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Evento: 379 EASE NACIONAL INCL.UIDO CAPITULO II 
ActuaciOn: 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRAIIVO 

or Comedidamente le solioito presentarse a este Despacho ubicado an Is Carrera 13 No. 27 - 
DO Piso Quinto (5) its is ciudad de Bogota D.C.. dentro del termino do oinoo (5) dias rattles 
contados a partir del envio de Is presents citaciOn, on horario do 8:00 am, a 4:30 p.m. 
jornada continua, Con el fin OR notificarie personalmente el oontenido do Is resoluciOn its Is 
referenda proferLda dentro del expediente tramitado con el numero de radicaciOn citado an 
el asunto. 

Do no hacerse presents an all tØrmino indicado anteriormente, Is providencia an menciOn Be 
notificarÆ per edicto, el coal as fijarÆ par el termlim its diez (10) dias an el Centro de 
Documentacion e Information. 

Para ON comodidad el texto complete de Is resolucion Be enoontrarª disponible an is pÆgina 
web its Is Entidad desde el dia hÆbil siguiente al Be su notiffcaciOn, Is cual podrÆ ser 
consultada desde Un computador con acceso a Internet, an Ia pâgina www.sio.gov.co, con el 
nurnero its resolucion a travØs de la opciOn servicios an linea bases do dates - otros 
aerations - consults arms adrninistrativos. 

00 
Seoretarla General 

SUPERINTENDENCIA DE LNDUSTRIA V COMERCIO 
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EL SUPERINTENDENTE DE INDLISTRIA Y COMERCEO 
on ejeroiclo OR SUS facL,ltades legales, an especial de las qua Sc confrieron en e 

aHeulo 4. numeral 5 del deorelo 2153 de 1992. 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Que mediante escudo radicado en esta St,perintendencia ci 8 de octubre 
de 2004, baja ci nOrnero 04100971 entrO a fase nacional Is so!icitud de patente do 
inversion titulada: 1’ORMULACION EN AEROSOL PARA INHALACION CUE 
CONTIENE UNA SAL DE TIOTROPIO, qLje corrospondo ala solicitud internacional 

I PCT/EP03/03438 del 2 de abril de 2003. 

SEGUNDO: Cue efeotuado el examen deforms en cuanto a los reqLPistos quo debe 
Ilenar Is solicitud y cumplidas las exigencies legales, se ordena pubticar el extracto sin 
qua se liubieran presentado oposiciones par parte de terceros. 

TERCERO: Cue realizado el examen de patentabdidad Se encontrO quo la invenciOn 
nO cL,rnple COfl los requisites establecidos. En consecL,encia con fundaniento en lo 
clispL,estO en el articr,lo 45 de la DecisiOn 480 do Is Co,nisidn de In ComLjnidad 
Andina, so reqL,irio a! pel’cionario on dos opoL;n’dacles care que Be pronunciara 
sabre las objeciones efectuadas a Ia solicilud. 

CUARTO: Cue el solicitante mediante esoritos radicados el 14 de maya y el 20 de 
octubre don 2008 atendiO opour’amente a los requerirnientos formulados 
presentando aclaraciones. Adicionalmenle allege un nuevo capitLrlo reivindicatorio el 
oLin1 so ajusta a las di escripciones estableoldas en ci articulo 34 do Is mencionada 
Decision 406, 

QUINTO: Cue segün no dispuesto en ci arlicuio 14 dale Decision 486 expedida par IN 
Concision do Is Cornunidad Andina Se otorgarn patentes .pars las irivenciones, 
Sean do producto ode procedimiento en lodos Ins camped de Is tecnologia, siempre 
que Sean nuevas tengan nivel inventive y sear] susceptihies de ap!icación  industrial. 

SEXTO: One las nLievas reivindicaciones 1 a 6. conlenidas or, ci folio 103 del 
expediente en esludio no cumplen con el reqursito do nivel inventivo. Lo anterior, de 
acuerdo con las sigLlientes consideraciones: 

1. Objeto do Ia invention 

El objeto de a presente invenciOn so refiere a Line forrnulaciOn on aerosol pars 
inhalaciOn quo contiene una sal do tiotropia. 

Sede Cenhio ca,rera 3 Nc 17.00 Pise 1.5. 
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Las reivndioaoiones so rofieren a uns preparación farmaoeutica do bromuro do 
tiatropia. 

El problems teenico planteado por Is solicitud es Is necesidad be encontrar 
compuestos rates pars of asrna y/o la COPD (enfermedad pulmonar obstruotiva 
cranica) sdrniristrabIos par Inhalacion can distribucian optima do principio aclivo on 
los pulniones sn eniplear gases propulsores. 

Pars solucionar dicho problems tOonico. Is solicitud proporciona formulaciOnos 
iquidss do bronir,ro de tiotropia. 

2. Determinaciôn del Eslado de to Tecnica 

La fecha pars determiner el estado de Is tØcnica es el 11 do abril do 2002, quo 
correspande a Is fecha do pr[oridad invocada respecto do Is solicitud DE 
10216036.8. La fecha de prioridad fLie tenida en cLients pars ci estLIdiO de 
p.tentahilidad, segUn obra a folios 116 y 117 del expedients on estudio. 

Consultdas las fuentes do infornmcion con que Se cuenta, of encontrO ci siguiente 
docurnonto, anterior a a fecha do priaridad y relacionado con Is matera de solicitud 
an ostudio: 

Farris de 
No. Docurnento Titulo 

-- Publo2oió 

Dl I WO 00/23037 Two chamber cartridge for atmizers. 27104/2000 

L US 7.040,311 

3. Nivel inventivo 

Segtn to dispuesto an el articLilo 18 de a DecisiOn 406. ’se cansiderarÆ cuO Ufla 
irrvencibn Irene nvel inventive. ci pars uns persona del otiolo normalnienle versads 
en Ia materia tecnioa correspondiente. 055 invencion flo hubiese resultado obvia ni so 
hubioso dorivado do maners evidente del estate do la tecnica: 

El estado be la tØcnica, at tenor de lo dispuesto an el articulo 16 do Is misma 
Decision. comprende todo Ia que hays sido accesible a! p(ibUco, por una desoripOiOn 
osorita U oral, utilizaciOri. comoroializacian 0 cLjalquier otro media antes de la fecha 
do preseniaciOn do Is solicitud de patonle o. en su caso. do Is prioridad reconacida.e 

A su vez, sabre este requisito ci Tribunal do Justicia de Is Go’llLjnidad Andina 
recionteniente is dicho: 

Con e  renL; IS  dci ii wi inventivc :c ciuc cc pre rende cc dotu 2i examinador teonico 
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de un elemeno quo IC pernita anrnar o no di a IC invenciOn oetn de esrLJdio no se 
hbri pod do lieqar a daur dc los conoci-ilientos teanios or P. existian on eec 
nqoir,ento deritro del e stado do Ia lØcnica I Eq este Quito convisne advertir quo uno 
as et exalter’ qLJe realiza Cl teon 100 flier io rpspeco no a novedad y otro or que Ce 
efecrUa con respecto ci iqivel nveiqtivo: si bien on no v orro Sc utilize 00mG parânqetro 
de rererenoja ci !estado de Ia tecn ica en ci 2rimero, Se corela IC qvenciOn Con lac 
�antericridadss exjstenrcs dentro do aquella. cada Liflo lsiz po separado, niientras qLIe 
en 01 ordinal Inver inventivo) so exige quo ci tŒonico rnec io q Lia realize SI exanlen 
debe partir dot conociir!ienco general qLie el hone sobre ci estado do :2 teenica y realizar 
or cotejo coniparativo con Cu apreciación de conjunto. deternqinado Si con tales 
coriocinqiontoo cØcnlcns existences ha podido c no prodLicirse tol ir.veiqciOrl. 

Teniendo on cuenta Ia anterior y considerando qLle lies reivindicaciones I a S so 
refieren a one preparaciOn tarmacentics de broniLiro do tiotropio, of objeto do Ia 
solicitud ya so encontraba anlicipado per Dl lode vez que In anterioridad enseia 
(lofts 90 a 92) Lin dispositivo para set usado come atornizador en ci one Se 
alniacenan, separadamente uric sLlstancia active presente COJIlO SOtLlOiOfl 
suspension v on solvenle (ejernplo 3. fo]io 92). 

Siendo asi. Ia Unica diferencia entree! objeto dee solicitud ye] ejemplo 3 do Dl. Os 
quo en Is solicitud las con oenlracones de los ingredientes varian. Do esta maflera. 
an Ia niedida quo la solicitud reduce Is cantidad del principle activo a una quints 
parte do lo ensedado an Dl la cantidad de EUTA rambled Se reduce an la misma 
proparcion aumentanda entonces la cantidad del conservante (cloruro do 
benzalconio). 

Asi las cosas, on tecnico do nivel media versado on Ia materia quo tuviera 200eso a 
Dl, podria desaFrollar dichas variances on losing redientes do forrnulaciOn, con elfin 
do lagrar disnhinLloionos on las conoentraciones do EDTA y obtener mayoros 
estabihdades y calidades aumentadas do rociadura, diferencia qua no parece 
conceder up efecto tecnico inesperado ala reivindicado respects de to existenle en 
el estada dole lØcrilca at momenta de Is solicitud. 

Par otro lado, Ia preparaclOn farmaceutica conlenida en las reivindicaciones 4 aS, no 
as inventive ones consiste an Is preparaciôn  per mazda de los camponentes, data 
misma forma qua as rearizado en Or  

Do esta manors, no suede determinarse un etecto tecnica quo see diferonte a Ia 
divulgado per Is anlerioridad encontrada, porque a pesar quo el Tani pH utilizado 
Cr) Ia solicitud disminuya Is doscornposiciOn del bromuro de tiotropio y quo la calidad 
do rociadtrra mejore at conibinarse pH units baja con coca concentraciOn de EDTA 
(folios 113 a 115)! ]as caracteristicas esencia]es de la foi-niulación siguen sienclo 
iguales a Its ensenadas an Or  Dc niodo quo Ia Linea diferencia entre to 

Frocceso 192 IF 200ti 
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reivindicado con Ia antorioridd. Os qua an Is solicitLld varian las cantidades de 
ingredientes de formulaciOn. ID cual bade un experto media en Is motors quo 
conociera ci estado de is tØcnca medicate enscyos eleatorios. 

AdcFonaimeI]te, la estabilivad lograda en la solicitud ye habia sido un resuitado 
nicanzado on Dl Pines as ranges de pH descritos en ci eJernpio 3. estn 
contendidos en los empleados por in sol’cnt.d. 

En Consec Lenc’a Ia propLiesta co ntenjda en in sol icitLid en eat ud i a no represents on 
wance tcnoi6gico Dun sato cucirtativo sabre ei estedo do ic tŁcnice, razOn per to 
cual no puede acceder ci privilege soiidtsdo pres ci tenor (Fe Ia dispuesto an or 
arlicLjia IS de Is Decision 488, CCI6CC de nivei inventivo. 

4. Respuesta a los argumelitos del soticitante 

Sabre is Ultinns respLiesta dada par ci soiicitante a los requerinlientos de fonda! as 
precise anotar, quo no es necesario reaiizar un aniisis rnªs profunda de lo ye 
enunciado anteriorn]ente, en reiaciOn con Fe modificacion del pH mencionado en Dl 
(3.0). haste 3.05 efectuada con is finalidad de posibilitar a administraciOn de la 
preparaoiOn rejvindicada, pOrqLle tanto an [a solicitud coma an Dl, ci pH estä 
contenido en Ins nn[smos ranges (2.7 a 3.1 3.0). siendo clara entonces, qua dicha 
modificaciOn Se encLienlra dentro de Ia previamente ravelado par Dl. 

Vista Is anterior! so advierte are is invenciOn an estudio no ctlrnpie el requisite do 
nivei inventive, toda fez nine pare un experto media en Is materia, y de conformidad 
cone! eslado de la tecnica nine existia an ese niomento de is soiicitLld, esta resuita 
obvia y a ella Sc hubiera podido ilegar do nianera eMidente. 

For Ins motivos expuestos, con fundan]ento en Ia dispuesto an or arllcuin 18 de is 
Decision 486, so denegarÆ a patente, lade vez que a poser do to resprlesta doi 
interesado a Is notificecidn de fonda no cunipie con ci requisito do river inventive 
exigido par is icy. 

RESU EL V F 

ARTICULO PRIMERO: Near or privilegio de patonte do invention a a creaciOn 
denorninada: ’fORMULACiON EN AEROSOL. PARA INHALACON CUE CONTIENE 
UNA SAL DE TiOTRC)PlO’. 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personaimente ci doctor Emilio Ferrera, CI] 51,1 

cahdacF re apaderado de is sociedad Boehhnoer ingeiheim Pharma GmbH. & Co. K9.. 
a a quien Vega sos veces ci contenido de la presenle resoiución.  enlregàndo!e copic 
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de la nhisI,ia, advirtlendole quo contra olFa procede cE recurso de reposicin ante el 
Superintendente de Industria y Cornerolo al mornenlo de notificarse 0 dentro de losS 
dias hÆbiles siguientes. 

NOTIFJQUESE Y CUMPLASE 23 U/C. 2m Dada en Bogota D ., a los 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y 
COMERCRDJMAI

 

, / 

K4-xLBUENAQUIAONES 

Doctor 
EMILIO FERRERO 
Carrara 4 N 72 - 35 
Bogota D.C. 

202066 

Ll 
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