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,.\ 2. FUN, AMENTo DE LA RESOLUCION No. 38850 

La Resolución 38850 establece en su articulo sexto que, las reivindicaciones I a 
14, contenidas en los folios 77 a 79, no cumplen con el requisito de nivel inventivo. 

3. FUNDAMENTOS DEL RECURSO 

Presento a su Despacho las siguientes consideraciones que Justifican\ 1 . 
revocatona de la Resotución  NO 38850 del 26 de noviembre de 2007: 

ID 

3.1 Incumpllmiento del Articulo 18 de la Decision 486 , 

O 
Este Despacho considera que las reivindicaciones I a 14 no cumplen el requisito 

del articulo 18 de la DecisiOn 486. Lo anterior por cuanto el documento Dl en 
combinación con cualquiera de los documentos D2 o D3 seæalaba la soluciOn al problema 

tØcnico de la administraciOn de somatotropina en medio oleoso. 

Tal y como se ha expresado en la respuesta a las acciones oficiales anteriores, 

ninguno de los documentos citados por el examinador ni solos ni en combinaciOn 

sugeririan a una persona medianamente versada en la materia la soluciOn alproblema 

planteado por el solicitante de la presentesolicitud de patente. Esto es, ninguno de los 

documentos Dl a D3 enseæa o sugiere que la incorporaciOn de un Iubncante mejore la 

inyectabilidad de la composiciOn. 

Dl solamente revela el efecto de incrementar la productividad de la leche, la 

eficiencia en la reproducciOn as[ como la disminuciOn del conteo de cØlulas somÆticas en 

la leche, la incidencia de mastitis y las enfermedades metabOlicas mediante inyecciôn de 

composiciones de somatotropina mezcladas con vitaminas. En ningin lugar del 

documento Dl se menciona el uso de Iubncante para el mejoramiento de la 

inyectabilidad. 

El documento D2 revela vehiculos no acuosos y D3 revela un disolvente organico. 

D2 y D3 tan solo mencionan de manera general que los vehiculos no acuosos son ütiles 
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como solventes. En dichos documentos no se menciona su uso como lubricantes con el 

fin de melorar la invectabilidad. 

Habiendo establecido el objetivo de cada uno de los documentos citados por el 
examinador y el aqul reivindicado y, del anÆlisis problema-solución, se desprende que la 
diferencia existente entre las invenciones, esto es, la introducciôn de un agente lubricante 
en la composiciOn resuelve el problema existente en el estado de la tØcnica relacionado 
con Ia1aide sde 

dado ljorii 

� 
concluye que un tØcnico medjo en la matena no 

OIle gsoIucst 

Lo anterior encuentra soporte en las indicaciones dadas por el Manual Andino de 
Patentes para la evaluaciOn del nivel inventivo de una solicitud: 

aLa pregunta a contestar es si teniendo en cuenta ci estado de Ia tØcnica 
en su conjunto existe alguna indicación que ileve a Ia persona versada en 
ía materia a modificar o adaptar el estado de ía tØcnica mÆs cercano para 
resolver ci problema tØcnico, de tal forma que hague a un resultado que 
estuviera incluido en el tenor de la(s) reivindicación(es)." 

En este orden de ideas, ninguno de los documentos citados sugere el empleo de 
un agente lubricante para mejorar la inyeçtabthdad de las composiciones y, por lotanto, 
no pueden afectarel nivel inventivo de la presente invencion 

-----------------------

Por otra parte, manifiesto ml desacuerdo con el seæor examinador cuando 
considera que Dl contempla parte del concepto inventivo de la fOrmula reclamada 
porque hace referenda a la formulaciOn en sustancias oleosas como vitamina A, D o E 
de la hormona somatotropina. Lo anterior, por cuanto en el anÆlisisdel nivel inventivo, Ia 
correspondeal examinador establecer las diferencias tecnicas existentes ejifri 
solicitud- yeI estadoerjhrsdichasdiferencias resuØIvŁnel problem a 
tØcnico planteado y Si se derivan obviamentedeenseæanzas anteriores. Asi entonces, el 
seæor examinador no considera la caracteristica tOcnica de la presente invenc,on(agente 
lubricante) que resuelve los problemas de inyectabilidad de las composicionööc,das 
sino que compara y establece similitudes sin tener en cuenta la caracterIsticatØcnicade 
la presente invenckn qua, enefecto, proporciona el car6cter inventivo a la m 
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Adicionalmente, el hecho que los documentos existentes hagan referenda a 
sustancias oleosas como vitamina A, D o E no resta carÆcter inventivo a Ia presente 
solicitud, toda vez que no es vÆlido argumentar falta d1iiel inventivo por el hecho que ------------------
un elemento ya conocido forme parte de una nueva invenciôn. Adicionalmente, tambiØn 
se desprende que Ia incorporación de un lubricante a Ia composicion conlieva a una 
mejora en Ia inyectabilidad de Ia misma que no sehabIaobtenido con anteriondad,esto 
es, que dicha incorporaciôn deriva un resultado distinto del dado por"IX las composiciones 
conocidas. 

Pongo de presente a este Despacho que Ia combinaciOn de dos o mÆs 
documentos ünicamente puede afectar el nivel inventivo de una solicitud Si dicha P-

� combinaciôn fuese obvia para una persona versada en Ia materia tØcnica 
$ correspondiente Entonces, dado que ninguno de los documentos proporciona 

informacion sobre Ia incorporacion de un agente lubricante en Ia composicionde - 
somatoropin  -no resu!taobviaJacombjnacionpropuestapore! seorexaminador. 

La presente invención si proporciona un aporte al estado de Ia tØcnica toda vez que 

no pudo haberse denvado de los documentos citados por el examinador y, por to tanto una 
persona medianamente versada en Ia materia tØcnica no Ilegarla a Ia soluciôn aqul 
propuesta partiendo de los documentos DI, D2 o D3. 

4. Habiendo quedado sustentada el nivel inventivo de Ia solicitud, solicito a su 
Despacho que revoque Ia resolución 38850 y se otorgue el pnvilegio de patente a Ia 

invenciôn titulada "COMPOSICION DE SOMATOTROPINA CON MEJORAS PARA 

ADMINISTRACION POR JERINGA". 

6. FUNDAMENTOS DE DERECHO 

Fundamento el presente recurso en las siguientes normas: 

ArtIculo 18 de Ia Decision 486 de Ia ComisiOn de Ia Comunidad Andina 

7. PETICION 

Solicito a su Despacho que con fundamento en los hechos y normas citadas: 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DMSJON DE NUEVAS CREACIONES 

Radicaciôn N° 01 22123 

Una vez recibido y estudiado el recurso de reposiciOn presentado por el interesado, 
contra lo que dicta la ResoluciOn NO 38850 de 26111/2007 donde se niega el 
otorgamiento de Patente de lnvención, se emite el siguiente concepto: 

1. Documentos estudiados: 

Los textos estudiados fueron la descripción (folios: 50 a 76) y las reivindicaciones 
(folios: 77 a 79). 

La presente solicitud reivindica priondad coreana NO 2000-0015091 de 24/03/2000 
y cumple con lo establecido en los artIculos 9, 10 y 11 de la Decision 486 de la 

S 
ComisiOn de la Comunidad Andina. 

2. Objeto de invención: 

"Composicion de somatotropina con mejorias para administración por 
jeringa" 

Reivindicaciones 

Reivindicaciones I a 14: Se reivindica una composiciOn que contiene 
somatotropina, por lo menos una vitamina liposoluble y por lo menos un 
lubricante aceptado farmacØuticamente. 

Dicha somatotropina se acompana de vitaminas liposolubles como A o su 
derivado, E 0 SU derivado y un lubricante seleccionado del grupo que consiste 
en: un alcohol o uno de sus derivados, ester o Æcido graso y alcohol, Æcido graso 
insaturado, ester de Æcido y alcohol aromÆtico, u otro material que puede 
mezclarse con dichas vitaminas liposolubles. 

La composición ademÆs puede contener dichos materiales en las siguientes 
proporciones: 

Vitamina A: 100.000 a 5.000.000 de unidades/g de somatotropina 
Vitamina E: 500 hasta 12.000 unidades/ g de somatotropina 
Lubncante: 0.5 a 25% en peso del total de la formulaciOn 

El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasificO en la IPC: A 61 K /27 II C 
07 K’4161 

3. Respuesta a los argumentos del seæor solicitante: 

3.1. Fundamentos con respecto a la falta de altura inventiva: 

El seæor recurrente afirma lo siguiente: "...Ta! y como se ha expresado en la 
respuesta a las acciones oficiales antŁriores, ninguno de Ids documentos citados por 
el examinador ni solos ni en combinación sugerirlan a una persona medianamente 
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versada en la materia la so!ución a/ problema planteado par el so!icitante de la  
presente solicitud de patente. Esto, es ninguno de los docurnentos Dl a D3 ensefla o 
sugiere que la incorporaciOn de un lubricante mejore la inyectabilldad de la 
corn posición" 

V continua afirmando el seæor recurrente: (..) "del anÆlisis problema-solución, se 
desprende que la diferencia existente entre las invenciones, esto es, la introducción 
de un agente lubricante en la composición resuelve el problema existente en el 
estado de ía tØcnica relacionado con la inyectabilidad de las composiciones de 
somatotropina existentes. Adicionalmente, dado que ninguno de los docurnentos 
proporciona indicación alguna sobre la mejora en la inyectabi!idad de las 
composiciones que se obtiene al introducir un agente lubricante, se concluye que un 
tØcnico medio en la materia no partirla de Ids docurnentos Dl a D3 para ilegar a Ia 
solución aqul propuesta" 

De acuerdo con el problema tØcnico planteado por el seæor solicitante, la mayoria de 
las fOrmulas desarrolladas para la administraciOn de somatotropina solo tienen 
actividad in vivo y frecuentemente corresponden a sistemas de liberación sostenida 
para evitar los inconvenientes relacionados con la administraciOn diana. 

La composición para inyeccion que contiene somatotropina desarrollada por el 
solicitante puede utilizarse en zonas Was o durante el inviemo as[ como 
inmediatamente despuØs de extraerse del refrigerador y se funda en la combinaciOn 
de somatotropina con vitaminas liposolubles A o E y la adiciOn de un lubricante 
seleccionado entre: oleato de etilo, benzoato de bencilo, alcohol bencIlico, entre 
otros. 

Sin embargo, de acuerdo con las enseæanzas del ante previo, en particular el 
documento Dl, era posible diseæar composiciones de somatotropina producida par 
tecnologia de DNA recombinante que incorporaran vitaminas liposolubles A, D o E. 
Ahora bien, si se combinan las enseæanzas del documento Dl con las reveladas par 

� el documento D2, en el que se establece la posibilidad de formular inyectables que 
contienen hormonas mediante el uso de vehIculos oleosos con oleato de etilo y 
benzoato de bencilo resulta evidente que las caracteristicas tØcnicas del objeto 
reclamado se derivan de las enseæanzas reveladas por el estado de la tØcnica. 

Lo anterior, sin dejar de lado que el documento D3 establece la posibilidad de 
incorporar dentro de la formulaciOn de liquidos oleosos el excipiente oleato de etilo 
coma disolvente de hormonas. As[, nuevamente si se combinan sus enseæanzas con 
las del documento Dl es posible derivar la composiciOn cualitativa de la formulaciOn 
que reivindicO en su momento el seæor recurrente. 

De esta manera, al combinar los documentos por pares se sugieren las 
caractenisticas tØcnicas del vehIculo adaptado para la formulaciOn de somatotropina 
y por ende, la incorporación de un lubricante como oleato de etilo o alcohol bencIlico 
en la formulaciOn de hormonas en sistemas de entrega oleosos ya habla sido 
anticipado por el estado de la tØcnica. 

Adicionalmente, se debe recordar que el excipiente oleato de etilo (ester de Æcido 
graso recomendado en la anterionidad D3) ha sido utilizado para estabilizar 
formulaciones ponque es capaz de evitar la solidificaciOn o cnistalizaciOn de las 
formulas en temperaturas bajas - como ocurre durante el inviemo - y por su 
viscosidad notablemente baja ya que permite que las composiciones que contienen 
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hormonas permanezcan en forma liquida. En este sentido, el arte previo anticipaba 
la incorporación de esta clase de agente para mejorar la inyectabilidad de la formula 
porque evita que se cristalice o solidifique cuando se exponen al efecto causado por 
las bajas temperaturas y por el simple hecho que se reivindique atribuyØndole 
actividad como agente lubricante ha dejado de ser parte de las enseæanzas del arte 
previo como agente estabilizante de composiciones de hormonas en vehiculos 
oleosos, ya que resuelve de la misma forma el problema tØcnico que indica el seæor 
recurrente. 

3.2. Fundamentos con respecto a! documento Dl: 

El seæor recurrente afirma 10 siguiente: "...Dl solarnente revela el efecto de 
incrernentar la productividad de la leche, la eficiencia en la reproducciOn as! como la 
disminución del conteo de cØlulas somÆticas en la leche, la incidencia de mastitis y 
las enferrnedades rnetabOlicas mediante inyección de corn posiciones de 
somatotropina rnezcladas con vitaminas. En ningan lugar del documento Dl se 
menciona el uso de lubricante para el tratarniento de ía inyectabi!idad" 

Las enseæanzas del documento Dl se orientan a identificar un modelo de vehiculo 
farmacØutico para la administración de somatotropina. En la publicación claramente 
se indica que el agente activo se obtiene par tecnologIa de ADN recombinante y sus 
formulaciones contienen vitaminas liposolubles tipo A, D o E en un rango entre 
500.000 y 5.000.000 de unidades. 

De esta forma se evidencia que en momentos previos a la fecha de presentaciOn de 
la solicitud ya se tenia amplio conocimiento sobre la posibilidad de recurrir a 
vehIculos oleosos para la administraciOn de hormonas, asI coma de la proporciOn 
requerida del vehiculo para formular somatotropina. Y si bien es cierto, en el 
documento no se seæala la posibilidad de incorporar un agente lubricante, cuando se 
realizO el examen sabre la patentabilidad de la invenciôn claramente se indicO que la 
combinaciOn del documento Dl con cualquiera de los documentos D2 a D3 daba las 

�, pautas para incorporar agentes como oleato de etilo o benzoato de bencilo en la 
forma de lubricantes dentro de formulaciones de liquidos oleosos cuyo agente activo 
fuese de tipo hormonal. 

En este sentido, no cabe la menor duda que el arte previo venla utilizado sistemas 
oleosos con adiciOn de un agente estabilizante para evitar la descomposiciOn 
quimica y fisica de las fOrmulas de somatotropina. Por ende, el cumplimiento del 
requisito altura inventiva, el cual surge al considerar cuÆndo una invención implica 
actividad inventiva, en particular, cuando (a soluciOn al problema tØcnico no resulta 
derivable del estado de la tØcnica y de una manera evidente para un experto en la 
materia, no puede configurarse par cuanto el arte previo ya seæalaba el camino para 
formular la hormona en sistemas liquidos oleosos que incluyeran un agente 
lubricante a estabilizante como oleato de etilo o benzoato de bencilo y sus 
equivalentes funcionales, es decir, agentes anticristalizantes. 

3.3. Fundamentos con respecto a Ids docurnentos D2 v D3: 

El seæor recurrente afirma to siguiente: "...El documento D2 revela vehIculos no 
acuosos y03 revela un disolvente organico. D2 y D3 tan solo mencionan de manera 
general que los vehIculos no acuosos son iti!es como solve ntes. En dichos 
docurnentos no se menciona su uso como lubricantes con el fin de mejorar la 
inyectabilidad" 
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V sobre el particular continUa Armando: ".. Pongo de presente a ese Despacho 
que la combinación de dos o mØs documentos Onicamente puede afectar el nivel 
inventivo de una solicitud si dicha combinación fuese obvia para una persona 
versada en la materia tØcnica correspondiente. Entonces, dado que ninguno de los 
documentos proporciona información sobre  la incorporación de un agente lubricante 
en la composición de somatotropina, no resulta obvia la combinación propuesta por 
el seæor examinador" 

Como ha seæalado el solic,tante, el documento D2 refiere vehiculos no acuosos que 
contienen oleato de etilo o benzoato de bencilo para la formulaciOn de agentes 
activos de indole hormonal, sin embargo, este documento se vincula a las 
enseæanzas reveladas por Pa anterioridad Dl y no a las enseæanzas del documento 
D3, ya que D3 refiere la misma información que la  publicación D2, es decir,  la 

, incorporaciOn de oleato de etilo como disolvente de hormonas en vehIculos oleosos. 

En repetidas oportunidades ha seæalado esta Dependencia que el problema tØcnico 
planteado por el solicitante se resuelve de manera anticipada por los investigadores 
que incorporaron oleato de etilo o benzoato de bencilo en vehiculos oleosos que 
contenlan la hormona somatotropina, como bien se deriva de las enseæanzas que en 
conjunto revelan las anterioridades Dl y D2 por un lado o Dl y D3 por el otro. 

Ahora bien, el simple hecho que no se indique la actividad de un excipiente dentro 
de una formulaciOn no es motivo para indicar que la composiciOn cualitativa de la 
fOrmula es inventiva. Y aunque el seæor recurrente indique que los derivados de 
alcohol, los Østeres de Æcido, el alcohol bencilico o el oleato de etilo tienen función 
lubricante dentro de su formulación, en los documentos del arte previo se indica su 
incorporación como agentes estabilizantes de las fOrmulas oleosas que contienen 
hormonas y ademÆs resuelven el mismo problema tØcnico, es decir, evitar que Pa 
formulaciOn se cristalice cuando se encuentra bajo el efecto de las bajas 
temperaturas. 

En consecuencia, por el simple hecho que se catalogue de manera diferente en 
tØrminos funcionales un excipiente no es razOn suficiente para seæalar la altura 

is 

inventiva de la composiciOn, mÆxime cuando para un conocedor de la materia 
resultaria evidente la incorporaciOn de un agente que evite la cnstalizaciOn, como es 
el caso de oleato de etilo o benzoato de bencilo o de sus equivalentes funcionales, a 
partir de las enseæanzas reveladas par las publicaciones Dl y D2 o en su defecto Dl 
yD3. 

3.4. Fundamentos con respecto a las diferencias entre el obieto reclamado v los 
documentos del estado de la tØcnica: 

El seæor recurrente afirma lo siguiente: "...En el anÆlisis del nivel inventWo, le 
corresponde al examinador establecer las diferencias tØcnicas existentes entre Ia 
solicitud ye! estado del arte y determinar si dichas diferencias resuelven e/ problema 
tØcnico planteado y si se den van obviamente de enseflanzas anteriores. As!:, 
entonces, el Seæor examinador no considera la caracteristica tØcnica de la presente 
invención (agente lubricante) que resueive los problemas de inyectabi!idad de las 
composiciones conocidas sino que compara y establece similitudes sin tener en 
cuenta ía caracterIstica tØcnica de la presente invención" 

V continUa seflalando el seæor recurrente: ". . .Adicionalmente, el hecho que los 
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documentos exIstentes hagan referencia a sustancias oleosas coma vitamina A, Do 
E no resta carÆcter inventivo a la presente solicitud, toda vez que no es vÆlido 
argumentar la falta de nivel inventivo por el hecho que un elemento ya conocido 
forme parte de una nueva invención. Adicionalmente, tambiØn se desprende que la 
incorporación de un lubricante a la composición conileva a una mejora en la 
inyectabi!idad de la misma que no se habla obtenido con anterioridad’ 

De acuerdo con el anÆl,sis de nivel inventivo, la ünica diferencia entre las 
caracteristicas tØcnicas del objeto reivindicado y las enseæanzas que contempla la 
anterioridad Dl se fundan en que no se indica la incorporación del agents lubricante, 
porque por lo demÆs, la publicaciOn indica la posibilidad de formular Somatotropina 
en un vehIculo oleosos constituido por vitaminas A, D 0 E. 

Por su parte, las enseæanzas de cualquiera de los documentos D2 o D3 responden a 
la posibilidad de formular en vehiculos oleosos sustancias activas de indole 
hormonal que ademÆs incorporan oleato de etilo o benzoato de bencilo como 
agentes estabilizantes, es decir, la ünica diferencia entre las caracterIsticas tØcnicas 
de la invención y las reveladas por las publicaciones D2 o D3 tiene que ver con la 

� falta de definición de las caracteristicas tØcnicas del liquido oleoso que sirve de 
vehiculo at agente activo. 

En consecuencia, las enseæanzas combinadas de los documentos Dl y D2 o en su 
defecto Dl y D3 suplen las diferencias entre el estado del arte y la materia 
reclamada. Por consiguiente es posible concluir que la mera incorporaciôn de un 
agente catalogado como lubricants y que en el arte previo se seæala como 
estabilizante, no es producto del despliegue de una actividad inventiva tal que 
determine ei cumplimiento del requisito de patentabilidad, porque como se ha venido 
mencionando, a partir de las enseæanzas del estado del arts es posible denvar un 
sistema de formulaciOn para somatotropina en vitaminas liposolubles (antioxidantes) 
como el reivindicado y que incluya un agente estabilizante o lubricante como alcohol 
o uno de sus derivados, tat como lo establece la anterioridad D3 cuando afirma que 

es posible utilizar alcohol bencIlico en formulaciones oleosas y un ester como oleato 
de etilo para conseguir la inhibiciOn de la cristalizaciOn de la formula, en sintesis, la 
posibilidad de resolver el problema tØcnico en el mismo sentido que lo formula el 
seæor recurrente. 

Teniendo en cuenta lo anterior y debido a que los argumentos presentados en el 
Recurso de ReposiciOn no desvirtüan lo que dicta la Resolución N° 38850 de 
2611112007 donde se niega el otorgamiento de la Patente de lnvenciOn, se 
recomienda ratificar dicha ResoluciOn donde se niega el Pnvilegio solicitado para las 
reivindicaciones I a 14 (folios: 77 a 79). 

Lo anterior para los efectos legales a que haya Iugar. 

Bogota, D.C., 16/07/2008 

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO EXAMINADOR JURIDICO 
Nümero: 1997 Código: 202044 Código: 


