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Destinatario ;: EMILIO FERRERO Folios 1

Sefor (a) (es)

EMILIO FERRERO

CARRERA 4 NO. 72-35 PISO 4°
BOGOTA D.C.

Referencia RESOLUCION : 43500

Fecha : 30/10/2008

Expediente : 3-261

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS 1Y 1l
Evento : 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO I
Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del termino de cinco (5) dias habiles
contados a partir del envio de la presente citacion, en horario de 8:00 a.m. a 4:30 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucién de la
referencia proferida dentro del expediente tramitade con el niumero de radicacion citado en
el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencién se
notificara por edicto, el cual se fijard por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacion e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucion se encontrara disponible en |la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su noftificacién, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
niimero de resolucidén a través de la opcion servicios en linea - caracter general - consulta
actos administrativos.
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Destinatario : EMILIO FERRERO Foiios 1
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EMILIO FERRERO

CARRERA 4 NO. 72-35 PISO 4°
BOGOTA D.C.

Referencia RESOLUCION : 43500

Fecha : 30/10/2008

Expediente : 3-261

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS 1 Y Il
Evento : 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO Il
Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del término de cinco (5) dias habiles
contados a partir del envio de la presente citacién, en horario de 8:00 a.m. a 4:30 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personaimente el contenido de la resolucion de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nimero de radicacion citado en
el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencién se
notificard por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacion e informacidn.

Para su comodidad el texto completo de la resolucién se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacién, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con e!
nimero de resolucién a través de la opcidn servicios en linea - caracter general - consulta
actos administrativos.
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCIONN%e.. . . i;
Por la cual se niega una patente de invencién

Rad. N° PCT/03000261

‘ EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
articulo 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y

* CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 3 de enero de
2003, bajo el numero 03000261, entré a fase nacional Ia solicitud de patente de
invencion titulada: “UN PROCESO NUEVO PARA OBTENER FORMULACIONES

. ACUOSAS DE PRINCIPIOS ACTIVOS SENSIBLES A LA OXIDACION Y LAS
SOLUCIONES ASI OBTENIDAS”, gue corresponde a la solicitud internacional
PCT/FR01/01749.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe
llenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordend pubiicar el extracto sin
gue se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad, se encontré que la invencion
no es patentable. En consecuencia, con fundamento en lo dispuesto en &l articulo 45
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se requirio al peticionario
para que se pronunciara sobre las objeciones efectuadas a la solicitud.

& CUARTO: Que el solicitante mediante escrito radicado e! 10 de marzo de 2008,
atendio oporfunamente al requerimiento formulado y presentd aclaraciones. Asi
mismo, allegd un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual, se adecta a las

¢ prescripciones establecidas por el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comisién de la Comunidad Andina se otorgaran patentes "...para las invenciones,
sean de producto o de procedimiento en todos los campos de la tecnologia, siempre
que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”.

SEXTO: Que [as nuevas reivindicaciones 1 a 19 contenidas en los folios 90 a 92, no
cumplen con el requisito de novedad, y la reivindicacion 20 contenida en el folio 92 no
cumple con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes

consideraciones:

1. Objeto de la invencion

La invencion propone un proceso para la preparacion de formulaciones de
soluciones acuosas de principios activos fenélicos sensibles a la oxidacidon que le de

una mayor estabilidad a dichas formulaciones.
1
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En las reivindicaciones 1 a 19 se reclama un proceso para la preparacion de
soluciones acuosas de principios actives fenodlicos sensibles a la oxidaciéon. Y, la
reivindicacion 20 se refiere a soluciones inyectables caracterizadas por ser obtenidas

segun el proceso de la reivindicacion 1.

El problema planteado en esta solicitud, es la necesidad de proveer un proceso para
la preparacién de formufaciones de soluciones acuosas de principios activos
fendlicos sensibles a la oxidacién, con el cuai se logra una mayor estabilidad de
dichas formulaciones.

Para solucionar este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un proceso
que consiste en someter la solucidn acuosa del principio activo sensible a la

oxidacion a una desoxigenacidén intensa mediante un burbujeo de gas inerte y
completar el efecto mediante la adicion de un agente antioxidante.

2. Determinacion del estado de la técnica

2.1 Fecha determinante para el analisis comparativo

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 6 de junio de 2000, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada respecto de la solicitud FR

00/07231.

La fecha de la prioridad fue tenida en cuemta para el estudio de patentabilidad, segun
obra a folio 94 del expediente en estudio.

2.2 Documentos del estado de la técnica
Consultadas las fuentes de informacién con gue se cuenta, se encontraron los

siquientes documentos, anteriores a la fecha de la prioridad invocada y reiacionados
con la materia de la solicitud en estudio:

N° Documento [ Titulo Fec.ha q?
_publicacién
Stable liquid paracetamol compositions,
D1 ] US 6028222 l and method for preparing same 10/07/1997 W
Un procedimiento para la preparacion
D2 1 ES 8705841 [ de una sal de dobutamina. 01/08/1967
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3. Novedad

Etl articulo 16 de la Decision 486 establece que "una invencién se considerara nueva
cuando no esta comprendida en el estado de la técnica'.

En la misma disposicion se establece que "el estado de fa técnica comprendera todo
Jo que haya sido accesible al publico, por una descripcion escrita u oral, ufilizacion,
comercializacion o cualguier otro medio antes de la fecha de presentacion de la
solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”.

Acerca del alcance y caracteristicas del requisito de la novedad ha dicho el Tribunal
de Justicia de la Comunidad Andina que:

“El requisito de novedad, exige que el objeto de |a invencién no se encuentre comprendido
en el estade de (a técnica, entendiéndose por tal al conjunto de conocimientos técnicos
accesibles al pibtico antes de la fecha de presentacion de fa solicitud de patente o, de ia

prioridad reconocida.

‘La invencidn no se considera nueva si el publico por cualguier medio ha tenido acceso a
ella, en caso de haberse difundido la informacién, ésta debe ser detallada y suficiente para
gue una persona del ramo pueda utilizarla para ejecutar o explotar Ia invencidn; existe
novedad en la que no esta comprendido en el estado de la técnica, es decir que ese
conocimiento no ha sido divulgado, por ningiin medio.

“Guitermo Cabanellas indica que [as caracteristicas del concepto de novedad son las
siguientes:

a) "Objetividad”. “La novedad de la tecnologia a ser patentada no se determina en relacion
con personas deferminadas nf con ef pretendido inventor, sino en relacién con el estado
objetivo de fa técnica en un momento determinado.”

b} “lrreversibilidad de la pérdida de novedad”. " una vez que una tecnologlia pierde su
caracter novedoso, por haber pasado a integrar gl estado de la técnica, esa pérdida de

novedad se hace irreversible.”

¢} “Cardcter Universal de la Novedad®. “... fa novedad de fa invencién se determina en
refacion con los conocimientos existentes en el pals @ en ef extranjera,”

“.. no puede pretenderse una patente respecto de una tecnologlfa ya conocida en el
extranfero, aunque fuera novedosa en ef pals.

d) “Caracter ptblico de la novedad.” .. la invencién patentada pasard e ser conocida a
partir de su pubhcacxén implicita en su patentamiento, y posteriormente entrara en gl
dominio pubiico al expirar la patenre

La doctrina ha elaborado una serie de reglas o pasos l6gicos que debe realizar el
examinador para determinar la novedad de la invencidn v que al decir de Cabanegllas,
citando a Gomez Segade, se resumen de la siguiente manera:
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“En primer lugar, ha de concretarse cual es la regla técnica para la que se solicita la
patente, lo que vendra determinado por el contenido de las reivindicaciones; en segundo
fugar, ha de precisarse la fecha en que ha de efectuarse la comparacion entre la invencion
y el estado de la técnica, es decir la fecha de prioridad, en tercer lugar, se ha de
determinar cuél es el contenido del estado de la técnica en la fecha de prioridad, y
finalmente, se procedera a la comparacion entre la invencion y la regla técnica." 1

En el presente caso, el cbjeto de las reivindicaciones 1 a 19 no es nuevo, porque
esta comprendido en el estado de |a técnica, es decir, la materia propuesta por el
interesado fue anticipada por el documento US 6028222 (en adelante llamado D1).

En efecto, y como ya se menciono, dichas reivindicaciones se refieren a un proceso
para la preparacion de formulaciones de soluciones acuosas de principios activos
fendlicos sensibles a la oxidacion, que consiste en:

» Desoxigenar la solucion acuosa mediante el burbujeo de uno o mas gases inertes
y aplicando vacio; v,

» Adicionar un agente antioxidante a la solucion.

Por su parte, el documento D1 describe un proceso para preparar composiciones
farmacéuticas de paracetamol, en donde se siguen etapas iguales a las del proceso
de la reivindicacién 1 de la presente solicitud, las cuales corresponden a la
desoxigenacion de la solucion mediante el burbujeo de un gas inerte como el
Nitrégenc y adicién de compuestos antioxidantes como el acido ascorbico.

Como se puede apreciar, el proceso reivindicado en la presente solicitud de patente
no es nuevo, ya que comprende las mismas etapas sefialadas en D1 para la
preparacién de formulaciones de soluciones acuosas de principios activos sensibles
a la oxidacion, con el fin de lograr una mayor estabilidad de dichas formulaciones.

Se observa, entonces, que el proceso para la preparacion de soluciones acuosas
aqui reivindicado, fue anticipado por ia anterioridad D1, de tal manera que dicha
anterioridad destruye la novedad de la invencién propuesta en las reivindicaciones 1
a 19y, por ello, las mismas, se niegan por falta de novedad.

4. Nivel inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decisioén 486, "se considerara que
una invencion tiene nivel inventivo, si para una perscona del oficio normalmente

"PROCESO 75-1P-2004, sentencia de interpretacion prejudicial del 28 de julic del 2004.
4
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versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado
obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica".

El estado de la técnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma
Decision, comprende “todo lo que haya sido accesible ai publico, por una descripcion
escrita t oral, utilizacidn, comercializacion o cualguier otro medio antes de 1a fecha
de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”.

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina reiteradamente ha dicho sobre este
requisito, 1o siguiente:

“El articuio 4 de la Decisién 344 desarrolla el requisite de nivel inventivo al establecer gue ia
invencidn goza de dicha nivel al no derivar de manera evidente dei estado de la técnica, nique
hubiese resultado obvia para una perscna entendida o versada en la materia. Este requisito
ofrece al examinador fa posibilidad de determinar si con los conocimientos técnicos gue
existian al momento de fa invencion, se hubiese podido liegar de manera evidente a la misma,
0 si el resultado hubiese sidc cbvio para un experto medic en la materia de que se trate, es
decir, para una persona del oficio y normalmente versada en la materia técnica

carrespondiente.

‘Con respecte a lo antericr, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha manifestado lo
siguiente:

‘Con sf requisito del nivel inventivo, fo que se pratende es dotar al examinador
tecnico e un elemento que le permita afirmar ¢ no si a la invencion cbjeto de
gstudio no se habria podido llegar a partir de los conocimientos técnicos que
existian en ese momento dentro def estado de fa teécnica... En este punto conviene
advertir que uno es el examen que realiza el técnico medio respecto de fa novedad
¥ olro sl que se gfecttia con respecto al nivel inventivo, si bien en upo y otro se
utiliza como parametro de referencia el ‘estado de la técnica’, en el primero, se
cofefa fa invencion con fas ‘arnterioridades’ existentes dentro de aguella, cada uno
{sic) por separadoe, mientras que en el segunda (nivel inventiva} se exige que el
técnico medio que realiza ef examen debe partir del conocimiento general que &l
tiene sobre ef estado de la técnica y reafizar e cotefo comparalivo con sy
apreciacidn de conjunfo, determinando si con fales conocimientos técnicos
existenies ha podide ¢ no producirse tal invencion'

“Ahara bien, a los efectos del articuio 4 de la Decision 344 resulta pertinente definir que se
entiende por "obvio" y por "evidente” a fin de, consecuencialmente, determinar qué se debe

entender por nivel inventive.

“Lo obvio es “aquello que salta a la vista de manera clara y dfrecta; lo que se encuentra o pone
delante de los ojos ¢ que no tiene dificulfad”. Mientras que lo evidente “es algo tan cierto y
claro que nadie puede dudar racmnafmenre de ello; se presenta de manera tan perceptible y
manifiesta que muestra certeza y claridac’C. Como se podra ver, la diferencia radica en lo

“tan”, de forma que algo que resulte obvio no es necesariamente evidente; empero lo que es

evidente, es también pbvio.
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"En este orden de ideas, se puede concluir gue una invencion goza de nivel inventivo cuando a
ios 0jos de uh experto medio en el asunto de que se trate, se necesita algo mas gue ta simple
aplicacion de los conocimientos tecnicos en la materia para llegar a ella, es decir, gue de
conformidad con el estado de |a técnica el invento no sea consecuencia clara y directa de

dicho estado”?

‘ Visto lo anterior, se advierte que las soluciones inyectables propuestas en la
reivindicacion 20, carecen de nivel inventivo, toda vez que a los ojos de un experto
medio, y de conformidad con el estado de la técnica que existia en ese momento, es
una consecuencia clara y directa de dicho estado.

. En efecto, como antes se anuncio, las soluciones inyectables descritas en la
reivindicacion 20 estan caracterizadas por tener un principio activo de naturaleza
fendlica sensible ala oxidacion y por ser preparadas de acuerdo al procedimiento de

la reivindicacion 1.

El estado de la tecnica, tal como lo demuestra el documento D1, describe soluciones
inyectables de un principio activo sensible a (a oxidacién como el paracetamol,
preparadas mediante un proceso igual al reivindicade en la presente solicitud. La
Unica diferencia de las soluciones de la reivindicacion 20 con ias de D1, es que éstas
se limitan a un principio activo determinado, en este caso, el paracetamo).

soluciones de una sal de un principio activo sensible a la oxidacién como la
dobutamina, preparadas mediante un proceso, en el cual, en una atmdsfera exenta
de oxigeno, se desairea el agua de la solucion aplicando vacio seguido de un

. burbujeo con nitrogeno y adicidn de suifito de sodio como antioxidante. La dnica
diferencia entre las soluciones de la reivindicacion 20 y las descritas en D2 es el
principio activo y que en el proceso de preparacion se desoxigena el agua y no la
solucién acuosa del principio activo.

‘ Asi mismo, el estado de la técnica, segun lo evidencia el documento D2, describe

Sin embargo, estas diferencias no le conceden a las soluciones un efecto técnico
inesperado, ya que se obtienen mediante procesos conocidos para lograr una mayor
estabilidad de las mismas. De otro lado, no se observa a lo largo de la solicitud, datos
en donde se evidencie que las scluciones reivindicadas presenten una ventaja en
cuanto a la estabilidad con respecto a las preséentes en el estado de la técnica, porlo
tanto se les puede considerar como una alternativa obvia a ias ya conocidas.

Teniendo en cuenta que el problema técnico objetivo, es el de proveer soluciones
acuosas de principios activos fendlicos sensibles a la oxidacion para lograr una
mayor estabilidad de fas mismas, vemos que la informacién de las anterioridades

2PROCESQ 88-1P-2005, sentencia de interpretacion prejudicial del 27 de julio del 2005,
6
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citadas, e sugieren al experto medio en la materia, a partir de sus conocimientos
generales, solucionar gste problema técnico, llevando a cabo estos procedimientos
conocidos para obtener soluciones de mayor estabilidad, lo cual resuita obvio y por o
tanto carece de nivel inventivo.

De acuerdo con lo expuesto, este Despacho considera que la materia objeto de la
reivindicacion 20 se deriva evidentemente del estado de la técnica, no constituye un
salto cualitativo sobre lo ya conocido y, por ende, no cumple con el requisito de nivel
inventivo definido en el articulo 18 de mencionada Decision 486.

5. Respuesta a 1os argumentos del solicitante

Basicamente el solicitante argumenta en su respuesta, que los documentos D1y D2
no ensefan ni sugieren el proceso reivindicado y que no describen el contenido de

oxigeno.

Al respecto cabe resaltar, que este Despacho difiere de dichas apreciaciones, ya que
como se indicd anteriormente, D1 describe un proceso para preparar composiciones
farmacéuticas de paracetamol en donde se siguen las mismas etapas que las del
proceso de la reivindicacion 1 de la presente solicitud, las cuales corresponden a la
desoxigenacidén de la solucién mediante el burbujeo de un gas inerte como el
nitrégenc y la posterior adicién de compuestos antioxidantes.

Ahora bien, con respecto a las ensefianzas de D2, vemos claramente que también
sugiere el proceso de desoxigenar soluciones acuosas burbujeando gases inertes,
utilizando vacio con el fin de reducir al maximo el oxigeno presente y, por ende,.
aumentar la estabilidad de las mismas. En cuanto al contenido de oxigeno, este se
presume que esta por debajo del limite indicado en la invencién (2 ppm) por cuanto
D2 sugiere realizar ef proceso en atmoésfera exenta de oxigeno.

Dado io anterior, se puede concluir que los argumentos expuestos por el solicitante
en su respuesta a la notificacion de fondo, en manera alguna desvirtian las
objeciones a la patentabilidad oportunamente trasladadas. De tal suette, se reitera, la

solicitud no accede al privilegio solicitado.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar ¢! privilegio de patente de invenciéon a la creacion
denominada: “UN PRQOCESO NUEVQO PARA OBTENER FORMULACIONES
ACUQOSAS DE PRINCIPIOS ACTIVOS SENSIBLES A LA OXIDACION Y LAS

SOLUCIONES AS]I OBTENIDAS”.
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