia que el dextrometorfano es
empleado en jarabes para la tos, sin embargo, tampoco existe en dicho
documento indicio o sugerencia de formular dicho firmaco con un disolvente
que promueva la absorci6n trans-mucosal en la regién de la boca.

Adicionalmente, la referencia D3 hace referencia a que se requiere de la presencia
de un compuesto adicional ademés del dextrometorfano y que tal necesidad del
compuesto adicional es el ripido metabolismo del dextrometotfano en el higado.
En consecuencia, no hay ninguna ensefianza en dicho documento que esté
dirigida a la conveniencia de formular el dextrometorfano de tal manera que éste
pueda ser absorbido en la tegién mucosa de la boca y no como se sefiala en D3,
que el dextrometorfano ha sido previamente empleado en jarabes para la tos.
Ademis, en dicho documento no se tevela la eleccién de los solventes
particulares y de los requerimientos para una forma no ionizada en una
dispersién mono-molecular del dextrmetorfano lo cual es importante en la forma
novedosa de aplicar la composicién de la presente invencion.

Como se establecié en mi memorial del 8 de julio de 2005, la técnica anterior
ensefiaba vias para el suministro de firmacos que incluye la administracién nasal,
pulmonar, transdérmica y rectal, mediante las cuales se evita el metabolismo de
primer paso de medicamentos que se tragan, es decir, la disposicién y orden
de colocacién de las enzimas que se metabolizan dentro del cuerpo humano. Es
decit, cuando un activo farmacéutico entra al tracto gastrointestinal mediante la
accion de la ingestién; de la boca van directamente al estémago y de alli al
intestino donde muchas de las sustancias quimicas asociadas con el alimento, la
bebida o la medicina pasan a través de las membranas mucosales en el tracto

gastrointestinal hacia la sangre a través de las venas mesentéricas que drenan
desde el intestino y que pasan por el higado.
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En consecuencia, las enzimas de las membranas mucosales intestinales y luego las
del higado, pueden alterar quimicamente la naturaleza de las sustancias
que pasan a través del intestino y si todas las medicinas que se ingieren estin
sometidas a la capacidad de la metabolizacién de las membranas mucosales
intestinales y del higado, antes de entrar al torrente sanguineo de todo el
cuetpo con frecuencia unicamente una pequefia fraccién de estas sustancias no
sera metabolizada y alcanzara la circulacién sanguinea.

Estas dificultades se logran superar mediante las composiciones de la presente
solicitud, toda vez que estas al contener un agente farmacéuticamente activo en
un_disolvente anhidrido, hidrofilico soluble en agua, y estando el agente
activo en su forma no ionizada y en su forma libre como una dispersion
monomolecular en el disolvente, permite que haya un suministro rapido de los
activos farmacéuticos a través de las membranas mucosales de la boca, gracias a
las composiciones que son soluciones de activos farmacéuticos en pequefios
volimenes de liquidos anhidros e hidréfilos, proporcionando actividades
mejoradas mientras que minimizan los efectos secundarios potenciales del activo

farmacéutico.

5. Finalmente en cuanto a la reivindicacién 13, atentamente me permito
manifestar que debido a un error involuntario se omitié dicha clausula dentro del
capitulo reivindicatorio, sin embargo en mi memorial del 8 de julio de 2005, se
establecié en el punto de las modificaciones que dicha reivindicacién era del

siguiente tenor:
“Una composicion de acuerdo con la resyindscacion 1 para ser colocada contra cualguiera

de_los tejidos mncosales orales en la boca, en donde el compuesto farmacéuticamente
activo es el dextrometorfano”

En este sentido, teniendo en cuenta todos los argumentos aqui expuestos ruego a
ese despacho, aceptar el capitulo reivindicatorio presentado con mi memorial de
8 de julio de 2005 y no conceder las reivindicaciones 9 y 10, de las cuales
formalmente desisto. Para tal propésito adjunto nuevamente el capitulo
reivindicatorio.

6. Conclusion

Resulta claro a través de los argumentos expresados en el presente recurso de
reposicién que las referencias citadas por ese despacho, no pueden afectar la
novedad ni el nivel inventivo de la presente solicitud, ya que no ensefian ni
sugieren que el dextrometorfano que se encuentra en forma libre no ionizada
gracias al solvente anhidro en el cual se disuelve logrindose asi que el activo
farmacéutico sea suministrado de manera transmucosal en el torrente
sanguineo y que ademis, la presente invencién responde a una necesidad ya
antigua, permanente y aun insatisfecha como lo era la necesidad de brindar
composiciones farmacéuticas de dextrometorfano cuyo suministro fuera eficaz en
el torrente sanguineo a través de membranas mucosales de la cavidad bucal
evitando los problemas del metabolismo de primer paso.
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- ’ﬁééﬁgncia, respetuosamente me permito manifestar que se derogue la
% -resORON m:pugnada y se conceda el privilegio de patente a la presente solicitud.
' e

2%y .
\%niehdc?)?e‘:'rl cuenta lo dicho anteriormente, solicito a usted lo siguiente:
-
2) Que de conformidad con lo previsto por los articulos 3 (inciso 3); 35 (inciso 2)
y 59 (inciso 2) del Cédigo Contencioso Administrativo se consideren y se
resuelvan TODOS los argumentos y TODAS las cuestiones planteadas asi como
las que aparezcan con motivo de este recurso.

- U._;__.’ i
]

1 erroesm

b) Que se revoque la resolucién No. 25371 de 30 de septiembre de 2005 § '
expedida por el Superintendente de Industria y Comercio, y se proceda a f
conceder privilegio de patente para la invencién de mi mandante. ‘
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Sefiot Superintendente,

4

J BAR URIBE

C.C. 39.779.442 de Usaquén
T.P. 68228
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REIVINDICACIONES

Una composicién que comprende un compuesto farmacéuticamente activo
seleccionado de antitusivos, antihistaminas, antihistaminas no sedantes,
descongestionantes,  expectorantes,  analgésicos  mucoliticos,  agentes
antiinflamatorios antipiréticos, anestésicos locales y mezcla de éstos en un
disolvente anhidrido hidréfilo, miscible en agua seleccionado de propilenglicol,
etanol, polietilenglicol, carbonato de propileno, monoetiléter de dietilenglicol,
poloxamer, glicofurol, glicerol o mezclas de éstos; en donde el compuesto
farmacéuticamente activo en su estado no ionizado tiene un valor de porcentaje
de solubilidad en el disolvente a temperatura ambiente que es igual o superior a
0.075% y el activo farmacéutico estd en su forma libre no ionizada como una
dispersion monomolecular en el disolvente y en donde el compuesto
farmacéuticamente activo es suministrado transmucosalmente en la corriente

sanguinea.

La composicion segin la Reivindicacibon 1 en donde el compuesto
farmacéuticamente activo tiene un peso molecular inferior a 500 gramos por
mol, es capaz de ser ionizado cuando esta en un disolvente acuoso y tiene un
coeficiente de particion octanol-agua cuando esta en la forma no ionizada de por
lo menos 100.
é

La composicion segun las reivindicaciones 1 hasta 2 en donde la concentracion
del compuesto farmacéuticamente activo en el disolvente es inferior o igual a

125% del porcentaje del valor de solubilidad del compuesto antes mencionado.
La composicién segun las reivindicaciones 1 hasta 3 en donde el compuesto
farmacéuticamente activo esta presente en el disolvente en una cantidad de desde

0.28 a 10% por peso de la composicion.

La composicién segin las reivindicaciones 1 hasta 4 en donde el compuesto

farmacéuticamente activo es dextrometorfano en una concentracion de 0.1% a
9.3%, preferiblemente de 0.26% a 6.2% y mas preferiblemente de 1.16% a 4.6%

en peso de la composicion.
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11.

12.

La composicién segin las reivindicaciones 1 hasta 5 en donde el disolvente

anhirido, hidréfilo, miscible en agua abarca de 60% a 99.975%, preferiblemente

de 70% a 99%, y mas preferiblemente 85% a 98% en peso de la composicién.

La composicion segun las reivindicaciones 1 hasta 6 en donde el
dextrometorfano y otros compuestos farmacéuticamente activos estan presentes
en el disolvente a un nivel de 0.075% a 25%, preferiblemente de 0.28% a 10.0%

en peso de la composicion.

La composicion segin las reivindicaciones 1 hasta 7 en donde el otro compuesto
farmacéuticamente activo se selecciona del grupo que consiste de
pseudoefedrina, fenilpropilamina, acetaminofen, clorfeniramina, doxilamina,

fenindamina, triprolidina, sus sales y mezclas de estos.

Una composicion seglin las reivindicaciones 1 hasta 8 en donde el producto
contiene componentes adicionales comercialmente presentes en cépsulas
masticables, gomas llenas de liquido, elixires, atomizadores o pastillas de forma
tal que la composicion estd en la forma de dicha capsula masticable, goma llena

de liquido, elixir, atomizador o pastilla.

Una composiciéon segin las reivindicaciones 1 hasta 9 en donde el producto
contiene componentes adicionales comercialmente presentes en cépsulas
masticables, gomas llenas de liquido, atomizadores o pastillas que comprende
una concha exterior que comprende una composicion para el pretratamiento del

tejido mucosal.
La composicion segin las reivindicaciones 1 hasta 11 para administracién oral
en donde el nivel de dextrometorfano suministrado al consumidor es de 6.85

miligramos a 30.83 miligramos por dosis de la composicion.

La composiciéon farmacéutica segiin la reivindicacion 1 hasta 11 para

administracion oral en donde el nivel de dextrometorfano suministrado al




13.

14.

32 IM/

consumidor de la sal de monohidrato de hidrabromuro de dextrometorfano es de

10.0 miligramos a 45 miligramos por dosis de la composicion.

Una composicion de acuerdo con la reivindicacion 1 para ser colocada contra
cualquiera de los tejidos mucosales orales en la boca, en donde el compuesto

farmacéuticamente activo es el dextrometorfano.

La composicion seglin las reivindicaciones 1 hasta 12 para la administracién oral
en donde el compuesto farmacéuticamente activo mencionado es suministrado al

consumidor en un volumen de dosificacion total no mayor de 3.0 mililitros.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
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RESPUESTA AL RECURSO DE REPOSICION

2020
Bogotd, D.C., Enero 26 de 2006

Doctora
JIMENA ESCOBAR URIBE

‘ REFERENCIA: Radicacion No. 00 001 049
Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430 -
Oficio No.
Folios 00

Titulo de la solicitud: "Composiciones que tienen suministro mejorado de
ingredientes  activos farmacéuticos que comprenden compuestos
farmacéuticamente activos en un disolvente anhidro hidrofilo miscible en
agua".

En atencién al Recurso de Reposicion interpuesto, se hacen las siguientes
aclaraciones:

1. Documentos estudiados

‘ Para el presente estudio se tuvieron en cuenta el capitulo descriptivo
comprendido en los folios 4 a 33, el nuevo capitulo reivindicatorio de los
folios 127 — 129 y las observaciones del solicitante de los folios 146 - 163 de
la solicitud en estudio. '

2. Objeto de la Invencion
El objeto de la presente solicitud de patente de invencién consiste en:

Las reivindicaciones 1 a 14 se refieren a 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); (b)
un solvente anhidro hidréfilo miscible con agua (PG, etanol, PEG, carbonato
de propileno, monoetiléter de dietilenglicol, poloxamer, glicofurol, glicerol 6
mezclas de estos).

La reivindicacion 5 especifica que el compuesto activo es dextrometorfano.

La reivindicaciéon 8 especifica que el compuesto activo es pseudoefedrina, e
fenilpropilamina, acetaminofén, clorfeniramina, doxilamina, fenindamina,




s
X

triprolidina.

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

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicion que contiene (a) un compuesto activo y (b) un solvente anhidro
hidréfilo miscible con agua.

El objeto de la invenéién definido anteriormente se clasificé de acuerdo con la
IPC: A61K 9/08 // 47/00 // 31/00 // 31/485 /I 47/10.

También se reivindica prioridad de la Solicitud de Patente de los Estados
Unidos No. 60 115 378 del 11 de enero de 1999, con respecto a la cual la
fecha de presentacion de la actual solicitud cumple el plazo maximo
permitido.

3. Respuesta a los Argumentos del Solicitante

En atencion a los argumentos del solicitante se hacen las siguientes
aclaraciones:

1. Dice el solicitante en los folios 150 - 156 con referencia al comentario de
esta oficina segun el cual el objeto de la reivindicaciéon 5 de esta solicitud
no es nuevo con respecto a D2, que (1) en esta reivindicacion 5 el
compuesto activo es dextrometorfano en concentracion de 0.1 — 9.3 y se
encuentra en forma libre no ionizada, (2) el solvente esta exento de
humedad, (3) la solubilidad del dextrometorfano en el solvente es de
0.075.

Se aclara al solicitante que (1) esta reivindicacion depende de la
reivindicacion 1, esto significa que no se reclama una sola composicion, sino
todas aquellas que contienen dextrometorfan en concentraciones que varian
de 0.1 — 9.3 y un solvente anhidro hidréfilo miscible con agua (PG, etanol,
PEG, carbonato de propileno, monoetiléter de dietilenglicol, poloxamer,
glicofurol, glicerol 6 mezclas de estos). De la misma manera en D2 se
ensefiaba: una composicién que contiene 1.49 % de dextrometorfan, PEG y
etanol, de manera que tal composicion puesto que ya era conocida (ver folio
102) no es nueva; una composicion que contiene 1.39 % de dextrometorfan,
PEG, PG y etanol, de manera que tal composicion puesto que ya era
conocida (ver folio 103) no es nueva; una composicion que contiene 0.89 %
de dextrometorfan, PEG, PG y etanol, de manera que tal composicién puesto
que ya era conocida (ver folio 104) no es nueva; una composicion que
contiene 1.52 % de dextrometorfan, PEG, PG y etanol, de manera que tal
composicion puesto que ya era conocida (ver folio 105) no es nueva; asi que
el objeto de esta reivindicacion no es nuevo. Con respecto a la observacion
segun la cual el dextrometorfan esta en forma libre no ionizada se aclara que
segun los ejemplos X y Xl de la descripcion no es asi (ver folios 30 y 32)
porque alli el dextrometorfan esta en forma de bromhidrato, es decir en forma
ionizada. Con respecto a la observacion (2) segln la cual el solvente esta
exento de humedad, se aclara que las reivindicaciones de esta solicitud no
hacen referencia a que el solvente esté exento de humedad, de manera que
no es una caracteristica a tener en cuenta para evaluar la patentabilidad;
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ademas los ejemplos V, VI, X, Xl contienen agua purificada, de manera que
esta condicién no se cumple. Con respecto a la observacién (3) segun la
cual la solubilidad del dextrometorfan en el solvente es de 0.075, se aclara
que esta no es una caracteristica que defina una composicién porque la
solubilidad en un solvente determinado es un caracteristica inherente a cada
compuesto y por lo tanto siempre tiene el mismo valor.

2. Dice el solicitante en el folio 157 que la composicion de esta solicitud esta
destinada a aplicacidon transmucosal y que esta es “una caracteristica
técnica importante que no es sugerida ni mencionada® en las
anterioridades.

Se reitera al solicitante que la via de administracién por la cual se dosifica
una composicidon a un paciente no es “una caracteristica técnica” de ella.
Ademas, la aplicacion transmucosal ya era conocida en la técnica antes de
esta solicitud. Seria un aspecto importante para evaluar nivel inventivo, pero,
visto que no hay novedad en composiciones reivindicadas, entonces no es
necesario evaluar nivel inventivo en ellas. Se reitera que se encontré que el
objeto de esta solicitud carece de novedad porque (ver respuesta anterior) no
hay diferencia entre composiciones reivindicadas y composiciones del estado
de la técnica.

4. Conclusion

Teniendo en cuenta lo anterior, se recomienda ratificar la negacién del
privilegio solicitado para las reivindicaciones 1 - 14, folios 127 - 129.

Bogota, D. C., Enero 26 de 2006

CONCEPTO JEFE DIVISION EXAMINADOR
TECNICO NUEVAS TECNICO
61 CREACIONES 202007
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RADICACION: 0-1049 EDICTO No. 4756

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
HACE SABER:

Que esta Superintendencia profiri®6 Resoluciéon No. 5077 de 28-FEB-2006. Que el contenido de la parte resolutiva es como sigue: El
Superintendente de Industria y Comercio.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en ia Resolucion 25371 de
30 de septiembre de 2005 por medio de la cual se negé una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente
resolucion a la doctora Jimena Escobar Uribe, en su calidad de apoderada de la
sociedad The Procter & Gamble Company, o a quien haga sus veces, entregandole
copia de la misma, advirtiéndole que contra elia no procede recurso alguno por
encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D. C..alos ~ 28 FEB. 2008

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Para notificar a los interesados, se fija el presente EDICTO en lugar visible al pl:lb/|iCO en la SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y |
COMERCIO, por el término de (10) diez dias habiles contados a partir de las 8:30 a.m. de hoy. |
Secretaria General Ad-Hoc 22-MAR-200 Este edicto se desfija hoy 04-ABR-2006 a las cinco (5:00 p.m.) %/“ ‘
Secretaria General Ad-Hoc

EDICTO No. 4756




