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SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Invencién para "COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE

1. Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fljaciéon en
lista de 26 de Junio de 2003.

2. Lla socledad TECNOQUfMICAS S.A fundamenta su escrito de

observaciones contra la presente solicitud alegando que la misma no
cumple con lo dispuesto por el Titulo II- Capftulo I, articulos 14, 16, 18 y
20 de la Decisién 486 de la Comunidad Andina, de conformidad con los

siguientes fundamentos:

II. FUNDAMENTOS DE LA OPOSICION

2.1 La composicién farmacéutica de las reivindicaciones
1 a 24 carece de nivel inventivo.

Para sustentar esta argumentacién, el Observante
establece lo siguiente:

(a) "Es claro para ese despacho que los Inhibidores §
de lipasa-Orilistat, enire oliros-, SUs g
propledades e Indicacién terapéutica comoj
inhibldor de lipasa gastrointestinal, se conoceny; u\ E’
en publicaclones desde 1985, de la aplicacié L._‘*
europea EP 0129748, equivalente a la patente.
US 4,598,089 y concedida en 1986-07-01....... _
De igual manera, es conocido e
internacionalmente el empleo comercial de
Oriistat en productos farmacéuticos bajo
diversas formulaciones y formas de



presentacién, todos ellos para el tratamiento de
la obesidad”™.

Sobre este particular, atentamente me permito
manlfestar a ese Despacho que este argumento del
Observante para desvirtuar el nivel Inventivo de la
presente invencién, resuita por completo irrelevante,
toda vez que tal como se sefiala en la solicitud, el
objeto de la misma no corresponde de ninguna
manera a los inhibidores de lipasa o el principio
Oriistat per se. Por el contrario, ese Despacho
puede notar que las relvindicaclones de la presente
Invencién ensefian que el objeto de la presente
invencién, corresponde a una composicién
farmacéutica que comprende por lo menos un
inhibidor de lipasa, al menos un éster de &cido
graso de polioles caracetrizada porque el éster
de &cido graso tlene un punto de fusién por
encima de la temperatura coporal, esto es,
37°C, y se seleccionan del grupo conformado
por glicerol, azucares, derivados de aziicar y
sus mezclas. Si bien, la reivindicacién 19 de la
presente Invencién sefiala el Oriistat como el
inhibidor de lipasas gastrointestinales que puede
formar parte de la composicién reivindicada, resulta
evidente que la materia objeto de esta relvindicacién
corresponde a una de las reallzaclones preferidas de
la formulaclén reivindicada en la que uno de los
componentes actlvos es el Oriistat, Por consigulente,

el hecho de que este componente sea conocido *

L\

desde 1985 no tiene ninguna relevancia como para S

desvirtuar el nivel Inventivo de la formulacidn <3

farmacéutica relvindicada que como "un todo™ &
Incluye otros componentes diferentes al inhibidor de ¥,

las lipasas gastrointestinales.

De la misma manera, resulta Irrelevante el
argumento del Observante en cuanto a que las
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propiedades terapéuticas del Orlistat y sus formas de
presentacldn son conocidas en el estado de la
técnica, toda vez que el solicitante es consciente de
dichas propiedades y formas de presentacién, como
asi lo manifestd en los antecedentes de la Invencién.

En efecto, el solicltante hace uso de las propledades
del Oriistat para combinarlo con otros componentes y
obtener una formulacién farmacéutica Unica y con
propledades deseables de eflcacla y efectos
secundarios reducidos que no eran posibles con las
formulaciones convenclonales. Es declr, el
solicltante, como cualquier otro inventor, toma
aquellos materlales que le proporciona el estado de
la técnica con determinadas propledades para
emplearlos como materla prima o herramientas en
su Investigaclén tendiente a obtener el resultado
especifico deseado. Entonces, si el Orlistat con sus
propiedades terapéuticas y formas de dosificacién
eran conocidos en el estado de la técnica, este hecho
no -representa un argumento contundente para
consilderar que la presente Invencibn pueda ser
considerada como obvia o evidente para la persona
versada en |a materia, como asl lo estipula el articulo
18 de la Decisién 486.

En este sentido, me permito llamar la atencidén de
ese Despacho al hecho de que el Observante no ha
demostrado como el conocimiento del Orlistat, sus
propledades terapéuticas y formas de administracién
pueden llevar a la persona versada en la materia a
obtener de manera evidente una formulacién
farmacéutica como la reivindicada en la presente
invencién. Mas adn, el Observante no ha

demostrado como segin sus argumentos la persona

versada en la materia tendria motivacién para
combinar el Orlistat con otros componentes como un
éster de &cldo graso de poliol con las caracteristicas
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requeridas, de punto de fuslén, para obtener una
novedosa formulacién farmacéutica con propledades
deseables que supera los Inconvenientes de las
formulaclones convencionales. De hecho, el
Observante no ha demostrado como el conocimiento
del Orlistat podria predecir las propledades
inesperadas de su combinacibn con dichos
componentes. En conclusién el Observante se limita
a esgrimir argumentos sin tener ninguna prueba que
demuestre que sus aflrmaciones son solo eso y no
pasan de ser simples aseveraciones sin fundamento,
que no deben ser tenidas en cuenta por ese
Despacho.

Es mds, las argumentaciones del Observante serfan
andlogas a una situacién en la que se conocen las
propiedades y formas de una rueda para facilitar el
transporte o0 movilizacién y, por ende, cualquier
nueva forma de vehiculo o aparato que emplee el
concepto "rueda” como materia prima careceria de
nivel inventivo, sin Importar que dicha nueva
Invenclén supere una falla técnica del estado de la
técnica. De lo anterior es claro que el Observante
estd analizando el nivel Inventlvo de la presente
Invencién de una manera completamente errénea e
Injustificada, toda vez que el empleo de un material
conocido en el estado de la técnica no resulta en lo
absoluto relevante para desvirtuar el nivel inventivo
de una invencién que incluye como "un todo" otros
materiales adicionales a la rueda y cuando ademas
dicha combinacién de elementos proporciona un
efecto 0 un resultado inesperado para la persona

versada. En el caso de la presente Invencién, el %
empleo del componente Oriistat como materia prima ﬁ}-— :
en una composicién "total” que contiene ademés al {§

menos un éster de dcido graso de poliol permite *
llegar a una novedosa composicién con propledades
inesperadas de alta eficacia y efectos secundarios
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reducidos, que se sustentan mediante los datos
experimentales de la Tabla 1, pédgina 17 de la
presente invencién.

En este sentido, resulta claro que el argumento del
Observante para desvirtuar el nivel inventivo de la
presente invencién por el simple hecho de que la
formulacién relvindicada Incluye, dentro de una de
sus realizaclones, un componente ya conocido, es
absolutamente irrelevante e injustificada. De
una parte, el objeto de la presente Invencién no
corresponde a los inhibldores de lipasa o al Orlistat
per se sino a una composiclén que contiene
esenclalmente un inhibidor de lipasa, y un éster
de acido graso de poliol caracterizado porque
tiene un punto de fusién por encima de los
37°C. De otra parte, la composicién relvindicada
como "un todo" solamente incluye el Orfistat como
uno de los Inhibldores de lipasas gastrointestinales
preferidos en la formulacién. Asl, aunque el Orlistat
solamente se Incluye en la relvindicacién 19, esta
limitacién indica claramente el deseo del solicitante
por proteger especificamente una formulacién
preferida, pero que no es excluyente de otros
componentes o de otro tipo de Inhibidores de lipasa.

No obstante, independientemente de lo expuesto
anteriormente, el solicitante desea modificar
voluntariamente las reivindicaciones para esclarecer M3
el objeto de la invencién y distinguirlo ain mas de 3 28
los documentos del estado de la técnica. Tales Jg

modificaclones comprenden:

(a) La Inclusién de la materla objeto de Ila
relvindicacién 19 en la reivindicacién 1 parakf
establecer que el Inhibidor de lipasa* R
corresponde especificamente al Oriistat.
Adiclonalmente, se ha reemplazado la expresién




(b)

"la temperatura corporal® por el valor de
"37°C";

(b) La Inclusidn de tres nuevas reivindicaciones
dependlentes dirigidas a realizaclones preferidas
del poliol, las cuales tienen sustento en la
pagina 6 de la descripcibn de la presente
solicitud. De conformidad con esta
modificacién, se han renumerado |las
reivindicaciones restantes y se ha modificado su
respectiva dependencia; y

(c) Debidamente autorizado por mi representado,
la cancelacién de las relvindicaciones 24, 25, y
26.

Sobre las modificaciones realizadas y expuestas
anteriormente, atentamente me permito manifestara
a ese Despacho que las mismas no amplfan de
ninguna manera el alcance de la Invencién, toda vez
que éstas simplemente obedecen a limitar alin mas
la materia objeto de la presente Invencién en aras de
distinguirla ain mas de las ensefianzas del estado de
la técnica. Ademds, dichas modificaclones tienen el
sustento adecuado en la descripcién. Por
consigulente, atentamente soliclto a ese Despacho se
si'va tener en cuenta el nuevo capitulo
relvindicatorio. '

"En el mismo sentido es notorio ~y por ello no
requlere demostracién adicional- que Ios

ésteres de dcldo graso, los polioles y _j_
exciplentes descritcs y empleados en la 5 |

composicién farmacéutica pretendida han sido
revelados con anterioridad a Ia fecha de
prioridad de Ia solicitud (13-09-1999)".
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Esta argumentacién del Observante adolece de las
mismas fallas injustificadas presentadas por él
mismo en relacién con el amplio conocimiento que se
tiene del Orlistat. En este sentido, es pertinente
reiterar al Observante que el hecho de que los
ésteres de 4cidos grasos, los polioles y otros
exclpientes sean ampllamente conocldos en el estado
de la técnica, carece de importancia para desvirtuar
el nivel inventivo de la presente Invencién, toda vez
que dichos materiales solamente son empleados
como materias primas para llegar a un
resultado, el cual realmente constituye el objeto de
la Invencibn como un "todo" y sobre el cual debe
enfocarse el andlisis del nivel Inventivo. En efecto,
es totalmente incorrecto que el Observante Intente
desvirtuar el nivel Iinventivo del objeto de Ila
invencién juzgando por separado el nivel Inventivo
de cada uno de los elementos que conforman la
invencién, sin considerar las ventajas que
proporciona la combinacién de dichos elementos.

Sobre este particular, atentamente dirijo la atencién
de ese Despacho a la Interpretacién Prejudicial
21-IP-2000 de 27 de Octubre de 2000 publicada en
la Gaceta Oficlal del Acuerdo de Cartagena No. 631
el 10 de Enero del 2001, de cuyas péaginas 24.35 a
35.36 me permito anexar copla. Especificamente, el
capitulo: I "INVENCION Y REQUISITOS DE
PATENTABILIDAD" en la pagina 29.36 establece
"...@l nivel inventivo, del cual se desprende que
la invencién, ademés de no ser obvia para un
experto medio, debe ser slempre el resultado .3
I tividad H el hom} I k

Especificamente en el érea de los Inventos



quimicos y blotecnolégicos sucede con
frecuencia que aplicando procedimientos
conocidos pueden obtenerse resultados
inesperados para una persona normalmente
versada en la materia....." (el subrayado es mio).
En el presente caso, las composiciones farmacéuticas
de la presente invencién son el producto de la
creatividad del solicitante, sin embargo, para la
persona normalmente versada no habria sido obvio
que dichas composiciones presentaran una
actividad Inhibitoria superior y de efectos
secundarios reducidos en comparacién con las
composiciones convencionales. Para llegar a este
resultado inesperado, el solicitante hizo uso de las
herramientas y procedimientos conocidos en el
estado de la técnica, como se harfa en cualquier otra
invencién.

Por consiguiente, nuevamente me permito llamar la
atencibn al hecho de que esta clase de
argumentacién del Observante para desvirtuar el
nivel inventivo de la Invencldn es completamente
irrelevante e injustificada.

De la misma manera como se expuso anteriormente,
el solicitante también es consciente en este caso de
la existencia de los ésteres de acidos graso y de los
polioles, como asl lo manifesté en los antecedentes,
y aprovechd sus propledades para emplearias de
manera adecuada y combinarios con un inhibidoRidé;
lipasa para obtener una formulacion farmacé_ S
con propledades deseables. No es correcto entonces)

:. W 0
que el Observante enfoque su atencién en 5}!3 i

¥
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componentes per se para desvirtuar el "f-_?f{';_
Inventivo de una invencién que Involucra_? o8
combinacién de dichos componentes. El andllsis g £l
nivel Inventivo se debe dirlgir al hecho de si resultd §

3 _i;' L
obvio 0 no para la persona versada en la materia

IKg
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(c)

combinar dichas herramientas para obtener
resultados inesperados en el producto resultante. En
consecuencla, esta argumentaclén del Observante
tampoco es relevante para desvirtuar el nivel
inventivo de la formulacién farmacéutica de la
presente invencién.

"En efecto, nétese cémo las composiciones
pretendidas en Ia soliciud en curso son
anticipadas por lo revelado en las solicitudes
internacionales PCT/WO 9834607 publicada en
13-08-1998 en especial en la pigina 9, efemplo
3, tabla 2 donde se describe una composicién
de Orlistat (THL), con Iactosa, celulosa
microcristalina, laurilsulfato de  Sodlo,
polivinlipirrolidona y triglicéridos de cadena

FIi-0 00 £ ad i [E IS I TSy o e L2 fq

ente otros. La publicacién PCT/WO 0009123 de
febrero 24 de 2000 —cuyas prioridades tienen
fecha de agosto 14 de 1998 y de mayo 11 de
1999-, revela en Ias pdginas 9 y 10, eJjemplos 9
y 10, Ia presencia de tripaimitin en
composiciones cuyo principlo activo es THL".

Antes de entrar a discutir el argumento anterlor,
atentamente me permito llamar la atencién de ese
Despacho al hecho de que la citacién del documento
WO 00/09123 por parte del observante para
desvirtuar el nivel inventivo de la presente invencién,
es totailmente irrelevante, toda vez que dicho

documento fue publicado después de Ia
tacién _de | licitud _d ioridad
reivindicada para el presente caso. En efecto,

como bien lo puede notar ese Despacho, esta
referencia WO 00/09123 fue publicada el 24 de
Febrero de 2000, es decir, 15 meses después de
la fecha de presentacién de la solicitud de
prioridad relvindicada en el caso de la presente
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invencién, esto es, 13 de Septiembre de 1999.
Es decir, a la fecha de presentacién de la prioridad
de la presente solicitud, la persona versada en la
materia alin no habrla tenido acceso a la Informacién
del documento citado por el Observante. Por
consigulente, los argumentos presentados por el
Observante en relacién con esta referencia no son
procedentes para desvirtuar el nivel inventivo de la
presente invencién.

Con respecto al documento WO 98/34607,
atentamente me permito manifestar a ese Despacho
que, de manera contrarla a lo establecido por el
Observante, nada en este documento ensefia,
anticipa o suglere la formulacién farmacéutica
relvindicada en la presente Invenclén, ya sea solas o
en combinacién. En efecto, el documento
WO 98/34607 revela un producto gue contiene
tetrahidrolipstatina (Orilistat) como el Ingrediente
activo en combinacién con exclplentes
farmacéuticamente aceptables, en donde dicho
producto tiene la forma de particulas con un
didmetro de 0.25 a 2 mm. De lo anterior, es claro
que nada en este documento muestra siquiera una
leve sugerencla de la formulacién relvindicada en la
presente Invencién que contiene especificamente
Orilstat, y al menos un éster de dcido graso de polio'
caracterizado por tener un punto de fusién por
encima de 37°C en proporclones especificas que le
permitleron al solicitante solucionar un problema
existente en el estado de la técnica. En este sentido,
ese Despacho puede notar que la referencia sefialada

por el Observante no ensefia o siquiera suglere los :*

componentes especificos que componen Ia _Zj\

formulacién de la presente Invencién y mucho menos &

tratamiento de la obesldad reduciendo los efectos '

K>
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secundarios producidos por el goteo anal, indeseable
para el paciente.

Por el contrario, la combinacién especifica de Ila
reivindicaclén 1 de la presente Invenclén exhibe
efectos favorables cuando se aplica oralmente
durante la ingesta de comidas en los humanos. Se
observd, de manera sorprendente, un aumento en la
eficacla y potencla en comparaclbn con las
formulaciones ya conocldas. Este resultado fue
inesperado, toda vez que las composiclones de la
presente Invencién son sélidas dentro del cuerpo y
por consigulente deben ser pobremente dispersables
entre las particulas oleosas de la dieta en el
estdmago. Se cree que este resultado inesperado
estd basado en el hecho de que la grasa sélida
disuelve facllmente en el aceite de la dieta, lo cual
capacita al Iinhibidor de lipasa para ser transferido
eficlentemente hasta la grasa de la dieta, en donde
esta puede inhibir la actividad de la lipasa en Ia
interfase entre el aceite y el agua. Este problema y
los efectos favorables de la presente Invencién para
solucionar dicho problema, no son revelados de
ninguna manera en el documento WO 98/34607
citado por el Observante.

De otra parte, el Observante sefiala algunas péginas
del documento cltado en las que se revelan
formulaciones farmacéuticas que, en su opinién,
anticipan las formulaciones relvindicadas. Sin
embargo, si analizamos detalladamente los ejemplos
de formulaciones ensefiados en esta referencia con

o4

120

las formulaclones relvindicadas en la presente f38%%¥

invenclén, es poslble concluir que ninguna de las
%

formulaciones de la referencia citada le puede sugerir g

a la persona versada en la materia al menos una de Jee.. i

las formulaclones farmacéuticas reivindicadas en la
presente Invencién. En efecto, ninguna de las



" v

|2l

formulaciones sefialadas por el Observante le puede
sugerir a la persona versada en la materia que el
triglicérido de cadena media revelado en el ejemplo 3
corresponda a algunos de los ésteres de dcidos
grasos de polioles especificos requeridos por la
formulacién de la presente Invencién, méas adin
cuando son dichos componentes especificos los que
proporcionan los resultados sorprendentes de la
presente Invencién. Este ejemplo del documento
WO 98/34607 ensena la combinacién de Orlistat
con un triglicérido de cadena media y otros
exciplentes. Sin embargo, nada en este ejemplo, o
en los demas ejemplos, ensefa o suglere "al menos
un_éster de dcldo graso de poliol, el cual tiene un
punto de fuslén por encima de la temperatura
corporal”, como se requiere esencialmente en la
presente Invencién. De hecho, los triglicéridos de
cadena medio no estan definidos especificamente en
esta referencia. Sin embargo, en el estado de la
técnica es generalmente reconocido que tales
triglicéridos tienen cadenas entre 6 a 10 4tomos de
carbono y, adicionalmente, estos triglicéridos de
cadena medla no tlenen un punto de fusién p6r
encima de la temperatura corporal. Por el contrario,
los ésteres de acido graso de un poliol requeridos en
la presente invencién son aquellas "moléculas de
dcido graso en el éster de acldo graso del poliol que
tienen, independientemente de los otros, doce 0 mas

carbonos". [

£
De esta manera, es claro que la simple afirmaclén de E:’

i
"trigliceridos de cadena media" sefialados en esta ii,—}’ _
referencla WO 98/34607, no ensefia o sugiere el vf@ X

éster de dcido graso de polioles requeridos en lai¥ gy

presente Invenclén, los cuales tlenen un punto de.,zr
fusién por encima de la temperatura corporal.
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Asi pues, se demuestra que esta comparacion del
Observante en relacldbn con las formulaclones
ejemplificadas en el documento en cuestién, también
resulta incorrecta y, por ende, carente de
fundamento para desvirtuar el nivel Inventivo de la
presente Invenclén.

Ahora blen, otro aspecto que corrobora que esta
argumentacién del Observante para desvirtuar el
nivel inventlvo de la presente Invenclén también
resulta Incorrecta, se sustenta por el simple hecho de
que en sus argumentos, el Observante hace
referencia a un documento que esté limitado en su
alcance a composiciones que incluyen el compuesto
Orlistat que estd combinado de manera general con
excipientes farmacéuticamente aceptables, como es
obvio para toda formulacién farmacéutica. Sin
embargo, el Observante no enfoca su atencién en el
hecho de que la presente invencién no solamente
limita su alcance a una composicién de Orfistat, sino
que, por el contrario, contlene de manera especifica
al menos un éster de &cido graso de pollol con
caracteristicas especificas en ciertas proporciones
que proporcionan un resultado inesperado de alta
eficacia y reduccldn de los efectos secundarios.
Pero, es necesario tener en mente que el empleo de
estos elementos no surglé del azar o de la seleccién
aleatoria de cualquier excipiente para ser combinado
con un inhibidor de lipasa. La formulacién especifica
de estos componentes surge como resultado de la
Investigacién y el trabajo de laboratorio reallzado por
el solicitante tendiente a solucionar el problema del
tratamiento de la obesidad asoclada con los efectos
secundarios de goteo anal. De esta manera, el
Observante no puede pretender que la simple
mencién de Inhibldor de lipasa, Orfistat o exciplentes
farmacéuticamente aceptables sea suficiente para
desvirtuar de manera contundente el nivel Inventivo

2L
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de la invencién. Particularmente, la mencién de un
triglicérido de cadena media en esta referencla no es
suficiente para desvirtuar los ésteres de dcido graso
de polioles mencionados en la presente invencién, de
conformidad con los argumentos expuestos
anteriormente. Este hecho corrobora que el
Observante pretende desvirtuar de cualquier manera
el nivel Inventivo de la presente Invenclén sin
considerarla como un todo y los efectos y
propledades ventajosas que proporciona al estado de
la técnica.

En consecuencia, no es cierto, como lo establece el
Observante, que la formulacién farmacéutica de la
presente Invenclién sea anticipada por el documento
WO 98/34607 y, por ende, carezca de nivel
inventivo. Para que esto sea asl, los documentos de
que dispone la persona versada en la materia le
deben ensefiar, sugerir o anticipar que es poslible
obtener una combinaciébn especifica como la
relvindicada con resultados esperados. Sin embargo,
los datos experimentales sefialados en la Tabla 1 de
la presente solicitud demuestran que esto no es asl,
toda vez que la eficacia y la reduccién de los efectos
secundarios de la formulaclén relvindicada resultan
inesperados y sorprendentes para la persona versada
en la materia.

*Asi mismo, se Insiste en el hecho de que los
ésteres de dcidos grasos de polioles y demis
exciplentes, son ampliamente conocidos como
auxliiares de formulacién en composiciones

farmacéuticas y cosméticas; tal es el caso de '.
los revelado en Ia patente americana

1998....... .

125
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Sobre este particular, es pertinente reiterar que no
es suficlente el hecho de que se conozcan los
exciplentes por separado, sl la combinacién
especifica de dichos exciplentes con un determinado
principio activo no es conocida o sugerida en el
estado de la técnica. En el caso del documento
US 5,741,496, es posible que este revele los
ésteres de acidos grasos de polioles, sin embargo,
también es claro que este documento no ensefia la
formulacién especifica de la presente invencién que
comblina especificamente 'Orfistat con un éster de
acido graso de poliol que tiene un punto de fusién
por encima de la temperatura corporal. En este
sentido, atentamente llamo la atencién de ese
Despacho al hecho de que la reivindicacién 1 ha sido
limitada para requerir especificamente la presencia
de Oriistat, el cual no es ensefiado ni sugerido por
esta referencia cltada por el Observante. De hecho,
resulta claro que esta referencia no contempla de
ninguna manera los problemas de eficacia y
reduccién de efectos secundarios relacionados con el
Oriistat, que si son superados por la presente
Invencién. De ninguna manera, este documento le
suglere a la persona versada en la materia que los
excipilentes alli revelados permiten superar los
problemas de eficacia y efectos secundarios del
Oriistat. Sin tales ensefianzas, es claro que la
persona versada en la materia no estarfa motivada a
emplear las ensefianzas de este documento.

De esta manera, las ensefianzas de esta referencia
US 5,741,496 con respecto a los excipientes,
tampoco resulta relevante para desvirtuar el nivel
inventivo de la presente invencldn.

"Por Gitimo hago notar que las relvindicaclones k

21 a 23 revelan que el Inhibidor de lipasa
(Orlistat) se encuentra presente en una
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cantidad que varia entre el 1% y el 50%, y
entre el 5% y el 30% del peso total de la
composicién. Dichas reivindicaciones carecen
de novedad y nivel inventivo, por obra de Io
revelado en el arte anterior, en Ias
publicaciones PCT/WO09834607 y PCT/WO
9834630, en donde Orlistat se encuentra entre
20 y 70%, y 50%, mpectlvamente"._

Este argumento para desvirtuar el nivel inventivo de
las composiclones farmacéuticas también carece de
fundamento, toda vez que Ilas formulaciones
farmacéuticas reveladas en estas referencias son
completamente diferentes a las formulaciones
reveladas en la presente invencién. Particularmente,
por primera vez el Observante sefiala el documento
WO 98/34630 para desvirtuar el nivel inventivo de
la presente invenclén con base en los porcentajes de
los componentes empleados en las formulaciones.
Sin embargo, este documento tampoco resulta
relevante para desvirtuar el nivel inventivo, tal como
se expone a continuacién.

En efecto, como se ha expuesto hasta aqui, las
referencias citadas por el Observante no incluyen un
Inhibidor de lipasa, Orlistat, combinado
especificamente con al- menos un éster de acldo
graso de polioles, caracterizado porque el éster de
acido graso tiene un punto de fusién por encima de
la temperatura corporal en proporciones especificas.
Basados en este requerimlento, es posible
determinar que solamente aquellas sub-especies
definidas de todos los ésteres de dcidos grasos

resultan adecuadas para las composiciones acordes '_
con la presente invenclén. Ahora blen, sl las =

magnitudes sefialadas por el Observante son
Idénticas a las reveladas en la presente invencién, es
evidente que el Observante Incurre en una

vz
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apreclacién errénea al pretender emplear este hecho
como argumento relevante para desvirtuar el nivel
inventivo de la invencién, toda vez que dichas
proporciones se relaclonan para componentes
diferentes a los sefialados en la presente invencién.
Mads aun, el Observante no considera que las
reivindicaciones 20 a 22 corresponden a
reivindicaciones dependientes que, como es bien
sabido en el &mbito de la propledad Industrial, son
relvindicaciones que intentan delimitar o caracterizar
de manera adicional la materia objeto de las
relvindicaclones de las cuales dependen.

En este sentido, es pertinente relterar, que el objeto
de la presente Iinvencibn no corresponde a
formulaclones de Oriistat per se, sino por el contrario
a formulaciones que contienen un Inhibidor de
lipasa, y al menos un éster de &cido graso de
polioles. Por consigulente, el Observante no puede
ahora pretender desvirtuar la patentabilidad de la
presente Invencidbn por lo contenido en las
relvindicaciones dependientes. Antes que nada el
Observante debe apreclar el alcance de las
reivindicaciones independientes que definen de
manera general el alcance o el objeto real de la
invencién.

Por consigulente, los rangos establecidos en la

argumento  relevante para  desvirtuar Ia{f.f'
patentabllidad de la presente Iinvencién, como lo’sy
manifiesta erréneamente el Observante, toda vezt "
que el Oriistat estd& combinado con
componentes diferentes a los seffialados en IQEE%
documentos cltados, en proporciones especiﬂc.-_é'

tendientes a producir una formulacién farmacéutl

especifica con propledades deseables de eficacla y
bajo perfil de efectos secundarios. Mas aln, esta
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argumentacién resulta Irrelevante para desvirtuar la
materia de las reivindicaciones 20 a 22 de la
presente Invencidn, sl se tlene en cuenta que dichas
reivindicaciones son dependientes de una
relvindicacién independiente y cuyo Unico propdsito
es corroborar que el Oriistat se emplea en una
formulacién preferida de la invencién.

De otra parte, es totalmente Incorrecto afirmar que
la persona versada en la materla que conozca los
porcentajes de los exclplentes revelados en los
documentos citados, particularmente, los triglicéridos
de cadena media los reemplace de manera obvia en
las referenclas cltadas por los ésteres de écldo graso
de polloles requeridos en la presente invencién para
lograr la combinacién deseada. Sobre este
particular, atentamente llamo la atencién de ese
Despacho al hecho de que nada en las referencias
cltadas sugiere a la persona versada en la materia
seleccionar de la gran lista de exclplentes,
particularmente de ios triglicéridos de cadena media,
un éster de acido graso de poliol requeridos en la
presente invencién con un punto de fusién por
encima de la temperatura corporal. De hecho, en el
caso hipotético de que las referenclas citadas
sugirieran el empleo de ésteres de acidos grasos de
polioles, tamblén es evidente que los resultados de la
combinaclén de dichos componentes con un inhibidor
de lipasa como el Oriistat en las cantidades:.

| ¢t

eI
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especificadas, serfa totalmente Inesperada para Ia_'-

persona versada en la materla. En este sentido, es.': "*'h'

necesario tener en cuenta que las interacciones entre"-f;;-l i
diferentes compuestos o especles quimicas depende Ry
en gran parte de su naturaleza, de aqul que no s_.gg "

pueda esperar que una misma proporcién produzca

efectos Idénticos para especies quimicas diferentes:; _,J.:.,a_.:;;f‘_

De tal manera que, a pesar de los Intentos del
Observante por desvirtuar el nivel Inventivo de la
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123

presente Invencién bajo cualquier argumento, la
formulacién de la presente invencién sl cumple con el
requisito de nivel Inventivo requerido.

Ahora bien, la forma mds eficaz de demostrar que la
combinacién de estos componentes de la formulacién
relvindicada no habria sido obvia de ninguna manera
y que los resultados obtenidos en cuanto eficacla y
reduccibn de efectos secundarios habria sido
totalmente Inesperada, es a partir de datos
experimentales, por lo cual atentamente dirijo la
atencién de ese Despacho a los datos experimentales
reportados en la Tabla 1 de la pagina 17 de la
descripcién de la presente invencién. Estos datos
demuestran de manera contundente que Ilas
composiciones de la presente Invencién, basadas en
ésteres de dcidos grasos de polioles exhiben
propledades Inesperadas. Esta Tabla 1 muestra
claramente que aunque se utilizo menos Orlistat en
comparacién con la composicién de Xenlcal®, la cuai
corresponde la composiciébn descrita en el
documento WO 98/34607 y que se emplea como
ejemplo de referencia, existfa una cantidad mas alta
de grasa secretada, esto es, se Incremento la eficacia
en el efecto inhibitorio de la lipasa. De otra parte, la
tabla 1 también demuestra que la cantidad de aceite
libre en las muestras de heces, esto es, los efectos

secundarlos, ha sido disminulda. En otras palabras, -.f"'
casl no se detectaron efectos secundarios, lo cual
resulta absolutamente deseable para el paciente. ;%
Esto no era poslble cuando se empleaban otros ;

WO 98/34607.

En consecuencia, los resultados experimentales
sefialados en la Tabla 1 de la pagina 17 de la
presente invenclén, demuestran de manera
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contundente que la composiclén farmacéutica de la
presente Invenclén es Inventiva, toda vez que la
composicién farmacéutica exhlbe una alta eficacla en
el tratamlento de la obesidad mientras reduce
notablemente los efectos secundarios relaclonados
con el goteo anal. Estas ventajas representan un
aporte al estado de la técnica, toda vez que mejoran
notablemente un problema que preocupa a una gran
parte de la poblacién como lo es la obesidad pero
que ademds de efectivo resulta seguro y deseable,
toda vez que reduce notorlamente los efectos
secundarios relacionados con el goteo anal. Esto
demuestra sin lugar a dudas que la combinacién de
un Inhibldor de lipasa, tal como el Orfistat, y un éster
de acido graso de polioles para mejorar la eficacia en
el tratamiento de la obesidad mientras se reducen
los efectos secundarios, no habria podido ser obvia o
evidente para la persona versada en la materia. Los
resultados obtenidos en la eficacla y la reduccién de
efectos secundarios habrian sido totalmente
Inesperados.

Por consigulente, es evidente que Ila esta
argumentaclén del Observante es a todas luces
Irrelevante e incorrecta para desvirtuar el nivel
Inventivo de la combinaclén de los componentes
conoclidos per se.

| 29

"En conclusién, los documentos nseﬂadoa_‘: ': )

revelaban, con anterioridad a la fecha de%n
prioridad de Ia solicitud en curso; R

composiciones de THL con ésteres de dicidos’F0is

grasos de poliocles, en porcentajes de pas%'gu
similares a los ahora propuestos, hecho qlfie

elimina el nivel Iinventivo de Ias composiciones 15

pretendidas".
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De conformidad con lo expuesto hasta aquf, resulta
claro que esta conclusién del Observante es
Incorrecta, toda vez que nada en las referencias
citadas revela o suglere a la persona versada en la
materia la formulacidén farmacéutica relvindicada en
la presente invencién que comprende un inhibidor de
lipasa, Oriistat, y al menos un éster de acido graso
de polioles con un punto de fusién por encima de la
temperatura corporal en las cantidades especificas,
requeridas para proporcionar una alta eficacla en el
tratamiento de la obesidad con una reduccién
concomitante de los efectos secundarios relacionados
con el goteo anal. En efecto, ninguno de los
documentos citados por el Observante ensefia el
empleo de ésteres de Aacidos grasos de polioles
combinados con un Inhlbidor de lipasa como el
Orlistat. Aunque los documentos estan relaclonados
con Inhibidores de lipasa, que Incluye el Orlistat, las
formulaciones alli reveladas son completamente
diferentes a aquella formulacién relvindicada en la
presente Iinvencibn. De hecho, nada en estas
referenclas ensefia o siqulera suglere que los
exclplentes mencionados en sus composiciones
puedan ser reemplazados por los ésteres de dcidos
grasos de polioles especificamente requeridos en la
composicién farmacéutica de la presente Invenclén.

Sin estas ensefianzas o motivacién, no se entiende aNEEwH ;

como la persona versada en la materla habria

Orlistat, o los triglicéridos de cadena media, sl egr'

estado de la técnica no suglere que la combinaciénd, 4 (&

de estos materlales en cantidades especificas

proporcionaria una formulaclén con propiedades de
eficacla y reducclbn de efectos secundarios,
totalmente inesperados para la persona versada.
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Adicionalmente, sobre este aspecto es importante
resaltar que el problema técnico a ser resuelto por la
presente invencién de mejorar la eflcacla en el
tratamlento de la obesidad pero reduciendo el perfil
de efectos secundarios, no es siquiera contemplado
por las referenclas citadas. Por consigulente, resulta
desacertado por parte del Observante establecer que
las referenclas citadas revelan composiciones que
persiguen los mismos propésitos de la presente
invencién, cuando dichas referenclas ni siquiera
contemplan el problema planteado y resuelto
por el solicitante. Este hecho se corrobora si se
compara el objeto de estas referencias con el objeto
de la presente invencién, los cuales son diferentes y
esto es porque su objetivo es diferente.

En consecuencia, esta conclusién del Observante con
el fin de desvirtuar la patentabilidad de la presente
Invenclén, tamblén es totalmente incorrecta.

2.2 El procedimiento revelado en la reivindicacién 23,

ademés de ser Indeterminado, carece de nivel
inventivo.

Sobre este particular, el Observante establece que "EI
procedimiento reivindicado es Inaceptable por ser
absolutamente indeterminado. Noétese cémo el
mismo se define exclusivamente en funcién de los
componentes de I/a formulacién pretendida, sin
revelar nl mencionar Ilos pasos, fases,
caracteristicas, condiciones amblentales, métodos o

[S]

equipos empleados en su reallzacién, ni demostrar _-.-.'

su reproducibliidad".

"Por ultimo, sl en gracia de discusién el proceso de

Ia relvindicaciéon 23 fuera tal, para obtener patente
deberia reunir los requisitos de novedad y nivel
Inventivo. Ello sin embargo tampoco ocurre,
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considerando que Ias anterioridades reseiladas
revelan formulaciones de THL, con ésteres de #écidos
grasos (triglicéridos). Es obvio que para llegar a
tales formulaciones fue necesario "mezclar el
inhibidor de lipasas con los compuestos sugeridos".

Sobre este particular, atentamente me permito manifestar
a ese Despacho que esta argumentacién del Observante
tamblén resulta totalmente incorrecta, toda vez que el
proceso de la relvindicacidn 23 si se encuentra
perfectamente defino por la etapa caracteristica a
través de la cual se lleva a cabo dicho proceso, esto
es, [a etapa de mezclado.

Ahora blen, esta Unica etapa de mezclado, aunque muy
conocida en el estado de la técnica, resulta esencial e
inventiva en el proceso reivindicado, toda vez que permite
obtener el producto reivindicado que era totaimente
desconocido hasta el momento en el estado de la técnica.
En este sentido, me permito manifestar que sl el producto
es completamente nuevo como se ha demostrado hasta
aqui, el proceso a través del cual es posible obtener dicho
producto es también novedoso e inventlvo. De otra parte,

no es necesario resenar en el proceso reivindicado cual

son los equipos o las condiciones bajo las cuales se realiza
tal etapa de mezclado, como lo requiere el observante,
toda vez que esta etapa se puede llevar a cabo bajo
condiciones y equipos conocldos por la persona versada
en la materia. En el caso en estudio, es claro que el
novedoso producto se obtlene mediante la etapa de
mezclado de los componentes en las proporciones
especificas. De tal manera que si la etapa de mezclado es
muy conocida en el estado de la técnica, tampoco resulta
relevante como argumento para desvirtuar Ila
patentabilidad del proceso relvindicado.

Sobre este particular, atentamente dirijo la atencién de
ese Despacho a la lectura de algunos parrafos de "Breuer,

[3¢C
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C.M. Tratado de Patentes de Invenclén. Volumen I.
Abeledo-Perrot Editores. Buenos Aires. Argentina. 1957"
de cuyas paginas 158 y 161 se anexa copia, en donde se
establece lo siguiente: "La novedad de Ilos
procedimientos, es decir, ¢l Invento, puede
consistir: a) en la agregacién de alguna nueva
etapa; d) en tratar materiales en si conocidos en
forma también conocida en si, pero que no habia
sido usada para el tratamilento de esos
materiales..... En forma general, puede decirse que
el nyevo procedimiento puede caracterizarse como
Invencién: a) en la manera de operar; b) por los
materiales que son operados, y c) por ambas cosas
a la vez. En todos los casos - y como ocurre
respecto de todas las demés invenciones - la pauta
acerca de si existe o no invencién nos la dard el
resultado..... El procedimiento quimico puede
producir un nuevo resultado y ser, por consiguiente,
patentable: ...(c) cuando mediante una o més
reacciones practicadas en forma conocida, se tratan
productos que nunca habian sido empleados para
obtener el resultado perseguido”. En el presente
caso, el modo de operar mediante la etapa en si conocida
de mezclado empleada en el procedimlento de la presente
invencldn permiten llegar a obtener la composicién
farmacéutica relvindicada que exhibe una alta eficacla y
efectos secundarios reducldos, esto es, el resultado. Por
lo tanto, es evidente que el procedimiento para obtener la
composicién farmacéutica de la presente Invencién
tamblén es novedoso, toda vez que permiten llegar a un
resultado nuevo, no conocido hasta el momento en el
estado de la técnica.

En consecuencla, la argumentacién del Observante para
desvirtuar la patentabllidad del proceso de |Ia
relvindicacién 23 de la presente Invencién también es
injustificada.

KA
| 33
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Las relvindicaclones 24 y 26, dirigidas al empleo de
una composicién, son Inaceptables a la luz de ia
Decisién 486.

"Es Inaceptable, sin més, Ia pretensién de atribuirse
exclusiva sobre un "Uso o empleo”, categoria no
incluida en el concepto de "Productos o
Procedimientos” que establece el articulo 14 de Ia
Decisién 486 de 2000. Lo anterior, ademés, en
constancia con la reiterada Interpretacién de la SIC
sobre este punto”.

Sobre este particular, atentamente me permito manifestar
a ese Despacho que tal como se sefialé anteriormente, es
deseo del solicitante cancelar las relvindicaciones 24 y
26 del capfitulo reivindicatorio. De esta manera,
cualquier objecién relacionada con relvindicaciones de uso
queda completamente superada y los argumentos por
parte del Observante en relacién con este aspecto deja de
ser valldas para desvirtuar la patentabilidad de la
presente Invenclén.

La reivindicacién 25, dirigida a un método
terapéutico, inaceptable a la luz de la Decisién
486

"Ademds de aplicarse a esta relvindicacién lo dicho
en el punto 2.3, es claro que Ia misma, en Ia medida
en que pretende obtener exclusiva sobre un método
de tratamiento, contraria In restriccién
expresamente Impuesta por el articulo 20-d de Ia
Decisién 486 de 2000. Lo anterior, ademds en

consonancla con la reiterada interpretacién de Ila

SIC sobre el tema".

Tal como se sefialé anteriormente, la relvindicacién 25 ha
sido eliminada del capltulo relvindicatorio con el fin de
superar cualquier objecién relacionada con excepciones de

|34
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patentabilidad. La eliminacién de esta reivindicacién se
puede corroborar a parir del nuevo Jjuego de
relvindicaciones anexado mediante el presente escrito.

CONCLUSION
En conclusién, queda claramente demostrado que las observaciones

presentadas por parte de Tecnoquimicas S.A., son completamente
infundadas y carentes de relevancia para desvirtuar el nivel
inventivo de la presente Invencidn. De hecho, las observaciones se
fundamentan en comparaciones erréneas y tomadas fuera de
contexto que de ninguna manera son contundentes para desvirtuar
la patentabilidad de la presente invencién. No existe dentro de las
observaciones presentadas ninguna argumentacién de fondo que
pudiera poner en riesgo la patentabilidad de la invencién. De hecho,
el Observante ha citado el documento WO 00706123 para
desvirtuar el nivel Inventivo de la Invenclén relvindicada, sin
embargo, dicho documento fue publicado 15 meses después de la
presentaclén de la solicitud de prioridad relvindicada en el presente
caso, lo cual es Inadmisible para desvirtuar el nivel inventivo de una
Invenclén de conformidad con la legislacién vigente.

Por otra parte, las observaciones con respecto a las excepciones de
patentabilidad para el presente caso han sido completamente
subsanadas mediante la cancelacién de las reivindicaclones 24, 25 y
26 dirigidas a proteger el uso y un método de tratamiento. Ademds,
en aras de distinguir ain mds el objeto de la presente invencién de
las ensefianzas del estado de la técnica, el solicitante ha modificado
su relvindicacién 1 mediante la inclusién de la materia objeto de la
reivindicacién 19 original, y la Incluslén de tres nuevas
relvindicaciones dirigidas a realizaclones preferidas para el ;
exciplente poliol.

De lo sefalado a lo largo del presente escrito, es evidente que las e
argumentaciones expuestas por el Observante ademas de ser B? 3
completamente infundadas, no poseen ningin sustento técnico o ,,,,,t

legal y estdn completamente alejadas de los pardmetros bajo los
cuales se evallia la patentabilidad de una Invencion de conformidad
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con la Decislén 486, como son que dicha Invencién sea novedosa,
tenga nivel inventivo y sea susceptible de aplicaclén industrial.

Estas observaciones son un claro Indicio de la intencién de desviar la
atenclién de ese Despacho con respecto al objeto real de la presente
invenclén sustentadas de un extraordinario nivel de sugerencias,
insinuaciones, afirmaciones fabricadas y argumentos que no tienen
nada que ver con la legislacién vigente de Propiedad Industrial. La
forma de andlisis del nivel Iinventivo llevada a cabo por el
Observante solo demuestra su desconocimiento sobre el tema.
Ademds, la forma de Interpretacidn de las palabras fuera del
contexto y el andlisls de documentos del estado de la técnica en el
momento de presentacién de la presente solicitud que llevo a cabo
el Observante, es una practica que no se ha observado en ninguna
Oficina de Patentes a nivel mundial incluyendo la Superintendencia
de Industria y Comercio en Colombia, toda vez que es contraria a
los propdsitos de los principios generales del Derecho de Propiedad
Industrial.

En consecuencia, resulta completamente claro que la presente
Invencién es completamente clara tanto en su descripcién, como en
sus reivindicaciones modificadas, y posee el NIVEL INVENTIVO
requerido sobre las ensefianzas de los documentos citados por el
Observante.

Anexo me permito acompafiar:

(1) Recibo numero 03-63,266 expedido por la Superintendencia de
Industia y Comerclo, que acredita el pago de las
modificaciones aqul expuestas;

(2) Copia de las paginas 19 a 22 de las Relivindicaclones que
reemplaza aquellas presentadas actualmente, en las cuales se
han hecho las modificaciones expuestas anteriormente;

(3) Copla de la Interpretacién prejudicial 21-IP-2000 de 27 de
Octubre de 2000 publicada en la Gaceta Oficlal del Acuerdo de
Cartagena No. 631 el 10 de Enero del 2001, pdginas 24.35 a
35.36;

R &
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(4) Copla de Breuer, C.M., “Tratado de Patentes de Invenclén”,
Volumen 1. Abeledo-Perrot Editores. Buenos Aires. Argentina.
1957, paginas 158 a 161.

4. En vista de las argumentaciones expuestas en contra de las
observaclones presentadas, ruego a usted proceder a desestimar dichas
observaclones y conceder el privileglo de patente solicitado.

Sefior Superintendente,

JOSE A ) OREDA

T.P. 10.784
Cddigo 231
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1. Una composicién farmacéutica que comprende Orlistat y por lo
menos un éster de acidos grasos de polloles, caracterizada porque el
éster de 4cido graso de polioles tiene un punto de fusién > a 37°C y los
[’Jolloles se eligen del grupo consistituido por glicerol, azucares, derivados

de azilicar y mezclas de los mismos.

2. La composicién farmacéutica de conformidad con la relvindicacién

1, en donde €] pollol es_un azicar. o derlvados de azicar y/o sus mezclas.

3. La composicidn farmacéutica de conformidad con la relvindicacién
1, en donde los polioles se efigen Independientemente uno de otro, del

grupo constituido por sucrosa, glicerol y alcoholes de aztcar.

4. La composicién farmacéutica de conformidad con la relvindicacién 1

a 3, en donde el pollol es un alcohol de azicar.

5. La composicién farmacéutica de conformidad con la reivindicaclén 1

a 3, en donde el poliol es sucrosa.

6. La composicién farmacéutica de conformidad con la reivindicacién 1

6 3, en donde el poliol es glicerol.

7. La composicién farmacéutica de conformidad con cualquiera de las
relvindicaciones 1, 3 y 6, en donde el éster de acldo graso es un éster
glicérido y se elige del grupo constituldo por uno o més triglicéridos, uno

o més monoglicéridos, uno o mas fosfollpidos y sus mezclas.

.(.'ufo'--ﬁﬁcqr-
Lecitige —Socrda.
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8. La composicién farmacéutica de conformidad con cualquiera de las
relvindicaciones 1 a 7, en donde las fracciones de acido graso en el éster
de acido graso del poliol tienen, Independientemente una de otra, doce o
mas atomos de carbono y las fracclones de acido graso en el éster de

acido graso del poliol son saturadas.

9, La composlclén farmacéutica de conformidad con la reivindicacién
8, en donde las fracciones de acido graso en el éster de 4cido graso del
pollol tienen, Independientemente una de otra, de doce a veinte dtomos

de carbono.

10. La composicién farmacéutica de conformidad con cualquiera de las
relvindicaclones 1, 3 y 6 a 9, en donde los triglicéridos se eligen del grupo

constituido por trilaurin, trimiristin, tripalmitin, tristearin y sus mezclas.

11. La composicién farmacéutica de conformidad con la relvindicacién

10, en donde el triglicérido es trimiristin o trilaurin y sus mezclas.

12. La composicién farmacéutica de conformidad con cualqulera de las
relvindicaciones 7 a 9, en donde los monoglicéridos se ellgen del grupo
constituido por monocaprin, monolaurin, monomiristin, monopalmitin y

sus mezclas.

13. La composicién farmacéutica de conformidad con cualquiera de las

reivindicaciones 7 a 9, en donde el fosfolipido es una lecitina.

14. La composicién farmacéutica de conformidad con la relvindicaclén
13, en donde el fosfolipido es una lecitina no hidrogenada, parclalmente o

totalmente hidrogenada y sus mezclas.

14O
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15. La composicién farmacéutica de conformidad con la reivindicacion
13 o 14, en donde los fosfollpidos se eligen del grupo constituido por
lecitina natural, lecitina sintética, lecitina de soja, lecitina de huevo,
dipalmitolilecitina sintética, lecitina parcial o totalmente hidrogenada, y

sus mezclas.

16. La composicion farmacéutica de conformidad con cualqulera de las
relvindicaciones 1 a 15, en donde el éster de 4cido graso de polioles estd
presente en una cantidad que varia entre 0,5% y 90% del peso total de la

—_— 7

composicién. ' -

17. La composicién farrﬁacéutlca de conformidad con cualquiera de las

relvindicaciones 1 a 16, que comprende adicionalmente por lo menos un

exclplente farmacéuticamente aceptable.

18. La composicién farmacéutica de conformidad con la reivindicacién
17, en donde el exclpilente se elige del grupo cosntituido por
carbohlidratos, al__rnld6n_ y/o sus derivados, maltodextrinas, celulosas,
derivados de celulosa, azucares, rellenos, desintegrantes, efervescentes,
antioxidantes,tensloactivos aniénicos, tensloactivos no ibnicos y sus

mezclas.

19. La composiclén farmacéutica de conformidad con la relvindicacién
18, en donde el tensioactivo se elige del grupo constituldo por
dodecilsulfato sédico, sales de acido graso, alquil ésteres de polioxietileno

y alquli éteres de polioxitileno y sus mezclas.

4}
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20. La composicién farmacéutica de conformidad con cualquiera de las
relvindicaciones 17 a 19, que comprende un excipiente elegido del grupo
constituido por glucosa, lactosa, sorbitol, maltodextrina, talco, estearato
de magnesio, manitol, bicarbonato sédico, crospovidona, glicofurcl, acido

tartérico y sus mezclas.

21. La composicién farmacéutica de conformidad con cualqulera de las
relvindicaciones 1 a 20, en donde el inhibidor de lipasas es un Inhibidor de

e —— et e

lipasas gastrointestinales.

~— I
22. La composicién farmacéutica de conformidad con /cualqulera de las
relvindicaciones 1 a 21, en donde el inhibidor gg _Ilpasa ‘esta presente en

una cantidad que varfa entre 1 a 50% del peso total de la compaosiclén.

23. La composicién farmacéutica c}e conformidad con la relvindicacién

22, en donde el Inhibidor de lipasa estd presente en una cantidad que

varia entre 5 y 30% del peso total de la composicién.

24. La composicién farmacéutica de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 23, en donde:
a) 1 a 50% del peso total de la composicién es por lo menos un
inhibldor de lipasa;

b) 0.5 a 90% del peso total de la composicién es por lo menos
7
un éster de acldo g_:aso_de.polloles;'y opcionalmente
c) la composicilbn comprende uno o mas excipiente(s)

farmacéuticamente aceptable(s).

25. Un procedimiento para la preparacin de una composicién

farmacéutica de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones 1 a

————

Yz
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24, que comprende mezclar por lo menos un inhibidor de lipasas con por
lo_menos.un éster de acido graso de polioles, en donde el éster de dcido
graso de polioles tlene un punto de fusién por encima de la temperatura
corporal y los polioles se eligen del grupo constituido por glicerol,

zflcares, derivados de azlcar y sus mezclas.
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INTERPRETACION PREJUDICIAL 21-]P-2000

Interpretacion prejudicial de los articulos 1, 6 parrafo b) y 7 parrafos c) y d) de
la Decisién 344 de ia Comision del Acuerdo de Cartagena, solicitada por el
Consejo de Estado de la Republica de Colombla, Secclén Primera, Sala de lo
Contencioso Administrativo. E interpretacion de oficio de los articulos 17
y 29 |bidem. Actor: sociedad AKTIEBOLAGET ASTRA. Solicitud de patente:
“PROCEDIMIENTO PARA LA PREPARACION DE DERIVADOS DE SAL DE
BILIS HUMANA ESTIMULADA POR LIPASA Y PARA LA PREPARACION
DE COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE LOS CONTIENEN".
Proceso interno correspondiente al expediente N® 4879.

Magistrado Ponente: Luis Henrique Farlas Mata

Quito, 27 de octubre del afio 2000

EL TRIBUNAL DE JUSTICIA DE
LA COMUNIDAD ANDINA

VISTOS:

La solicitud de interpretacién prejudicial de los
articulos 1°, 6° parrafo b) y 7° pérrafos c) y d)
de la Decision 344 de la Comisién del Acuerdo
de Cartagena, interpuasta por el Cansejo de
Estado de la Repliblica de Colombia, Sala de lo
Contencioso Administrativo, Seccién Primera,
por intermedio de la Consejera Ponente Dra.
Olga Inés Navarrate Barrero; y,

Los documentos que se acomparian a la solici-
tud de interpretacién prejudicial, en particular:
la demanda propuesta por la apoderada de la
sociadad AKTIEBOLAGET ASTRA y sus anexos;
el auto de admisidn; la contestacion de la de-
manda por parle de la Superintendencia de
Industria y Comercio; y et expediente adminis-
trativo conformado con ocasion de la solicitud
de patente de invencién presentada por ta actora
en el proceso interno.

Con vista de lo antarior, procede este Tribunal
a absolver la consulta formulada, previo resu-
men tanlo de los hechos como de los argumen-
tos y pretensiones da las partes somatidos a la
consideracion del juez nacionai:

a} Antecedentes

El 30 mayo de 1991 la sociedad sueca AKTIE-
BOLAGET ASTRA solicitd de la Divisién de
Nuevas Creaciones de la Superintendencia de
Industria y Comercio, la concesién de patente
para gl invento denominado “procedimisnto para

la preparacién de nuevos compuastos quimi-
cos", titulo que posteriormente fue modificado
por el de “procedimiento para la preparacién de
derivados de szl de bills humana estimulada
por lipasa y para la preparacién de composicio-
nes farmacéuticas que los contianen”,
Publicado el extracto de la solicitud, y no ha-
bléndose presentado observaciones por parte
de terceros, la Oficina Nacional Competente
procedio a realizar el examen de patentabilidad
y se emitid el correspondiente Informe Técnico
de Fondo, que conforme a los argumentos de
la solicitante, no le fue notificado.

Con fundamento en dicho Informe Técnico, ¥
considerando que la materia cublerta por la
solicitud no constituye materia patentable de
conformidad con las disposiciones de la Deci-
sién 344, la Superintendencia de Industria y
Comerclo, mediante resolucién N*® 824 del 2 de
mayo de 1996, denego la patente solicilada. A
tal efecto, fa Oficina Naclonat Competente ar-
gumentd:

"Practicado el estudio de fondo con el fin de
determinar |la patentabilidad del objeto en
cuestién, se encontrd que:

*1- Las reivindicaciones 1 a 10 son proteinas
del cuerpo humano, toda vez que hacen par-
te integral del mismo, materia ya existente
en la naturaleza, y réplica de las mismas;
tales reivindicaclones no constituyen inven-
cién y por lo mismo estdn exciuidas de
patentabilidad de acuerdo con lo dispuesto
por el fiteral b) del articuio 6 de la Decisidn
344 de la Comisién del Acuerdo de Carla-
gena. Por ofra parte, dichas proteinas son

Iy
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codificadas por los cADN de las reivindica-
ciones 12 a 15, 33 y 34, los cuales son
identidad gendtica del ser humano, en con-
secuencia las aludidas relvindicaciones no
constituyen materia paientable de acuerdo
con o establecido por el literal d) del articu-
lo 7 de la Decisién 344...".

*2. Las reivindicaciones 18 y 19 se refieren a
un organismo transformado, corresponden a
especies y razas animales, las cuales no
son pateniables como tlampoco los procedi-
mientos para su obtencidn de acuerdoe con lo
establecido por el literal c) del articulo 7 de
la Decisién 344 de la Comisién del Acuerdo
de Cartagena.

*3- Las reivindicaciones 20, 21 y 30 se anun-
cian como una compaosiclén farmacéutica y
una formulacién para alimento infantil, pero
tal como se reivindican no definen ni especi-
fican en qué consiste la novedad, puesto

- - ————aue cuglquier composicién con indicaciongs. . ..

terapéuticas (medicamento) se caracteriza
por tenar ademds de un principio aclivo los
adyuvantes esenclales y los auxiliares op-
cionales de formulacién necesarios para dl-
cho medicamento, de acuerdo con la via de
administraclén, estabilidad y biodisponibili-
dad requeridas.

“4- Las reivindicaciones 22 a 29 que se refie-
ren a la utilizacién de las proteinas, objeto
de la solicitud. carecen de novedad puesto
que los usos son los mismos que tiene la sal
de bilis estimulada por lipasa secratada por
la gidndula mamaria de los humanos; ade-
mas, el uso de esta proleinas as inherente a
la naturaleza guimica derivada de las produ-
cidas bioldgica y naturaimente.

“5- Las relvincicaciones 35, 36 y 37 se rela-
cionan con procedimientos para la prepara-
cién de composiclones farmacéuticas y para
la preparacion de unz formutacién aflimenti-
cia infantil, esto es para la preparacién de
meadicamentos, lo que no es objelo de la
presente solicitud. Por lo demés, dicho mé-
todo consiste en combinar un vehiculo far-
macolégicamente aceptable con una protei-
na de las reivindicadas en esta solicitud pe-
ro no se indican |as etapas o pasos caracie-
risticos an que se desarrolla, que lo diferen-
cien de la técnica conocida para tal fin. Este
método resulta obvio y por demas univarsal-

mente conocido en la industria farmacéutica
como quiera que para acondicionar el princi-
plo activo a cualquier forma farmacéutica de
presentacion, que haga posible su dosifica-
cién y suministro a los pacientes, deben em-
plearse vehiculos farmacéutica y farmaco-
légicamante aceptables. Por otra parte, la
circunstancia de ser mezcladas las protei-
nas que fuercn alsladas, con las vehicules
farmacoldgicamente aceptables no hace que
el proceso de incorporacitn sea novedoso y
menos que contenga nivel inventivo®,

Contra la referida resolucién N* 824 la solici-
tante Interpuso recurso de reposicidn, al cual
se acompafid un nuevo capitulo de reivindica-
ciones, de las cuales se excluye las numera-
das22a29y31a37.

El 9 de octubre de 1997 la Superintendencia de
Industria y Comercio emitié la resolucién N°®
1611, por la cual confirmé la N*® B24 y declaré

_ .—.Bgatada la via gubernativa. En lo principal, esta

resolucion expresa que [a nueva radaccién de
las reivindicaciones no madifica de ninguna
manera la materia inicialmente solicitada, y que
desde &l punto de vista legal "no es posible...
entrar @ considerar peticlones nuevas, valga
resefar, el nuevo capitulo reivindicatorio, ni
modificaciones de la solicitud, las cuales de-
ben ser praesentadas en ia oportunidad proce-
sal-astablecide para el-efecto”. Por GHimo, se-
nala que los conceptos o Informe técnicos, "al
no revestir [a calided de verdadaros actos ad-
ministrativos, no existe, respecto de ellos, la
obligacién en cabeza de la administracion de
notificarlos y someterlos a recursos proplos de
la via gubernativa, como quiera que ellos no
contienen decisidn alguna e, incluso, no son
obligatorlos al momento de decldir”.

b} El escrito de demanda

A través de la accldn interpuesta ante la juris-
diccidn nacional, la actora pretenda que el juez
consultante declare la nulidad da la resolucion
N® 824, confirmada por la N* 1816, y qus, a
titulo de reslablecimiento del derecho, se orde-
ne al Superintendents de Industria y Comercio
expedir y publicar en la Gaceta de la Propie-
dad Industrial el correspondiante Cerificado de
Patente.

Sostiena la actora que las resoluciones im-
pugnadas contravienen los articulas 1, 6 literal

4D
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b) y 7 literales c) y d), de la Decisidn 344, en
razén de que la solicitud en cuestidn tiene por
objeto un invento novedoso, con altura inventi-
va y aplicacidn industrial; que no se trala de
materias que ya exisien en la naturaleza o una
réplica de las mismas, ni recae sobre aqueltas
que componen el cuerpo humano y la identidad
genética del mismo, ni tampoco reivindica es-
pecies o razas animales, o procedimientos esen-
cialmente biolégicos para su obtencién.

En efecto, considera que la primera relvindica-
cion modificada (“una proteina alslada re-
combinante, segtin aparece en la Figura Vil
de la posicién 1 a 22") indica claramante que la
proteina obtenida se aislé por un procedimien-
o que comprende las técnicas de recombina-
cién. De tal manera que dicha protelna purifica-
da es novedosa y de ninguna manera proviene
de la leche humana, ya que la secuencia
aminodacida proviena de una secuencia nucled-
tida de DNA complementario, el cual es pro-

ducto de un trabajg de |aboratorio. y que pario
mismo no es de ocurrencia natural.

Sefiala asimismo que aunque en al presente
caso el RNA se aisld de un tejido adiposo de
pancreas o de glandula mamaris, y este tejido
solamente sirve como materlal de partida para
la sintesis del nuevo DNA {cDNA), mas de nin-
guna manera madifica la identidad genética del
ser humano. . e

Afirma también que para una persona versada
en la materia, es claro que los organismos de
representacion “convenientas” a los que se hace
referencia en ta pdglnas 11 y 12 de 1a descrip-
cién da la solicitud (bacterias, levaduras, culti-
vos de célulss animales y vegetales), en mane-
ra alguna representan una raza animat, ya que
éstos comresponden a organismos unicelulares,
diferentes de los pluricelulares que constituyen
los animales.

Por lo que toca a las reivindicaciones referen-
tes a composicionas farmacéuticas y a una for-
mulacioén para alimento infantil, sostiene la ac-
tora que no se encuenira razén alguna para
afirmar que ellas se refieran al usc de la pro-
teina, por cuanto la redaccién de dichas reivin-
dicaciones estd dirigida a proteger una com-
posicién farmacéutica o una formulacidn para
alimento infantil caracierizada por contener ia
proteina recombinante como principio activo, y
en ese sentido, resuitan novedosas. En conse-

cuencia, si dicha proteina obtenida in vitro me-
diante técnicas de recombinacién es novedo-
sa, las composiciones farmacéuticas o nutri-
cionales que 1a conlergan son necesariamen-
{e novedosas.

Por otra parte, alega gue la resolucidn N* 1611
violé el articulo 17 de la Decisién 344, al no
haber tenido en cuenta las modificacionas efec-
tuadas por la solicitante al momento de Interpo-
ner el recurso de reposicién o reconsideracion.
Al respecto sefiala que el objetivo de este re-
curso no es solamente examinar si el acto se
expidid de conformidad con las normas lega-
les, sino que se tratarfa de una oportunidad
procesal que permite que el mismo funcionarlo
que emiie la decisidn sea el que vuelva sobre
ella y, si es del caso corregiria en forma total ¢
parcial, lo haga. En este sentido, maniflesta la
actora que de acuerdo con la norma comunita-
ria que regula los procedimientos de concesién
de patentes de invancion, el peticionario puede
modificar su solicitud con la Onica limitante de

‘qué’ dicha modificacién no implique una am-

pliacién de la Invencidn; es decir, que no existe
una limitacién en cuanto al tiempo en que pue-
da surtirse dicha modificacién, por lo que resul-
ta claro que ésta puede ocurrir antes de que-
dar firme el acto mediante el cual se conceds o
deniega la patente.

. Expresa Igualmente.que varlas normas del or-

denamiento jurldico interno fueron violadas por-
que, con anterioridad a la expedicién de la re-
solucién de rechazo N* 824, no se dio traslado
al peticionario del Concepto Técnico que infor-
maba sobre la viabilidad del privilegio solicita-
do, con lo cual se hebrian infringido principios
fundamentales, todos encaminados a garanti-
zar sl derecho de defensa y a lograr [a efectivi-
dad de los derechos e intereses de los admi-
nistrados.

Por ultimo, sostiene que la Superintendencia
de Industria y Comercio viold el articulo 29 de
la Decisién 344 de la Comunidad Andinz, por-
que no fundamenté el rechazo de la solicitud
de patente en un “examen definitivo®, tal como
lo ordenea dicha norma, sino que se fundamen-
td en un Unico examen, el contenido en el Con-
cepto Técnico de Fordo.

c) La contestacion de la demanda

La Superintendencia de Industria y Comercio
se opone a las argumentaciones pretensiones
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ce !a demanda, por considerar que los actos
administrativos impugnados ante el Honorable
Consejo de Estado fueron dictaZos con plena
competencia para resolver sobre la patente so-
licnada.

Frente a la afirmacion de la aclora de que se le
habria vulnarado su derecho de cefensa por no
habérsele dado traslado, para su conocimien-
to, del examen de fondo y de su respectivo
informe técnico, 1a demandada seiigla que se-
gin el articulo 28 de la Declsion 344 de la
Comision del Acuerdo de Carlagena, si el exa-
men definitive de patentabilidad fuere desfavo-
rable se denagara la solicitud, no indicdndose
en la norma de cardcter supranacional que sea
obligatorio el traslado del examen de fondo, En
este sentido, afirma que los conceptos técni-
cos al no constitulr actos administrativos “pro-
plamente dichos” sino "meros actos adminis-
trativos™ que se reducen al cumplimienio de
determinada actividad sin ocuparse de sus efec-
tos,_no existe Ia obligatoriedad de notificarios
y sometarios a los recursos de la via guber-
nativa.

Acogiendo el informe técnico en el qus se fun-
damentd la denagacién de la patente, la de-
mandada expresa que las reivindicaciones 1 a
10 y 31 se refieren a una protefna caracteriza-
da por codificar una enzima lipasa estimulada
por sal de bllls como [a que se presenta en la
naturaleza y por exhiblr una o varias funciones
iguales a dicha enzima. Tal como se ancuentra
reclamada dicha proteina en las reivindicacio-
nes en estudio —seglin la demandada— es
evidente que aquella es propia cel cuerpe hu-
mano, y por tanto, no prolegible en virtud del
articulo 7 [itera! d) de la Decision 344. Por lo
demas, partlendo del principio de que !a se-
cuencia de aminodcidos que se expone en la
figura VIl es Ia misma que codifica en el cuerpo
humano fa enzima lipasa estimulada por sal de
bilis, las relvindicaclones 1 2 11y 31 8 32 no
son invenciones de conformidad con lo dis-
puesto por el Articulo 6 literal b) de la Declsidn
344,

Asimismo, sostiene que no pueden ser objeto
de patente las reivindicaciones 12 a 15 por
tratarse su contenido de una molécula de ADN
que codifica la lipasa estimulzda por sal de
bilis, ta cual no sdlg forma pane del cuerpo
humano sine qua constituye la identidad gend-
tica del mismo. Aun més ——contintia la Admi-

nistracién demandada—, dichas reivindicacio-
nes, no son patentables en razon de que estas
moléculas de ADN ya se encuentran en la ha-
turaleza o son una réplica de las secuencias
que an ésta existen, como es el caso de las
reivindicaciones 33 y 34.

En lo referente a la modificacién a ia solicitud
efectuada por la ahora actora al interponer ol
recurso de reposicion, la demandada expone
que el estudio de fondo se realiza sobre al
capliulo reivindicatorio que se encusntra en el
expedients y —por consiguiente— sobre el cual
se adopta la decisldn final, De tal suerte que no
es posible modificer el mencicnado capltulo
como sucede en este caso, cuando las modifi-
caciones no son secundaras 5ino un camblo
sustancial de la materia que se desea reivindi-
car. Afiade al respecto que la proteina reivindi-
cada iniciaimente o5 el resultado de la fuerza
de la naturaleza mientras la proteina que se
intenta proteger en ef capitulo qua se apexa en
el racurso es el resultado de la actividad del
hombre basada en las propledadas de la pro-
telna que se relvindica en un comlenzo. La
demandads encuentra en lo anterior otro moti-
vo de denggacién de la patente, "pues eviden-
temente es contrario al articulo 17 de la regula-
clén anding, realizar una modificacién que im-
plica una ampllacién de la invencién...Aquf la
modificacién Implicé sin duda siguna una am-
pliacién del objeto Inicial, es decir [...] la mo-
dificaclén es realmente sustancial pues incor-
pora una proteina diferente a la inicialmente
reivindicada”.

En cuanto a 1as reivindicaclones 16 y 17 seia-
la que dado que la novedad que caracteriza al
vector as el hecho de contener una molécula
de DNA comp la detallada en las reivindicaclo-
nes 12 a 15 que codifica la proteina de las
reivindicaciones 1 a 11, y que dicha molécula
ya existe en la naturaleza, no es posible con-
ceder patente & un vector conocido ni a una
molécula conocida, por el simple hecho de lo-
grar insertar una molécula da DNA en un vector
maediante técnicas ya conocidas de ingenieria
genélica. Da manera similar la reivindicacion
19 no constituye un nuevo aporte ya que ésta
resume un procedimlento en el cual lo Unico
ncvedoso es el empleo de un vector que care-
ca de novedad, y la insercidn de vectores en
una célula huésped no es nuevo. Los procesos
da transformacion de células forman parie del
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estado de la iécnica y la transformscidn de
dicha célula con un vector conocido, nc sélo no
es novedoso &ino que carece de altura inven-
tiva.

Respacto de la composicion farmacéutica y la
formacidn para alimenio infantil de las reivindi-
caciones 20, 21 y 30, afirma que éstas “no
definen de manera precisa en qué consiste la
composicion; lo anico que se sabe de dichas
composiciones o formulaciones es que ellas
contienen una proteina como la referica en las
reivindicaciones 1 a 11. [...] Dado qua dicha
proteina se encusnira en la naturaleza y no es
novedosa [...), se ha considerado que las com-
posiciones que basan su novedad en una pro-
tefna conocida carecen de novedad. Por otra
parte, las reivindicaciones 35 a 37 que tratan
sobre un procedimianto para la preparacidn de
composicionses farmacéuticas y un procedimiento
para la preparacién de uns formulacién alimen-
ticia infantil no conslituyen el objeto de ia solici-
—_tud ya_que es claro que este documento_tiene_.___
por finalidad 1a proteina lipasa estimulada por
sal de bilis y la molécula de DNA que 1a codlifica
y no un procedimiento para producir medi-
camentes que contengan dicha proteina®. Ade-
mds, a juicio de la demandada, dichos procedi-
mientos no ofrecen ningin aporte novedoso y
carecen de altura inventiva.

En relacién con la relvindicacion 18, manifiesta
que ella es precisa en el empleo del término
ORGANISMO, y segun el Dicclonario de la Len-
gua Espaiiola debe ertenderse por “organis-
mo" un conjunto de drganos del cuerpa animal
o vagetal, cuya patentabilidad se encuentra pro-
hibida por el articulo 7 literal ¢} de {a Declslén
344,

CONSIDERANDO:

Que este Tribunal es competente para inter-
pratar en via prejudicial las normas que confor-
man ¢l ordenamiento juridico de la Comunidad
Andina, con el fin de asegurar su aplicacién
uniforme en el tarritorio de los Paises Miem-
bros, conforme a lo establecida por el articulo
32 del Tratado de Creacion de) Tribunal, codifi-
cado mediante Decisidn 472 de la Comisitn de
la Comunidad Andina.

Que la consulla de interpretacién prejudicial
formulada por el Consejo de Estado de la Re-
publica de Colombia se ajusta a las prascrip-

ciones de los ariculos 33 del Tratado de Crea-
cion del Tribuna:. y 61 del respectivo Estatuto.

Que el texto de ias normas objeto de interpre-
facién sefaladss por el consultante es el si-
guiente:

Decisidn 344

"Articulo 1.- Los Paises Miembros otorgardn
patentes parz la invenciones sean de pro-
ductos o de procedimientos en todos los cam-
pos de [a tecnologia, siempre que sean nue-
vas, tengen rivel inventivo y sean susceptl-
bles da aplicacién industrial®.

"Aniculo 6.- No se consideran Invenciones:
(..)

b) Los que tengan por objelo materias que
ya existen en la naturaleza o una réplica de
las mismas;”

_______“Articulo_7.- No serdn patentables:. . __.

A
1ye

{...)

c) Las especies y razas animales y procedi-
mientos esencialmente bioldgicos para su
obtancion:

d) Las invanciones sobre las materias que
componen el cuerpo humano y sobre la iden-
tidad genética del mismo;"

terpretar de oficio el primer pérrafo del articulo
17 de 12 Decisidn 344, asi como el 27 ibidem,
que se transcriben a continuacidn:

“Artlcula 17.- El peticionario podré modificar
sus solicitud pero la modificacién no podra
Iimplicar una ampliacién de la invencién o de
la divulgacién contenida en la solicitud pre-
sentada.

*Artlcule 27.- Articulo 27.- Vencidos los pla-
2os establecidos en los articulos 25 o 26,
segln fuere el caso, la oficina nacional com-
petente procedera a examinar si la solicitud
es o no patentable.

Si durante el examen de fondo se encontra-
se gue existe la posible vulnaracion total o
parcial de derechos adquiridos por terceros
© que se necesitan datos o documentacidn
adicionales o complementarios, se le reque-
rird por escrito al solicitante para que, dentro

del plazo méximo de tres meses contados a

Qua el Tribunal estima necesario ademas In- -
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partir de la notificacion, haga valer los argu-
mentos y aclaraciones que considere perti-
nentes o presente la informacién o docu-
mentacidn requerida. Sl ¢l solicitante no cumple
con el requerimiento en el plazo sefalado,
su solicitud se considerara abandonada.

Que de los hechos y argumentos debatidos en
el proceso interno se despranden los siguien-
tes temas que suscita la interpretacitn prejudicial:

I. INVENCION Y REQUISITOS OBJETIVOS
DE PATENTABILIDAD

Conforme lo ha expresado al Tribunal Andino
en 1a interpretacidn prejudicial 12-1P-98 (caso:
COMPOSICIONES DETERGENTES, sentencia
publicada en la Gaceta Oficial del Acuerdo de
Cartagena No. 428 de) 16 de abril de 1999), el
lepisiador andino, antes que una definicidén en-
trd a precisar los requisitos de patentabilidad
(articulos 1* al §%), delimitd el concepto de in-

vencidn por la vla nagatlva conslderando qué

nes {articulo 6°), y astablecié prohlblclones de
patentablilidad sobre ciertas materias que po-
drfan afectar al orden piblico (articulo 7).

Los tres requisitos objetivos de patentabilidad
(novedad, nivel Invantivo y susceptibilidad de
aplicacion industrial), aunque por si mismos no
definen el concepto de Invencién, en cambio sf
permiten determinar, en términos generales,
cudles son las condiclones bésicas que debe
reunir una creacin inlelectual para que pueda
ser patentada como Invento.

De esta manera, el concepto de «invencién» a
los fines de 1a concesion de patentes compren-
de, en principlo, todos aquelios nuavos produc-
tos o procedimientias que, como consecuencia
de ia actividad creativa del hombre, impliquen
un avance tecnolégico -~y por tanto no se deri-
ven de manera evidenie del «estado de la téc-
nicas—, y ademds sean susceptibles de ser
producidos ¢ utilizados en cualquier tipo de
industria,

Entre los requisitos indispensables que debe
reunir una invencién para que pueda ser
patentada, aparece en primer lugar la nove-
dad, concepto dste de cardcter abscluto que
se encuentra definido positivamente por el ar-
ticulo 2 de la Decigidén 344, al establecer que
“una invencidn s nueva cuando no estd com-
prendida en el estado de la técnica”. El «estado

de la técnicas —concepto estrechamente liga-
do a la novedad y al nivel inventivo— compran-
de, por su parle, el conjunto de conocimienios
tecnolégicos que hayan sido accesibles al pu-
blico antes de la fecha de presentacidn de la
solicitud de palente o, en su caso, de la prior-
dad reconocida. En consacuencia, un producto
© un procedimiento dejan de ser nuevos si se
hacen accesibles al piblico por cualquier ma-
dio, sin que interese que dicha accesibilidad se
produzca en un lugar determinado o esté al
alcance de un grupo reducido de personas.

La novedad no es un requisita que deban cum-
plir todos y cada uno de los componentes que
conforman Ia invencldn, pudiendo incluso-ser
conocidos individualmente la totalidad de tales
elementos, si combinados entre aellos dan lugar
a un objeio o a un procedimiento desconocido
anteriormente. En efecto, ninguna invencién
aparece de 1a nada; por ef contrarlo, toda inno-
vacidn requiere aplicar conocimlentos y obje-
tos previamente creados o descubiertos por la
humanidad, Jos cudles constifuiran la emateria
primas para desarrollar un nuevo producto o
procedimiento.

En este sentido, el invento constituye una deri-
vacldn del estado de la técnice, pere, para cali-
ficar su caricter de patentable, es preciso de-
terminar si dicha derivacién no resulta eviden-
te para una persona normalmente versada en

la materia técnica. Surge, por consiguiente, un

requisito adicional al de la novedad: el nivel
Inventive, del cual se desprende que la inven-
cion, ademds de no ser obvia para un experto
medio, debe ser siempre el resultado de una
aclividad creativa del hombra, sin que ello sig-
nifique que para alcanzar Ja regla técnica pro-
puesta, no se puedan utilizar procedimlenios o
métodos comunes o ya conocidos en el drea
técnica correspondiente. Especificamente en
el 4rea de los inventos quimicos y biotecnold-
gicos sucede con frecuencia que aplicande pro-
cedimienios conocidos pueden obtenerse re-
sultados inesperados para una persona nor-
malmente versada en la materia. Por ello, el
juicio del nivel Inventivo no puede ser slabora-
do con criterios generales, sino que dependera
de las especiales circunstanclas de cada caso.

A astos dos prerrequisitos la tey afiade et de la
susceptibilidad de aplicacton industrial, que
consisle en que sea posible producir o utilizar
ol objeto del invento en cualquier tipo de indus-
tria, incluida la de los serviclos. En virtud de

N2
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esta exigencia, la innovacidn que pretanda
patentarse deberd poseer un caracter técnico,
entendido este término en el sentido de apro-
vechamiento o transformacion de las fuerzas
de la naturaleza, quedando al margen de la
proteccién por via de patentes aquelias crea-
ciones de valor meramente cientifico, econd-
mico-comercial o estélico.

Il. EXCLUSION DEL CONCEPTO DE «INVEN-
CION» DE LAS MATERIAS QUE YA EXIS-
TEN EN LA NATURALEZA

Las exclusiones del concepto de invencién es-
tablecidas en e! articulo & de la Decisién 344
son la consecuencia de |2 aplicacidn de los tres
requisiios objetivos de patentabilidad {novedad,
nivel inventivo y aplicacion industrial), por lo
que las hipdtesis determinadas en la referida
norma comunitaria, de una u otra forma aten-
tan contra la exigencia de novedad, no son el
resultado de la actividad creativa del hombre o

no son susceplibles de concretarse en un pro-

ducto o en un procedimiento industrial.

Las materias que se sncuentran en la naturale-
za y que no han sido previlamente conocidas o
accesibles al pdblico, en realidad, no constitu-
yen més que descubrimientos o develaciones
de algo existente, y por consigulente, ademas
de no ser fruto da la actividad intelectual crea-
tiva de una persona, ordinariamenta carecen
de la suscepfibilidad de ser aplicados en la
Industria.

Sin embargo, sl de ese descubrimisnto o mate-
ria ya existenta se pueden obtener, como con-
sacuencia de la actividad o esfuerzo inventivo
del hombre, nuevos productos o procedimien-
tos que tengan una utilidad industrial, nos en-
contraremos ante una verdadera invencién que
podré ser patentada siempre y cuando no incu-
rma en alguna de las expresas prohlbiciones
determinadas en el articulo 7 de la Decisidn
344,

En el campo de la biotecnologla y de la inge-
nieria genética pueden presentarse problemas
relacionados con la patentabilidad de invencio-
nes que se refieran a materia viva o compo-
nentes de cé!ulas vivas que no eran conecidos
anteriormente, y que a pesar de haber axistido
en la naturaleza han requerido fa intarvencién
de! hombre para aislarla o darla a conocer. En
efecto, podria argumentarse que el aislamienio
por primera vez de materla viva o sus compo-

nentes que ya existen en la naturaleza es fruto
de un trabajo intelectual y de laboratorio, equi-
parable a cuaiquier invencién de producio o de
procedimisnto. No obstante, estima este Tribu-
nal que, en aplicacion del articulo 6 pérsrafo b)
de la Decigién 344, el material bioldgico, ias
células o sus componentes que ya existan en
la naturalgza, aun cuando sean sislados me-
diante procedimientos microbiolégicos, no son
considerados como “invenciones®, sin perjuicio
de que si pueda concederse patantes sobre
procedimientos de aislamiento, asl como sobre
los demés procedimientos microbiolégicos, ta-
les como los de cultivo, selaccidn o mutacidn
de microorganismos v ofros de cardcter flsico-
quimico, pero siempre y cuando cumplan con
las condiciones objetivas de novedad, nivel
inventivo y aplicacidn industrial.

Incluso, la exclusidn del concepto de invencidn
consagrada en el articulo 2 parrafo b) de la
Decisién 344 resulta congruents con aquella

. -.-prevista_en_gl_nuevo Régimen_Comiin. sobre

Propiedad Industrial, aprobado mediante Decl-
si6n 486 de la Comisitn de la Comunidad An-
dina y que entrara en vigor el 1* de diclembre
del afo 2000 {articulo 274). En efecto, confor-
me a lo dispuesto por el artlculo 15 de este
Gitimo cuerpo normativo, no se consideran in-
venciones el fodo o parte de seres vivos fal
como s encuentren en la natursieze, ni los
procesos biolbgicos naturales, nl gl material

bloidgico existente en /2 naturalezs o aguel
que pueda ser afslado, inciusive genoma o

germoplasma.

No desvirtia sinembargo lo anterior, la posibili-
dad de patentar invenciones relativas a mate-
rial biolégico, puesto que la referida exclusién
Unicamenie comprende !as materias fal como
se encueniran en la naturaieza, pero no las que
hayan sido modificadas u obilenidas mediante
procedimientos bioldgicos en los que axista una
relevante actividad humana, en cuyo caso se
podria hablar de vida “creada™ por el hombre
con el uso de la blotecnologla. Se colige lo
anterlor no sélo de una interpretacidn rastricti-
va de las excepciones al conceplo de inven-
cidn, sino también de un anélisis sistematico y
arménico de Ja normativa comunitaria, la cual
permite, implicitamente, reivindicar invenciones
que se refieran a material bioldgico, cuando
prevé que la descripcién clara y completa del
invento —que debe contener la solicitud de pa-
tente— pueda cumplirse a través del «depdsito

A2
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de la materia vivay (articulo 13 literal ¢) de Ia
Decisidn 344).

A fortiori los nuevos productos farmacéuticos
v alimenticios que sean obtenidos de mate-
rias que se encuentran en la naturaleza no
caen dentro de la exclusién del concepta de
invencidn que se estd analizando, por cuanto
en tal caso no se estaria reivindicando materia
en su estado natural, sino un productc que,
como consecuencia de la actividad inventiva
del hombre, podrd ser aplicado en la indus-
tria.

Por tanto, la sola circunstancia de que una
invencidn se refiera a materia viva o a sus
componentes no Impide per se su proteccién
por el sistema de patentes. Conlrerio sensu el
simple hecho de que un Invento tenga por obje-
o material biol6gico no significa que pueda ser
patentado. En definitiva, todo dependera de que
Ia “invencidén® cumpla las condiciones objetivas

de patentablliidad, y de que_no.esté prohibldaja__

concasién de patente por el ordenamianto Jurl-
dico comunitarlo.

. PROHIBICION DE PATENTAR ESPECIES
Y RAZAS ANIMALES

Las prohibiciones de patantabllidad estableci-
das por el Régimen Comin de Propiedad In-
dustrial (articulo 7 de la Declsién 344), a dife-
rencia de las exclusionas del concepto de in-
vencidn (erticulo § ibidem), no constituyen una
darivacién de los tres requisitos objetivas de
patentabilidad, pues aun cuando en principio
aquelias puedan ser consideradas como inven-
ciones, sinembargo en atencién a razones de
orden publico, no se encuentran protegidas por
la ley.

Entre dichas prohibiciones, el parrafo c) del
articulo 7 de |a Decisién 344 impide la conce-
sién de patentes sobre "las espacies y razas
animales y procedimientos esencialmente bio-
l6gicos para su obtencién®. La Justificacidn de
ésta podria encontrarse an cuestionas éticas
—en particular, el limite de ia patentabilidad de
la vida, de la modificacién genética de los ani-
mgaies y de alterar la biodiversidad—, aconémi-
cas e incluso juridicas. Respecto de astas Ulti-
mas, por ejemplo, los problemas relacionados
con el agotamiento de los derechos, en tratan-
dose de seres vivos modificados genéticamen-
te y que pueden tultiplicarse.

No obstante, la prohibicidn de patentar espe-
cies y razas animales, al igual que las demas
excaepciongs aj principlo generz! de concesion
de patentes para las invenciones «en todos los
campos de la tecnologiax (articulo 1 de la De-
cisién 344), deben, por tanto, ser intgrpretadas
en forma restrictiva, de tal modc que no lleguen
a constituirse en un obstaculio para ia investi-
gacion y el desarrollo Industrial.

Asi, dentro del concepto de especies y razas
animales al que se refiere el articulo 7 literal c)
de la Decisién 344 no se encuentran compren-
didos los seres vivos que puedan obtenerse
mediante procedimientos microbiolégicos, por
lo que los microorganismos, y entre éstos, las
células, bacterias, microplasmos, no estarian
excluidos de patentabllidad, si no se trata de
materia preexistenie en ia naturaleza, y en tan-
to puedan ser utilizados en la industria, sean el
rasultado de una aclividad inventiva y, ademés,
no atenten contra el orden ptblico, ia moral ni

las buenas costumbres. _____ __ _________ _____ .

Por otra parte, como ya se ha expresado, los
procadimientos microbioldgicos, Incluidos los
de seleccldén, aislamiento, cullivo o de muta-
¢ién de microorganismos, al igual que los no
blolégices, en tanio cumplan los requisiios ob-
jetivos de patentabilidad pueden ser objeto de
patente, en razén de que no son sl resultado de
las fuerzas de la naturaleza;sino que requleren
da la intervencién del hombre para lievarlos a
caba. Sin embargo, no gozan de proteccion
eaquallos procedimientos en los que no exista
actividad humana {procedimienios exclusiva-
mente bioldgicos —o «bioldglcos naturales» co-
mo los denomina el articulo 15 parrafo b) de la
Decisién 486—), o si existiendo ésta no es lo
suficientemente relevante coma para influir en
ia obtencién de los resultados {procedimientos
esencialmente biolégicos —articulo 7 latra c) de
la Dacisién 344-). La patentabilidad estard con-
diclonada por tanto, a la Intensidad o relevan-
cia de la intervencién técnica del hombre en
las diversas etapas del procedimiento.

IV. PROHIBICION DE PATENTAR INVENCIO-
NES SOBRE MATERIAS QUE COMPO-
NEN EL CUERPO HUMANO Y SOBRE LA
IDENTIDAD GENETICA DEL MISMO

Razones de cardcler eminentemente ético im-
piden que el cuerpo humano y aén sus compo-
nentes minimos, como los genes, puedan ser
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objeto de apropiacion exclusiva con fines iu-
crativos e industriales. Por ello, al momento de
interpretar y aplicar a un caso concreio la pro-
hibicién de patentar las invenciones sobre ma-
terias que componen el cuerpo humzno y so-
bre la identidad genética del mismo, el juzga-
dor o la Oficina Nacional Competente ceberan
tomar en consideracidn, de manera prevalente,
las implicaciones morales, éticas y de orden
publico que puedan suscitarse.

Ds tal modo que las protelnas que integran &!
cuerpo humano —aun cuando fueren aisladas
mediante procedimientos microblolégicos— o
los genas o secuencias del ADN humano no
podrian, por sl solos, ser relvindicados como
invenciones patantables al amparo del ordena-
miento jurldico anding. Sin embargo, si un pro-
ducto —que relina las condiclones necesarias
para ser considerado como invencion-- es ob-
tenido de la utilizacién de secuencias de ADN
humano, podria, en principlo, sar patentado,

.__pues nn se trataria de ung materia que compo-

ne el cuarpo humano, sino de un producto (v.gr.
una vacuna, un antibidtico, aditivos para la in-
dustria alimenticia) que no exlste como tal en la
naturaleza. Pero no obstante, sl el objeto del
invento produce una vulneracién al orden pabli-
co o a las buenas costumbres, éste serd el
principal criterio 8 ser tenido en cuenta para
denegar la patente.

Dentro de la prohibicién de patentar materias
que componen &l cuerpo humano y su ldent-
dad gendtica, se encontrarian comprendidos,
por ejemplo, ¢l ganoma o germoplasma del ser
humano, los procedimientos de mutacion o mo-
dificacién genética, asl como otras técnicas que
pueden resultar contrarias a la dignidad de Ia
persona o al orden piblico, tales como clona-
cién de personas, manipulacién de embriones
humanos o creacién en laboratorio de seres
humanos individualizados.

V. MODIFICACIONES A LA SOLICITUD DE
PATENTE

La solicitud de patente es el acto juridico por
el cual el inventor, sus cesionarios o causaha-
bientes, requieren del Estado e| otorgamiento
de un derecho de explotacién exclusiva sobre
una invencién o un modelo de utilidad, por un
periodo de tiampo limitado (20 afios para las
primeras y 10 para los segundos, conforme a la
normativa vigente). Constituye por tanto el pri-

mero de fos pasos que deben seguirse y el
presupuesto necesario para iniciar el procedi-
miento de concesion de {a patenta.

Si bien el invenio objeto de la solicitud de pa-
tenta debe enconlrarse concluido al momento
de presentarse ante la Oficina Naclonal Com-
pelente —y en tal sentido debe ser susceptible
de aplicacidén industrial— ello no obsta para
que el peticionario pueda modificaria, motu pro-
prio o a instancia de la autoridad administrati-
ve, en cualquler estado del tramite.

En efecto, conforme a io dispuesto por el ar-
ticulo 17 de la Declsidn 344, sl peticionario de
una patente pvede modificar su solicitud, re-
dactando nuevamente las reivindicaciones, acla-
rando determinados pesajes de la descripcién
del invento, o en fin reformando aspectos de
aquella que puedan der lugar a objeciones to-
tales o parciales por parte de la Administra-
cion.

" La Gnica limitacién impuesta al solicitante res-

pectd de fa modificacién consista en que ésta
no debe Implicar una ampllacién del invento o
de la divulgacién contenida en la salicitud pre-
sentada. Contrerio sensu, la modificacién de la
solicitud podré concretar el invento o reducir el
alcance de las relvindicaclones, sin importar
cuél haya sido la redaccion originariamentse pro-
puesta; -por lo-que aun cuando el camblo sea
sustanclal con relacion a las relvindicaciones
iniclales, lo Gnico relavante viena a ser queé las
nuevas relvindicaciones puedan seguir siendo
sustentadas racionaimente con fundamento en
la descripcion contenida en la solicitud inicial.

Por lo demés, |a modificacién a 1a solicitud de
patente puede realizarse en cualquier estado
del trAmite, y dependeré de lo gue disponga el
Derecho intemo de los Palsas Miembros la po-
sibilidad de que taf reforma se afectie incluso
al intarponer un recurso administrativo contra
la danegacidn de [a patente. En consecuencia,
correspondera al juez consuitante determinar,
de acuerdo con las normas de procedimiento
intemmo que fueren aplicables, si la impugna-
cién en la via administrativa puede fundamen-
tarse, ademss de en motivos de llegalfidad, en
razones de oportunidad o, en general, en nue-
vos argumentos o hechos que no pudieron ser
analizados al momento da emitlr la resolucion
inicial. En un plano estrictamente doctrinario,
sin embargo, se admite que «en el recurso
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administrativo, el administrado puede invocar,
en apoyo a su demanda, cualquier motivo: un
motivo juridico (puede senalar a 1a administra-
cién un error de derecho o de hecho quée hace
ilegal la decisién), pero también razones de
gportunidad; puede incluso apelar a la buena
voluntad da la administracion. El recurso con-
tencioso —en cambio— sdlo puede fundamen-
tarse en la violacidn del derecho» (RIVERO,
Jean, Derecho Administrativo, traduccidn de la
9? edicidn francesa por el Insiituto de Derecho
Puablico de la Universidad Central de Venezue-
la, 1984).

Vi. EXAMEN DE FONDO DE LA SOLICITUD
DE PATENTE

El trémite de concesidn de patenies es la via
procedimental prevista por el ordenamiento ju-
ridico para garantizar la tviela del interés gene-
ral, evitando que se otorguen privilegios sobre
materias que partenezcan al dominio piblico o

cias establecidas por la normativa comuniteria;
pero también constituye el (nica medio de que
dispona el inventor y sus derechohablentes pa-
ra obtaner el reconocimiento patrimonial que
implica la patenta. Por tanto, la Administracién
en cumplimiento de las atrlbuclones y procedi-
mientos legaimente establecidos, debe velar
por el Interés ganeral, sin desconocer los dere-
chos o intereses legitimos de los particulares
que soliciten una patente.

El examen de fondo es una de las etapas de
mayor importancia en el procedimiento de pa-
tentes, pues de los resultados que de aquel se
desprendan la Oficina Nacional Competente po-
drd decidir sobre |2 concesidn o denegacién
del privilegio. £n esta oportunidad procesal, ca-
racterizada por el didlogo y cooperacion entre
la autoridad administrativa y el solicitante de la
patente, debe verificarse sl la invencitn cumple
los requisitos para ser considerada como 1al y
si retne las condiciones de patentabllidad, lo
cual deber& concretarse en un informe funda-
mentado, en el que aparezcan las observacio-
nes u objeciones que prima facie impidan la
concesion de la patente, o, en su defecto, que
explique las razones por las cuales procade sl
otorgamiento da la misma

Se debate en el proceso Interno si los resulta-
dos del examen de fondo deben ser puestos en
conocimiento de! peticionario, previamente a Ia

que_simplements no cumplan_con.las. exigen-.___

emisién del acto que concede o deniega la
patente, o si por el contrarlo puede prescindir-
se de la notificacion del informe de dicho exa-
men,

Al respecto, la jurisprudancia de este Tribunai,
a pariir de la interpretacidn prejudicial 12-1P-98
(caso: “COMPOSICIONES DETERGENTES
COMPACTAS CON ALTA ACTIVIDAD CELU-
LASA", sentencia publicada en Ia Gacsta Ofi-
cial del Acuerdo de Cartagena N* 428 del 16 de
abril de 19989), reiterada en la 28-IP-98 (caso:
"ADHESIVO DE ALMIDON", publicada en la
Gaceta Oficial del Acuerde de Cartagena N*
398 del 22 de diciembre de 1998), ha expresa-
do:

"Durante este examen de fondo se pueden
presentar dos posibilidades, de conformidad
con lo dispuesto per el articulo 27 de la Deci-
slén 344 gque corresponde juzgar, segin su
criterio, a dicha oficina, con el control poste-

— .riordal.jusez contencioso-administrativo: ...

“« Que exista la posible vulneracidn total o
parcial de derechos adquiridos por terceros.

*- Que se necesiten datos o documentacion
adicionales o complementarios.

"En uno y otro caso prevé la norma la obfiga-
cién de Iz Oficina Nacional Competente de
tequerir nor escrito al solicliante para que
"...dentro del plazo mdximo de tres meses
contadas a partir de la notificacién, haga va-
lar los argumentos y aclaraciones que consi-
dere perlinentes o presente la informacidr o
documentacién requerida.” En este sentido,
del tenor literal de la norma en mencién, se
desprende que si nos encontramos en el
primer caso, es declr cuando exista la posi-
ble vulneraclén fotal o parcial de derechos
adguiridos por tercerns, debera el solicitante
estar an condicién de hacar valer sus argu-
mentos y aclaraciones que desvirtien tal po-
sible vulneracién, o de presentar la informa-
cion o documentacidn que sean necesarias
a Juicio de la Oficina Nacional Competents.
En este Ultimo caso deberd entenderse que
“la informacién o documentaclén necesarias™
requeridas por la Oficina Naclonal Compe-
tente deben relacionarsa directamente con
la materia de la solicitud que se estudia,
puesto que en esta etapa procesal se en-
cuentra precisamente el primer andlisis de

¥
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fondo, del cual podra determinarse si se si-
gue adelante con e} analisis técnico del exa-
minador de patentes o por el contrario se
declarard abandonada la solicitud (articuio
27) por carecer la Oficina, precisameante, cde
elementos de juicio suficientamente cbjeti-
vos y campietos que le permitan continuar
adelante con el andlisis y estudio de pa-
tentabilidad que prevé la Decision 344.

"De esta forma quiso el legislador andino
dotar al examlnador de patentes de un
elemento adiclonal para que pueda emitir
un Juicio obletivo que permita garantizar
la eficacla del tramite de patentes y por
ende resguardar los Iritereses generales
del Régimen Comiin de Propiedad Indus-
trial y del Acuerdo Subreglional da Inte-
gracién Andina.

“Con esta norma se abre la posibllidad de
que las Oficinas Nacionales Compstentes

s _nuirap da mayores efementos objeti-

vos da Juicio y pusdan continuar adelante
con su labor de gjecutores primarios de
las normas de propiedad Industrial, labor
que reviste mixima dedicacién y culda-
do.

"Ademiés el iegislador andino dispuso en el
artlculo 28 de la Decisién 344, que la Oficina
Nacional Competente podra requerir-el Infor-
me de experios o peritos técnicos para que
emitan su concepto sobre los requisitos de
patentabilidad previstos en las normas andi-
nas de propledad industrial sobre la inven-
cién contenida en la solicitud que analiza,
facultad discrecional de las Oficinas Nacio-
nales Competentes, pero que complementa
lo dicho en el articulo 27 y asi permite Inter-
pretar de mejor manera la intenciédn del
legislador andino, cual es la de dotar de
elemeantos objetivos af examinador de pa-
tantes, a fin de enriquecer su apraclaclén
con abundantes fundamentos técnicos y
de cumplir con la finalidad de las normas
comunitarias.

“.... Una vez culminadas las anteriores eta-
pas del irdmite, se antrara al examen defini-
tlivo de patentabilidad, del cual dependeré la
aceptacién o no de la patente de invencion
para la salicitud que se analica. En este sen-
lido conviene advertir que el legislador an-
dino al referirse en el articulo 27 al "examen

de fondo™ y en el articulo 29 al “examen
definitivg” cabaimente quiso que durante el
trdmite que se suscite en las Oficinas Nacio-
nales Competentes se distinga entre uno y
otro para el caso da presentarse los supues-
tos previstos en el articulo 27 {vulneracion
de derechos o documantacidn complemen-
taria) toda vez que para liegar a una final y
acertada decisién y aplicacién de la nor-
ma comunitaria de patentes, ¢l examina-
dor debe allegar todos los elementos de
Juicio posibles, pues en la medida en que
sean mds los instrumentos de anélisis,
mis objetivo y mejor serad el pronuncia-
miento final...” (Destacados deo /a presesie
sentencia).

£n congruencla con la citada jurisprudencia y
con la nonna comunitaria interpretada, obse:va
este Tribunal que, en todos los casos en ios
que pueds producirse la vuineracién de dere-
chos de terceros o que se necesllen datos o

\&S

l

documentos..adicionales-.o-complementarios, ——- -

resulta imperativo para la Oficlna Naclonal Com-
petente requerir por escrito al solicitanta para
que presente sus argumentos-o los documen-
tos que fueren necesarios, de modo que no se
vulnere su derecho de defensa y se obtengan
también mayores eleméntds de juicio que per-
mitan al examinador efectuar un cabal y obje-
tivo andlisis de [a patentabilidad del Invento.

Recibida Ia respuesta por parte del peticiona-
fio, 1a Oficina Naclonal Competenis procederd
analizar definitivamente la patentabilidad de
la invencidn, y si a pesar de los argumentos o
documentos presentados por el solicitante el
«examen definitivo» le fuere desfavorable, se
denagara el titulo de ia patente.

De todo lo expuesto El TRIBUNAL DE JUSTI-
CIA DE LA COMUNIDAD ANDINA,

CONCLUYE:

1° La novedad no es un requisito que deban
cumplir todos y cada uno de los elamentos que
conforman la Invencién, pudiendo incluso ser
conocidos individualmente la totalidad de los
componentes, si combinados entre ellos dan
lugar a un objeto 0 a un procedimiento des-
conocida con anterioridad a la facha de pre-
seniacidn de la solicitud © de 1a prioridad reco-
nocida.

bY!



-

" GACETA OFICIAL -

104014 301 35.36

2° La invencion, ademés de nc ser obvia para
un experto medio, debe ser el resultado de una
actividad creativa del hombre, sin que ello sig-
niflque que para alcanzar la recla técnica pro-
puesta no se puedan utilizar pracadimiantos ©
métodos comunas 0 ya conocilos en el area
1écnica correspondiente,

3° En virtud del requisito de susceptibilidad de
aplicacién industrial, la creacién intelectual que
prelenda patentarse como invencidn deberd
poseer un carécter técnico, en el sentido de
aprovechamianto o transformacion de las fuer-
zas de la naturaleza.

4* Ei material bioidgico, las cél:ias o sus cam-
ponentes que ya existan en la naturaleza,
aun cuando sean aislados mediante pracedi-
mientos microbioldgicos, no son considerados
como “invenciones”, en aplicacién del articulo
6 parrafo b} de la Decisién 344

5° Los microorganismos, asl como los procedi-

- -mientosno biolégicos y micrabiolbgicos; no se

sncuentran excluidos de patentabllidad, silem-
pre que no se trate de materia preexistante en
la naturaleza, puedan ser utilizados en la in-
dustria, sean el resultado de una actlvidad in-
vantiva y, ademads, no atenten contra el orden
publico, la moral y les buenas costumbres.

€° Las proteinas que integran el cuerpe huma-
no, los genes o las secuenclas dél ADN huma-
no no son susceptibles de proteccidn por la via
da patentes, al amparo del ordenamiento juridi-
co andino.

7° Los productos obtenidos de la utllizacién de
secuencias del ADN humano puaden ser pa-
tentados, si no significan una vulneracién al
orden publico, a la moral o a las buenas cos-
iumbres.

8° La modlficacién a la solicitud de patente
puede efactuarse en cualquier.estado del tra-
mite en los términas de la Decisién 344, y de-
pendera de lo dispuesto por el Derecho inter-

no de los Paises Miembros la posibilidad de
que tal reforma se realice al interponer un re-
curso administrativo contra la denegacion de la
patente.

9* Se requerird del solicitante de una palente
que presente sus argumentos, haga valer sus
derechos o presente informacién complemen-
taria siempre que el examinador considere, en
una primera opinién, que el invento no es
patentable.

Eljuez nacional consultante al emitir el respec-
tivo fallo, deberé adoptar la presente Inlerpre-
tacién que, con fundamento en las sefialadas
normas del ordenamiento juridico comunitario,
ha sido reallzada por el Tribuna!l en esta sen-
tencia, v que se le notificard mediante copla
certificada y sellada de la misma. Remitasela
también a la Secretaria General de la Comuni-
dad Andina, a los fines de su correspondiente
publicacidn en la Gacata Oficial del Acuerdo
—.—de Cartagena.. .. .-

Ef Presidente,
Luls Henrique Farias Mata

Gualberto Dévalos Garcla
MAGISTRADO

Guillermo Chahin Lizeano
MAGISTRADO

Juen José Calle y Calla
MAGISTRADO

Eduardo Almeida Jaramillo
SECRETARIO

TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA COMUNIDAD
ANDINA.- La sentencia que antecedes es fie/
copia del original que raposa an 8| expediente
de esta Secreteria. CERTIFICO.-
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de la mimma combinacién, sunque presente diferencias de carfcter
constructivo, (Cim. Fed. Rosario: E. L. Bischer v. P. E. Bischof,
mayo 19, 1942, “P_y M, 1942, phg. 203).

(Ver también los eosos eitados en el pérrafo N® 102),

110. Procedimientos—Rl procedimiento es uns manera de
operar, cmpleando elementos materiales, para obtener un resultado
o un producto: consiste en una secuela de etapas, que proporeionin
tesultados parcisles, qne son modificados por la etapa siguiente
hasta aleanzar el resnltado final.

. 'Es un “nuevo médio” (66) que, & diflermeh_i dd. agents y del

- érgano no es material, aunque utiliza elementos riateriales. Aqui el

invento reside en Ja forma de utilizar esos elementos matertales pars
obtoner un resnltado. L
Lox cuerpos o productos que utilice el procedimiento pueden ser

“noyedosos o no; ello no tiene influencia sobre la patentabilidad del:
. procedimiento. Si son novedosos, podrin a su Vves ser patentados

e0mo nuevos productas. -
-Tampoco es necesario, para que el procedimiento eonstituys una
invencifn patentable, que el resnltado, considerado en abstracto, sea

-novedoso. El nuevo procedimiento puede tener por.mirs obtener nn

Producto conocido o un resultada eonocido. En este tipo de inven-
ciones, como en todos los demis, 1o fundamental e que el resultade
3ca novedoso con relecién a los medios empleados para obtenerlo.

Los procedimientos pneden-ser mecinicos o quimicos, segtn séa
que utilicen Jns propiedadea fisicas o quimices de los el:mentos ma- °
teriales que emplea para obtener ‘el resultado (67), y como variedad
del procedimiento guimieo, se encuentra el “biolégico”, 'en donde &l
nuevo producto guimico es desarrollado mediante cultivo de orga-
nigmos vivos (mobos, hongos, bacterias, etc.) o Por reacciones en
organismos vivos.

La novedad de 1 rocedimientos, es decir, el invento. puede
mmw%m& etapas para tratar mate-
riales conocidos; b) en la supresién de ciertas etapas; c) en Lk,

gacién dg nlﬂna nucva eiapa; d) en tratar materizles en &l conocides

{6Q) *‘Los proecdimicatas, es deeir las diversas maneras de pomer eu obra ¥
combinsr Jos medics, sea , ses , segiin Ia defiuleidn de
POUILLET, cusado son nuevos entran en la categoria de los uueves me-
dios que Ia ley declars patentables’” (Cim, Fed. do La Plste: J. B.
Caltalla v. J. Mautere y atras, act. 29, 1928, ¢'P. y AL’ 1928, pig 112).

(67) Les *‘procedimi * astdn prandidos en la ley de patentes morte
isana, en la designasidn gemfriea ‘‘useful art’’, “‘El procedimiento

€ 2Omine no e ionado exp en Jey. Esth inchide
nﬂel Tubre zenersl de vesfal art. Un art puede requersir uno o mis pro-

pars p tierto o elerto p *? (Corning
v. Barden 15 Tiow, 252, eltado en Tiighman v. Proector, 102 U.8. 707).

" otros casoa hay etapas que funcionan paralelamente, pero cuyos re-
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en forma también eonoeida en si, pero que no habia sido usada para

el tratamiento de esos materisles. Ejemplog de los procedimicntoa e
de la categoria d) son los procedimientos pars la produecién de

ciertos antibifticos, en loa gne eiertos microorganixmos en af cono-

cidos, son cultivades por pnmera vez en caldos en si conocidos, en

los cuales depositan al antibiético, o

En forms geperal pnede decirse que gl nu i fmi .
.E;‘ﬁﬂW= a) en Opoerar;.
Po! mater qne son operados, y c) por ambas cosas & la (vex’

En todos los’ casos —y como ocurre respecto de todas 1as demés -

P 08 gucesivos y simultineos—En -todos los i
procedimiéntos el resultado final es obtenido como congecuencia de-
la concurrencia de laa etapas-operatorias. Estas pueden desarrollarse
en ‘unos casos sucesivamente y ,en otros, simultineamente. En los
primeros las etapas ocurren en sucesibn una después de la otra, en-
cadenadas. Estos son los llamadds procedimientos sucesivos. En laa

sultados convergen hacia ol resnltado final. Es 1o que ocurte en los
procedimientos llamades simuttineas, Desde luego la simultaneidad :
1o _es absoluta, porque siempre debe existir una etaps posterior que '
unifigue Jds resultadas parciales de las etapas que ocurrieron eon-~ .
temporineaments. .
. Tal serin el caso da un procedimiento quimico en que el reswl-
tado final se obtenga haeiendo reaccionar el compuesto A sobre el
compuesto B, pero donde A y B sea el resultado de reacciones inde~
pendientes, que pueden ocurrir simultineamente.
En muchos casos el procedimiento se caracterizara por el prde-
namiento de las stapas.
112. Transposicién del orden de operaciones o etapas—Si de
transposicién en el orden de las etapas operativas de un proeedi-
miento conocido, resulta un efecto nuevo, es decir, diferente 0 mejor,
Ia transposicién constitnird un_invento patentable. *‘ Pero os nccesa~
“rio que haya un resultado efectivo y qus ése resultadp sea conse-
“cuencia de la inversién del orden de operaciones” (68).
Puede decirse que par 16 general euando la transposicién o iuver-
sién en el orden de las etapas cs posible, se obtiene un nuevo
resultado, Y digo "‘cuanda es posible’ porque en la mayorfa de los
c¢asos el desplazamiento de una de las etapas produce la datenetén
de la la de efectos. Ba posible tallar y dar forma s uus piexa
y borrarla dsspués, paro no es posible invertir las operacioncs. En

los procedi: t oeurre lo mi porque Bi la etapa A
(68) MASSIUS, op, oit. Nv 119, Conf. POUILLET, op. cit. N 43; HUABD T.

I, pég. 95; ALLART, Ne 37; MAINIE, Ne 672; PICARD & OLIN, N¢ 173,

o o T TP | e ——
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tiene pot objeto producir un compuesto y la etapa siguiente es, sepa”
rar cititos isbimeros, la inversién tamipoco es posible.
118, Proéedimientos mecinicos—El procedimiento mecinico
88 realiza con el aukilio de productos, hernmient.s,. méquinss, y
6rganocs en general, e incluso con el auxilio de agentes’quimieos que
actlien atacando o influenciando ciertos cuerpos- . .
* Es;spor ejemplo un procedimiento meeénieo, el. destinado a’pro-
dueir plarichas-de impresién y rodillos entintadores para ser usadas

. prétisak que imprimien. mediante una sola plancha entintada con

diversos colores y que consists en preparar, una plancha ‘matriz con
el grabado a impriinir, preparar con auxilio de esta matriz una plu-
ralided de planchas impresoras, tomar uns de ellss (placa marca-
dora) y- aplicar sobre &l grabado una hoja transparente;. dibujar en
esta hoja.lineas que delirniten las zonas a entintar en colores distin-
tos; -sensibilizar. fotogrificamente. 1a placa. marcadora; copiar foto-

gréficamente en ells Ia hoja dibujade; grabar en la placa las lineas .

dexharcidoras copiadas; fabricar tantos rodillos entintadores como
colores deben aplicarss en la plancha impresora; entintar la placa
¢ impriinirla en los rodillos; cortar la superficie de eada rodillo toda
‘la-superficie excepto la zoma correspondiente a un color determi-
nddo: De esta manera e obtienen rodillos idénticos y planchas im-
presoias -idénticas que son entintadas ‘exactamente en la misma
forma (69). : .

Pero el procedimientc meefinico puede comprende muy pocas
etapas. Valga de ejemplo el siguiente: “En un procedlmen_to para
* determinar las condiciones imperantes en una perforacifn, las
“etapas de introducir material radioactivo en forma tal que dicho

* material sea retenido dentro de la perforacién, y de medir subsi- _

. ' guientemente la intensidad radioactiva en diferentes porclones de

“la perforacién, indicando la medida asi obtenida la situacién ¢_lel
"mn‘l.‘ 3 y':.- do la sit i6n de dicho A'!P.n
“indicar las condiciones dentro de la perforaeién ™ (70).

114. Procedimientos qufmicos.—* Los medios qufmicos se con-
*“ traponen a los medios fisicos o' meenicos: Estos fltimos se caracs
“terizan on que tienen por efecto hicer sufrit, a materias otgénicas
“ o inorgénicas, modificaciones en su forma Y en sus relaciones sin
* introducir eambio alguno en su composicién intima; la esencia del
“ procedimiento quimico consiste, por el contrario, en un cambio que
‘““so aporta a la materia del cuerpo, sea &or via de anfligis o de
‘‘ sintesis, por disociacibn o por combinacion ** (71).

-
(69) Esto ejemplo cs saeado de Ia patente Argentina XY 76.052, que esti ea

vigensia.
(70) Eata reivindicasién de 2 la pat nor
(™M) BONNET, op. eit. n. 239,

Ne 2395736.

L b3

INvENCIONRS Pairewramizs L
Bl procedimiento qiimico puede produclr un nmevo resultado y
scr, por consiguiente, patentable: a) cuando se trats de ung nueva
secuencia operativa de etapas. partiendo de ‘materiales ya conocidos
para producir la reacei6n o reacciones; c) ewando un procedimiento
en sf conocido se efectiic bajo eondiciones de trabajo en si novedosas,
en cuyo ¢aso la solucién reside en la técnica operativa; ¢) cuando
mediante %m\ o mis reacciones practicadas en forma conocida, se
tratan productos que nunca habfan sido empleados para obtener el
resultado perseguido. En este caso en el hallazgo de que los cuerpos
son eapaces de proPorcionar el nus¥o resnltado (72). De- ahi que pue-
dan ser patentados procedimientos que prenden s6lo una ‘etapa,
una reaccifn tfinica. L.
-Es de notar que, en qufmica las reacclones se producen en
condiciones muy especiales, y algunss de ellas tienen efectos dife-
rentes gegiin sean las condiciones en que se efectdan. Por otra parte
existen ciertas leyes que gobiernan las reacciones pero al -mismo
tiempo ocurre que la reaccifn que tebricamente es Postble, no es
reallzable en la prictica, o que la consecuencia de una reaccifn, en
lugar de ser 1a tebricamente previsible, sea en i prictica totalmente
diferonte. Do shf que ¢l inventor de un procedimiento quimico deba
Indicar en su patente las sondiciones en quie éste debe ser realizado,
es decir, debe indlear c6nio debe operarse, y debe dar algunos ejem-
plos Qe realizacién que demuestren que su i cién no os teéri
Por otra parte, a los efectos'de la patentabilidad del procedi-
miento, no interesa que el inventor formule-una teoria que explique
las reacciones o los resultados. Al derecho de patentes s6lo le intercsa
Ia comprobacién de que tales medios proveen tales resultados. Le
interesa los hechos; no las teorias (73).
Es de notar que, para determinar la novedad de un procedimiento

(72) La decisién de la Corte Suprema que senté jurisp

¢in en estn materia decia: *‘La mezcla de clertas substanelas® o el on-
*? lent de una eub in basta eierta temperatura, es un proee-
’* dimiento. 8i Ia formn de hacerlo, o e aparato en que debe ser hecho
"’ea suficicntemente obvio como para sugerirse por ai mismo 2l eonoce-
" dor es suficl izar en Ja , el p & e sin
'’ dar detalles Innecesarios. 8i el modo do ejecucién del proecso no e
*? obvlo, entonces una descripeidn de una forma partioular en que puede
" ger do cs sufi Por debe haber una desorip-
""e’én del procedimiento Yy una del modo prictico de ejeentarla™’.
(Tilghman v, Proetor, 102, U.S. 707). -

1:3) *“No es ecsencial que el inventor conozca I3 naturalean exaeta de los

'* eadibios quimicos Involucrados en su procedimi siel p
cientifico que “‘respalda al
| Rubber Co. v. Comselidated

'"es mnevo v lizable’’... E] p
[ i no es Ia i . (Di
Rubber Tyre Co. 220 U.S. 428),




quimico, la teorfa de los equivalentes no_es de tanta utilidad eomo
cuando se trats de determinar la noveédad de una “combinaeién”
de elementos mechnicos. . .

: En efacto, los equivalentes mechnicos son conocidos y, sobre
todo, es posible anticipar sus efectos, que también son conocidos.
Pero en materis quimica es difieil, sino imposible, determinar de
antemano cuil serd el resultado de emplear en la reaccifn un equi-
valente quimico,-Puede degirse quo, desde el punto de vista do Ia
obtencién de un resultado, muy pocos son los equivalentes qufmicos
eonocidos. Es posible, de acuerdo con las loyes de la quimica, subs~
titnir en un procedimiento un cuerpo por otro. Pero los resultados
industriales de la reaccién pueden ser totalmente diferentes (74).

Por eso Toulmin sefiala que “el contraste eutrs la quimies y
‘“la meeénics es que, en ica, 1a analogia' y la posibilidad de
“predecir, como indice de Ia existencia do invencién, son factores
“wen los que se puede confisr memwos-que en mecénica ” (75).

Procedimientos blnlﬁgle_os.—xn el procedimiento quimico

163 P. C. Baxoxz MomzNo

ub6.
1a Teaccifn puede efectuarse no directaments entrs cuerpos puestos

en contacto por el hombre, sino con intervencién de organismos vives
tratados en determinadas condiciones. Estos procedimientos biolégi-
tos son idos de antiguo: do J descubrié 1a forms de
Preparar su vacuna antivariflica, reslizé un procedimiento biolégico
patentable. Pero ha sido sblo recientements, con el advenimienty de
Jos antibifticos, que estos procedimientos han tomado importancia
industrial.

Estos procedimientos, como todas las inveneignu, se basan en

¢l descubrimiento de ciertas propiedades de los microorganismos. A
“nlgunos organismos s les descubre la propiedad de desarrollar en
los caldos de cultivo ciertas substancias qufmicas que inhiben la
reproduecifn o crecimiento de ciertos miecrobjos. Lo fund tal en
estos casos, no es el método de cultivo en sf, que puede ser conoeldo,
sino el microorganismo cultivado. Lo novedososo y caracteristico de
este tipo de procedimiento es la especie de microorganismo tratada
en cultivos en sf conocidos. T
Es de sefislar que este tipo de invencién ba levado al conoei-
miento de compuestos quimicos desconocidos que, si no son mediei~

(74) En log Estades Unides es famoso el eago Coroma Ored Tyre Co. v. Dovan
Chemical Corp, 276 U.B. 338). 8s tratabs de Ia substitucién do un ace-
lerador: por otfo en un procadimiento’ pars eaucha. Al desl
vilida Is patento dipo ia Suprema Corte: ‘*La secidn catalitica de un

‘7 acelerador no puedo ser inferida ds an posisién qus porque
""m ace’én no es explicable y no es conoclda sslvo mediant pruabas
*prictiess’’, '

(75) TOULMIN, op. cit. u. 317.
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pilen. podrian ser patentados en la Argentins como nuevos productos
industriales. Y el hallazgo de es0s nuevos compuestos ha permitido
llegar, mediants procedimientos quimicos directos, a su produccién
sintética.

Claro esté que log procedimientos biol6gicos, ademss de la pro-
duceibn de antibifticos, comprenden a todos aquellos en que Ia
produccién de substancias, nuevas o no, ze haga novedozsaments con
intervencién de euerpos o tejidos vivos animales o les. Todos
ollos, 8} la relacifn de cansa a efecto entre el medio y el resultado
obtenido con el medio es novedosa, son patentables. .

.. 116. Alcance de Ia patente por nuevo medio.—La patente por
“mmevo medio” otorga a su titular el derecho exclusivo' de utilizar
el “medio” para la finalidad propuesta, pero no confiere derechos
sobre el resultado. Porque, como el resuitado no es patentable, cual-

quiera podrfa "obtenerlo utilizando para tal fin “medios™ “distintos

del patentado (ver “ut suprz”, N° 31 y a.).

Por otra parte, el *‘nuevo medio™ es novedoso en cuanto sirve
para obtener cierto resultado. De shi que ese mismo medio podrfa
ser patentado por un tereero que le descybriera una nueva aplicaeién
que produjers un resultado distinto del conocido. Esto es particular.
mente cierto respecto de ciertos agentes quimicos. -

Rate principio tiens una excepcién, y es cuando el “nuevo me-
dio™ es también wn “nuevo producto”; en enyo caso nadie podria
utilizarlo para ningfin propésito sin Infringir los derechos de su in.
ventor; la pateate de “nuevo producto”, como ge ha visto en lugar
oportuno, cubre todas las lpljudon que ésta tenga.

Por otra parte, de asnerdo con los principios generales del Dere-
cho de Patentes, aunque un inventor haya reivindicado solamente un

- medio concreto y una aplicacién concreta, en virtnd. del principio de

los equivalentes, la patente por nuevo medio proteje: a) todos los
medios conocidos como equivalentes del desenbierto que provean
el mismo resultado; b) todas las aplicaciones que implicitamente se
desprendan de lo reivindicado, porque se admite que son

cia l6gica del uzo del medio (76).

Es do notar que en ciertos casos el producta obtenido, aun cusn~
do eonocido, presenta propiedades particulares que s6lo adquiers
cuando es fabricado mediants el procedimiento patentado; ese pro-
ducto, con esas propiedades, podrfa ser reivindicado por el titular de
la patente de procedimiento,

117, Jurisprudencis.—1°—La patente concedida para un pro-
cedimienfo qua comprende una serie de etapas, protege el conjunto

(76) Conf. POUILLET, v. 102; RENDU, n. 80; T. IL p. 114; MACASSIUS, n.

126; NOUGUIER, a. 409; cte.
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