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1. Yo, ALICIA LLOREDA RICAURTE, mayor, vecina de ésta cludad, identificada con
la cédula de cludadania nimero 36.690.713 de Usaquén, Representante Legal en Bogota
para todos los asuntos relativos a la Propledad Industrial de las socledades
ASTRAZENECA AB, organizada y existente de conformidad con las leyes de Suecla y
domicillada en Sddertdlje, Suecla y RENOVIS, INC., organizada y existente de
conformidad con las leyes del Estado de Delaware, Estados Unidos de América y
domicillada en San Francisco, Estado de California, Estados Unidos de América,
atentamente manifiesto a usted que interpongo Recurso de Reposicléon contra la
Resolucion No. 7932, dictada el 23 de Marzo de 2007 por el sefior Superintendente de
Industria y Comercio y notificada par Edicto fijado el 9 de Abril de 2007, mediante la cual
se nlega la patente solicitada para las ensefianzas reveladas en la presente Invenclén,

2. Fundamento ml recurso en los sigulentes hechos:

(1) De la simple lectura de la Resolucién No. 7932, medlante la cual se nlega el
privileglo de patente solicitado para el capitulo relvindicatorio de la presente
Invenclén, se puede establecer que dicha Resoludén de ninguna manera
considera la Importancia y el alcance del objeto de la solicitud radicada bajo
nimero 01-000.729 ya que una comparacién del contenldo de la presente
sollcitud con los documentos cltados por ese Despacho para desvirtuar el Nivel
Inventivo de la misma, lleva a determinar que dicha Resoluclén refleja una falta
de comprensién de la Invenclon 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 enseflanzas del arte previo, sino que ademds
Indudablemente constituye un aporte a la técnica al proveer un proceso para la
preparacién de «c-{2,4-disulfofenil)-N-ter-butlinitrona que exhibe una velocidad
de reacclén mejorada permitiendo de esta manera llevar a cabo la reaccién en
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(2)

un menor tiempo; a la vez que se obtiene un alto rendimiento en combinacién /]S}o

con una mayor purezia del producto deseado, lo que lo convierte en un proceso
bastante adecuado para la produccién a gran escala, tal como fue menclonado
en mi memoral de 11 de Diclembre de 2006.

En efecto, la Resolucién Impugnada no considerd de ninguna manera el
problema técnico solucionado por la presente Invenclon, el cual fue claramente
definido en la descripcién de la presente solicdtud, en donde se sefialé que el
método mds frecuentemente utilizado para la sintesis de nitronas Involucra la
reacclén de condensaclén de un derivado de hidroxllamina con un aldehide o
una cetona, reacclén que presenta los Inconvenlentes de impedimento estérico,
reaccién lenta e Inestabllidad del material Inicial de hidroxilamina, io que se
traduce en una baja utllidad de la reaccién. El anterlor problema
solucionado por la presente Invencién al proveer un método altemnativo para la
sintesls de nitronas que disminuye estos inconvenlentes y permite obtener un
mayor rendimiento. Sin embargo, en la Resolucién en comenton, ese Despacho
aunque seflala un aparte de la descripcidn relaclonado con estas ventajas para
referirse al objeto de la presente invendén, posterlormente hace caso omiso de
estas caracteristicas y afirma que la presente Invendén puede considerarse
evidentemente derlvada del estado de la técnica.

A este respecto, me permito manifestar que la negacién de la presente solicitud
con base en una alegada faita de Nivel Inventivo con base en las ensefianzas
de los antecedentes citados (D1, D2 y D3), evidencla una total contradiccién
con el Articulo 18 de la Dedislén 486 de la Comislén de ia Comunidad Andina, el
cual establece que la Invenclién no debe resultar obvia “para una persona del
oficic normalmente versada en la materia técnica correspondlente”, pero a
partir de los argumentos presentados en la Resolucén No. 7932 resulta
evidente que no se aplica esta disposiclén legal conforme a la practica habltual
en el campo de la Propiedad Industrial, tal como serd demostrado a lo largo del
presente escrito, pues una persona versada en la materia reconoceria
Inmediatamente que no existe ningin Indido que pueda gular hada la
obtenclén de la presente Invenclén, con las caracteristicas y ventajas
particulares que se han menclonado.

() Como primer argumento para negar el beneficlo 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 llbre que se venla
generando /n situ al momento de la reaccién, el nivel Inventivo de la
solicitud se ve afectado por las enseflanzas del documento D1, el cual
contemplaba la preparacion de una nitrona medlante la reacclén de la
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correspondiente hidroxllamina generada In situ con &cldo 4-formil-
disulfénico usando como catallzador Zing/ 4acido acético o
aluminlo/amalgama de mercurio.

Adiclonalmente, con el fin de complementar el argumento anterior, ese
Despacho afirma que “se trata de /la misma reaccidén quimica porque
aunque se parta de un reactivo nitrato, es necesarla su converslén in situ
en la hidroxilamina para que se obtengan los compuestos de interés..,
cuando la sel acetato de N-hidroxilarnina se somete a reacclén la misma se
encuentra en un medio capaz de solubilizar el reactivo y por tanto capaz de
flibrear la base libre para que reaccione con el &cido 4-formil-disuifénico y
es entonces cuando se homologan Ias secuencias quimicas y de
transformacién que ocurren en la anterforidad D1 para que sea posible
obtener las correspondientes nitronas por condensacién, es dedr, se
reclama proteccién paras una de las elapas de un proceso
previamente conocido y publicado en el estado de ia técnica” (el
resaltado es mio).

Sobre este particular, me permito llamar la atenclén de ese Despacho a la
evidente contradicclén en la que el mismo Incurre con el anterior
argumento, toda vez que en el Concepto Técnico No. 0824 con fecha de
01 de Junio de 2006, se cbjeto la patentabllidad 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
sigulente Concepto Técnlco (No. 01443 con fecha de 14 de Septiembre de
2006) la objecién a la patentabllidad de la presente solicltud debido a la
existencla del documento D1, se hace linicamente por una alegada falta de
Nivel Inventivo, siendo ademds este el Gnlco requisito considerado en la
Resolucién que nos ocupa. De acuerdo con esto, es claro que ese Despacho
ya reconoclé la Novedad de la presente sollcltud frente a las ensefianzas
del Documento D1 y en consecuencla resulta totaimente erréneo e
liéglco afirmar, como se ha hecho en la presente Resolucén, que la

reacclén contemplada en\al/presente solicitud sea “la misma reaccién
quimica” contemplada en el documento D1. Lo anterior solo demuestra
una falta de argumentos sdlidos para desvirtuar el Nivel Inventivo de la
presente solicitud, de tal manera que se recurre a afirmaclones
contradictorias, dado que de ser clerto que se “trata de /la misma reaccién
quimica”®, ese Despacho no habria reconocido la Novedad de la presente
solicitud, como efectivamente lo hizo.

En segundo lugar, ese Despacho argumenta que aunque en D1 “se
requiere una segunda etapa de reaccidn, en el examen de fondo se valoro

qué tan derivable del estado de la técnica es el hecho de utilizar el
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compuesto no como producto de la reacclén previa sino como un reactivo
en su forma estable de sal de acetato... no existe un verdadero salto en la
regla técnica por cuanto la utilizacién de sales estables de hidroxil-amina se
conoce desde 1868".

A este respecto, me permito manifestar que de ninguna manera puede
considerarse que la presente Invencién haya sido evidentemente
derivada del estado de Ia técnica, toda vez que como se ha establecido
a lo largo del tramite de la presente solicdtud, no existia ningun indiclo que
le permitliera a la persona versada en la materla esperar que el
procedimlento reclamado por la presente sollcitud permitiera llevar a cabo
la reacclén en un menor tiempo que el requerido en el proceso del
documento D1 {en la presente Invencién la reaccldn se completa en 60
minutos mientras que en D1 la mezcla de reaccidn debe llevarse a refiujo
durante por lo menos 18 horas), Incluso cuando se utllizaba la reaccidn a
mayor escala (20 Molar para la presente solicitud frente a 50 mijiMolar
para el proceso del documento D1), y que aun 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
ocaslones subjetiva y que ademdés depende en gran parte de los
conocimientos técnicos que posee qulen realiza la evaluacion de dicho
requisito, tamblén 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 relacdén con dicho Manual, me permitc manifestar que sl blen el
solicdtante reconoce que dicho documento no constituye normatividad
obligante para la evaluaclén de los requisitos de patentabllidad; no puede
en ningln momento pasarse por alto que tal como se establece en el
prélogo de dicha publicacién, este Manual “constituye un Importante
elemento de trabajo en la labor de normallzacién en materia de
procedimlentos y de entrenamiento de Sus nuevos examinadores
(haclendo referencla a los examinadores de las Oficinas Propledad
Industrial de los paises que conforman la Comunidad Andina). Este Manual
es considerado una fuente itil de informacion y gula para los usuarios del
sistema de patentes en la regidén Andina...” (el resaltado y el texto entre
paréntesis mio). En consecuencla, es claro que sus ensefianzas
constituyen una gula para la correcta evaluacién de dichos requisitos.

v
.
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Ahora blen, hablendo estipulado lo anterfor, me permito dirigir {a atencién ,ﬂ
de ese Despacho a las ensefianzas contenldas en el acépite 10.2 ! de dicho
Manual, correspondlente al *Método para la Evaluacién del Nivel Inventivo®,
en donde establece lo siguilente: “E/ examinador debe realizar el esfuerzo
intelectual de colocarse en la situacién que ha tenido que afrontar el
técnico con conocimientos medios en la materia en un momento en que la
Invencién no era conocida, es decir antes de la invencion”. De lo anterior es
claro que sl se hublese realizado un adecuado estudio del Nivel Inventivo
de la presente solicitud, Indudablemente se habrfa reconocido Ila
patentabllidad de la misma por cuanto no existe el mds minimo indicio en
el documento del arte previo citado que provea un punto de partida
claro y definido para obtener la presente invencién, esto es, un proceso
para la preparacién 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 ademés es especifico
a una sal particular (la sal acetato como reactlivo de partida) y que no
funciona de Igual manera con otras sales {(por ejemplo, la sal clorhidrato);
es decir, el solicitante resolvié un problema graclas a una actividad
Inventiva, no derivando las ensefilanzas del arte previo, por 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 diseilar el
proceso relvindicado en al presente solicitud, con las caracteristicas y
ventajas que se han menclonado.

(Ih) Por otro lado, ese Despacho establece en su Resoludén que “e/ proceso
reclamado (por ia presente Invendén) ya existia en el estado de la
técnica® (el resaltado y el texto entre paréntesis es mio). A este respecto
me permito resaltar nuevamente la evidente contradicclén en la que se
Incurre, por cuanto como se mencloné anterlormente en el presente
escrito, la Novedad de la presente solicitud ya fue reconoclda por ese
Despacho. Sl al hecho de que ese Despacho ya reconocié la Novedad de la
presente solicitud se suma lo establecido en el Articulo 16 de la Decisién
486 (la cual sl constituye normatividad obligante): “Una invenddn se
considerard nueva cuando no estd comprendida en el estado de la técnica”,
es claro que no es de ninguna manera clerto que el proceso reclamado,
que ha sido reconocido como Novedoso por ese Despacho, esté contenido
en el estado de |a técnica. De esta manera, es claro que se estdn usando
argumentos contradictarias e Infundados para negar el beneficlo de patente
a la presente Invencién, lo que demuestra un desconocimlento de la
materia reclamada y una falta de argumentos reales que puedan levar a
desvirtuar el Nivel Inventivo de la presente solicitud.

! COMUNIDAD ANDINA, Secretaria General, "Manual Andino de Patentes”, Junlo, 2004, 22 ediclén,
Lma, Peri pdgina 77.
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(iv) Adiclonalmente, ese Despacho establece que “resulta derivable el estado
de /a técnica la extraccién de una de las etapas (de D1)...para obtener los
mismos compuestos de interés...las sales de acetato de hidroxilamina ya se
venian utilizando para la Identificacion de grupos carbonllo, en
consecuencia la aplicacién de la sal en la reaccién no es producto de una
actividad verdaderamente inventiva®. A este respecto me permito relterar
que la presente Invencion sl cumple con el requisito de Nivel
Inventivo toda vez que no solo constituye una mntﬂbuéiaﬁ-al-stido de la’
téchica al proveer un proceso que no utlliza reactivos labiles, que ademds .
permite llevar a cabo la reacclén en corto tlempo (Incluse muchisimo C
menor que el tiempo de reacciéon del proceso ensefiado en el documento
D1) con un alto rendimiento y ademas a gran escala {(de hecho, se puede
trabajar con una concentracién 400 veces mas grande que la contemplada
en el proceso del documento D1), sino que ademds no puede de ninguna
manera haberse derivado de manera evidente del estado de la
técnica, por cuanto no existia el més minimo indiclo de que a partir de una
sal de hidroxilamina se pudieran obtener estos sorprendentes resultados
y mucho menos de que sea especificamente la sal acetato la que permite
llegar a la presente Invencion; ya que como se menclond anteriormente, el
proceso no funciona de la misma manera con otras sales.

Para complementar lo anterior me permito dirigir la atencién de ese
Despacho a un aparte de [a descripdon de la presente solicitud,
especiﬂcamente a la pagina 13 lineas 21-23 en donde se establece que el
procaso de Ta_ﬁrmnte Invendén es gspecifico para la sal acetato v.
que el procaso no’funclorla con otras sales de hldroxllamlna tal
como 1a sal clorhidrato. En ‘este punto es claro que no existe el mdés
minimo Indiclo en el arte previo a partir del cual la persona versada en la
materla pudiera deducir que el proceso permitifa obtener buencs
resultados al usar una sal de hidroxilamina y mucho menos que la sal
acetato funclonaria extremadamente bien (como en efecto sucede),
mientras que por el contrario otras sales tales como la sal clorhidrato no
funclonarfan. En consecuencia, es absolutamente claro y perfactamente
entendible que el proceso de la presente Invencién, que emplea la sal
acetato de hidroxilamina es sin lugar a dudas, Inventivo.

(v) Por uitimo, en la Resolucion Impugnada se presentan dos llustraclones
correspondientes al esquema de reacclon del proceso de la presente
solicitud y del proceso ensefiado por D1 como complemento a su
argumentacion dirigida a establecer que “e/ proceso de /a presente solicitud
no es inventivo®. Sobre este particular, me permito manlfestar que si lo

6
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que se pretende con dichas ilustraciones es propiclar la Interpretadén de
que los procesos contemplados en la presente solicitud y en el documento
D1 son Iguales,'nosé logra el objetivo propuesto, puesto que sl esto fuera
clerto, como primera medida ese Despacho no habria reconocido la
novedad de la presente solicitud, y ademéds, seria absolutamente
razonable esperar que los dos procesos se llevaran a cabo a {a misma
velocidad, en el mismo periodo de iempo y en las mismas condiclones, lo
cual como ya se demostrd no es clerto, todas vez que dichos procesos no
ocurren ni siquiera de manera similar. Por lo tanto, debe reconocerse el
Nivel Inventivo del proceso ?damado por la presente solicltud por cuanto
constituye una_lrrefutablel-contribudén al estado de la técnica que de
ninguna manera puede conslderarse derivado del arte previo.

En condusién, se ha demostrade no solo que los argumentos empleados
por ese Despacho para negar el beneficio de patente a la presente
invencidn con base en una alegada falta de Nivel Inventivo de la sollcitud
frente a D1 son contradictorios e lidglcos, evidenclando asl una falta de
argumentos solidos y reales que permitan demostrar esa alegada carencla
de Nivel Inventivo, sino ademds que el proceso reclamado en la presente
sollclitud, no solo constituye una contribucién al estado de la técnica al
permitir obtener un buen rendimiento trabajando a gran escala (20 M) en
Intervalos de tlempo bastante cortos (60 minutos), mientras que aquello
disponible a partir del arte previo contemplaba pequeiias escalas (5 mM) y
largos tilempos reaccion (18 horas), sino que ademds no pudo haber sido
derivado del arte previo, pues no era posible dedudr a partir de las
ensefianzas del documento dtado, que el uso de una sal de hidroxilamina
permitiera obtener un buen resultado, asi como tampoco que el uso de la
sal acetato llevara al excelente resultado obtenido y mucho menos que el

proceso no funcionaria de Igual manera con otras sales como por ejemplo
la sal clorhidrato. En vista de lo anterior, es Indiscutible. el Nivel
Inventivo que tiene la presente solictud frente a D1.

Ese Despacho establece que “D2 constituye evidencia de la utilizacién de
procesos andlogos al reclamado... porque se contempla la preparacién de
a-fenil-N-metil-nitrona en un sistema bifsico que comprende benzalgehido
y una soluddén acuosa de N-metiihidroxil-armina-sulfato, bisulfato o
clorhidrato®, y presneta. en “mecanismo de reaccién” con el que cursa el
proceso tras lo cual afirma: “...resulta evidente para un experto medio en la
materia disefar un proceso de reaccién como el que contempla el capitulo
reivindicatorio de la solicitud en estudio, en el que un aldehido de férmula
7
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(II) se condense con acetato de N-terbutilhidroxilamonio (formula III) en
metanol. Con posterior cristalizacién del producto de Interés en
isopropanol, tal como lo muestra el esquema”.

A este respecto, me permito manifestar que de ninguna manera es clerto
como lo establece este Despacho, que un experto medio en la materla
pudiera disefiar el proceso relvindicado por la presente solicitud con base
en las ensefianzas del documento D2 y mucho menos predecir los
resultados obtenidos, asi como tampoco clerto que el documento en
mencién diera alguln indiclo que permitiera establecer que era necesario el
uso de la sal acetato y no cuaiquler otra sal para que el proceso funclonara
tan blen como lo hace. Para demostrar la anterlor afirmacdén, me permito
dirigir la atencién de ese Despacho a los apartes de su Resolucién
No. 7932, en donde se establece que el documento D2 contempla el
empleo de una soluclén acuosa de N-metilhidroxll-amina-sulfato, bisulfato
o clorhidrato, pero en ningiin momento se menclona la sal acetato y
cualquler persona con minimos conocimientos de quimica sabe que no por
el hecho de que un proceso funclone con una determinada sal, esto implica
que funclona igual de blen con otra sal diferente.

Sin embargo, sl el tonodmiento. basico de una persona versada en la / A
materla no fuera suficiente para aceptar como derto ese. hecho,” me
permito resaltar nuevamente que la presente solicitud establece en su ”
descripcién que el proceso es especifico para la sal acetato por cuanto no  »
funclona de Igual manera con otras sales, y dta el ejemplo de la sal
clorhidrato, lo que constituye evidencla clara e Irrefutnble'-?le que no es

posible hacer la generallzacién de que en vista de que un proceso funciona 7
con una sal, pueda decirse que funciona con cualquler sal. Ahora blen, sl lo y 5_
anterior no fuese suficlente para que ese Despacho reconozca que la
presente Invencién no pudo de ninguna manera derivarse de las
ensefianzas del arte previe, considero permito manifestar, que un proceso

que ocurre en un sistema bifésico no es lo mismo que un proceso que se

lleva a cabo en un medio monofésico. En efecto, el documento del arte

previo emplea un sistema bifdsico porque la sal de hidroxilamina se
encuentra en soluclén acuosa y el benzaldehido no es soluble en agua. Por

el contrario, el proceso de la presente solidtud se disefid de tal manera que

tanto el producto formado como los reactivos empleados fueran solubles en

un mismo solvente, lo que demuestra que la presente Invencién si
constituye una contribuclén al estado de la técnica, pues siempre serd mds

senclllo trabajar con un proceso en el que todos los reactlvos estén en el

mismo medlo, sean estables, etc.
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De esta manera, el proceso de la presente solicltud es diferente y mucho /L\-b
més deseable que aquel ensefiado por el documenta D2, y ademas no

pudo derivarse a partir de las ensefianzas de dicho documento, por io cual
debe reconocerse el Nivel Inventivo de la solicitud frente a este
documento.

Con respecto al documento D3, ese Despacho establece que dicho documento
“confirma la utllizadén de sales de acetato de hidroxilamina para la
identificacién de grupos carbonilo” y atribuye a este hecho la falta de Nivel
Inventivo de la solidtud que se ha alegado en la Resoluclén que nos ocupa.

Sobre este particular, me permito manifestar que no por el hecho de que sea
conocido que las hidroxilaminas reacclonan con grupes carbonllo, se puede
establecer que todos los procesos de reaccidn se van a llevar a cabo en las
mismas condiclones o con los mismos resultados, tampoco con resultados tan
positivos como los que se consiguen con el proceso de la presente solicitud,
slendo evidencla Irrefutable de la anterlor afirmacién, el hecho de que el
proceso reclamado por la presente solidtud especifico para la sal acetato
puesto que no funclona de la misma manera con otras sales, por ejemplo con la
sal clorhidrato. Por consigulente, objetar el Nivel Inventivo de la presente
solicitud con base en la existencla de ensefiazas de documentos del arte previo
que revelan el uso de hidroxilamina para la Identificacién de grupos carbonilo,
seria casl como pretender que se pudiera usar cualquler sal de hidroxilamina
en el proceso de la presente solicitud, cuando se ha establecido que esto no es
clerto, De esta manera, resuita Incorrecto pretender desvirtuar el Nivel
inventivo de la presente solicitud con base en las ensefianzas del documento
D3 cuando estas de ninguna manera llevarfan especificamente al proceso de la
presente Invencién con las mismas caracteristicas y los mismos resultados que
se han conseguldo.

(5) Respuesta de la SIC a los argumentos del solicitante.

Adicionaimente, la SIC se manifiesta respecto a lo establecido por el solicitante
en el memoral de Respuesta al Concepto Técnico No. 1443 de 14 de
Septiembre de 2006 lo siguiente:

(i) “no basta con seflalar las eventuales diferencias de la materia reclamada
con respecto a la contemplada en el estado de la técnica que afecta su
patentabliidad”.
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Sobre este particular, me permito manifestar que dichas diferencias fueron
mds que demostradas en mi memorial anterior con las propésitos que me
permito menclonar a continuacién:

»  Contribulr a la comprensién del objeto de la presente sollcitud;

= demostrar que la presente solicitud es diferente de aquello ensefiado
por el arte prevlo;

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

= que dichas diferenclas permiten soluclonar un problema técnico
existente en el estado de la técnica. ,

En conexidn con io anterior, me permito manifestar que en mi memoriai

anterior se establecidé claramente que ninguno de los tres documentos cltados

por ese Despacho mencionan la presente Invencidn y sus caracteristicas
particulares, a saber, un proceso para la produccién de nitronas que parte de

un reactivo estable como la sal acetato de la respectiva hidroxllamina, el cual

presenta una velocidad de reaccién mejorada graclas a la cual se completa la

reaccién en tlempos mucho menores, proceso que permite una produccién a

gran escala y la obtendén del producto deseado y con alto rendimiento.
Adiclonalmente, considero pertinente resaitar que un andlisis de esas -
diferencias usandd el enfoque_problema-solucldn permite demoitrar que I
presente nll&iﬁi—l? ;:l;n_liale con ol- raqulllto de Nivei Invantlwn De

hecho, sl se siguen las ensefianzas contenidas en el Manual Andino en la

secclén “Andlisis problema-soludén®, la cual establece: “Para determinar si el EJ d"""'
objeto de la relvindicacién resulta obvio o se deriva de manera evidente del me,'
estado de la técnica se recurre, slempre que sea posible al método problema- ~nQ g,

solucién, Para ellos deben cumplirse las sigulentes etapas: wio @

= Identlficacién del estado de la técnica més cercano;

= Identficacién de las caracteristicas técnicas de la Invencién que son
diferentes respecto a Ia anterforidad; y

s Definlclén del problema técnico a soluclonar sobre el estado de la técnica
més cercano.

La pregunta es ¢qué problema resuelven las diferenclas técnicas entre la
Invencién y el estado de la técnica miés cercano? " (el resaltado es mio),
es posible entonces determinar que si existen unas claras diferenclas entre el
objeto de {a presente Invencién y aquello contenido en el estado de la técnica y
ademds que esas diferencias soluclonan 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 Inconvenlentes de requerir largos tiempos

de reacclén y no permitir el empleo de grandes cantidades, factores que
— 10
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indudablemente son aprecados por una persona con minimos
conocimientos en la materla 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 tlempo de reaccién significativamente
menor y un aumento en las cantidades con las que se puede trabajar.
De acuerdo con lo anterior y con las ensefianzas del Manual Andino, resulta
evidente e Indiscutible que la presente Invencién si cumple con el
requisito de Nivel Inventive. Adiclonaimente, queda demostrado que lo que
se ha hecho no es simplemente “seflalar las eventuales diferenclas de Ja
materia reclamada con respecto a la contemplada en el estado de la técnica”
como afirma ese Despacho en la Resoluclén que nos ocupa, sino que se ha
establecdo por qué son Importante esas diferenclas y cdmo esas diferenclas
permiten llegar al excelente e Inesperado resultado obtenido y por lo tanto
permiten evidenclar no solo las claras diferenclas de la presente invencion
frente al estado de la técnica, sino que demuestran que es altamente inventiva
y por lo tanto no se pudo derivar de manera obvia y evidente de lo ya conocido.

(1) Por otro lado, ese Despacho cita el Articulo 28 de la Declision 486 el cual
hace referencia a la descripcién clara y completa de la Invenclén para
establecer con base en esto que “las eventuales ventajas y efectos
Inesperados que manifleste la materla reclamada deben encontrarse
completamente definidos en el aparte descriptivo de [a Invenclén” y
“continda una argumentacién sin sentido que lo tnico que demuestra es |3

falta de basés reéales y $élidas para poder dlegar un incumplimiento del /-

" ‘requisito de -Nivel- Inventivo, y ‘que sé Sé encuentra dlﬂﬁllda"a. desviar la;
atencldn det verdadero obj'etn dela presenl:e solicitud, por lo cual no tiene
cablda dentro-de Ia-dlsmslén de 1a-patentabllidad de {a presente-invencién,
ya que la- descdpdon de Ta presente Invencion sl es clara y -completa y

— o ———

'.ademés permll:e entender €l problema téenico y la solucién que aporta.la *

. e ——

presente. Invendén, -por- las razones que se han venido mencionade a lo
- “largo de este memorial. ;

(M) Por Gltimo, ese Despacho afirma que los documentos D1, D2 y D3
“contemplan explicitamente un proceso andlogo al relvindicado por la
solicitud en estudio® y que “nunca se evidenclé técnicamente el saito
cuallitativo a la regla técnica.... la materia reclamada carece de altura
inventiva®.

En respuesta a este argumento, como primera medida me permito manifestar
que una vez mas se evidencla la falta de un criterio Unico y establecido por
parte de ese Despacho, ya que después de haber afirmado una y otra vez que

la presente Invenclén estaba contenida en el estado de la técnica, que el
11
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proceso era Igual a procesos revelados anterformente (lo que con base en la
legislacién vigente se demostrd que resulta totalmente errénec), ahora
establece que el proceso es andlogo Iincurriendo una vez més en una clara
contradiccién.

Adicionalmente, me permito manifestar que en efecto sl se mostréd
técnicamente la ventaja que representa la invencién frente a aquello
contenido en el estado de la técnica pues se estableclé que la obtencién de
nitronas a partir del procedimiento de la presente invencidn no solo evita el
empleo de reactivos inestables como material de partida (hidroxilamina en el
arte previo), sino que ademas requiere un muy corto tiempo de reaccién en
comparaclén con aquello ensefiado por el arte anterior (60 minutos de
reacciéon para el proceso de la presente Invencién frente a 18 horas del
proceso de D1) y que permite trabajar a gran escala mlentras 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), slendo estos datos evidencla técnica de la ventaja
que representa la presente Invencién, 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 més que para la solicitud
presentada, el beneficlo de patente ha sido concedido por la Oficina Europea de
Patentes, la cual es ampllamente reconoclda por la rigurosidad de su examen,
bajo el nimero EP 1265856 y ademés por la oficina Estadounidense bajo el
nimero US 6.479.697, lo cual es un claro Indicio de que |2 presente solicitud
si cumple con los requisitos de patentabllidad, los cuales son universales y se
rigen por los mismos criterlos, y asl las Oflcdnas de Propledad Industrial
alrededor del mundo sean auténomas e independientes no puede pasarse por
alto el hecho de que la presente invencidon ha sldo considerada patentable por
Oficinas diferentes.

3. CONCLUSION

En conclusion, es claro que el método que es objeto de la presente solicitud, s| cumple con
el requisito de NIVEL INVENTIVO requerido por la legislacion Andina, sobre las
ensefianzas del estado de la técnica constituido por cada una de las referencias D1 a D3,
toda vez que las ensefianzas reveladas en el estado del arte anterior, no afectan de
ninguna manera el nivel Inventivo de la presente solicitud, al no revelar la presente
Invencién, y mucho menos dar Indicios acerca del excelente resultado que se obtendria
reemplazando un reactivo inestable como la hidroxilamina por la sal acetato de
hidroxilamina, es decir, llevar a cabo la reaccién en un solo paso, en tlempos bastante
cortos y con muy buenos rendimlentos; ademas de que es posible llevar a cabo el proceso

a una escala muchisimo mayor que la considerada en el procedimiento del arte previo.
12
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Por el contrario, la culdadosa revisidn de

L] DENAat! + Lt ™

relvindicado en la presente Invencién, mostrando que no posible desarrollar ia
presente Invenclén partlendo de documentos que ensefian unos procesos que presentan
claros Inconvenlentes y son sin lugar a dudas Indeseables para su empleo a gran escala, y
la afirmacién realizada por ese Despacho relaclonada con el hecho de que la presente
solicitud no tiene Nivel Inventivo por cuanto los documentos del arte previo “permitian
llegar a la reacclon de la presente solicitud” que usa como reactivo de partida una sal de
hidroxilamina, resulta a todas luces Incorrecta por cuanto se ha establecido que el proceso
de la presente solicitud es especifico a la sal acetato y no funciona adecuadamente con
otras sales como por eJemplo la sal clorhidrato. Por lo cual de ninguna manera ha sido
una derivacién evidente de lags enseflanzas del arte previo y en consecuencla sf
cumple con el requisito de Nivel Inventivo.

A
., L

De hecho, tal como previamente se establecld, la capacidad Inventiva que Involucra la
presente Invencién gira en torno al hecho de suministrar un nuevo proceso para
la preparacién de nitronas en el cual se emplea la sal acetato de hidroxilamina
evitando el uso de reactivos liblles, completando la reaccién en corto tlempo, con
un buen rendimiento y slendo posible trabajar a gran escala. Precisamente, a
manipulacién de materiales comunes para obtener el efecto técnico mencioando, el cual
constituye una contribucién al estado de la técnica, es la manera como el solicitante logra
superar los problemas técnicos existentes con procesos simllares conocidos en el estado
del arte.

De esta manera, sl en la evaluaclén de los requisitos de patentabilidad se hublera
conslderado tanto el problema técnico propuesto, como la solucién especifica que
provee la presente Invenclén a dicho problema, se hublera reconocido sin lugar a
dudas, el Nivel Inventivo de la solidtud presentada en vista de que de ninguna
manera las enseffanzas de los documentos cltados gulan o motivan a la persona versada
en la materia al desarrolio de la Invencién, asi como tampoco revelan las caracteristicas
técnicas fundamentales de la presents Invenclién.

4. En vista de lo anterior, ruego a usted proceder a revocar la Resolucién impugnada
No. 7932 con base en las argumentaciones presentadas y conceder el privilegio de
patente solicitado para la presente Invencién. '

5. Los documentos que acreditan ml calidad de representante Legal y Apoderado de
las socledades solicitantes para asuntos relativos a la propledad Industrial se presentaron
a ese Despacho junto con mi memorial de 11 de Noviembre de 2004 y 24 de Enero de
2005, respectivamente.

13
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Radicaclén N° 01-729

Una vez reclbido y estudiado el recurso de reposicién presentado por el interesado,

contra lo que dicta la Resolucién N° 7932 de 23/03/2007 donde se nlega el
otorgamiento de Patente de Invencion, se emite el siguiente concepto:

1. Documentos estu.dlados:

¢ El resumen y el capltulo descriptivo de la solicitud que se encuentran en los
folios 4 y 5 a 10 respectivamente.

e Los ejemplos que ilustran la Invencién en los folios 11 a 16.

Lasg clausulas 1 a 10 relacionadas en el caplitulo reivindicatorio de Ia solicitud

y que se encuentran en los folios 17 y 18.

o La copia de la solicitud original mediante la cual se relvindica prioridad de
Suecia SE0000055-4 de 10/01/2000 en los follos 29 a 43, junto con su
traduccién comrespondiente en los folios 22 a 28.

e El primer examen de forma efectuado a la solicitud de oficio No. 1028, que se
encuentra en el follo 45.

e« La respuesta al primer examen de forma No, 1028, allegada mediante
memorial de fecha 30/056/2001, que se encuentra en los follos 48 a 74 y que
contiene las modificaciones correspondientes al titulo de la invencién, entre
otras.

e Elmemorial de fecha 23/10/2003, mediante el cual se modifica nuevamente el
titulo y se solicita el examen de patentabilidad en los follos 78 a 84.

o El memorial de fecha 24/01/2005 mediante el cual se informa del traspaso de
los derechos sobre la solicitud de la patente de la socledad CENTAUR
PHARMACEUTICALS, INC. a la socledad RENOVIS INC, en los follos 93 a
136.

o El memorial de fecha 23/11/2005, mediante el cual se solicita a la
Dependencla pronunciarse sobre la solicitud en estudio y que se encuentra en
el folio 137.

o El primer examen técnico de fondo No. 824, realizado a la luz del articulo 45
de la Declsion 486 y que se encuentra en los follos 147 a 152.

o La respuesta al requerimiento técnico de fondo No. 824 que se encuentra en
los folios 153 a 1687 y que se acompafia de las coplas de las patentes
EP1265856 y US8479807.

« El segundo requerimiento técnico de fondo No. 1443, realizado en virtud del
articulo 45 de la Declslén 488 y que se encuentra en los follos 178 a 183.

e La respuesta al requerimiento técnico de fondo No. 1443, allegada mediante
memorial de facha 11/12/2008 y se encuentra en los folios 184 a 187.

e EIl concepto técnico No. 184 mediante el cual se recomienda negar el
privilegio de patente para la solicitud que se encuentra en los follos 188 a 184.

s La resoluclén No. 7832 de fecha 23/03/2007, mediante la cual se notifica al
Interesado la negacién del privilegio, resoluclén gue se encuentra en los folios
195a2205. -

o El memorial de fecha 27/04/2007, mediante el cual se interpone recurso de
reposiclén en contra de la resolucién emitida, que se encuentra en los folios
206 a 219.
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2. bjeto de Invencién:

La presente solicitud se relaciona con un “Proceso novedoso para la preparacién
de a-{2,4-disulfofenil)-N-ter-butiinitrona”

¢ Relvindicacliones 1 a3y 10:

Se reivindica un proceso para la preparacion de un compuesto de férmula general (1)
R

En donde cada R representa de manera independiente SOsH o una sal del mismo
como SO3'Na®*, en donde el proceso comprende la reaccién de un aldehido de
formula (It), en donde R es como se defini6 antes, con acetato de N-ter-
butilhidroxilamonio en un solvente liquido de reaccién.

CHO

R

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

En particular se reclama el proceso en el cual 1,8 a 2,0 equivalentes de acetato de
N-ter-butilhidroxilamonio (i1} son utilizados por equivalente de aldehido (lI).

¢ Relvindicaciones 4 a 8:

Se reclama el proceso en el cual el solvente de reaccién incluye un alcohol (meténol)
0 una mezcla de alcoholes.

¢ Relvindicaciones 7 y 8:

Se reclama un proceso en el cual el solvente de reaccién contiene hasta un 10% en
volumen de agua y preferiblemente 5% en volumen de agua.

s Relvindicaclién 9:

Se relvindica un proceso en el cual el producto es aislado mediante cristalizacion y
86 caracteriza porque la cristalizacién se logra mediante adicién de isopropanol a la
mezcla de reacclon.

El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasifico en la IPC: A 61K*'/,»



3. Respuesta a los argumentos del seit r solicitante:

3.1. Fundamentos con respecto a la falta de idoneid mentos citados
para desvirtuar el Nivel Invenlivo de /a materia reclamada:

o El seiior recurrente afirma lo siguiente: “..dicha Resolucién de ninguna
manera considera la importancia y el alcance del objeto de la solicitud
radicada bajo numero 01-000.729 ya que una comparacion del contenido de
la presente solicitud con los documenlos citados por ese Despacho para
desvirtuar el Nivel inventivo  de la misma, lleva a determinar que dicha
Resolucitn reflefa una falta de comprensién de la invencién y de las ventajas
técnicas que la misma representa”.

El sefior recurrente en su memorial de fecha 27/04/2007 desconoce la evaluacién del
problema técnico que habla sldo efectuada por esta Superintendencia en dos
oportunidades juridicas durante las cuales fue objeto de estudio la solucién
propuesta al problema técnico propuesta por el solicitante. En el folio 190 del
concepto técnico No. 184 se evidencia claramente coémo fue abordado el estudio del
problema técnico que pretendia resolver el interesado a través de la solucién
reivindicada.

De acuerdo con lo puntualizado en el aparte descriptivo de la solicitud — folio 16 — el
problema técnico se relacionaba con el hecho de que ia base libre de N-
terbutiihidroxil-amina presentaba la tendencla a sufrir oxidacién aérea, hecho éste
que se evidenclaba por la formacién de colores azules que permitian la identificacién
de su producto de oxidacién 2-metll-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 razén el Interesado en la solucién al problema
técnico propone que el empleo directo de la sal de N-ter-butilhidroxll-amina en el
proceso de ia invencién provee una solucién a la formacién de productos de
oxidaclén. Por otro lado, al hacer reacclonar la sal de acetato de la N- terbutil-
hidroxit-amina con el aldehido de férmuia (il) la transformacién quimica tendla a ser
més raplda que cuando se empleaba ia base libre de N-terbutil-hidroxil-amina.

Esta Dependencla se pronuncié al respecto que una invencién reivindicada implicaba
actividad inventiva si, tenlendo en cuenta el estado de la técnica, no era evidente
para un experto en ia materia durante la fecha pertinente a la presentacién de la
solicitud. Es por ello que aunque se atribulan vantajas técnicas al hecho de emplear
una sal diferente de la base libre que se venia generando in situv en el medio de
reaccion, de acuerdo con la materia contemplada en ia anterioridad D1, el objeto
reivindicado continuaba slendo afectado por la publicacion dado que la solucién
propuesta se derivaba evidentemente del estado de la técnica.

Dentro de las caracteristicas esenciales del proceso se encontraban el uso de la sal
acetato de hidroxil-amina, asl como su reacclén directa con la sal dis6dica del 4cido
4-formil-1,3-bencendisulfénico.

Y el documento D1 comprendia en su aparte descriptivo la preparacién de un
compuesto 2,4-disulfonil a-fenil-butil-nitrona terclaria mediante la conversién in situ
del compuesto ter-butil nitrato (2-metil-2-nitropropanoc) en su correspondiente N-
hidroxil-amina para que una vez obtenida reaccionara Inmediatamente con écldo 4-
formil-disulfénico en catalizador Zinc/acido acético o aluminio/amaigama de
mercurio, hecho éste que generaba por condensacién la correspondiente



transformacién quimica.

De esta manera slendo que las caracteristicas esenclales del proceso reclamado
como son: reactivos y medios de transformacion son anélogos a los utilizados en la
publicacién en comento (como bien se puede evidenciar del esquema de reaccién) y
slendo que cormesponde a una soluclén obvia porque Implica Ia utilizaclén de
hidroxil-amina ya no en su forma hidroxllada, provenilente de la oxidaclén del
nitrato de tert-butllo, sino de la sal de acetato, resuita claro para cualquier
persona versada en clenclas orgénicas que es necesaria la transformacién In
situ para que se produzca la formacién de hidroxil-aminas dada su precaria
establlidad y su alta reactividad quimica.

Basta s6lo con estudiar la quimica de la formacién de sales y en particular del
comportamiento del anién nitrato y de las sales de acetato cuando se encuentran
asocladas a cadenas carbonadas, para evidenciar que es posible proyectar un
esquema de reaccidn andlogo para la obtencidn de |a hidroxil-amina in situ variando
el anidén que aporia el grupo N o el catién que lo acompafia en la cadena alqullica. Y
esta clase de trabajos constituyen una fuente comtn de investigacién por parte de
los expertos en sintesis orgédnica porque permiten estudiar la incidencia de la
variaclén en determinada condicién sobre un proceso andlogo previamente conocido
en el estado del arte.

En consecuencla al formularse la solucion de un problema técnico como el que
reclama el interesado io primero que esta Dependencia se pregunta es ¢la
transformacién quimica reclamada constituye un salto cualitativo real en el
estado de la técnica, porque utiliza una sal diferente sobre el nicleo de N-tert-
butil-amina a la utilizada en el esquema de reaccién publicado en D17, y sies
asl, entonces J dicha transformacién reclamada y sus caracteristicas esenclales
no se deriva evidentements de’ aquella publicada en D1?, a lo cual la
Superintendencia responde que no existe evidencla de altura inventiva real en la
materia reclamada, porque la solucidn al problema técnico tiene su asiento
Indiscutiblemente en el arte mas cercano, en particular en tomo a las
transformaciones quimicas que tlenen lugar sobre el niicleo de las hidroxil-aminas
cuando se utilizan para la identificacién del grupo -C=0 sobre aldehidos, mediante la
utllizacién de diversas sales de N-alquil-amina (es decir de aminas alifaticas como la
utllizada en el esquema reclamado por |a solicitud).

3.2. Fundamentos con respecio a la falta de nivel inventivo de la materia reclamada y
la afectacién que ejerce D1;

e Con respecto a los argumentos esgrimidos por este Daspacho frente a la falta
de aitura inventiva el sefior recurrente afirma lo siguiente: “...Es claro que ese
despacho ya reconoclé la novedad del a presenie solicitud frente a las
ensenanzas del Documento D1 y en consecuencia resulta totalmente erméneo
e ilégico afirmar, como se ha dicho en la presente resolucién, que la reaccién
confemplada en la presente solicitud sea “la misma reaccién quimica”
contermplada en el documento D1".

Para una persona versada en el arte técnico seria completamente claro que la
expresion “la misma reacclén quimica” estd predicando la obviedad de
transformacion 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 Identificacién
cuando se hace reaccionar el grupo carbonilo con hidroxil-aminas para que se
obtengan nitronas, ruta que si bien no presenta identidad con la materia reclamada



por el sefior recurrente, resulta obvia para quien tenga conocimientos de sintesis
orgénica porque cursa por una via ampllamente conocida para la transformacién de
aldehidos y en particular de las reacciones basicas que permiten caracterizar grupos
carbonilo 0 mejor para la oxidacién de aminas socundanas a nitronas, ruta de la que
$6 conoce en quimica organica desde el siglo pasado’.

Ra
RiR2C=0 + R3yNHOH — R1C=lilRa _
o

Es decir, que con la expresién “la misma reaccién quimica” en ningiin momento se
estad predicando Identidad de! proceso de sintesis (e/ cual corresponde a una
socuencla logica de etapas definida en términos de las condiciones flsico-quimicas
que surten efectos sobre los reaccionantes para obtener un producto particular) , lo
que se esta afirmado s que cursa bajo una transformacién quimica que es la misma
de la que se tlenen conocimiento para la transformacion de grupos carbonilo e
hidroxil-amino en nitronas. Es por esta razén que se recomienda al sefior recurrente
no realizar interpretaciones aisladas de las afirmaclones y sefialamientos que
durante el examen de patentabllidad esta dependencia hublere efectuado sobre la
materia relvindicada, porque dichas argumentaciones tienen un valloso fundamento
en el contexto de la transformaciéon quimica que se reclama, la cual, como se ha
venido sefialando en diversas oportunidades, forma parte determinante del proceso
de sintesis que reciamé el interesado.

Es Importante enfatizar que las anterioridades D1, D2 y D3 por sl solas ya desvirtGan
la altura inventiva del proceso reclamado y no porque el sefior recurrente afirme que
se trata de la misma reaccién quimica se desvia la atencion del lector en tomo a que
el proceso reclamado reaimente 8l se deriva evidentemente del estado de la técnica
como blen se puede corroborar de la comparaclén y anélisis efectuado acerca de la
actividad inventiva que envolvid el disefio de este esquema de reaccién.

o Mas adelante, el sefilor recurrente afima: “...De ninguna manera puede
considerarse que la presente invencion haya sido evidentemente derivada del
ostado de la técnica, toda vez que como se ha astablecido a /o largo del
trémite de Ia presente solicitud, no existla ningtn Indicio que le permitiera a la
persona versada en la materia esperar que el procedimiento reciamado por la
presente solicitud permitiera llevar a cabo la reaccién en un menor tlempo que
el requerido en el proceso del documento D1 (en la presente invencion la
reaccién se completa en 80 minutos mientras que en D1 la mezcla de
reaccién debe llevarse a reflujo durante por lo menos 18 horas), incluso
cuando se utilizaba la reaccién a mayor escala (20Molar para la presente
solicliud frente a 50miliMolar para el proceso del documento D1), y que aiin
asl fuera posible obtener alfos rendimientos (81% de rendimlento en el
proceso de la presente solicitud).

Tenlendo en cuenta que las ventajas técnicas profesadas por el sefior recurrente de
su proceso tlenen su asiento en una‘transformacién quimica que cursa por una via
anéloga a la reportada en el estado de la técnica y que previo a la presentacién de la

1 MURAHASHLI, Scimn-Ich, MITSUI, Hitoshi. SHIOTA, Tatsuki. TSUDA, Tomoyasu. WATANABE,
Shoji. Tungstate-Catalyzed oxidation of secondary amines to nitrotes. A-substitution of secondary amines via
nitrones. Journal Org. Chem. 1990, 55, Department of chemistry, Faculty of Engineering Science, Osaka
University, Japan. Pages 1736-1744. (Folio 220)



solicitud ya se venla utilizado como consta en las anterioridades en comento, no
puede considerar el sefior recumente que puede otorgarse a la materia tal nivel
Inventivo que sea susceptible de proteccién por patente de Invencién, porque la
evaluaclén del alcance de la invencién se realizd al tenor de las cldusulas que
definen el objeto de la invencién (como se establece en el articulo 51 de la norma
Andina), las cuales claramente determinan:

- Cléusulas 1 a 3y 10. Relvindican un proceso para la preparacién de un compuesto de férmula

general (1)
X
I

En donde cada R representa de manera independients SO;H o una sal del mismo como 5§03
Na', en donde el proceso comprende la reaccién de un aldehido de férmula {if), en donde R es
como se definié antes, con acetato de N-ter-butilhidroxilamonio en un solvente liquido de
reaccién.

Se relvindica el proceso en el cual 1,28 a 2,5 equivalentes de acetato de N-ter-
butlihidroxilamonio {Ilf) se utliizan por equivalents de aldshido (H).

En particular se reclama el proceso en ol cual 1,86 a 2,0 squivalentes de acetato do N-ter-
butiihidroxiilamonio {lil} son utllizados por equivalente de aldehido (lI).

Materia que al ser objeto de comparacién con la materia definida en la publicacién
D1 se derlva evidentemente' del estado de ia técnica, porque como bien se ha
repetido en diversas oportunidades cursa bajo una via quimica ampliamente
reconocida en sintesis orgénica de la que a continuacién nuevamente se adjunta el
examen realizado por esta Dependencla, a través del cual se concluyd su caricter
obvio y la falta de actividad inventiva en tomo al esquema de reaccién propuesto:

H - §O0sH k
e AT

liustracién 1. Esquema de reaccién reclamado por la soliciud.

HOyS

CHy

CHy
O'N_ém' Zn/écido acético N—t)«,
oy b
HO,B_QJ\ Loy — WQ:BM%
H
SOH e JH

llustracién 2. Esquemna de reaccién contemplado an la anterloridad D1.



Esta Dependencia quiere ser enfética en sefialar que no basta con predicar de una
secuencia de etapas que su tiempo de reaccién es menor o que la concentraclén
requerida de los reactivos es menor que la reportada porla anterioridad méas cercana
porque el efecto técnico basado en el empleo directo de la sal de N-ter-butilhidroxil-
amina se derivaba evidentemente de la transformacién que sufre el nitrato de tert-
butilo cuando se somete al efecto de un acido y un agente reductor y que habla sido
publicado en la anterioridad D1 tiempo antes de la presentacién de la soliclitud en
estudio.

En este sentido retomar un esquema de reaccion a partir de uno de sus
intermediarios de sintesis — hidroxilaminas - para la obtencién de nitronas mediante
la reaccion con el grupo carbonllo del 4cido 4-formll-1,3-bencenodisulfdnico 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 blen, no se trata de realizar un anélisis "adecuado”® de patentabilidad como
afirma emdneamente el sefior recumente en su memorial, se trata de realizar un
estudio técnico objetivo de nivel inventivo con fundamento en sintesis
orgénica para valorar sl el esquema de reaccién propuesto se derivaon del
estado del arte més cercano. Y por el hecho de que se emplee una sal nueva en el
esquema de reaccion la transformacion no deja de derivarse evidentemente de las
ensefianzas revgladas por la anterioridad en comento, por esta razdn esta
Dependencia el nivel inventivo de la solucién al problema técnico con la
materia publicada en la anterioridad D3 que combinada con la anterioridad D1
demuestra el uso amplio y reconocido de sales de acetato de hidroxil-amina para la
Identificacion de grupos carbonllo desde la década del 50.

En consecuencia, si es evide ue se trata de la misma reaccién quimica ue

nque parta de un reactivo nitr es ne jo su conversion In sifu 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 reacclén la misma se encuentra en
un I de solubilizar e! reactivo r tanto capaz de liberar la libre

ra_que_reaccione con el acldo 4-formil-disulfénico y es entonces cuand se
homologan las secuencias guimicas y d n aclén gue ocurren en la

anterioridad D1para gue sea posible obtener las correspondientes nitronas por

condensaclén, es decir se reclama proteccién para una de las etapas de un
roceso de tra clén — en tdrminos de la reacclén que se surte el

ru nllo y la amina secundaria - previame nocld ublicad en
el estado de la técnica.

3.3. Fundamentos con respecto a la falta de nivel inventivo de la materia reclamada y
laa clén que 6] D2

+ Elsefior recurrente se refiere a ia evaluacién que ha hecho este Despacho en
los siguientes términos: “...que un proceso que ocurre en un sistema bifésico
no es lo mismo que un proceso que se lleva a cabo en un medio monofésico.
En efecto, el documento del arte previo emplea un sistema bifésico porque la
sal de hidroxilamina se encuentra en solucién acuosa y el benzaldehldo no es
soluble en agua. Por el contrario, el proceso de la presente solicitud se disefi6
de tal manera que tanto el producto formado como los reactivos empleados
fueran solubles en un mismo solvente, lo que demuestra que la presente
invencién sl constituye una contribucién al estado de la técnica, pues siempre
soré mas sencilfo trabajar con un proceso en el que todos los reactivos estén
en el mismo medio, sean estables, efc.”
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Esta Dependencia recuerda al sefior recurrente que las anterioridades D1 y D2 ya
ensefiaban sobre la reaccién de condensacién que se produce entre un aldehido
aromatico e hidroxil-amina - tal como se relvindica en la solicitud en estudio - y como
en la anterioridad D3 se confirma la utilizacién de sales de acetato de hidroxil-amina
para la Identificacién de grupos carbonilo, resulta Incuestionable que la materia
objeto del presente estudio, constituye una derivacién evidente de las ensefianzas
comprendidas en el estado del arte.

En este sentido basar ios argumentos de nivel inventivo en que la anterioridad D2
desarrolla el esquema de sintesis en dos fases y que el reclamado lo hace en una
sola, no es determinante para desvirtuar los argumentos esgrimidos por esta
Dependencla en tomo a la falta de actividad creativa del investigador. Ademas, debe
tener en cuenta el sefior recurrente que el esquema de reaccion, junto con el
mecanismo involucrado en la transformacién quimica y que ocurre entre un grupo
carbonilo y una amina secundaria, es lo que quiere demostrar esta Dependencia con
la anterioridad D2, hecho por el cual no puede ser objeto de discusién que existian
documentos en el estado del arte que sefialaban el camino el investigador para
desarrollar el esquema de sintesis organica como el que relvindica.

Y si se trasladan estos grupos simples a moléculas mas complejas como se
evidencia en la anterioridad D2 o D1, queda claro que la materia reclamada no es
mas que la derivacién evidente del estado del arte en materia de obtenclén de fenll-
nitronas a partir de grupos carbonllo provenientes de radicales arométicos y de
aminas secundarias.

Por esta razdn nuevamente se sefiala el mecanismo que se esboza en la
anterioridad D2:

S —
1 [CH;NH;OH]",.X“‘ + nHO <+—— nCHsNHOH + I"IH3°+ + X"
2 NMOH + nH30' + X* — MnX + 2nH.0

0 @—m:n—cn,
—_—
3 CHsNHOH + -—— + H0

3.4. Fundamentos con las diferencias entre el estado de la la
materia amada;

El sefior recurrente se dirige a esta Dependencia en los siguientes términos: *...Es
posible entonces determinar que sl existen unas claras diferencias entre el objeto de
la presente invencién y aquelio contenido en el estado de la técnica y ademds que
6sas diferencias solucionan un problema existente en el estado de la técnica, a
saber el hecho de terier un proceso que emplea reactivos lébiles y que presenta los
Inconvenlentes de requerir largos tiempos de reaccién y no permitir el empleo de
grandes cantidades, faciores que Indudablemente son apreciados por una persona
con minimos conocimientos en la maferla como desfavorables e indeseables;
mediante la provisidén de un proceso que emplea la sal de hidroxilamina como
material de partida que presenta un tiempo de reaccién significativamente menor y
un aumento en las cantidades con las que se puede trabajar”.



Nuevamente se recuerda frente al planteamiento y la argumentacién de nivel
Inventivo que postula el Interesado que no basta con sefialar las eventuales
diferencias de la materia reclamada con respecto a la contemplada en el estado de
la técnica y que afecta sus requisitos de patentabilidad, porque el articulo 28 de [a
Decisibn 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 invencién, situacién ésta que no se avidencié
en la descripcién de la solicitud tal como lo exigid el legisiador Andino.

Ahora bien, dichas ventajas técnicas y diferencias frente al arte més cercano se
deben incluilr en la solicitud desde el momento de su presentacién y no como
emoneamente lo afirma el interesado en sus memoriales de respuesta.

Y aunque el sefior recurrente afirme que se trata de argumentaciones sin sentido,
nuevamente se ratifica que no basta con seflalar que “e/ proceso nuevo posee
ventajas significativas para la preparacién de a-(2,4-disulfofenil)-N-ter-butiinitrona y
sus sales resultantes porque es particularmente aproplado para la produccién en
gran escala o que se produjo un sorprendente hallazgo porque el aldehido de
férmula general (i) puede reaccionar directamente con acetato de N-ter-budithidroxil-
amonio siendo ello particularmente ventajoso® — con en los folios 8 y 168 de la
descripcién -, sl no se demuestra técnicamente, mediante comparacién entre los
parametros de rendimiento, velocidad de reaccién y pureza que efectivamente el
proceso de las clausulas 1 a 10, presenta diferencias estadisticamente significativas
con respecto al arte mas cercano — documentos combinados D1y D3 6 D2 - que
comresponden al mecanismo de reaccién y transformacién quimica sobre la cual basa
el nivel inventivo el objeto reclamado.

En consecuencia, slendo que en repetidas oportunidades se traslado al interesado
los documentos reportados en el estado de la técnica para que evidenciara las
eventuales ventajas y efectos Inesperados respecto de la materia revelada por las
anterioridades D1, D2 y D3 que contemplan explicitamente un proceso analogo al
reivindicado por la solicitud en estudio, y nunca se demosird técnicamente el salto
cualitativo en la regla técnica que aduce el Interesado, esta Dependencia ratifica su
objeclén de altura Inventiva frente a la materia reclamada.

Y no es que esta Dependencia caprichosamente hublere efectuado un examen de
patentabllidad porque los pasos que el Interesado menclona acerca de la evaluacién
de nivel Inventivo fueron agotados dentro de las etapas de estudio técnico que
surtieron efecio sobre la materia reclamada. Vale la pena sefalar que:

1) Se identificd el estado de la técnica més cercano: Documentos D1, D2 y D3.
2) Se Identificaron las caracteristicas técnicas de la invencién:

Proceso que comprende ia reacclén de un aldehido de férmula (i), con acetato de N-ter-
butlihidroxiiamonio en un solventse liquido de reaccién.

El proceso caracterizado porque 1,25 a 2,5 equivalentes de acetato de N-ter-butilhidroxilamonio
(i} se utliizan por equivalents de aldehido (il).

El proceso caracterizado porque 1,6 a 2,0 equivalentes de acstato de N-ter-butilhidroxdlamonio
(lif) son utilizados por equivalente de aldehido (ll).

3) Se definié el problema técnico a‘solucionar sobre el estado de la técnica més
cercano
El problema técnico que se pretendia resolver, de acuerdo con lo puntualizado en el aparte



descriptivo de la solicitud - follo 16 - se relaciona con el hecho de que Ia base libre de N-
terbutilhidroxil-amina tiene tendencia a sufrir oxidacién adrea, lo cual ss evidenciaba por la
formacién de colores azules que sefialaban la presencia del producto de oxidacién 2-metil-2-
nitrosopropano, este hecho generaba dificultades on el aimacenamiento del activo y por ello se
requeria su generacién antes de cada uso y en cada ocasién que se requiriera, haclendo més
dificll el escalonamiento de! proceso. Por esta razén el empleo directo de la sal de N-ter-
butithidroxii-amina en el proceso de la Invencién proves una solucién al problema en comento.
Por otro lado, al hacer reaccionar |a sal de acetato de la N- terbutil-hidroxdi-amina con el
aldehido de férmula (i) la transformacién quimica tendia a ser més ripida que cuando se
empleaba la base libre de N-terbutil-hidroxdl-amina.

Arte mas cercano:

CHy CHa
O,N—écu, Zn/écido acético N—é-crl,
CHy Jan CH,
o T.
HO,S " + Iu_éc«, —_— HO,S—QCHN—C(M
sop o Y

Esta Dependencia consideré que no axiste un verdadero salto en la regla técnica, por cuanto de
la utilizacién do la sales estables de hidroxil-amina se conoce deade 1888 1y de su aplicacién
como reactivo para identificar grupos carbonlio se conoce desde 1086 de acuerdo con la
anterioridad D3.

(Texto extraldo del concepto técnico de negacidén nimero 184 folios 188 a 194).

? OcsperR.E., Poyton Ballard M. “Hydroxylamine salts or organic acids”. Chemical Laboratory of the University
of Cincinnati. Vol 25. P 2424. September 5, 1925. (Folio 177)
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Teniendo en cuenta lo anterior y debido a que los argumentos presentados en el
Recursc de Reposicidon no desvirtilan lo que dicta la Resolucién N° 7932 de
23/03/2007 donde se niega el otorgamlento de la Patente de Invenclién, se
recomienda ratificar dicha Resolucién donde se niega el Privileglo solicitado para las
reivindicaciones 1 a 10 (folios: 17 y 18).

Lo anterior para los efectos legales a que haya lugar.
Bogotd, D.C., 30/05/2007
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