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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCIONN® . 16165
Por la cual se niega una patente de invencion

Exp. N° 00058178

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

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Supenntendenma' el 2 de agosto
de 2000, bajo el nimero 00058178, se present6 la solicitud de patente de invencién
titulada: “FORMULACION DE SAL COMUN Y MOXIFLOXACINA”.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe
llenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordend publicar el extracto.

TERCERQO: Que el doctor José Luis Reyes Villamizar en su calidad de apoderado de
la sociedad Laboratorio Franco Colombiano Lafrancol S.A., mediante escrito radicado
el 26 de noviembre de 2002, presentd oposicion fundamentada la cual cumplié los
requisitos, formalés previstos porla- normatlva andina, segun obra a folio 176 del
expediénte.  ___ -
P N\ RS
CUARTO: Que el solicitante mediante escrito radicado el 20 de junio de 2003, dio
respuesta a la oposicién referenciada en el considerando precedente, de acuerdo con
Io previsto en el articulo 43 de la Decision 486, segun obra a folio 177 del expediente
( en estudio. ! ‘ e
QUINTO Queel doctor Emilio Ferrero medlante escrito radicado el 14 de septiembre
de 2004, informo sobre el traspaso de la solicitud de patente que se tramita en este
expedlente de la: sociedad Bayer Aktiengesellschaft, a la somedad Bayer HealthCare
'AG, con domicilio en Leverkusen, Alemanla
. Sy
'SEXTO: Que realizado eI examen de patentabilidad se encontré que la invencién no
cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con fundamento en o
‘dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se requirié al peticionario para que se pronunciara sobre las objeciones
efectuadas a la solicitud. \

'SEPTIMO: Que el solicitante mediante ésgrito radicado el 5§ de abril de 2006, atendid
oportunamente el requerimiento formulado y presenté aclaraciones. Asi mismo,
allegé un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual cumple con las prescripciones

-,

establecidas en el articulo 34 de la Decisién 486. ™ -
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OCTAVO: Que segin lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 se otorgaran

patentes "...para las invenciones, sean de producto o de procedimiento en todos los

campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean
. susceptibles de aplicacion industrial”.

NOVENO: Que las nuevas reivindicaciones 1 a 8, contenidas en el folio 249, no
cumplen con el requisito de nivel inventivo, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:

1. Objeto de la invencion

La invencién propone:
¢ enlasreivindicaciones 1 a 5: una formulacion acuosa que contiene clorhidrato de
moxifloxacina (0.04 — 0.4 %) y cloruro de sodio (0.4 — 0.9).

¢ en las reivindicaciones 6 y 7: un procedimiento para preparar una formulacion
acuosa que contiene clorhidrato de moxifloxacina y cloruro de sodio caracterizado
porque se prepara una solucion acuosa de clorhidrato de moxifloxacina y luego se
agrega’ cloruro de sodio, 6 se mezclan una solucién acuosa de clorhidrato de
/[noxlfloxacma y una de cloruro de sodio™.
A
N )
/ * enlareivindicacién 8: un preparado de combinacién que comprende una solucién
! acuosade contiene'clorhidrato de moxifloxacina y una solucién acuosa de cloruro
{  de sodio, separadas una de Ia ofra. L
“El problema p!anteado en esta solicitud es “la necesidad de proporcionar una
composicién para tratamiento de mfeccrones bacterianas.
Para resolver- este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
formulacién acuosa que contiene cIorhldrato de moxifloxacina y cloruro de sodio.
2. Oposicién presentada f
!
En atencién a los argumentos del ,opositor se aclara que son ciertos y que los

- documentos adjuntados evidencian que la composicion reivindicada carece de nivel
inventivo. v
| \
Lo anterior, con excepcion de lo relacionado con la publicacion WO 00 18386 que
menciona una composicion que contiene moxifloxacina y NaCl, toda vez que su fecha
N :de publicaciéon es posterior a la fecha de presentamon de la primera solicitud de
‘-'”W patente de la cual la sohmtud en estudio reivindica pnondad (agosto 6 de 1999).
N 2 l/._.n’
.-//.

b v
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De tal suerte, la oposicion presentada es fundada en cuanto al nivel inventivo, y se
tendra en cuenta para fa evaluacién de [a patentabilidad de la presente solicitud.

3. Determinacién del estado de la técnica
3.1 Fecha determinante para el andlisis comparativo

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 6 de agosto de 1999, que
corresponde a la fecha de la prioridad reclamada respecto de la solicitud DE 199 37
116.4. La prioridad fue tenida en cuenta para el examen de patentabilidad, segun
obra a folio 232 y 252 del expediente en estudio.

3.2 Documentos del estado de la técnica
Consultadas las bases de datos y los archivos con que se cuenta, se encontraron los

siguientes documentos, anteriores a la fecha de la prioridad invocada y relacionados
con |la materia de ia solicitud en estudio.

No. Documento ™| ="' 1~ ~,. Titulo Fecha de Publicacion
D1-{"US 4990 517 | Derivados de 7-(1-pirrolidinil}-3-quinclon Feb 5, 1991
e T y acido —naftiridoncarboxilico comno
/: \ agentes antibacteriales y aditivos de .
7 L L piensos \
: D2 | US5607942 |\ Derivados de 7-(1-pirrolidinil)-3-quinolon Mar 4, 1997
_ '; y acido —naftiridoncarboxilico com no_
. : agentes antibacteriales y aditivos de
L N piensos .~ -
\.\ D3 Libro® Remington Farmacia 1995
\ / v |

-’.-

/

‘Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decision 486, "se considerara que
una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente
versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado
‘obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

[ lh‘-" — -
~4.-N|vel inventivo -

—

1 El estado de la técnica, al tenor de“lo dispuesto en el articulo 16 de la misma
Decision, comprende “todo lo que haya sido accesible al publico, por una descripcion
escrita u oral, utuhzacnon comercializacion-o  cualquier otro medio antes de la fecha

de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida".
i

-
A W

1GENN»!\RO Alfonso R. Rem:ngton Farmacia”.19 ava.ed. Editorial Médlca Panamericana.
. 3 y
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El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina recientemente ha dicho sobre este
requisito, o siguiente:

“El articulo 4 de la Decision 344 desarrofla el requisito de nivel inventivo al establecer que Ia
invencion goza de dicho nivel al no derivar de manera evidente del estado de la técnica, ni que
hubiese resultado cbvia para una persona entendida o versada en la materia. Este requisito
ofrece al examinador la posibilidad de determinar si con los conocimientos técnicos que
existian al momento de la invencion, se hubiese podido llegar de manera evidente ala misma,
o si el resultado hubiese sido obvio para un experto medio en la materia de que se trate, es
decir, para una persona del oficio y normalmente versada en la materia técnica
correspondiente.

“Con respecto a lo anterior, e Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha manifestado lo
siguiente:

‘Con el requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotar al examinador
técnico e un elemento que le permita afirmar o no si a la invencién objeto de
estudio no se habria podido llegar a partir de los conocimientos técnicos que
existian en ese momento dentro del estado de la técnica... En este punto conviene
advertir que uno es el examen que realiza el técnico medio respecto de la novedad

y ofro el que se efecttia con respecto af nivel inventivo; si bien en uno y olro se
utiliza como,_ parémetro de referencia el ‘estado de fa técnica’, en el primero, se
coteja la invencién con las anter:ondades existentes dentro de aqueilla, cada uno

(sic) por separado, mientras que en ol segundo {nivel inventivo) se exige que el
~ técnico medio que realiza el examen debe pamr del conocimiento general que él
tiene sobre el-estado de la técnica y realizar-el cotsjo comparativo con su

’ apreciacion de con;unto determinando si con tales conocimientos lécnicos

P 4 / ' existentes ha pOdIdO o no producirse tal invencién’

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

Lo obvio es “aquello que salta a ia vista de marnera clara y directa; Io que se encuentra o pone
delante de los 0jos o que no tiene dificultad”. Mientras que lo evidente “es algo tan cierto y
claro que-nadié puede dudar rac:ona!mente de ello; se presenta de manera tan perceptible y
manifiesta’que muestra cerleza y claridad™, Como se podra ver, la diferencia radica en lo
“tan”, de forma que algo que resulte obvno no es necesariamente evidente; empero lo que es
ev:dente es también obwo

“En este orden de ideas, se puede concluir que una invencidn goza de nivel inventivo cuando a
los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se necesita algo mas que la simple
aplicacién de los conocimientos técnicos en la materia para llegar a ella, es decir, que de
conformidad con el estado de la técnica el invento no sea consecuencia clara y directa de
dicho estado” ? , \ :

\

Visto lo anterior, se advierte que la invencién en estudio no cumple el requisito de
. hivel inventivo, toda vez que a los ojos de un experto medio, y de conformidad con el
!PROCESO 88-IP-.?.005, ser;tencia de interpretacién prejudicial del ?7 de julio del 2005.

4 -
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estado de la técnica que existia en ese momento, el invento es una consecuencia
clara y directa de dicho estado.

En efecto, el estado de la técnica, segln lo demuestra D2 (documento del arte mas
cercano), ensefia una formulacion acuosa que contiene clorhidrato de
moxifloxacina (folio 228, columna 99) y e! diluyente que es una soluciéon para
inyeccion (folio 226, columna 56). La (nica diferencia de esta solicitud con D2 es
que no menciona expresamente que la solucién para inyeccion es una solucion
isotdnica de cloruro de sodio al 0.9 %. Como sabe un experto medio normaimente
conocedor del arte se trata de la misma solucion. Y, debido a que D3 menciona
claramente que la solucién para inyeccion es una solucion isotonica de cloruro de
sodio al 0.9 %, dicho experto medio tomaria en consideracion este hecho y llegaria a
la solucién de esta solicitud.

El problema técnico planteado en esta solicitud, o sea, la necesidad de proporcionar
una composicion para tratamiento de infecciones bacterianas, se soluciona mediante
una formulacién acuosa que contiene clorhidrato de moxifloxacina y cloruro de sodio,
es decir, de la misma manera que en la anterioridad D2.

— S ’
D2 que divulga prevuamente soluciones para inyeccion (columna 56, folio 226) que
contlenen moxnﬂoxacma (columna 98, folio. 227) y un diluyente, indicadas como
/antlbactenaies junto con D3 que ensefia que es posuble preparar una solucion para
.~ inyeccion en una solumon isoténica de cloruro de sodio al 0.9 %, sugieren al
// experto medio en la mater.'a la formulacion acuosa- objeto de esta solicitud que
/-/ . contiene clorhidrato de moxifloxacina y cloruro de sodio indicada como antibacterial.
‘ 1 De manera que para dicho experto medio seria obvio combinar las ensefianzas de
/ \Fstos dos documento§ lo cual, evidencia que la composicién reivindicada carece de
: nivel inventivo. / e
7

¥

Considerando-que el problema planteado en esta solicitud es la necesidad de
'proporcionar “una composicién para tratamiento de infecciones bacterianas,
jcomposiciones éstas que se deducen de la combinacion de las ensefianzas de las
‘anterioridades mencionadas D2 y D3, puede concluirse que el objeto de las

reivindicaciones 1 a 8 de esta solicitud, se encuentra dentro de la linea normal de

-desarrollo de la tecnologia que un experto medio en el oficio podria seguiry, por ello,
“no representaria un salto tecnolégico sobre lo conocido.

‘ 5\

5. Respuesta del solicitante N
:

1
\ Con relacién a los comentarios del solicitante, allegados con motivo de la notificacién

C& "de fondo, se determino que: Y-
, -

o 5 _,/'

~ : yd
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» Sobre el nuevo capitulo reivindicatorio adjuntado con motivo del requerimiento de
fondo, se aclara al solicitante que se aceptd y calificd de conformidad con la
normativa andina vigente.

+ Dice el solicitante que dentro de Ias caracteristicas de la solicitud esta elrango de
concentracién.

Se aclara al solicitante que no se puede pretender que un rango de
concentracion sea inventivo. El hecho de incluir dentro de la composicién una
cantidad mayor o menor no es un invento y por esto no es patentable, porque la
dosificacién depende de la recomendacion que hace el médico al paciente, quien
se basa en el peso corporal, edad, sexo, estado general del paciente, y las
diferentes modificaciones hechas en la dosificacién a un paciente, no son un
avance en la técnica industrial, sino que pertenecen al campo médico, clinico y
terapéutico.

» Elsolicitante afirma que el documento Farm Hosp. 1997 21(1) 52-56 no afecta el
nivel inventivo, porque no menc:ona Ia solucion de cloruro de sodio al 0.9 %

R S T S

Se aclara aI sollmtante que Ia expresmn “solucidn fisioldgica’, que se encuentra
éntal documento (ver folio 269), corresponde a una solucion isotonica de cloruro

“"de sodio al 0.9'%, lo cual es un conocimienito general del experto en la materia.

/ De manera que junto con la ensenanza de D2 (que se refiere a soluciones para
/ inyeccion (columna 56, folio 226) que contienen-moxifloxacina (columna 98,

/ _ folio 227) y un diluyente, indicadas como antlbactenales) para el experto medio
! en la materia era obvio lograr la formulacmn reivindicada. Por lo cual, esta
/ ‘\ formulacion no es inventiva. /-,- :

\Duce el solicitante que la diferencia de esta solicitud con las anterioridades es que
esta” en-soluc:on salina, con la ventaja de que no forma particulas grandes
“durante almacenamiento, como sucede con la solucién en glucosa. (Cita “Test
Report” del folio 2501y ejemplos de las paginas 18 — 24 de la descripcion).

Se aclara al solicutalnte que el “Test Report” del folio 250 no se puede aceptar,
porque se considera que amplia Ia materia inicial. Pero, teniendo en cuenta que
el hecho que se quiere ilustrar con este “Test" equivale al de los ejemplos de la
descripcién, se aclara que si esta fuera la primera ocasién en que se preparara
_ una composicién de moxifloxacina en solucion salina isotonica (cloruro de
| , sodio 0.9 %), evidentemente que la ventaja alegada seria inesperada. Pero no
Y ' es asi, porque una composicion asi se habla descrito previamente en D2. Como
5 i ya se explicé, D2 divulgaba previamente una formulacion acuosa que contiene
W , clorhidrato de moxifloxacina (folio 228, columna 99) y el diluyente que es una
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solucion para inyeccion (folio 226, columna 56). La Unica diferencia de esta
solicitud con D2 es que no menciona expresamente que la solucién para
inyeccion es una solucién isotonica de cloruro de sodio al 0.9 %. Pero esta,
como sabe y entiende muy bien cualquier persona normalmente conocedora del
arte, se trata de la misma solucion. Asi, D3 menciona claramente que la
solucion para inyeccidn es una solucion isoténica de cloruro de sodio al 0.9 %.
De esa manera, el experto medio en la materia tomaria en consideracién este
hecho y llegaria a la solucién de esta solicitud. Lo cual manifiesta que es obvia y,
por ende, carece de nivel inventiy‘o.

Como se advierte, los comentarios de! solicitante no desvirtian de ninguna manera
las objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, razon por la cual la solicitud no
puede acceder al privilegio solicitado.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Declarar fundada la oposicion presentada por la sociedad
Lafrancol S.A., por las razones expuestas

ARTICULO SEGUNDO Negar eI pr|v1|eg|o de patente de invencion a la creacion
denominada: “FOF\!QAULACI N DE SAL COMUN Y MOXIFLOXACINA”.

,/ARTICULO TERCERO: Notificar personalmeréal doctor Emilio Ferrero en su
/ . calidad de apoderado de la sociedad Bayer HealthCare AG, y al doctor José Luis
/ . Reyes Villamizar, en su calidad de apoderado de la sociedad opositora Lafrancol
. S.A., 0 a quienes hagan sus veces, el contenido de la presente resolucion, -
‘entregandoles copia de la misma, advirtiéndoles que contra ella procede el recurso
de reposicion ante eI Superintendente de Industria y Comercio al momento de

notifi icarse o dentro de los 5 dias héblles siguientes.

‘\‘.,k._ﬁ"'

Pam e e L - mw om o

 NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
4 ~ Dada en Bogota D.C., a los 3 1 MAYD 2007

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRM..C

ans, \\uadq
: MARIA ERESA PINEDA BUENAVENTURA
\
] .

.,

Doctor Docéor
EMILIO FERRERO  JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR
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