
AVISO DE NOTIFI 

CORREO CERTI 

Seæor (a) (es) 
J. IAN RAISBECK 
CALLE 100 NO 8A-37 TORRE A PISOIO WORLD 
BOGOTA D.C. 

Referencia RESOLUCION: 
Fecha: 
Expediente: 
TrÆmite: 
Evento: 
Actuaciôn: 

51391 
02/10/2009 
4-68078 
11 PCT-PATEN 
379 FASE NACI 
432 COMUNIC 

Comedidamente le solicito presentarse a este C 
00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.C., 
contados a partir del envIo de la presente cita r jornada continua, con el fin de notificarle persor 
referencia proferida dentro del expediente trami 
el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado 
notificarÆ por edicto, el cual se fijarÆ por el t 
Documentación e lnformación. 

Industria y Comercio 
SUP E R I NTEN DEN CIA 

Radicaclón: 4-68078. -16.0 Fecha: 2009-10-05 08:33:01 
TrÆmlte: 11 PATENTEIY1I 
Evento: 379 FASENACIONAUI 
Actuación: 432 COMUNICACTOADM 
Destlnatarlo: J. IAN RAISBECK Folios I 

CENTER 

DE INVENCION CAPITULOS I Y II 
JAL INCLUIDO CAPITULO II 
ION ACTO ADMINISTRATIVO 

;pacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 
9ntro del tØrmino de cinco (5) dIas hÆbiles 
n, en horario de 8:09 a.m. a 4:30 p.m. 
mente el contenido de la resoluciôn de  la 
Jo con el nUmero de radicación citado en 

rmente, la providencia en mención se 
de diez (10) dias en el Centro de 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciôn  se encontrarÆ disponible en la pÆgina 
web de la Entidad desde el dia hÆbil siguient6 al de su riotiflcación, la cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Irtemet, en Ia pÆgina www.sic.gov.co, con el 
nümero de resoluciôn a travØs de la opción servicios en Ilnea bases de datos - otros 
servicios - consulta actos administrativos. 

En caso de que se haya notificado, haga caso oriiso de este aviso. 

Secretarla 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

Seie Centro: Camara 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 
Al contester favor indique el nCimero do Sedo CAN: Av. Carrara 50 No. 26- 55 lnt.2 Tel 5880070 
radicación consignado an  el sticker Call Center 6513240 . Linea 01800-910165 

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



4 
EL SECRETARIO GEN 

CERTIFI 

PRIMERO: QUE LA RESOLUCION No 33 

PROFERIDA DENTRO DEL EXPEDIENTE C 

UNA PATENTE DE INVENCION", FUE N 

RAISBECK MEDIANTE LISTADO NO 120 Fl 

DESFIJADO EL 28 DE JULIO DE 2009. 

Industria y Cornercio 
SUPER I NT F NI) F N C A 

AD-HOC 

42 DEL 03 DE JULIO DE 2009, 

-68078, "POR LA CUAL SE NIEGA 

TIFICADA AL DOCTOR J. IAN 

EL 14 DE JULIO DE 2009 Y 

SEGUNDO: QUE LA RESOLUCION No 5131 DEL 02 DE OCTUBRE DE 2009, 
"POR LA CUAL SE RESUELVE UN RECUFSO DE REPOSICION", CONFIRMO 
LA DECISION CONTENIDA EN LA RESOL(JCION NO 33742 DEL 03 DE JULIO 
DE 2009, FUE NOTIFICADA AL DOCTOR J. IAN RAISBECK, MEDIANTE 

LISTADO NO 178 FIJADO EL 14 DE OCTUBFE DE 2009 Y DESFIJADO EL 27 DE 

OCTUBRE DE 2009. 

TERCERO: QUE EN CONSECUENCIA LA RESOLUCIONES NO 33742 DEL 03 
DE JULIO DE 2009 Y 51391 DEL 02 D OCTUBRE DE 2009, QUEDARON 
DEBIDAMENTE EJECUTORIADAS EL 27 DE OCTUBRE DE 2009. 

SE EXPIDE EN BOGOTA D. C., A LOS TRS (03) DIAS DEL MES DE FEBRERO 
DE DOS MIL DIEZ (2010), A SOLICITUD DL INTERESADO. 

P roAidre oh orr Schc 
PEDRO ANDRES BOHORQUEZ SANCHEZ 

Fernando B. 

Sede Centro: Caffem 13 No. 27-00 Pisos 2,5,7 y lO 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 PBX 3 82 08 40 

star favor indique el nümero de Fax: 3505220-3822695. Linea 9800-910 165 
iOn consignado en el sticker Web: uww sir’ gnv e-mail: inthicgo.co 

Bogota D.C. - Colombia 



REPCJBLICA DE 
SUPERINTENDENCIA DE IN 

RESOLU 
Por la cual se resuelve Un 

Rad. PCT 04 068078 

EL SUPERINTENDENTE DE IN 
en ejercicio de sus facultades legales, espec 

el articulo 3, numeral 45 del d 

CONSI 

ft 
Industria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E NC I A 

STRIA Y COMERCIO 

5I3i 
rso de reposiciôn 

RIA Y COMERCIO 
te de las que se confirieron en 
3523 de 2009, y 

PRIMERO: Que mediante ResoluciOn 3342 de 3 de julio de 2009, la 
Superintendencia de Industria y Comercio neg el privilegio de patente de invenciôn 
a la creaciôn denominada "FORMUL.ACION  ORAL DE FOSFATO DE FLUDARABINA 
DE ALTA PUREZA". H 

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado ar 
bajo el nümero 04 068078 00013 0000, el dc 
apoderado de la sociedad Schering AG int� 
decision contenida en la citada resoluciOn, 
mencionada providencia y en su lugar, "Se 
invención para las reivindicaciones pendientc 

TERCERO: Que el recurso a que hace refe 
en sintesis, de la siguiente manera: 

Manifiesta el recurrente que: "( ... ) en la an 
denegatoria de la presente solicitud, el 
observaciones de actividad inventiva al con 
partir de las anterioridades citadas (a saber: c 
99129710) sugiere a una persona versada 
problema tØcnico planteado en forma obvia. 

"El examinador establece ademâs que la pre 
rÆpida y en los porcentajes de impurezas, to CL 

inesperado. Ws aCm, alega que Dl propone 
los mismos componentes que los reivindicado 
vez, divulga el fludarabina fosfato con at mer 
persona versada en la materia podrIa Ilegar 
reivindicadas por la presente solicitud. 

"Tal como podrÆ ser observado del trÆmite c 
Solicitante ha demostrado voluntad de sa 
Examinador. De hecho, el Examinador sOlo 
inventivo, aceptando de esta manera que la 
cumple con los requisitos de patentabiIid 

esta entidad el 4 de agosto de 2009 
or J. Ian Raisbeck, en su calidad de 
uso recurso de reposiciOn contra la 
n el objeto de que se revoque la 
onceda el privilegio de patente de 
de la presente solicitud." 

el ordinal anterior se fundamentO, 

nentaciOn que apoya la resoluciôn 
:aminador se refiere solamente a 
erar que la informaciOn obtenida a 
umentos Dl: US 6,197,785 y D2: WO 
la materia el modo de solucionar el 

mte invenciOn difiere en la Iiberación 
I afirma no concede un efecto tØcnico 
ma formulaciôn oral que comprende 
en la presente solicitud y que D2, a su 
)S 99,5% de pureza, con lo cual una 
e manera obvia a las formulaciones 

Ø la presente solicitud de patente, la 
var los reparos efectuados por el 
realiza observaciones sobre el nivel 
resente solicitud en su estado actual 
d (excepto el requisito observado) 

Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 5870000 

Fax: 5870284. Linea 9800-910 165 
Web: w.sic.aov.co e-mail: intosic.qpv.co 

Bogota D.C. - Colombia 



Industna y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPLJBLICA DE CLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDLJSTRIA V COMERCIO 

RESOLUC 
Por la cual se resuelve un r 

Rad. PCT 04 068078 

establecidos por la Decision 486. 

"Con relaciôn al nivel inventivo que entraæa la 
durante el trÆmite se han presentado prueba 
inventividad de la materia que aqul se reivindic 

,. 5i3i; 
rso de reposición 

presente invención, cabe decir que 
s convincentes que demuestran la 

"Asimismo, se ha mencionado solo a modo prueba (sic) no vinculante que los 
documentos de patente equivalentes a la presnte solicitud, a saber: US 7,148,207 
B2 y EP 1 455 760 BI, han sido concedidos dnotando cumplimiento con todos los 
requisitos de patentabilidad (incluso el nivel inentivo aqul observado). 

"Mªs aUn, se adjunta un listado que enumera otas patentes concedidas equivalentes 
al presente caso. En dicho listado se encuentra patente Cubana (patente CU 23299) 
y la Sociedad Solicitante declara tambiØn que se ha obtenido concesiOn en Peru, que 
se rige por el mismo marco normativo que Colombia (ResoluciOn de concesiOn Nro. 
00 1307-2006-OIN INDECOPI). Si bien es entedibIe la alusiOn que realiza la SIC en 
relaciOn con la independencia que tiene ºsta para efectuar al estudio de 
patentabilidad, la Sociedad Solicitante desea djar expresado lo que antecede como 
un medio de prueba adicional sobre el cÆrÆcte inventivo de la invenciOn. 

"Dichos paises latinoamericanos tienen prÆctics similares a la Colombiana, incluso 
Peru como se menciono anteriormente, aplical igual que Colombia, la DecisiOn 486 
para el estudio de patentes. 

0 "Respecto a la valoraciOn que realiza el Exam 
resaltar respetuosamente que se demuestra u 
que Dl revela el fosfato de fludarabina (ver Cu 

mientras que no presenta las impurezas reivini 
activo no se encuentra con la pureza necesari 
presente invenciOn, constituyendo una diferen 
invenciOn. Asimismo, el Examinador consider 
comprimido de IiberaciOn inmediata. 

,ador, la Sociedad Solicitante desea 
a contradicciôn, ya que se considera 
dro en la pagina 4 de la Resoluciôn), 
icadas. Esto muestra que el principio 
para cumplir con lo propuesto por la 
ia substancial entre Dl y la presente 
que Dl sOlo revela parcialmente un 

"Sin embargo, la Sociedad Solicitante disient 
Como se menciona precedentemente, el qx 
contradicciOn, la cual parece haberle llevadoa 

necesaria para los fines de la presente 
fludarabina fosfato de alta pureza tal 
reivindicaciones pendientes. 

completamente con tal afirmaciOn. 
aminador parece incurrir en una 

una conclusiOn incorrecta. Dl no 
La, que presente la estabilidad 
rciOn. Asimismo, Dl no refiere a 
) se reivindica en el pliego de 

Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 5870000 

Fax: 5870284. Linea 9800-910 165 
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REPUBLICA DE C 
SUPERINTENDENCIA DE IND 

RESOLUCI6N 
Por la cual se resuelve un 

Rad. PCT 04 068078 

"La Sociedad Solicitante desea recalcar nu 
compuestos alcoxi sustituidos y sus composicic 
citando que previene y trata el daæo tisular neu 
cerebral, etc. DI refiere a los citados compuesi 
de una larga usia de agentes quin 
COADMINISTRADOS con el mismo se menck 
en DI). A su vez, DI aclara que los compuest 
sustituidos, estarÆn contenidos entre aireded 
composiciOn y, que de ser usado en corr 
quimioterapØuticos, los niveles de dosificaciô 
compuesto alcoxi sustituido. 

"As!, DI claramente no refiere a una compc 
composicion de compuestos alcoxi sustitu 
coadministrados con otros principios activos 
composiciOn idØntica a la reivindicada en 
composiciones de DI no presentan los misrr 
por la presente solicitud. 

Industria y Comercio 
SUPERNTENDENCIA 

IBIA 
IA V COMERCIO 

5139; 
de reposiciôn 

amente que DI se relaciona con 
as con actividad inhibitona de PARP, 
1 por necrosis y apoptosis, isquemia 
alcoxi sustituidos y que solo dentro 

terapØuticos que pueden ser 
a fluradabina fostato (ver TABLA Ill 
de la invenciOn, es decir los alcoxi 
del 0,01 a 99,99% por peso en la 

maciOn con uno 0 mÆs agentes 
de estos agentes serÆ relativas al 

iOn de fludarabina fostato, sino una 
s que pueden adicionalmente ser 
I no revela de ninguna manera una 
presente solicitud. De hecho, las 
componentes que los reivindicados 

"Tal como se aclarara en la argumentaciOn pre4entada durante la fase de examen de 
la presente solicitud, para cumplir con los rquisitos necesanos para poder ser 
utilizado como medicamento oral de fludara, l comprimido segUn la invenciOn del 
nicleo debe contener todos los componente descritos (5 componentes), de otra 
manera, por ejemplo podria suceder lo siguierte: 

� "Si falta lactosa mono hid rato, el 

compIntonces

ido no contiene material de carga o 
relleno. De esta manera se obtienen cprimidos muy duros que no pueden 
ser empleados para el fin propuesto. 

� Si falta el dióxido de silicio coloidal,  el comprimido no contiene 
deslizante. 
De esta manera se obtienen comprios con propiedades inaceptables 
debido a la fluidez insuficiente de la maa prensada. 

� Si falta la celulosa microcristalina, eni 
agente ligante. De esta manera se ol 
inaceptablemente baja. Esto imposibi 
como, por ejemplo, el recubrimiento o 

� Si falta la croscarmelosa sOdica, ent 
agente de desmntegraciOn. De esta i 
propiedades de liberaciOn inmediata th 

� Si falta estearato de magnesio, ento 
lubricante. Esto imposibilita la prodi 

nces el comprimido no contiene un 
ienen comprimidos con una dureza 
a procesamientos posteriores tales 
formaciOn de blisters. 

ices el comprimido no contiene un 
anera, el comprimido no presenta 
ido a su desintegraciOn insuficiente. 
ces el comprimido no contiene un 
ciOn debido a los problemas de 

Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador 5870000 

Fax: 5870284. Linea 9800-910 165 
Web: www.sic.gov.co e-mail: info(sic.gov.co 
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REPUBLICA DE 
SUPERINTENDENCIA DE IN 

RESOLU 
Por la cual se resuelve un 

Rad. PCT 04 068078 

atascamiento. 

"Por eIIo, si el comprimido carece de al 
mencionados, no podrÆ se utilizado para al fin 

"De esta manera, Dl no puede ser utilizado 
invención reivindicada, ya que se relaciona c 
distinto del abordado por la presente solicitud. 

"Nôtese ademÆs que: 

� "El compuesto de la presente invenciô 
� El compuesto reivindicado se utiliza Co 

cancer (hematolôgico) y no es un corr 
reivindicado en Dl. 

� El campo tØcnico de la presente in 
compuesto ünico aislado. 

UV ? -1, 1 
Industna y Comercio 
S U P E R I NT E N D E N CIA 

STRIA Y COMERCIO 

urso de reposición 

menos uno de los componentes 
un proceso. 

ira afectar el nivel inventivo de la 
un campo tØcnico completamente 

no es un inhibidor de una proteina. 
0 Ufl agente especifico de formas de 
uesto activo cardiovascular como 10 

n es un comprimido y no un 

"Asi, lo revelado por Dl en su totalidad 
se 

relaciona con un campo tØcnico 
completamente distinto al de la presente solicitud. 

"Dl menciona ünicamente que los inhibidores 
por ejemplo, 50 mg de fludarabina fosfato. Por 
en comprimido reivindicada en la presente 
comparada la presente invenciôn, ya que el cc 
solicitud solo comprende un solo principio 
descomposiciOn que no son de ningón uso 
revela una combinaciôn que comprende al me 

PARP pueden ser combinados con, 
tanto, Dl no describe la formulación 
licitud y, de hecho, no puede ser 
tprimido reivindicado en la presente 
ctivo ademÆs de compuestos de 
ra el tratamiento, mientras que Dl 
Os dos principios activos. 

"Teniendo en cuenta todos estos argumetos vertidos, las enseæanzas del 
documento Dl no pueden ser usadas en c4mbinaci6n con las enseæanzas del 
documento D2 para afectar la actividad de la materia reivindicada en la presente 
solicitud. 

"Adicionalmente, debe prestarse atenciôn a las caracteristicas de los comprimidos 
reivindicados, los cuales han sido demostraqos mediante los experimentos que 
fueran presentados debidamente en respuesta al primer examen de fondo. 

"Tales experimentos demuestran que un corrprimido que comprende fludara, tal 
como es reivindicado en la presente solicitud, resulta en una formulaciOn estable y 
que libera en forma inmediata el principio activ, y que para lograr tales propiedades 

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador. 5870000 

Fax: 5870284. Linea 9800-910 165 
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REPUBLICA DE 
SUPERINTENDENCIA DE IN 

Industria y Comerdo ° 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

TRIA V COMERCIO 

RESOLUCION 39 
Por la cual se resuelve un reurso de reposiciôn 

Rad. PCT 04 068078 

el comprimido debe contener todos y 
formulaciôn completa (ver ejemplos acce 
se remueve uno de los componentes del 
fludarabina que no es apto para su uso. 

cada uno de los 5 componentes de la 
-orios a y b). MÆs aCm, se demuestra que si 
comprimido se obtiene un comprimido de 

"Una comparaciOn de una posible combinacin que comprende el principio activo 
junto a otro principio activo (un inhibidor) contra una formulaciôn en forma de 
comprimido que comprende un (mico principio activo no es, de esta manera, una 
comparaciôn de materia similar, tal como se discute en los argumentos expuestos 
anteriormente. 

"Los documento DI y D2 citados como arte prvio no divulgan nada en este sentido 
y, por ende, se concluye que lo divulgado en el arte no puede ser usado ni sugiere un 
comprimido de fludarabina de Iiberaciôn inmediata que cumpla con los requisitos 
antes definidos. 

"Es relevante aclarar para finalizar que estos àrgumentos han sido utilizados para 
apoyar el nivel inventivo de la presente slicitud de patente y han resultado 
conclusivos para obtener la concesiôn de  la patente en diversos palses, incluidos 
palses latinoamericanos, tales como Cuba yPerü, los cuales presentan criterios 
estrictos respecto del nivel de inventividad de la materia reivindicada. 

"(...) Adjuntamos una lista que contiene las pat ntes equivalentes concedidas a nivel 
mundial. Se podria mencionar tambiØn que, p.ej. la patente europea no sufriO 
oposiciôn post-concesiôn, lo que significa que trceros eventualmente interesados en 
anular la exclusividad de la patente, no pensarcn que la misma pudiera seratacable." 

CUARTO: Que para atender lo seæalado en e! artIculo 59 del Codigo Contencioso 
Administrativo es preciso resolver todas las custiones que hayan sido planteadas y 
las que aparezcan con motivo del recurso, en os siguientes tØrminos: 

1. NORMA APLICABLE 

El artIculo 14 de la Decision 486 expedida por la ComisiOn de la Comunidad Andina 
establece que: "Los Palses Miembros otorgaraifi patentes para las invenciones, sean 
de producto o de procedimiento, en todos los cmpos de la tecnologIa, siempre que 
sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean su4ceptibles de aplicaciOn industrial. 

Por su parte, el articulo 18 de la DecisiOn 4 
invenciOn tiene nivel inventivo, si para una pei 
en la materia tØcnica correspond iente, esa invc 

3 seæala: "Se considerara que una 
ona del oficio normalmente versada 
ciOn no hubiese resultado obvia ni se 

Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10 
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REPLJBLICA DE Cl 
SUPERINTENDENCIA DE INDI 

RESOLUC 
Por la cual se resuelve un ri 

Rad. PCT 04 068078 

hubiese derivado de manera evidente des 

2. EL CASO EN ESTUDIO 

Examinadas nuevamente las actuaciones ad 
expediente se encuentra que la solicitud se r 
de alta pureza. 

Industria y Comercio  
SUPERINTENDENCIi 

BIA 
Y COMERCIO 

p 5 13J 
rso de reposición 

0 de la tØcnica" 

ativas que cursan en el presente 
a con una formulaciôn de fludara 

El problema planteado es la necesidad de forr,ulaciones de fludara de alta pureza 
que suministre con rapidez el ingrediente acivo. Para solucionar este problema 
tØcnico la solicitud en estudio proporciona ura formulaciôn para comprimidos de 
liberación rÆpida con mlnimo 99,19% de FIudra puro en una composición definida 
de las impurezas residuales. 

Mediante resoluciôn 33742 de 3 de julio de 2099, Pa Superintendencia de Industria y 
Comercio resolviO negar el privilegio de pateæte antes referenciada por cuanto la 
solicitud no cumple con lo dispuesto en el articulo 18 de Ia DecisiOn 486. 

Para impugnar la decisiOn adoptada, argumnta el recurrente que las patentes 
equivalentes a la presente solicitud han sido coicedidas en paises como US, PERU, 
CUBA y en Europa, denotando cumpliminto con todos los requisitos de 
patentabilidad, lo cual es un medio de prueba adicional sobre el carÆcter inventivo de 
la invenciôn. 

Al respecto, este despacho se permite rati 
patentabilidad de una invenciOn son req 
patentabilidad de la misma se debe realizar pa 
cuenta la Iegislación vigente en el moment 
encontrados. Lo anterior, porque el reconocimil 
de una invenciOn en una oficina, no determina 

Por 10 demÆs, en relaciôn con las practicas 
efectos de los exÆmenes de solicitudes cuya r 
debe tenerse en cuenta que al efectuarse � 
distintas oficinas rige el principio de la indepenc 
el cual el Tribunal de Justicia de la Comunidad 
otorgamiento de patentes que se adoptO en 
soportado en la actividad autOnoma e indepenc 
cada Pals Miembro. Dicha actividad, que aun 
regulada por la normativa comunitaria, deja a s 
(Proceso 51 -IP-2008). 

car, que si bien los requisitos de 
isitos universales, el anÆlisis de 
cada caso en concreto, teniendo en 
y los documentos del arte previo 

ito de los requisitos de patentabilidad 
u reconocimiento automÆtico en otra. 

dministrativas de otros palses para 
ateria es equivalente a la solicitada, 

I examen de patentabilidad por las 
encia de las patentes, en relaciOn con 
Andina ha sostenido: "El sistema de 
la Comunidad Andina se encuentra 
iente de las Oficinas Competentes en 
ue de manera general se encuentra 
Ivo la mencionada independencia..." 
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Por otra parte, afirma el recurrente que se mu 
de patentabilidad, ya que se considera que Dl 
impurezas reivindicadas, lo cual muestra que � 
pureza necesaria para cumplir con 10 p 
constituyendo una diferencia sustancial entre 
dice el recurrente que el examinador consider 
comprimido de liberaciôn inmediata, por 10 tar 
que Dl no refiere un comprimido de liberación 
necesaria para los fines de la presente invenc 

Como se evidencia, la solicitud ha sido objetE 
resoluciôn de negaciôn, lo cual se ratifica en 
implica que la solicitud sea idØntica a la ante 
cuando cuestiona, que no se vieron las 
anterioridades. Por el contrarlo, este Desp 
diferencias, por este motivo y como efectivani 
diferencia entre la solicitud y la anterioridad $ 
esto que se ha tenido como documento relevE 
activo reivindicado junto con las impurezas i 
estado de la tØcnica, razOn por la cual no se o 
invenciOn 

De otro lado, la contradicciOn que refiere el rec 
en Ia negación se ha asumido como "par 
caracteristica esencial "comprimido de liberac 
se explica por el hecho de que dicha anterio 
formas farmacØuticas tales como comprimido 
esos comprimidos sean de entrega inmediata, 
como se describe en la solicitud no es total. 
posibilidad de Iiberación 0 entrega de la compi 
nivel inventivo a la solicitud, ya que era amp 
tØcnica que las formas orales podlan ser produ 
entrega de los medicamentos. 

Argumenta el recurrente que Dl se relaciona c 
composiciones con actividad inhibitoria de PAF 
tisular neural por necrosis y apoptosis, isc 
solamente a la fluradabina fosfato dentn 
quimioterapØuticos que pueden ser coadminisi 
tanto Dl no refiere una composiciôn de fludar 
compuestos alcoxi sustituidos, por lo tanto no 

Industria y Comercio 
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BIA 
Y COMERCIO 

r 51391 
rso de reposiciôn 

stra una contradicciôn en el examen 
vela el fosfato de fludarabina sin las 

principio activo no se encuentra en la 
puesto por la presente solicitud 
I y Ia presente invenciôn. Asi mismo 
que DI solo revela parcialmente un 
se incurre en una contradicción ya 

mediata que presente la estabilidad 

a por carecer de nivel inventivo en la 
presente recurso. Este requisito no 
ridad como el recurrente manifiesta 
iferencias entre Ia solicitud y las 
Cho si ha tenido en cuenta tales 
ite se ha reconocido previamente, la 
i las impurezas reivindicadas, es por 
:e a D2, el cual revela que el principio 
vindicadas ya eran conocidos en el 
;erva algo inesperado en la presente 

irrente se explica por el hecho de que 
ial" el hecho de que Dl revele la 
5n inmediata" como tal. Esta situaciOn 
dad revela la posibilidad de producir 
pero no sugiere la posibilidad de que 

es decir la enseæanza de la tØcnica tal 
Sin embargo, cabe aclarar que esta 
’sición reivindicada tampoco le otorga 
amente conocido en el estado de la 
idas mediante dichos mecanismos de 

on compuestos alcoxi sustituidos y sus 
citado que previene y trata el daæo 

uemia cerebral, etc. Dl se refiere 
D de una larga lista de agentes 
rados con los alcoxi sustituidos. Por lo 
bina fosfato sino una composiciOn de 
revela una cornposición idØntica a la 
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reivindicada, de hecho las composiciones 
componentes que los reivindicados. 

Sobre este particular, es importante recordar 
inventivo mÆs no por novedad, como el recurn 
su recurso. El requisito de nivel inventivo no imi 
anterioridad, como afirma el recurrente, sino qi 
que no aportan nivel inventivo a la solicitud. Si 
que puede contener compuestos alcoxi sust 
fosfato entre otras posibilidades, serla obvio 
desarrollar como trabajo rutinario de laborat 
posibilidad de compuestos alcoxi sustituidos 
reivindicado de fludarabina fosfato como comp 
adicionalmente ya conocidos por Dl los excipie 
forma la composicion reivindicada en la pres� 
componentes enseæados por Ia anterioridad. 

Industria y Comercio 
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de reposiciOn 

de Dl no presentan los mismos 

iue la solicitud fue afectada por nivel 
nte equivocadamente argumenta en 
)hca que la solicitud sea "idØntica" a la 
ie por el contrario existen diferencias 
)ien Dl se refiere a una composiciOn 
tuidos combinados con fludarabina 
ara un experto medio en la materia 
)rio una composiciôn que tenga la 
solos o bien el compuesto ahora 

jesto ünico en la composiciôn siendo 
rites utilizados por la solicitud. De esta 
nte solicitud si presenta los mismos 

Tal como Ic manifiesta el recurrente, Dl ya enŁeæaba cuales eran las posibilidades 
de principios activos para combinar la composiiôn ahora reivindicada, por lo tanto no 
hay nivel inventivo cuando se trata de "selecciohar" uno u otro componente dentro de 
un listado, pues como se dijo, ya habla sidc divulgada en el estado del arte la 
elaboración de composiciones en forma de cor$iprimidos que contienen fludarabina. 

Afirma el recurrente, que para cumplir con los r 
como medicamento oral la fludara debe cumpli 
tal forma que sea posible ser utilizada para e 
sean comprimidos muy duros, diOxido de silici 
insuficiente, celulosa microcristalina para un 
sôdica para que tenga propiedades de liberaci 
suficiente, estearato de Magnesio para posibili 

Sobre este particular cabe anotar, que si bien 
parte caracterizante de la reivindicaciOn indepE 
de componentes y su inclusion dentro de una fc 
tarea conocida y rutinaria para el experto medi 
de desarrollo de medicamentos a nivel de Iabc 
deben estar contenidos en las formulaci 
medicamento pueda ser administrado en foi 
inventivo a la composiciôn reivindicada. 

Argumenta el recurrente que lo revelado en D 

quisitos necesarios para ser utilizado 
con los 5 componentes descritos de 
fin propuesto: Lactosa para que no 
coloidal para que la fluidez no sea 
dureza aceptable, croscarmelosa 

n inmediata y su desintegraciôn sea 
ar su producción. 

te listado de excipientes no eran la 
diente, se reitera, que dicho listado 
nulaciôn en forma de comprimido es 
en la materia dentro de sus labores 
itorio, por 10 tanto estos excipientes 
es farmacØuticas para que un 
a oral, lo cual no le otorga nivel 

1 se relaciona con un campo tØcnico 
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completamente distinto al de la presente ii 
protemna, se utiliza como agente espec 
cardiovascular, es un comprimido y no un 

Industria y Comercio 
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( 5 E391 
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ciôn ya que no es un inhibidor de una 
en formas de cancer y no como 

IDuesto ünico. 

El hecho de que la anterioridad y la solicitud tegan destinos terapØuticos diferentes 
solamente quiere decir en este caso que el obj$o de la solicitud pretende proteger un 
segundo uso (10 cual no es patentable). Por lo 4lemÆs, la indicaciôn terapØutica no es 
un indicio de nivel inventivo, ya que el prcblema a resolver era "cOmo lograr 
formulaciones de fludarabina de alta pureza". 

Es asi como los comprimidos como tales con sus componentes y excipientes ya eran 
conocidos por medio de las enseæanzas de D1 (col 49, rengl 6-9, fol 134) junto con la 
sugerencia de D2 (revela que el principio activo reivindicado junto con las impurezas 
reivindicadas folios 136-137). 

Por otra parte, el recurrente expresa que Dl no describe la formulaciOn en 
comprimido reivindicada ya que solamente mnciona que los inhibidores de PARP 
pueden ser combinados con fiudarabina y la pesente invenciôn solo comprende un 
principio activo y compuestos de descomposi4i6n. 

Si bien Dl se refiere a una composiciôn que p 
de PARP que pueden ser combinados con fit 
medio en la materia desarrollar como trabajo r 
que tenga la posibilidad de desarrollar C( 

compuestos solos, porque las enseæanzas de 
la sugerencia de D2 (revela que el princir 
impurezas reivindicadas folios 136-137) sugi 

de contener compuestos inhibidores 
rabina, seria obvio pars un experto 

nario de laboratorio una composición 
posiciones con cada uno de los 
I (col 49, rengl 6-9, fol 134) junto con 

activo reivindicado junto con las 
n los comprimidos. 

Finalmente argumenta el recurrente, que lo experimentos demuestran que un 
comprimido que comprende fiudara resulta en ina formulación estable que libera en 
forma inmediata el principio activo, por Ic cual debe contener todos los 5 
componentes de la formulaciôn y que Si se rernueve un componente se obtiene un 
comprimido no apto para uso. 

De lo anterior, se aclara al recurrente que 
formulaciOn para un comprimido de liber 
normalmente utilizados en la tØcnica para e 
dentro de una formulaciôn en forma de compi 
el experto medio en la materia dentro de sus I 
a nivel de laboratorlo, por to tanto estos exci 
formulaciones farmacØuticas para que un m 

excipientes seleccionados en su 
n inmediata son los excipientes 
tipo de formulación, y su inclusiOn 
Jo es tarea conocida y rutinaria para 
res de desarrollo de medicamentos 
ites deben estar contenidos en las 
amento pueda ser administrado en 
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forma oral. 

Por lo anteriormente expuesto se reitera, qi 

cumple con los requisitos de patentabilidad; 
revocar la decision impugnada. 

RESUEL 

Industria y Comercio 
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BIA 
V COMERCIO 

l. 5[3Ji 
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el objeto de la solicitud en estudio no 
consecuencia no se halla mØnto para 

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision ontenida en la ResoluciOn 33742 de 3 
de julio de 2009 por medio de la cual se negc una patente de invenciOn. 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personahnente el contenido de la presente 
resoluciOn al doctor J. Ian Raisbeck, en su calidad de apoderado de la sociedad 
Schering AG, o a quien haga sus veces, elcontenido de la presente resoluciOn, 
entregandole copia de la misma, advirtiØndole que contra ella no procede recurso 
alguno por encontrarse agotada Ia via guberrativa. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 
Dada en Bogota, t. C., a los 0 2 OCT. 2003. 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V QOMERCIO (E), 

Doctor 
J. IAN RAISBECK 
Worl Trade Center - Torre A 
CalIe 100 No 8A-37 Piso 10 
Bogota D. C. 

202066 

#’ &A,\ JA.A9 

\ ? ENARO JIMENE2 r? 
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Seæores 

Honorables Magistrados 

CONSEJO DE ESTADO 

Sala de lo Contencioso Administrativo 

Sección Primera 

Atte.: Dra. Maria Claudia Rojas Lasso 

E. S. D. 

Re: Acción de nulidad y restablecimiento 

PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT 

INDUSTRL4 Y COMERCIO por las F 

2009y51391 de 2 de octubre de 2009 

Exp. No.: 2010-00158 

N. Ref.: P2004/000171 

derecho de BAYER SCHERING 

la SUPERINTENDENCIA DE 

Nos. 33742 de 3 de julio de 

J. IAN RAISBECK, mayor de edad, vecino de e a ciudad, identificado con la CØdula de 

Ciudadania No. 79.376.996 de Bogota, abogado portador de la taijeta profesional No. 

135.799 del C.S.J., obrando en representación de la sociedad BAYER SCHER1NG 

PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT con domic ho en Berlin, Alemania, de conformidad 

con el documento de poder adjunto, manifiesto 

RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO 

INDUSTRIA Y COMERCIO por haber proferido’ 

2009 y la Resolución No. 51391 de 2 de octubre d 

TABLA DE 

presento DEMANDA DE NULIDAD Y 

la SUPERINTENDENCIA DE 

Resolución No. 33742 de 3 de Julio de 

zIIi1j 

1. PARTES... ....................................................................................................................2 
2. PRETENSI ONES ........................................... .................................................................. 3 
3. HECHOS ........................................................ ................................................................ .3 
4. FUNDAMENTOS DE DERECHO - NORM4S VIOLADAS Y CONCEPTO DE SU 
VIOLACION............................................ ...............I..............................................................11 

4.1. Las normasvioladas. ........................... .............................11 
4.2. Concepto de La violación del artfculo 18 de la Decision 486 de 2000. Nivel 
inventivo........................................................ ........ ............................................................. 12 
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5. 
6. 
7. 
8. 
9. 

1. 

4.2,1. El arte previo (Dl) y (D2) considerad por la SIC como mÆs cercano para 
analizar la patentabiiidad de la invención, no puede utilizarse por un experto para 
destruir ci nivel inventivo de la formulación reiyindicada en la solicitud de patente de 
B4’.’)’E1.. SCHERING  ...1 5 

4.2.2. BAYER SCHERING demostró con agumentos y experimentos tØcnicos que 

su formuiacióii no solo es estable y libera en forma inmediata ci principio activo, sino 

que esto sOlo se logra con los cinco components de la formulaciOn. Ws aun, 
demostró que si falta alguno de ellos, el comprinido no puede ser utilizado por la via 
oral de manera efectiva, lo que representa un efcto tØcnico sorprendente con respecto 
a las formulaciones que existlan en el estado de la tØcnica ........................................... 17 

4.2.3. La presente invención no se deriva de la simple escogencia casual de 
ingredientesgenerales conocidos en el arte preio. ...................................................... 20 
4.2.4. No es cierto, como lo afirma la SIC, que ci objeto de la solicitud de patente 
de BAYER SCHERING constituye un segundo uso. ................................................... 20 
4.2.5. La formulaciOn de ingredientes activs constituye un proceso investigative 
que en si mismo puede, y normalmente arroja, resultados que, en materia de patentes, 
dotan de nivel inventivo los resultados obtenidcs ......................................................... 21 
4.2.6. Realizado un anÆlisis de nivel inventitvo utilizando criterios generalmente 
aceptados como el enfoque problema soluciOn y realizado ci test de nivel inventivo, se 
encuentra que la invenciOn de BAYER SCHERING cumple a cabalidad con este 
requisite de patentabilidad. ........................................................................................... 22 

4.3. Concepto de la vioiaciOn del artfculo 14 d 
. 

la DecisiOn 486 de 2000. 
Patentabilidad. ....................................................... .....................24 
4.4. Concepto de ia violaciOn del artIcuio 46 d la DecisiOn 486 de 2000. Concesión 
de patentes equivalentes en otras jurisdicciones.... ........................................................... 24 

PRUEBAS......................................................... ............................................................ 27 
INTERPRETACION PREJUDICIAL ..........................................................................32 
COMPETENCIA..........................................................................................................33 
NOTIFICACIONES.......................................... L...................................................................... 33 
ANEXOS............................................................

 
........................................................... 33 

PARTES 

1.1. Es parte demandante la titular de la solic 

sociedad BAYER SCHERING PHARMA 

SCHERING), domiciliada en Berlin, Alemania y 

apoderado en ci presente proceso. 

1.2. Es parte demandada la S 

(SIC), autoridad nacional competente que emitiO 

entidad representada legalmente por ci 

GUSTAVO VALBUENA QUIIEONES, o per 

de patente de invenciOn negada, la 

TIENGESELLSCHAFT (BAYER 

legalmente per ci suscrito 

DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

resolucioncs de negaciOn de patente, 

de Industria y Comercio, 

haga sus veces. 
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1.3. Es parte imparcial el agente a delegado del 

par esa Corporación al proceso, quien deberÆ ser 

orderi jurfdico, ci patrimonio p6b1ico y los derechos 

2. PRETENSIONES 

2.1. Que se declare la nulidad de la Res 

mediante la cual la SIC decidió negar la 

"FORMIJLACION ORAL DE FOSFATO DE 

2.2. Que se declare la nulidad de la 

de octubre de 2009, mediante la cual la SIC decid 

contra la ResoluciOn No. 33742 de 3 de julio de 

negacion de patente y agotando la via gubemativa. 

2.3. Que, como consecuencia de estas declarato 

titulo de restablecimiento del derecho y dentro de lo 

fallo, proferir una resolución en  la que conce 

"FORMULACION ORAL DE FOSFATO DE FLU] 

base en ci ültimo capitulo reivindicatorio que reposa 

para las reivindicaciones que de Øste resulten patenta 

3. HECHOS 

INISTERIO PUBLICO que se adscriba 

tificado para que actiie en defensa del 

garantf as procesales de las partes. 

3.1.. El 16 dejulio de 2004, SCHER1NG AG. (ho) 

Division de Nuevas Creaciones de la SIC una 

reivindicaciones titulada "FORMIJLACION ORAL 

DE ALTA PUREZA", que en resumen describe 

comprimido de liberaciOn rÆpida con fosfato de th 

(Fludarabina purIsimo) como ingrediente activo en u 

residuales. En dicha solicitud se reivindicO priorida( 

10164 510.4 de 20 de diciembre de 2001. 

No. 33742 de 3 de julio de 2009, 

I de patente de invención titulada 

.RABINA DE ALTA PUREZA". 

Resolución No. 51391 de 2 

el recurso de reposición interpuesto 

)9, confirmando en su integridad la 

as de nulidad, se ordcne a la SIC, a 

30 dIas siguientes a la notificación del 

a la patente de invención titulada 

ARABINA DE ALTA PUREZA" con 

lentro del Expediente No. 04-068.078, 

BAYER SCHERING) soiicitO ante la 

)atente para una invenciOn con 12 

)E FOSFATO DE FLUDARABINA 

y reivindica una formulaciOn para 

clarabina en una pureza de >99,19% 

ta composición definida de impurezas 

sabre la solicitud de patente alemana 

pi 
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3.2. Esta solicitud de patente de invención se 

068.078, la cual surtió todo su trÆmite de forma ha 

solicitud no the objeto de oposiciones por parte de t 

la icy fue soiicitado su examen dc patentabilidad ci 

3.3. El 29 de enero dc 2007, ci solicitante 

L)OOO? z 
e-\?? 

dentro del expediente No. 04-

ser publicada. Una vez publicada, la 

y dentro del tØrmino prescrito en 

dc marzo de 2006. 

modificaciones voluntarias al Capftulo 

Reivindicatorio, mediante las cuales, con ci fm de dar mayor claridad a la materia 

reclamada, corrige errores gramaticales, se reemp1aa ci tØrmino Fludarabina por ci nombre 

genØrico Fosfato dc Fiudarabina y se adicionan relaciones de dependencia entre las 

reivindicaciones. 

3.4. El 1 de febrero de 2008, mediante Oficio Nc 

Creaciones de la SIC profirió un examen dc 

SCHERING AG. En dicho examen de patent 

observaciones: 

3.4.1. Con rcspccto al contenido de la solicitud, la 

y del capftuio reivindicatorio, asf como ci hecho de 

reivindicaciones en las cuales las impurezas hw 

formulación. Es dccir, la SIC estabiece que no es 

rcsultados presentados en ci Capituio Reivindicat 

sefialó la existencia de reivindicaciones de uso 

(Reivindicación No. 12). 

3.4.2. Con respecto al Estado de la TØcnica, 1 

US6 197785, titulado "Alcoxy-substituted compo 

inhibiting PARP activity",’ publicado ci 3 de junio 

"Method for producing fludarabin phosphate li 

magnecium salts, purification methods for produci 

phosphate which is at least 99,5% pure",2 pubiicadi 

3.4.3. Dc acuerdo con la SIC, estas 

anterioridades reievantes en ci reporte de 

’Compuestos sustituidos por alcoxi, mØtodos, y composicione 
2MØtodos para producir sales de fosfato de Iitio, sodio, potash 
purificación para producir fosfato de fludarabina y fosfato de 

1145, la Jefe de la Division de Nuevas 

sobre la invención de 

ilidad la SIC realizO las siguientes 

objetO la claridad dc la descripciOn 

el capitulo reivindicatorio incluycsc 

parte de la caracterizaciOn de la 

definir la invenciOn mediante 

Adicionalmente, la SIC tambiØn 

no son patentables a nivel andino 

SIC lo deiimitO a dos documentos: 

, methods, and compositions for 

2001 (Dl), y WO 99/29710, titulado 

, sodium, potassium; calcium, and 

gfludarabin phosphate and fludarabin 

ci 17 dejunio de 1999 (D2). 

(que no fueron consideradas como 

internacionai dentro del trÆmite de la 

para inhibir actividad PARP. 
, calcio y magnesio de fludarabina, mºtodos de 
fludarabina que es por lo menos 99,5% puro. 
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solicitud bajo el Tratado de Cooperación en materia de Patentes), afectan el nivel inventivo 

de toda la solicitud (Reivindicaciones 1 a 11), pue o que Dl divulga composiciones que 

comprenden, ademÆs de un primer principio activo alcoxi sustituido, fosfato de fludarabina, 

que se diferencian de las composiciones reivindiô das inicamente en que la fosfato de 

fludarabina se encuentra en una pureza del 99,19%. Adicionalmente, la SIC argumentó que 

ya eran conocidos a partir de D2 mØtodos para obteiier fosfato de fludarabina con a! menos 

99,5% de pureza, lo que le permitió concluir que la materia objeto de la presente invención 

se deriva evidentemente de la combinación de la in1rmaci6n divulgada en Dl y D2. 

3.5. El 6 de junio de 2008, SCHERING AG radicó ante la Division de Nuevas 

Creaciones de la SIC su respuesta al Oficio No. 1145, aportando ahora un nuevo capitulo 

reivindicatorio modificado, constituido ya no por doce sino por once reivindicaciones 

(eliminando la ReivindicaciOn 12 objetada por la SK). 

3.5.1. Con respecto a la supuesta falta de claridad 

AG. aportO argumentos que sustentan su recha 

formulaciOn se define claramente desde el punto de 

inequlvocamente el principio activo, los excipie 

composiciOn de la invención, aclarando con respc 

constituyen una parte estructural de la fonnulació 

principio activo se encuentra. con un nivel de pure 

fueron posteriormente aceptados por la SIC como fu 

3.5.2. Con respecto a la objeciOn de inclusiOn de 

original, el nuevo capitulo reivindicatorio modificad 

de la SIC, ya que se eliminO la Reivindicaci 

posteriormente par la SIC. 

lel capitulo reivindicatorio, SHERING 

) a tal afirmaciOn, alegando que la 

vista estructural, ya que se determinan 

tes y las impurezas presentes en la 

to a estas Ultimas que las mismas si 

i ya que se derivan del hecho que el 

mayor a! 99,19%. Estos argumentos 

damento para superar esta objeciOn. 

ivindicaciones de uso en la solicitud 

superO enteramente las observaciones 

12. Esto tambiØn the aceptado 

3.5.3. Con respecto a la objeciOn del nivel inventivo de la solicitud, afectado 

supuestamente par Dl en combinación con D2, se proporcionaron argumentos y resultados 

de ensayos experimentales con los que se demostrO que no es posible para un experto en la 

materia utilizar las enseflanzas de estos documentos para derivar la invenciOn reivindicada, 

puesto que Østos no divulgan materia directamente relacionada con proporcionar un 

comprimido de Fludarabina de liberaciOn imnediata como la que se reivindica en la solicitud 

y que debe incluir necesariamente todos y cada unoe los siguientes excipientes listados: (i) 

lactosa monohidrato; (ii) DiOxido de silicio coloi al; (iii) celulosa microcristalina; (iv) 
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crosearmelosa sodica; y, (v) esterato de magne 

sorprendentes e inesperados de la invención no se 

3.5.4. Adicionalmente, SHERING AG. informØ 

equivalentes fueron consideradas patentables en 

constituye un indicio de patentabilidad que debia 

descalificar nuevamente ci nivel inventivo de la so 

que en virtud de lo dispuesto en el artIculo 46 de la 

de considerar exÆmenes de patentabilidad de otras 

requisitos de patentabilidad de la solicitud. 

2 0 
V 

... 

›0 ’1 

ya que de otra manera los resultados 

la SIC que solicitudes extranjeras 

jurisdicciones, lo que a todas luces 

tenido en cuenta por la SIC antes de 

Lid colombiana, mÆxime considerando 

cisión 486, la SIC tenf a la posibilidad 

cinas para, con base en Østos, validar 

3.6. El 31 de octubre de 2008, mediante Oficiol No. 13764, la Jefe de la Division de 

Nuevas Creaciones de la SIC profirió un segu 

invenciOn de SCHERING AG. En dicho examen 

capitulo reivindicatorio modificado y dio por sup 

solicitud. Sin embargo, rechazando la informaciOn 

el nivel inventivo con base en Dl y D2, sin 

examen de patentabilidad sobre la 

patentabilidad la SIC aceptó el nuevo 

Was las objeciones de claridad de la 

cnica suministrada, insistiO en objetar 

iguna consideraciOn adicional a las 

expresadas en ci primer examen de fondo y descando cualquier posibilidad de tener en 

cuenta ci hecho de que la solicitud hubiese sido, considerada inventiva en otras 

jurisdicciones. 

3.7. El 29 de enero de 2009, SCHER1NG AC. radicO ante la DivisiOn de Nuevas 

Creaciones de la SIC su respuesta al Oficio No. 13764, con ci que nuevamente aportO 

argumentos tØcnicos y juridicos con los que refut las observaciones de nivel inventivo 

realizadas por la SIC. 

3.7.1. Si bien la supuesta falta de nivel inventivo 

tØcnicamente con la respuesta al primer exame 

argumentos adicionales con respecto a Dl, mo 

relaciona con compuestos alcoxi sustituidos y sus 

de PARP, que es una protelna activa (enzima), I 

compuestos, tales como los compuestos alcoxi susi 

Se le mostrO a la SIC que ci compuesto de la presei 

protelna; por el contrario, este compuesto es un ir 

ribonucleotido reductasa y la ADN primasa, que por 

lo tanto, este compuesto es utilizado como un 

sido suficientemente desvirtuada 

de fondo, SCHER1NG AG. aportO 

que es una anterioridad que se 

iciones con actividad inhibitoria 

cual puede ser inhibida por ciertos 

iidos revelados en dicho documento. 

invenciOn no es un inhibidor de una 

de la alfa-ADN-polimerasa, la 

tanto, inhibe la sintesis de ADN; por 

especifico para el tratamiento de 
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formas de cancer (hematoiogico) y no es un comuesto act ivo cardiovascular como lo 

reivindicado en Dl. Iguahnente, se resaltó que el ctmpo tØcnico de la solicitud de patente 

es un comprimido y no un compuesto tnico aislado lo que hace que la anterioridad Dl se 

relacione con un campo tØcnico completamente distinto y por ende no pueda ser 

considerado como relevante para desvirtuar nivel invntivo. 

3.7.2. Se aportaron ademÆs argumentos tØcnicos 

puede ser utilizado para desvirtuar ci nivel inven 

versada en la materia siguiendo sus ensefianzas 

formuiación que comprenda los mismos princi 

PARP) y una aplicación teraputica diferente, lo 

As!, se demostrØ que to que hizo la SIC fue una 

de principios activos (inciuyendo un inhibidor P4 

comprimido que comprende un ünico principio 

luces no corresponde de ninguna manera con mat 

3.8. El 3 de julio de 2009 la SIC profirió la 

demanda, en la que despuØs de limitarse a re 

anteriores exÆmenes de fondo con respecto a 

independencia de la SIC y su discrecionalidad 
r 

patentabiidad de otras oficinas, decidió negar 

SCHERING AG. 

3.8.1. Con respecto a la supuesta falta de nivel 

nuevamente en que Dl se refiere a inhibidores P. 

ciaramente demuestran que Dl no 

de la solicitud, ya que una persona 

estarla motivada a combinar una 

activos (incluyendo un inhibidor de 

no corresponde con ci presente caso. 

rparación de una posibie combinación 

contra una formulación en forma de 

vo (sin combinación), to que a todas 

siquiera cercana. 

No. 33742, cuya nulidad se 

jr las motivaciones expuestas en los 

falta de nivel inventivo y reiterar la 

a tener en cuenta o no exÆmenes de 

privilegio de patente solicitado por 

de la solicitud, la SIC insistió 

, que combinados con las ensefianzas 

de D2 liegan a 10 reivindicado por la solicitud de I CHERING AG, que no es otra cosa que 

una selección de los componentes de una de lasf rmulaciones o combinaciones ensefiadas 

por Dl, que usa los mismos excipientes y que no muestra una diferencia tØcnica con 

respecto at arte previo. 

3.8.2. Con respecto a la independencia de la ofiina de patentes colombiana y la facultad 

que tiene Østa para acoger o no exÆmenes de patenabi1idad provenientes de otras oficinas, la 

SIC reitera que ci articulo 46 de la Decision 486 1e 2000 establece en cabeza de la oficina 

nacional competente la mera posibilidad de recnocer los resultados de los exÆmenes de 

patentabilidad realizados en otras jurisdicciones, ero que no estÆ obligada hacerlo. OlvidO 

por completo la SIC que si bien puede no tener ei cuenta los exÆmenes de otras oficinas, lo 
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cierto es que dicho acto debe ser siempre moti lo que implica el deber de aportar 

razones tØcnicas vÆlidas que justifiquen su renuencia 4 dicho reconocimiento. 

3.9. El 8 de abril de 2009, estando dentro del tØrthino legal, SCHERING AG. interpuso 

un recurso de reposición contra la Resolución No. 3742 de 3 de julio de 2009. En este 

recurso se expusieron nuevamente argumentos tØcn cos y juridicos con los que se insistia 

que la posición de la SIC era equivocada y que la invnción es patentable. 

3.9.1. Concretamente, se insistió en el hecho de qi 

la misma invención que fueron consideradas mi 

existencia de concesiones en los Estados Unidos de 

Europea de patentes (EP 1 455 760 Bi), Cuba (( 

INDECOPI), este tiltimo, pals miembro de la Coi 

exÆmenes de patentabilidad en las disposiciones d 

Propiedad Industrial. 

3.9.2. Con respecto a la insistencia en una supui 

Dl no se reflere a un compriinido de liberaci 

necesaria para los fines de la presente invenciOn. 

fosfato do fludarabina do alta pureza tal como se 

presentado. Por estarazOn, so concluyO que Dl r 

mÆs cercano debido a que revela una combina 

posible conjunciOn con fludarabina, lo que evi 

componentes de la presente invenciOn ni el princi 

existian solicitudes equivalentes para 

Ltivas, resaltando particularmente la 

rnØrica (US 7,148,207 132), la Oficina 

23299) y Peru (001307-2006-01N-

nidad Andina que tambiØn basa sus 

la Decision 486, Regimen Comün de 

falta de nivel inventivo, se mostrO que 

inmediata, que presente la estabilidad 

rnismo, se mostró que Dl no se refiere a 

ivindica en ci pliego de reivindicaciones 

puede ser catalogado como el arte previo 

n de un compuesto inhibidor PARP en 

ritemente no corresponde a los mismos 

activo de alta pureza. Adicionalmente, 

Dl no puede ser combinado con D2 para lo gar obtener el comprimido reivindicado 

presentando estabilidad y liberaciOn inmediata del rincipio activo (con rÆpida disoiuciOn). 

3.10. El 12 de agosto de 2009 se radicO ante la SIC una solicitud de modificaciOn de la 

solicitud inicial en virtud de la cual se cambiO el 

por el de BAYER SCHERING PHARMA 

SCHERING). 

3.11. Pese a los argumentos expuestos, la SIC c 

octubre de 2009, con la que resolviO ci recurso dit 

integridad la decisiOn contenida en la ResoluciOn I 

forma, quedO agotada la via gubemativa. 

del solicitante de SCHERING AG. 

AKTIENGESELLSCHAFT (BAYER 

la ResoluciOn No. 51391 de 2 de 

reposiciOn interpuesto y confirmO en su 

o. 33742 de 3 de julio de 2009. Dc esta 
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3.11.1. En esta resolución la SIC simplemente se r 

patentabilidad "son universales", su anÆlisis debe 

cuenta la legisiac!ón vigente" asi como la auton 

embargo no aporta ninguna razón tØcnica para no 

patentes equivalentes en Estados Unidos, la Oficina 

de Patentes y el mismo INDECOPI en Peru. 

3.11.2. Con respecto a la supuesta falta de nivel ii 

las diferencias tØcnicas planteadas por BAYER S 

que la objeción no es por novedad sino por ni’ 

combinación de ensefiazas que realizarla un expe 

nuevamente, no aporta argumentos tØcnicos que 

en que si bien los requisitos de 

caso por caso "tenlendo en 

de las oficinas de patentes. Sin 

tenido en cuenta la concesión de 

de Patentes, la Oficina Cubana 

vo, la SIC reconoce la existencia de 

con respecto a Dl, pero afirma 

inventivo, el cual se desvirt(ia por la 

tØcnico entre Dl y D2. Sin embargo, 

la viabilidad de realizar dicha 

combinación, con el objetivo especifico de obtene las composiciones de la invención, y 

simplemente desestima los presentados claramente ,or el solicitante. Sefiala igualmente la 

SIC que la función tØcnica de liberación inmedlata del comprimido amparado por la 

formulación tampoco le otorga nivel inventivo a la solicitud porque "era ampliamente 

conocido en ci estado de la tØcnica que las formas orales podlan ser producidas mediante 

dichos mecanismos de entrega de medicamentos". 

en la invención, manifiesta que su uso en f 

materia cuando se quiere administrar un medi 

3.11.3. La SIC en su resolución de 

adicionales para no otorgarle nivel inventivo a 

demÆs no fueron planteados durante las 

respecto a los excipientes utilizados 

es rutinario para un experto en la 

en forma oral. 

va rnÆs allÆ y plantea dos razones 

solicitud de patente, los cuales por lo 

administrativas previas y por ende 

nunca se tuvo la oportunidad de desvirtuarlos desde el punto de vista tØcnico. 

(i) Afirma la SIC que la invención radica e una simple escogencia de compuestos 

previamente revelados en Dl: 

"Tal y como lo manflesta ci recurrente, 1 1 ya enseæaba cuales eran las 
posibilidades de principios activos pant c mblnar la composlción ahora 
reivindicada, por lo tanto no hay nivel inventivo cuando se trata de 
"seleccionar" uno u otro componente denro de un listado, pues como se 
dijo, ya habla sido divuigada en ci estalo del arte la elaboraclón de 
composiciones en forma de comprimido4 que contienen fludarabina." 
(Negrilla y subrayado fuera de texto). 

PÆgina 9 de 



OLARTERAISBECK 
OLARTE RAISBECIC MOURE & CASTRO LTDA. 

Ignora por completo la SIC que la invención que 

de componentes de manera accidental, sino por el 

no se limita a la simple selección 

a una formulación especifica, 

nunca antes revelada ni sugerida por el estado de latØcnica, que permite la administración 

oral de fosfato de fludarabina de alta pureza, que uiiida a una serie de excipientes en unas 

dosis determinadas permite un USO efectivo del 

(ii) TambiØn afirma la SIC que el objeto de la 

uso: 

"El hecho de que la anterioridady la solid 
djferentes solamente quiere decir en este 
pretende proteRer un segundo uso, (lo 
demÆs la indicación terapØutica no es un 
el problema a resolver era "como lograr 
alta pureza"." 

Nuevamente ignora la SIC que los argumentos 

enormes diferencias en los destinos terapØuticos e: 

otro objetivo que mostrar que no es razonable pens 

una formulación de alta pureza, analice las ensefia 

compuestos con otra indicación teraputica (inli 

igualmente la SIC que el capitulo reivindicatorio 

uso alguna, lo cual en efecto no es posible en la 

mÆs, este argumento de la SIC es completamente 

en cuestión reclamar un segundo uso, puesto que c 

reclamada es novedosa, esto es, no existla antes 1 

resultados diferentes a los logrados por los inventol 

3.12. La SIC no solo no aportO durante el 

tØcnicos o juridicos con los que hubiese 

invención, sino que ademÆs ignorO la evidencia 

con esta via de administraciOn. 

de patente constituye un segundo 

tengan destinos terapØuticos 
que el obielo de la solicitud 
no es patentable). For lo 
jo de n/yel inventivo, ya que 
ulaciones de fiudarabina de 

Jel solicitante dirigidos a mostrar las 

stente entre Dl y la solicitud, no tienen 

que un experto en la materia, buscando 

as de un documento que describe otros 

i idores PARP). Sin embargo, ignora 

resentado no incluye reivindicaciOn de 

tualidad en la Comunidad Andina. Es 

ntradictorio, pues no podria la solicitud 

no bien lo reconoce la SIC, la invenciOn 

a formulaciOn igual que proporcionara 

de solicitud de patente argumentos 

vÆlidamente la patentabilidad de La 

cierta aportada por el solicitante en 

respuesta a sus requerimientos. Por su parte, BAfYER SCHERING demostrO durante el 

trÆmite administrativo que su invenciOn sI tiene el iivel inventivo rebatido por La SIC. Sin 

embargo la solicitud fue negada mediante las 

falta de nivel inventivo. 

atacadas bajo el argumento de 
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3.13. La invención de BAYER SCHERING dentro del expediente No. 04-

068,078 es patentable de acuerdo con los articulos 4, 16, 18 y 19 de la Decision 486 de 

2000. 

4. FUNDAMENTOS DE DERECHO - NORMAS VIOLADAS Y CONCEPTO DE 

SU VIOLACION 

Los actos administrativos cuya nulidad se demanda n virtud de lo dispuesto por el articulo 

85 del C.C.A. son ilegales como consecuencia de 1:u falsa motivaciOn, la cual deriva en 

violación de la ley, particularmente del RØgin’en Andino de Propiedad Industrial 

consagrado en la DecisiOn 486 de 2000, articulos 18, 14 y 46. 

4.1. Las normas violadas: 

4.1.1. Con respecto al nivel inventivo como reuisito de patentabilidad aplicable en 

Colombia como pals miembro de la Comunidad Andina, se viola el artfculo 18 de la 

Decision 486 de 2000. Este articulo establece lo sigiiente: 

"Articulo 18.- Se considerarÆ que una inv4nci6n tiene nivel inventivo, si 
para una persona del oficio normalmente ’ersada en ía materia tØcnica 
correspondiente, esa invención no hubiese resultado obvia ni se hubiese 
derivado de manera evidente del estado de 1 tØcnica." 

4.1.2 Con respecto a las invenciones que son pate tables en Colombia como pals miembro 

de la Comunidad Andina, se viola el articulo 14 d la DecisiOn 486 de 2000. Este articulo 

establece lo siguiente: 

"Articulo 14.- LØs Palses Miembros 
invenciones, sean de producto o de procedi 
ía tecnoiogia, siempre que sean nuevas, 
susceptibles de aplicación industrial." 

4.1.3. Con respecto a la posibilidad de la 

patentabilidad practicados por otras oficinas, se 

2000. Este articulo establece lo siguiente: 

an patentes para las 
en todos los campos de 
n/yel inventivo y sean 

de tener en cuenta exÆmenes de 

el articulo 46 de la DecisiOn 486 de 

"Articulo 46.- La oficina nacional compete1te podrÆ requerir ci informe de 
expertos o de organismos cient(fIcos o tcnológicos que se consideren 
idóneos, para que emitan opinion sobre la patentabilidad de la invenciOn. 
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Asimismo, cuando lo estime conveniente, p0 rÆ requerir informes de otras 
oficinas de propiedad industrial. 
De ser necesario, a efecros del examen de pa entabilidady a requerimiento 
de la oficina naclonal competente, el soil Itante proporcionarÆ, en un 
plazo que no excederd de 3 meses, uno o inds de los siguientes documentos 
relativos a una o mÆs de las solicitudes extranjeras referidas total o 
parcialmente a la misma invención que se ex mina: 

b) copia de los resultados de exÆmenes de novedad o de patentabilidad 
efectuados respecto a esa solicitud extranjer ; 
La oficina nacional competente podrÆ recnocer los resultados de los 
exÆmenes refer/dos en el literal b) como suficientes para acreditar el 
cumplimiento de las condiciones de patentab lidad de la invención. 
(...)". 

4.2. Concepto de la violación del artfculo 18 

inventivo. 

AdemÆs de ser nueva (que la misma no haya sido 

de la Decision 486 de 2000. Nivel 

revelada en el arte previo 

de manera que pueda reproducir la invenciOn en cuestión), para que una invenciOn sea 

patentable debe tener nivel inventivo. Esto quie e decir, que la invenciOn no se haya 

derivado de manera evidente para un tØcnico medioen el arte, para lo cual debe compararse 

con la parte del estado del arte que le sea mÆs cerc4na o relevante, con el fin de determinar 

si dicho estado del arte, en ci momento en el ai 

permitido a una persona con conocimientos ordi 

derivar la invenciOn de manera evidente o ser obvia 

Para que una invención tenga nivel inventivo, lo pri 

haya sido idØnticamente revelada en el arte 

Partiendo de la base de que lo inventivo es 

hubiese 

en dicha area de la tecnologfa, 

que se necesita es que la misma no 

Esto es, que se trate de algo nuevo. 

nuevo (como va fue reconocido 

nor la SIC en este caso), se puede concluir que elil una invenciOn con nivel inventivo hay 

algo distinto con respecto a lo que ya existe. Para determinaE esa diferencia con lo que ya 

existe se requiere una comparaciOn fÆctica entre lo ue se reivindica en la invención (lo que 

se quiere patentar) y el arte previo. En algunos 

permitir diferenciar la invenciOn del arte previo 

campo. 

Determinado aquello que es diferente con 

muy importante que quien examine la materia de 

todo. No es dable a quien examina una patei 

separadamente y luego empezar a buscar 

incluso diferencias mInimas pueden 

producir un avance en un respectivo 

al arte previo (es decir, la novedad), es 

solicitud de patente la analice como un 

simplemente desgiosar sus elementos 

en el estado del arte que los incluyan, 

Pagtna 12 de 34 



OLARTERAISBECK 
OLARTE RAISBECK MOuRE & CASTRO LTDA. 

como si de armar un rompecabezas con piezas ai 

Un estÆndar como el anterior, que implica simpk 

invención con ci beneficio del anÆlisis en retrosp 

los efectos de dicha asociación, muy probableme 

que ni las invenciones mÆs sorprendentes podrian 

para merecer protección. Esto ha sido reconocido 

Comunidad Andina cuando afirma: "En efecto, 11 

por ci contrario, toda innovación requiere apii 

creados o descubiertos por la humanidad, los CU 

desarrollar un nuevo producto o procedimiento".3 

comiThmente aplicado por la SIC. 

Si la invención, como un todo, proporciona una d 

su area tØcnica y quien la examina encuentra que 

para una persona versada en la materia, dicha i 

de patentes. Este es un estÆndar generalmente 

global. Es mÆs, es precisamente Øste el que ci 

estÆndar para analizar el nivel inventivo. 

Adicionalmente, ademÆs de tener que encontrar 

reivindicación de patente y ci arte previo relevant 

obvias para una persona con conocimientos ordinar 

que se trate, esa persona que analiza la solicitud de 

lugar del inventor, para con los mismos elementos c 

antemano ci resuitado a obtener, establecer si las d 

el problema tØcnico a resolver. No es correcto ento 

como un mapa para tratar de invalidaria cazando 

previo. Todo lo contrario, hay que partir del arte p: 

la invenciOn y tratar de ilegar, sin indicadores de 

lograr esto, quien examina debe olvidar por un m 

tratar de ilegar a la misma materia a partir 

En el presente caso ci Honorable Consejo de Est 

que, siendo patentable por contar, entre otras, 

o una coicha de retazos, se tratara. 

rite reunir (armar) los elementos de la 

Va, es decir, conociendo de antemano 

el sistema de patentes no existirl a, ya 

erar un umbral de provenir de la nada 

por el Tribunal de Justicia de la 

conocimientos y objetos previamente 

constituirÆn la ’materia prima’ pera 

embargo, lo anterior no es un criterio 

con respecto a lo que existla en 

ia diferencia no era obvia o evidente 

n amerita ser protegida por el sistema 

lo por las oficinas de patentes a nivel 

18 de la Decision 486 establece como 

las diferencias que existen entre una 

y determinar si dichas diferencias son 

en ci area especifica de la ciencia de 

trasladarse at pasado y ponerse en ci 

los que Øste contaba y sin conocer de 

encias eran obvias al tener en cuenta 

usar, como ya se dijo, la invenciOn 

ntos aisiados coincidentes del arte 

relevante disponibie al momento de 

a lo que se reivindica. Para 

lo que se estÆ reivindicando para 

del arte previo relevante. 

se encuentra en frente de una invención 

el nivel inventivo requerido por la 

Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, Proceso 21 -IP-2000, Interpretaciôn Prejudicial de 21 de 
octubre de 2000. 
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normativa Andina, fue negada debido a un 

efecto, se limitó a desgiosar los elementos 

estos en el arte previo. Esto se evidencia cuando cc 

de fludarabina, y en D2 encuentra un grado de pur 

afirmar, en su condición de oficina nacional compet 

No tuvo en cuenta la SIC que Dl no ensefia y ni siq 

que contenga fosfato de fludarabina como 6nico ing 

inapropiado de la SIC en ci cual, en 

ados y encontrar referencias aisladas a 

i Dl encuentra una referencia a fosfato 

determinado, procede a unirlos y a 

que esto es obvio para un experto. 

sugiere una formulación de tableta 

activo. En lugar de esto, Dl se 

concentra en una clase completamente diferentee compuestos (que son irihibidores de 

PARP) y que son estructuralmente muy distintos d la fludarabina. El problema radica en 

que, dentro de la cacerla de elementos realizada por ci examinador, muy probablemente con 

la ayuda de buscadores electrónicos dentro de los documentos, Øste encontró fludarabina 

incluida en una larga lista de agentes quimioterap 

combinación con los compuestos reivindicados 

PARP, lo cual no tiene ninguna relación con el cai 

SCHERING, que se concentra en proporcionar urn 

administrar fludarabina de manera oral en un compi 

cos que pueden ser administrados en 

esa referencia como inhibidores de 

tØcnico de la invención de BAYER 

forinuiación nunca antes revelada para 

rnido que, a diferencia de lo que existla 

para entonces en ci estado e la tØcnica, dada la es1abilidad que proporciona al ingrediente 

acti’vo, su capacidad de liberación rÆpida y su alto 4rado de pureza, lo que la hace apta para 

administración en humanos sin acudir a mecanisiios mas traumÆticos de administración 

como el suministro intravenoso. 

En esa misma labor de cacerfa de los elementos 

invención, la SIC encuentra ademÆs una 

mayor al develado por BAYER SCHERING en 

primero que no puede combinar esa ensefianza c 

arte lo sugiera de aiguna manera, y segundo que 

solucionar el probiema tØcnico planteado, qi 

administración oral estable y rÆpida de fludarab 

menos insinüa, los excipientes y proporciones 

La solicitud de patente para la formulación oral 

BAYER SCHERING tiene ci nivei inventivo 

partiendo de documentos irrelevantes para el 

errados que, por ende, la hacen ilegar a 

de las reivindicaciones de la 

en D2 a un grado de pureza incluso 

solicitud, pero nuevamente desconoce, 

las enseflanzas de Dl sin que ci mismo 

grado de pureza por si solo no permite 

no es otro que una altemativa de 

Esto ya que D2 no revela, ni mucho 

para causar ci efecto deseado. 

fosfato de fludarabina de aita pureza de 

uerido para ser patentable y la SIC, 

del arte, estabiece supuestos tØcnicos 

faisas sobre dicha patentabilidad. 
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4.2.1. El arte previo (DI)y(D2)consideradoporla SIC como mÆs cercano para analizar la 

patentabilidad de la invención, no puede utilizarse por un experto para destruir ci nivel 

inventivo de la formulaciónreivindicada en la soliciud de patente de BAYER SCHERING. 

Esto se hace evidente, en primer lugar, por el hec 

citadas (Dl) o (D2) fue siquiera considerada como 

Intemacional, que en este caso the nada menos qu 

Para la EPO, a diferencia de la SIC, existen tres 

como estado de la tØcnica, a saber los documentos 

E. FORAN, DAVID OSCIER, JENNIFER ORCI 

doses of oral flodarabine phosphate in 

lymphoma". JOURNAL OF CLINICAL ON 

D de que ninguna de las anterioridades 

elevante por la Autoridad de Biisqueda 

la Oficina Europea de Patentes (EPO). 

) referencias que pueden considerarse 

S6,174,873 Bi, G132124901, y JAMES 

RD: "Pharmacokinetic study of single 

i’ with "low grade" non-hudgking ’s 

Y, Bd. 17, Nr. 5, May 1999 (1999-5). 

Ninguna de las referencias citadas, directamente relicionadas con dosis orales de fosfato de 

fludarabina, the considerada como relevante ptra efectos de destruir requisitos de 

patentabilidad, razón pot la cual la Autoridad de Bsqueda Internacional las catalogó como 

referencias tipo "A" (referencias de tipo "A" son aquellas que demarcan ci estado de la 

tØcnica en general, pero no afectan la novedad o nivel inventivo de la invención en 

cuestión), no referencias tipo "X" o "Y" (referen ias de tipo "X" son las que afectan la 

novedad, y las tipo "Y" afectan ci nivel inventivo. Esto se debe primordialmente a que 

ninguna de las anterioridades encontradas con bas en bUsquedas de parÆmetros tØcnicos 

similares, permite a un experto en la materia derivar de manera evidente la formulación 

reivindicada en la solicitud de patente de BAYER HER1NG. Naturalmente, esto tampoco 

sucede con (Dl) y (D2), que son documentos mÆs 

por la Autoridad de Bisqueda Intemacional. 

lejanos de la invenciOn que los citados 

Por una parte, Dl se refiere a compuestos alcoxi sutituidos dentro de los que solo dentro de 

una larga lista de agentes quimioterapØuticos que pieden ser coadministrados con ci mismo, 

se menciona ci fosfato de fludarabina (ver TABLA III en Dl). A su vez, Dl aclara que los 

compuestos de la invenciOn que reivindica, es decir los alcoxi sustituidos, estarÆn 

contenidos entre airededor del 0,01 a 99,99% po peso en la composiciOn y que, de ser 

usado en combinaciOn con uno o mÆs agent s quimioterapØuticos, los niveles de 

dosificaciOn de estos agentes serÆ relativos al comp1esto alcoxi sustituido. 
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En efecto, Dl menciona iinicamente que los 

con, por ejemplo, 50 mg de fosfato de flu 

formulación en comprimido reivindicada en la 

comparada la presente invención, ya que ci con 

solo comprende fosfato de fludarabina (un solo 

minimo de compuestos de descomposiciOn, m 

comprende al menos dos principios activos. 

Dl se refiere entonces a inhibidores de PARP ( 

siendo Østa una protelna activa (enzima), la cuai 

tales como los compuestos alcoxi sustituidos que 

combinaciOn, entre otras, con fosfato de fludara 

incluido en las composiciones de la presente in 

Por ci contrario, este compuesto es Ufl in 

ribonucleotido reductasa y la ADN primasa, que 

de PARP pueden ser combinados 

Por lo tanto, Dl no describe la 

solicitud y, de hecho, no puede ser 

reivindicado en la presente solicitud 

) activo), incluyendo un cierto nivel 

que Dl revela una combinaciOn que 

adenosin-5 ’-difosforibosa)polimerasa), 

ser inhibida por ciertos compuestos, 

e’e1a dicho documento, eventualmente en 

ira. Mientras tanto, ci compuesto activo 

niOn no es un inhibidor de una protemna. 

lo tanto, este compuesto se utiliza como un agente 

de cancer (hematolOgico), y no es un compuesto ac 

en Dl. Por tiltimo, el. campo tØcnico de la mi 

comprimido y no un compuesto Anico aislado. 

En consecuencia, Dl en su totalidad se relacioi 

distinto al de la presente solicitud, ya que 

farmacØuticas comprimidas de liberaciOn rÆpida 

patente de BAYER SCHERING. Un experto en 

con una combinaciOn (Dl), debido a que una 

activo (como en la presente invenciOn), y los 

involucrados en ci desarrollo de una comb 

diferentes. La razOn por la que Dl menciona ci f 

en que dicho documento estÆ citando diversos 

incluye como componente aiternativo que evcntw 

alcoxi sustituidos objeto de esa solicitud. En e 

ejemplos ilustrados en Dl se limitan a ensefiar la a 

alcoxi sustituidos aill reivindicados como inhibi 

fludarabina incluida en Dl se encuentra en la T 

agentes quimioterapeuticos que eventualmente i 
objeto de esa solicitud. 

dor de la alfa-ADN-polimerasa, la 

10 tanto, inhibe la sintesis de ADN, por 

para ci tratamiento de formas 

cardiovascular como lo reivindicado 

de BAYER SCHER1NG es un 

con un campo tØcnico completamente 

siquiera se refiere a composiciones 

mo la reivindicada en la solicitud de 

materia no compararla una formulaciOn 

ion que comprenda un solo principio 

)S farmacolOgicos y farmacotØcnicos 

(como en Dl), son completamente 

de fludarabina radica sencillamente 

conocidos, entre los que la 

iente puede acompaflar los compuestos 

punto es importante resaltar que los 

vidad farmacolOgica de los compuestos 

res de PARP. La ünica referencia a 

III (pÆgina 57) dentro de la lista de 

an combinarse con los compuestos 
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De otra parte, D2 en efecto menciona un qrado 

ingrediente activo que no es nuevo como tl y 

SCHER1NG no pretende protección per se en s 

antes revelada de alta pureza para suministr4 dick 

manera oral. D2 revela un proceso de cristiliza 

pureza de 99.5%, pero no menciona ni sugie e 

con las caracterfsticas de estabilidad y pureza c 

como tampoco ninguno de los excipientes de(i) 

coloidal, (iii) celulosa microcristalina, (iv) ( 

magnesio, utilizados en la formulación sobre a 

Østa no produce el efecto deseado. 

En efecto, para la composiciôn de la inv 

comprimido no contiene material de carga o re 

que no pueden ser empleados para el fin p 

coloidal, entonces el comprimido no contiene 

propiedades inaceptables debido la fluidez ins 

celulosa microcristalina, entonces el compr 

obtendrian comprimidos con una 

procesamientos posteriores tales como, por emr 

blisters; (iv) si falta la croscarmelosa sódica, anton 

de desintegración y el comprimido no presntar; 

debido a su desintegración insuficiente; y (v) 

comprimido no contendria un lubricante, 

problemas de atascamiento. En otras palab 

de alta pureza, dicho documento no mencic 

de BAYER SCHERING, y de ser administi 

producirla el efecto deseado propuesto 

representada. 

4.2.2. BAYER SCHERJNG demostró con 

formulación no solo es estable y libera en forr 

solo se logra con los cinco componentes de la 

alguno de ellos, el comprimido no puede ser i. 

2K 

de pureza del fosfato de fludarabina, 

obre el cual, como se dijo, BAYER 

solicitud, sino una formulación nunca 

) principio activo en el organismo de 

n de fosfato de fludarabina con una 

de la formulación del producto 

se reivindica en la presente invención, 

sa monohidrato, (ii) dióxido de silicio 

sódica y (v) estearato de 

41 se solicita proteccion y sin los cuales 

(i) si falta lactosa monohidrato, el 

se obtendrian comprimidos muy duros 

o; (ii) Si falta el dióxido de silicio 

inte y se obtendrian comprimidos con 

te de la masa prensada; (iii) si falta la 

no contiene un agente ligante y se 

eptablemente baja, imposibilitando 

. el recubrimiento o la formación de 

el comprimido no contiene un agente 

propiedades de liberación inmediata 

i fala el estearato de magnesio, entonces el 

Lposbi1itanclo la producciOn debido a los 

si lien D2 menciona fosfato de fludarabina 

la fôrmulaciOn reivindicada en la invenciOn 

en m paciente en el mejor de los casos no 

I formulaciOn de la invenciOn de mi 

y experimentos tØcnicos que su 

liata el principio activo, sino que esto 

ción. MÆs aun, demostró que si falta 

por la via oral de manera efectiva, lo 
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que representa un efecto tØcnico sorprendente con 

en el estado de la tØcnica. 

En efecto, mi mandante aportØ a la SIC durante la 

patentabilidad de su invención, los resultados de un 

que tlevó a cabo, en ci cual los nUcleos de c 

fludarabina conforme at invento se introdujeron en 

vitro del fosfato de fludarabina a partir de dichos rn’i 

El resultado obtenido demostró que el fosfato de flu 

agua y que, despuØs de 45 minutos, casi el 100 

disuelto. DespuØs de transcurridos los 45 minutos 

alguna del compuesto.4 

lao 

go 

40 

a las formulaciones que existlan 

espuesta al primer estudio de fondo de 

experimento de estabilidad y liberación 

mprimidos que contenian fosfato de 

agua, a fin de analizar la disolución in 

leos comprimidos. 

se disuelve inmediatamente en 

% del compuesto activo se encuentra 

de ensayo no se observó precipitación 

20J/ 

01 
0 10 20 30 40 00 

time (mm) 

A fin de demostrar la ventaja que tiene la fo mulación del invento frente a otras 

formulaciones en la que falte uno de los ingrediei tes de composición de la invención, se 

tomó la formulación reivindicada original (Ejemplo 0) como control y se comparó con otras 

formulaciones individuales que carecf an de croscai rielosa sódica (Ejemplo 1), de estearato 

de magnesio (Ejemplo 2), de celulosa microcris alma (Ejemplo 3), de silicio coloidal 

(Ejemplo 4)0 de lactosa. monohidrato (Ejemplo 5). Todas las formulaciones comprendlan la 

misma cantidad de ingrediente activo (Fludarabini) y con la misma pureza, tat como se 

El eje vertical de la grÆfica indica el .porcentaje liberado de I 
el eje horizontal indica el tiempo en minutos, hasta Ilegar a 45, 

de fludarabina (100% = 10 mg), mientras 
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describe en las reivindicaciones de 1 a 11 de la 

muestran en la labia siguiente: 

de patente. Los resultados se 

Suma de impurezas 

- Al omienzo DespuØs de una 
Ej. Formulación 

[%] semana[%] 

0 Formulación reivindicada 1.18 -,, 8.11 

Formulación que carece 
1 1.09 13.80 

de croscarmelosa sódica 

Formulación que carece 
2 1.00 10.85 

- 

De estearato de magnesio 

Formulación que carece 
1.04 8.35 

de celulosa microcristalina 

- Formulación que carece 
1.10 14.35 

de silicio coloidal 

Formulación que carece 
1.09 17.21 

de lactosa monohidrato 

Las impurezas se determinaron por medio de la tØciica de HPLC. El ensayo se llevó a cabo 

a una temperatura de 60°C y las muestras se ubicaion sobre solución saturada de NaCl a fin 

de analizar (procedimiento estÆndar) la estabilidad del producto denfro de un perfodo corto 

de tiempo. 

Tal como se puede observar en la tabla, un comjrimido con Fludarabina comb el que se 

reivindica por ml cliente es mÆs estable que aquellas formulaciones para comprimidos que 

no contienen uno de los componentes esenciales de la formulación compieta (vØanse las 

formulaciones del arte previo). Esto quiere decir1ue la formulación para comprimidos del 

invento es estable y libera inmediatamente el ingreJiente activo, lo que no se muestra en Dl - 

(ya que no existe una formulación en Dl que cote nga fludarabina) ni se puede inferir en 

combinación con D2. Adicionalmente, si se remu ye un Ænico componente del comprimido 

se obtiene un comprimido de fludarabina que no ermite la misma estabilidad y que como 

se expiicó anterionnente, no serf a apto para fo ular adecuadamente. Por consiguiente, 

queda demostrado que ci estado de la tØcnica cit do por la SIC no sugiere ni proporciona 

ensefianzas para producir formulaciones que con engan ünicamente fosfato de fludarabina 

ri 
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como principio activo, incluyendo una 

proporcionan las caracteristicas 4nicas de e 

4.2.3. La presente invención no se deriva de la 

generales conocidos en el arte previo. 

ación especifica de excipientes que 

y liberación rÆpida. 

escogencia casual de ingredientes 

Se equivoca la SIC al tratar de dar a entender que ip que hace BAYER SCHERING es una 

selección de componentes. Como se ha ilustrad ampliamente, Dl no es siquiera una 

referencia cercana para efectos de formulación. Sinplemente, es una referencia en la que se 

mencionan ingredientes activos y excipientes existeites en el estado del arte, pero de los que 

en manera alguna se infiere la fonnulación reivindicada por la invención cuya 

patentabilidad se alega. 

Dl se refiere a compuestos alcoxi sustituidos en 

agentes quimioterapØuticos que pueden ser coadi 

fosfato de fludarabina (ver TABLA III en Dl). 

podido realizar la persona medianamente ver 

precisamente el fosfato de fludarabina de la 

proporciona enseflanzas que conduzcan al desarro 

la reivindicada, pues las ünicas referencias 

composiciones. farmacØuticas se dirigen a la 

sustituidos objeto de esa solicitud y no a la formu 

invención. Una vez mÆs, Dl se refiere a objetos 

iivención. 

4.2.4. No es cierto, como lo afirma la SIC, que 

BAYER SCHERING constituye un segundo uso. 

Nuevamente ignora la SIC que los argumentos 

enormes diferencias entre los objetivos tØcnicos y a 

entre Dl y la solicitud. No es razonable pensar qu 

formulación sólida oral de alta pureza de fosfato d 

que solo dentro de una larga lista de 

istrados con el mismo, se menciona el 

mÆs, la ünica "selecciOn" que hubiera 

a en la materia a partir de Dl es 

Lbla III, lo que de ninguna manera 

de una formulaciOn farmacØutica como 

incluidas en Dl dirigidas a 

iOn de los compuestos alcoxi 

de fludarabina como en la presente 

no estÆn relacionados con la presente 

el objeto de la solicitud de patente de 

del solicitante dirigidos a mostrar las 

n en los destinos terapØuticos existentes 

un experto en la materia, buscando una 

e fludarabina, analice las enseflanzas de 

un documento que describe compuestos diferentes i 

Dl). 

PARP (alcoxi sustituidos de 
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Es mÆs, la SIC reconoce en sus conceptos de I 

nueva. AM las cosas Lcómo  podria esta forn 

anteriormente) haber sido usada en ci pasado con 

el capitulo reivindicatorio presentado no incluye 

efeeto no es posibie en la actualidad en la Co 

reivindica es una formulaeión espeef flea, nunca s 

la tØenica que permite la administración oral de 

unida a una serie de excipientes en unas dosis d 

investigacion, permite un uso efectivo del medics 

presente invención no reivindica fosfato de fludai 

4.2.5. La formuiación de ingredientes activos 

mismo puede, y normaimente arroja, resultados 

inventivo los resultados obtenidos. 

La invención de BAYER SCHERJNG es un 

consiste en una alternativa que soluciona eficier 

hecho de que se trate de una altemativa de 

inventivo, pues las reivindicaciones restringen si 

encuentra detrÆs de la invención para asi ap 

desarroilo novedoso e inventivo logrado. 

La formulación de la presente invención encierra 1 

capacidad de iiberación con unos porcentajes de 

estado de la tØcnica. No es vÆlido desacreditar 

inventivo5 y no tomarse la molestia de hacer siqui 

olvidando que en muchas ocasiones la simplicidad 

hace mucho mÆs ingenioso,6 mÆs si a Øste puede a 

como se demostró en via administrativa para la p 

una administración oral efectiva de fosfato de flu 

suministrarse al paciente via intravenosa. 

Manual para el examen de solicitudes de patentes de mv, 
palses de la Comunidad Andina. Secretara General de la 
Propiedad Intelectual, Oficina Europea de Patentes. Edici4 
ISBN:997843-855-6, Secciôn 10.1. 
6Jbjd Sección 10.4. 

que la formuiación reivindicada es 

nueva (es decir, que no existfa 

fin? Es mÆs, me permito resaltar que 

de uso .alguna, lo cual en 

Andina. De nuevo, lo que, se 

revelada ni sugerida por ci estado de 

de fludarabina de alta pureza, que 

escogidas luego de una ardua 

con esta via de administración. La 

per Se. 

uye un proceso investigativo que e
 
 si 

en materia de patentes, dotan de fire! 

Ilo inventivo en sI mismo, ya iue 

un probiema tØcnico existente. El 

Lación, no menoscaba dicho nvel 

mente ci concepto inventivo qu, se 

del estado del arte y iimitarse al 

diseæo tal que bogra una estabi1idd y 

reza no descritos anteriormente en ci 

ho diseflo subjetivamente en su nvel 

un anÆlisis adecuado de este requiito 

la solución de un problema tdcnico lo 

iÆrsele un efecto tØcnico sorprendnte 

ente invención, cual es ci de pem1itir 

abina, que de otra forma tendrIa iue 

in en las oficinas de propiedad industrial deos 
runidad Andina, Organizaciôn Mundial de 14 
ABYA-YALA, Quito Ecuador, 2004. 
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4.2.6. Realizado un anÆiisis de nivel inventivo 

como el enfoque probiema solución y realizado el t 

la invención de BAYER SCHER1NG, cumpie 

patentabilidad. 

Como lo ensefla el Manual Andino de 

reivindicación resuita obvio o se deriva de 

viable utilizar un enfoque conocido como 

ido criterios generalmente aceptados 

de nivel inventivo, se encuentra que 

a cabalidad con este requisito de 

para determinar si ci objeto de la 

evidente del estado de la tØcnica, es 

- solución". Mediante este enfoque de 

anÆiisis, ci examinador debe identificar el estado d la tØcnica mÆs cercano, lo que en este 

caso se hizo iimitÆndolo a Dl en combinación con d2. 

Si bien Dl y D2 mencionan ci fosfato de fludarab 

agentes quimioterapØuticos que pueden ser c 

sustituidos y que presentan utilidad como inhibid 

un proceso de cristalizaôión de fosfato de fludar 

pero no proporciona enseflanzas para formular di 

excipientes como los de la presente invención: 

siiicio coloidal, (iii) celulosa microcristalina, (iv) 

magnesio, todos estos excipientes esenciales pai 

deseado. 

Determinado el arte previo relevante, se debe 

solucionario sobre la base de ese estado de la td 

Dl lo hace dentro de una larga iista de 

ministrados con compuestos alcoxi 

de PARP. Por su parte D2 menciona 

ta con un grado de pureza especlfico, 

to principio activo usando, por ejemplo 

) lactosa monohidrato, (ii) dióxido de 

roscarmeiosa sódica y (v) estearato de 

que la formulación produzca ci efecto 

ir el problema tØcnico y tratar de 

encontrado, teniendo en cuenta para 

elio que las diferencias que se encuentran, en tØrniinos de caracteristicas tØcnicas, entre la 

invención y el estado de la tØcnica mÆs cercano son las que representan la solución al 

probiema tØcnico que resuelve la invención. 

En el -presente caso, teniendo en cuenta que el objto de la protección es la formuiación, ci 

problema planteado es la necesidad de encontrr estabilidad y una alta velocidad de 

liberación, con altos Indices de pureza en un cc 

caso, Dl revela una combinación de un compw 

con fludarabina (lo cual para un experto implic 

previo reievante), que ademÆs no presenta ci 

formulación, condiciones de estabilidad o libei 

menciona un grado de pureza especifico, dicho 

de administración oral. En este 

inhibidor PARP en posible conjunción 

no poderlo tener en cuenta como arte 

especIfico de componentes de 

ni ci nivel de pureza. Si bien D2 

de pureza no estÆ formulado con los 
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excipientes mencionados en La invención para 

liberación requeridas para una adecuada 

Determinadas estas diferencias, un experto en la mal 

ci "Test de Nivel Inventivo", de acuerdo con el cual 

en la inforinación recaudada: 

la estabilidad y capacidad de 

por via oral. 

puede hacer lo que se conoce como 

plantearse tres preguntas con base 

(I) "Estaba un tØcnico con conocimienos medios en la materia en 
condiciones de plantearse elproblema? 
(ii) "de resolverlo en laforma en que se ,eivindica? 
(iii) "de prever ci resuitado? 

Si la respuesta es afirmativa en los tres 

En ci presente caso, como ya se demostró, no es 

hubiese utilizado las ensefianzas de Dl al mome 

encontrar una formulación que brindara estabili 

indices de pureza en un* comprimido de 

que Dl solo menciona pasajeramente ci fosfal 

excipientes necesarios para solucionar ci problem 

invención de BAYER SCHER1NG. Mucho menos 

no hay nivel inventivo."7 

ible que un experto en formulaciones 

de plantearse ci problema tØcnico de 

y capacidad de liberación, eon altos 

oral de fosfato de fludarabina, puesto 

de fludarabina y no menciona los 

de estabilidad, proporcionados por la 

)mbinar dichas enseflanzas con Indices 

de pureza de dicho compuesto revelados en D2 sin, de nuevo, incluir los excipientes 

requeridos en su formulación. Esto hace qu la respuesta a la pregunta (i) sea 

evidentemente negativa. Adicionalmente, no exist nada en Dl o D2 que permitiese a un 

experto en la materia encontrar la formulación tal y como se reivindica en la invencióæ y 

mucho menos prever su estabilidad y capacidad 

grado de pureza, dada la ausencia de excipientes 

solicitud de BAYER SCHERING. 

Habiendo una respuesta negativa a las preguntas (i 

experto en la materia liegarl a a la conclusion, I 

Oficina Europea de Patentes, la Oficina Cubana de 

que La invenciOn reÆne los requisitos para ser pate] 

SIC, contrario a la prÆctica adecuada de anÆlisis 

estudio del presente caso a establecer similitudes 

del arte delimitado (Dl y D2), como si de armar t 

’ Ibid. PÆgina 78. 

liberación, asi D2 describiera un alto 

las proporciones reivindicadas en la 

(ii) y (iii) del test de nivel inventivo, un 

como sucediO en Estados Unidos, la 

;entes y ci mismo INDECOPI en Peru, 

)le. Dc aqul resulta evidente que el la 

patente, simplemente se limitO en su 

entre la soiicitud y el estado 

rompecabezas se tratara, sin demostrar 
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tØcnicamente cómo a partir de dichos 

invención. Recordemos que en ci anÆlisis de 

que la invención determinada carece de nivel 

establecer diferencias con el estado del arte.8 

4.3. Concepto de la violación del artfculo 14 de 

de derivarla de manera obvia la 

la SIC tiene la carga de probar 

sin limitarse ünicamente a 

486 de 2000. Patentabilidad. 

La indebida aplicación dada por la SIC a! artfculo 13 de la Decision 486 de 2000, conlieva 

la vioiaciOn directa del artfculo 14 de la misma De isiOn, ya que Øste ordena a los Palses 

Miembros otorgar patentes para las invenciones si empre que sean nuevas, tengan nivel 

inventivo y aplicaciOn industrial. Como se ha dem strado con argumentos y se demostrarÆ 

sobradamente con evidencias durante ci proces , La patente solicitada por BAYER 

SCHERING, contrario a lo manifestado por la SIC, cuenta con el nivel inventivo necesario 

para que se le garantice protecciOn. 

4.4. Concepto de la vioiaciOn del artfculo 46 de 

patentes equivalentes en otras jurisdicciones. 

Mi mandante insistiO durante todo el trÆmite 

hecho de que su solicitud de patente hubiese sido 

Estados Unidos y ante la Oficina Europea de Pat 

tan importantes como Cuba e incluso Peru, este 

DecisiOn 486 de 2000. ConcesiOn de 

ativo en la importancia que tenla el 

da para patentes equivalentes en los 

asi como en paises !atinoamericanos 

pals miembro de la Comunidad 

Andina. No obstante, !a SIC igualmente de maner1i reiterada insistiO en su independencia 

como oficina nacional competente, asf como en la territorialidad caracterIstica del sistema 

de patentes, la cuai Cs evidente y nunca ha sido descnocida por mi mandante. 

No obstante, argumentó  la SIC que la posibilidad de reconocer la vaiidez de examenes de 

patente vÆlidos en otras jurisdicciones es de u absoluta discrecionalidad dada la 

condicionalidad de la redacciOn del articulo 46 de la DecisiOn 486. 

Si bien es cierto que la SIC puede o no reconocer a vaiidez de un examen de patentes de 

otra jurisdicciOn, lo que tambiØn resulta cierto es q e para ejercer dicha facultad !o mfnimo 

que debe hacer es analizar dicho examen, 

Ibid. PÆgina 77, 1 e pÆrrafo. 

cuando Øste hace referencia a la 
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existencia de requisitos como el nivel inventivo, que 

estandarizados por las principales oficinas de patent 

Peru, con ci que Colombia comparte una participaci 

la misma legislacion de Propiedad Industrial, tomarc 

de dicho nivel inventivo para la invenciOn de ml 

Como bien lo ha afirmado recientemente esta 

en la obligaciOn de desvirtuar la validez de dichos 

los tiene en cuenta, expresar cuÆl es la razOn qu 

invención es patentable, dicho anÆiisis no the correc 

Al respecto,el Honorable Consejo de Estado manife 

"Aunado a lo anterior se encuentran las 
2727, Venezuela 96-1277 y Ecuador P1 
objeto de la invención denegada, y si bien n 
las mismas fueron otorgados bajo los 
comunitarias, ya que en ese entonces toe 
Miembros del Acuerdo de Cartagena qz 

cuenta con sistemas de anÆlisis tØcnico 

s en el mundo y, cuando pal ses como 

n en la Comunidad Andina y por ende 

la decision de considerar la existencia 

able CorporaciOn, la SIC se encuentra 

menes. Esto es, debe decir por quØ no 

Ic hace creer que si bien en Peru la 

o no tiene asidero legal en Colombia. 

lo siguiente: 

ratentes concedidas en Peru 
1-1697 que corresponden al 
obligan a la Administración, 

ineamientos de las normas 
s eran parte de los Paises 

, por lo tanto, constiluven 

demandada." (negrilla y subrayado fuera d texto). 

Es claro que a mÆs de ejercer su facultad discrec onal como un argumento en si mismo 

considerado, la SIC ha debido exponer las razones or las que consideraba que las patentes 

de otras jurisdicciones, particularmente las Andin s, no podian ser consideradas como un 

indicio razonable de nivel inventivo. 

Tal y como le the expuesto a la SIC dentro del 

de negaciOn de patente, solicitudes equivalentes 

concedidas en 22 paises miembros de La Organi 

sobre Aspectos de Propiedad Intelectual relaci 

cuales Colombia es igualmente miembro y que i 

local interpretaciones estandarizadas para ci anÆ 

de hoy, esta misma patente que la SIC consi 

concedida en 47 palses, tal y como se ilustra en la 

de ReposiciOn contra su resoluciOn 

la que analizO, hablan’ sido a la fecha 

iOn Mundial de Comercio y ci Tratado 

Los con ci Comercio (ADPIC), de los 

en sus legislaciones y prÆctica 

i de requisitos de patentabilidad. Al dfa 

carente de nivel inventivo ha sido 

ente labia: 

9Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, ección Primera, Acciôn de Nulidad y 
Restablecimiento del Derecho de Warner Lambert Company ontra la SIC, Sentencia de 13 de agosto de 2009, 
Expediente No. 2003-00256, Magistrado Ponente, Doctor Matco Antonio vehhla Moreno, PÆgina 33, pÆrrafo 
segundo. 
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Pals Patente Solicitud Presentación 
(dd/mmlaaaa)  

Concesión 

Us US 7,148,207 10/324,141 20.1.2002 12.12.2006 
EP EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2 05 
AL AL-P-1672 AL/P/2005/1672 08.11.2005 21.01.2008 
AT EP 1455760 EP 02781328.6 1 25.11.2002 07.09.2005 
AU AU2002349043 2002349043 25.11.2002 20.12.2007 
BE EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005 
BG EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005 
BY 11466 a20040685 19.07.2004 23.07.2008 
CH EP 1455760 EP 02781328.6 . 25.11.2002 07.09.2005 
CN ZL02827903.4 02827903.4 25.11.2002 

- 

28.03.2007 
CU CU 23299 137/2004 21.06.2004 03.06.2008 
CY EP 1455760 

CY1104312  
EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005 

Cz EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005 
DE DE50204203.6- 

08  
EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005 

OK DK/EP1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005 
EE EP 1455760 EP 02781328.6 1 25.11.2002 07.09.2005 
ES EP 1455760 EP02781328.6 1- 25.11.2002 07.09.2005 
Fl EP 1455760 EP02781328.6 1 25.11.2002 07.09.2005 
FR EP 1455760 EP 02781328.6 1- 25.11.2002 07.09.2005 
GB EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005 
GR GR3055725 20050403717 07.12.2005 07.09.2005 
HK 1077741B 05109796.2 . 15.05.2007 06.07.2007 
IE EP 1455760 EP 02781328.6 

. 25.11.2002 07.09.2005 
IL 162555 162555 25.11.2002 21.06.2008 
IT EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005 
JO 2363 . 10.12.2002 05.04.2009 
KR 10-0884685 10-2004-7009750 19.06.2004 12.02.2009 
LT EP-LT 1455760 EP 02781328.6 

- 25.11.2002 25.01.2006 
LU EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005 
LV EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005 
MC EP 1455760 

MC 902016 
EP 02781328.6 - 25.11.2002 07.09.2005 

 
MK MK 902016 PIEP-2005/374 - 25.11.2002 07.09.2005 
MX 245120 PA/A/2004/00600 18.06.2004 19.04.2007 
NL EP 1455760 EP 02781328.6 - 25.11.2002 07.09.2005 
NZ 533701 533701 - 22.06.2004 13.07.2006 
PE 4.473 000017-03 - 06.01.2003 30.11.2006 
PH 1-2004-500936 1-2004-500936 

- 18.06.2004 30.10.2008 
PT EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005 
RU 2 318 496 2004 122 479 - 20.07.2004 19.07.2007 
SA 1594 3240091 - 27.04.2003 25.11.2006 
SE EP 1455760 

SE 02781328-6  
02781328.6 25.11.2002 07.09.2005 

SG 106198 200403912-9 
- 25.11.2002 30.12.2005 

SK EP 1455760 
SK   340_________  

EP 02781328.6 
- 25.11.2002 07.09.2005 

TR EP 1455760 
TR200504853 T4  

EP 02781328.6  
- 25.11.2002 07.09.2005 

TW 1255187 91136814 
- 20.12.2002 21.05.2006 

UA 78741 20040705884 1 16.07.2004 25.04.2007 
ZA 2004/5735 2004/5735 1 19.07.2004 25.01.2006 

HabiØndose demostrado cómo los documentos 

determinar el estado de la tØcnica de la presente 

por la SIC no son relevantes para 

cómo la invención de BAYER 
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SCHERING constituye un avance en el estado de tØcnica en materia de formulación de 

comprimidos de alta pureza de fosfato de fludar1tbina para suministro por via oral y 

habiendo demostrado que la esta misma solicitud ha ido otorgada virtualmente en todos los 

palses en los que ha sido solicitada, primordialmente porque cumple con todos los requisitos 

de patentabilidad, entre los que se cuenta el nivel inventivo, respetuosamente solicito al 

Honorable Consejo de Estado anular las Resolucion s Nos. 33742 y 51391 proferidas por la 

SIC. 

5. PRUEBAS 

5.1. Documentales aportadas: 

5.1.1. Copia simple de la solicitud de patente 

ORAL DE FOSFATO DE FLUDARABINA 

SCHERING AG. ante la SIC. 

5,1.2. Copia simple del capftulo descriptivo 

invención titulada "FORMULACION 

ALTA PUREZA" presentada por 

con dicha solicitud. 

5.1.3. Copia simple del capitulo reivindicatorio 1e doce reivindicaciones originalmente 

presentado con la solicitud. 

5.1.4. Copia simple del primer examen de fondo 

2008. 

5.1.5. Copia simple de Dl (US6197785) y D2 (W 

tØcnica destructor de nivel inventivo de la solicitud 

5.1.6. Copia simple del Reporte de Bisqueda 

acuerdo con el artfculo 36, regla 70 del PCT, 

anterioridades Dl y D2 citadas por la SIC fue con 

potencialidad de afectar novedad o nivel inventivo 

por la SIC el 1 de febrero de 

O 99/29710), citados como estado de la 

de patente de invención de SCHERING 

practicado por la EPO de 

el que se muestra que ninguna de las 

lerada como referencia relevante con la 

0 "’1’") 

PAgina2l de 



OLARTERAISBECK 
OLARTE RAISBECK MOURE & CASTRO LTDA. 

5.1.7, Copia simple de la respuesta presentada 

junio de 2008 con la que se aportan argumentos 

las objeciones de claridad y nivel inventivo real 

fondo, y se renuncia a la materia considerada como 

5.1.8. Copia simple del capitulo reivindicatorio de 

respuesta al primer examen de fondo. 

SCHERING AG ante la SIC el 6 de 

s y juridicos con los que se rebaten 

por la SIC en el primer examen de 

patentable. 

reivindicaciones presentado con la 

5.1.9. Copia simple del segundo examen de fondo p acticado por la SIC el 31 de octubre de 

2008, en el que se insiste en rebatir el nivel inventiv de la solicitud. 

5.1.10. Copia simple de la respuesta presentada por SCHERING AG ante la SIC el 29 de 

enero de 2009 con la que se aportan argumentos tØciicos y juridicos con los que se rebaten 

las objeciones de nivel inventivo realizadas por la SIC en el segundo examen de fondo. 

5.1.11. Copia autØntica con constancia de 

julio de 2009. 

5.1.12. Copia simple del Recurso de Reposición 

SIC el 8 de abril de 2009 en el que se incluye 

solicitudes equivalente de la patente de BAYER SC 

5.1.13. Copia simple de la solicitud de cambio 

BAYER SCHERING. 

5.1.14. Copia autØntica con constancia de ej 

octubre de 2009. 

5.2. Documentales solicitadas: 

5.2.1. Considerando que para el momento de rad 

obtener copias autØnticas, debidamente legalizadas 

mÆs relevantes concedidas por otras oficinas a ni 

Honorable Corporación que, por conducto del Min 

al Consul de Colombia en la ciudad de Lima, Peri, 

de la ResoluciOn No. 33742 de 3 de 

por SCHERING AG. ante la 

listado de 22 pafses en los cuales 

G han sido concedidas. 

nombre de SCHERING AG. al de 

de la ResoluciOn No. 51391 de 2 de 

ciOn de esta demanda no fue posible 

las solicitudes de patente equivalentes 

mundial, atentamente solicito a esa 

rio de Relaciones Exteriores, exhorte 

que solicite a! Instituto Nacional de 
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Defensa de la Competencia y de la Protección de la 

ese pals, copias autØnticas de la decision de con 

tramitada ante dicha oficina bajo el No. 000017-

examen
00017examen

 de patentabilidad realizado a dicha in 

finalmente concedido. El INDECOPI se encuentra 

Propiedad Intelectual (INDECOPI) en 

siOn de Patente Peruana No. 4.473, 

33, incluyendo copias autenticas del 

nciOn y el capitulo reivindicatorio 

)icado en la Calle de la Prosa 138, San 

Borja, Lima, Peru y su telØfono de contacto es el (+5 1) 224-7800. 

Para el recaudo de esta evidencia documental 

sufragar los gastos y suministrar las expensas 

5.2.2. Solicito respetuosamente se oficie a la 

certificada de todo el expediente correspondiente a 

04- 068.078, que reposa en su despacho. 

5.3. Testimoniales: 

,YER SCHER1NG se hard cargo de 

para que proporcione una’ copia 

solicitud de patente de invenciOn No. 

De acuerdo con los articulos 213 y 219 del C.P.P. solicito a su Despacho decretar los 

siguientes testimonios: 

De los inventores: 

5.3.1. El del Doctor Johannes-Wilhelm Tack, 

con residencia en Tharsanderweg 28, 13595, Berlin, 

inventor de la solicitud de patente de invenciOn: ti 

FOSFATO DE FLUDARABINA DE ALTA PI4F 

respecto a los hechos de esta demanda, particula 

r de edad, domiciliado en Alemania, 

Alemania, para que en su calidad de 

.ilada "FORIVIULACION ORAL DE 

ZA" declare lo que le conste con 

nte en lo que tiene que ver con los 

inconvenientes tØcnicos que tuvo que superar al nomento de desarrollar la invención, los 

problemas tØcnicos que esta resuelve y sus ventajas con respecto a Dl y D2. 

Para la prÆctica de esta prueba solicito que, at 

numeral 2 del C.P.C., se exhorte por conducto 

COnsul de Colombia en la ciudad de Bc 

correspondientes. BAYER SCHERING se hard c 

las expensas necesarias para trasladar al testigo h 

fecha y hora que Øste determine. 

ndo a lo dispuesto en el articulo 193, 

Ministerio de Relaciones Exteriores al 

para que practique las diligencias 

o de sufragar los gastos y suministrar 

r las instalaciones del consulado en la 
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5.3.2. El del Doctor Wolfgang Heil, mayor de 

residencia en Am Wasserturm 24, 21435, Stelle, 

inventor de la solicitud de patente de invención 

FOSFATO DE FLUDARAB1NA DE ALTA P1 

respecto a los hechos de esta demanda, particulai 

inconvenientes tØcnicos que tuvo que superar al ii 

problemas tØcnicos que esta resuelve y sus ventajas 

domiciliado en Alemania, con 

riia, para que en su calidad de 

"FORMULACION ORAL DE 

A" declare lo que le conste con 

te en lo que tiene que ver con los 

nto de desarrollar la invención, los 

respecto a Dl y D2. 

Para la prÆctica de esta prueba solicito que, atendindo a lo dispuesto en el artfculo 193, 

numeral 2 del C.P.C., se exhorte por conducto del Ministerio de Relaciones Exteriores al 

Consul de Colombia en la ciudad de HamburgL para que practique las diligencias 

correspondientes. BAYER SCHER1NG se hard ca go de sufragar los gastos y suministrar 

las expensas necesarias para trasladar al testigo hata las instalaciones del consulado en la 

fecha y hora que Øste determine. 

5.3.3. El del Doctor Ralph Lipp, mayor de ed id, domiciliado en Estados Unidos de 

America, con residencia en 11780 Auburn Cree Crossing, Zionsville, Indiana, 46077, 

Estados Unidos de America, para que en su calidad de inventor de la solicitud de patente de 

invenciOn titulada "FORMULACION ORAL DE FOSFATO DE FLUDARABINA DE 

ALTA PUREZA" declare lo que le conste con r specto a los hechos de esta demanda, 

particularmente en lo que tiene que ver con losinconvenientes tØcnicos que tuvo que 

superar al momento de desarrollar la invenciOn, lo problemas tØcnicos que esta resuelve y 

sus ventajas con respecto a Dl y D2. 

Para la prÆctica de esta prueba solicito que, atendendo a lo dispuesto en el artfculo 193, 

numeral 2 del C.P.C., se exhorte por conducto de Ministerio de Relaciones Exteriores al 

COnsul de Colombia en la ciudad de Chicago, Estado Unidos de America, para que 

practique las diligencias correspondientes. BAYE SCHERING se harÆ cargo de sufragar 

los gastos y suministrar las expensas necesari s para trasladar al testigo hasta las 

instalaciones del consulado en la fecha y hora que 6 t determine. 

5.3.4. El del Doctor Ulf Tilsman, mayor de edad, 

Overhermstraat 3, 3320, Hoegaarden, BØlgica, 

solicitud de patente de invenciOn titulada "FO] 

FLUDARAB1NA DE ALTA PUREZA" declare 

de esta demanda, particularmente en lo que tiene 

iiciliado en Belgica, con residencia en 

que en su calidad de inventor de la 

ORAL DE FOSFATO DE 

que le conste con respecto a los hechos 

ver con los inconvenientes tØcnicos 
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que tuvo que superar at momento de desarrollar la vención, los problemas tØcnicos que 

esta resuelve y sus ventajas con respecto a Dl y D2. 

Para la prÆctica de esta prueba solicito que, Ætendindo a lo dispuesto en el artfculo 193, 

numeral 2 del C.P.C., se exhorte por conducto del inisterio de Relaciones Exteriores al 

Consul de Colombia en La ciudad de Bruselas, Bet ica, para que practique las diligencias 

correspondientes. BAYER SCHERING se hard car o de sufragar los gastos y suministrar 

las expensas necesarias para trasladar al testigo has las instalaciones del consulado en la 

fecha y hora que Øste determine. 

El de un experto tØcnico local en materia deformula4ionesfarmacØuticas 

5.3.5. El del Profesor Helber de Jesus Barbosa Brbosa, mayor de edad, domiciliado en 

Bogota, residente en la Avenida 80 No. 60-95, Apattamento 520 de Bogota, para que en su 

calidad de catedrÆtico de la Universidad Nacional 4 Colombia, experto en farmacologi a, y 

formulaciones farmacØuticas, manifieste to que spa y le conste con respecto at nivel 

inventivo de una formulaciOn farmacØutica, asf c mo respecto del nivel inventivo de la 

invenciOn titulada "FORMTJLACION ORAL DE FOSFATO DE FLUDARABINA DE 

ALTA PUREZA" at compararla con Dl y la posi ilidad de combinar sus ensefianzas con 

.D2. 

El de un experto tØcnico extranjero en materia de 

5.3.6. El del Doctor Stephen Sofen, mayor de e 

America, con residencia en 200 Crossing BI 

Estados Unidos de America, actualmente Vicc 

Gemzyne Corporation, compafiva licenciataria de 

en su calidad qulmico, doctorado en quimica, de 

hechos de esta demanda, particularmente en lo que 

solicitud de patente de BAYER SCHERING y sus 

Para la prÆctica de esta prueba solicito que, at 

numeral 2 del C.P.C., se exhorte par conducto 

COnsul de Colombia en la ciudad de Boston, ES 

Las diligencias correspondientes. BAYER SCIT 

farmacØuticas 

domiciliado en los Estados Unidos de 

Framingham, Massachussets 01702, 

sidente de Gerencia de Proyectos de 

patente negada en Colombia, para que 

re to que le conste con respecto a los 

que ver con el nivel inventivo de la 

con respecto a Dl y D2. 

ndo a to dispuesto en el artfculo 193, 

Ministerio de Relaciones Exteriores a! 

Unidos de America, para que practique 

1G se hard cargo de sufragar los gastos 

0 
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y suministrar las expensas necesarias para trasladar 

consulado en la fecha y hora que Øste determine. 

5.4 Dictamen pericial: 

Solicito al H. Consejero Ponente, con arreglo a 

al testigo hasta las instalaciones del 

disposiciones del ArtIculo 236 del 

C.P.C., designe del Libro de Auxiliares de la Justici a un (1) perito, quimico farmacØutico 

exnerto en farmacoteenia y formulación en DrodIctos farniacØuticos, fljÆndole fecha y 

hora para su posesión para que, dentro del tØrmino q  le sea concedido, rinda su experticio 

sobre cuestiones fÆcticas relacionadas con el requisit de nivel inventivo, en relación con la 

solicitud de patente de invención denominada "FO1vIULACI6N ORAL DE FOSFATO 

DE FLUDARABINA DE ALTA PUREZA", a favoi de BAYER SCHERING PHARMA 

AKTIENGESELLSCIIAFT, tramitada en el B: 

de la Superintendencia de Industria y Comercio, 

dentro del tØrmino legal estipulado para dicho fin. 

En el evento en que los peritos que figuren en el Li 

las capacidades tecnológicas para el desarrollo del 

experiencia y estudios de postgrado en farm 

farmacØuticos, respetuosamente solicito a su Desr 

Qufmica de la Universidad Nacional de Colon 

Santander (UIS), para que en colaboración con la 

de expertos tØcnicos con las cualidades citadas, dis] 

6. INTERPRETACION PREJUDICIAL 

Segin lo dispuesto en el artfculo 123 del Estatuto 

Andina (Decision 500 del Consejo Andino de 

concordancia con los artIculos 32 y 33 del Trat 

Consejo de Estado formular Solicitud de Interpi 

de Justicia de la Comunidad Andina en la debida 

proceso se discuten derechos consagrados 

particularmente en los articulos 14, 18 y 46 de la] 

es privativa de dicha CorporaciOn. 

iente Administrativo No. 04-068.078 

base en el cuestionario que presentarØ 

de Auxiliares de la justicia no reiinan 

irgo requerido, es decir no demostrar 

cnia y formulación de productos 

se sirva oficiar a las Facultades de 

y de la Universidad Industrial de 

ia Judicial, suministren los nombres 

Os a rendir este tipo de experticios. 

Tribunal de Justicia de la Comunidad 

nistros de Relaciones Exteriores), en 

de CreaciOn del mismo, solicito al H. 

Prejudicial obligatoria a! Tribunal 

procesal, toda vez que en este 

las normas comunitarias andinas, 

Andina 486, cuya interpretaciOn 
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7. COMPETENCIA 

MI-111-4 

Es competente el Consejo de Estado para conocer i 1e la presente demanda, de conformidad 

con lo establecido en ci artfculo 128, numeral 14 de C.C.A. 

8. NOTIFICACIONES 

8.1. BAYER SCHERING y ci suscrito recibirerios notificaciones en la Secretaria de la 

Sección Primera de esa Honorable Corporación y en ml oficina de abogado situada en la 

Diagonal 34 No. 05-28 de Bogota. 

8.2. La SIC puede ser notificada en la Carrera 1 

8.3. El Ministerio Pübiico recibirÆ notificaci 

Honorable Corporación. 

UINEF"YNOWCOR 

o. 27- 00 Piso 10 de Bogota. 

a travØs de su Delegado ante esa 

Dc conformidad con ci artfculo 139 del C.C.A adjunto como anexos los siguientes 

documentos. 

9.1. Copia autØntica del poder general a mi oto gado por BAYER SCHERING, con ci 

que se acredita ml capacidad pam actuar, asf como I a existencia y representación legal de la 

compafiva, junto con la cadena de legalizaciones corspondientes. (ANEXO I). 

9.2. Copia autØntica con constancia de ejecutoriade las Resoluciones Nos. 33742 de 3 de 

julio de 2009y 51391 de 2 de octubre de 2009, cuya nulidad se demanda. (ANEXO 2). 

9.3. Las anunciadas como pruebas documentales 

9.4. Dos juegos de copias de la demanda y sus 

Ministerlo PiThiico. (ANEXOS 15 y 16). 

copia simple. (ANEXOS 3 a 14). 

para la notificaciOn a la SIC y al 
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del Despacho. (ANEXO 17). 



SUPERINTENDENCIA DE INEUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVA$ CREACIONES 

RESPUESTA AL CONEJO DE ESTADO 

REFERENCIA: EXPEDIENTE 2004 068978 
TITULO: "FORMULACION ORAL DE FOSFATO DE FLUDARABINA DE ALTA 
PUREZA" 

En atenciôn al Consejo de Estado, se hacen ls siguientes aclaraciones: 

Objeto de la solicitud 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de composiciones 
farmacØuticas de fludarabina que sean estabIs y de IiberaciOn rÆpida. 
Para resolver este problema tØcnico 1* solicitud en estudlo proporciona 
composiciones farmacØuticas que contienen fbsfato de fludarabina el cual contiene, a 
su vez, mÆs del 99,19 % de pureza y menos de 0,712 % de impurezas. 

Documentos base de la evaluación 

Item Documento Titulo Fecha de 
Publlcación 

Dl US6197785 "Alkoxi-substituted compounds, methods and compositions 6/Ma rzo/200 I for inhibiting PRP activity"  
"Process for the production of fludarabine-phosphate lithium, 

sodium, potassium, calcium and magnesium salts and 
D2 W09929710 purification process for the production of fludarabine- I 7/Junio/1 999 

phosphate and fludarabine-phosphate with a purity of at 
least 9.5%"  

Resumen de la Evaluación de Nivel Inventi o 

Tal como aparece en el folio 152, la caracterIstica tØcnica esencial de las 
composiciones farmacØuticas de la reivindiaciôn I es que contienen fosfato de 
fludarabina con menos de 0,712 % de impurezas (sumadas todas ellas). 

Comparacion de las caracteristicas esencia les, con las del Estado de la TØcnica 

Caracteristicas esenciales I D2 

Comprimido de liberaciôn rÆpida Comprimido de iiberaciôn rÆpida No mencionado 
Fludarabina Fludarabina Fludarabina 
Pureza mayor de 99,19 % Pureza no rriencionada Pureza mayor de 99,50 % 
Impureza menordeO,712%  

El documento del estado de la tØcnica 
composiciones que contienen fosfato de f 
diôxido de slicio coloidal, celulosa, crosca 

cercano es Dl porque da a conocer 
thina y excipientes tales como lactosa, 
sa sOd ica y estearato de magnesio. 

La diferencia de las composiciones reivindiçadas respecto a Dl es que contienen 
fosfato de fludarabina con menos de 0,712 % de impurezas. 

El Efecto TØcnico observado, por el hech 
menos de 0,712 % de impurezas en lugar d 
impurezas, es que la composiciOn reivind 
(99,19%) contiene menor porcentaje de impi. 
estado de la tØcnica que tiene bajo grado 
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de incluir fosfato de fludarabina con 
e incluir fosfato de fludarabina con mÆs 
cada que tiene alto grado de pureza 
rezas, que la composiciOn comercial del 
de pureza (97,67%) y contiene mayor 
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porcentaje de impurezas (segün Ic enseæan 
la 

particular el pÆrrafo siguiente a la tabla de la p 

Por tanto, el Problema TØcnico Objetivo es: 
de fosfato de fludarabina que contenga rn 
composiciones conocidas7’. 

De otro lado, D2 enseæa el de fosfato 
(mayor que 99,5%). 

De manera que D2 indica al formulador no 
existencia de una alternativa a la sustancia 
con alto grado de pureza (mayor que 99, 
composiciones farmacØuticas, tales como Ia 
manera, el formulador normalmente conoced 
de la reivindicaciôn I de la solicitud estudiad 
no tiene nivel inventivo. 

Por otro lado, considerando que en los ensa 
la cantidad de fludarabina, como se afirma ei 
de la demanda, (p. ej. 10 mg., como men 
consecuencia, su porcentaje dentro de divers 
secuencialmente uno de los excipientes, 
composiciOn ensayada contiene finalmente 
Estos porcentajes se presentan en las tablas 

paginas 9 a 13 de la Descripciôn, en 
ma 13). 

,cómo proporcionar una composiciôn 
or porcentaje de impurezas que las 

fludarabina con alto grado de pureza 

almente conocedor de la materia Ia 
tiva que es el fosfato de fludarabina 

%), la cual es apta para incluir en 
que se dan a conocer en Dl. De tal 
de la materia lograrla la composicion 
por lo cual, se considera, es obvia y 

os presentados se mantuvo constante 
las dos ültirnas Imneas de la pÆgina 18 
ona la pag. 5 de la descripciôn); en 
s composiciones en las que se elimina 
es variable. De manera que cada 
diferente porcentaje de Fludarabina. 
y2. 

Ahora bien, los resultados obtenidos, de porcntaje de impurezas, reflejan que en las 
composiciones ensayadas que contienen maior porcentaje de fosfato de fludarabina 
se forma mayor porcentaje de impurezas; tal como lo presenta Ia grafica adjunta. Lo 
cual esperaria con certeza el formulador ormalmente conocedor de la materia. 
Porque mientras mayor porcentaje de co puesto lÆbil contenga una tableta, en 
forma proporcional, se formarÆ mayor porc ntaje de compuestos resultantes de Ia 
descomposicion del compuesto IÆbil. Esto s visibiliza mÆs claramente en la GrÆfica 
I de este concepto. 

AdemÆs, el solicitante presenta datos y un 
fludarabina se disuelve inmediatamente en: 
100% del compuesto activo se encuentra di 
aclarO que las tabletas del estado de la tØ 
conocidas y estÆn formadas por component 
coloidal, celulosa, croscarmelosa sOdica y 
observa en el propio capItulo reivindicatoric 
mencionan como caracteristicas tØcnicas es 
parte del estado de la tØcnica y, como I 
generales del formulador normalmente con 
ante la necesidad de form ular una composici 
asI: la lactosa (para relleno), el dióxido de si 
microcristalina (como aglomerante), la cro 
estearato de magnesio (lubricante) (ver 
Farmacotecnia"); sin requerir para ello de re 

Por lo tanto la Reivindicaciôn 1 no tie 
reivindicaciones depend ientes no mencionai 
de la Reivindicaciôn I, hagan inventivas a I 
tampoco tienen Nivel Inventivo. 

grÆfica segUn los cuales el fosfato de 
gua y despuØs de 45 minutos casi el 
uelto. Referente a estos resultados se 
nica de liberaciOn inmediata son bien 
s tales como lactosa, dióxido de slicio 
estearato de magnesio; tal como se 
en el cual estos componentes no se 

nciales, sino como elementos que son 
iles, son parte de los conocimientos 
cedor de la materia. De manera que, 
n de liberación inmediata, ØI los inclurla 
cio coloidal (desintegrante), la celulosa 
armelosa sôdica (desintegrante) y el 
"Remington Farmacia" O "Hellman 

zar una actividad inventiva. 

e Nivel Inventivo. Y, dado que las 
alguna caracteristica que, junto con las 
s composiciones, tales reivindicaciones 
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Tabla I 
Porcentaje de Fludarabina dentro de las Composiciones 

Ejemplos, pÆg 5 de la Descripción 
mg mg 

% % 

Fludarabina 10,0 10,0 9,8 4,3 
Lactosa 50,0 100,0 49,2 42,6 
Dióxido do Si 0,1 5,0 0,1 2,1 
Celulosa 40,0 100,0 39,4 42,6 
CMC 1,0 10,0 1,0 4,3 
EstearatoMg 0,5 10,0 0,5 4,3 

101,6 235,0 100,0 100,0 

Tabla 2 
PorcentajedFIUdaªbihi dØ iU àToräà - 

5 4 3 2 1 0 
Sin lactosa  Sin DiOxido de Si  Sin celulosa  Sin Estearato Mg  Sin CIVIC  Con todos los exclpientes 

mg 
% % Impureza mg 

% % impureza mg 
% % impureza mg % % Impureza mg 

% % Impureza mg 
% % 

impureza 
Fludarabina 10,0 19,4 17,21 10,0 9,9 14,35 10,0 16,2 8,35 10,0 9,9 10,85 10,0 9,9 13,8 10,0 9,8 8,11 
Lactose 0,0 0,0  50,0 49,3  50,0 81,2  50,0 49,5  50,0 49,7  50,0 49,2  
DlSxidodeSI 0,1 0,2  0,0 0,0  0,1 0,2  0,1 0,1  0,1 0,1  0,1 0,1  
Celulosa 40,0 77,5  40,0 39,4  0,0 0,0  40,0 39,6  40,0 39,8  40,0 39,4  

1,0 1,9  1,0 1,0  1,0 1,6  1,0 1,0  0,0 0,0  1,0 1,0  

rig

0,5 1,0  0,5 0,5  0,5 0,8  0,0 0,0  0,5 0.5  0,5 0,5  
51,6 1 100,0  101,5 1 100,0  61.6 1 100,0  101,1 1 100,0  100,6 1 100,0  101,6 1 100,0  
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G rÆfica 
Porcentaje de Fludarabina vs. Forcentaje de impurezas 

% 

Fludarabina 
% 

impureza 

19,4 17,2 

16,2 8,4 

9,9 14,4 

9,9 10,9 

9,9 13,8 

9,8 8,1 

40,0 

35,0 

30,0 

25,0 

20,0 - % impureza 
15,0 - 1% Fludarabina 
10,0 - 

5,0 

0,0 

1 2 3 4 5 6 

Respuesta a los Argumentos del dema 

En atenciôn a los argumentos del demandanto se hacen las siguientes aclaraciones: 

Argumentos referentes a anÆlisis inapro 

A firma el demandante que la invenciOn tie 
format/va Andina, poro fue nogada debido a 
cual, se limitó a desgiosar los elementos 
aisladas a estos en el arte previo. Esto se Ø 
referenda a fosfato de fludarabina y en 
determinado, procede a unirlos y a afirmai 
competente, que esto es obvio para un e 
enseæa ni sugiere una formulaciOn de table 
como (inico ingrediente activo. En lugar dE 
corn pletamente diferente de compuestos (q 
estructuralmente muy distintos de la fludarabi 
La SIC encuentra ademÆs una referenda en 
al develado por BAYER SCHERING en su 
primero que no puede combinar esa enseæaæ 
mismo arte lo sugiera do alguna manera, y 
solo no permite solucionar el problema tØci 
alternativa de administraciOn oral estable y r 
revela, ni rnucho menos insinÆa, los excii 
causar el efecto deseado. 

Se aclara que la solicitud estudiada no tiene 
los elementos reivindicados, los comparó COf 
Y ademÆs evaluO los tres (3) resultados presi 

Dl es un documento que, al igual que 
composiciones que contienen fosfato de fl 
otros compuestos activos) y excipientes tales 
celulosa, croscarmelosa sódica y estearato d 
no son iguales a las de la solicitud estudiada 
Consejo de Estado Exp 2004 068078 24/Febrero/2012 

de la SIC 

ne el nivel inventivo requerido por la 
un anÆlisis inapropiado de la SIC en el 
reivindicados y encontrar referencias 
ridencia cuando con Dl encuentra una 
D2 encuentra un grado do pureza 
en su condiciôn de oficina nacional 

r.’erto. ContinUa afirmando quo Dl no 
a quo contenga fosfato do fludarabina 
esto, Dl se concentra en una clase 
son inhibidores do PARP) y que son 

2 a un grado do pureza incluso mayor 
)Iicitud, pero nuevamente desconoce, 

con las ensoæanzas de Dl sin quo el 
gundo quo el grado do pureza por si 
a planteado, quo no es otro quo una 
ida do fludarabina. Esto ya que D2 no 
rites y proporciones requeridos para 

ivel inventivo. Y el anÆlisis, aunque lista 
lo enseæado en el estado de la tØcnica. 

la solicitud estudiada, da a conocer 
darabina (aunque tamblØn contengan 
como lactosa, diOxido de sliclo coloidal, 

a magnesio. Y las composiciones de Dl 
(en tal caso anularlan su novedad), sino 
ORGF 



similares (por Ia cual anulan el nivel inventivo) 

Como se explicó, D2 da a conocer el fosfato 
composiciones farmacØuticas, de pureza ma 
luces, indica al formulador normal conocec 
materia prima de optima calidad, apropiada 

Y, justamente como afirma el demandante, 
necesidad de una alternativa para administra 
la estabilidad no estÆ demostrada (segün el a 
la rapidez de disolución lograda era de esper 
los excipientes normalmente conocidos para c 

El arte prey/a DI y D2 considerado por ía 
patentabilidad de Ia invenciOn, no puede u 
fivel inventivo de la formulaciOn reivindicad 
SCHERING. Esto se hace evidente, en prim 
las anterioridades citadas (DI) o (D2) fue siq 
Autoridad de Büsqueda Intemaciona!, que 
Of/dna Europea de Patentes (EPO). Para la 
(3) referencias que pueden considerarse C 

documentos US6, 174,873 B1, GB2 124901, 
JENNIFER ORCHARD: "Pharmacokinetic s 
phosphate in patients with ’low grade" non-
CLINICAL ONCOLOGY, Bd. 17, Nr. 5, May I 
N/n guna de las referencias citadas, directar 
fosfato de fludarabina, fue considerada cc 
requisitos de patentabilidad. 

Se aclara que US6174873131 no menciona d 
que trata sabre composiciones de analogos 
documento relevante, tal como considerO la E 

GB2124901 si menciona ejemplos de c 
tratar tumores. AdemÆs, parece que EPO 
por la diferente lectura que se hizo a los 
explicO en detalle. AdemÆs no es la ültima 
es posible que EPO revoque la Patente. 

Adicional a Ia anterior, EPO no considerO 
examen de la SIC. 

Dl se refiere entonces a inhibidores de F 
fosfato de fludarabina. Por Ultimo, el cam, 
SCHERING es un comprimido y no un comp 
un campo tØcnico completamente distinto 
siquiera se refiere a composiciones farmac 
como la reivindicada en la solicitud de paten 
la materia no compararla una formulaciOn c 
una formulación que comprenda un solo 
invenciOn) es diferente de una combinaciOn 

De ott-a parte, D2 menciona un grado 
ingrediente activo que no es nuevo como 

NN 

e fludarabina coma materia prima para 
)r que 99,5 %; enseæanza que, a todas 
r de la materia, la existencia de una 
ra las composiciones farmacØuticas. 

dado que el problema tØcnico es la 
on oral, esta no es inventiva. AdemÆs 
Ælisis de resultados presentado aqul) y 
rse, porque el tØcnico medio recurre a 
mposiciones de IiberaciOn inmediata. 

ON como mÆs cercano para analizar ía 
zarse pot- un experto para destruir el 
en la solicitud de patente de BAYER 
lugar, por el hecho de que ninguna de 
ra considerada como relevante pot- ía 

ri este caso fue nada menos que la 
’0, a diferencia de Ia SIC, existen tres 
o estado de la tØcnica, a saber los 
JAMES E. FORAN, DAVID OSCIER, 
iy of single doses of oral flodara b/ne 
.idgking ’s lymphoma". JOURNAL OF 
9 (1999-5). 
nte relacionadas con dosis orales de 
o relevante para efectos de destruir 

manera particular la Fludarabina, sino 
de adenosina. Por tal razOn, no es un 
PO. 

posiciones, pero de compuestos para 
siderO inventiva la solicitud y la SIC no, 
ultados de descomposiciOn, que ya se 
labra, porque si se presenta apelaciOn, 

documentos Dl y D2 en que se basô el 

RP en combinaciOn, entre ott-as, con 
tØcnico de ía invenciOn de BA YER 

sto ünico aislado. DI se relaciona con 
ide ía presente solicitud, ya que ni 
icas comprimidas de Iiberación rÆpida 
de BAYER SCHERING. Un experto en 
i una combinación (Dl), debido a que 
rincipio activo (como en Ia presente 
mo en DI. 

pureza del fosfato de fludarabina, 
y sabre el cual, coma se dqo, BAYER 
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SCHERING no pretende protecciOn per se 
nunca antes revelada de a/ta pureza para 
organismo de manera oral. D2 rove/a un p 
fludarabina con una pureza mayor de 99. 
estabilidad, ni/a pureza de sus formulaciones 

Se aclara que el experto en la materia enfrei 
farmacØuticas de fludarabina que contengan 
composiciones conocidas (que, segün los 
problema tØcnico objetivo). Frente a la enseæ 
fosfato de fludarabina 99,5 % puro y fre 
composiciones que contienen fosfato de f 
conocidos para la Iiberación inmediata (Iactc 
croscarmelosa sódica y estearato de magne 
sus conocimientos generales, hubiese bc 
estudiada. 

Con respecto a haber solucionado el problen 
la Reivindicaciôn I afirma que la suma de imj 
por el solicitante muestra que en realidad c 
composiciôn reivindicada es 1,18 %. De ma 
demandante, no se solucionO este problema. 

AdemÆs se explicô que el experto en la rr 
Iiberaciôn rÆpida, recurriria a sus conocimie 
excipientes de liberaciOn inmediata, Øl los 
diôxido de silicio coboidal (desintegrant 
aglomerante), la croscarmelosa sôdica (de 
(lubricante) (ver "Remington Farmacia" O "H 
ello de realizar una actividad inventiva. 

El dernandante sostiene que BAYER SC 
experimentos tØcnicos que su formulación 
inmediata el pnncipio activo, sino que esto r 
con respecto a las formu/aciones que exist 
dos (2) resultados adicionales a! resu/tado 
Estos son: 

Resultado del estudio de disoluciOn: den 
disuelve inmediatamente en agua y que, 
corn puesto activo so encuentra disuelto, 

L 

u-i 

Resultado del estudio do forrnaciOn de ii 
impurezas do Ia formu/aciOn do la solicitud 
uno de los ingredientes. La tab/a siguiente r 

Na 

en su soilcitud, sino una formulación 
uministrar dicho principlo activo en el 
oceso de Cr!stallzaciOn do fosfato do 
%, Pero no menciona ni sugiere la 

itado a la necesidad de composiciones 
nenor porcentaje de impurezas que las 
resultados de la descripciôn, es el 

rnza de D2 es decir de Ia existencia de 
ite a la ensenanza de Dl es decir 
jdarabina y excipientes normalmente 
sa, diOxido de slicio coboidal, celubosa, 
;io) el experto en la materia, junto con 
rado la composiciOn de la solicitud 

a de estabilidad, se aclara que aunque 
urezas es 0,712 %, la tabla presentada 
porcentaje inicial de impurezas de la 
era que, con trario a lo que afirma el 

eria que necesite una composicion de 
os generales, segün los cuales existen 
cluria asi: Ia lactosa (para relleno), el 

la celulosa microcristalina (como 
itegrante) y el estearato de magnesio 
man Farmacotecnia"); sin requerir para 

RING demostrO con argumentos y 
sOlo es estable y libera en forma 

bsenta un efecto tØcnico sorprendonte 
en el estado do la tØcnica. PresentO 
habia presentado en la DescripciOn. 

que el fosfato do fludarabina se 
ids do 45 minutos, casi e/ 100% del 
la GrÆfica: 
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De /0 cual concluye el demandante que Si 
comprimido se obtiene un comprimido de 
formular adecuadamente. 

Con respecto a los resultados de los exp 
tabletas del estado de la tØcnica de IiberaciOi 
formadas por componentes tales como Iactc 
croscarmelosa sódica y estearato de magne 
de formular una composicion de liberaciôn ir 
100% del compuesto activo despuØs de 45 m 
los excipientes lactosa, diOxido de silic 
croscarmelosa sOdica y estearato de magnes 
actividad inventiva. 

remueve un ünico componente del 
rabina no estable y no apto pare 

rimentos tØcnicos se reitera que las 
inmediata son bien conocidas y estÆn 
a, dióxido de slicio coloidal, celulosa, 
0. De manera que, ante Ia necesidad 
nediata (de la cual se disuelve casi el 
,utos), el experto en la materia incluria 
, coloidal, celulosa microcristalina, 

, sin requerir para ello de realizar una 

Ahora bien, los resultados de porcentaje de impurezas reflejan que en las 
composiciones ensayadas que contienen mayor porcentaje de fosfato de fludarabina 
se forma mayor porcentaje de impureza. Lo cual esperaria con certeza el 
formulador normalmente conocedor de la materia. Lo cual evidencia de que no hay 
nivel inventivo. 

Argumentos referentes a que el objeto 
segundo uso 

No es cierto, como /0 afirma la SIC, que 
BAYER SCHERING constituye un segundo 
Dado que Ia SIC reconoce en sus co 
reivindicacia es nueva. AsI las cosas 6c6mo 
que no existla anteriormente) haber sido u 
me permito resaltar que el capitulo 
reivindicaciOn de uso alguna, /0 cual en ef� 
Comunidad Aridina. 

la solicitud de patente no es un 

objeto de la solicitud de patente de 

ltos de fondo que la formulación 
ria esta formulaciOn nueva (es decir, 
en el pasado con Otro fin? Es mÆs, 
ridicatorio presentado no incluye 
no es posible en Ia actualidad en la 

Se aclara que el objeto de la solicitud,1 de patente estudiada no reivindica 
expresamente un segundo uso. 
Y tiene razón el demandante en la afirmacior segün  la cual la SIC reconoce que la 
formulaciOn reivindicada es nueva. De manera que no podria haber sido usada en el 
pasado. Tan sOlo habian sido usadas comosiciones muy similares a la que se 
reivindica. 

Argumentos referentes al nivel inventivo de los resultados de ensayos de 
formulación 

La formulación de ingredientes activos 
mismo puede, y normalmente arroja, re 
Consejo de Estado Exp 2004 068078 24/Febrero/2012 

un proceso investigativo que en sí 
que, en materia de patentes, dotan 



de fivel inventivo los resultados obtenidos. 

Es cierto sOlo para los casos en que la fort 
hubiese sido esperado por el formulador nom 
no es este el caso porque los 3 resultados 
son: (1) una materia prima pura contiene met 
una tableta que contiene excipientes conocic 
inmed iata, proporciona liberaciOn inmediat 
porcentaje de compuesto IÆbil proporciona rr 
tableta que tiene menor porcentaje de compu 

NM 

wlaciOn proporcione un efecto que no 
almente conocedor de la materia. Pero 
presentados eran de esperarse, estos 
os impurezas que otra menos pura, (2) 
os para elaborar tabletas de IiberaciOn 
y (3) una tableta que tiene mayor 
yor porcentaje de impurezas que otra 

sto IÆbil. 

Argumentos referentes all examen de nivel Inventivo 

El demandante afirma, en referenda al exaii 
las diferencias con el estado de la tØcnica 
preguntas: 
(1) Estaba un tØcnico con conocimientos 
plantearse el problema? 
(2) 6De resolverlo en Ia forma en que se reitd 
(3) 6 D prever el resultado? 
Si la respuesta es afirmativa en los tres case 

Se aclara que el experto en la materia es 
problema de la necesidad de (1) una mate 
impurezas que otra menos pura, (2) una tat 
tableta que, conteniendo un bajo porcentaje 
porcentaje de impurezas. 

Como se explicô, el experto en la materia 
reivindica. 

de nivel inventivo, que determinadas 
pueden plantear las siguientes tres 

en la materia en condiciones de 

7 

no hay nivel inventivo. 

3ba en condiciones de plantearse el 
Ia prima pura que contenga menos 
eta de liberaciOn inmediata y (3) una 
le compuesto lÆbil proporcione menor 

lo resolveria en Ia forma en que se 

Y, como tambiØn se explicO, preveria los tres () resultados presentados. 

Dado que la respuesta es afirmativa en los treo casos, no hay nivel inventivo. 

AdemÆs, en este caso no se verificO que Iosxcipientes solucionen el problema de 
estabilidad, porque la composiciOn tal como se reivindica tiene fosfato de fludarabina 
con un alto porcentaje de impurezas (1,18 %) de forma que Ia pureza del fosfato de 
fludarabina es de (100,00 - 1,18 = 98,92 %) ue es menor que la pureza del estado 
de la tØcnica que era mayor que 99,5 %. 

Argumentos referentes a la violación de losl artIculo 14 y46 de Ia Decision 486 

Concepto de la violaciOn del articulo 14 de la 

Afirma el demandante que la patente solicitad 
/0 manifestado por la SIC, cuenta con el five! i 

Se reitera que no tiene nivel inventivo. 

Concepto de la violaciOn del artIculo 46 de la 
patentes equivalentes en otras jurisdicciones. 

Afirma el demandante que Ia SIC argument 
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486 de 2000. Patentabilidad. 

por BAYER SCHERING, contrario a 
entivo necesario. 

DecisiOn 486 de 2000. ConcesiOn de 

que la posibilidad de reconocer la 


