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CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO SOBRE EL CUAL SE DEBE BASAR EL
EXAMEN DE PATENTABILIDAD.

Reivindicaciones

1. Procedimiento para la obtencidén de preparados en donde es
imperativo que al menos la mayor parte de la masa total de
ingredientes sea granulada; la composicidén completa es moldeada
bajo la presencia de 2.5-15% del peso de un liquido C, una
presién de hasta 100N/cm® y con un grado de condensacién de 30 a
80% (refiriéndose a la masa hGmeda total del cuerpo); VY
finalmente los articulos moldeados resultantes se secan. Este
procedimiento involucra inicialmente elementos de la composicidn
A (por lo menos un principio activo farmacéutico) y B (por 1lo
menos un coadyuvante), pero en ningin caso, a pesar de que la
presente composicidn es efervescente, un disgregante hace parte

de la composicidn original.

2. Procedimiento conforme a la reivindicacidén 1, en el dque el

principio activo farmacéutico A) se escoge del grupo de
analgésicos, antiacidos, antiasmaticos/broncoliticos,
antibidéticos, psicofarmacos, antidiabéticos,
antialérgicos/antihistaminicos, antihipotdénicos, antitusivos,

laxantes, mucoliticos/expectorantes, H2-blogueadores, anestésicos
locales, antieméticos/procinéticos, reductores del nivel de
lipidos, agentes con actividad frente a la migrafia,

gsimpaticomiméticos.

3. Procedimiento conforme a la reivindicacidén 1, en el que los

coadyuvantes B) contienen una composicidn efervescente.

4. Procedimiento conforme a la reivindicacidén 1, en el que el

liquido C) se escoge del grupo de agua, etanol, isopropanol y sus

mezclas.
5. Procedimiento conforme a la reivindicacién 1, en el que el
tamafio de particula del granulado himedo antes de la conformacidn

asciende a 2,0 mffi como maximo.

6. Procedimiento conforme a la reivindicacidén 1, en el que el
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grado de compactacidén alcanzado durante la conformacidn asciende a

30 a 80%.

7. Procedimiento conforme a la reivindicacidén 1, en el dque la
humedad residual de la masa de moldeo antes de la conformacidn

asciende a 5 -~ 10% en peso.

8. Procedimiento conforme a la reivindicacidén 1, en el que la

presidn en la conformacidén asciende a 0,1 a 50 N/cm?.

9. Procedimiento conforme a la reivindicacién 1, en el que el

preparado obtenido posee una porosidad de 0,4 a 0,7.

FCC/ID1858/WPCL0698
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 2007l -

Expediente 00 050 630

Titulo de la solicitud: "Procedimiento para la Obtencién de Preparados
Farmacéuticos Soélidos de Disgregacion Rapida”.

Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de
invencion, realizado segun lo establece el articulo 48 de la Decision 486 de la
Comision de la Comunidad Andina, se encuentra que:

1. Documentos estudiados

Para el presente estudio se tuvieron en cuenta el capitulo descriptivo
comprendido en los folios 2 — 23 y el capitulo reivindicatorio de los folios 126 -
127 de la solicitud en estudio.

2. Objeto de la Invencion

El objeto de la presente solicitud de patente de invencion consiste en:

Las reivindicaciones 1 — 9 se refieren a un procedimiento para obtener
preparados que contienen un principio activo (analgésico, antiacido,

antiasmatico, antibiético, antitusivo, laxante ...), un coadyuvante (efervescente),
un liquido para granular (agua, etanol, isopropanol), que consiste en granular,

¥ comprimir (a una presion de 100 N/cm2, humedad de 2.5 — 15 %) y Secar. La

humedad residual antes de la compresién es de 5 — 10 %.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proporcionar un
procedimiento para obtencion de preparados de rapida disgregacién en agua'y
saliva de modo que liberen rapidamente el principio activo.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un
procedimiento para obtener preparados (que contienen un principio activo, un
coadyuvante, un liquido para granular) que consiste en granular, comprimir (a
una presion de 100 N/cm2, humedad de 2.5 — 15 %) y secar. La humedad
residual antes de la compresién es de 5 — 10 %.

El objeto de la invencion definido anteriormente se clasificé de acuerdo con la
IPC: A61 K 9/46 // 9/20.

También se reivindica prioridad de la Solicitud de Patente de Alemania DE
199.31.708.9 de julio 8 de 1999, con respecto a la cual la fecha de presentacion
de la actual solicitud cumple el plazo maximo permitido.

3. Determinacion del Estado de la Técnica

El articulo 16 de la decisidon 486 de la comisidon de la Comunidad Andina que
establece que “El estado de la técnica comprendera todo-lo que haya sido
accesible al publico por una descripciéon escrita u oral, utilizacion,
comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacién de la
solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.
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Solo para el efecto de la determinacion de la novedad, también se considerara
dentro del estado de la técnica, el contenido de una solicitud de patente en
tramite ante la oficina nacional competente, cuya fecha de presentacion o de
prioridad fuese anterior a la fecha de presentacion o de prioridad de la solicitud
de patente que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté
incluido en la solicitud de fecha anterior cuando ella se publique o hubiese
transcurrido el plazo previsto en el articulo 40”.

Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente
de la cual se reivindica prioridad es julio 8 de 1999, se consultaron las bases de
datos y los archivos con que cuenta la entidad con fecha de publicacion anterior
y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto de esta
solicitud:

No. Documento Titulo Fecha de
Publicacién
D1 EP 0627 218 Proceso para producir tabletas de | Dic 7, 1994

rapida disolucion y tabletas de
rapida disolucion que contienen

xilitol

D2 EP 0 788 791 Preparacion efervescente en | Ago 13, 1997
tableta, de baja presion

D3 EP 0553 777 Tableta de rapida disolucion y su | Ago 4, 1993
produccién

4. Evaluacion de los requisitos de Patentabilidad

El articulo 14 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina
establece que “Los Paises Miembros 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”.

En cumplimiento del articulo 14 de la Decision 486, se procedié a evaluar el
cumplimiento de los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién
industrial, con el fin de establecer la patentabilidad de la invencién reivindicada
en la solicitud en estudio.

Evaluacion del Nivel Inventivo

El articulo 18 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina
establece que Se considerara que una invencion tiene nivel inventivo, 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 evidente del estado de la técnica.

Las reivindicaciones 1 — 9 se refieren a un procedimiento para obtener
preparados que contienen un principio activo (analgésico, antiacido,
antiasmatico, antibiético, antitusivo, laxante ...), un coadyuvante (efervescente),
un liquido para granular (agua, etanol, isopropanol), que consiste en granular,
comprimir (a una presion de 100 N/cm2, humedad de 2.5 - 15 %) y secar. La
humedad residual antes de la compresion es de 5 — 10 %.

D1 ensena tabletas de rapida disolucion que se comprimen mientras el
granulado esta ain humedo (ver folio 99).

D2 ensena tabletas de rapida disolucion que se comprimen mientras el
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granulado esta aun humedo (ver folio 106). Menciona composiciones que
contienen que-eontienen un principio activo, un coadyuvante (efervescente), un

liquido para granular (agua, etanol, isopropanol) (ver folios 107 y 108).

D3 ensefia tabletas de rapida disoluciéon que se comprimen mientras el
granulado esta aun humedo (ver folio 110).

Menciona composiciones que contienen que contienen un principio activo, un
coadyuvante, un liquido para granular (ver folios 114 — 115).

La humedad residual antes de la compresion es de 0.3 — 10 % (ver folio 112).
Ensefia que si la cantidad de agua es muy baja, el impacto mecanico de las
tabletas no sera suficientemente alto, mientras que el uso de una cantidad
excesiva de agua tiende a causar adhesiéon del ingrediente activo y otros al
equipo de moldeo, interfiriendo con el moldeo de las tabletas. (ver folio 112).

Se observa que la combinacion de las ensefianzas de estas anterioridades: D1

y D2 que ensenan tabletas de rapida disolucion que se comprimen mientras el
granulado esta aun hiimedo y las composiciones contienen un principio activo,

un coadyuvante (efervescente), un liquido para granular (agua, etanol,

isopropanol); junto con D3 que ensefia también composiciones q_uegonﬁenérT
que contienen un principio activo, un coadyuvante, un liquido para granular y
aclara ademas que la humedad residual antes de la compresién es de 0.3 - 10
% y que si la cantidad de agua es muy baja, el impacto mecanico de las
tabletas no sera suficientemente alto, mientras que el uso de una cantidad

excesiva de agua tiende a causar adhesion del ingrediente activo y otros al
equipo de moldeo, interfiriendo con el moldeo de las tabletas; sugiere la
composicion que es objeto de esta solicitud. Las reivindicaciones no
mencionan una caracteristica que conceda un efecto diferente o especial a la
compasicion ni al proceso, asi que son obvios y evidentes para una persona
versada en la materia. Entonces debido a que: (a) tanto el proceso como las
composiciones de esta solicitud, a partir de las anterioridades, son evidentes
para una persona conocedora de la materia; (b) las reivindicaciones de esta
solicitud no mencionan una caracteristica que conceda un efecto diferente o
especial a las composiciones 6 al procedimiento que pueda considerarse como
un aporte a la técnica, porque las anterioridades ya ensefiaban los
componentes de la composicion (es decir principio activo, coadyuvante y liquido
para granular) y la condicién de humedad residual antes de la compresién (de 5
— 10 %) estos son obvios para una persona versada en la materia y (c) el
problema planteado en esta solicitud era la necesidad de proporcionar un
procedimiento para obtencion de preparados de rapida disgregacion en agua y
saliva de modo que liberen rapidamente el principio activo y puesto que para
resolver este problema técnico la solicitud proporciona un procedimiento para
obtener preparados que contienen un principio activo, un coadyuvante, un
liquido para granular, con una humedad residual antes de la compresiénde 5 -
10 %, es decir de manera similar a como se resolvia en las anterioridades D1 —
D3; entonces esta solicitud no tiene nivel inventivo.

En cuanto a las condiciones especificadas aqui para la compresién: presion de
100 N/cm2 y humedad de 2.5 — 15 %, se observa que la presiéon a aplicar
depende siempre de la composicion de la masa que se va a comprimir. Si la
granulacibn no posee cualidades cohesivas, podria desmenuzarse y
deshacerse al manipularlo, después de la compresion. Y son conocidos los tres
métodos generales para preparar comprimidos: el de granulaciéon himeda, el de
granulacion seca y el de compresion directa. De manera que la formulacién
debe conferirle las caracteristicas de aspecto, dureza, capacidad de
desintegracion, caracteristicas de disolucién apropiadas, y uniformidad, las
cuales también estan afectadas por el grado de presioén ejercido.
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5. Respuesta a los Argumentos del solicitante

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

1. Dice el solicitante que adjunta un nuevo capitulo reivindicatorio.
Se aclara al solicitante que se acepta el nuevo capitulo de los folios 126-127.

2. Dice el solicitante en el folio 121 que el objeto de la reivindicacion 1 de esta
solicitud se refiere a un procedimiento para obtener preparados (que
contienen principio activo, coadyuvante, liquido para granular), que consiste
en granular, comprimir (a una presion de 100 N/cm2, humedad de 2.5 - 15
%) y secar.

Se aclara al solicitante que, como se observa en las anterioridades D1, D2, D3,
el procedimiento para obtener preparados (que contienen principio activo,
coadyuvante, liquido para granular), que consiste en granular, comprimir y
secar, era obvio para una persona conocedora. En cuanto a las condiciones
especificadas aqui para la compresion: presion de 100 N/cm2 y humedad de
25 - 15 %, ya se aclaré que la presiéon a aplicar depende siempre de la
composicién de la masa que se va a comprimir y que esta afecta las
caracteristicas de aspecto, dureza, capacidad de desintegracion, caracteristicas
de disolucion apropiadas, y uniformidad.

6. Conclusion

En conclusion, los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud estan
afectados asi:

ltem Documento Reivindicaciones Requisito que afecta
afectadas

D1 EP 0 627 218 1-9 Nivel inventivo

D2 EP 0 788 791 1-9 Nivel inventivo

D3 EP Q0553777 1-9 Nivel inventivo

Teniendo en cuenta lo anterior, se recomienda negar el privilegio solicitado para
las reivindicaciones 1 - 9, folios 126 — 127.

Bogota, D. C., Noviembre 16 de 2005

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
1826 202007




AVISO DE NOTIFICACION
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CORREO CERTIFICADO

Radicacion :00050630 00000008 Fecha: 22/12/2005 8:46:08
Tramite :2 PATENTES DE INVENCION

Evento :1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO
Bogota, D.C. Actuacion :432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO
Solicitante :FERRERO EMILIO Folios:1

Sefior (a) (es)
FERRERO EMILIO
CARRERA 4 NO. 72-35
BOGOTA D.C.

e

REF: RESOLUCION No: 34295
FECHA No. 21/12/2005
EXPEDIENTE No. 0 50630
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 Bogota 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 1la resolucidén 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, 1la
providencia en mencidén se notificari por edicto, el cual se fijara
por el término de diez (10) dias en el Centro de Documentacidn e
Informacién. Para su comodidad el texto completo de la resolucidén se
encontrarid disponible en la pagina web de 1la Entidad, desde el dia
habil siguiente al que se desfije el edicto.

La consulta del listado notificacién 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 resolucidén a través de
la opcién servicios en linea - caracter general - consulta actos
administrativos.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCIONN®: 34205
Por la cual se niega una patente de invenciéon

Exp. N° 00050630

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facuitades 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 6 de julio de
2000, bajo el numero 00050630, se presentd la solicitud de patente de invencion
titulada: “PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE PREPARADOS
FARMACEUTICOS SOLIDOS DE DISGREGACION RAPIDA".

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe
llenar la solicitud y cumplidas las exigeicias legales, se ordeno publicar el extracto sin
que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad, se encontré que la invencion
no es patentable. En consecuencia, con fundamento en lo dispuesto en el articulo 45
de la Decisién 486 de la Comision de la-<Comunidad Andina, se requirid al peticionario
para que se pronunciara sobre las objeciones efectuadas a la solicitud.

CUARTO: Que el solicitante mediante escrito radicado el 6 de octubre de 2005,
atendio oportunamente el requerimiento formulado y presentd aclaraciones. Asi
mismo, allegé un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual se calificd, como quiera que
se ajusta a las prescripciones establecidas por el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de ta Decision 486 expedida por
la Comision de la Comunidad Andina se otorgaran patentes "...para las invenciones,
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”.

SEXTO: Que las nuevas reivindicaciones 1 a 9, contenidas en los folios 126 y 127,
no cumplen con el requisito de nivel inventivo, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:

1. Objeto de Ia invencidén

La invencién propone un procedimiento para obtener preparados que contienen un
principio activo (analgésico, antiacido, antiasmatico, antibiotico, antitusivo, laxante...),
un coadyuvante (efervescente), un liguido para granular (agua, etanol, isopropanol),

1

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840

Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165

Web: www sic.gov.co e-mail: info@sic.qov.co

SUPERINTENDENCIHA

Bogota D.C. - Colombia
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Industria y Comercio

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCIONEN® i+ 34 =15
Por la cual se niega una patente de invencion

Exp. N° 00050630

que consiste en granular, comprimir (a una presién'de 100 N/cm2, humedad de 2.5~
15 %) y secar. La humedad residual antes de la compresion es de 5 - 10 %.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proporcionar un
procedimiento para obtencion de preparados de rapida disgregacion en agua y saliva,
de modo que liberen rapidamente el principio activo.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un
procedimiento para obtener preparados (que contienen un principio activo, un
coadyuvante, un liquido para granular) que consiste en granular, comprimir (a una
presion de 100 N/cm2, humedad de 2.5 — 15 %) y secar. La humedad residual antes
de la compresion es de 5 - 10 %.

2. Determinacion del estado de la técnica

2.1 Fecha determinante para el analisis comparativb

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 8 de julio de 1999, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada respecto de la solicitud DE
199.31.708.9. La prioridad fue tenida en cuenta para el estudio de patentabilidad,
segun obra a folios 115 y 129 del expediente en estudio.

2.2 Documentos del estado de la técnica

Consultadas las fuentes de informacién 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 en estudio:

No. | Documento Titulo Fecha de publicacién

D1 EP 0627 218 Proceso para producir tabletas de Dic 7, 1994
rapida disolucién y tabletas de
rapida disolucién que contienen

xilitol
D2 | EPO0788791 Preparacion efervescente en Ago 13, 1997
tableta, de baja presiéon
D3 |EP0553777 Tableta de rapida disolucion y su Ago 4, 1993
produccion

3. Nivel inventivo

Segln lo dispuesto en ¢l articulo 18 de la misma Decision 486, "se considerara que
una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente

2

SUPERINTENDENCIHA

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador; 3820840

Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165

Web: www.sic.qov.co e-mail: info@sic.gov.co

Bogota D.C. - Colombia
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SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCIONsN®. :: 3421 5
Por la cual se niega una patente de invencion

Exp. N° 00050630

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
Decisién, comprende “todo lo que haya sido accesible al publico, por una descripcion
escrita u oral, utilizacion, comercializaciéon o cualquier otro medio antes de la fecha
de presentacion de la solicitud de patente o0, en su caso, de la prioridad reconocida”.

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina recientemente ha dicho sobre este
requisito, lo siguiente:
“El articulo 4 de la Decision 344, al referirse 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 evidente del estado de la técnica’.

“Segtn el tratadista José Antonio Gémez Segade, el inventor debe acreditar los méritos que
le tornen al invento susceptible de ser amparado por una patente; en tal sentido, sélo sila
invencion fruto de su investigacion y desarrollo creativo constituye “un salto cualitativo en la
elaboracion de la regla técnica”, actividad intelectual minima que le permitira que su
invencion no sea evidente (no obvia) del estado de la técnica, le posibilitara alcanzar tal
propdsito. Es decir que, con el requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotarle al
examinador técnico de unelemento que le permita concluir que a la invencion objeto de
estudio no se habria podido llegar a partir de los conocimientos técnicos existentes en ese
momento dentro del estado de la técnica, con lo cual la invencion se constituye en un “paso”
mas alla de lo existente.

“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 proteccién se
solicita, quien, mediante el examen integral que lleve a cabo de la respectiva
descripcion, debe determinar si dicha innovacion es 0 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 experto en la técnica es una figura ficticia a [a que se recurre con el propésito
de obtener un pardmetro objetivo que permita distinguir la actividad
verdaderamente inventiva de la que no lo es. Se tratara de una persona
normalmente versada en el ambito tecnoidgico a que se refiere el pretendido
invento. Su nivel de conocimientos es mas elevado en comparacién con el nivel
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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” 1.

Visto lo anterior, se advierte 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
estado del arte, anteriores a la fecha de la presentacion de la solicitud, conducen de
manera obvia a la invencién propuesta.

En efecto, D1 ensefia previamente tabletas de rapida disolucién que se comprimen
mientras el granulado esta adn hdmedo (ver folio 99).

D2 ensefia previamente tabletas de rapida disolucién que se comprimen mientras el
granulado esta aun himedo (ver folio 106). Menciona composiciones que contienen
que contienen un principio activo, un coadyuvante (efervescente), un liquido para
granuiar (agua, etanol, isopropanol) (ver folios 107 y 108).

D3 ensena previamente tabletas de rapida disolucién que se comprimen mientras el
granulado esta aun humedo (ver folio 110). Menciona composiciones que contienen
que contienen un principio activo, un coadyuvante, un liquido para granular (ver folios
114 - 115). La humedad residual antes de la compresién es de 0.3 — 10 % (ver folio
112). Ensefia que si la cantidad de agua es muy baja, el impacto mecanico de las
tabletas no sera suficientemente alto, mientras que el uso de una cantidad excesiva
de agua tiende a causar adhesién del ingrediente activo y otros al equipo de moldeo,
interfiriendo con el moldeo de las tabletas (ver folio 112).

Se observa, entonces, que la combinacion de las ensefianzas de estas
anterioridades: D1 y D2 que ensefan tabletas de rapida disolucién que se
comprimen mientras el granulado esta atin hiimedo y las composiciones contienen un
principio activo, un coadyuvante (efervescente), un liquido para granular (agua,
etanol, isopropanol), junto con D3 que ensefia también composiciones que contienen
que contienen un principio activo, un coadyuvante, un liquido para granular y aclara
ademas que la humedad residual antes de la compresién esde 0.3-10 % y que sila
cantidad de agua es muy baja, el impacto mecanico de las tabletas no sera
suficientemente alto, mientras que el uso de una cantidad excesiva de agua tiende a
causar adhesion del ingrediente activo y otros al equipo de moldeo, interfiriendo con
el moldeo de ias tabletas, sugiere la composicion que es objeto de esta solicitud.
Ademas, las reivindicaciones no mencionan una caracteristica que conceda un efecto
diferente o especial a la composicién ni al proceso, asi que son obvios y evidentes
para una persona versada en la materia.

1 TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA COMUNIDAD ANDINA, Proceso 49-1P-05.
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Entonces, debido a que:

(a) tanto el proceso como las composiciones de esta solicitud, a partir de las
anterioridades, son evidentes para una persona conocedora de la materia;

(b) las reivindicaciones de esta solicitud no mencionan una caracteristica que
conceda un efecto diferente o especial a las composiciones ¢ al procedimiento que
pueda considerarse como un aporte a la técnica, porque las anterioridades ya
ensenaban los componentes de la composicion (es decir principio activo,
coadyuvante y liquido para granular) y la condicién de humedad residual antes de
la compresion (de 5 — 10 %) estos son obvios para una persona versada en la
materia ;y,

(c) el problema planteado en esta solicitud era la necesidad de proporcionar un
procedimiento para obtencién de preparados de rapida disgregacion en agua y
saliva de modo que liberen rapidamente el principio activo;

y, puesto que para resolver este problema técnico la solicitud proporciona un
procedimiento para obtener preparados que contienen un principio activo, un
coadyuvante, un liquido para granular, con una humedad residual antes de la
compresién de 5 - 10 %, es decir de manera similar a como se resolvia en las
anterioridades D1 — D3, entonces esta solicitud no tiene nivel inventivo.

En cuanto a las condiciones especificadas aqui para la compresion: presién de 100
N/em2 y humedad de 2.5 — 15 %, se observa que la presién a aplicar depende
siempre de la composicién de la masa que se va a comprimir. Si la granuiaciéon no
posee cualidades cohesivas, podria desmenuzarse y deshacerse al manipularlo,
después de la compresion; ademas,son conocidos los tres métodos generales para
preparar comprimidos: el de granulacion himeda, el de granulacién seca y el de
compresion directa. De esa manera, la formulacion debe conferirle las caracteristicas
de aspecto, dureza, capacidad de desintegracién, caracteristicas de disolucion
apropiadas, y uniformidad, las cuales, también estan afectadas por el grado de
presidn ejercido.

Dado lo anterior, se puede concluir que la solicitud en cuestiébn no cumple con el
requisito de nivel inventivo, definido en el mencionado articulo 18 de la Decision 486,
como quiera que es obvia para una persona normalmente versada en la materia

técnica correspondiente y se deriva de manera evidente de lo divuigado en el arte
previo.

4. Respuesta del solicitante

Sobre [a respuesta a la notificacion de fondo, basta destacar el comentario del
solicitante, segun el cual, el objeto de Ia reivindicacion 1 de esta solicitud se refiere a
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un procedimiento para obtener preparados (que contienen principio activo,
coadyuvante, liquido para granular), que consiste en granular, comprimir (a una
presion de 100 N/em2, humedad de 2.5 - 15 %) y secar.

Y, al respecto, se aclara al solicitante que, como se observa en las anterioridades D1,
D2, D3, el procedimiento para obtener preparados (que contienen principio activo,
coadyuvante, liquido para granular), que consiste en granular, comprimir y secar, era
obvio para una persona conocedora. En cuanto a las condiciones especificadas aqui
para la compresion: presion de 100 N/cm2 y humedad de 2.5 - 15 %, ya se aclar6
que la presidn a aplicar depende siempre de la composicion de la masa que se va a
comprimir y que esta afecta las caracteristicas de aspecto, dureza, capacidad de
desintegracion, caracteristicas de disolucién apropiadas, y uniformidad.

Asi las cosas, se considera que, no obstante los comentarios formulados por el
solicitante al requerimiento de fondo, se entiende perfectamente fundamentado el
hecho de que la presente invencion carece de nivel inventivo.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invencién a la creacion
denominada “PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE PREPARADOS
FARMACEUTICOS SOLIDOS DE DISGREGACION RAPIDA".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente al doctor Emilio Ferrero en su
calidad de apoderado de la sociedad Bayer Aktiengesellschaft, o a quien haga sus
veces, el contenido de la presente resolucion, entregandole copia de Ia
misma, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion
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 nic s

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Doctor

EMILIO FERRERO
Carrera 4 N° 72-35 P 4°
Bogota D.C. My
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