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_ EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en los
articulos 4, numeral 24 del Decreto 2153 de 1992 y 50 del Cédigo Contencioso
Administrativo, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion 7932 de 23 de marzo de 2007, la
Superintendencia de Industria y Comercio negé el privilegio de patente de
invencidon a la creacién denominada: ‘PROCESO NOVEDOSO PARA LA
PREPARACION. DE a-(2,4-DISULFOFENIL)-N-TER-BUTILNITRONA'.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 27 de abril de 2007,
bajo el nimero 01-000729-00016-0000, la doctora Alicia Lloreda Ricaurte, en su
calidad de apoderada de las sociedades ASTRAZENECA AB Y RENQVIS, INC,,
interpuso recurso de reposicidbn contra la decisidn contenida en la citada
resolucion, con el objeto de que se revoque la mencionada providencia y, en su
lugar, se conceda el privilegio de patente solicitado.

TERCERO: Que el recurso a que hace reféerencia el ordinal anterior se
fundamentd en sintesis, de la siguiente manera:

Argumenta la recurrente que de la simple lectura de la Resolucion 7932 se puede
establecer que esta no considera la importancia y el alcance del objeto de la
presente solicitud “ya que una comparacion del contenido de la presente solicitud
con los documentos citados por ese Despacho para desvirtuar el Nivel Inventivo
de la misma, lleva a determinar que dicha Resolucién refleja una falta de
comprension de la invencidn y de las ventajas técnicas que la misma representa,
asi como un desconocimiento del hecho de que la misma no pudo haber sido
derivada de las ensefianzas del arte previo, sino que ademas indudablemente
constituye un aporte a la técnica al proveer un proceso para la preparacion de a-
(2,4-disulfofenil)-N-ter-butilnitrona que exhibe una velocidad de reaccién mejorada
permitiendo de esta manera llevar a cabo la reaccién en un menor tiempo; a ia vez
que se obtiene un alto rendimiento en combinacion con una mayor pureza del
producto deseado, lo que lo convierte en un proceso bastante adecuado para la
produccion a gran escala, tal como fue mencionado en mi memorial de 11 de
Diciembre de 2006".

Agrega la recurrente: “(...), la Resolucién impugnada no consideré de ninguna
manera el problema técnico solucionado por la presente invencién, el cual fue
claramente definido en la descripcion de la presente solicitud, en donde se sefiald
que el método mas frecuentemente utilizado para la sintesis de mtronas involucra
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la reaccion de condensacion de un derivado de hidroxilamina con un aldehido o
una cetona, reaccion que presenta los inconvenientes de impedimento estérico,
reaccion lenta e inestabilidad del material inicial de hidroxilamina, lo que se
traduce un una baja utilidad de la reaccion. El anterior problema es solucionado
por la presente invencién al proveer un método alternativo para la sintesis de
nitronas que disminuye estos inconvenientes y permite obtener un mayor
rendimiento. Sin embargo, en la Resolucién en comento, ese Despacho aunque
sefiala un aparte de la descripcion relacionado con estas ventajas para referirse al
objetc de la presente invencidon, posteriormente hace caso omiso de estas
caracteristicas y afirma que la presente invencion puede considerarse
evidentemente derivada del estado de la técnica...”

Continda la recurrente: “Como primer argumento para negar el beneficio de
patente a la presente solicitud, ese Despacho establece que aunque se le
atribuyen ventajas técnicas al empleo de una sal diferente a la base libre que se
venia generando in situ al momento de la reaccién, el nivel inventivo de la solicitud
se ve afectado por las ensefianzas del documento D1, el cual contemplaba la
preparacion. de una nitrona mediante la reaccidon de la correspondiente
hidroxilamina generada in situ con acido 4-formil-disulfonico usando como
catalizador Zinc/acido acético o aluminio/amalgama de mercurio...

“Sobre este particular, me permito liamar la atencién de ese Despacho a la
evidente contradiccion en la que el mismo incurre con el anterior argumento, toda
vez que en el Concepto Técnico No 0824 con fecha de 01 Junio de 2006, se
objetd la patentabilidad de la presente solicitud con base en una falta de Novedad
y Nivel Inventivo frente al documento D1 citado. Sin embargo, tras la respuesta
dada por el solicitante en el siguiente Concepto Técnico {No 01443 con fecha de
14 de Septiembre de 2006) la objecion a la patentabilidad de la presente solicitud
debido a la existencia del documento D1, se hace Unicamente por una alegada
falta de Nivel Inventivo, siendo ademas este el Unico requisito considerado en la
Resolucién que nos ocupa. De acuerdo con esto, es claro que ese Despacho ya
reconocio la Novedad de la presente solicitud frente a las ensefanzas del
Documento D1 y en consecuencia resulta totalmente erréneo e ilégico afirmar,
como se ha hecho en la presente Resolucion, que la reaccion contemplada en la
presente solicitud sea ‘la misma reaccién quimica’ contemplada en el documento
D1. Lo anterior solo demuestra una falta de argumentos sélidos para desvirtuar el
Nivel Inventivo de la presente solicitud, de tal manera que se reduce a
afirmaciones contradictorias, dado que de ser cierto que se ‘trata de la misma
reaccion quimica’, ese Despacho no habria reconocido la Novedad de la presente
solicitud, como efectivamente lo hizo”.

Continta la recurrente sefalando, con relacién al antecedente D1, que “de
ninguna manera puede considerarse que la presente invencién haya sido
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evidentemente derivada del estado de la técnica, toda vez que como se ha
establecido a lo largo del tramite de la presente solicitud, no existia ningun indicio
que le permitiera a la persona versada en la materia esperar que el procedimiento
reclamado por la presente solicitud permitiera llevar a cabo la reaccién en un
menor tiempo que el requerido en el proceso del documento D1 (en la presente
invencién la reaccidon se completa en 60 minutos mientras que en D1 la mezcla de
reaccion debe llevarse a refiujo durante por lo menos 18 horas), incluso cuando se
utilizaba la reaccién a mayor escala (20 Molar para ia presente solicitud frente a 50
miliMolar para el proceso del documento D1), y que ain asi fuera posible obtener
altos rendimientos (81% de rendimiento en el proceso de la presente solicitud).

]
“En conexién con lo anterior, me permito manifestar que a pesar de que el
solicitante reconoce que la evaluacién del Nivel Inventivo puede resultar en
ocasiones subjetiva y que ademas depende en gran parte de los conocimientos
técnicos que posee quien realiza la evaluacibn de dicho requisito, también
considera que es posible reducir dicha subjetividad al minimo, empleando la
publicacién preparada para ello por la Secretaria General de la Comunidad
Andina, a saber, el Manual Andino de Patentes. En relacién con dicho Manual, me
permito manlfestar que si bien el solicitante reconoce que dicho documento no
constituye normatividad obligante para la evaluacidon de los requisitos de
patentabilidad; no puede en ninglin momento pasarse por alto que tal como se
establece en el prélogo de dicha publicacion, este Manual ‘constituye un
importante elemento de trabajo en la labor de normalizacién en materia de
procedimientos y de entrenamiento de sus nuevos examinadores... En
consecuencia, es claro que sus ensefianzas constituyen una guia para la correcta
evaluacién de dichos requisitos.”

Teniendo en cuenta lo anterior, la recurrente llama la atencién del Despacho
respecto del acéapite 10.2 del mencionado Manual, “en donde se establece lo
siguiente: ‘El examinador debe realizar el esfuerzo intelectual de colocarse en la
situacion que ha tenido que afrontar el técnico con conocimientos medios en la
materia en un momento en que la invencion no era conocida, es decir antes de la
invencion’. De lo anterior es claro que si se hubiese realizado un adecuado
estudio del Nivel Inventivo de la presente solicitud, indudablemente se habria
reconocido la patentabilidad de la misma por cuanto no existe el mas minimo
indicio en el documento del arte previo citado que provea un punto de partida claro
y definido para obtener la presente invencion, esto es, un proceso para la
preparacion de nitronas que evita el uso ‘de reactivos inestables, proceso que se
lleva a cabo en corto tiempo, con un buen rendimiento e inclusive en escalas
importantes (20M), proceso que ademas es especifico a una sal particular (la sal
acetato como reactivo de partida) y que no funciona de igual manera con otras
sales {por ejemplo, la sal clorhidrato); es degir, el solicitante resolvié un problema
gracias a una actividad inventiva, no derivando las ensefianzas del arte previo, por

Sede Centro: Carmrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165

Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
3 Bogota D.C. - Colombia



' Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

‘ : A s
RESOLUCION-. 23 466
, Por la cual se resuelve un recurso de reposicién

Rad. 01-000729

cuanto no existe una forma que le indique a la persona versada en la materia que
a partir de las ensefianzas del documento mencionado se pueda disenar el
proceso reivindicado en. la presente solicitud, con las caracteristicas y ventajas
que se han mencionado”.

Considera por otra parte la recurrente que el Despacho “establece en su
Resolucion que ‘el proceso reclamado (por la presente invencién) ya existia en el
estado de la tecnica’... A este respecto me pemmito resaltar nuevamente la
evidente contradiccion en la que se incurre, por cuanto como se menciond
anteriormente en el presente escrito, la Novedad de la presente solicitud ya fue
reconocida por ese Despacho. Si al hecho de que ese Despacho ya reconocio la
Novedad de la presente solicitud se suma lo establecido en el Articulo 16 de la
Decision 486 (la cual si constituye normatividad obligante): ... es claro que no es
de ninguna manera cierto que el proceso reclamado, que ha sido reconocido como
Novedoso por ese Despacho, esté contenido en el estado de la técnica. De esta
manera, es claro que se estan usando argumentos contradictorios e infundados
para negar el beneficio de patente a la presente invencion, lo que demuestra un
desconocimiento de la materia reclamada y una falta de argumentos reales que
puedan llevar a desvirtuar el Nivel Inventivo de la presente solicitud”.

Considera la recurrente que ‘la presente invencién si cumple con el requisito de
Nivel Inventivo toda vez que no solo constituye una contribucién al estado de la
. técnica al proveer un proceso que no utiliza reactivos labiles, que ademas permite
llevar a cabo la reaccién en corto tiempo (incluso muchisimo menor que el tiempo
de reaccion del proceso ensefiado en el documento D1) con un alto rendimiento y
ademas a gran escala {(de hecho, se puede trabajar con una concentracion 400
veces mas grande que la contemplada en el proceso del documento D1), sino que
ademas no puede de ninguna manera haberse derivado de manera evidente del
estado de la técnica, por cuanto no existia el mas minimo indicio de que a partir de
una sal de hidroxilamina se pudieran obtener estos sorprendentes resuitados y
mucho menos de que sea especificamente la sal acetato la que permite llegar a la
presente invencion; ya que como se menciond anteriormente, el proceso no
funciona de la misma manera con otras sales.

“Para compleme‘ntar lo anterior me permito dirigir la atencién de ese Despacho a
un aparte de la descripcioén de la presente solicitud, especificamente a la pagina
13 lineas 21-23 en donde se establece que el proceso de la presente invencion es
especifico para la sal acetato y que el proceso no funciona con otras sales de
hidroxilamina tal como la sal clorhidrato. En este punto es claro que no existe el
mas minimo indicio en el arte previo a partir del cual la persona versada en la
materia pudiera deducir que el proceso permitiria obtener buenos resultados al
usar una sal de hidroxilamina y mucho menos que la sal acetato funcionaria
extremadamente bien (como en efecto sucede), mientras que por el contrario otras
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sales tales como la sal clorhidrato no funcionarian. En consecuencia, es
absolutamente claro y perfectamente entendible que el proceso de la presente
invencion, que- emplea la sal acetato de hidroxilamina es sin lugar a dudas,
inventivo”. :

Por ultimo, anota la recurrente, “en la Resolucion impugnada se presentan dos
ilustraciones correspondientes al esquema de reaccion del proceso de la presente
solicitud y del proceso ensefiado por D1 como complemento a su argumentacién
dirigida a establecer que ‘el proceso de la presente solicitud no es inventivo'.
Sobre este particular, me permito manifestar que si lo que se pretende con dichas
ilustraciones es propiciar la interpretacion de que los procesos contemplados en la
presente solicitud y en el documento D1 son iguales, no se logra el objetivo
propuesto, puesto que si esto fuera cierto, como primera medida ese Despacho no
habria reconocido la novedad de la presente solicitud, y ademds, seria
absolutamente razonable esperar que los dos procesos se llevaran a cabo a la
misma velocidad, en el mismo periodo de tiempo y en {as mismas condiciones, lo
cual como ya se demostrd no es cierto, toda vez que dichos procesos no ocurren
ni siquiera de manera similar. Por lo tanto, debe reconocerse el Nivel Inventivo del
proceso reclamado por la presente solicitud por cuanto constituye una irrefutable
contribucién al estado de la técnica que de ninguna manera puede considerarse
derivado del arte previo.”
L]

Respecto a los argumentos del Despacho sobre el documento D2 afirma la
recurrente que “de ninguna manera es cierto como lo establece este Despacho,
que un experto medio en la materia pudiera disefiar el proceso reivindicado por la
presente solicitud con base en las ensefianzas del documento D2 y mucho menos
predecir los resultados obtenidos, asi como tampoco es cierto que el documento
en menciéon dlera algun indicio que permitiera establecer que era necesario el uso
de la sal acetato y no cualquier otra sal para que el proceso funcionara tan bien
como lo hace. Para demostrar {a anterior afirmacién, me permito dirigir la atencién
de ese Despacho a los apartes de su Resolucion No 7932, en donde se establece
que el documento D2 contempla el empleo de una solucién acuosa de N-
metilhidroxil-amina-sulfato, bisulfato o clorhidrato, pero en ningin momento se
menciona la sal acetato y cualquier persona con minimos conocimientos de
quimica sabe que no por el hecho de que un proceso funcione con una
determinada sal, esto implica que funciona igual de bien con otra sal diferente.

“Sin embargo, si el conocimiento basico de una persona versada en la materia no
fuera suficiente 'para aceptar como cierto ese hecho, me permito resaitar
nuevamente que la presente solicitud establece en su descripcién que el proceso
es especifico para la sal acetato por cuanto no funciona de igual manera con otras
sales, y cita el ejemplo de la sal clorhidrato, lo que constituye evidencia clara e
irrefutable de que no es posible hacer la generalizacién de que en vista de que un
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proceso funciona con una sal, pueda decirse que funciona con cualquier sal.
Ahora bien, si lo anterior no fuese suficiente para que ese Despacho reconozca
que la presente invencidn no pudc de ninguna manera derivarse de las
ensefanzas del arte previo, considero permito manifestar, que un proceso que
ocurre en un siétema bifasico no es lo mismo que un proceso que se lleva a cabo
en un medio monofasico. En efecto, el documento del arte previo emplea un
sistema bifasico porgue la sal hidroxilamina se encuentra en solucidén acuosa y el
benzaldehido no es soluble en agua. Por el contrario, el proceso de la presente
solicitud se disefié de tal manera que tanto el producto formado como los reactivos
empleados fueran solubles en un mismo solvente, lo que demuestra que la
presente invencion si constituye una contribucion al estado de la técnica, pues
siempre serd mas sencillo trabajar con un proceso en el que todos los reactivos
estén en el mismo medio, sean estables, etc. De esta manera, el proceso de la
presente solicitud es diferente y mucho mas deseable que aquel ensefiado por el
documento D2, y ademas no puedo derivarse a partir de las ensefianzas de dicho
documento, por,lo cual debe reconocerse el Nivel lnventlvo de la solicitud frente a
este documento

Con respecto a los argumentos expuestos por este Despacho relacionados con el
documento D3 la recurrente sefiala: “ese Despacho establece que dicho
documento ‘confirma la utilizacién de sales de acetato de hidroxilamina para la
identificacion de grupos carbonilo’ y atribuye a este hecho la falta de Nivel
Inventivo de la solicitud que se ha alegado en la Resolucién que nos ocupa.

“Sobre este particular, me permito manifestar que no por el hecho de que sea
conocido que las hidroxilaminas reaccionan con grupos carbonilo, se puede
establecer que todos los procesos de reaccién se van a llevar a cabo en las
mismas condiciones o con los mismos resultados, tampoco con resultados tan
positivos como los que se consiguen con el proceso de la presente solicitud,
siendo evidencia irrefutable de la anterior afirmacién, el hecho de que el proceso
reclamado por la presente solicitud es especifi co para la sal acetato puesto que
no funciona de la misma manera con otras sales, por ejemplo con la sal
clorhidrato. Por consiguiente, objetar el Nivel Inventivo de la presente solicitud con
base en la existencia de ensefianzas de documentos del arte previo que revelan el
uso de hidroxilamina para la identificacién de grupos carbonilo, seria casi como
pretender que se pudiera usar-cualquier sal de hidroxilamina en el proceso de la
presente sohcutud cuando se ha establecido que esto no es cierto. De esta
manera, resulta incorrecto pretender desvirtuar el Nivel inventivo de la presente
solicitud con base en las ensefianzas del documento D3 cuando estas de ninguna
manera llevarian especificamente al proceso de la presente invencion con las
mismas caracterlstlcas y los mismos resultados gue se han conseguido”.

Argumenta la recurrente, con relacion a las diferencias de la materia reclamada
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con respecto a la existente en el estado de la técnica, que “dichas diferencias

fueron mas que demostradas en mi memorial anterior con los propdsitos que me
permito mencionar a continuacion:
i

Contribuir a la comprensién del objeto de la presente solicitud;

demostrar ‘que la presente solicitud es diferente de aquello ensefiado por el
arte previo;

que dichas diferencias constituyen una ventaja frente a aquello disponible en
el estado de la técnica; y que

dichas diferencias permiten solucionar un problema técnico existente en el
estado de la técnica.

“En conexion con lo anterior, me permito manifestar que en mi memorial anterior
se establecié claramente que ninguno de los tres documentos citados por ese
Despacho mencionan la presente invencidén y sus caracteristicas particulares, a
saber, un proceso para la produccion de nitronas que parte de un reactivo estable
como la sal acetato de la respectiva hidroxitamina, el cual presenta una velocidad
de reaccion mejorada gracias a la cual se completa la reaccién en tiempos mucho
menores, proceso que permite una produccion a gran escala y la obtencion del
producto deseado y con alto rendimiento. Adicionalmente, considero pertinente
resaltar que un analisis de esas diferencias usando el enfoque problema-solucién
permite demostrar que la presente solicitud si cumple con el requisito de Nivel
Inventivo. De hecho, si se siguen las ensefianzas contenidas en el Manual Andino
en la seccion ‘Analisis problema-solucién’, la cual establece: '‘Para determinar si el
objeto de la reivindicacion resulta obvio o se deriva de manera evidente del estado
de la técnica se recurre, siempre que sea posible al método problema-solucion...”

Al respecto la recurrente realiza la siguiente pregunta “;qué problema resueiven
las diferencias técnicas entre la invencién y el estado de la técnica mas
cercano?... es posible entonces determinar que si existen unas claras diferencias
entre el objeto de la presente invencidn y aquello contenido en el estado de la
técnica y ademas que esas diferencias solucionan un problema existente en el
estado de la técnica, a saber el hecho de tener un proceso que emplea reactivos
labiles y que presenta los inconvenientes de requerir largos tiempos de reaccion y
no permitir el empleo de grandes cantidades, factores que indudablemente son
apreciados por una perscna con minimos conocimientos en la materia como
desfavorables e indeseables; mediante la provisién de un proceso que emplea la
sal de hidroxilamina como material de partida (mientras que el arte previo
empleaba directamente la hidroxilamina) que presenta un tiempo de reaccion
significativamente menor y un aumento en las cantidades con las que se puede
trabajar. De acuerdo con lo anterior y con las ensefanzas del Manual Andino,
resulta evidente e indiscutible que la presente invencién si cumple con el requisito
de Nivel Inventivo. Adicionalmente, queda demostrado que lo que se ha hecho no

]
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es simplemente ‘sefialar las eventuales diferencias de la materia reclamada con
respecto a la contemplada en el estado de la técnica’ como afirma ese Despacho
en la Resolucidn que nos ocupa, sino que se ha establecido por que son
importantes esas diferencias y como esas diferencias permiten llegar al excelente
e inesperado resultado obtenido y por lo tanto permiten evidenciar no solo las
claras diferencias de la presente invencion frente al estado de la técnica, sino que
demuestran que es altamente inventiva y por o tanto no se pudo derivar de
manera obvia y evidente de lo ya conocido.

“Por otro lado, ese Despacho cita el Articulo 28 de la Decision 486 el cual hace
referencia a la descripcién clara y completa de la invencién para establecer con
base en esto que ‘las eventuales ventajas y efectos inesperados que manifieste la
materia reclamada deben encontrarse completamente definidos en el aparte
descriptivo de la invenciéon' y continlia una argumentacién sin sentido que o unico
que demuestra ' es la falta de bases reales y solidas para poder alegar un
incumplimiento del requisito de Nivel Inventivo, y que se encuentra dirigida a
desviar la atencion del verdadero objeto de la presente solicitud, por lo cual no
tiene cabida dentro de la discusion de la patentabilidad de |la presente invencién,
ya que la descripcion de la presente invencion si es clara y completa y ademas
permite entender el problema técnico y la solucidn que aporta la presente
invencion, por las razones que se han venido mencionando a lo largo de este
memorial”.

Concluye la recurrente “Por altimo, ese Despacho afirma que los documentos D1,
D2 y D3 ‘contemplan explicitamente un proceso analogo al reivindicado por la
solicitud en estudio’ y que ‘nunca se evidencid técnicamente el salto cualitativo a [a
regla técnica... Ia} materia reclamada carece de altura inventiva'.

“En respuesta a este argumento, como primera medida me permito manifestar que
una vez mas se evidencia la falta de un criterio Gnico y establecido por parte de
ese Despacho, ya que después de haber afirmado una y otra vez que la presente
invencion estaba contenida en el estado de la técnica, que el proceso era igual a
procesos revelados anteriormente (lo que con base en la legislacion vigente se
demostro que resulta totalmente errdneo), ahora establece que el proceso es
analogo incurriendo una vez mas en una clara contradiccién.

"Adicionalmente, me permito manifestar que en efecto si se mostré técnicamente
la ventaja que representa la invencion frente a aquello contenido en el estado de Ia
técnica pues se establecié que la obtencién de nitronas a partir del procedimiento
de la presente invencién no solo evita el emplec de reactivos inestables como
material de partida (hidroxilamina en el arte previo), sino que ademas requiere un
muy corto tiempo de reaccidon en comparacién con aquello ensefiado por el arte
anterior (60 minutos de reaccion para el proceso de la presente invencién frente a
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18 horas del procedo de D1) y que permite trabajar a gran escala mientras que el
proceso revelado en D1 solo permitia el trabajo en pequefia escala (del orden
Molar, especificamente 20 M frente a cantidades del orden miliMolar para D1
especificamente 5mM), siendo estos datos evidencia técnica de la ventaja que
representa la presente invencion, por lo cual no es posible desvirtuar el Nivel
Inventivo de la presente solicitud con base en el argumento mencionado.

“Finalmente;, me permito mencionar una vez mas que para la solicitud presentada,
el beneficiario de patente ha sido concedido por la Oficina Europea de Patentes, la
cual es ampliamente reconocida por la rigurosidad de su examen, bajo el nUmero
EP 1265856 y ademas por la oficina Estadounidense bajo el numero US
6.479.697, lo cual es un claro indicio de que la presente solicitud si cumple con los
requisitos de patentabilidad los cuales son universales y se rigen por los mismos
criterios, y asi las Oficinas de Propiedad Industrial alrededor del mundo sean
auténomas e independientes no puede pasarse por alto el hecho de que la
presente invencion ha sido considerada patentable por Oficinas diferentes”.

CUARTO: Que para atender lo sefalado en el articulo 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo es preciso resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas
y las que aparezcan con motivo del recurso, en los siguientes términos:

NORMA APLICABLE

El articulo 14 de la Decisién 486 expedida por la Comisién de la Comunidad
Andina establece que: “Los Paises Miembros otorgaran patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles
de aplicacién industrial”.

Por su parte, el articulo 18 de la Decisién 486 sefala: “Se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada
en la materia técnica correspondiente, esa invencién no hubiese resultado obvia ni
se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

FRENTE AL CASO EN ESTUDIO

Examinadas nuevamente las actuaciones administrativas que cursan en este
expediente se encuentra que la solicitud, segin el resumen, se refiere a “un
proceso para la preparacion de diacidos de a-(2,4-disutfofenil)-N-ter-butilnitrona y
sus sales farmacéuticamente aceptables mediante la reaccién del correspondiente
disulfofenil aldehido con acetato de N-ter-butilhidroxilamonio ( ver folio 1 vuelto).
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Para impugnar la decision de negar afirma la recurrente que de la simple lectura
de la Resolucidon 7932 se puede establecer que esta no considera la importancia y
el alcance ‘del objeto de la presente solicitud “ya que una comparacién del
contenido de la presente solicitud con los documentos citados por ese Despacho
para desvirtuar el Nivel Inventivo de la misma, lleva a determinar que dicha
Resolucion refleja una falta de comprension de la invencién y de las ventajas
técnicas que la misma representa, asi como un desconocimiento del hecho de que
la misma no pudo haber sido derivada de las ensefianzas del arte previo, sino que
ademas indudabiemente constituye un aporte a la técnica al proveer un proceso
para la preparacion de a-(2,4-disulfofenil)-N-ter-butilnitrona que exhibe una
velocidad de reaccion mejorada permitiendo de esta manera llevar a cabo la
reaccidn en un menor tiempo; a la vez que se obtiene un alto rendimiento en
combinacion con una mayor pureza del producto deseado, lo que lo convierte en
un proceso bastante adecuado para la produccion a gran escala, tal como fue
mencionado en mi memorial de 11 de Diciembre de 2006".

Al respecto cabe sefalar que, contrario a lo manifestado por la recurrente, esta
solicitud fue objetc de un detallado andlisis técnico, como se puede ver en los
distintos examenes de fondo practicados. Otra cosa es que como resultado de los
mismos se haya concluido que la solicitud no cumple con los requisitos necesarios
para el otorgamiento de patente.

De acuerdo con lo expuesto en el aparte descriptivo de la solicitud (Folio 16) el
problema técnico se relaciona con el hecho de que la base libre de N-
terbutilhidroxil-amina presentaba la tendencia a sufrir oxidacion aérea, hecho este
que se evidenciaba por la formacion de colores azules que permitian la
identificacién de'su producto de oxidacion 2-metil-2-nitrosopropano. Este hecho
ocasionaba dificultades en el almacenamiento del activo y por ello se requeria su
generacion antes de cada uso y en cada ocasidn que se requiriera, haciendo mas
dificil el escalonamiento del proceso. Por esta razon el interesado en la solucién
al problema técnico propone que el emplec directo de la sal de N-ter-butilhidroxil-
amina en el proceso de la invencion provee una solucion a la formacion de
productos de oxidacién. Por otro lado, al hacer reaccionar la sal de acetato de N-
terbutilhidroxil-amina con el aldehido de formula (ll) la transformacién quimica
tendia a ser mas rapida que cuando se empleaba la base libre de N-terbutil-
hidroxil-amina. '

Esta Oficina se pronuncié al respecto sefialando que una invencién implica
actividad inventiva si, teniendo en cuenta el estado de la técnica, no era obvia o se
derivaba de manera evidente del estado de la técnica para un experto en la
materia a la fecha de presentacién de la solicitud o de la prioridad reivindicada. Es
por ello que aunque se atribuian ventajas técnicas al hecho de emplear una sal
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diferente de la base libre que se venia generando in situ en el medio de reaccion,
de acuerdo con la materia contemplada en la anterioridad D1, el objeto
reivindicado continuaba siendo afectado por la publicacion dado que la solucién
propuesta se derivaba evidentemente del estado de ia técnica.

Dentro de las caracteristicas esenciales del proceso se encontraban el uso de la
sal acetato de hidroxil-amina, asi como su reaccién directa con la sal disddica del
acido 4-formil-1,3-bencendisulfénico.

El documento D1 comprende, en su aparte descriptivo, la preparacién de un
compuesto2,4-disuifonil a-fenil-butil-nitrona terciaria mediante la conversién in situ
del compuesto ter-butil nitrato (2-metil-2-nitropropano) en su correspondiente N-
hidroxil-amina para que una vez obtenida reaccionara inmediatamente con acido
4-formil-disulfénico en catalizador Zinc/acido acético ¢ aluminio/famalgama de
mercurio, hecho este que generaba por condensacién la correspondiente
transformacion qunmlca

De esta manera, siendo que las caracteristicas esenciales del proceso reclamado
son reactivos y medios de transformacién, andlogos a los utilizados en la
publicacion en comento (como bien se puede evidenciar del esquema de reaccion)
y siendo que corresponde a una solucién obvia porque implica ia utilizacion de
hidroxil-amina ya no en su forma hidroxilada, proveniente de la oxidacion del
nitrato de tert—butilo sino de la sal de acetato, resulta claro para cualquier persona
versada en ciencias organicas que es necesaria la transformacion in situ para que
se produzca la formacién de hidroxil-aminas dada su precaria estabilidad y su alta
reactividad quimica.

Basta sélo ¢on estudiar la quimica de la formacién de sales y en particular del
comportamiento del anidn nitrato y de las sales de acetato, cuando se encuentran
asociadas a cadenas carbonadas, para evidenciar que es posible proyectar un
esquema de reaccién analogo para la obtencion de la hidroxil-amina in situ
variando el anién que aporta el grupo N o el catién que lo acompafia en la cadena
alquilica. Y esta clase de trabajos constituyen una fuente comuin de investigacion
por parte de los expertos en sintesis organica porque permiten estudiar la
incidencia de la variacion en determinada condicién sobre un proceso analogo
previamente conocido en el estado del arte.

En consecuencia, al formularse la solucién de un problema técnico como la que
propone el interesado lo primero que hay que preguntarse es ¢la transformacion
quimica reclamada constituye un salto cualitativo real en el estado de la técnica,
porque utiliza una sal diferente sobre el niicleo de N-tert-butil-amina a la utilizada
en el esquema de reaccién publicado en D1?, y si es asi, entonces ;dicha
transformacuon mencnonada y sus caracteristicas esenciales no se derivan
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evidentemente de aquella publicada en D17, a lo cual la Superintendencia
responde que no existe evidencia de altura inventiva real en la materia reclamada,
porque la solucién al problema técnico tiene su asiento indiscutiblemente en el arte
mas cercano, en particular en torno a las transformaciones quimicas que tienen
lugar sobre el nicleo de las hidroxil-aminas cuando se utilizan para la
identificacion del grupo —C=0 sobre aldehidos, mediante la utilizacion de diversas
sales de N-alquil-amina (es decir de aminas alifaticas como la utilizada en el
esquema reclamado por la actual solicitud).
]

Sobre el argumento expuesto por la recurrente, segun el cual “... es claro que ese
Despacho ya reconocié la Novedad de la presente solicitud frente a las
ensenanzas del Documento D1 y en consecuencia resulta totalmente erréneo e
ilégico afirmar, como se ha hecho en la presente Resolucion, que la reaccién
contemplada en la presente solicitud sea ‘la misma reaccién quimica’ contemplada
en el documento D1”, cabe decir que para una persona normalmente versada en
este arte técnico seria completamente claro que la expresién “la misma reaccion
quimica” esta significando la obviedad de transformacién quimica que se produce,
por que se lleva a cabo por una via equivalente a la que surte sobre los aldehidos
y cetonas para su identificacion cuando se hace reaccionar el grupo carbonilo con
hidroxil-aminas para que se obtengan nitronas, ruta que si bien no presenta
identidad con [a materia reclamada por el recurrente, resulta obvia para quien
tenga conocimientos de sintesis organica porque cursa por una via ampliamente
conocida para la transformacioén de aldehidos y en particutar de las reacciones
basicas que permiten caracterizar grupos carbonilo o mejor para la oxidacién de
aminas secundarias a nitronas, ruta que se conoce en quimica organica desde el
siglo pasado... viene férmula (Ver cita a folio 225)

Es decir, que con la expresion “la misma reaccidn quimica” en ningin momento se
esta significando identidad del proceso de sintesis (el cual corresponde a una
secuencia logica de etapas definida en términos de las condiciones fisico-quimicas
que surten efectos sobre los reaccionantes para obtener un producto particular), io
que se esta afirmando es que cursa bajo una transformacién quimica que es la
misma de la que se tiene conocimiento para la transformacion de grupos carbonilo
e hidroxil-amino en nitronas.

Es importante enfatizar que las anterioridades D1, D2 y D3 por si solas afectan la
patentabilidad del proceso reclamado, en particular tienen que ver con la falta de
nivel inventivo y no porque la recurrente afirme que se trata de la misma reaccion
quimica se desvia la atencién del lector en tormo a que el proceso reclamado
realmente si se deriva evidentemente del estado de Ia técnica como bien se puede
corroborar de la comparacion y analisis efectuado acerca de la actividad inventiva
que envolvié el disefic de este esquema de reaccion.
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ContinGa la recurrente seialando que “de ninguna manera puede considerarse
que la presente invencién haya sido evidentemente derivada del estado de la
técnica, toda vez que como se ha establecido a lo largo del tramite de la presente
solicitud, no existia ningun indicio que le permitiera a la persona versada en la
materia esperar que el procedimiento reclamado por la presente solicitud
permitiera llevar a cabo la reaccion en un menor tiempo que el requerido en el
proceso del documento D1..."

Al respecto cabe sefialar que teniendo en cuenta que las ventajas técnicas del
proceso, reclamadas por el recurrente, tienen su asiento en una transformacién
quimica que cursa por una via analoga a la reportada en el estado de la técnica y
que previo a la presentacion de la solicitud ya se venia utilizando como consta en
las anterioridades en comento, no puede pretender el recurrente que se reconozca
a dicha materia el nivel inventivo necesario para el otorgamiento de patente de
invencion, porque la evaluacion del alcance de la invencién se realizé al tenor de
las clausulas que definen el objeto de la invencion (como se establece en el
articulo 51 de la norma Andina), las cuales claramente determinan:

- Clausulas, 1 a 3 y 10. Reivindican un proceso para la preparacion de un
compuesto de formula general (1) (Ver formula a folio 226).

En donde cada R representa de manera independiente SO3;H o una sal del mismo
como SO3 Na*, en donde el proceso comprende la reaccidon de un aldehido de
formula (li), en donde R es como se definid antes, con acetato de N-ter-
butilhidroxilamonio en un solvente liquido de reaccion (Ver férmula en folio 226)

Se reivindica el;proceso en el cual 1,25 a 2,5 equivalentes de acetato de N-ter-
butilhidroxilamonio (Ill) se utilizan por equivalente de aldehido (Il).

En particular se reclama el proceso en el cual 1,6 a 2,0 equivalentes de acetato de
N-ter-butilhidroxilamonio (l1l} son utilizados por equivalente de aldehido (Il).

Materia que al ser objeto de comparacién con la definida en la publicacién D1
difiere en muy poco, por lo que puede establecerse que es una derivacion
evidente del estado de la técnica, puesto que como bien se ha repetido en
diversas oportunidades cursa bajo una via quimica ampliamente reconocida en
sintesis orgénical. como se puede ver, una vez mas, en el folio 226.

Esta Oficina quiere ser enfatica en sefialar que no basta con predicar de una
secuencia de etapas que su tiempo de reaccion es menor o que la concentracién
requerida de los reactivos es menor que la reportada por la anterioridad mas
cercana, porque el efecto técnico basado en el empleo directo de la sal de N-ter-
butilhidroxilamina; se deriva evidentemente de la transformacion que sufre el nitrato
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de tert-butilé cuando se somete al efecto de un acido y un agente reductor y que
habia sido publicado en la anterioridad D1 tiempo antes de la presentacién de la
solicitud en estudio.

En este sentido retomar un esquema de reaccion a partir de uno de sus
intermediarios de sintesis -hidroxilaminas- para la obtencion de nitronas mediante
la reaccién'con el grupo carbonilo del acido 4-formil-1,3-bencenodisulfénico no
puede considerarse un salto inventivo a la luz de los conocimientos basicos que
un técnico versado en la materia adquiere cuando estudia sintesis organica.

Ahora bien,no se trata tanto de realizar un analisis “adecuado” de patentabilidad,
como afirma erréneamente la memoriaiista, sino de realizar un estudio técnico
objetivo del nivel inventivo, con fundamento en sintesis organica para valorar si el
esquema de reaccion propuesto se deriva o no del estado del arte mas cercano.
Y por el hecho de que se emplee una sal nueva en el esquema de reaccion la
transformacién no deja de derivarse evidentemente de las ensefianzas reveladas
por la anterioridad en comento, por esta razon se establecid la falta de nivel
inventivo de la solucion ahora propuesta, a partir de la materia divulgada en la
anterioridad| D3 cuyas ensefianzas combinadas con las de la anterioridad D1
permiten demostrar el uso amplio y reconocido de sales de acetato de hidroxil-
amina para la identificacion de grupos carbonilo desde la década del 50.

En consecuencia, es un hecho cierto que se trata de la misma reaccion quimica,
porque aunque parta de un reactivo de nitrato es necesaria su conversion in situ
en la hidroxil-amina para que se obtengan los compuestos de interés, no en vano
cuando la sal de acetato de N-hidroxil-amina se somete a reaccion la misma se
encuentra en un medio capaz de solubilizar el reactivo y por tanto capaz de liberar
la base libre para que reaccione con el acido 4-formil-disulfonico y es entonces
cuando se homologan las secuencias quimicas y de transformacion que ocurren
en la antenondad D1 para que sea posible obtener las correspondientes nitronas
por condensacién, es decir se reclama proteccion para una de las etapas de un
proceso de transformacion -en términos de la reaccion que se surte entre el grupo
carbonilo y la amina secundaria- previamente conocida y publicada en el estado
de la técnica. .
i 1
Considera la recurrente, con referencia al antecedente D2, que “(...) un proceso
gue ocurre en un sistema bifasico no es lo mismo que un proceso que se lleva a
cabo en un medio monofasico. En efecto, el documento del arte previo emplea un
sistema blfasmo porque la sal hidroxilamina se encuentra en solucién acuosa y el
benzaldehido no es soluble en agua. Por el contrario, el proceso de la presente
solicitud se disefié de tal manera que tanto el producto formado como los reactivos
empleados fueran solubles en un mismo solvente, lo que demuestra que la
presente mvenclon si constituye una contribucién al estado de la técnica, pués -
i
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siempre sera mas sencillo trabajar con un proceso en el que todos los reactivos
estén en el mismo medio, sean estables, etc.”

Al respecto, se recuerda a la recurrente que las anterioridades D1 y D2 ya
ensefiaban sobre la reaccion de condensacion que se produce entre un aldehido
aromético € hidroxil-amina (tal como se reivindica en la solicitud en estudio) y
como en la anterioridad D3 se confirma la utilizacion de sales de acetato de
hidroxil-amina para la identificacion de grupos carbonilo, resulta incuestionable
que la materia objeto del presente estudio, constituye una derivacion evidente de
las enseftanzas comprendidas en el estado del arte.

En este sentido basar el nivel inventivo en que la anterioridad D2 desarrolla el
esquema de sintesis en dos fases y que el reclamado ahora lo hace en una sola,
no es determinante para desvirtuar los argumentos expuestos por ia Oficina en
torno a la falta de actividad creativa del investigador. Ademas, debe tenerse en
cuenta que el esquema de reaccion, junto con el mecanismo involucrado en la
transformacion ‘quimica y que ocurre entre un grupo carbonilo y una amina
secundaria, es lo que quiere demostrar esta Oficina con la anterioridad D2, hecho
por el cual no puede ser objeto de discusidn que existian documentos en el estado
del arte que sefalaban el camino al investigador para desarrollar el esquema de
sintesis orgénica como el que reivindica.

Y si se trasladan estos grupos simples a moléculas mas complejas como se revela
entla antenondad D2 o D1, queda claro que la materia reclamada no es mas que
una derlvamon ewdente del estado de la técnica en materia de obtencién de fenil-
nitronas a partlr de grupos carbonilo provenientes de radicales aromaticos y de
aminas secundanas

Por esta razon nuevamente se sefiala el mecanismo que se ensefa en la
anterioridad; D2. (Ver folic 228).

Se pregunta la recurrente ¢,qué problema resuelven las diferencias técnicas entre
la invencién y el estado de la técnica mas cercano?... es posible entonces
determinar que si existen unas claras diferencias entre el objeto de la presente
invencion y aquello contenido en el estado de la técnica y ademas que esas
diferencias $olucionan un problema existente en el estado de la técnica, a saber el
hecho de tener un proceso que emplea reactivos labiles y que presenta los
inconvenientes de requerir largos tiempos de reaccién y no permitir el emplec de
grandes cantidades, factores que indudablemente son apreciados por una persona
con minimos conocimientos en la materia como desfavorables e indeseables:
mediante la provision de un proceso que emplea la sal de hidroxilamina como
material de partlda (mientras que el arte previo empleaba directamente la
hidroxilamina) que presenta un tiempo de reaccién significativamente menor y un
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- aumento en; |las cantldades con las que se puede trabajar. ..

Nuevamenté se recuerda, frente al planteamiento y la fundamentacidn. del nivel
inventivo por parte del interesado, que no basta con sefialar las eventuales
diferencias de la materia reclamada frente a la comprendida en el estado de la
técnica, porque el articulo 28 de la Decision 486 establece claramente que las
eventuales ventajas y efectos inesperados que manifieste la materia reclamada
deben encontrarse completamente definidos en el aparte descriptivo de la
solicitud, situacion esta que no se especificd, en este caso, tal como lo exige la
normativa Andina. Ahora, tales ventajas técnicas y diferencias frente al arte mas
cercano deben incluirse en la solicitud al momento de su presentacidon y no
posteriormente como parece entenderlo la recurrente.

Por su parte, nuevamente la esta Entidad ratifica que no basta con sefialar que “el
proceso nuevo posee ventajas significativas para la preparacion de a-(2,4-
disuifofenil)-N-ter-butilnitrona y sus sales resultantes porque es particularmente
apropiado para la produccién en gran escala o0 que se produjo un sorprendente
hallazgo porque el aldehido de formula general (I1) puede reaccionar directamente
con acetato de N-ter-butilhidroxil-amonio siendo ello particularmente ventajoso”
(Folios 6 y'16 de la descripcion), si no se demuestra técnicamente, mediante
comparacion entre los parametros de rendimiento, velocidad de reaccion y pureza
que efectivamente el proceso de las cldusulas 1 a 10, presenta diferencias
estadistlcamente S|gn|f|cat|vas con respecto al arte mas cercano (documentos
combinados D1 y D3 6 D2) que corresponden al mecanismo de reaccion y
transformacion quimica sobre la cual basa el nivel inventivo el objeto reclamado.
!

En consecuencia, siendo que en varias oportunldades se trasladaron al interesado
los documentos reportados en el estado de la técnica para que hiciera explicitas
las eventuales ventajas y efectos inesperados respecto de la materia revelada por
las anterioridades D1, D2 y D3, que contemplan claramente un proceso analogo al
reivindicado por la solicitud en estudio, y nunca se demostraron tales
circunstancias o técnicamente hablando el salto cualitativo en la regla técnica que
aduce el interesado, esta Oficina mantiene su objecion por falta de altura inventiva
dela matena reclamada

Por su parte, esta Entidad efectué el examen de patentabilidad agotando las
etapas de; estudio tecnico, contrario a lo sefialado por la recurrente.
Efectivamente, se identificé por la Oficina el estado de la técnica mas cercano:
documentos’ D1, D2 y D3; se identificaron las caracteristicas técnicas de la
invencion: Un proceso que comprende la reaccién de un aldehido de férmula (1),
con acetato de’ N-ter-butilhidroxilamonio en un solvente liquido de reaccién. El
proceso caracterizado porque 1,25 a 2,5 equivalentes de acetato de N-ter-
butllhldroxnamoglo (1) se utilizan por equivalente de aldehido (Il). El proceso
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caracterizado porque 1,6 a 2,0 equivalentes de acetato de N-ter-
butilhidroxilamonio (IIf) son utilizados por equivalente de aldehido (11); se definié el
problema tecnico a solucionar sobre el estado de la técnica mas cercano: El
problema técnico que se pretendia resolver, de acuerdo con lo puntualizado en el
aparte descriptive de la solicitud (folio 16) se relaciona con el hecho de que la
base libre de N-terbutilhidroxil-amina tiene tendencia a sufrir oxidacion aérea, lo
cual se evidenciaba por la formacion de colores azules que sefialaban la presencia
del producto de oxidacidon 2-meti-2-nitrosopropano, este hecho generaba
- dificultades en el almacenamiento del activo y por ello se requeria su generacion
antes de cada uso y en cada ocasién que se requiriera, haciendo mas dificil el
escalonamiento del proceso. Por esta razon el empleo directo de la sal de N-ter-
butllhldroxu-amlna en el proceso de la invencién provee una solucion al problema
en comento. Por otro lado, al hacer reaccionar la sal de acetato de la N-terbutil-
hidroxil-amina con el aldehido de formula (1) la transformacion quimica tendia a
ser mas rapjda que cuando se empleaba la base libre de N-terbutil-hidroxil-amina.
(Ver arte a folio 230).

En conclusion, de considera que no existe un verdadero salto en la regla técnica,
por cuanto de la utilizacién de las sales estables de hidroxil-amina se conoce
desde 1868y de su aplicacién como reactivo para identificar grupos carboniio se
conoce desde 1956 de acuerdo con la anterioridad D3 (ver folio 230).

La reaccionireclamada ya existia en el estado de la técnica, no obstante partir de
un reactivo previo que tuvo que sufrir una transformacion quimica para que se
generara el compuesto (1), objetivo central de la invencidn, esto es la ruta quimica
y el mecanismo de reaccion que sufre una amina secundaria cuando entra en
contacto coh un grupo carbonilo para generar nitronas. :

En este sentldo constituye derivacion evidente del estado del arte porque aunque
parta de un:reactivo de nitrato es necesario su conversion in situ en la hidroxil-
amina para que se obtengan los compuestos de interés, no en vano, cuando la sal
de acetato de N-hidroxil-amina se somete a reaccién, la misma se encuentra en un
medio capaz de solubilizar el reactivo y por tanto capaz de liberar la base libre
para que reaccione con el acido 4-formil-disulfénico y es entonces cuando se
homologan ‘las 1secuencias quimicas y de transformacion reivindicadas en la
clausula 1 y que tienen lugar en la anterioridad D1 para que sea posible obtener
las correspondientes nitronas por condensacion. Es decir se reciama proteccién
para una de Ias etapas de un proceso de transformacion (en términos de la
reaccion que se surte entre el grupo carbonilo y la amina secundaria) previamente
conocida y publicada en el estado de la técnica. (Texto extraido del concepto
técnico de negacnon numero 184 folios 188 — 194).
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Por lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos de patentabilidad, especificamente con el de nivel
inventivo;, én consecuencia, no se halla mérito para revocar la decision
impugnada.

!
b

P *  RESUELVE

!

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resolucién 7932 de
23 de marzo de 2007, por medio de la cual se negé una patente de invencién.

ARTICULO. SEGUNDO: Notificar personalmente e! contenido de la presente
resolucion a fa doctora Alicia Lloreda Ricaurte, en su calidad de apoderada de la
sociedad ASTRAZENECA AB Y RENQVIS, INC., o a quien haga sus veces,
entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella noc procede recurso
alguno por encontrarse agotada la via gubernativa.

!

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C.,alos 31 Jui, 2007

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Doctora

Alicia Lloreda Ricaurte
Calle 72 No'5 — 83, Piso 6°
Bogota D. C..e )

202067
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