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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. 03.012.637
Solicitud de patente a nombre de Novartis AG.

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi fitma,
domiciliada en la carrera 11 No86-53 Piso 6, obrando como apoderada de la sociedad
Novartis AG., domiciliada en Basilea, Suiza, solicitante de la patente de la referencia,
interpongo recurso de reposicién contra la resolucién No. 27663 emitida el 31 de julio de 2008
pot el Superintendente de Industtia y Cometcio, por medio de la cual se niega el
privilegio de patente para la solicitud contenida en el expediente de la referencia.

1. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

No. 12669.

En relacién con los argumentos presentados por ese despacho tanto en la tesolucion
impugnada No. 27663 como en el concepto técnico No 976, es necesatio sefialar que
catecen de un enfoque adecuado de conformidad con las normas, jutisprudencia y
reglas técnicas que existen para poder desvirtuar la novedad de una invencién, como a
continuacién se demuestra.

En efecto, el articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina
indica que la invencién se considera como nueva cuando no se encuentra comprendida
dentro del estado de la técnica, es que la invencién zo se considera como nueva si estd
comprendida en el estado de la técnica. Si de acuerdo con el espititu de la notma legal
indicada, la invencién no se considerari como nueva si esti “comprendida” en el estado
de la técnica. Por lo tanto, dicha norma se esta refitiendo a / #otalidad del invento y 70 2



alguno o a algunos de sus componentes.

Para que la invencién pierda su calidad de novedosa, es claro que LA TOTALIDAD
DE LA MISMA ha de estar contenida en “e/ comjunto de conocimientos existentes que son
aplicables al proceso industrial” como define el estado de la técnica el Tribunal de Justicia
del Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-IP-89, sentencia de 31 de octubre de 1989,
publicada en Jurisprudencia del Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena, Tomo
11, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994, pagina 60).

Lo anterior es conocido como el concepto de NOVEDAD ABSOLUTA, de
conformidad con el cual para desvirtuar el requisito de novedad de una invencién sera
necesatio que lo reivindicado por la invencién bajo estudio corresponda de forma total
con un documento o anterioridad sefialado, conclusién a la que se debe llegar después
de un anslisis exhaustivo mediante una compatacién entte el capitulo reivindicatotio de
la solicitud en cuestién y lo revelado en cada una de las referencias citadas.

Ahora bien, si elementos determinados, condiciones o circunstancias de la nueva
creacién ya hacen parte del estado de la técnica, no quiere decir, desde luego, que la
invencién deba ser rechazada por carecer del requisito de novedad. No sin razén ha
dicho el mencionado Ttibunal: “bay que advertir que toda creacitn es, en cierta forma, producto
del estado de la técnica existente, en el sentido de que el inventor ba de tener en cuenta un conjunto de
conocimientos técnicos que le permitan crear nuevos procedimientos aplicables a la industria” (Ibidem,
paginas 53 y 54) (El subrayado es mio). Es asi que, se debe evaluar las diferencias y no
las similitudes de la solicitud en cuestién con lo fevelado en cada uno de los
documentos.

En este otden de ideas, se puede concluit que la novedad como minimo debe
contemplar los siguientes aspectos:

-Que la invencién en estudio esté contenida de forma TOTAL y ABSOLUTA
en el documento que se menciona como anterioridad o de forma independiente
en los documentos que se mencionan, si son varios, y

-Que la invencién en estudio puede partir de conocimientos conocidos, caso en
el cual habra que hacer la compatacién no de lo conocido sino de lo inédito y
novedoso, teniendo que analizarse el yalor agregade que aporta la invencion con
sus nuevas caracteristicas al campo técnico al cual pertenece la invencién en
estudio.

Es asi que en el caso en cuestién, para desvirtuar la novedad de la presente invencién
serfa forzoso que se demostrara que la invencién de mi mandante, es decir, un

medicamento para animales, el cual consiste en un sustrato en forma de granulo

o tablet ue es atractivo _para el ganado v los animales domésticos que
comprende levadura o alimento seco para las especies de animales que se van a
tratar, en donde se empotran particulas de grano fino de un material de vehiculo
s6lido de sabor neutro, fisiolégicamente compatible, el cual se caractetiza
porque las particulas de grano fino del material de vehiculo tienen un diametro
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promedio de 0.09 a 0.8 milimetros, y estan recubiertas con un ingrediente activo

ara medicina veterinaria, el cual es un ingrediente activo o mezcla de
inoredientes activos contra parasitos externos o internos enfermedades virales o
bacterianas, des6rdenes del comportamiento, 0 disfuncién o hipo-actividad o es
benazepril, y dicha capa de sustancia activa se encierra con una capa protectora
de una matriz polimérica fisiolégicamente compatible que se encontraba
comptendida en el estado de la técnica de forma TOTAL, lo cual no sucede como asi
se manifesté con mi memorial del 15 de marzo de 2007.

En este sentido, esa oficina ratificé que los documentos D1 (Phatmezeuticsc he
Technologie), D2 (US4708867), D3 (WO9725066) y D4 (WO00149272), afectan la
novedad de la presente invencién.

Sobte este particular, se hace necesatio sefialar de nuevo cuil es la materia revelada por
cada una de estas anterioridades con el fin de demostrar la novedad de la solicitud en

estudio sobte cada documento citado y evidenciar que ninguno de ellos revela de
manera integra las caractetisticas técnicas de la presente solicitud.

2.1 Novedad de la presente invencién sobre las ensefianzas de la anterioridad
D1 (Pharmazeutische technologie).

Este documento, que es una publicacién del afio 1986, se enfoca en tecnologia
fatmacéutica basada en las diversas interacciones que pueden darse entre las particulas
de un granulado. De hecho, me permito ditigir la atencién de ese despacho a las
paginas 372 y 373 donde claramente se ilustra que estas interacciones pueden ser de
tipo Van der Waals o electrostaticas, lo cual tendra una influencia en los grinulos de
composiciones.

Més atn, el sefior examinador puede verificar que la tinica composicién mostrada o
ensefiada en D1 es una que consta de almidén, gelatina, polivinilpirrolidona y
éter de celulosa. Esto, 2 la luz de los conocimientos de una persona versada en la
matetia se constituye en un hecho irrefutable que muestra como la invencién en estudio
mediante su capitulo reivindicatorio, es totalmente distinta a lo enunciado en esta
apterioridad y por lo tanto, la solicitud en cuestién tiene novedad sobre esta
c%1vulgaci.6n. Adn mis, la tecnologia mostrada en D1 va mas encaminada a mostrar el
tipo de interacciones entre los granulos y no a2 c6mo se encuentran constituidos los
mismos ni a su didmetro, ni un proceso para la obtencién de dichos granulos.

2.2 Novedad de la presente invencién sobre las ensefianzas de 1 iori
D2 (US 4,708,867) a anterioridad

Re:sPecto a la referencia D2 que se encuentra dirigida a2 composiciones para el uso
med.1f:o en humanos, me permito manifestar que no existe ninguna ensefianza que haga
alusion a un medicamento para animales, el cual consiste en un sustrato en
forma de grinulo o tableta que comprende levadura o alimento seco, en donde
se empotran particulas de grano fino de un material de vehiculo sélido de sabor
neutro, fisiolégicamente compatible, el cual se caracteriza porque las particulas



de grano fino del material de vehiculo tienen un diametro promedio de 0.09 2 0.8
milimetros y _que estén recubiertas con un ingrediente activo para_medicina
veterinaria, el cual es un ingrediente activo o mezcla de ingredientes activos
contra parasitos externos o internos, enfermedades virales o bacterianas,
desérdenes del comportamiento, o disfuncién o hipo-actividad o es benazepril,
y en donde dicha capa de sustancia activa se encierra con una capa protectora
de una matriz polimérica fisiolégicamente compatible, como asi lo establece la

presente invenci6n en su reivindicacién independiente 1.

Atin mis, el documento D2 revela las sustancias activas prednisona y prednisolona
las cuales presentan un sabot amatgo y que son administradas en la forma de tabletas o
de cipsulas de gelatina.  Es clato entonces que, D2 ensefia una forma de
dosificacién oral para prednisona que consiste de cdpsulas de gelatina rellenas con
pequefias particulas gustosas, donde las particulas se han recubierto con un ingrediente

activo y una capa protectora que consiste de un copolimero de dimetilaminoetily

metil metacrilato (véase la columna 2 y la reivindicacién 1 de D2).

Es tanto asi la diferencia entre este documento y la presente invencién, que ese
despacho puede verificar que ni el problema planteado en D2 expuesto en la columna
1, entre las lineas 21 a 27, ni la solucién propuesta, es decir, tabletas o capsulas de
gelatina de prednisona, son similates al problema o a la solucién establecida en la
invencién en estudio, es decit, un medicamento para animales que tenga un sustrato en
forma de granulo o tableta, que es atractivo para el ganado y que comprende levadura
o alimento seco para las especies de animales, en donde se empotran particulas de
grano fino de un material de vehiculo sélido de sabor neutro, fisiolégicamente

compatible, el cual se caractetiza porque las particulas de grano fino_del

material de vehiculo tienen un didmetro promedio de 0.09 a 0.8 milimetros, y
estdn recubiertas con un ingrediente activo para medicina vetetinaria, el cual es
un _ingrediente activo o_mezcla de ingredientes activos como el benazepril, y
dicha capa de sustancia activa se encierta con una capa protectora de una
matriz polimérica fisiolégicamente compatible.

Mis atin, segin la anterioridad D2, se hace necesario buscar una forma de dosificacién
alternativa como los mini-grdnulos que comprenden prednisona o prednisolona
mezclados con polivinilpitrolidona tecubiertos sobre una grinulo nomparell y
adicionalmente revestida con un copolimero de dimetilamonoetil y metil
metacrilato que se encuentra en una unidad de dosificacién tal como pequefios
contenedores tipo capsula sin sellar que puede ser ficilmente abierta por los pacientes
adultos mayores. (veise la columna 1, lineas 59 a 61 de D2).

As la cosas, al realizar una comparacién de elemento por elemento, entre lo revelado
en D2 con el capitulo reivindicatorio de la invencién en estudio, se puede verificar que
son materias bien diferentes, toda vez que la antetioridad revela una forma de

dosificacién en mini-grdnulo de prednisona o prednisolona en mezcla con
polivinilpirrolidona en un grinulo nomparell y recubierta a su vez por una segunda

capa de copolimero de dimetilaminoetil y metil metacrilato resistente 2 la sectecion

salivar pero de ficil disolucién en los jugos gastricos, en tanto que, la presente




invencién revela en la reivindicacién 1 que el medicamento de naturaleza vetetinatia,
consiste en un sustrato en forma de granulo o tableta, que es atractivo para el ganado y
los animales domésticos comprendiendo levadura o alimento seco para las especies
de animales que se van a tratar, en donde se empotran o se engastan particulas de
grano fino de un material de vehiculo sélido de sabor neutro, fisiolégicamente
compatible, el cual se encuentra en un didmetro promedio de 0.09 a 0.8 milimetros,
y estin recubiertas con un ingtediente activo para medicina veterinaria, el cual es un
ingrediente activo o mezcla de ingredientes activos o es benazeptil, y dicha capa de
sustancia activa se encierra con una capa protectora de una matriz polimérica
fisiol6gicamente compatible.

Como se puede obsetvar, la matetia objeto de la solicitud en cuestién es muy diferente
de lo ensefiado en la referencia D2, ya que en dicho documento no se revela que el
ingrediente activo sea benazepril, o que el sustrato sea levadura o alimento seco

para animales.

Asi las cosas, enfiticamente me permito sefialar que D2 no puede desvirtuar la
novedad de la presente invencidn, teniendo en cuenta que existen diferencias tanto
en el campo de accién como en la composicién del medicamento y por lo cual si

existe novedad en la presente invencién.

2.3 Novedad de la presente invencién sobre las ensefianzas de la anterioridad
D3 (W09725066)

Al igual que en el caso antetiot, esta invencién pertenece a un campo diferente al de la

presente solicitud, debido a que se encuentra dirigida a formas de dosificacién oral
entérica para aliviar o mejorar condiciones relacionadas con la itritacién del es6fago en

pacientes humanos.

Segtin lo revelado en D3, la forma de dosificacién consiste de particulas de un material
portadot neutro, el cual estd recubierto con un bloqueador de protones y de esta
manera posee un revestimiento protector que es resistente a la accién del 4cido
clothidrico. Esto segin D3, permite que el ingrediente activo pase a través del
estémago sin cambio aparente para ser liberado luego en los intestinos.

Adicionalmente, este documento ensefia que el procedimiento para obtener las
particulas recubiertas se hace a través de la mezcla del ingtediente activo con
excipientes convencionales de formulacién, apretando las tabletas o grinulos pata la
administracién oral.

En ese orden de ideas, ese despacho puede verificar que D3 revela en su descripcion y
teivindicaciones que la forma de dosificacién oral comprende un inhibidor de la
bomba de protén junto con uno o mdis agentes antidcidos o alginatos y
opcionalmente excipientes farmacéuticamente aceptables. La forma de presentacion es
unitaria y fija que comptende al menos dos componentes activos
farmacéuticamente y en donde el inhibidor de la bomba de protén estd protegido
pot una capa de recubrimiento entérico.
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Por el contrario, la presente solicitud a través de su capitulo reivindicatorio ensefia que
el medicamento para animales, consta de un sustrato en forma de granulo o tableta
comprendiendo levadura o alimento seco, en donde se empotran patticulas de
grano fino de un material de vehiculo sélido de sabor neuttro, fisiologicamente
compatible, el cual se encuentra en un didmetro promedio de 0.09 a 0.8 milimetros, y
estan recubiertas con un ingrediente activo para medicina veterinaria, que puede set
un ingrediente activo o mezcla de ingredientes o es benazepril, y dicha capa de
sustancia activa se encierra con una capa protectora de una matriz polimérica
fisiolégicamente compatible.

Ese despacho puede verificar que D3 en su ejemplo 1 ensefia una forma de preparar
particulas de nicleo (gérmenes de azicar) que se encuentran tecubiertas con el
inhibidor de la bomba de protones. Es mis, el ingrediente activo no se incorpora
dentro del los gérmenes de aziicar, sino que se constituye en una capa alrededor de las
mismas. La otra modalidad revelada en D3 se encuentra en el ejemplo 2 donde se
muestra que el ingrediente activo se incorpota dentro de las particulas.

Respecto al proceso sefialado en el documento D3 para la produccién de la forma de
dosificacién teivindicada, se puede leer en la clausula 23 de dicha referencia que el

proceso para la fabricacién comprende un inhibidor de la bomba de protones

susceptible al 4cido, en forma de una capa, y uno o mas agentes antidcidos o un
alginato en la otra capa, en donde el inhibidor de la bomba de protén se encuentra

formando la capa de revestimiento entérico y los grinulos son mezclados con los
excipientes farmacéuticamente aceptables, son pre-comprimidos y adicionalmente

envueltos en una capa de una preparacién de antidcido o un alginato. Finalmente,
los componentes antetiores se comptimen en una tableta.

En resumen, ni los agentes activos, ni los excipientes ni la forma en la que se encuentra
el medicamento, ni el proceso ensefiados en esta anterioridad afectan la novedad de la
presente solicitud, ya que como se puede verificar D3 muestra que pueden estar
presentes tres o cuatro recubrimientos y por lo menos dos agentes activos,
caractetisticas que, a todas luces, son diferentes a los rasgos técnicos mostrados en la
invencién en estudio.

24 Novedad de la presente invencién sobre las ensefianzas de la anterioridad
D4 (W0O0149272).

Por su parte, el documento D4 ensefia un sistema de suministro oral para animales, en
donde el ingrediente farmacéutico desagradable, como pot ejemplo una vitamina, un
farmaco, un mineral o un suplemento alimenticio, se hace gustoso. D4 revela que el
ingrediente farmacéutico debe estar en forma de dosificacién sélida, en donde el
ingrediente activo es portado en una suspensién lipidica, siendo segun D4, formas
agradables al paladar del animal encontrindose en una base de grasa (lipidica).

El proceso revelado en dicho documento, muestra que el ingrediente activo es micro-

encapsulado e incrustado en una licuefaccién que comprende la grasa, un agente




activo de supetficie y otros excipientes y finalmente, procesado en particulas de un
tamafio deseable.

En este sentido, ese despacho puede cottoborar que en la descripcién de D4 y en la
reivindicacién 15, se revela que la forma de dosificacién oral se prepara mediante la
fusién de al menos un lipido y la mezcla en dicha licuefaccién de pot lo menos un
agente activo de superficie y la mezcla en particulas secas de dicho lipido fundido y
el agente activo de supetficie, en donde las particulas secas contienen al menos un
ingrediente farmacéutico y al menos un rellenador, estas particulas son revestidas de
maneta continua con el lipido y se forma una suspensién homogénea con el lipido que
hacen que la suspensién muestre propiedades de tipo pseudoplésticas y/o tixotrépicas.
Adicionalmente, D4 sefia'a que la suspensién es formada o en moldes donde se vierte la
suspension cuando presenta un estado semiliquido.

Sobte este particular, me permito ditigir la atencién de ese despacho a la pagina 9,
parrafo 6 de D4 donde se establece que las particulas secas del ingrediente activo
consisten en el ingrediente activo que estd encapsulado con un agente formador de

pelicula y el ingrediente activo encapsulado luego es incrustado o engastado en una
mezcla de un lipido y un agente activo de supetficie. Esto claramente es diferente

de lo tevelado en la presente solicitud, que es un medicamento para animales que

consiste en un sustrato en forma de grinulo o tableta que comprende levadura o
alimento seco, en donde se empotran particulas de grano fino de un material de
vehiculo _sélido _de sabor neutro, fisiolégicamente compatible con un didmetro
promedio de 0.09 a 0.8 milimetros, y estin recubiertas con un ingrediente, el cual es
un ingrediente activo o mezcla de ingredientes activos o es benazepril, y dicha capa de
sustancia activa se encierra con una capa protectora de una mattiz polimérica
fisiol6gicamente compatible.

En este sentido me permito decir que el sustrato basico de la forma de dosificacion
de D4 es una grasa con un punto de fusién relativamente alto, como asi se
establece en la pagina 5, en los dos primeros parrafos. Ademds, esta referencia ensefia
en sus piginas 5 y 6 que las formas de dosificacién contienen tellenadores con un

tamafio promedio de particula de 10 a 500 micrones.

Otra de las caractetisticas diferentes con D4, es que este documento revela que la
forma de dosificacién ademis contiene un emulsificante o agente activo de
superficie como lecitina, como se puede constatar en la pagina 6, segundo pérrafo de
la descripcién de esta antetiotidad, cuya funcién es minimizar la tensién supetficial del
lipido permitiéndole “humedecetse” y encapsula las particulas sélidas no oleosas.

En este sentido, como se sefialé en mi memotial del 15 d marzo de 2007, en la pagina
6, segundo pirrafo de D4 se ilustra que el ingrediente farmacéutico estd micro-

encapsulado mediante un método de encapsulacién, por ejemplo, a través de la

mezcla lenta del firmaco con la solucién del agente formador de pelicula hasta
constituir la$ particulas granuladas de un tamafio de 200 a 500 micrones. Ademis, D4
tevela otra modalidad donde las particulas granuladas se suspenden en el lipido como
particulas secas.




Es asi que, a partir de lo revelado en D4 respecto al proceso de micro-encapsulacién en
la pagina 9 de la descripcién de esta anterioridad, resulta claro que la sustancia aditiva es
mezclada con un agente de separacién tal como glicolato sédico de almidén y luego
es granulada con un agente formador de pelicula que consiste, por ejemplo, de
etilcelulosa.

En resumen, la manera como se encuentra la disposicién de los ingredientes en la
forma de dosificacién de D4 es diferente de la disposicién de los ingredientes de la
invencién en estudio, sin tener en cuenta que los componentes también son
diferentes.

En conexién con lo antetior, también es importante sefialar que los argumentos de la
respuesta técnica dada en mi memorial del 15 de marzo de 2007 donde se presentaron
figuras ilustrativas de dichas disposiciones para cada una de las formas reveladas en las
anterioridades y en la presente invencién, no introducian “materia con graficos que
no aparecen en la solicitud tal como fue originalmente presentada” (el resaltado
es mio) como asf lo manifiesta el examinador en el concepto técnico No. 976 base de la
resolucién impugnada.

Sobre este particular, me permito decir que la apreciacién del examinador en este

sentido es totalmente desenfocada, pues no se estd pretendiendo ampliar ni el
alcance de la materia reivindicada ni agregar grificos a la descripcién. Por el

contratio, se buscaba aclarar la errénea interpretacién tealizada por el examinador al
llevar a cabo la evaluacién del requisito de novedad de la presente invencién.

En este orden de ideas, presento en la siguiente pigina una tabla donde se muesttan las
figuras que, basadas en la materia revelada en las anterioridades y en lo divulgado en el
capitulo reivindicatorio de la presente invencién, ilustran de manera clata y contundente
porqué las anterioridades sefialadas no tresultan relevantes para desvirtuar la novedad de
la presente invencion.
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Como se puede apreciar, estos graficos son un modelo que compara la disposicién de
los componentes pata realizar las modalidades ensefiadas en la técnica antetior y la
modalidad revelada en el capitulo reivindicatotio de la presente invencién y no tendtia
porqué ser considerados por el examinador como una manera de introduccién de

materia adicional a la presente solicitud, pues se estd argumentando e ilustrando de




manera_esquemitica las diferencias entre la_solicitud en estudio y la técnica
anterior, de acuerdo con lo_ revelado en las reivindicaciones de la invencion en
cuestién_y no se esta ni modificando ni anexando los dibujos a la descripcion
de la solicitud como fue originalmente presentada.

Asi las cosas, es claro que el sefior examinador no entendié cual era la finalidad de
dichos dibujos, pues la materia sobte la cual se pretende proteccién es exactamente la
misma mencionada en el capitulo reivindicatotio como fue modificado mediante mi
memorial del 15 de marzo de 2007, que no implicé ampliacién de la materia objeto
otiginalmente presentada, toda vez que fueron aceptadas por ese despacho.

En ese orden de ideas, me permito sefialar que hay una interpretacion inadecuada del
Articulo 34 de la Decisién 486 cuando en la pagina 5 tercer parrafo de la resolucién No.
27663 se dice que: “Ahora bien, respecto a los argumentos técnicos consignados en la respuesta
presentada con motivo del requerimiento oficial de fondo, donde se introduce materia con grdficos
que no aparecen en la solscitud tal como fue presentada inicialmente, y que se realizaron con el
fin de diferenciar la materia sobre la cual se presende proteccion mediante patente de la del estado
del arte previo, resulta conveniente puntwalizar que la materia sobre la cual se realizd el excamen
de patentabilidad y sobre la cnal se pronuncia abora este Despacho, es la que se define en ol
capitulo reivindicatorio que obra en los folios 222 a 227, tal como ya se analizd y sustentd. De
10 ser asi, y considerarse la nueva materia sobre la cual se alega la novedad de presente la
solicitnd, se violaria lo dispuesto en el articulo 34 de la Decisin 486, que seitala: "'el solicitante
de una patente podri pedir que se modifique la solicitnd en cualquier momento del trimite. La
modificacion no podri implicar una ampliacion de la proteccién que corresponderia a la
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divnlgaciin contenida en la solicitud inicial”.

En efecto, no se interpreté bien el Articulo 34 de la Decisién 486, toda vez que en
ningiin aparte de mi memotial del 15 de marzo de 2007 se invoc dicho articulo para
modificar la solicitud a fin de incorporar dibujos o grificos como lo quiere hacer ver
el examinador. Es mis, los dibujos son representaciones artisticas de la materia descrita
por las anterioridades y la matetia reclamada en el capitulo reivindicatotio de la solicitud
y de ninguna manera pueden set entendidos como adicién de matetia a la desctipcién
de la invencién en cuestién, sino como argumentos grificos que ilustran las diferencias
en la disposicién de los componentes en el medicamento para animales revelado en la
solicitud en estudio.

De otra parte, cabe sefialar que el examinador tampoco tuvo en cuenta todas las
caractetisticas técnicas establecidas en la reivindicacién 1 y en sus dependientes 2 a 18,

toda vez que no treconoci6 la novedad del medicamento para animales que consiste de
un sustrato en forma de grinulo o tableta que comprende levadura o alimento seco,
en donde se empotran particulas de grano fino de un material de vehiculo sdlido
de sabor neutro, fisiolégicamente compatible donde las particulas de grano fino del
material de vehiculo tienen un didmetro promedio de 0.09 a 0.8 milimetros, y estin
recubiertas con un ingrediente activo que puede ser una mezcla o benazeptil, y que
dicha capa de sustancia activa se encietra con una capa protectora de una matriz
polimérica fisiolégicamente compatible.
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En conexi6én con lo anteriot, ese despacho manifiesta en la resolucién impugnada que
“como se observa, la invencion reclamada ha sido revelada de forma independiente, por documentos
anteriores como D1, D2, D3 0 D4. Lo anterior indica que cada documento, por si solo, destruye la
novedad de la solicitud en estudio, de tal manera que no se necesitd de la combinacién de los cuatro
documientos para descalificar la novedad de los elementos que confignran la presente solicitud.”

A este tespecto me permito dirigir la atencién de ese despacho al “Manual para el
Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion en las Oficinas de Propiedad Industrial de los Paises
de la Comunidad Andina” del 2004, especialmente al numeral 9.4 de novedad, donde se
expone que: “No hay que olvidar que el tenor de las reivindicaciones es el que determina
el alcance de la proteccion conferida por la patente (Art. 51). Por ello, al analizar la
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novedad se deben interpretar las reivindicaciones tomando el _sentido mds
amplio de las definiciones empleadas...” (E resaltado es mio).

Adicionalmente, también se pone de manifiesto que: “se deberd comparar las reivindicaciones
independientes de la solicitud con el contenido de cada antecedente del estado de la técnica, uno a uno, a

fin de determinar 5i un antecedente por si solo describe las caracteristicas técnicas
contenidas en dichas reivindicaciones” (El resaltado es mio).

Teniendo en cuenta lo anterior, es claro como el examinador no analizé la novedad de
manera cotrecta, pues no tuvo en cuenta todas las caracteristicas técnicas reveladas
en las teivindicaciones de la presente invencién y traté de desvirtuar dicho
requetimiento por medio de cuatro documentos de distintos campos técnicos y de
diferentes componentes, sin podet demostrar que uno solo de ellos contenia
TODAS las caracteristicas contempladas en el capitulo reivindicatorio de la solicitud en

estudio.

Adicionalmente, resulta evidente que los argumentos presentados en la resolucion
impugnada No. 27663 y en el concepto técnico No. 976 base de la misma, son el
resultado de una interpretacién inapropiada realizada por el examinador de este caso.
En este sentido también resulta importante dirigir la atencién de ese despacho al
Manual anteriormente citado, principalmente a la pigina 66 donde se expone que “Ux
antecedente del estado de la técnica no _puede ser interpretado. Solamente lo que estd descrito
claramente o lo que es directamente derivable de la divulgacin de dicho antecedente puede ser usado en
contra de la novedad de un objeto reivindicado.” (El resaltado es mio).

Por lo tanto, no basta con realizar una interpretacién de lo revelado en cada uno de los
documentos y luego afirmar categéticamente que la invencién en estudio “ha sido
integralmente revelada y de forma independiente, por documentos anteriores como D1, D2, D3 o D4”
toda vez, que esto significatia que los cuatro documentos y la presente invencion
revelan de manera idéntica la misma materia objeto, lo cual no es cierto como quedd
plenamente demostrado en mi memorial del 15 de marzo de 2007 y en el presente
recurso de reposicion.
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Conclusion

En virtud de los atgumentos anteriormente expuestos, debe quedar claro para la
Supetintendencia de Industtia y Comercio que el examen de novedad contenido en la
resolucién No. 27663 del 31 de julio de 2008, se bas6 en una errénea aplicacién de los
ptincipios de anilisis de novedad como claramente quedé establecido en este memorial.

Teniendo en cuenta lo dicho anteriormente, solicito a usted lo siguiente:

2) Que de conformidad con lo previsto por los articulos 3 (inciso 3); 35 (inciso 2) y 59
(inciso 2) del Cédigo Contencioso Administrativo se consideren y se resuelvan
TODOS los argumentos y TODAS las cuestiones planteadas asi como las que
apatezcan con motivo de este recurso.

b) Que se revoque la resolucién No. No. 27663 del 31 de julio de 2008 expedida por el
Superintendente de Industta y Comercio, y se proceda a conceder el privilegio de
patente de invencién a la solicitud de mi mandante

Sefior Superintendente,

JHQXVE%%RIBE

C.C.39.779.452 de Usaquén
T.P. 68228
Céd. 5376
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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
Recurso de reposicion

Radicacion N° 03-12637
Clasificacion Internacional Patentes: A61K 9/20
Concepto técnico N° 3813

Estudiada nuevamente la presente solicitud, ahora junto con el memorial del
recurso de reposicion se conceptua:

Documentos estudiados:

®Descripcion: Folios: _10_a 69 (como se radicé inicialmente)
®Reivindicaciones: Folios_70_a _75 (como se radicé inicialmente)
Folios 82_a_88_ (modificacién).
Folios 165 a 170 (nuevamente modificadas)
®Prioridad: Folios: 89 a _157__

EP 02005511.7, de fecha 11/03/2002

®Examen de patentabilidad, folios 172 a 205;

®Respuesta técnica al examen de patentabilidad, folios 207 a 220;
®Examen de fondo, folios 228 a 231,

e®Memorial del recurso de reposicion, folios 239 a 251.

ARGUMENTO DEL SENOR MEMORIALISTA:

En relacién con los argumentos presentados por ese despacho tanto en la
resolucion impugnada No. 27663 como en el concepto técnico No 976, es necesario
sefialar que carecen de un enfoque adecuado de conformidad con las normas,
Jurisprudencia y reglas técnicas que existen para poder desvirtuar la novedad de
una invencion, como a continuacion se demuestra.

En efecto, el articulo 16 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina indica que la invencidn se considera como nueva cuando no se encuentra
comprendida dentro del estado de la técnica, es que la invencion no se considera
como nueva si estd comprendida en el estado de la técnica. Si de acuerdo con el
espiritu de la norma legal indicada, la invencion no se considerard como nueva si



estd "comprendida” en el estado de la técnica. Por lo tanto, dicha norma se estd
refiriendo a la totalidad del invento y no a alguno o a algunos de sus

componentes.

Para que la invencion pierda su calidad de novedosa, es claro que LA
TOTALIDAD DE LA MISMA ha de estar contenida en "el comjunto de
conocimientos existentes que son aplicables al proceso industrial” como define el
estado de la técnica el Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena (proceso No.
6-IP-89, sentencia de 31 de octubre de 1989, publicada en Jurisprudencia del
Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena, Tomo 11, BID-INTAL, Buenos
Aires, 1994, pagina 60).

Lo anterior es conocido como el concepto de NOVEDAD ABSOLUTA, de
conformidad con el cual para desvirtuar el requisito de novedad de una invencion
serd necesario que lo reivindicado por la invencién bajo estudio corresponda de
forma total con un documento o anterioridad sefialado, conclusion a la que se debe
llegar después de un andlisis exhaustivo mediante una comparacion entre el
capitulo reivindicatorio de la solicitud en cuestion y lo revelado en cada una de las
referencias citadas.

Ahora bien, si elementos determinados, condiciones o circunstancias de la nueva
creacién ya hacen parte del estado de la técnica, no quiere decir, desde luego, que
la invencidn deba ser rechazada por carecer del requisito de novedad. No sin razon
ha dicho el mencionado Tribunal: "hay que advertir que toda creacion es, en cierta
forma, producto del estado de la técnica existente, en el sentido de que el inventor
ha de tener en cuenta un conjunto de conocimientos técnicos que le permitan crear
nuevos procedimientos aplicables a la industria” (Ibidem, pdginas 53 y 54) (El
subrayado es mio). Es asi que, se debe evaluar las diferencias y no las similitudes
de la solicitud en cuestion con lo revelado en cada uno de los documentos.

En este orden de ideas, se puede concluir que la novedad como minimo debe
contemplar los siguientes aspectos:

-Que la invencion en estudio esté contenida de forma TOTAL y ABSOLUTA en el
documento que se menciona como anterioridad o de forma independiente en los
documentos que se mencionan, Si son varios, y

-Que la invencion en estudio puede partir de conocimientos conocidos, caso en el
cual habrd que hacer la comparacién no de lo conocido sino de lo inédito y
novedoso, teniendo que analizarse el valor agregado que aporta la invencion con
sus nuevas caracteristicas al campo técnico al cual pertenece la invencion en
estudio.

Es asi que en el caso en cuestion, para desvirtuar la novedad de la presente
invencion seria forzoso que se demostrara que la invencion de mi mandan te, es
decir, un medicamento para animales. el cual consiste en un sustrato en forma de
grdnulo o tableta, que es atractivo para el ganado y los animales domésticos que
comprende levadura o alimento seco para las especies de animales que se van a
tratar. en donde se empotran particulas de grano fino de un material de vehiculo
solido de sabor neutro. fisiolégicamente compatible. el cual se caracteriza porque
las particulas de grano fino del material de vehiculo tienen un didmetro promedio
de 0.09 a 0.8 milimetros, y estdn recubiertas con un ingrediente activo para
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medicina veterinaria. el cual es un ingrediente activo o mezcla de ingredientes
activos contra pardsitos externos o internos, enfermedades virales o bacterianas.
desordenes del comportamiento, o disfuncién o hipo-actividad o es benazepril. y
dicha capa de sustancia activa se encierra con una capa protectora de una matriz
polimérica fisiolégicamente compatible que se encontraba comprendida en el
estado de la técnica de forma TOTAL, lo cual no sucede como asi se manifesto con
mi memovrial del 15 de marzo de 2007.

En este sentido, esa oficina ratificé que los documentos Di (pharmezeuticsc he
Technologie), D2 (US4708867), D3 (W09725066) y D4 (W00149272), afectan la
novedad de la presente invencion.

Sobre este particular, se hace necesario sefialar de nuevo cudl es la materia
revelada por cada una de estas anterioridades con el fin de demostrar la novedad
de la solicitud en estudio sobre cada documento citado y evidenciar que ninguno de
ellos revela de manera integra las caracteristicas técnicas de la presente solicitud.

2.1 Novedad de la presente invencion sobre las ensefianzas de la anterioridad
D1 (Pharmazeutische technologie).

Este documento, que es una publicacion del afio 1986, se enfoca en tecnologia
farmacéutica basada en las diversas interacciones que pueden dal:se entre las
particulas de un granulado. De hecho, me permito dirigir la atencion de ese
despacho a las pdginas 372 y 373 donde claramente se ilusira que estas
interacciones pueden ser de tipo Van der Waals o electrostdticas, lo cual tendrd
una influencia en los granulos de composiciones.

Mds aiin, el sefior examinador puede verificar que la vinica composicion mostrada
o ensefiada en DI es una que consta de almidén, gelatina. polivinilpirrolidona y
éter de celulosa. Esto, a la luz de los conocimientos de una persona versada en la
materia se constituye en un hecho irrefutable que muestra como la invencion en
estudio mediante su capitulo reivindicatorio, es totalmente distinta a lo enunciado
en esta anterioridad y por lo tanto, la solicitud en cuestion tiene novedad sobre esta
divulgacién. Avin mds, la tecnologia mostrada en D1 va mds encaminada a mostrar
el tipo de interacciones entre los grdnulos y no a cémo se encuentran constituidos
los mismos ni a su didmetro, ni un proceso para la obtencién de dichos grdnulos.

2.2 Novedad de la presente invencion sobre las ensefianzas de la anterioridad
D2 (US 4,708,867)

Respecto a la referencia D2 que se encuentra dirigida a composiciones para el uso
médico en humanos, me permito manifestar que no existe ninguna ensefianza que
haga alusion a un medicamento para animales, el cual consiste en un sus trato en
forma de grdnulo o tableta que comprende levadura o alimento seco, en donde se
empotran particulas de grano fino de un material de vehiculo sélido de sabor
neutro. fisiolégicamente compatible. el cual se caracteriza porque las particulas

de grano fino del material de vehiculo tienen un diémetro promedio de 0.09 a 0.8
milimetros y que estén recubiertas con un ingrediente activo para medicina
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veterinaria. el cual es un ingrediente activo o mezcla de ingredientes activos contra
pardsitos externos o internos. Enfermedades virales o bacterianas, desordenes del
comportamiento. o disfuncion o hipo-actividad o es benazepril. y en donde dicha
capa de sustancia activa se encierra con una capa protectora de una matriz
polimérica fisiolégicamente compatible. como asi lo establece la presente invencion
en su reivindicacion independiente lo

Adin mds, el documento D2 revela las sustancias activas prednisona'y prednisolona
las cuales presentan un sabor amargo y que son administradas en la forma de
tabletas o de cdpsulas de gelatina. Es claro entonces que, D2 ensefia una forma de
dosificacion oral para prednisona que consiste de cdpsulas de gelatina rellenas con
pequefias particulas gustosas, donde las particulas se han recubierto con un
ingrediente activo y una capa protectora que consiste de un copolimero de
dimetilaminoetil y metil metacrilato (véase la columna 2 y la reivindicacion 1 de
D2).

Es tanto asi la diferencia entre este documento y la presente invencion, que ese
despacho puede verificar que ni el problema planteado en D2 expuesto en la
columna 1, entre las lineas 21 a 27, ni la solucion propuesta, es decir, tabletas o
cdpsulas de gelatina de prednisona, son similares al problema o a la solucidn
establecida en la invencidn en estudio, es decir, un medicamento para animales que
tenga un sus trato en forma de grdnulo o tableta, que es atractivo para el ganado y
que comprende levadura o alimento seco para las especies de animales, en donde
se empotran particulas de grano fino de un material de vehiculo sélido de sabor
neutro, fisiolégicamente compatible. el cual se caracteriza porque las particulas de
grano fino del material de vehiculo tienen un didmetro promedio de 0.09 a 0.8
milimetros. y estdn recubiertas con un ingrediente activo para medicina
veterinaria, el cual es un ingrediente activo o mezcla de ingredientes activos como
el benazepril. y dicha capa de sustancia activa se encierra con una capa protectora
de una matriz polimérica fisiolégicamente compatible.

Mads avn, segun la anterioridad D2, se hace necesario buscar una forma de
dosificacidn alternativa como los mini-grdnulos que comprenden prednisona o
prednisolona mezclados con polivinilpirrolidona recubierto s sobre una grdnulo
nomparell y adicionalmente revestida con un copolimero de dimetilamonoetil y
metil metacrilato que se encuentra en una unidad de dosificacion tal como
pequefios contenedores tipo cdpsula sin sellar que puede ser fdcilmente abierta por
los pacientes adultos mayores. (vedse la columna 1, lineas 59 a 61 de D2).

Asi la cosas, al realizar una comparacion de elemento por elemento, entre lo
revelado en D2 con el capitulo reivindicatorio de la invencion en estudio, se puede
verificar que son materias bien diferentes, toda vez que la anterioridad revela una
forma de dosificacion en mini-grdnulo de prednisona o prednisolona en mezcla con
polivinilpirrolidona en un grdnulo nomparell y recubierta a su vez por una segunda
capa de copolimero de dimetilaminoetil y metil metacrilato resistente a la secrecion
salivar pero de facil disolucion en los jugos gdstricos, en tanto que, la presente
invencion revela en la reivindicacion 1 que el medicamento de naturaleza
veterinaria, consiste en un sustrato en forma de granulo o tableta, que es atractivo
para el ganado y los animales domésticos comprendiendo levadura o alimento seco
para las especies de animales que se van a tratar, en donde se empoiran o se
engastan particulas de grano fino de un material de vehiculo sélido de sabor
neutro, fisiologicamente compatible, el cual se encuentra en un didmetro promedio



de 0.09 a 0.8 milimetros, y estdn recubiertas con un ingrediente activo para
medicina veterinaria, el cual es un ingrediente activo o mezcla de ingredientes
activos o es benazepril, y dicha capa de sustancia activa se encierra con una capa
protectora de una matriz polimérica fisiologicamente compatible.

Como se puede observar, la materia objeto de la solicitud en cuestion es muy
diferente de lo ensefiado en la referencia D2, ya que en dicho documento no se
revela que el ingrediente activo sea benazepril, o que el sustrato sea levadura o
alimento seco para animales.

Ast las cosas, enfdticamente me permito sefialar que D2 no puede desvirtuar la
novedad de la presente invencion, teniendo en cuenta que existen diferencias tanto
en el campo de accién como en la composicion del medicamento y por lo cual si
existe novedad en la presente invencion.

2.3 Novedad de la presente invencidn sobre las ensefianzas de la anterioridad
D3 (W09725066)

Al igual que en el caso anterior, esta invencion pertenece a un campo diferente al
de la presente solicitud, debido a que se encuentra dirigida a formas de
dosificacion oral entérica para aliviar o mejorar condiciones relacionadas con la
irritacion del esdfago en pacientes humanos.

Seguin lo revelado en D3, la forma de dosificacion consiste de particulas de un
material portador neutro, el cual estd recubierto con un bloqueador de protonesy
de esta manera posee un revestimiento protector que es resistente a la accion del
dcido clorhidrico. Esto segiin D3, permite que el ingrediente activo pase a través
del estomago sin cambio aparente para ser liberado luego en los intestinos.

Adicionalmente, este documento ensefia que el procedimiento para obtener las
particulas recubiertas se hace a través de la mezcla del ingrediente activo con
excipientes convencionales de formulacién, apretando las tabletas o grdnulos para
la administracion oral.

En ese orden de ideas, ese despacho puede verificar que D3 revela en su
descripcion y reivindicaciones que la forma de dosificacion oral comprende un
inhibidor de la bomba de protén junto con uno o mds agentes antidcidos o
alginatos y opcionalmente excipientes farmacéuticamente aceptables. La forma de
presentacion es unitaria y fija que comprende al menos dos componentes activos
farmacéuticamente y en donde el inhibidor de la bomba de protén estd protegido
por una capa de recubrimiento entérico.

Por el contrario, la presente solicitud a través de su capitulo reivindicatorio enseria
que el medicamento para animales, consta de un sus trato en forma de grdanulo o
tableta comprendiendo levadura o alimento seco, en donde se empotran particulas
de grano fino de un material de vehiculo sélido de sabor neutro, fisiologicamente
compatible, el cual se encuentra en un didmetro promedio de 0.09 a 0.8 milimetros,
y estdn recubiertas con un ingrediente activo para medicina veterinaria, que puede
ser un ingrediente activo o mezcla de ingredientes o es benazepril, y dicha capa de
sustancia activa se encierra con una capa protectora de una matriz polimérica
fisiolégicamente compatible.



Ese despacho puede verificar que D3 en su ejemplo 1 ensefia una forma de
preparar particulas de niicleo (gérmenes de aziicar) que se encuentran recubiertas
con el inhibidor de la bomba de protones. Es mds, el ingrediente activo no se
incorpora dentro del los gérmenes de azicar, sino que se constituye en una capa
alrededor de las mismas. La otra modalidad revelada en D3 se encuentra en el
ejemplo 2 donde se muestra que el ingrediente activo se incorpora dentro de las
particulas.

Respecto al proceso sefialado en el documento D3 para la produccion de la forma
de dosificacién reivindicada, se puede leer en la cldusula 23 de dicha referencia
que el proceso para la fabricacion comprende un inhibidor de la bomba de
protones susceptible al dcido, en forma de una capa, y uno o mds agentes
antidcidos o un alginato en la otra capa, en donde el inhibidor de la bomba de
protoén se encuentra formando la capa de revestimiento entérico y los granulos son
mezclados con los excipientes farmacéuticamente aceptables, son pre-comprimidos
y adicionalmente envueltos en una capa de una preparacion de antidcido o un
alginato. Finalmente, los componentes anteriores se comprimen en una tableta.

En resumen, ni los agentes activos, ni los excipientes ni la forma en la que se
encuentra el medicamento, ni el proceso ensefiados en esta anterioridad afectan la
novedad de la presente solicitud, ya que como se puede verificar D3 muestra que
pueden estar presentes tres o cuatro recubrimientos y por 10 menos dos agentes
activos, caracteristicas que, a todas luces, son diferentes a los rasgos técnicos
mostrados en la invencion en estudio.

2.4 Novedad de la presente invencion sobre las ensefianzas de la anterioridad

D4 (W00149272).

Por su parte, el documento D4 ensefia un sistema de suministro oral para animales,
en donde el ingrediente farmacéutico desagradable, como por ejemplo una
vitamina, un fadrmaco, un mineral o un suplemento alimenticio, se hace gustoso. D4
revela que el ingrediente farmacéutico debe estar en forma de dosificacion sélida,
en donde el ingrediente activo es portado en una suspension lipidica, siendo segun
D4, formas agradables al paladar del animal encontrdndose en una base de grasa

(lipidica).

El proceso revelado en dicho documento, muestra que el ingrediente activo es
microencapsulado e incrustado en una licuefaccion que comprende la grasa, un
agente activo de superficie y otros excipientes y finalmente, procesado en particulas
de un tamario deseable.

En este sentido, ese despacho puede corroborar que en la descripcion de D4y enla
reivindicacion 15, se revela que la forma de dosificacion oral se prepara mediante
la fusion de al menos un lipido y la mezcla en dicha licuefaccion de por lo menos
un agente activo de superficie y la mezcla en particulas secas de dicho lipido
fundido y el agente activo de superficie, en donde las particulas secas contienen al
menos un ingrediente farmacéutico y al menos un rellenador, estas particulas son
revestidas de manera continua con el lipido y se forma una suspension homogénea
con el lipido que hacen que la suspension muestre propiedades de tipo
pseudopldsticas y/o tixotrépicas. Adicionalmente, D4 sefiala que la suspension es
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formada o en moldes donde se vierte la suspension cuando presenta un estado
semiliquido.

Sobre este particular, me permito dirigir la atencion de ese despacho a la pdgina 9,
parrafo 6 de D4 donde se establece que las particulas secas del ingrediente activo
consisten en el ingrediente activo que estd encapsulado con un agente formador de
pelicula y el ingrediente activo encapsulado luego es incrustado o engastado en
una mezcla de un lipido y un agente activo de superficie. Esto claramente es
diferente de lo revelado en la presente solicitud, que es un medicamento para
animales que consiste en un sus trato en forma de grdanulo o tableta que comprende
levadura o alimento seco. en donde se empotran particulas de grano fino de un
material de vehiculo sélido de sabor neutro, fisiologjcamente compatible con un
didmetro promedio de 0.09 a 0.8 milimetros. y estdn re cubiertas con un
ingrediente. el cual es un ingrediente activo o mezcla de ingredientes activos o es
benazepril, y dicha capa de sustancia activa se encierra con una capa protectora de
una matriz polimérica fisiolégjcamente compatible.

En este sentido me permito decir que el sustrato bdsico de la forma de dosificacion
de D4 es una grasa con un punto de fusion relativamente alto, como asi se
establece en la pdgina 5, en los dos primeros pdrrafos. Ademds, esta referencia
ensefia en sus pdginas 5 y 6 que las formas de dosificacion contienen rellenadores
con un tamario promedio de particula de 10 a 500 micrones.

Otra de las caracteristicas diferentes con D4, es que este documento revela que la

forma de dosificacion ademds contiene un emulsificante o agente activo de
superficie como lecitina, como se puede constatar en la pdgina 6, segundo pdrrafo
de la descripcion de esta anterioridad, cuya funcion es minimizar la tension
superficial del lipido permitiéndole "humedecerse” y encapsular las particulas
solidas no oleosas.

En este sentido, como se sefialé en mi memorial del 15 d marzo de 2007, en la
pdgina 6, segundo pdrrafo de D4 se ilustra que el ingrediente farmacéutico estd
microencapsulado mediante un método de encapsulacion, por ejemplo, a través de
la mezcla lenta del farmaco con la solucidn del agente formador de pelicula hasta
constituir la~ particulas granuladas de un tamario de 200 a 500 micrones. Ademds,
D4 revela otra modalidad donde las particulas granuladas se suspenden en el
lipido como particulas secas.

Es asi que, a partir de lo revelado en D4 respecto al proceso de micro-
encapsulacion en la pdgina 9 de la descripcion de esta anterioridad, resulta claro
que la sustancia aditiva es mezclada con un agente de separacion tal como
glicolato sédico de almidén y luego es granulada con un agente formador de
pelicula que consiste, por ejemplo, de etilcelulosa.

En resumen, la manera como se encuentra la disposicion de los ingredientes en la
forma de dosificacion de D4 es diferente de la disposicién de los ingredientes de la
invencién en estudio, sin tener en cuenta que los componentes también son
diferentes.

En conexion con lo anterior, también es importante sefialar que los argumentos de
la respuesta técnica dada en mi memorial del 15 de marzo de 2007 donde se
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presentaron figuras ilustrativas de dichas disposiciones para cada una de las
formas reveladas en las anterioridades y en la presente invencion, no introducian
"materia con grdficos que no aparecen en la solicitud tal como fue originalmente
presentada” (el resaltado es mio) como asi lo manifiesta el examinador en el
concepto técnico No. 976 base de la resolucion impugnada.

Sobre Este particular, me permito decir que la apreciacion del examinador en Este
sentido es totalmente desenfocada, pues no se estd pretendiendo ampliar ni el
alcance de la materia reivindicada ni agregar grdficos a la descripcion. Por el
contrario, se buscaba aclarar la errdnea interpretacion realizada por el
examinador al llevar a cabo la evaluacién del requisito de novedad de la presente
invencion.

En este orden de ideas, presento en la siguiente pdgina una tabla donde se
muestran las figuras que, basadas en la materia revelada en las anterioridades y en
lo divulgado en el capitulo reivindicatorio de la presente invencion, ilustran de
manera clara y contundente porqué las anterioridades sefialadas no resultan
relevantes para desvirtuar la novedad de la presente invencion.

RESPUESTA TECNICA

Respecto al concepto de NOVEDAD ABSOLUTA:
La novedad es un requisito de caracter absoluto:
- No tiene limites geograficos

- una invencion NO puede ser “un poco nueva” o “muy nueva” sino que simplemente

es nueva o no lo es y se atiende a las caracteristicas técnicas de la

invencién que son presentadas en la reivindicacion principal; mientras que las
reivindicaciones dependientes son solamente ejecuciones particulares de la

invencion. Para lo cual es necesario tener en cuenta que el estado de la técnica
consiste en un conjunto de conocimientos con el que se va a comparar la invencion
objeto de la solicitud. Este conjunto de conocimientos no tiene limitaciones ni en la
forma de divulgacién ni en la localizaciéon geografica ni en la edad de los mismos.

Ahora bien asi las cosas, trascribiremos la materia que se reclama como nueva e
inventiva en la solicitud y luego analizaremos como se ajustan los argumentos
técnicos expuestos en el memorial del recurso.

Solicitud en estudio

Anterioridad D1

Esta es la materia que se reclama como
nueva e inventiva:

“Un medicamento para animales, el cual
consiste en un sustrato en forma de granulo o
de tableta, que es atractivo para el ganado y
los animales domesticos que comprende
levadura o alimento seco para las especies de

Describe la tecnologia de recubrir
pequefias particulas de un ntcleo
(sustrato) fisiolégicamente compatible
con un principio activo, posteriormente
con una cubierta entérica (polimérica), lo
cual no es una tecnologia nueva, tal
como lo se reclama en la solicitud en




animales que se van a tratar, en donde se
empotran particulas de grano fino de un
material de vehiculo solido de sabor neutro,
fisiolégicamente aceptable, el cual se
caracteriza porque las particulas de grano
finodel material de vehiculo tienen un
diametro promedio de 0.09 a 0.8 milimetros,
y estan recubiertas con un ingrediente activo
para medicina veterinaria, el cual es un
ingrediente activo o una mezcla de
ingredientes  activos contra pardsitos
externos o internos, enfermedades virales o
bacterianas , desordenes del
comportamiento, 0 disfuncion 0
hipoactividad o es benazepril, y dicha capa
de sustancia activa se encierra con una capa
protectora de una matriz polimérica
fisiologicamente compatible.”

Observese solo la materia técnica, porque fue
redactado para generar confusion.

estudio, los nlcleos recubierto con
principio activo y posterior recubrimiento
con pelicula polimérica, no son nuevos
son ya conocidos en el estado de la
técnica (véase folios 178 y 179), no
existe un aporte real al acervo
tecnolégico, no se muestra ninguna
ensefianza nueva, hinguna regia técnica
que sea diferente a lo que se conocia en
D1, esa tecnologia tal como lo ensefia
esta anterioridad se puede aplicar a
productos farmacéuticos, para uso
humano o animal (veterinario). En la
anterioridad se ensefia hasta la
manera como interactta la carga de
los diferente principios activos con
gue se recubre granulo (sustrato), con
los otros granulos recubiertos y la
manera como se puede agrupar en
una coposicion.

2

Tal como puede verse la anterioridad comprende todas las caracteristicas
técnicas de la composicion, o sea, estd comprendida la totalidad de la

invencion, porque si se concede la patente de la invencién al tenor de lo que

esta reivindicado se le concederia el derecho sobre D1.

Solicitud en estudio

Anterioridad D2

Esta es la materia que se reclama como
nueva e inventiva:

“Un medicamento para animales, el cual
consiste en un sustrato en forma de granulo o
de tableta, que es atractivo para el ganado y
los animales domesticos que comprende
levadura o alimento seco para las especies de
animales que se van a tratar, en donde se
empotran particulas de grano fino de un
material de vehiculo solido de sabor neutro,
fisiolégicamente aceptable, el cual se
caracteriza porque las particulas de grano
finodel material de vehiculo tienen un
diametro promedio de 0.09 a 0.8 milimetros,
y estan recubiertas con un ingrediente activo
para medicina veterinaria, el cual es un

Describe una forma farmacéutica
(medicamento) que comprende
minipelets (nucleos o sustratos) con
tamarfio que pasa atreves de una malla
30 a 60, recubiertos con una mezcla
especifica esteroide (principio activo) y
luego una cubierta de polimero
polivinilpirrolidona u otros polimeros,
resistente al ataque de la saliva y los
jugos gastricos, que luego son
incorporados a preparados alimenticio;
se recubre el principio activo para que no
se sienta el sabor. Se utiliza esta
tecnologia para mejorar la palatabilidad




ingrediente activo o una mezcla de
ingredientes  activos contra pardsitos
externos o internos, enfermedades virales o
desordenes del

disfuncion 0

bacterianas ,
comportamiento, o
hipoactividad o es benazepril, y dicha capa
de sustancia activa se encierra con una capa
protectora de una matriz polimérica
fisiologicamente compatible.”

Observese s6lo la materia técnica, porque fue
redactado para generar confusion.

de los principios activos de sabor
desagradable, de tal manera que lo
reivindicado en la solicitud en estudio
como un medicamentos de granulo o
tableta recubierta que es atractivo para
animales, la anterioridad lo ensefia como
una solucién técnica especifica; por lo
tanto “el medicamento” que se reclama
como nuevo en la solicitud en estudio se
encuentra materializado especificamente

en la anterioridad D2. (Folios 180 a 184)

-Nuevamente observamos que la anterioridad D2 comprende todas las
caracteristicas técnicas de la composicién que se reclama como nueva e
inventiva, en la solicitud se puede observar que el principio activo puede ser

cualquiera no esta definido, tanto asi, que se denomina el principio activo por

efectos farmacologicos deseados tales: como activos contra parasitos externos
o internos, enfermedades virales o bacterianas, desordenes del
comportamiento o disfuncién o hipoactividad o es benazepril. Ahora respecto a
la capa protectora se “define” como una capa protectora de matriz polimérica
fisiologicamente compatible, o sea, es cualquier cubierta que se utilice para
recubrir medicamentos, porque necesariamente debe ser fisiolégicamente
compatible no hay opciéon, en la anterioridad estdn especificamente
establecidas polivinilpirrolidona y otras fisiologicamnte compatibles (D2:
columna 1 renglones 52 a 68 y reivindicaciéon 1). En el momento que se
conceda la patente sobre la solicitud en estudio al tenor de las
reivindicaciones, o sea, tal como esta reclamada se concede es la propiedad

sobre la tecnologia descrita en D2.

Solicitud en estudio Anterioridad D3

Esta es la materia que se reclama como | D3 describe una forma farmacéutica de
nueva e inventiva: dosificacion oral, describe

“Un medicamento para animales, el cual especificamente pequefios  nicleos
consiste en un sustrato en forma de grdanulo o (sustrato) de por ejemplo azucar, con

de tableta, que es atractivo para el ganado y tamafio entre 0,1y 2 mm, recubiertos de

los animales domésticos que comprende . . i
principios activos especificos, que luego




levadura o alimento seco para las especies de
animales que se van a tratar, en donde se
empotran particulas de grano fino de un
material de vehiculo solido de sabor neutro,
fisiolégicamente aceptable, el cual se
caracteriza porque las particulas de grano
fino del material de vehiculo tienen un
didmetro promedio de 0.09 a 0.8 milimetros,
y estdn recubiertas con un ingrediente activo
para medicina veterinaria, el cual es un
ingrediente activo o una mezcla de
ingredientes  activos contra  pardsitos
externos o internos, enfermedades virales o
bacterianas, desordenes del comportamiento,
o disfuncién o hipoactividad o es benazepril,
y dicha capa de sustancia activa se encierra
con una capa protectora de una matriz
polimérica fisiologicamente compatible.”
Obsérvese so6lo la materia técnica,
porque fue redactado para generar
confusion.

sonh recubiertos con polimeros tales
como hidroxipropilmetil celulosa, HPC,
carboximetilcelulosa, PVP, azucar,
almidones. Se puede ver el ejemplo 1
donde esta un medicamento especifico,
destruye categéricamente la novedad la
solicitud en estudio, y ademas la
solicitud en estudio reclama esta
tecnologia como si por primera vez se
recubriera un sustrato con un principio
activo y luego se recubriera con una
capa polimérica, siendo que ya era
tecnologia conocida.(folios 185 a 194).

Se puede observar que la anterioridad comprende granulos finos de azucar,
luego se recubre con principio activo y posteriormente se recubre con una
matriz polimérica fisiolégicamente (folio 191 renglones 14-30), el cual se puede
saborizar (folio 190 renglones 19-29) y ejemplo 1.

El hecho que la tecnologia farmacéutica de D3 se utilice para uso veterinario

que es la mima para uso humano, no le restablece la novedad a las

composiciones.

Solicitud en estudio

Anterioridad D4

Esta es la materia que se reclama como
nueva e inventiva:

“Un medicamento para animales, el cual
consiste en un sustrato en forma de granulo o
de tableta, que es atractivo para el ganado y
los animales domesticos que comprende
levadura o alimento seco para las especies de
animales que se van a tratar, en donde se
empotran particulas de grano fino de un
material de vehiculo solido de sabor neutro,
fisiologicamente aceptable, el cual se

Describe método y composiciones de
liberacion modificada. Indicando que es
conocido en el arte la dificultad para la
administracion de medicamentos a
gatos, perros y caballos, que por lo tanto
se ha_usado el sistema de liberacion
controlada en estos animales.

D4 describe la preparacién de un
sistema solido de liberacién modificada,
de un principio activo, que comprende un




caracteriza porque las particulas de grano
fino del material de vehiculo tienen un
didmetro promedio de 0.09 a 0.8 milimetros,
y estdn recubiertas con un ingrediente activo
para medicina veterinaria, el cual es un
ingrediente activo o una mezcla de
ingredientes  activos contra pardsitos
externos o internos, enfermedades virales o
bacterianas, desordenes del comportamiento,

nucleo (sustrato) el cual se recubre con
un principio activo especifico, y luego se
recubre con una cubierta polimérica,

para modificarle la palatabilidad y a su
vez alargarle tiempo de liberacion a la
composicion final; lo cual nos muestra
claramente no es la primera vez que se
recubre un sustrato en pequenas
particulas con un principio activo y

posteriormente se recubren con un
polimero, opcionalmente puede ser
mezclado para obtener un alimento tal y
como lo reclama la solicitud en
estudio,.(Folios195 a 203)

o disfuncién o hipoactividad o es benazepril,
y dicha capa de sustancia activa se encierra
con una capa protectora de una matriz
polimérica fisiolégicamente compatible.”
Obsérvese solo la materia técnica,
porque fue redactado para generar
confusion.

Al comparar la tecnologia que se reclama como en la solicitud en estudio no se
observa ningun aporte al acervo tecnoldgico, ni tampoco se observa la nueva regla
técnica, es la tecnologia de recubrir un nicleo al que en la solicitud le llaman sustrato
recubre con un principio activo y luego ese sustrato con una capa protectora
polimérica de una matriz fisiolégicamente compatible, es lo que ya esta descrito en
D4 de manera especifica y que en la solicitud se reclama de manera general como si
jamas se hubiera conocido esa tecnologia, y el hecho que en la anterioridad no se
especifique el tamafio del granulo, nicleo o tableta en las mismas unidades no
quiere decir que es diferente la composicién, ya que se estan comparando
cuestiones eminentemente técnicas, no literarias porque estariamos hablando de
plagio, otro ambito de la propiedad intelectual, en la tecnologia farmacéutica los

sustratos para ser recubiertas con principios a .

ARGUMENTO DEL SENOR MEMORIALISTA:

Como se puede apreciar, estos grdficos son un modelo que compara la
disposicion de los componentes para realizar las modalidades ensefiadas en
la técnica anterior y la modalidad revelada en el capitulo reivindicatorio de
la presente invencién y no tendria porqué ser considerados por el
examinador como una manera de introduccion de materia adicional a la
presente solicitud, pues se estd argumentando e ilustrando de manera
esquemdtica las diferencias entre la solicitud en estudio y la técnica anterior,
de acuerdo con lo revelado en las reivindicaciones de la invencion en
cuestiony no se estd ni modificando ni anexando los dibujos a la descripcion
de la solicitud como fue originalmente presentada.
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Asi las cosas, es claro que el sefior examinador no entendié cual era la
finalidad de dichos dibujos, pues la materia sobre la cual se pretende
proteccién es exactamente la misma mencionada en el capitulo
reivindicatorio como fue modificado mediante mi memorial del 15 de marzo
de 2007, que no implicé ampliacion de la materia objeto originalmente
presentada, toda vez que fueron aceptadas por ese despacho.

En ese orden de ideas, me permito sefialar que hay una interpretacion
inadecuada del Articulo 34 de la Decisién 486 cuando en la pdgina 3 tercer
pdrrafo de la resolucion No. 27663 se dice que: "Ahora bien, respecto a los
argumentos técnicos consignados en la respuesta presentada con motivo del
requerimiento oficial de fondo, donde se introduce materia con grdficos que
no aparecen en la solicitud tal como fue presentada inicialmente, y que se
realizaron con el fin de diferenciar la materia sobre la cual se pretende
proteccion mediante patente de la del estado del arte previo, resulta
conveniente puntualizar que la materia sobre la cual se realizo el examen de
patentabilidady sobre la cual se pronuncia ahora este Despacho, es la que se
define en el capitulo reivindicatorio que obra en los folios 222 a 227, tal
como ya se analizé y sustento. De no ser asi, y considerarse la nueva materia
sobre la cual se alega la novedad de presente la solicitud, se violaria lo
dispuesto en el articulo 34 de la Decisién 486, que sefiala: "el solicitante de
una patente podrd pedir que se modifique la solicitud en cualquier momento
del tramite. La modificacion no podrd implicar una ampliacion de la
proteccion que corresponderia a la divulgacion contenida en la solicitud
inicial"."

En efecto, no se interpretd bien el Articulo 34 de la Decision 486, toda vez
que en ningun aparte de mi memorial del 15 de marzo de 2007 se invoco
dicho articulo para modificar la solicitud a fin de incorporar dibujos o
grdficos como lo quiere hacer ver el examinador. Es mds, los dibujos son
representaciones artisticas de la materia descrita por las anterioridades y la
materia reclamada en el capitulo reivindicatorio de la solicitud y de ninguna
manera pueden ser entendidos como adicion de materia a la descripcion de
la invencidn en cuestién, sino como argumentos grdficos que ilustran las
diferencias en la disposicion de los componentes en el medicamento para
animales revelado en la solicitud en estudio.

Respuesta técnica:

El grafico si se introdujo como materia nueva dentro de la solicitud, puede
constatarse facilmente la solicitud inicialmente presentada folios 10-76 o la solicitud
de la cual se reivindica prioridad folios 140-157 (folios escritos por ambas caras), alli
no aparece el grafico que se introdujo, sobre el cual trata de basar la novedad ahora
La grafica puede ser una representacion artistica de la invencién (introducida), pero
para el presente caso es una interpretacion artistica ademas de las interpretaciones
artisticas de las anterioridades sin ser ajustada a la realidad técnica que trasunta la
presente invencion y las anterioridades, se debe discutir como esta discutida
juiciosamente arriba, lo que realmente se reclama como nuevo e inventivo contra la
materia de las anterioridades.

Al respectd de introducir materia y no invocar el Articulo 34 de la Decision 486 de
la C.A.N., el hecho que no invoque la norma en referencia no le confiere derecho a




violar la norma, introduciendo materia de manera arbitraria. Ademas que esas
graficas se introdujeron para hacer una comparacion errébnea de la materia que
realmente reclama la solicitud en estudio vs. La materia técnica descrita en las
anterioridades, se debe realizar tal como se hizo en los cuadros comparativos de
arriba.

Por demas esta oficina entendi6é y comprendi6 perfectamente la materia sobre la cual
la solicitud en estudio pretende propiedad, tan claro tiene esta oficina la materia
técnica que se reclama como nueva e inventiva que la ha comparado con las del
estado de la técnica y los argumentos expuestos en el memorial del recurso, no
comparan la materia que realmente se reclama como nueva e inventiva contra las
anterioridades, tal como si se hizo en los exdmenes de patentabilidad y se demostré
claramente que la tecnologia que se reclama en la presente solicitud no es nueva,
que ademas la reivindicacion principal donde reclama la invencién, el texto de la
reivindicacion se lleno de términos no técnicos (superfluos e irrelevantes), para
dificultar que se observara a primera vista la materia que realmente se reclama.

ARGUMENTO DEL SENOR MEMORIALISTA

De otra parte, cabe sefialar que el examinador tampoco tuvo en cuenta todas
las caracteristicas técnicas establecidas en la reivindicacion 1 y en sus
dependientes 2 a 18, toda vez que no reconocié la novedad del medicamento
para animales que consiste de un sus trato en forma de grdnulo o tableta que
comprende levadura o alimento seco. en donde se empotran particulas de
grano fino de un material de vehiculo sdlido de sabor neutro.
Fisiologicamente compatible donde las particulas de grano fino del material
de vehiculo tienen un didmetro promedio de 0.09 a 0.8 milimetros, y estdn
recubiertas con un ingrediente activo que puede ser una mezcla o benazepril,
y que dicha capa de sustancia activa se encierra con una capa protectora de
una matriz polimérica fisioldgicamente compatible.

En conexién con lo anterior, ese despacho manifiesta en la resolucion
impugnada que "como se observa, la invencion reclamada ha sido revelada
de forma independiente, por documentos anteriores como D1, D2, D3 o D4.
Lo anterior indica que cada documento, por si solo, destruye la novedad de
la solicitud en estudio, de tal manera que no se necesito de la combinacion de
los cuatro documentos para descalificar la novedad de los elementos que
configuran la presente solicitud. "

A este respecto me permito dirigir la atencion de ese despacho al "Manual
para el Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion en las Oficinas de
Propiedad Industrial de los Paises de la Comunidad Andina" del 2004,
especialmente al numeral 9.4 de novedad, donde se expone que: "No hay que
olvidar que el tenor de las reivindicaciones es el que determina el alcance de
la proteccion conferida por la patente (Art. 51). Por ello, al analizar la
novedad se deben interpretar las reivindicaciones tomando el sentido mds
amplio de las definiciones empleadas... "(EI resaltado es mio).

Adicionalmente, también se pone de manifiesto que: "se deberd comparar las
reivindicaciones independientes de la solicitud con el contenido de todo

Al



antecedente del estado de la técnico, uno a uno, a fin de determinar si un
antecedente por si solo describe las caracteristicas técnicas contenidas en
dichas reivindicaciones" (El resaltado es mio).

Teniendo en cuenta lo anterior, es claro como el examinador no analizé la
novedad de manera correcta, pues no tuvo en cuenta todas las caracteristicas
técnicas reveladas en las reivindicaciones de la presente invenciony traté de
desvirtuar dicho requerimiento por medio de cuatro documentos de distintos
campos técnicos y de diferentes componentes, sin poder demostrar que uno
solo de ellos contenia TODAS las caracteristicas contempladas en el capitulo
reivindicatorio de la solicitud en estudio.

Adicionalmente, resulta evidente que los argumentos presentados en la
resolucion impugnada No. 27663 Y en el concepto técnico No. 976 base de la
misma, son el resultado de una interpretacion inapropiada realizada por el
examinador de este caso. En este sentido también resulta importante dirigir
la atencidn de ese despacho al Manual anteriormente citado, principalmente
a la pdgina 66 donde se expone que "Un antecedente del estado de la técnica
no puede ser interpretado. Solamente lo que estd descrito claramente o lo que
es directamente derivable de la divulgacion de dicho antecedente puede ser
usado en contra de la novedad de un objeto reivindicado. "(EI resaltado es
mio).

Por lo tanto, no basta con realizar una interpretacion de lo revelado en cada
uno de los documentos y luego afirmar categéricamente que la invencion en
estudio "ha sido integralmente revelada y de forma independiente, por
documentos anteriores como DI, D2, D3 o D4" toda vez, que esto
significaria que los cuatro documentos y la presente invencion revelan de
manera idéntica la misma materia objeto, lo cual no es cierto como quedo
plenamente demostrado en mi memorial del 15 de marzo de 2007 y en el
presente recurso de reposicion.

Respuesta Técnica:

Esta alejado de la realidad respecto a que no se tuvieron en cuenta todas las
caracteristicas técnicas de la invencién, mas bien cuando se estaban
elaborando los argumentos expuestos en el memorial del recurso no se estuvo
apegado al tenor de la invencion reclamada, al momento que se realizo la
comparacion ya que como qued6 establecido arriba en los cuadros
comparativos se realizo con todas las caracteristicas las técnicas que
comprende la invencién, porque el hecho que indique el uso o quien se quiera
gue consuma el medicamento, no son caracteristicas técnicas, que le confieres
novedad a una composicion conocida. Se reitera el hecho que se le dé

calificativos diferentes a las compasiones conocidas no les restablece la



novedad o el hecho que se indique el uso, o quien se desea que los consuma
tal como el presente caso el ganado o los animales domésticos no es
caracteristica técnica, que logre diferencias técnicas con el arte previo, ademas
que D4 ya habia usado esa tecnologia para medicamentos en animales y tal
como se ha demostrado a lo largo de los examenes de patentabilidad y ahora
con motivo del recurso, el medicamento reclamado como nuevo e inventivo ya
era del estado de la técnica.

También es necesario reiterar que las comparaciones son de la materia técnica
reclamada como nueva e inventiva contra la materia técnica contenida en las
anterioridades, que la materia tal como adjetivos calificativos, comentarios
sobre el uso no son materia técnica y por lo tanto, no se puede pretender basar

la novedad, sobre algo que no es una caracteristica técnica.

Teniendo en cuenta el analisis anterior, se ratifica lo dicho en la resolucion
N°27663, folios 233 a 237 mediante el cual se concluye que la el objeto de la
solicitud no cumple con los requisitos de patentabilidad exigidos en el Art. 14
de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina y por lo tanto se

recomienda negar el privilegio solicitado.
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