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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 tØrmino de cinco (5) dlas hØbiles 
contados a partir del envlo de la presente citaciOn, en horario de 8:00 a.m. a 4:30 p.m. 
jomada continua, con el fin de notificarle personatmente el contenido de la resolución de la  
referenda profenda dentro del expediente tramitado con el nUmero de radicación citado en 
el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en menciOn se 
nôtificarÆ por edicto, el cual se fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dies en el Centro de 
Documentación e lnformaciOn. 

Para su comodidad el texto completo de la resolución seencontrarÆ disponible en la pagina 
web de la Entidad desde el dia hÆbil siguiente al de su notificaciOn, la cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el 
nUmero de resoluciOn a travOs de la opciôn servicios en linea - caracter general - consulta 
actos administrativos. 

Secretarla General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
en ejerciclo de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en los 

artEculos 4, numeral 24 del Decreto 2153 de 1994 y 50 del Cod igo Contencioso 
Administrativo, Y 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Que mediante ResoluciOn 23155 dØ 30 de agosto del 2006, la 
Superintendencia de Industrial y Comercio negó el privileglo de patente de invención a 
Ia creación denominada: ’PREPARACION FARMAEUTICA QUE CONTIENE UNA 
DE LAS NEUROTOXINAS BOTULINICAS DE CLOSTRIDIUM BOTULINUM DE LOS 
TIPOS A, B, C, D, E, F, 6 G, 0 UNA MEZCL DE DOS 0 MAS DE ESTAS 
NEUROTOXINAS’. 

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 03 de octubre de 2006 
bajo el nümero 00 042309 00013-0000, Is doctors Jimena Escobar Uribe, en su 
calidad de apoderada de Is sociedad BioteCon Gesellschaft für Biotechnologische 
Entwicklung und Consulting mbH, interpuso recursode reposición contra Is decision 
contenida en Is citada resoluciôn, con el objeto de que se revoque Is mencionada 
providencia y, en su lugar, se conceda el prMlegio de patente solicitado. 

� TERCERO: Que el recurso a que hace referencia el ordinal anterior se fundamentó, 
en sintesis, de Is siguiente manera: 

C) Manifiesta Is recurrente que se reafirma en todos y cada uno de los argumentos que 
hacen parte integrante de Is respuesta al Oflcio 1770 notificado por fijación en lists el 
16 de febrero de 2006, presentada ante este Despacho el 30 de junio de 2006. 

Considera que el artIculo 29 de Is ConstituclOn Politica indica con toda claridad que 
’el debido proceso se aplicarÆ a toda clase de actuaciones judiciales y 
administrativas’ y agrega: "La motivàciOn de los acos administrativos es, sin duda 
alguna, una de las manifestaciones y garantlas dEl dØbido proceso, pues da Is 
oportunidad al administrado de conocer a cabalidad sodas y cada una de las razones 
por las cuales se ha tomado una decision que afecta sus intereses. En este sentido, 
dicen los incisos I de los artIculos 35 y 59 del COdigoiContencioso Administrativo que 
’habiØndose dado oportunidad a los interesados para expresar sus opiniones, y con 
base en las pruebas e informes disponibles, se tomarÆ Is decision que serÆ moth/ada 
al menos en forma sumaria si afecta a particulares’ y ’( ... ) deberÆ proferirse Is 
decision definitiva. Esta se motivarÆ en sus aspectós de hecho y de derecho, y en 
los de conveniencia si es el caso’, respectivamente. 

"Es un principio jurIdico reconocido el de que las decisiones o actos de Is 
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administración püblica  qua puedan afectar los der�chos de los particulares no son 
secretos y, ademÆs, deben ellos ser susceptibles de impugnacion. Para qua este 
derecho a impugnar o contradecir a la administración sea realmente efectivo, as 
indispensable qua los actos, decisiones o conceptos emitidos por Østa puedan ser 
objeto de estudio por los particulares, estudio que, entre otras cosas, debe 
comprender las razones, fundamentos o motivos circunstanciados qua expliquen y 
den base lógica, cientIfica y juridica a esos actos, decislones o conceptos. Es por 
ello qua los articulos 35 y 59 del Código Contencso Administrativo estatuyen  la 
ineludible obligacion de motivar los actos adminstrativos. La jurisprudencia y 
doctrina nacionales han sido enfÆticas an seæalar I  importancia fundamental de la 
debida motivación de los actos y decisiones de la administración. Veamos algunos 
ejemplos: 

’Cuando la Icy exige qua at acto debe ser motivado, la expresión de las razones 
justificativas se convierte an un elemento formal, cuva omlslón to  hace anulable por 
expedición  an forma irregular. La doctrina y la jurisprudencla, ademÆs de la exigencia 
legal, estiman qua la motivación se impone an ciertps casos por at principlo de la 
legaildad de la adminlstraciOn, puesto qua de esta manera podrÆ at juez, at ejercer su 
control, constatar si at acto se ajusta a la Icy o si corresponde a los fines seæalados an 
la misma. 

’Aunque no as fÆcil definir cuÆndo un acto debe ser notivado, la doctilna ha sentado 
ciertas pautas a este respecto. As[ ha sostenido qua dŁbera motivarse at acto (...) qua 
estÆ an contradicción con actuaciones o documentos quo formen parte del proceso 
prevlo a su expediclón;  at quo se expide slguiendo certos factores seæalados como 
presupuestos an la Iey, an fin, todo at quo cree situaciones perjudiciales para at 
administrado ( ... ) Finaimente, la motivación, ante todo, debe ser seria, adecuada 0 
suficiente e Intimamente relacionada con la decision que se pretende, rechazandose asi 
la qua se limita a expresar fOrmulas de comodln o susceptibles de ser apllcadas a todos 
los casos. Estas fOrmulas se estiman insuficientes yei ado qua las presente como 
justificaciOn, carente de motivaciOn’ (Consejo de Estado, Sala de to Contencioso 
Administrativo, SecciOn Segunda, sentencia de 30 deagosto de 1977). 

’En to qua se refiere a los motivos ha expresado la CorçoraciOn  qua la administraciOn 
no puedeactuar caprichosamente, slno qua debe hacerlo tomando an consideraciOn las 
circunstancias de hecho 0 de derecho qua an cada caso la determinen a tomar una 
decisiOn ( ... ) Pero tamblØn se tlene como un axioma Juridlco an nuestro derecho qua 
no basta la existencla de un motivo parª Justificar at aóto administrativo 5mb qua Øste 
debe ser real y serb, adecuado 0 suflciente e IntimamŁnte relacionado con Ia decisiOn, 
as decir, tenor capacidad para justificarlo dentro de !a idea de satisfacer at interØs 
general o pblico, para lo cual se han dado las compeencias administrativas ( ... ) La 
insuficiencia de los motivos as causal de nulidad del acto administrativo por desvlaciOn 
de poder, an tanto qua la no expresiOn de los motivos cuando a ello hublere lugar as 
causal tambiØn de anuiaciOn del acto pero por viclo dforma, as decir, por expediciOn 
Irregular del mismo? (Consejo de Estado, Sala de to Contencioso Administrativo, 
SecciOn Primera, sentencia de 04 de Julio de 1984). 

"En el caso quo nos ocupa, as ciaro quo so ha violado do manera flagrante ci 
principio legal, doctrinal y jurisprudencial qua olden  la motivación seria, adecuada, 
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suficiente e Intimarnente relacionada con la decision de la administración. No 
aparecen por ninguna parte en la resoluciOn impugriada los fundamentos cientificos, 
claros y detallados; las razones tØcnicas completas; las circunstancias y los motivos 
fÆcticos, especificos y pormenorizados, que demuestren cômo resulta obvia la 
invenciOn bajo estudlo ya que como arriba se anotO claramente, de acuerdo con las 
reglas tØcnicas de anÆlisis de altura inventiva no se, r6 suficiente que el examinador 
seæale las caracteristicas que comparte la invención en estudio con las 
anterioridades, sino que ademÆs deberÆ evidenciar cOmo resulta esa obviedad. 

"En este sentido, es importante anotar que ese Pespacho en el punto dos de la 
resoluciOn impugnada da las mismas razones expuestas en el examen de fondo, 
cuando a dicho requerlmiento el solicitante dio cabal cumplimiento y sin embargo se 
vuelven a exponer los mismos motivos. De igual forma, en el punto 4 de la 
mencionada resoluciOn ese despacho se limita a enumerar los mismos motivos de 
forma idØntica que en el segundo examen de fonda, para terminar en el punto 5 con 
las respuestas al solicitante que realmente no responden de forma contundente los 
argumentos planteados por ml mandante en su respuesta de 30 de junlo de 2006. 
As!, es evidente que la pobre, inadecuada y repetitiva argumentaciOn de la resoluciOn 
23155 conlleva a la insuficiencia de motivos para ngar el prMlegio de patente de la 
solicttud de la referenda". 

Con relaciOn a la claridad de la solicitud seæala que "en el nuevo capitulo 
reivindicatorlo presentado oportunamente ante ese despacho en respuesta al 
concepto tØcnico NO 1099, se introdujo dentro de la nueva reMndicación I la 
expresiOn: ’que contiene una de las neurotoxinas botulInicas de Clostridium 
botulinium de los tipos A, B, C, 0, E, F o G, o unamezcIa de dos o mÆs de estas 
neurotoxinas y sacarosa y seroalbümina caracterizÆda porque la neurotoxina o bien 
la mezcla de neurotoxinas estÆ libre de protemnas complejizantes que de manera 
natural forman los complejos de neurotoxina botulinicajunto con las neurotoxinas...’ 
esto con el fin de bnndar una mayor claridad y de expresar la preparaciOn 
farmacØutica en tØrminos de principlo activo y excipientes. 

"Una persona versada en la materia que lea en corjunto la presente invención, as 
decir, la memoria descriptiva y el capitulo reivindicatorio, entenderÆ que la presente 
preparaciOn farmacØutica se encuentra compuesta por una neurotoxina de tipo A a la 
G pura, es decir, sin protelnas complejizantes o una mezcla de dos o mÆs tipos de 
estas neurotoxinas con la misma caracteristica, siendo Østas el principio activo de la 
preparaciOn farmacØutica y por sacarosa y seroalbQmina que son los excipientes. 

"Con lo anterior, las modificaciones realizadas aclaran en forma integra el capftulo 
reivindicatorio, toda vez que la preparaciOn se encuentra caractenzada por su 
principio activo y excipientes, de esta forma no es comprensible por quØ ese 
despacho no admite las modificaciones presentadas si de hecho se estÆn 
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caracterizando por to que tienen, es decir, como !° requirio el examinador por su 
principlo activo y excipientes. 

"Por consiguiente, solicito a ese despacho conceder el prMlegio do patente para las 
reivindicaciones toda vez que cumplen con el requisito del artIculo 30 de la DecisiOn 
486". 

En cuanto at nivel inventivo argumenta que este Depacho "reconoce que la presente 
invención es novedosa frente at estado de la tOcnica at decir en la resolución 23155 
de 30 de agosto de 2006 que ’...se, puede decir que si bien el documento US 
5846929 no afectala novedad de la materia reclamada,...’ 

"Ahora bien, de acuerdo con Ia ’Gula para los palses en desarrollo sobre el examen 
de las solicitudes de patentes’ (OMPI) en la p6gina140, numeral 193, so seæala que 
’El examen de actividad inventiva constituye una especle de prolongaciOn del examen 
de novedad. Cuando Øste üttimo ha dado un resultado positivo, se conocen las 
caracteristicas que distinguen la invenciOn do lo que era conocido por la anterioridad 
mÆs próxima. Es entonces (y sOlo entonces) cuando so debe examinar tambiØn Si, 
en el contexto general de la reMndicación que se 6xamina, las diferencia son solo 
variantes u otras modificacionesevidentes para la persona del oficio que procura 
innovaciones o, porel contrarlo, presentan la necesäria originalidad.’ Con base en to 
anterior, es posible afirmar que, cuando una invencOn presenta la caracteristica do 
novedad, la misma es un indiclo de la presencia de nivel inventivo en aquellas 
caracteristicas quo la hacen diferente at estado de la tØcnica mÆs prOxima en la 
medida que Østas tienen la suficiente originalidad frente a to ya enseæado en el 
estado del arte. 

"En el caso quo nos ocupa, es evidente la existencia do notables diferencias, como 
reconociO ese despacho, que por sImismas gozan de la suflciente originatidad frente 
a las enseæanzas del campo tØcnico y que a la misma vez le otorgan el requisito de 
attura inventiva. Veamos entonces las principates diferencias caracteristicas de la 
invenciOn de ml mandante: 

"labIa 1. Diferencias entre el estado de la tØcnica y la invenciOn 

Documento del arte anterior Diferencias 
1. US 5846929 ’Purification of type 

� No enseæa neurotoxinas 
G botulinium and pharmaceutical libres de protelnas 
compositions thereof comptejizantes, en tanto 

que la invenciOn de ml 
2. Articuto I ’Use of botulinium toxin mandante se caracteriza 

type F injections to treat torticollis por contener neürotoxinas 
in patients with immunity to I libres de protelnas 
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botulinium toxin type A’ complejizantes. 

� No enseæa la efectMdad 
de todas las neurotoxinas 
en pacientes en tanto que 
la presente invención Si 

muestra la efectMdad de 
todas las neurotoxinas en 
paclentes. 

� No enseæa la posibilidad 
� de preparaciones que 

contengan la mezcla de 
neurotoxinas, mientras que 
la presents invención cubre 
la mezcla de posibles 
combinaciones de cada 
neurotoxina. 

"Teniendo en cuenta las diferencias tŒcnicas que presenta la invención de ml 
mandante frente at estado del arte, a continuaciôn Ønumero las siguientes ventajas, 
las cuales no son obvias para una persona versada on la materia y que la dotan de la 
suficiente altura inventiva. 

"La preparación farmacØutica de la presente invención cubre todo el espectro de 
posibles soluciones para pacientes que ya han generado respuesta Inmune frente a 
preparaciones comerciales perteneclentes at arte previo, puesto que to inyectado en 
pacientes que presentan diversos tipos dØ distóriias, es lo que correspondØ al 
complejo, es decir, la neurotoxina botulinica en presencia de protelnas 
complejizantes, donde la neurotoxina a un pH fisiológico se libera del complejo y 
provoca la acción farmacologica deseada. Pero a pesar de que el complejo es 
aplicado en dosis sumamente reducidas, del orden de I a 25 nanogramos segün  la 
indicaciôn y el tamaæo del müsculo, luego de inyeóciones relteradas se Ilega a un 
nümero considerable de pacientes que presentan anticuerpos especificos 
neutralizadores dirigidos contra las protelnas del complejo y tambiØn contra las 
neurotoxinas, afectando de esta manera la acción directa de las neurotoxinas y 
complicando el tratamiento de estos pacientes. 

"La preparaciOn de la presente iAvención al ser sumihistrada en cantidades efectivas 
a estos pacientes, permite la continuidad de sus tratamientos sin que estos generen 
una nueva respuesta inmune a la misma. 
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Reitera la recurrente que "el documento Dl US 5846929 sugiere un serotipo de 
neurotoxina botulinica altemativa dirigido a paclentes que muestran anticuerpos 
neutralizantes a la neurotoxina del tipo A y an individuos quienes poseen anticuerpos 
del tipo A-E como as[ se establece an la columna I Ilnea 60, as decir, una 
composición de serotipo G para pacientes que posen anticuerpos contra el serotipo 
A de la neutoroxina botulinica. 

"Es asI, que con base a las ensØæanzas de esta tcnica anterior Dl citada por ese 
despacho, una persona versada an la materia no encontraria rnotivaciOn alguna para 
realizar una preparación farmacØutica de neurotoxiria botulinica o una mezcla de dos 
o mÆs tipos de dichas neurotoxinas, exenta de protelnas complejizantes, as decir que 
se encuentren puras, dirigidas a pacientes que ya mostraban anticuerpos 
neutralizantes y que no respond Ian mÆs a las preparaciones farmacØuticas 
convencionales. 

"DI no sugiere an forma especifica la administracin de neurotoxina botuilnica libre 
de protelnas complejizantes, sino neurotoxina o complejo que contenga 105 hasta 
5x107 U de actividad, as decir se estÆ limitando:la caracteristica a un valor -de 
actMdad, aün cuando as posible que se estØ sumnistrando el complejo que as el 
responsable de generar anticuerpos y aün mÆs esta altemativa acabaria con la 
posibilidad de algün otro tratamiento. 

"Por otro lado, el Articulo I ’Use of botulinium toxin type F injections to treta torticollis 
in patients with immunity to botulinium toxin type A’ (D2), se encuentra dirigido a 
estudios de un serotipo de neurotoxina botulinica altema para tratar pacientes que ya 
mostraban anticuerpos neutralizantes a un complejo particular de neurotoxina. 

"Este articulo enseæa que la respuesta de los anticuerpos a la mezcla del Botox A y B 
puede disminuir entre dos meses y un aæo pero que generalmente se presentan 
tItulos altos luego de la inyección de refuerzo  an un ano y que estos niveles persisten 
por mÆs de dos aæos. Nótese como este articulo revela que puede tratar una 
persona que yatenla anticuerpos neutralizantes contra el serotipo A pero no sugiere 
que se puedan alcanzar beneficios para aqueHos pacientes que ya poseen 
anticuerpos contra los demÆs serotipos de neurotoxina botulinica. 

"La presencia de anticuerpos neutralizantes es entefldida por aquellos versados an la 
materia como la causa de la falla an la terapia con fleurotoxina botulinica, como asl 
se evidencia an las dos referencias Dl y 132. A fin do demostrar a ese despacho que 
la presente invención si cumple con el requisito de nivel inventivo, me permitoafirmar 
que con la simple sustituciôn de un tipo de complejo por otro para Ilegar a la presente 
preparación para el tratamiento de los sujetos que ehiben anticuerpos neutralizantes 
an una simplificación exagerada de 10 que as un avance marcado an el estado de la 
tØcnica. 
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"En este sentido, la presente invención no debe: ser considerada y no debe ser 
caracterizada como una Simple sustitución de un Serotipo de neurotoxina botulinica 
altemativa en un sujeto, quien ha desarrollado Ænticuerpos neutralizantes a un 
serotipo. 

"Ese despacho tamblØn dice que ’As[ mismo, estas anterioridades revelan que dichas 
preparaciones pueden emplearse exitosamente para el tratamiento de distintas 
clases de distonhas y que pueden emplearse otros tipos de neurotoxinas diferentes al 
tipo A’. Si bien el documento DI revela que la neurótoxina de Clostridium botulinium 
del tipo G puede ser una altemativa en paciØntes quienes han desarrollado 
anticuerpos neutralizantes a la neurotoxina del tipo A y en individuos quienes poseen 
anticuerpos para los tipos :de la A a la E, como ash e puede constatar en la columna 
1, Ilnea 60, tamblØn es cieto que no revela o sugiere la participaciôn de neurotoxinas 
botullnicas libres de protØlnas comp!ejizantes a la mezcla de dos o mÆs de estos 
tipos en preparaciones farmacØuticas para trathr personas que ya mostraban 
anticuerpos neutralizantes a complejos de neurotoxina. 

"De esta forma, queda Øbsolutamente clara que (as diferencias de (a presente 
invención frente al estado del arte dotan a la mismade la suficiente orlginalidad para 
afirmar que cumple con el requisito de nivel inventivo coma anteriormente se 
demostrO". 

Reitera la recurrente que DI "seæala el uso indistinto de neurotoxina botulinica tipo G 
o su complejo de protelna que contiene 105 hasta 5*107U de de actMdad. Teniendo 
en cuenta lo anterior, la persona versada en la materia no encontrarla motivación en 
utilizar una neurotoxina botulinica libre de prctefnas complejizantes de un 
determinado serotipo o una mezcla de neurotoxinaS igualmente libres de protelnas 
complejizantes. Estaria motivado a utilizar un complejo de neurotoxina diferente al 
serotipo suministrado al paciente y frente al cual dearroIIó  anticuerpos, que presente 
una actividad entre 10’5 hasta 5x1 Es decir, Ia presente solicitud ofrece una 
solución radical y definitiva al problematØcnico expuesto, ya que muestra la eficacla 

de la preparación farmacØutica sugerida en la presente invención directamente en 
pacientes y no se restringe a un valor de actMdad. 

"Adicionalmente se seæala en la menCionada rØsolución que: ’Acerca de los 
resultados de actMdad, es obvio para un experto en la materia que al hacer ensayos 
de actMdad de la preparación de la neurotoxina botUlinica del tipo G del documento 
US 5846929, se van a obtener los mismos resuItacos que menciona el solicitante. 
Lo importante es que dicha anterioridad ya contemplaba una preparación....’ 

"Contrario a o que dice es despacho, no es obvio pra un experto en la materia que 
utiliza la preparación de 10 neurotoxina botulInica del tipo G del documento DI se 
alcance la efectividad quemuestra la preparaciOn de la presente solicitud al ser 
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utilizada en un paciente. La neurotoxina sugerida en Dl que expresa una actividad 
de 105 hasta 5x1 que no necesariamente implicä que la neurotoxina se encuentre 
libre de protelnas complejizantes y por esta razOn generaria anticuerpos 
neutralizantes contra la neurotoxina G, acabando la posibilidad de tratamientos 
adicionales. De hecho, Dl no enseæa ejemplos, en donde esa preparaciOn sea 
utilizada en pacientes directamente". 

Recuerda la recurrente qUe "la novedad fue un rØquisito ya evaluado y superado 
segün to demostrado en el pasado memorial presentado a ustedes el dIa 30 de Julio 
del presente aæo y reconocido por ese despacho on la resolución acusada. Si bien 
estos dos documentos hablan acerca de las neurotqxinas tipo G y F no menciona que 
estØn libres de protelnas complejizantes, y mucho menos enseæa la efectMdad de las 
preparaciones de la presente solicitud en paciertes (ver ejemplos 4 y 5 de la 
descripciOn). 

"Ahora bien, cuando se indica que: ’Analizando este articulo que adjunta el solictante 
y sobre el cual hace sus argumentaciones, se obser a que dicho articulo no sugiere 
la no presencia de protelnas complejizantes en las preparaciones de neurotoxina 
botuilnica, que es par 10 cual se caracterizan las preparaciones de Pa presente 
solicitud y de otro lado, et mencionado articulo revela unos resultados cllnicbs que no 
son pertinentes en el presente anÆlisis ... ’, es de vital importancia aclarar que Si 
consideramos pertinente la información que abarcà este  articulo ’Preclinical update 
onBOTOXfi(botulinlum toxin type A)-purificated neUrotoxin complex relative to other 
botulinium neurotoxin preparations’ -puesto que aunque es bien conocida la 
capacidad que poseen los anticuerpos do presentar reactMdad cruzada en 
estructuras altamente semejantes- el mismo es una evidencia Clara de cOmo este 
problema puede afectar la utilización do serotipos de neurotoxina botulinica 
altemativa; es decir, la preparación farmacØutiça que se sugiere en ambos 
documentos Dl y Articulo I, puesto que en Østos solo se contempla un solo serotipo 
de neurotoxina (los serotpos G y F respectivamente), en tanto que la presente 
solicitud ofrece varios serdtipos do neurotoxina quepodrian funcionar para distintos 
tratamientos. AdemÆs, los resultados clInicos alli m strados son muy concemientes 
a la presente discusión, ya que estas preparaciones son de utilidad precisamente 
cllnica. 

"En el presente caso, para ese despacho pudo reultar ’obvio’ que el objeto de la 
presente solicitud, es decir preparaciones farmac6i4icas de neurotoxina botulinica 
libres de proteinas complejizantes, se deriven de la materia objeto de los documentos 
DI y articulo I citados como referencias y las enseæanzas del estado do la tØcnica, 
sin brindar mayor importancia a la suficiente originalidad de las diferencias 
reconocidas por ese despacho en cuanto ala novedØd, motivo por el cual la presente 
invención sI tiene altura Inventiva". 
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CUARTO: Que para aterder lo seæalado en el artIculo 59 del Codigo Contencioso 
Administrativo es preciso resolver todas las cuestiônes que hayan sido planteadas y 
las que aparezcan con mptivo del recurso, en los Siguientes tØrminos: 

NORMA APLICABLE 

El artIculo 14 de la Decisicn 486 expedida por la Comisión de la Comunidad Andina 
estabtece que: "Los Paises Miembros otorgarÆn patentes para las invenciones, sean 
de producto o de procedirniento en todos los campos de la tecnologIa, siempre que 
sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceplibles de aplicación  industrial". 

Por su parte, el articulo 18 de la DecisiOn 486 sØæala: "Se considerarÆ que una 
invenciOn tiene nivet inventivo, Si para una persond del oflcio normalmente versada 
en Is materia tØcnlca correspondiente,esa invenciOri no hubiese resultado obvia ni se 
hubiese derivado de manera evidente del estado de la tØcnica". 

EL CASO EN ESTUDIO 

Examinado nuevamente el expediente at que Se refiere el presente trÆmite 
administrativo se adviertØ que el objeto de la sôlicitud to constituye, segón el 
resumen, "una preparaciOn farmacØutica que cotiene una de las neurotoxinas 
botutinicas de Clostridium botulinum de los tipos A,B,C,D,E,F, o G o una mezcla de 

L dos o mÆs de estas neurotoxinas,..." (ver folio I vuelto). 

MÆs exactamente se reMhdica una preparación famacØutica que contiene una de 
las neurotoxinas botul1nics de Clostridium botulinu[n de los tipos A,B,C,D,E,F o G 0 
una mezcla de dos o mÆs de estas neurotoxinas y sÆcarosa y albümina caractenzada 
porque la neurotoxina o b’ien la mezcla de neurotoxinas estÆ libre de proteinas 
complejizantes que de manera natural formarIan los complejos de neurotoxina 
botuilnica junto con las nurotoxinas, ütil para preparar un medicamento para el 
tratamiento de enfermedades del sistema nervioso 0 bien para distonias en un ser 
humano o animal que ya pesenta anticuerposneuttalizantes contra un complejo de 
neurotoxina botulinica. 

Para impugnar la decision ie negar la patente solicitda argumenta la recurrente que 
el articulo 29 de la ConsituciOn Politica indica con toda claridad que ’el debido 
proceso se aplicarÆ a toda clase de actuacionesjudiiales y administrativas’y agrega: 
"La motivaciOn de los açtos administrativos es, sin duda alguna, una de las 
manifestaciones y garan1as del debido proceso, pues da la oportunidad al 
administrado de conocer a cabaildad todas y cada una de las razones por las cuales 
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Se ha tornado una decisi5n que afecta sus intereses. En este sentido, dicen los 
incisos I de los articulps 35 y 59 del COdigo bontencioso Administrativo que 
’habiØndose dado oportunidad a los interesados para expresar sus opiniones, y con 
base en las pruebas e infômies disponibles, se tom rÆ la decision que sera motivada 
al menos en forma sumria si afecta a particulares’ y.’( ... )  deberÆ profenrse la 
decisiOn definitiva. Esta se motivarÆ en sus aspeótos de hecho y de derecho, y en 
los de conveniencia si Os el caso’, respectivamente. Es un principio juridico 
reconocido el de que las decisiones o actos de la administraciOn püblica que puedan 
afectar los derechos de los particulares no son secretos y, ademÆs, deben ellos ser 
susceptibles de irnpugnaOión. Para que este deregho a impugnar o contradecir a la 
administraciOn sea realmente efectivo, es indispensable que los actos, decisiones o 
conceptos emitidos por 6sta puedan ser objeto de estudio por los particulares, 
estudio que, entre otras cosas, debe comprender las razones, fundamentos o motivos 
circunstanciados que explquen y den base lOglca, cientIfica yjuridica a esos actos, 
decisiones o conceptos. s por ello que los articulos 35 y59 del COdigo Contencioso 
Administrativo estatuyen la ineludible obligaciOn de motivar los actos administrativos. 
La jurisprudencia y doctrina nacionales han sido enfÆticas en seæalar la importancia 
fundamental de la debida Enotivación de los actos ydecisiones de la adrninistraciOn. 
Veamos algunos ejemplo: ..." 

Comparte la Oficina con la recurrente, en primer lugar, que el debido proceso es 
aplicable aón a las actuaciones administrativas y que la motivaciOn es una do las 
garantlas y manifestaciones de este derecho. En este caso, contrano a lo expuesto 
por la recurrente, se han puesto de manifesto en forma arnplia y detallada las 
razones tØcnicas y jurIdics por las cuales se cotisidera que la invenciOn que se 
pretende patentar no cumple, a juicio de la Oflcina con los requerimientos legales 
previstos para el reconocimiento del derecho. 

Si se atiende al contenido de la ResoluciOn 23155 de 30 de agosto de 2006 puede 
encontrarse cOmo, tras un 6n6lisis de las anterioridades existentes en el estado de la 
tØcnica, se llegO a la concksiOn de quo la materia objeto de estudio, que consiste en 
una preparaciOn farmacØutica que contiene una de:’

 
’las neurotoxinas botuilnicasde 

Clostridium botulinum de Is tipos A,B,C,D,E,F, o  o una rnezcla de dos o mÆs de 
estas neurotoxinas, no cunple los requisitos de patentabilidad. 

En efecto, en la resolución  que se impugna se sefialo tras un completo anÆlisis de los 
requisttos de patentabiIida1 que Ia materia reivindithda se ye afectada en cuanto al 
nivel inventivo por la existehcia en el estado de la tØonica de dos documentos que se 
consideran relevantes (ve folios 155 a 160), los cuales permiten derivar de manera 
evidente y obvia para una persona normalmente versada en la materia el objeto que 
ahora pretende patentarsØ. 

Por lo anotado, no es ciert9 que el acto administrati\o que hoy se cuestiona no estØ 
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debidamente fundamentado o que no se hubierłn  expuesto suficientemente las 
razones que tuvo la Administración para denegar la patente pretendida. Por 
consiguiente, no advierte esta Oficina violación de principlo legal o constitucional 
alguno al expedir el acto que se impugna. 

Por otra parte, argumenta la memorialista con relaciOn a la claridad de la solicitud que 
"en el nuevo capitulo reivindicatorlo presentado oportunamente ante ese despacho 
en respuesta al concepto tØcnico NO 1099, se introdujo dentro de la nueva 
reMndicación I la expresiOn... esto con el fin de brindar una mayor claridad y de 
expresar la preparación farmacØutica en tØrminos de principlo activo excipientes. .." 

(Folios: 163y 164). 

Al respecto se tiene que al revisar la reivindicaciOn I modiflcada, se observa 
claramente que su preÆmbulo (que sirve para situar at objeto de la invenciOn dentro 
de un contexto tØcnico y sobre Ia cual no se reclama ningün prMlegio) menciona una 
preparación farmacØutica que contiene una de las neurotoxinas botullnicas (principio 
activo), sacarosa y seroalbümina (excipientes) y su parte caracterizante (o distintiva, 
define lo que se desea proteger) se relaciona con que dicha toxina estÆ libre de 
protelnas complejizantes, por to cual se reitera que Ja preparación farmacØutica que 
se desea proteger se caracteriza por 10 que no conVene dicha preparaclOn que, aün 
cuando menciona los excipientes que tiene, son IoshabituaImente usados para este 
tipo de preparación, tan es asi que el solicitante los ubica en el preÆmbulo de la 
reMndicación I indicando que forman parte de lo qUe ya se conoce. Por 10 anterior 
se considera que las reivindicaciones al no definEr claramente la materia que se 
desea proteger no cumplen con lo previsto por el articulo 30 de la Decision 486. 

Con respecto at nivel inventivo seæala que "es evidente la existencia de notables 
diferencias, como lo reconociO ese despacho, qtie por si mismas gozan de la 
suficiente originalidad frente a las enseæanzas del campo tØcnico y que a la misma 
vez le otorgan el requisito de altura inventiva. Vamos entonces las principales 
diferencias caracteristicas de la invenciOn de ml mndante: 

"Tabla 1. Diferencias entre el estado de la tØcnica y la invenciOn ... (ver folios 164 y 
165) 

"Teniendo en cuenta las diferencias tØcnicas que presenta la invención de ml 
mandante frente at estado del Ærte, a continuaciOn enumero las siguientes ventajas, 
las cuates no son obvias para una persona versada en la materia y que la dotan de la 
suficiente attura inventiva:. . 

De to expuesto se advierte que en referenda a la tabla I el recurrente seæala: "No 
enseæa neurotoxinas libres de proteInas comptejizafltes, en tanto que la invención de 
ml mandante se caracterlza par contener neurotoxinas Iibres de protemnas 
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complejizantes’ (FoIio:164). Como ya se ha manifestado previamente, Ia anterioridad 
US 5,846,929 revela preparaciones farmacØuticase neurotoxina botullnica tipo G y 
se contempla la posibikdad de qua dicha neurotoxina estØ libre de protelnas 
complejizantes (ver folio 81), por to cual la ôaracterIstica relØvante de las 
preparaciones farmacØuticas qua reclama la presente solicitud ya habia sido prevista 
antes de la fecha de prioridad de la solicitud an estudio. AdemÆs, an et documento 
US 5,846,929 tambiØn se habla de la utilizaciOn dŁ neurotoxina botullnica tipo G tat 
como se menciona an la presente solicitud. 

, 

MÆs adelante reitera el recurrente qua "el documento Dl US 5846929 sugiere un 
serotipo de neurotoxina botulInica altemativa dirigido a pacientes qua. muestran 
anticuerpos neutratizantes a la neurotoxina del tipo A yen indMduos quienes poseen 
anticuerpos del tipo A-E como asi se establece en la columna I Ilnea 60, as decir, 
una composiciOn de serotipo G para pacientes que poseen anticuerpos contra el 
serotipo A de la neurotoxina botullnica." 

Una vez mÆs se recuerda qua e! documento US 5,846,929 menciona preparaciones 
de neurotoxina botulinica G, Jo cual corresponde a una de las opciones dadas an las 
reivindicaciones de la presente solicitud. En cuanto al uso terapØutico o hacia quØ 
tipo de pacientes se dirige dicha preparación farmàcØutica, no as procedente dicho 
argumento por cuanto el uso, de acuerdo con la normativa aplicable, no as 
susceptible de proteger mediante patente como tàmpoco to son los mØtodos de 
tratamiento o de administraclOn. AdemÆs, se recuerda qua una preparación 
farmacØutica se caracteriza por sus componentes (principlo activo y excipientes) y no 
por la función o uso qua  se le quiera dar o qua puØda tener. 

Con respecto a qua dicha neurotoxina botulInicà debe estar libre de protelnas 
complejizantes, an la citada anterioridad se apreciacIaramente cómo se trata de un 
prôducto liofihizado (es una preparación farmacØutica) qua contiene neurotoxina 
botulInica tipo G o su complejo proteinico (ver folio 81), esto le sugiere a una persona 
normalmente versada an la materia qua se puede emplear indistintamente una 
preparación de neurotoxina botuhinica tipo G con o sin protemnas complejizantes. 

Con respecto at Articulo I "Use for botilium toxin typp F injections to treta torticollis in 
patients with immunity to botullinium type A", an la tabla I el recurrente indica: "No 
enseæa la efectMdad de todas las neurotoxinas an pacientes an tanto qua la 
presente invención Si muestra la efectMdad de todaS las neurotoxinas an pacientes. 
No enseæa ha posibilidad de preparaciones qua contengan la mezcla de neurotoxinas, 
mientras qua la presente invención cubre la mezcla de posibles combinaciones de 
cada neurotoxina." 

Nuevamente se aclara qua el anÆlisis de preparaciones farmacØuticas no involucra 
resultados de ensayos farmacologlcos reaIizados a formulaciones ya cltadas o 
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sugeridas en el estado de la tecnica; es decir, se ealüan los componentes de dichas 
preparaciones (principio activo y excipientes) y se confrontan con lo encontrado en el 
estado de la tØcnica para mirar si tienen caracteristicas distintas respecto de Ia ya 
publicado relacionado con el tema. En el prØsente caso, las preparaciones 
farmacØuticas que se pretenden proteger son formulaciones que ya eran sugeridas 
por el estado del arte y lo novedoso e inventivo, segin el recurrente, radica en to que 
no contienen dichas formulaciones (protelnas complejizantes) lo, cual, por to demÆs, 
tamblØn era sugerido en los documentos encontrados, demÆs no se puede 
considerar como una particularidad suflcient6mentb clara y concisa debido a que las 
preparaciones farmacØuticas se deben caracterizär por sus excipientes y principlo 
activo, indicando las cantidades en que se encuenfran en dichas formulaciones. 

En cuanto a que el artIculo I no menciona mezclas de dichas neurotoxinas, nOtese 
que la reMndicación I comprende las preparaciones con una o con varias 
neurotoxinas botuimnicas y al conocerse preparaciones con un tipo de neurotoxina, a 
una persona medianamente versada en la materia se le puede ocurrir emplear 
mezclas de las neurotoxinas botulinicas coma las conocidas en el estado de la 
tØcnica y obtener preparaciones coma las que ahoa se reMndican. 

TamblØn hay que tener en cuenta que la solución al problema tØcnico planteado por 
la presente soticitud ya era sugerida en dicho articulo 1, par cuanto se tratan 
pacientes que desarrollaron anticuerpos a la toxinÆ tipo A, lo que le da información 
suficiente a una persona medianamente versada Oil Pa materia sobre su utilizaciôn en 
pacientes que no han recibido tratamiento con miras a que no presenten los efectos 

- secundarios vistos tras la administraciOn de toxina tipo A. Asi mismo, Pa informäciOn 
& conjunta del Articulo I y el documento US 5,846,929 dÆ una Clara sugerencia de la 

soluciOn al problema tØcnico planteado par la presente solicitud. 

Segcin la recurrente este artIculo revela que "puedŁtratar una persona que ya tenla 
anticuerpos neutralizantes contra el serotipo A pero no sugiere que se puedan 
alcanzar beneficios para aquellos pacientes que yo poseen anticuerpos contra los 
demÆs serotipos de neurotoxina botulinica... con lasimple sustitución de un tipo de 
complejo por otro para liegar a la presente preparÆción para el tratamiento de los 
sujetos que exhiben anticuerpos neutralizantes en una simptifiôación exagerada de lo 
que es un avance marcado en el estado de la tØcnica..." 

Al respecto, vale la pena recordar que las preparaciones farmacØuticas se deben 
caracterizar por sus componentes y no por Pa actMdad a uso terapØutico que se le 
quiera dar, el argumento del recurrente estÆ dirigido tiacia el empleo terapØutico que 
se le da tanto a la composiciOn de la anteiioridaci (Articubo I) coma a la de la 
presente solicitud, pero en ningün momento seæala las diferencias en si de la 
composiciOn reMndicada basÆndose en sus componentes, frente a la mostrada en el 
Articulo I. 
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Insiste la recurrente en que el documento Dl US 5,846,929 "seæala el uso indistinto 
de neurotoxina botullnica tipo G o su complejo de protelna que contiene 10,5 hasta 
5x1 U do de actMdad. Teniendo en cuenta to anterior, la persona versada en la 
materia no encontraria motivaciOn en utillzar una neurotoxina botulinica libre de 
protelnas complejizantes de un determinado serotipo o una mezcla do neurotoxinas 
igualmente fibres de proteinas complejizantes. EstarIa motivado a utilizar un 
complejo de neurotoxina diferente al serotipo suministrado al paciente yfrente al cual 
desarrollO anticuerpos, quo presente una actMdad Øntre 105 hasta 5x1 Es decir, 
la presente solicitud ofrece una solución radical y definitiva al problema tØcnico 
expuesto, ya que muestra la eficacia de la preparaciOn farmacØutica sugerida en la 
presente invenciôn directamente en pacientes y no se restringe a un valor de 
actividad..." 

Con relaciOn a este punto del recurso se reitera que una preparaciOn farmacØutica 
debe estar caracterizada por los componentes quØ se encuentran presentes en la 
misma (principio activo y excipientes) y no por lo que no contiene, como es el caso de 
la solicitud en estudio, quela neurotoxina botulinica que actüa como principio activo) 
no tiene protelnas complejizantes. 

De otro lado, en cuanto a laactividad o el uso terapØutico que so le haya encontrado 
a una preparacion farmacØutica, no es un argumentó suficiente como para decir quo 
dicha preparación tiene nivel Inventivo sobre todo cuando pi siquiera se encuentra 
bien caracterizada en el capitulo reMndicatorio como sucede en la preparación 
farmacØutica en estudio. Como ya se ha explicado, Se encontraron dos documentos 
que mencionan preparaciones do neurotoxina bi4olInica que pueden involucrar 
neurotoxinas distintas al tipo A y que pueden estar en forma de complejo o no. Es 
decir, ya estaba sugerido en el estado de la tØcnica el empleo de este tipo do 
neurotoxinas libres de protemnas complejizantes, por lo quo resulta obvio para una 
persona normalmente versada en la materia y derivado del estado de la tØcnica 
obtener preparaciones como las que ahora se reMridican. 

Portodo lo expuesto, se reitera quo el objeto do la solicitud en estudio no cumple con 
los requisitos de patentabilidad, especIficamente qon el de nivel inventivo; por 10 
tanto, no se halla mØrito para revocar la decision inipugnada. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisiOn contenida en la ResoluciOn 23155 de 
30 do agosto del 2006 por medio de la cual so negó una patente de invenciOn. 

Sede Centre: Carrara 13 No. 27-00 Pisos2, 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: infotäsIc.gov.co 

Bogota D.C. - Colombia 
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Clarke., Mod et &C,  
COLO\lJ31A 

CONSEJO DE ESThDQ 
SALA DE LO CONTENCfOSO ADMINISTRATIVO 

SECCION PRINERA 

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece 
al pie de mi firma, domiciliada en Bogota en la 
carrera 11- A No. 94-76, oficinal 305, obrando como 
apoderada de la sociedad BioteCon Gessellschaft für 
Biotechnologische Entwicklung und Consulting mbH, 
dômiciliada en Postdam, Alemania (segin poder que 
anexo al presente escrito), en ejercicio de la 
ACCIóN DE NULIDAD T BESThBLECINIENTO DEL DERECHO de 
que trata el articulo 85 del CÆdigo Contencioso 
Administrativo, manifiesto y pidolo siguiente: 

1. DESIGNACION DE PARTES I SU$ REPRESENTZ4NTES 

1.1.La Nación, representada porel Superintendente 
de Industria y Comercio, Dr. Jairo Rubio Escobar, a 
quien haga sus veces, es la parte demandada en este 
proceso. 

1.2.La sociedad BioteCon Gessellschaft für 
Biotechnologische Entwicklung ud Consulting mbH, 
domiciliada en Postdam, Alemania representada por la 
suscrita, es la parte demandante en este proceso. 

2.PETICIONES 

2.1.Que mediante el trÆinite del procedimiento 
ordinario, se proceda a anular, la resolución No. 

23155 de 30 de agosto de 2006 mediante la cual el 

Superintendente de Industria y Comercio negó el 
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privilegio de patente de invención::  para la solicitud 
co r r e spondi en t e a "Prepara46n farmacØutica que contiene una de las 
neurotoxinas botulinwas de clostridium botulinum 4e los tzbos A, B, C, D, E, F 
o G, o una me,cladedos o mÆsde estasneu,vtoxinas’, presentÆda el 7 
de junio de 2000 la cual fue tramitada bajo el 
expediente administrativo No. 00. 042.309. 

2.2.Que a travØs del mismo procedimiento indicado en 
la petición anterior, se procda a anular la 
resolución No. 36108 de 27 de diciembre de 2006 por 
medio de la cual el Superintenderte de Industria y 
Comercio confirmó en su tota1idad la resolución No. 
No. 2315 de 30 de agosto de 2006, mencionada en el 
punto 2.1. 

(’Th 
2.3.Que como consecuencia de las anteriores 
declaraciones, y a tItulo de restablecimiento del 
derecho, se ordene a la Division de Nuevas 
CreacionØs de la Superintendencia de Industria y 
Comercio otorgar privilegio de patente para la 
i nvenc ion ti tu 1 ada ’Preparacidnfarmaceetica quo contiene una de las 
neurotoxinas botulinicas de clostridium botzdinumde los tzbosA, B, C, D, E, F 
o G, o una mscla de dos o mds de estas neumtoxina’ 

2.4.Que se ordene la publicación de la sentencia en 
la Gaceta de la Propiedad Industiial, conforme a lo 
ordenado por el literal d) del articulo 2 del 
decreto 209 de 1957. 

2.5.Que de conformidad con lo dispuesto por los 
articulos 127, 149 y 151 del .Código Contencioso 
Administrativo, se proceda a notificar el auto 
adrnisorio de la demanda al Superintendente de 
Industria y Comercio, como rØpresentante de la 
Nación, y al Ministerio Püblico 

3. HECHOS QUE SIRVEN DE FUNDMENTO DE LA ACCION 

3.1.Mediante escrito radicado el 7 de junio de 2000 
ante la DivisiOn de Nuevas Creaciones de la 
Superintendencia de Industria y Comercio, la 
suscrita, obrando como apoderada de la sociedad 
BioteCon Gessellschaft fUr Biotechnologische 
Entwicklung und Consulting rnJH, domiciliada en 
Postdam, Alemania, solicitó ! a favor de mi 



representada el otorgamiento de patente para la 

invenci on t i tu 1 ada "Prepara4onfarmac4u&a que contiene una de las 
neurotoxinas botulmnicas de closfridium botulinuns de los tipos A, B, C, D, E, F 
o G, o una merGcla de dos o nzÆs de estas neurotoxinas’ A e st a 
solicitud de registro le correspóndiO el expediente 
administrativo No. 00.042.309. 

3.2.Mediante auto No. 2037 notifii..cado por anotaciOn 
en estado de 22 de agosto de 2000, expedido por la 
Jefe de la Division de Nuevas Creaciones de la 
Superintendencia de Industria y Comercio, se 
requiriO al solicitante para qi.e en el plazo de 
treinta (30) dias complementara su solicitud en 
cuanto a aspectos tØcnicos y legaJes se referla. El 
plazo para contestar dicho auto vencla el 5 de 
octubre de 2000. 

3.3. Mediante memorial radicado ante la Division de 
Nuevas Creaciones de la Sperintendencia de 
Industria y Comercio el 5 de septiembre de 2000 
presentØ el documento de la copia. certificada de la 
patente niimero 199 25 139.6 allegada en Alemania el 
7 de junio de 1999. 

3.4. Mediante memorial radicado eI 4 de octubre de 
2000 presentØ respuesta a ]os requerimientos 

tØcnicos y legales de ese deEpacho, es decir, 

alleguØ el documento de podr, contestØ las 

objeciones tØcnicas e informØ que la copia 

cerificada requerida ya habla sidà presentada con mi 

memorial de 7 de junio de 1999. 

3.5. El 27 de junio de 2002 la Superintendencia de 

Industria y Comercio, procediO a publicar en la 

Gaceta de la Propiedad Industrial No. 517 la 

solicitud de patente nimero 00-04.309. 

� 3.6.Mediante memorial presentado ?el dia 15 de julio 

de 2002 ante la Superintendencia de Industria y 

Comercio, solicitØ a esa entidad que procediera a 

examinar si la invenciOn cuya patente se tramitaba 

bajo el expediente nümero 00.042.309 era patentable. 

3.7.Mediante memorial radicado eldIa 2 de agosto de 

� 2005 solicitØ que la Superintendeiicia de Industria y 
Comercio procediera a emitir el examen de fondo de 

la solicitud, ya que habian trarscurrido tres aæos 
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desde que se 
patentabilidad. 

solicitó dicho examen de 

3.8.Mediante oficio No. 8828 notijficado por fijación 
en lista el 29 de septiernbre de 005 notificado por 
fijación en lista de la misma feha, la Jefe de la 
Division de Nuevas Creaciones reqçiriO a mi mandante 
para que en el tØrmino de sesenta dIas presentara 
los argumentos que considerara pertinentes en 
relaciOn con el concepto tØcnico No. 1447 de fondo 
sobre la patentabilidad del invnto. El tØrmino 
legal para dar respuesta de dicho requerimiento 
vencia el 27 de diciembre de 2005. 

3.9.En el referido concepto tØcnLco, el examinador 
indicO que una vez realizada 14 büsqueda de las 
anterioridades se encontró que los documentos US 
5846929 y "Use of botulinum toxin type F injections 
to treta torticollis in patients with immunity to 
botulinum toxyn type A" afectaban la novedad y el 
nivel inventivo de la invención de ml mandante y 
que, por consiguiente, el objeto reivindicado no 
cumplia con los requisitos crdenados en los 
artIculos 14 y 18 de la Decisi6n486 de la Comisión 
de la Comunidad Andina. Adicionalmente, el 
examinador indicO en dicho concepto tØcnico que la 
solicitud carecia de claridad de conformidad con el 
articulo 28 de la misma Decision. 

3.10.Mediante memorial presenta4bi el dia 20 de 
dicienthre de 2005 ante la Superintendencia de 
Industria y Comercio, di respuesta al referido 
oficio No. 8828 exponiendo claramente todos los 
argumentos de tipo tØcnico y juridico que 
desvirtuaban la opiniOn del examinador tØcnico en el 
sentido de que la invención de ml mandante carecia 
de nivel inventivo. Igualmente, Oe dlo respuesta a 
las objeciones de claridad de la sclicitud. 

3.11.Mediante oficio No. 1770 notificado por 
fijaciOn en lista el 16 de febrero de 2006, la Jefe 
de la DivisiOn de Nuevas Creaciories. requiriO a ml 
mandante para que en el tØrmino de sesenta dIas 
presentara los argumentos que donsiderara 
pertinentes en relaciOn con el coAcepto tØcnico No. 
180 de fondo sobre la patentabilidad del invento’. 
El tØrmino legal para dar respuesta de dicho 
requerimiento vencia el 16 de mayode 2006. 



3.12.En el referido concepto tØçnico, el examinador 
indicÆ que una vez realizada la biisqueda de las 
anterioridades se encontró queJ los documentos US 
5846929 y "Use of botulinum toxin type F injections 
to treta torticollis in patients with immunity to 
botulinum toxyn type A" afectaban la novedad y el 
nivel inventivo de la invenciói de mi mandante y 
que, por consiguiente., el objeto reivindicado no 
cumplIa con los requisitos : ordenados en los 
articulos 14 y 18 de la Decisiót 486 de la Comisión 
de la Comunidad Andina. Adicionalmente, el 
examinador indicó en dicho concepto tØcnico que la 
solicitud carecia de claridad de conformidad con el 
articulo 28 de la misma Decisión. 

3.13.Mediante memorial presentadb el dja 11 de mayo 
de 2006 ante la Superintendenia de Industria y 
Comercio, solicitØ una prórroga çe treinta dias para 
dar por contestado el auto de arriba mencionado. 
Dicha prórroga vencia 29 de junid de 2006. 

3.14.Mediante mi memorial de 30 de junio de 2006 di 
respuesta al referido oficio No. 1770 exponiendo 
claramentØ todos los argumentos de tipo tØcnico y 
juridico que desvirtuaban la opnión del examinadôr 
tØcnico en el sentido de que la invención de mi 
mandante carecIa de nivel inventivo. Igualmente, se 
dio respuesta a las objeciones de claridad de la 
solicitud. 

3.15.Mediante resolución No. 23155 expedida por el 
Superintendente de Industria y Comercio el 30 de 
agosto de 2006, notificada por edicto fijado el 13 
de septiembre de 2006 y desfij ado el 26 de 
septieinbre de 2006, se negó el pivilegio de patente 
para la invención de mi mandante titulada "Preparación 
farmaceutica que contiene una de las neumtoxiias. botulinicas de clostridium 
botulinum d. los tzosA,B,C,D,E,Fo’G,o una m.cladedosom4sdeestas 
neurotoxinas", sobre la base de que dicha invención 
carece de claridad y de nivel inventivo a la luz de 
las anterioridades mencionadas eri el punto 3.9. 

3.16.El 3 de octubre de 2006 seinterpuso en tiempo 
el recurso de reposición contra la resolución No. 
23155 de 30 de agosto de 2006 expedida por el 
SuperintendentØ de Industria y Comercio. 
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3.17.Por medio de la resolución 36108 de 27 de 
diciembre de 2006, expedida por el Superintendente 
de Industria y Comrcio y notificada por edicto 
fijado el 16 de enero de 2007 y desfijada el 29 de 

enero de 2007, se confirmó en un todo la resolución 
No. 36108 de 27 de dicieinbre de 2007 quedando asi 
agotada la via gubernativa. 

4. FUNDNENTOS DE DERECHO DE LAS PRETENSIONES 

Articulos 29 y 209 de la Constitución Politica; 
artIculos 3 (inciso 6), 35 (incisos 1 y 2), 59 
(incisos 1 y 2), del CÆdigo Contencioso 
Administrativo; y articulos 14, 28, 30 y 45 de la 
Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina 
de Naciones. 

S. NORMAS VIOLADAS 

Estimamos que tanto la resoluciOn No. 23155 de 30 de 
agosto de 2006, expeciida por el Superintendente de 
Industria y Comercio mediante la cual se negó el 
privilegio de patene para la invención titulada 
’Preparac.ión farmacØutLca que con tiene w’a de las 
neurotoxinas botuliz,jcas de clostridium botulinum de 
los tLpos A, B, C, D, E, 7 6 G, o wza mezcla de dos 
o =as de es tas neurotoxLnas", como la re so luc iOn No. 
36108 de 27 de dicienbre de 2006, mediante la cual 
el Superintendente de Industria y Comercio confirmó 
Integramente la resolición No. 23155 de 30 de agosto 
de 2006, violan el Ærticulo 29 de la Constitución 
Politica, asi como los artIculos 35 (incisos 1) y 
59 (incisos 1) del Código Contencioso 
Administrativo, 28, 30 y 45 de la Decision 486 de la 
ComisiÆn de la Comundad Andina de Naciones, de la 
Decision 486 de la CàmisiOn de la Comunidad Andina 
de Naciones. 
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6. CONCEPTO DE LA VIOLACIóN 

El articulo 29 de la Constitucióp Politica indica 
con t oda ci ar i dad que "el debido proceso se ap&ard a toda c/ace de actuadones 
judiciales y adminisfrativas’ La motivación de los actos 
administrativos es, sin duda alguna, una de las 
manifestacionesy garantias del debido proceso, pues 
da la oportunidad al administrado de conocer a 
cabalidad todas y cada una de las razones por las 
cuales se ha tornado una decision que afecta sus 
intereses. En este sentido, dice el inciso primero 
de los artIculos 35 y 59 del Oódigo Contencioso 
Admi n is t rat ivo que "babiindose thido oportutMad a los interesados para 
expresar sus opiniones, y con base en his pruebas e informes di.sponibles, se tomarÆ hi decision 
que sera motivada al menos enforma sama,ia si qfecta aparIiwlares" y "() Deberdproferirse 
hi decision dfinitiva. Es/a se motivarÆ en sus a.pectos de 4echoj de derecbo, y en los de 
conveniencia si es el caso’ respectivarnente. (El subrayado es 
nuestro). 

Es un principio juridico reconocido el de que las 
decisiones o actos de la adrninisti,aciOn püblica que 
puedan afectar los derechos de los particulares no. 
son secretos Y. ademÆs, deben ellos ser susceptibles 
de irnpugnación. Para que este dercho a impugnar o 
contradecir a la administraci64 sea realmente 
efectivo, es indispensable que los actos, decisiones 
o conceptos emitidos por Østa puedan ser objeto de 
estudio por los particulares, estudio que, entre 
otras cosas, debe comprender?jli 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 35 y 59 del COdigo Contencioso 
Administrativo estatuyen la ineludile obligación de 
motivar los actos administrativos. De esta forma, 
los artIculos mencionados otorgar la oportunidad 
procesal al interesado con el fin de que los mismos 
otorguen sus opiniones. En el caso que nos ocupa, 
es claro que la Superintendencia de Industria y 
Comercio viola. estas noimas no solainente porque no 
da los motivos suficientes sino tambiØn porgue no 



otorga otra oportunidad al solicitante para aclarar 
las dudas existentes en materia de clarid.ad. Veamos 
entonces, como se violan estas normas en el caso 
concreto. 

La jurisprudencia y: doctrina nacionales han sido 
enfÆticas en seæalar la importancia fundamental de 
la debida motivación de los actos y decisiones de la 
administración. Veamos algunos Øjemplos: 

"Cuando hi ley exzge que el ac-to debe ser motivado; hi expresión de his razonesjustificalivas se 
convierten en un elemento formal, cqya omisión lo hace ai lab/s por e4edición en forma 
irregular. La doctrina y hi jurispradencia, ademÆs de hi Ø*1W&Z legal, estiman que hi 
molivacidn se impone en denLos cases per elprincipio de hi legalidad de hi administradón, puesto 
que de esta manerapodrÆ eljue al /ercer su control, constaMr si el ado se ajusta a hi ly o si 
corresponde a losfines seflalados en hi misma. 

Aunque no esfdcil d/1nir cudndo sin ac-to debe ser motivado, hi doctrina ha sentado ciertas 
pautas a este respecto. As( ha sostenido que deberd mo/ivarse el ado (.) que estd en 
coniradicción con actuaciones o documentos queformen parte aWproceso prezio a su expedicidn; 
el que se ex pide siguiendo dertosfactores seialados come pres#uestos en hi leg; en fin, todo el 
que cree situadones perjudiciales para el administrado. (.) lina/mente, hi motivaddn, ante 
todo, debe ser seria, adecuada o suficiente e intimamente re/adonada con hi decision que se 
pretende, recbayJndose ad hi que se limita a expresarfdrmuhi de comodin o susceptible: de ser 

comojuslificación. carente de motivaczOn"(COnsejO de Estado, Sala de lo 
Contencioso Administrativo, Sección Segunda, 
sentencia de 30 de agosto de 1977) (El subrayado es 
nuestro). 

’En lo que se refiere a los motivos ha expresado hi Corporadd que hi administratiOn nopuede 
actuar caprichosamente, sine quØ debe bacerl.o tomando en consideratiOn his drcunstandas de 
hecho o tie derecho que en cada case hi determinen a tomar usia decisiOn. (..) Pero tambimn se 
lienecomo sin axiornajuridico on nuestro derecho que no bastä hi existenda deun motivopara 

administrativas. (.) La insufidencia de los motivos es causal de nuuidad del ado administrativo 
por desz’iaciOn depoder, en tanto que hi no expresidn de los mdtiz’os cuando a ello bubiere lugar 
es causal tambiIn de ansi/ac-iOn del ac-to peTe por zcio deformaii es deck, per expedición irregular 
del snismo" (Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso 
Administrativo, Sección Primera, Sentencia de 4 de 
julio de 1984) (El subrayado es nuestro). 

En el caso que nos ocupa, es claro que se ha violado 

de manera flagrante el principio legal, doctrinal y 
jurisprudencial que ordena la notivación seria, 
adecuada, suficiente e mntim’nentØ relacionada con 
la decision de la administración. En las dos 

w 
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resoluciones cuya nulidad se solicita, la 
Superintendencia de Industria yH Comercio falló en 
demostrar con argumentos tcnicos adecuados, 
suficientes y contundentes la falta de nivel 
inventivo de la solicitud tramitada bajo el 
expediente nümero 00.042.309. 

En efecto, la Superintendencia de Industria y 
Comercio en su resolución 23155 de 30 de agosto de 
2006, se limitÆ a enunciar en los’ autos de fondo 
expedidos con base en el artIculo 45 de la Decision 
486 de la Comisión de la Conunidad Andina, los 
mismos motivos tØcnicos, sobre los cuales mi 
mandante de forma detallada y reiterada explicó 
tanto en las respuestas a dichQs autos como en el 

H 
Veamos entonces cOmo se reproducen los mismos 
argumentos en los exÆrnenes de fondo expedidos con 
base en el articulo 45 de la JDecisión 486 de la 
ComisiOn de la Comunidad Andina y en una y otra 
resolución: 

Tabla 1 

H 

Argumentos presentados por la Superintendencia de 
Industria y Comercio en los ºxÆmenes de fondo 

expedidos con base en el Articulo 45 de la Decision 
486 de la ComisiOn de la Conunidad Andina 

Concepto tØcnico No. 
1447 del oficio 8828 

Concepto tØcnico No. 180 
del oficio 1770 

"de acuerdo con lo "Aun ciando el capitulo 
anterior, la reivindicatorio se ha 
reivindicación 1 (folio modificado, la 
22) que se refiere a reivin4LcaciOn 1 y sus 
una preparación dependientes no estÆ 
farmacØutica que definiendo como tal la 
contiene neurotoxina preparaciOn farmacØutica 
botulinica, no estÆ a la çual se refiere. 
clarament.e definida por Cabe recordar que una 
su contenido o sus formulación se 
elementos caracteriza por sus 
constitutivos, sino por componeites, es decir 
lo que no estÆ presente principio(s) activo(s) y 

en la misma; ademÆs no excipientes, seflalando 
se dice cuÆles son sus en 10 posible las 
excipientes que la proporciones en las que 
hagan diferente a lo ya se encuentran ..." 
conocldo en el estado  
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de la tØcnica."  
"La anterioridad US "La anterioridad US 
5846929 (folios: 80 a 5846929 (folios: 80 a 
82), se relaciona con. 82), se relaciona con. 
Composiciones que Compoiciones que 
contienen neurotoxina continen neurotoxina 
botulinica tipo F. en botulnica tipo F, en 
forma de un producto forma de Un producto 
liofilizado." liofilizado." 
"Estos dos documentos Esta ànterioridad revela 
revelan preparaciones preparÆciones 
farmacØuticas de farmacuticas de 
neurotoxina botulinica- neurotOxina botulinica 
en uno se menciona tipo tipo , y se contempla 
F y en el otro la posibilidad de que 
documento, tipo A-, y dicha neurotoxina estØ 
se contempla la libre de proteinas 
posibilidad de que complejizantes (ver 
dicha neurotoxina estØ folio: Al), tal como se 
libre de proteinas reivincJica en la 
complejizantes, tal presente solicitud. 
como se reivindica en AdemÆs, coma se indica 
la presente solicitud. en 

110 
desÆripción, 

AdemÆs, como se indica dichas preparaciones 
en la descripción, pueden Østar en forma de 
dichas preparaciones liofilizado."
pueden estar en forma 
de liofilizado o en 
forma de inyectable."  
"Los documentos US "Los documentos US 
5846929 (folios: 80 a 5846929 (folios: 80 a 
82) y articulo 1 82) y. articulo 1 
(folios: 83 a 87) se (folios:, 83 a 87) se 
relacionan con relacionn con 
preparaciones preparaciones 
farmacØuticas de farmac6u1icas de 
neurotoxina botulinica neurotoxina botulinica 
libre de complejos que libre de’ complejos que 
puedan afectar la puedan , afectar la 
actividad de tal actividad de tal 
sustancia." sustancia, aCln cuando el 

articulo no lo revela, 
en tôdØ  caso la 
informaciÔn del mismo 
junto con la del 
documento US 586929 le 
sugiere 4 una persona 
medianamente versada en 
la materia las 



preparacL ones de 
neurotoxina botuilnica 
de la actual solicitud." 

"Asimismo, revelan que "Asimismo, revelan que 
dichas preparaciories dichas preparaciones 
pueden emplearse pueden emplearse 
exitosamente para el exitosamente para el 
tratamiento de tratamie-ito de distintas 
distintas clases de clases de distonias, y 
distonias, y que pueden que pueden emplearse 
emplearse otros tipos otros I tipos de 
de neurotoxinas neurotoxjnas diferentes 
diferentes al tipo A." al tipo A." 
"La respuesta al "La respuesta al 
problema tØcnico que se problemar tØcnico que se 
pretendia resolver, pretendia resolver, 
resulta obvia partiendo resulta :obvia partiendo 
de las anterioridades de las anterioridades 
citadas." citadas." 
"Como se observa, el "Como se observa, el 
objeto de esta objeto de esta solicitud 
solicitud. podria podria resultar obvio 
resultar obvio .para una para una persona del 
persona del oficio oficio normalmente 
normalmente versada en versada en la materia y 
la materia y derivarse derivarsØ de manera 
de manera evidente del evidente del estado de 
estado de la tØcnica." la tØcniça."  

Tabla2 
Argumentos presentados por la Superintendencia de 

Industria y Comercio en sus dos resoluciones 

Resolución No. 23155 
por la cual se niega 

una patente de 
invención 

Resolucin No. 36108 por 
la cual se resuelve un 
recurso de reposición 

"En el capitulo "Al respecto se tiene 
reivindicatorio que al revisar la 
modificado se observa reivindicación 1 
que nuevamente se modificada, se observa 
caracteriza la claramente que su 
preparación preÆmbulo ... inenciona una 
farmacØutica por lo que preparación farmacØutica 
no tiene (libre de que contiene una de las 
proteinas neurotoxnas botulinicas 
complejizantes) y por (principio activo), 
el uso terapØutico, y sacarosa y seroalbümina 
no por sus componentes (excipierites) y su parte 
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Del anÆlisis de la tabla donde se comparan los 
argumentos tØcnicos de la Suerintendencia de 
Industria y Comercio, se conclUye que las dos 
resoluciones simplemente hacen una enumeración de 
los documentos para dar conclusiónes de carÆcter 
general en relación con el nivel inventivo, sin dar 
argumentos tØcnicos contundentes que de forma 
suficiente motiven la negación de la patente. 
TambiØn se evidencia en dicha tabl& comparativa que 
la segunda resoluciôn acusada reproduce los mismos 
argumentos de la primera, sin coritestar de forma 
suficiente los argumentos dados pqr el solicitante 
en el recurso de reposición y se lmitan nuevamente 
a dar las mismas razones repetidis de la primera 
resolución y en los autos de fondo. 

Es importante seæalar que la motivción de un acto 
adininistrativo que niega un derecho, a un particular 
resulta ser ma’s exigente en sus argumentos que 
cualquier otro acto administrativo que resuelva una 
situación en cualquier otra materia. Lo anterior es 
asI, pox qzie la neqación de izr’a patnte de invención 
se suj eta a la valoraaión de aspect os tØcnicos que 
estÆn intimmente relacionados con Za aplLcación de 
una serie de reglas tØcn.icas que existen para su 
n1isis, y que si bien no son de cónsagración legal 

si son de amplio reconociiniento ppr la Comunidad 
Andina de Naciones en el "Manual Andino de 
Procedimiento en Materia de Solicitudes de 
Patentes", su aplicación al examen do los requisitos 
de novedad y nivel inventivo si Se traduce en una 
debida, suficiente, seria y adecuada motivación del 
acto administrativo que niega dichó privilegio de 
patente. 

El nivel inventivo es el requisito d patentabilidad 
mÆs dificil de desvirtuar, razón por la cual los 
motivos para negar su existencia son tØcnicamente 
mÆs exigentes. 

Asi pues, las resoluciones acusadas refutan el nivel 
inventivo de la patente para la iævención de mi 
mandante sin tener en cuenta los criterios que sobre 
el particular han sefialado las normas legales (los 
cuales fueron informados en mi respuesta de 3 de 
abril: de 2006) la jurisprudencia :, las reglas 
tØcnicäs consignadas en el Manual Andlno de Patentes 
sobre cómo debe efectuarse el anÆJtisis de nivel 
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inventivo, 10 que condujo a su autor a dar 
insuficientes razones sobre la falta de nivel 
inventivode la invención en estudio. 

La Superintendencia de Industrià y Comercio no 
motivó su respuesta tØcnica eiri cuanto a los 
argumentos presentados en mi memorial del 30 de 
junio de 2006 toda vez que no contovirtió de manera 
suficiente lo explicado en relaciór a lo revelado en 
el articulo "Preclinical update on BOTOXfi 
(botulinium toxin type A)-puri.t4cated nerotoxin 
complex relative to other botulinium neurotoxin 
preparations" presentado por el solicitante donde se 
establece la importancia de tenr en cuenta la 
react ividad cruzada entre estruturas altamente 
semejantes, como es el caso de los diferentes tipos 
de neurotoxinas del Clostridium botulinium. 

De otra parte, la SuperintendenciÆ de Industria y 
Comercio viola los artIculos aqui mencionados no 
solamente por no haber dado los motivos tØcnicos 
suficientes como hasta aquI quedó demostrado, sino 
porque no le otorgó a mi mandante Ia posibilidad de 
subsanar de forma completa la objeción de claridad de 
la solicitud. 

En efecto, en el primer oficio de föndo No. 8828 el 
examinador objetÆ la claridad de la solicitud de mi 
mandante argumentando que "la reivinicación  1 que se fl 
refiere a una preparación farmacØutica que con tiene 
neurotoxina botulInica, no estÆ clazamente definida 
POE su càntenido o sus elementos con stitutivos,,  sino 
POE lo que no estÆ presente en la misma; ademÆs no se 
dice cuÆles son sus excipientes que la hagan 
diferente a lo ya conocido en e4 estado de la 
tØcnica". Dicha objeóión fue cabalbente respondida 
con mi memorial de 20 de di ci mbre de 2005, 
presentandose una modificació a dicho reivindicaciÆn 
y una amplia explicación. 

No obstante, el examinador persistió en su segundo 
examen de fondo indicando que "Aun cuando el capItulo 
reivindicatorio se ha modificado, la reivindicaci6n 1 
y sus dependientes no estÆ definieno como tal la 
preparación farmacØutica a la cual se: refiere. Cabe 
recordar que una formulación se caracteriza por sus 
componentes, es decir, principio (s) activo (s) y 
excipientes, seæalando en lo posible las proporciones 
en las que se encuentran. Si se lee con detenimiento 

- 



la reivindicación 1, por ejemplo, se dice que s 
caracteriza porque la neurotoxina o la mezcla de 
neurotoxinas estÆ libre de proteInas complejizantes, 
y mÆs adelante se habla sobre eZ uso terapØutico que 
se le va a da r a di cha prepa ra ción fa zma cØu ti ca. En 
ningn momento se caracteriza 

la 

composición por sus 
componentes, sino por lo que no tiene y por el uso 
terapØutico. 

La reivindicacidn 2 (folio: 104), continua presentando 
falta de clan dad puesto que la preparación 
farmacØutica a la que se refiere se estÆ 
caractenizando por un efecto terpØutico al paciente. 

Las neivindicaciones 6 a 10 (folios 104 y 105) que se 
caracterizan por un uso terapØuico, pero no por sus 
caracterIsticas propias, es decir, por sus 
componentes". 

Mi mandante dio respuesta a dicho requenimiento 
mediante el memorial de 30 de junio de 2007, 
presentando un nuevo capItulo .reivindicatonio en el 
cual la reivindicacjÆn 1 se enccntraba caractenizada 
por sus pnincipios activos, en este caso una 
neurotoxina pura del tipo A a la G o una mezcla de 
dos o ma’s de Østas neurotoxinas puras, es decir que 
se encuentran libres de las proteInas complejizantes, 
junto con excipientes como lo àon la sacarosa y la 
seroalbÆmina. 

De igual forma, quedaron completamente contestadas 
las objeciones en cuanto a antigua reivindicación 2, 
ya que la misma se cancelo’.11 En cuanto a las 
reivindicaciones 6 y 10 es impertante decir que la 
preparación farmacØutica se encuentra bien 
caracterizada por sus componentes (ingredientes 
activos y excipientes). Finalmente, se desistió de la 
reivindicación 3. 

F; 

La Superintendencia de Industr.a y Comercio en la 
resolución 23155 de 30 de agostb de 2006, seflala que 
"En el capItulo reivnthcatorw modif.icado se observa 
que nuevamente se caracteriza la preparación 
farmacØutica por lo que no tien (libre de proteInas 
complejizantes) y por el uso terapŒutico, y no por 
sus componentes en Si (p–incipio activo y 
excipientes). 
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Dado lo anterior, se observa que el capItulo 
reivindicatorio aün presenta falta de clan dad, a 
pesar de los requerimientos de ’ondo oportunamente 
efectuados al solicitante duante la presente 
actuación administra.tiva. AÆn asI, fue posible 
calificar su patentabilidad". 

Al respecto, ilamo, la atención de esa Honorable 
Corte, toda vez que la Superinterdencia de Industnia 
y Comercio objetó nuevamente la Solicitud por falta 
de clan dad pero en la resolución que negaba el 
pnivilegio de patente, hecho que definitivamente es 
viola tonio del debido proceso tenLendo en cuenta que 
Para este tipo de objeciones hay Una etapa consagrada 
en el artIculo 45 de la Decisión486 de la Comisión fl 
de la Comunidad Andina de Naciones. Dicha norma, en 
su segundo inciso seflala que "Cuando la oficina 
competente estimara que ello es ;necesanio Para los 
fines del examen de patentabilidd, podrÆ notificar 
al solicitante dos o ma’s veces con forme al pÆrrafo 
precedente". 

En este sentido, me permito decr a esa Honorable 
Corporación que contrario a lo 1,hlanifestado por la 
Superintendencia de Industria y Comercio, la 
preparación como se definió en l reivindicación 1 
es totalmente clara Para una persona medianamente 
versada en la tØcnica y el hecho de caracterizarla 
adicionalmente porque no contiene protelnas 
complejizantes, no se constitula en un hecho 
contundente Para negar la claridad de la invención, 
toda vez que Si 110 hay otra manera positiva Para 
caracterizar la presencia de dichas protelnas 
complejizantes tal como en este caso, resulta 
aceptable expresarlo de manera neativa. Es decir, 
en este caso la importancia de La no presencia de 
protemnas complejizantes era el hecho relevante y no 
habrIa una manera distinta de caracterizar su no 
presencia dentro de las preparacines de la presente 
solicitud. 

Teniendo en cuenta lo antenior,, es absolutamente 
claro que la Supenintendencia de Industnia y Comercio 
ha debido sacar otro examen de foxdo informÆndole al 
solicitante dicha objeción para que mi mandante 
pudiera contestar a la misma, pero; en una resolución 
que da tØrmino al trÆmite administrativo con la cual 
no puede presentarse algÆn tipo de medicación. En 

consecuencia, esta norma resulta violada por la falta 
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de aplicación del artIculo 45 de 1a Decision 486 de 
la ComisiOn de la Comunidad Andina de Naciones. 

de Naciones. 

Los articulos 14 y 18 de la DØcisión 486 de la 
Comunidad Andina de Naciones estblecen cuÆles son 
los requisitos de patentabilidad y quØ se entiende 
por nivel. inventivo, tanto desde :el punto de vista 
de su contenido como de su evaluación. 

De igual forma, en el punto 6.1. quedó 
suficientemente demostrado cómo el anÆlisis del 
requisito de nivel inventivo estÆ sujeto a una serie 
de reglas tØcnicas, que Si bien no son de 
consagración legal, su aplicaciónse traduce en una 
motivación adecuada, suficiente y 6eria. 

TambiØn quedó claro que en el 11presente caso la 
motivación de las resoluciones aciisadas que negaron 
el privileglo de patente de mi mandante no fue 
tØcnicainente suficiente, adecuada y seria al no 
aplicarse las reglas tØcnicas reconocidas 
internacionalmente para la valoración del nivel 
inventivo. 

Igualmente, como consecuencia de là no aplicación de 
dichas reglas tØcnicas y de la insuficiente, 
inadecuada y poco seria motivación de los actos 
administrativos acusados, se negó el privilegio de 

u patente para una invención que cmple a cabalidad 
con los requisitos de novedad, aitura inventiva y 
aplicación industrial, violÆndbse de inanera 
flagrante las disposiciones de los articulos 14 y 18 
de la Decision 486, por la aplicción indebida de 
los mismos, al considerar como obvio un invento que 
ciertamente tiene la suficiente altura inventiva. 
La Superintendencia de Industria yComercio incurrió 
en un error de hecho acerca de la existencia a 
apreciaciOn de las circunstanciaà que, segün las 
normas violadas por la Superintendencia de Industria 
y Comercio, determinan la producción del acto. 
Veamos entonces los aspectos tcnicos de esta 
invención. 

A fin de facilitar la comprensión de los argumentos 
que serÆn expuestos, me permito presentarle a ese 

2 
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Honorable Consejo una breve desoripción acerca del 
porquØ es deseable obtenlr preparaciones 
farmacØuticas que contengan una n�urotoxina del tipo 
A, B, C, D, F y G o mezclas de p r lo menos dos de 
ellas, en donde dichas neurotoxinas se encuentren 
libre de las proteinas complejizantes, asi como 
tambiØn un resumen del objeto y las ventajas de la 
invención en estudio, que la haØen  merecedora del 
privilegio de patente solicitado. 

La aplicación terapØutica de las neurotoxinas 
botuilnicas ha progresado especialnente en el campo 
de los trastornos del movimiento en aplicaciones 
cosmØticas. En la actualidad s, encuentran dos 
preparados distintos (Botox y Dyspłrt)  que contienen 
complejo de toxinas de clostridium botulinum del 
tipo A para el tratamiento del blearospasmo que es 
un espasmo de los pÆrpados y ademÆs para tratar 
espasmos hemifaciales y espamos rotatorios 
(torticollis spasmodicus). 

Los trastornos anteriormente enunciados son 
distonias que se definen como trastornos del 
movimiento que son de tipo neurológjco y que afectan 
la velocidad, soltura, calidad ’ facilidad de 
ejecución del movimiento. 

A parte de las distonias, se !conocen tarnbiØn 
movimientos anormales (discinesias) o movimientos 
excesivamente lentos (bradicinesia),anomalIas en la 
ejecución de los movimientos (ataxia) e incluyeri 
trastornos pirainidales, trastornos cerebelosos, 
sindromes parkinsonianos, enfermedadde Huntington y 
otras alteraciones motoras. Para el tratamiento de 
las distonias se emplean neurotoxinas como las 
anteriormente mencionadas principalniente el complejo 
de toxinas de clostridium botulinum ::del tipo A que 
resultaba ser una herramienta terapØutica rnuy iitil 
para una amplia variedad de estos trastornos. 

Se habia demostrado que los complejos de neurotoxina 
A como el Botox y Dysport eran eficaces y bien 
tolerados en diversos trastornos del movimiento. 

El Botox que es un fÆrmaco que acta paralizando 
temporalmente los müsculos y quØ comenzó a 
utilizarse en Estados Unidos en los aæos 60 como 
agente terapØutico para el tratamiento de 
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enfermedades relacionadas :, con desórdenes 
neurológicos caracterizados por una involuntaria 
contracción muscular. Mostró ser una sustancia 
segura con muy pocas contraindicaciones. 

La frecuencia de los tratamientos con dicha 
sustancias varia de persona a persona y es de 4 a 6 
meses. El paciente, una vez realizada la aplicaciOn 
de Botox, puede continuar con Ou rutina habitual 
puesto que no se requiere ingreso en el centro 
medico. Cuando se usa el Botox en cantidades 
grandes, el cuerpo puede crear defensas naturales en 
contra de la bacteria y en este caso no produce 
ningün efecto. Esto ha hecho quo algunos medicos 
piensen que con el tiempo el Botoc se podrIa volver 
ineficaz. 

Las indicaciones del Botox son amplias y sus 
aplicaciones son variadas. Entre ellas, se puede 
destacar el tratamiento de las arugas faciales, el 
tratamiento de la hiperhidrosis, distonias focales 
(blefarospasmo, espasmo hemifacial), distonia 
cervical, distonia oromandibular, distonia laringea 
o disfonia espasmódica y espasticidad, en especial, 
en la espasticidad presente en. pacientes con 
parÆlisis cerebral. 

La aplicación del Botox es en extremo delicada, hay 
que tener un conocimiento precisc de la anatomIa 
humana, asi como del manejo de las dosis y los 
instrumentos. Entre los efectos colaterales ma’s 
reportados se encuentran la parÆLisis facial, la 
ptosis palpebral o calda del pÆxpado y cefaleas 
luego de 12 a 24 horas de la aplicaión. 

Los complejos de toxina botulinica se componen de 
una mezcla de proteinas clostridiales, las cuales 
son hemaglutininas con pesos moleculares diferentes. 
Estas conforman un complejo el cul es estable en 
presencia de Æcidos lo cual hace que sean tóxicas 
cuando se ingieren en alimentos. Cbntrario a lo que 
sucede con la neurotoxina pura, el;complejo resiste 
el medio anibiente agresivo;, del tracto 
gastrointestinal y posibilita la resorción enteral 
de la neurotoxina que de esta mariera alcanza las 
cØlulas de destino a travØs del torrente sanguineo o 

del sistema linfÆtico y desencadena alli un bloqueo 

de la liberación de transmisores con lo cual se 

ilega a la parÆlisis tanto de la musculatura 
a 
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estriada como la lisa y por erde los pacientes 
intoxicados mueren por insuficincia respiratoria 
provocada por la parÆlisis e los müsculos 
relacionados con la respiración. 

En la aplicación terapØutica segün  lo que se sabIa 
en el estado de la tØcnica, el complejo que contiene 
la neurotoxina A se inyecta de forma directa en los 
müsculos distónicos o espÆsticos, donde la 
neurotoxina se libera del complejo a un pH 
fisiológico y provoca la acción farmacológica 
deseada. Las cantidades son bajas, del orden de 1 a 
25 nanogramos teniendo en cuenta la indicación y el 
tamaæo del müsculo, pero lueg8 de inyecciones 
repetidas, muchos de los pacientes presentan 
anticuerpos especIficos que neutralizan la 
neurotoxina. Es asi que lds pacientes con 
anticuerpos positivos no presentan ma’s respuesta 
adecuada al tratamiento. Estos pacientes se les 
podrian aplicar entonces otros tipos de toxina, pero 
ninguno de ellos Se encuentra en la actualidad 
autorizado paraser empleado de marera terapØutica. 

Mn ma’s, si el paciente prueba con todos los tipos 
de neurotoxina y forma anticuerpo contra cada uno de 
ellos, el tratamiento con neurotàxinas botulinicas 
ya no ofrece ningün tipo de ayuda pues los 
anticuerpos especificos contra dualquiera de las 
neurotoxinas entrarlan a bloquear cualquier tipo de 
las mismas que se volviera a emplar en la terapia. 
En este sentido, lo ünico que ensefia la tØcnica 
anterior, es esperar hasta que los titulos de 
anticuerpo para las neurotoxinasya empleadas bajen 
en el organismo lo cual podria ileVar afios, esto por 
supuesto obstaculiza y retarda la participación 
efectiva y continua de las neurotcxinas para estas 
distonias. 

Se sabla en la tØcnica anterior qte la formación de 
anticuerpos especificos se vela etimulada por dos 
factores. En primer lugar, laneuotoxina fijada en 
el complejo es depositada en el tjido por un lapso 
de tiempo ma’s prolongado activÆndoe asi las cØlulas 
inmunizantes que migran hacia e1 tejido formando 
anticuerpos. Durante el periodo de tiempo prolongado 
de depósito no se incrementa la absorción en las 
cØlulas ya que las mismas se encuentran intoxicadas 

y no pueden absorber la toxina. AØicionalmente,  las 
proteinas contenidas en el complejo ayudan a 
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reforzar una respuesta inmune ya que como se dijo 
anteriormente las proteinas del complejo son 
hemaglutininas que poseen gran afinidad por los 
az(icares y por ende actiian de manera 
inmunoestimulante. I 

Estas necesidades y desventajas presentadas en las 
preparaciones de la tØcnica anterior, motivaron al 
solicitante de la presente invención a desarrollar 
preparaciones alternativas de neurotoxina botulinica 
del tipo A hasta la G que ayudan en las enfermedades 
y trastornos antes mencionados. La idea inventiva de 
la solicitud radica entonces en una sustancia activa 
apropiada para brindarle a los pacientes que ya 
hablan desarrollado anticuerpos nutralizantes y que 
ademÆs sirven como alternativas a: los dos preparados 
comercialØs de complejos de toxina botulinica del 
tipo A (Botoxfi y Dysportfi). El nuevo medicamento 
que consta de la preparación de eta invención logra 
estas ventajas gracias a que se :encuentra libre de 
hemaglutininas y otras proteinas que de otra forma 
podrian estimular la producción de anticuerpos en el 
organismo. 

En este sentido, el objeto de la invención en 
estudio es proporcionar una preparación 
EamnacØutica de neurotoxinas bótulinicas del tipo 
A, B, C, D, E, F y G pura o una mezcla de dos o mÆs 
de ellas, que se constituye conlo una novedosa e 
inventiva forma de preparacin para aquellos 
pacientes en los cuales debido a la presencia de 
anticuerpos neutralizantes no s& lograba un efecto 
benØfico con las preparaciones del arte anterior, 
estas preparaciones logradas mØdiante un proceso 
qulmico de separación proporciona una toxina 
botulinica sin proteinas conplejizantes para 
preparaciones con efectos tØcnicos inesperados y 
diferentes a las neurotoxinas botulinicas de la 
tØcnica anterior. 

La preparación farmacØutica de la invención en 
estudio resulta ser de gran interØs en el campo 
tØcnicoantes mencionado, toda ve,z que es ütil para 
las mismas indicaciones conôcidas para las 

comercialmente disponibles, por 
as arrugas faciales, la hiperhidrosis, 
ocales (blefarospasmo, espasmo 

distonia cervical, distonIa 
distonla laringea 0 disfonIa 

preparaciones 
ejemplo para 
distonias 
hemifacial), 
oromandibular, 
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espasmódica y espasticidad, en especial, en la 
espasticidad presente en paciØ’ntes con parÆ.li’sis 
cerebral. Es asi que dicha preparación constituye 
un agente activo de mucho interØs para su 
participación en tratamientos de tales trastornos, 
gracias a que muestra propiedaes mejoradas, pues 
reduce drÆsticamente la estimulación de producción 
de anticuerpos neutralizantes con lo cual se puede 
obtener un beneficio mÆs Øfectivo y con 
posibilidades de ser repetida su aplicación sin 
tener que esperar lapsos de tiempo entre 
aplicaciones sucesivas. 

En el estado de la tØcnica (dopumentos US 5846929 
(Dl) y Articulo 1 (D2)) se revla la purificaciÆn 
del tipo G de neurotoxina botulinica y el uso 
inyecciones de la neurotoxina del tipo F para 
pacientes que habian desarrolladb inmunidad para el 
serotipo A. No obstante, tales documentos no 
ensefian o sugieren que se puedan llegar a un buen 
tratamiento con una mezcla de dos o mÆs neurotoxinas 
puras del tipo A hasta la G para pacientes que ya 
hayan creado anticuerpos contra dichas toxinas. 

De hecho, como se expone en la nemoria descriptiva 
de esta invención, el probleiria de la tØcnica 
anterior era la utilización ;de otro tipo de 
neurotoxina cuando ya el orgarismo del paciente 
habia creado anticuerpos neutralizantes para la 

fl 
neurotoxina previamente inyectad, con lo cual cada 
vez se veIan mÆs restringidos las posibilidades de 
eficacia en los resultados. Por el contrario, la 
presente solicitud ensefia que al obtener las 
neurotoxinas puras es decir, sin los proteinas 
complejizantes y en las coridiciones de las 
preparaciones de la invención, se puede obtener 
resultados benØficos en pacients que ya tuvieran 
titulos altos de anticuerpos rieutralizantes, sin 
importar cuÆl es la clase o serojipo de neurotoxina 
que se habia aplicado antes, en otras palabras, las 
preparaciones de la solicitud en Œstudio, puØden ser 
proporcionadas indistintamente a pacientes con 
titulos altos para cualquiera do los serotipos de 
neurotoxina. 

Es asi que existia la necesidaçi de producir las 
neurotoxinas botulinicas del tipoA, B, Cl, D, E, F y 
G en forma pura para que particiaran en mezclas de 
dos o ma’s en formulaciones que se ajustaran 
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exactamente a los requisitos y especificaciones 
farmacØuticas y que adeiiÆs superaran el 
inconveniente de la resistencLa a las aplicaciones 
continuas que presentaban las preparaciones 
convencionales de neurotoxina con protelnas 
complejizantes. MÆs aft, era :deseable liegar a un 
preparación mediante la cual se pudiera presentar 
mezcla de dos o mÆs neurotoxinas del tipo A, B, C, 
D, E, F y G puras de tal manra que fuera posible 
una acción rÆpida y eficaz en pacientes ya tratados 
con los complejos enseæados en la tØcnica anterior. 

Las neurotoxinas botulinicas del tipo A, B, Cr D, E, 
F y G disponibles hasta antes de la fecha de 
presentación de la primera solicitud de patente de 
la cual reivindica prioridad la invención en 
estudio, se presentaban como una mezcla de la 
neurotoxina y las proteInas complejizantes como las 
hemaglutininas, con las cualel se presentaba una 
estimulación del sistema inmunológico y se creaban 
por tanto anticuerpos que luegô hacian ineficaz el 
tratamiento con la neurotoxina specifica empleada. 

Dicha presentación de. las neurotoxinas botulinicas 
del tipo A, B, F y G no las hacIan adecuadas para 
ciertas aplicaciones prÆcticas, toda vez que se 
sabia que en el estado del aite las neurotoxinas 
botulInicas poselan caracterisiicas inadecuadas en 
cuanto a su eficacia debido a, la estimulación de 
anticuerpos que luego afectaban su aplicación en 
dosis sucesivas. 

La invención en estudio suple todos estos 
requerimientos al lograr la obteición de la novedosÆ 
e inventiva preparación de mezclas de dos o ma’s 
neurotoxinas botulinicas del tipo A, B, C, D, E, F y 
G en forma pura, la cual no habia sido posible de 
obtener hasta la fecha de onocimiento de la 
presente invención. 

En este sentido, respetuosamenie me dirijo a esa 
Honorable Corporación con el fin de establecer que 
antes de la fecha de prioridad de la invención, no 
se habia hecho ninguna sugerencia de la preparación 
que contuviera dos o mÆs neurotoxinas botulinicas 
del tipo A, B, C, D, E , F y G en su forma pura, de 
hecho, ninguno de los documentqs citados ensefla o 
revela una preparación de este etilo ni sugiere que 
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se contemplara la posibilidad de la aplicación en 
personas con titulos altos de anticuerpos 
neutralizantes debido a la utjlización previa de 
neurotoxinas botulInicas. 

En este orden de ideas, me permito sefialar que el 
solicitante a travØs de unà ardua labor de 
investigación y de trabajo en el laboratorio, logró 
obtener las neurotoxinas botullrjicas del tipo A. B, 
Cr D, E, F y G en forma pira descrita y una 
preparación que contiene al nenos dos tipos de 
dichas neurotoxinas la cual posee ventajas tØcnicas 
satisfactorias frente a las preparaciones conocidas 
antes en la tØcnica, dado que se pueden obtener 
composiciones mejoradas que contienen estas 
sustancias en forma pura con caracteristicas mucho 
mÆs favorables en especial para personas con 
anticuerpos desarrollados contra las preparaciones 
de neurotoxina con protelnas comlejizantes. 

De conformidad con 10 antes exptiesto, es totalmente 
claro que el objeto de la invención  en estudio sI 
cumple con los requisitos de patentabilidad 
expuestos en la Decision 486 on especial con el 
requisito de nivel inventivo, toda vez que la 
preparación farmacØutica de por menos dos do las 
neurotoxinas botuilnicas del tipó A, B, C, D, E, Fy 
G pura absolutamente novedosa, płsee nivel inventivo 
y tiene aplicaciOn industrial, yà que ni el producto 
ni las caracteristicas como e1 hecho de estar en 
forma pura y poder estar en una !:mezcla de dos o ma’s 
neurotoxinas, habian sido descritas anteriormente en 
el estado de la tØcnica y por;

 
lo tanto no existe 

ningün documento o referenda que pudiera permitirle 
a una persona versada en la materia llegar de manera 
obvia o evidente a tal preparacicn farmacØutica. 

En el concepto tØcnico No. 14471a Superintendencia 
de Industria y Comercio, expuso que la presente 
invención ademÆs de la claridad arecia de novedad y 
nivel inventivo sobre los dos docuinentos antes 
mencionados. En cuanto a la, novedad, en dicho 
concepto tØcnico la SuperintendØncia de Industria y 
Comercio dijo que: "Estos documentos revelan 
preparaciones farmacØuticas de neurotoxina 
botuilnica-en uno se menciona tLpo F y en el otro 
documento, tipo A- y se contempla la posibilidad de 
que dicha neurotoxina estØ libre de protelnas 
complejizantes, tal como se reivindica en la 
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presente solicitud. AdemÆs, como se indica en la 
descripción, dichas preparaciQnes pueden estar en 

forma de liofilizado o en form de inyectable. Como 

se observa, el objeto de esto solicitud puede ser 
idØntico a 10 comprendido Efl el estado de la 
tØcnica, con lo cual se con.idera que podrIa no 
cumplir con el requisito de novedad." 

Sobre este particular me prmito decir a ese 
Honorable Consejo que se reaJ.izaron modificä.ciones 
en el capItulo reivindicatorio y ademÆs se 
presentaron con ml memorial del 20 de diciembre de 
2005 argumentos que demostraban la novedad de esta 
solicitud. AsI pues, se 1ogr. demoàtrar que existe 
el requisito de novedad en l presente solicitud 
sobre 10 revelado en los dos documentos. 

En este sentido, me permito decir que los documentos 
Dl y D2 seflalados por la Superintendencia de 
Industria y Comercio no revelan un producto o 
preparación farmacØutica que contuviera neurotoxinas 
botulinicas libres de protemnas; complejizantes o una 
mezcla de dos o ma’s tipbs de neurotoxinas 
comprendida del grupo de la A la G para personas 
o pacientes que ya mostraran anticuerpos 
neutralizantes contra los comp]ejos de neurotoxina 
conocidos comercialmente como BOTOXfi v DYSPORTfi. 

En este orden de 
Superintendencia de 
aceptó la novedad 
cual reconoció que 
cuanto a lo revelado en la 

ideas, me permito decir que la 
Industria Y Comercio finalmente 

de la preserte invención con lo 
existian diferencias claras en 

citud en estudii - 

los documentos expuestos Dl y D2. Sin embargo, no 
tuvo en cuenta que dichas diferencias aportaban una 
altura inventiva a la invencióncomo mÆs adelante se 
demostrarÆ. 

Es asi que la Superintendenàia de Industria y 
Comercio continuó argumentandio en su concepto 
tØcnico No 180 que la invención carecia de nivel 
inventivo debido a que los dos documentos enseæaban 
que las preparaciones reveadas allI podian 
emp.learse exitosamente para :el tratamiento de 
distintas clases de distonias y que podlan emplearse 
otros tipos de neurotoxinas diferentes al tipo A, 
pero sin embargo, no tuvo ei cuenta el efecto 
tØcnico que brindaban las composiciones de la 
presente invención sobre las personas que 
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presentaban anticuerpos contra log tipos de 
neurotoxina empleados xii tampóco consideró que dicho 
efecto era alcanzado gracias a la caracteristica 
tØcnica de preparaciones do neurotoxina botulinica 
sin la presencia do protemnas Iqomplejizantes. 

En la resolución No. 23155 qi.:e niega la patente de 
invención. la Superintendencia de Industria y 
Comercio dice que: "En el capItulo reivindicatorio 
modificado se observa que nuevamente se caracteriza 
la preparación farmacØutica par lo que no tiene 
(libre de proteInas compleji.antes) y por el uso 
terapØutico, y no par sus, componentes en si 
(principio activo y excipiente.)." Estos argumentos 
son’consignados de nuevo en la resolución No. 36108 
donde la Superintendencia de JIndustria y Comercio 
establece que: "al respecto se tiene que al revisar 
la reivindicación 1 modificada, se observa 
claramente que su preÆmbu10 ...menciona una 
preparación fazmacØutica que contiene una de las 
neurotoxinas botulInicas (principio activo), 
sacarosa y seroalbimina (exciientes) y su parte 
caracterizante ...se relaciona con que dicha toxina 
estÆ libre de proteInas complejizantes, par lo cual 
se reitera que la preparaci6n farmacØutica que se 
desea proteger se caracteriza p:or lo que no con tiene 
dicha preparación..." 

Frente a estas afirmaciones de la Superintendencia 
de Industria y Comercio, me pØrmito seæalar a esa 
Honorable Corporación que como Se dijo anteriormente 
la claridad de la reivindicaclón 1 es suficiente 
para que una persona versada en la materia entienda 
que las preparaciones farmcØuticas de esta 
solicitud comprenden neurotoxiæas puras junto con 
excipientes y ademÆs la persora versada entenderÆ 
que la caracteristica tØcnica Ide ser neurotoxinas 
puras, es decir no poseer protŁinas complejizantes 
hace que sea itil dicha preparadión en tratamientos 
de personas que ya presentaban anticuerpos 
neutralizantes contra las preparaciones conocidas en 
la tØcnica anterior. As las cosas, la 
Superintendencia de Industria :1 y Comercio debió 
aceptar las modificaciones que Se lievaron a cabo en 
su momento para subsanar las objeciones de claridad, 
pero no lo hizo y mantuvo una posicion errónea 
frente a la claridad de la invençión. 
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En cuanto al nivelinventivo, 1aSuperintendenc’ia de 
Industria y Comercio se pronuncLó en su resolución 
No. 23155 diciendo que: "En efŁcto, y comb ya se 
advirtió, la solicitud menciona una preparación 
farmacØutica que contiene una de las neurotoxinas 
botulInicas de Clostridium botulinum de los tipos A, 
B, C, D, E, F 6 G, a una mezcla de dos o mÆs de 
estas neurotoxinas y sacarosa y albümina 
caracterizada porque la neurotoxira o bien la mezcla 
de neurotoxinas estÆ librŁ de protelnas 
complejizantes que de manera natural formarIan los 
complejos de neurotoxina botulI.rica junta con las 
neurotoxina, iitil para preparar on medicamento para 
el tratamiento de enfermedades del sistema nervioso 
o bien para distonIas en un ser humano o animal que 
ya presenta anticuerpos neutralizantes contra un 
complejo de neurotoxina botulInica." 

1...] 
"De esta manera, la respuesta al problema tØcnico 
que se pretendia resolver, resulta obvia partiendo 
de las anterioridades. Par lo denÆs, en la prÆctica 
normal de investigación, son coÆnmente empleados 
los azcares como la sacarosa y polImeros como 
seroalbÆminca para la estabilización de las 
proteInas" 

"Dado lo anterior, se puede conclqir que un tØcnico 
d nivel media versado en la mat eria que tuviera 
acceso a las enseflanzas de los antecedentes 
enunciados, junto con sus conocirtientos bÆsicos en 

fl la materia, podria desarrollar la materia propuesta 
en la solicitud en estudio. Par tàl motivo se puede 
concluir que la invención no presenta efectos 
sorprendentes que evidencien un salto tecnológico 
respecto a lo conocido en el estado de la tØcnica." 

En este sentido, me permito decir a ese Honorable 
Consejo que es evidente cómo la Superintendencia de 
Industria y Comercio no realjzó un estudio 
concienzudo de las diferencias queexisten entre lo 
revelado en la tØcnica anterior y 10 expuesto en la 
presente solicitud, toda vez que dichas diferencias 
le otorgan a la presente inveición la altura 
inventiva necesaria para acceder al priviiegio de 
patente. 

En este orden de ideas me permito manifestar que las 
anterioridades Dl (US 5,846,929) y 02 (Articulo "Use 
of botulinum toxin type F injections to treat 
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torticullis in patients with immunity to botuliniun 
toxinum type A) no ensefian neurotoxinas libres de 
proteinas complejizantes, mientrs que la invención 
en estudio se caracteriza por contener neurotoxinas 
libres de dichas proteinas, AdemÆs, dichos 
documentos no ensefian ni sugierØn la efectividad de 
todas las neurotoxinas en pacieites que ya poseian 
anticuerpos neutralizantes contra neurotoxinas ya 
empleadas y finalmente ninguno de los dos documentos 
enseæa o sugiere la posibilidad de preparaciones que 
contengan la mezcla de neurotoxinas puras y que 
respondan con la necesidad de tratar pacientes con 

1. tItulos altos de anticuerpos nEutralizantes contra 
cualquiera de los tipos de neurotoxinas aplicadas. 

Ese Honorable Consejo podrÆ constatar que la patente 
(US 5,846,929) revelaba la participación de 
preparaciones de toxinas del tipo G purificadas y 
sus complejos como asi se expoie en la columna 3, 
lineas 12. a 14 para reducir Ia antigenicidad de 
pacientes. Adicionalmente, se puede constatar en la 
columna 2, lineas 15 a 19 que el objeto de dicha 
invenciôn es un mØtodo novedosode purificación del 
tipo G de neurotoxina a partir de una fuente natural 
de tal modo que Se puea preparar tales 
composiciones farmacØuticas y qpe se pueda emplear 
una toxina para inmunizar pacientes contra el 
botulismo del tipo G. En este sentido, esa 
corporación podrÆ entender que la idea o el objeto 

flde dicha invención es crear resistencia a este tipo 
de neurotoxina, muy contrario al objeto de la 
presente invención que es lograr precisamente que el 
paciente no produzca resistencia es decir 
anticuerpos que bloqueen luego la neurotoxina que se 
aplicarÆ para contrarrestar distonias. 

La patente US 5,846,929 (Dl) enseæa y sugiere 
ünicamente preparaciones con la neurotoxina del Tipo 
G indistintamentØ que sea pura o que comprenda 
proteinas complejizantes y no contempla ni la 
presencia de otra neurotoxina ni las mezclas que se 

0 

pueden obtener mediante la presente invención, con 
la caracteristica de que 1  neurotoxinas se 
encuentren libres de las proteinas complejizantes, 
con lo cual se logra que los ipacientes no formen 
anticuerpos neutralizadores especificos y se 
consigue seguir .con el tratamiento de dichos 
pacientes, incluso cuando ya presentaban anticuerpos 
neutralizantes. 
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Sobre este particular, me perrnito reiterar que el 
documento Dl US 5,846,929 suiere un serotipo de 
neurotoxina botu].inica a1tenativa dirigido a 
pacientes que ya muestran antiduerpos neutralizantes 
a la neurotoxina del Tipo A y en individuos quienes 
poseen anticuerpos del tipo A-E como asi se 
establece en la columna 1, lIçiea 60, es decir una 
composición del serotipo G para: pacientes que poseen 
anticuerpos contra el serotipo A hasta la E de la 
neurotoxina botulinica. 

Es asi que con base en las ensefianzas de Dl, una 
persona versada en la materia no habria encontrado 
motivación alguna para realizar una preparación 
farmacØutica de neurotoxina lotulmnica o una mezc].a 
de dos o mÆs tipos de neurotoxi 

o G, exenta de r. 
que se encuentren 
ya mostraban antic 
respondian mØs a 

teinas 
puras, ding 
ierpos neutra 

ias A, B, C, D, E, F 
ejizantes, es decir 
das a pacientes que 
izantes y que ya no 
iones fazmacØuticas 

convencionales, pues lo ensefiadp por Dl es el hecho 
de que la neurotoxina del tipo G senla la iinica 
manera de tratar a las personascon anticuerpos para 
los tipos A hasta la E, es decir, sugiere que se 
deben continuar empleando serctipos que no hayan 
sido aplicados antes con el propósito de que 
responda el paciente al tratantento,, es decir, Dl 
sugiere que el tipo G de neurotoxina senia la ültima 
opción para lograr beneficios en tratamientos de 
distonia pues las personas que ya tuvieran 
anticuerpos contra los tipos A hasta la E tendnian 
una ültima posibilidad de tratamiento con la 
neurotoxina de tipo G. 

En este sentido, me permito exprsar a esa Honorable 
Corporación que la presente invenciôn va  ma’s allÆ de 
ese prejuicio tØcnico, pues es sorprendente que 
personas que tenian ya anticuerpos neutralizantes 
para los tipos A hasta la G, puedan continuar con 
aplicaciones de neurotoxinas para trastornos de 
distonia a travØs de las novedosas preparaciones 
farmacØuticas de la invención:  en estudio, sin 
importar que los pacientes posean anticuerpos 
neutralizantes contra cualquiera de los tipos de 
neurotoxina. 

De hecho, segün el estado de la tØcnica el complejo 
se inyectaba directamente en losmüsculos distónicos 
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o espÆsticos, donde la neurotoxina a un pH 

fisiológico se libera del complejo y provoca la 

acción farmacológica deseada. Pero a pesar de que el 
complejo era aplicado solo en dosis sumamente 
reducidas, es decir del orden de 1 a 25 nanogramos 
segiin la indicación, luego de inyecciones reiteradas 
se ilegaba a la formación de anticuerpos especificos 
neutralizadores que bloqueaban asI la neurotoxina 
especifica dejando al paciente sLn la posibilidad de 
continuar contrarrestando la distonia con dicha 
toxina especIfica. 

La consecuencia inmediata del hebho anterior es que 
los pacientes con anticuerpos positivos ya no 
reaccionan al complejo. Estos pacientes podrian ser 
tratados con otros tipos de toina, pero como e: 

menciona en la descripción de la solicitud en 
estudio, ninguno de estos se. encuentra autorizadd 
para ser empleado de manera terpØutica y cuandoel 
paciente ha probado ya todos Los tipos toxina y 
subsiguientemente formado anticuerpos contra los 
mismos, entonces la aplicaci6t posterior de. un. 
complejo de toxina botulinica, sea cual fuerØ el 
tipo, ya no ofreceria ninguna auda, esto debido a 

que cada aplicación del complejo ileva a una 
elevación del indice de anticuerpos hasta liegar a 
un punto en. que otra aplicación del complejo ya no 
tendrÆ ning1n sentido, porque ya no se obtiene 
efecto alguno. 

Ain ma’s, la referencia Dl sugiea$e la utilización de 
una preparaciôn de neurotoxina purificada para 

reducir el riesgo de la formación de anticuerpo y 
tratar sujetos con anticuerpos nutralizantes contra 
los tipos de toxinas menos el del tipo G, toda vez 
que serla eficaz para los otros tipos pero no contra 
los anticuerpos formados contra 01 mismo tipo G 

Dirijo la atención de ese  Honorable Consejo a la 

columna 2, lineas 64 a 66 de Dl: donde se expone que 

las composiciones de la invencióp que es un producto 
liofilizado contienen de mariera indistinta la 
neurotoxina botulinica del tipo G o su complejo de 
protelna que contiene de 10hata 5x107 Unidades de 

actividad, con lo cual esta refrencia no sugiere o 
ensefia que deba ser la neurotoxina purificada la que 

participa en el tratamiento, pi mucho menos una 

mezcla de dos o mÆs neurotoxinas del tipo A a la G 

para emplearse en pacientes que ya muestren 



anticuerpos neutralizantes contra cualquiera de los 
serotipos conocidos de neurotoxina. Ain mÆs, al 
emplear la preparación con el tipo G de la 
referencia Dl, se estaria acabano la posibilidad de 
tratamientos adicionales, toda iiez que luego de la 
primera inyección, la persona presentaria titulos 
altos de anticuØrpo neutralizante contra la 
neurotoxina del tipo G y por 16 tanto se agotarlan 
las posibilidades de tratamientoadicional. 

Esa Honorable Corporación pcdrÆ entender que 
contrario a 10 sugerido en Dl, mediante la 
preparación de la presente solicitud que contiene la 
neurotoxina de la A a la G purao una mezcla de dos 
o mÆ.s de Østas, se logra que la persona no produzca 
anticuerpos y que el sistema inmünológico no rechace 
las neurotoxinas puras, aunque presente anticuerpos 
contra todas los serotipos de neurotoxinas antes 
aplicadas. 

Mn ma’s, el documento Dl,,:,no sugiere la 
participación de las neurotoxinas botulinicas libres 
de proteinas complejizantes, o la mezcla de dos o 
mÆs tipos de neurotoxinas, pare el tratamiento de 
sujetos que ya muestran anticuerpos neutralizantes 
para complejos de neurotoxina sin tener en 
consideración el serotipo contra el cual los 
anticuerpos han sido Lormados. Este es el rasgo que 
le brinda la distinción a la presente invención, el 
cual no es anticipado ni hecho eidente por parte de 

fl la referencia Dl. 

De otra parte, ese Honorable Consejo puede constatar 
que el articulo D2 se encuentra:dirigido a estudios 
de un serotipo de neurotoxina botulinica alternativa 
para tratar pacientes que ya mcstraban anticuerpos 
neutralizantes a un complejo particular de 
neurotoxina. 

De hecho, D2 ensefia que la respuesta de los 
anticuerpos a la mezcla del botox A y B puede 
disminuir pasado un periodo de dos meses a un aflo 
pero generalmente se presentan titulos altos luego 
de la inyección de refuerzo al fio y dichos niveles 
persisten. por mÆs de dos afios. En este sentido, 
esa Honorable Corporación podrâ notar que al igual 
que el documento Dl el articulo D2 ensefla que se 
puede tratar una persona que ya tenia anticuerpos 
neutralizantes contra el serotipo A con una toxina 
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del tipo F, pero no ensefia o sugiere que la 
neurotoxina sea pura ni que pudan participar como 
una mezcla de dos o mÆs de eLlas puras fin de 
alcanzar beneficios para aque1J.os pacientes que ya 
poseen anticuerpos contra Oualquiera de los 
serotipos de neurotoxina botilinica como si lo 
revela la presente invención. 

En este orden de ideas, me permito decir a esa 
honorable Corporación que la presencia de 
anticuerpos neutralizantes es entendida por aquellos 
versados en la materia como la bausa de la falla en 
la terapia con neurotoxina botlinica, como asi se 
evidencia en las dos referencias citadas por la SIC. 

En este sentido, me permito sefilar que en su debido 
momento Se argumentó ante la Superintendencia de 
Industria y Comercio que era una simplificación 
bastante exagerada afirmar que gimplemente se podian 
realizar sustituciones en el tipo de complejo de 
toxina por otro para ilegar a la presente 
preparación a fin de tratar los sujetos que exhiben 
anticuerpos neutralizantes contra un serotipo 
especifico de neurotoxina. Fn este sentido, me 
permito decir a ese Honorable Consejo que la 
Superintendencia de Industria y Comercio realizó un 
estudio superfluo del objet de la presente 
invención pues la cataiogó como una simple 
sustitución entre serotipos de neurotoxina sin 
ahondar ma’s allÆ en el efecto tØcnico mostrado en 
personas .que ya poseian anticuerpos neutralizantes 
contra otros tipos de neurotoxina ni en las ventajas 
que mostraban las preparaciones farmacØuticas que 
contenjan las neurotoxinas Ubres de pthteinas 
complejizantes. 

La Superintendencia de Industria y Comercio tambiØn 
se pronunció en su resolución NQ. 36108 argumentando 
que: "Una vez ma’s se recuerda que el documento US 
5,846,929 menciona preparacio.pes de neurotoxina 
botuilnica G, lo cual corresponde a una de las 
opci ones dadas en las reiviLndicaciones de la 
presente solicitud. En cuanto l uso terapØutico o 
hacia que el tipo de pacientes se dirige dicha 
preparación farmacØutica, no �s procedente dicho 
argumento por cuanto el uso, de acuerdo con la 
normativa aplicable, no es susceptible de proteger 
mediante patente como tampoco lb son los mØtodos de 
tratamiento o de adrninistración. AdemÆs, se 
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recuerda que una preparaci5n farmacØutica se 
caracteriza por sus componenteŁ (principio activo y 
excipientes) y no por la función o uso que se le 
quiera dar o que pueda tener." 

En cuanto a esta argumentaciOn me permito decir que 
la reivindicación 1 se encuentra bien definida para 
la preparación, ya que se identifica por su 
ingrediente activo que es una nŒurotoxina botulmnica 
pura o una mezcla de dos o mÆs, de las mismas junto 
con excipientes como sacarosa y seroalbimina y el 
hecho de que se enuncie que son para personas que ya 
poselan anticuerpos neutraliza’ntes es simplemente 
para limitar que las preparaciones de la invención 
fueron concebidas para ayudar adichas personas y no 
se pretende con eso reivindicar un uso 0 Ufl mØtodo. 

Adicionalmente, la Superinteniencia dice en su 
resolución No. 36108 que: "Con rspecto a que dicha 
neurotoxina botulInica debe est4r lib.re de protelnas 
complejizantes, en la citada anterioridad se aprecia 
claramente cómo se trata de un producto liofilizado 
(es una preparación farmacØttica) que contiene 
neurotoxina botuilnica tipo G o su complejo 
protemnico (ver folio 81), e$to le sugiere a una 
persona normalmente versada en?i la materia que se 
puede empi ear indistintamente una preparación de 
neurotoxina botuilnica tipo G con o sin protelnas 
complejizantes." (El resaltado es mb). 

En cuanto a estas afirmaciones, me permito decir a 
ese Honorable Consejo que es palpable el hecho de 
que la Superintendenciä de Indt2stria y Comercio no 
entendió el objeto de la presen]e solicitud, ya que 
continuo’ argumentando que una persona versada en la 
materia podria utilizar de mnera indistinta la 
neurotoxina pura o el complejo. En este sentido, me 
permito decir que no resultarlä. evidente para una 
persona versada en la materia la participación de 
una neurotoxina o una mezcla de dos o mÆs PURAS a 
partir de un documento que no s1giere la importancia 
de dicho hecho y que ademÆs nodemuestra con datos 
que se puedan obtener beneficios sobre pacientes que 
ya poseban anticuerpos neutralizantes. 

En este sentido me permito decir que La 
Superintendencia de Industria Comercio viola el 
Articulo 18, concerniente el nvel inventivo pues 
tanto la preparación farmacØutica que comprende una 
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neurotoxina pura o una mezcla dei dos o ma’s de estas 
neurotoxinas junto con sacarosal y seroalbümina no 
habrIan sido obvios antes de la presentación de la 
solicitud en estudio a partir do la coxnbinación de 
las enseianzas de estos dos documentos y el 
conocimiento promedio de una persona versada en la 
materia como quedó anteriormente demostrado. 

En resumen, las razones por lascuales la invención 
en estudio no es evidente y no pede ser considerada 
como una derivación evidente ildel estado de la 
tØcnica, tal como lo establece el Articulo 18 de la 
Decision 486 de la Comisión de Ia Comunidad Andina, 
a partir de los documentos Dl y D2 citados como 
anterioridades por la Superintendencia son las 
siguientes: 

> Ninguno de los documentos se encuentran dirigidos 
a solucionar el mismo problea tØcnico resuelto 
por el solicitante. Es debir, lograr una 
preparación que comprende una neurotoxina del tipo 
�A hasta la G o una mezcla d dos o mÆs de las 
mismas, en estªdo puro don carac�eristicas 
adecuadas como el hecho de estar en forma pura y 
que ademÆs lograran no estimular la producción de 
anticuerpos y sean ventajosathente aplicables en 
personas que ya presentan anticuerpos contra 
cualquiera de los tipos de neurotoxina. 

) Ninguno menciona o sugiere que la condición 
especial de que las neurotoxinas deban estar 
libres de las proteinas complejizantes ni que 
puedan estar en mezcla de dos ô mÆs con lo cual se 
logre el sorprendente resultado revelado por la 
invención, es decir, una prepración farmacØutica 
que contenga una neurotoxina dl tipo A hasta la G 
pura o una mezcla de dos 0 mÆs neurotoxinas 
botulinicas junto con excipie4tes como sacarosa y 
seroalbiimina con la cual se pueda alcanzar 
beneficios en pacientes que 

ya 

no podlan recibir 
mÆs dosis de los complejos botulinicos de marcas 
cocidas en la tØcnica. 

En este sentido hay que tener presente que la 
persona versada en la materia, le considera como la 
persona con conocimientos aptos en el respectivo 
campo tØcnico, en este caso, preparaciones 
farmacØuticas de neurotoxinas y resulta indiscutible 
que por mÆs que dicha persona combinara su 
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conocimiento promedio con las enseanzas de los 
documentos citados, es decir, i la existencia de 
preparaciones de neurotoxinas del tipo F y G y sus 
complejos y la existencia de los’ conceptos bÆsicos 
de formulaciones de neurotoxinas no podria liegar 
de manera obvia o evidente a la preparación 
farmacØutica revelada en la invnción en estudio, 
como para que fuera posible afirmar la falta al 
requisito de nivel inventivo establecido en el 
artIculo 18 de la Decision 486 dØ la Comisiôn de la 
Comunidad Andina. 

2) del Código Contencioso Adwinistrativo 

En estas dos disposiciones se establece la 
obligación legal que tiene l& administración de 
resolver todas las cuestiones que hayan sido 
planteadas tanto inicialmente como durante el 
trÆmite administrativo y las que aparezcan con 
motivo del recurso. En las dos resoluciones 
impugnadas no se cumpliO con eta obligación pues 
hubo.. aspectos fundamentales planteados por mi 
cliŒnte sobre los cuales la adiiinistraciOn no se 
pronunciOy que de haberse tenid8l en cuenta hubieran 
alterado drÆsticamente el curso de este caso, 
violando los artIculos 35 (inciso 2) y el articulo 
59 (inciso 2) del Código Contendioso Administrativo 
por su no aplicación. 

Me permito citar a continuaciOn:, cuÆles fueron los 

aspectos planteados por mi mandarite, en la respuesta 

a la objeción oficial y en el reurso de reposición, 

que no fueron resueltos en los actos administrativos 
impugnados: 

� La Superintendencia de Industrja y Comercio no se 

pronunció en la resolución No. 36108 frente a la 

ratificación de estos argumento en el recurso de 
reposición presentado el 3 de ocrtubre de 2006 donde 

ademÆs se argunientO que el artibulo mencionado era 
una evidencia clara de cOmo 61 problema de la 
reactividad cruzada podia afectar la utilización de 

serotipos de neurotoxina botulinica alternativa. 

En este sentido, se puede resaltar el aporte de la 

presente invención en el sentido que mediante las 



nuevas preparaciones de neurotoxina botulinica pura 
o una mezcla de dos o ma’s neurotoxinas del tipo A a 
la G se logra contrarrestar efiazmente distonias en 
personas que ya preseitaban anticuerpos 
neutralizantes para complejos de cualquiera de los 
serotipos antes inencionados, sin presenciar la 
respuesta cruzada entre los anticuerpos producidos 
para un tipo especIfico de neurotoxina y otra 
neurotoxina aplicada, 10 cua1 no es evidente a 
partir de los dos documentCs citados por el 
examinador, toda vez que e$tas referencias no 
sugieren las preparaciones de *a presente solicitud 

y mucho menos los problemas asociados con las 
terapias con toxinas botulInicas como lo es la 
reactividad cruzada y la presØncia de anticuerpos 
neutralizantes contra el complejo de neurotoxina 
especIfica. 

La preparación farmacØutica de una o mÆs 
neurotoxinas botulinicas pura segün la presente 
solicitud, permite a los paciertes que ya mostraban 
anticuerpos neutralizantes aj los complejos de 
neurotoxina, una opción alternativa que hªce posible 
continuar.con la prescripción en estos pacientes que 
no son ya susceptibles a la terapia entendida y 
revelada en la tØcnica anterior 

En este orden de ideas, me permito decir a ese 
Honorable Consejo que a partirde las enseæanzas de 
Dl y D2 no era obvia la aplicación de una 
neurotoxina o combinación de dos o mÆs de ellas en 
forma pura para aliviar distonias en personas que ya 
hablan mostrado anticuerpos nutralizantes para un 
mismo tipo de neurotoxina. Es asi como Dl y D2 
ensefiaban la opcion de tratar una persona que 
mostrara anticuerpos neutralizantes para la 
neurotoxina A con una nueva toina tipo F como en el 
caso de D2, pero estas anterioridades fallan en 
sugerirle a la persona versaa en la materia las 
preparaciones farmacØuticas de una o mÆs 
neurotoxinas botulinicas pura con las cuales se 
puede tratar con Øxito pacient�s  que ya presentaban 
anticuerpos neutralizantes para cualquiera de las 
neurotoxinas ya aplicadas. 



7. PRUEBAS 

7.1. DOCUMENTAL APORThDA: 

Pido que 
siguientes 

se decreten y se tengn como pruebas 
documentos aue anexo a este escrito: 
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los 

7.1.1. Copia autenticadade mi memorial de 
28 de octubre de 2002, mediante el cual se dio 
respuesta al oficio No. X5428 notificado por 
estado el 10 -de octubre de 2002. 

7.1.2. Copia autenticada, de mi memorial de 
13 de octubre de 2004, mediante el cual se 
solicitó que se procedier,a a examinar si la 
patente que se tramitaba bjo el expediente No. 
02.085.236 era patentable. 

7.1.3. Copia autenticada de mi memorial de 
30 de agosto de 2005, mediante el cual se 
solicitó que se emitiºra el examen de 
patentabilidad, ya que hacia un aæo se habla 
solicitado dicho examen. 

7.1.4. Copia autenticadadel memorial de 6 de 
mayo de 2005, mediante 01 cual ml mandante 
solicitó una prórroga de treinta dIas para 
contestar el oficio No, 11011 de 24 de 
noviembre de 2005, notificado por fijación en 
lista el 24 de noviembre de 2005. 

7.1.5. Copia autenticada del memorial de 3 de 
abril de 2006, mediante el cual se contestaron 
las �objeciones formuladash mediante el oficio 
11011 notificado por fijacjón en lista el 24 de 
noviembre de 2005, respecto al nivel inventivo 
y la claridad de la solicitud. 

7.1.6. Copia autenticada Idel escrito sellado 
por la oficina de radicación de la 
Superintendencia de Industria y Comercio el 5 
julio de 2006 contentivo del recurso de 
reposición interpuesto por la apoderada de la 
sociedad solicitante contra la resolución No. 
13278 de 25 de mayo de 2Q06, mencionada en el 
punto 7.1.10 de este escrito. 
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7.1.7. Copia autØntica :de la resolución No. 
24919 de 20 de septiembro de 2006 expedida por 
el Superintendente de Industria y Comercio con 
la constancia de su notificación por edicto. 

7.1.8. Copia original do, mi memorial de 9 de 
febrero de 2007 selladQ por la oficina de 
radicación de la Superinlendencia de Industria 
y Comercio el 9 de febrero de 2007 contentivo 
de la solicitud de las cçpias autØnticas y las 
certificaciones respectivas de los actos 
administrativos. Sobre eL particular informo a 
ese Honorable Consejo que al momento de la 
presentación de e$ta demanda la 
Superintenclencia de Industria y Comercio no 
expidió las copia’s y certificaciones 
respectivas del oficio de forma No. 15428, 
oficio de fondo No. 11011, resolución No. 13278 
y resolución No. 24916. 

7.1.9. Cuestionario para que sea respondido 
por un perito tØcnico experto, designado por 
ese despacho, para determinar la altura 
inventiva del invento d  mi mandante. El 
correspondiente peritaje, serÆ solicitado a 
continuación en el acÆpite de Pruebas Rogadas. 

7.2. ROGADAS: 

7.2.1. Atentamente solicjto que ese despacho 
ordene, a mi costa, un pºritaje por medio del 
cual un tØcnico basado en; el contenido de todo 
el expediente 02.085.236 y de Øste escrito 
emita su opinion sobre el nivel inventivo de la 
i nven ci on t it ul ada "Esti*tura absorbente j, articulos 
absorbentes que contienen la esiructura ibsorbente". 

En particular, solicito que el tØcnico experto 
en la materia, designado por ese despacho, de 
respuesta al cuestionario que se anexa al 
presente escrito. 
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8. =OS 

8.1. Copia autenticada del pod  a.mi otorgado por 
la sociedad McNeil PPC, Irc, dotniciliada en 
Skillman, New Jersey, Estados tnjdos de America, y 
en el cual estÆ incluido el do umento donde consta 
la existencia y representaci n legal de dicha 

� sociedad, . todo con sus respØ tivas traducciones, 
autenticaciones y legalizaciones, 

8.2. Fuera de los documentos sef4alados en el acäpite 
de PRUEBAS, acompaflo dos (2) copias-de esta demanda 
y de todos sus anexos para dar traslado a la 
Superintendencia de Industria yComeicio y al agente 
del Ministerio Pitblico. Adj unto,, igualmente, una (1) 
copia de la demanda para el archvo de ese despacho. 

9. COMPETENCI 

El Consejo de Estado es compete!lte para cônocer del 
presente negocio de conformidadpon lo dispuesto por 
el articulo 128 del çódigo Contencioso 
Adminjstratjvo, 

10. NOTIFICACIOIftS 

RecjbjrØ notificacjones en la Secretarja de ese 
despacho o en. ml oficina de abgada,localizadaen 
la ciudad de Bogota en la carrra 11-A No. 94-76, 
oficina 305, telØfonos 6 162051 6 162061-6 161859-6 
161869y fax No. 6 161889. 

. 
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DIVISION DE NUEVAS çREACIONES 
CONSEJO DE ESTADO 

EXPEDIENTE N°Ei  

1. Documentos estudlados: 

Los textos estudiados fueron la descripciOn (FpIios: 3 a 21), las reivindicaciones 
modificadas 1 a 5 (Folios: 131 yl 32) y los argumentos del seæor recurrente (folios: 
161 a 169). AsI como los argumentos expuestos, por el seæor solicitante a lo largo del 
estudlo de Patentabilidad. 

La presente solicitud reivindica prioridad alemaæa N2 DEl 9925739.6 de 07 de jun10 
de 1999y cumpFe con lo establecido en los artIcülos 9, 10 yl 1 de la DecisiOn 486 de 
la ComisiOn de la Comunidad Andina. 

Objeto de lnvención: 

La presente solicitud se titula: "PreparaciOn farmacOutica que contiene una de las 
neurotoxinas botulInicas de Clostridium botulinum de los tipos A, B, C, D, E, F, o G, 0 
una mezcla de dos o mÆs de estas neurotoxinas". 

El objeto de la presente solicitud se refiere a:i, preparaciones farmacØuticas que 
contienen una neurotoxina de Clostridium botulinum, donde la neurotoxina estÆ libre 
de las protelnas complejizantes que estÆn presentes de manera natural en el 
complejo. La consecuencia de ello es el reconocimiento en el cual se basa la 
presente solicitud, en el sentido de que la neurotoxina libre, contrariamente a lo que 
sucede con el complejo, no produce o produce eh forma marcadamente disminuida, 
la inducciOn de anticuerpos neutralizadores en 

el 

paciente. La presente solicitud se 
refiere ademÆs al empleo de neurotoxinas botulinicas de Clostridium botulinum para 
la preparaciOn de un medicamento para el tratamiento de enfermedades del sistema 
nervioso. Otro aspecto se refeire al empleo de la toxina botulmnica de Clostridium 
botulinum para el tratamiento cosmØtico. 

Segün  la descripciOn, el complejo de toxinas deCIostridium botulinum del tipo A es 
empleado desde hace varios aæos para el tratamiento de diversas distonlas. 
Actuatmente estÆn autorizados dos preparados distintos que contienen este 
complejo, para el tratamiento del blefarospasmo (espasmo de los pÆrpados), de los 
espasmos hem ifaciales y del espasmo rotatorio (Torticollis spasmodicus): BOTOX y 
DYSPORT. La terapia de otras enfermedades del sistema nervioso (espasticidades, 
migraæa, lumbalgia, smndrome cervical, hipersÆlivaciOn) estÆ siendo examinada 
cllnicamente en la actualidad. Los preparados se emplean ademÆs en indicaciones 
cosmØticas tales como la hiperhidrosis y la formaciOn pronunciada de arrugas. Hasta 
el momento, no existe en el mercado producto alguno autorizado, conteniendo toxina 
del tipo B-G. 

Los complejos de toxina botullnica se componen de una mezcla de proteInas 
clostridiales. Estas son hematoglutininas con nasas moleculares diferentes, una 
protelna no tOxica no hemaglutinante y una neurotoxina estable frente a Æcidos que 
es responsable de la toxicidad oral en intoxicaciones por alirnentos. Contrariamente a 
lo que ocurre con la neurotoxina pura, el complejo resiste el medlo ambiente agresivo 
del tracto gastrointestinal y posibilita la resorciOp enteral de la neurotoxina, la que 
alcanza las cØlulas de destino a travØs del torrene sanguIneo o del sistema IinfÆtico 
y desencadena alIl un bloqueo de la IiberaciOnde transmisores. Se Ilega asI a la 



parÆlisis de la musculatura estriada y lisa y a la extinsiOn de diversas funciones 
vegetativas. Para la aplicaciOn terapØutica, segün el estado actual de la tØcnica, el 
complejo se inyecta directamente en los mUsculos distOnicos o espÆsticos, donde la 
neurotoxina, a un pH fisiolOgico, es liberada del complejo y provoca la acciOn 
farmacolOgica deseada. A pesar de que el complejo es aplicado solo en dosis 
sumamente reducidas despuØs de inyecciones reiteradas, se Ilega en un nümero 
considerable de pacientes a la formación de anticuerpos especIficos neutralizadores 
que tambiØn estÆn dirigidos contra la neurotoxina. 

De acuerdo con la presente solicitud, los inventores de esta misma se propusieron la 
tarea de desarrollar un tratamiento alternativo para las enfermedades y trastornos 
antes mencionados. Los inventores quisieron, en particular, proponer una sustancia 
activa apropiada con la cual pueden ser tratados pacientes, que ya han desarrollado 
anticuerpos neutralizadores. Como soluciOn a la tarea propuesta, se desarrollO un 
nuevo medicamento que contiene solo neurotoxina pura (tipo A, B, C, D, E, F, G) y 
que estÆ libre de hemaglutininas y otras protelnas ajenas al cuerpo. 

Lo que se reivindica como novedoso es lo siguiente: 
Una preparaciOn farmacØutica pue contiene una de las neurotoxinas botuilnicas de 

de estas neurotoxinas y sacarosa y albümina caracterizada porpue  la neurotoxina a 
bien la mezcla de neurotoxinas estÆ libre de protØlnas complejizantes que do manera 
natural formarlan los complejos de neurotoxina botulInica junto con las neurotoxinas, 
ütil para preparar un medicamento para el tratamiento de enfermedades del sistema 
nervioso o bien para distonias en un ser humano o animal que ya presenta 
anticuerpos neutralizantes contra un complejo de neurotoxina botulInica. 

El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasificO en la IPC A 61 K 35/74. 

3. Sobre los argumentos de la demanda se responde 10 siguiente: 

3.1. Fundamentos con respecto a los argumentos expuestos en los conceptos 
tØcnicos: 

El seæor demandante seæala 10 siguiente: "... Vemos entonces cOmo se reproducen 
los mismos argumentos en los exÆmenes do fondo expedidos con base en el artIculo 
45 de la DecisiOn 486... y en una y otra resoluciOn... la Superintendencia de 
Industria y Comercio no aporta argumentos diferentes que fueran contundentes para 
desvirtuar el nivel inventivo de la presente solicitud. . .(Numeral 6.1 de la Demanda). 

AllI en los argumentos del Demandante se muestran unas tablas donde compara Ia 
explicado en los conceptos tØcnicos emitidos del:Examen de Fondo do la solicitud de 
patente en cuestiOn; con respecto a los mismos se puede decir que en efecto se 
trata de los mismos argumentos ratificando que Ia preparación farmacØutica quo se 
reclamO carece de nivel inventivo puesto quo se encontraron documentos que as( lo 
indicaba, ademÆs, dicha preparaciOn farmacØutica nunca fue debidamente 
reivindicada, es decir, debla caracterizarse porlos componentes presentes en la 
misma y no por componentes quo no se encuentran en la preparaciOn ni por el 
tratamiento medico que se pretende tras Ia administración do la mencionada 
preparaciOn farmacØutica. El capItulo reivindicatorio muestra caracterIsticas que se 
desean y no por las caracterIsticas que diferencen la preparación farmacØutica de 
otras ya conocidas en el estado de la tØcnica. 

Aunque el solicitante tuvo la oportunidad de moditicar las reivindicaciones de tal 
manera quo se mostrara coma tal la preparaciOn farmacØutica que estaba 
reclamando, no subsanó adecuadamente el capitulo reivindicatorio que mostrara el 
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principio activo (toxina botulInica A, B, C, D, E, F O G) y sus excipientes que hicieran 
la preparaciOn farmacOutica diferente respectoal estado de la tØcnica, e inventiva 
para una persona medianamente versada en la materia. En el presente caso se 
encontraron dos anterioridades que ya haclan menciOn de preparaciones 
farmacØuticas de toxina botuilnica libres do pro: elnas complejizantes. 

3.2. Fundamentos con respecto a! Nivel Inventivo (documentos Dl US 5846929 V 02 
ArtIculo 1: 

El seæor demandante argumenta to siguiente: "... En el estado de la tØcnica... se 
revela la purificación del tipo G de neurotoxina lotulInica y el uso inyecciones de la 
neurotoxina del tipo F para pacientes que hablan desarrollado inmunidad para el 
serotipo A. No obstante, tales documentos no  

an
o sugieren que so puedan 

Ilegar a un buen tratamiento con una mezcla de dos o mÆs neurotoxinas puras del 
tipo A hasta la G para pacientes que ya hayan creado anticuerpos contra dichas 
toxinas..." (Numeral 6.2 de Ia demanda). 

Como se dijo en los estudios de Fondo, la anterioridad US 5846929 revela 
preparaciones farmacØuticas de neurotoxina bôtulFnica tipo G, y se contempla la 
posibilidad de que dicha neurotoxina estØ libre de proteInas complejizantes (ver folio: 
81), por to cual la caracterIstica relevante de las preparaciones farmacØuticas que 
reclama la presente solicitud ya habla sido contemplada antes de Ia fecha de 
prioridad de la solicitud en estudio. AdemÆs, en Cl documento US 5846929 tambiØn 
se habla de Ia utilizaciOn de neurotoxina botuilnica tipo G asI como se contempla en 
la presente solicitud. 

Por su parte, el articulo titulado: "Use of botulir!um toxin type F injections to treat 
torticollis in patients with immunity to botulinum toxin type A" (artIculo 1) menciona 
que existen siete toxinas botuilnicas distintas y todas actüan en sitios presinÆpticos 
bloqueando la transmisiOn colinØrgica neuromuscular, asimismo se menciona quo la 
toxina tipo F puede ser una alternativa en la terapia do pacientes que desarrollaron 
anticuerpos a la toxina tipo A, segün el estudio 1escrito en dicho artIculo. De igual 
modo, en el artIculo no se menciona quo la toxina tipo F se oncuentre on forma do 
complejo o quo tenga proteInas complejizantes. 

En la solicitud do patente evaluada, so reivindica una preparaciOn farmacØutica quo 
contione una de las neurotoxinas botullnicas do Clostridium botulinum de los tipos A, 
B, C, D, E, F ó G, o una mezcla de dos o mÆs de estas neurotoxinas y sacarosa y 
albUmina caracterizada porque la neurotoxina o bien la mezcla de neurotoxinas estÆ 
libre de protelnas complejizantes; comparando con el estado do la tØcnica, los 
documentos encontrados mencionan preparaciones do una de las neurotoxinas 
botulInicas F (artIculo 1) y G (US 5846929) y se encuentran libres de protelnas 
complejizantes puesto que no es mencionado en dichos documentos que la toxina 
emploada (F 0 G) se oncuentro on forma do: complejo o quo tenga protelnas 
complejizantes. 

De otro lado, so reitera quo ostas anterioridades revelan que dichas preparaciones 
pueden emplearso exitosamonte para el tratamiØnto de distintas clases de distonlas, 
y quo pueden emplearse otros tipos de neurotoxinas diferentes al tipo A. AdemÆs, 
hay que toner en cuenta que la presente solicitud contempla las preparaciones de 
toxina botulInica tipo A (bótox), aun cuando recalca que debe estar libre de proteInas 
complejizantes, es obvio para una persona medianamente versada en la materia que 
puede haber esta claso de preparaciOn, a partir de lo rovelado en las antorioridades 
citadas (US 5846929 y el artIculo titulado: "Use of botulinum toxin typo F injections to 
treat torticollis in patients with immunity to botulinum toxin type A" -artIculo 1-). 
La respuosta at problema tØcnico que so pretendla resolver, resulta obvia partiendo 



de las anterioridades. AdemÆs, en la prÆctica normal de investigaciOn, son 
comünmente empleados los azUcares como la sacarosa y pollmeros como 
seroalbtimina para la estabilización de protemnas. 

Aunque estos documentos citados como anterioridades revelan preparaciones 
farmacØuticas de toxina botulInica y no se indica que sea para obtener resultados 
benØficos en pacientes que ya tuvieran titulos altos de anticuerpos neutralizantes, sin 
importar cuÆl es la clase a serotipo de neurotoxina que se habla aplicado antes, de 
todas maneras ya se encontraban en el estado de la tØcnica y como no se 
mencionan los complejos de dichas toxinas conproteInas 0 algün otro componente, 
es obvio para una persona medianamente versada en la materia que se emplearan 
preparaciones para solucionar el problema planteado por el seæor solicitante de la 
solicitud en estudio. 

Se vuelve a reiterar que el documento US 5846929, hace mención de uæ producto 
liofilizado (es una preparaciOn farmacØutica) que contiene neurotoxina botulmnica tiDo 

o su complejo protelnico, esto le sugiere a una persona medianamente versada en 
la materia que se puede emplear indistintamente una preparaciOn de neurotoxina 
botulmnica tipo G con o sin protelnas complelizantes. De modo que, se sugiere que la 
neurotoxina botuimnica tipo G pura o con proteIrias complejizantes se pueden 
emplear para hacer preparaciones farmacØuticas, por Ia que claramente se observa 
que se habla resuelto el problema tØcnico planteado en la presente solicitud. 

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda NEGAR el 
privilegio solicitado para las reivindicaciones: 1 

a 

5 (folios: 131 y 132). 

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 
NUmero: 1739 Côdlgo: 202005 




