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Re:  Expediente No. 04-117.647
Solicitud de patente a nombre de Mc Neil-PPC, Inc.

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ ID’ALEMAN, actuando como apoderada
sustituta, identificada como aparece al pie de mu firma, domiciliada en la Carrera
11 No. 86-53 Piso 6, obrando como apoderada de la sociedad Mc Neil-PPC,
Inc., domiciliada en New Jersey, Estados Unidos, solicitante de la patente de la
referencia, interpongo recurso de reposicign contra la resolucién No. 49473 del dia 17
de Septiembre de 2010, expedida por el Superintendente de Industria y
Comercio, por medio de la cual se niega el prvilegio de patente para la solicirud
contenida en el expediente de la referencia.

FUNDAMENTOS DEL RECURSO

Mi mandante permite manifestar a ese despacho que se reafirma en todos y cada
uno de los argumentos que hacen parte integrante de las respuestas a los oficios
de fondo No. 3997 notificado por fijacidn en lista ¢l dia 14 de marzo de 2008,
presentada ante ese despacho el 24 de julio de 2009, y No. 0144 nouficado por
fijacion en lista el dia 8 de enero de 2010, presentada ante ese despacho el 11 de
mayo de 2010.

1. Elindebida motivacion de la falta de claridad.

En la Resolucidén N° 49473, considerando 7, se afuma: “que las nuwevas
resvindicaciones 1 a 9, contentdas en los fokos 143 y 144, no cumplen con los requisitos de
claridad y nivel inventivo.” (Subrayado nuestroy),

No obstante, ese Despacho de ninguna manera establece el por qué de su
afirmacién, pues a lo largo de la resolucidén no indica la causa por la cual
considera que las nueva reivindicaciones no cumplen con el requisito de claridad.
Si la Superntendencia de Industria y Comercio consideraba que aun existia una
imprecision en el pliego reivindicatorio debid emitir una nucva accion oficial para
comunicar de expresamente que aparte del capitulo reivindicatorio no era claro v
permitir al solicitante subsanar tal falta de claridad.

Naturalmente, no es juridicamente cotrecto ni suficiente limitarse a indicar quc
las nuevas reivindicaciones 1 a 9 no tenen claridad.

Es un principio jutidico reconocido ¢l de que las decisiones o actos de la
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_,\:dministracic')n publica que puedan afectar los derechos de los particulates no son
{secretos y, ademds, deben cllos ser susceptibles de impugnacion. Mas para que ¢l

“-gderecho a impugnar o contradecir a la administracion sea realmente efectivo, es

4ndispensable que los actos, decisiones o conceptos emitidos por ésta puedan ser
objeto de estudio por los particulares, estudio que, entre otras cosas, debe

comprender las razones, fundamentos o motivos citcunstanciados que expliquen

y den

base logica, cientifica y juridica a esos actos, decisiones o conceptos. I2s por

ello que los articulos 5 de la ley 58 de 1982 y 3 (inciso 8), 35, 59 v 76 (numeral 6)
del Cédigo Contencioso Administrativo estatuyen la includible obligacion de
modtivar los actos administrativos.

La jurisprudencia y doctrina nacionales han sido enfitcas cn sefalar la
importancia fundamental de la debida motvacién de los actos y decisiones de la
administracién. Veamos algunos ejemplos:
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“Cuandy la ley exige que el acto debe ser motivado. la expresion de las rasones
Jushificativas se convierten en un elemento Jormal, cuya _omision lo hace anulable Dpor
expedieion en forma wrvegular. La doctrina y la jurisprudencia, ademds de la excigencia
legal, estiman que la motivacion se tmpone en cierlos casos por el prinapio de la
legalidad de la administracion, puesto que de esta manera podri el juez, al gercer su
control, constatar si el acto se ajusta a la key o si corresponde a los Jines sedalados en la
misma.

Aungue no es facil definir cudndo un acto debe ser motivado, la doctrina ha sentado
ciertas pautas a este vespecto. Asi ha sostentdo gue deberd motivarse of acto (...) que estd
en_contradiccidn con actmaciones o documentos gue_formen parte del proceso previe a su
expedicion; el que se expide siguzendo ciertos factores senialados como presupuestos en la
ley; en fin, todo el gue cree situgciones perjudiciales para el administrado. |...)
Finalmente, la motivacion, ante fodo, debe ser seria. adecuada o suficiente ¢ intimamente
relacionada con la decision que se prefende, rechasandose asi la que se limita a expresar
[formulas de comodin o susceplibles de ser aplicadas a todos los casos. Estas firmulas se
estiman imsiuficientes y el acto que las presente como justificacion, carenfe de motivacion’
(Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccion
Segunda, sentencia de 30 de agosto de 1977) (el subrayado es nucstro),

“En lo que se refiere a los motivos ha excpresads la Corporacion gue la administracion
1o puede actuar caprichosamente, sino que debe hacerlo tomando en consideracion_las
cireunstanciar de hecho o de derecho gue encada caso la determinen a tomar una decision.
(-..) Pero también se tiene como un axioma juridico en nuestro derecho que no basta la
excistencia de un mottvo para justificar el acto adninisirativo sino gue éste debe ser real y
serio, _adecwady o suficiente e intimamente relacionado con Ja decision, es decir, fener
capacidad para justificarlo dentro de la idea de satisfacer el interés general o piiblico,
para lo cual se han dado las competencias administrativas. (..) La msufiiencia de los
motivos es causal de nulidad del acto administrative por desviacion de poder, en lanto
qie la no expresion de los motivos ciando a ello hubiere lngar ex cansal tambien de
anwulacion del acto pero por vicio de forma, es decer, por excpedicion irvegriar del mismo
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(Consejo de Fstado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccidn
Primera, sentencia de 4 de julio de 1984) ( el subrayado es nuestro).

En el caso que nos ocupa, es claro que se ha violado de manera flagrante ¢l
principio legal, doctrinal y jurisprudencial que ordena la modvacion seria,
adecuada, suficiente e intimamente relacionada con la decision de la
administracion. No aparecen por ninguna parte en la resolucion recurnda los
fundamentos ciendficos, claros y detallados; las razones réenicas compleras; las
circunstancias y los motivos facticos, especificos y pormenorizados, quc
impulsaron al autor del acto admimstraovo impugnado a afirmar que las
reivindicaciones 1 a 9 no tienen claridad. ¢En donde estin las pruebas que
demuestran, de manera fehaciente e irrefutable, que la invencidon de mi
mandante se deriva de los documentos citados en el examen técnico?

Afirmaciones sin sustento, como las contenidas ¢n el acto administrativo  aqui
cuestionado, no se ajustan a lo que ordenan la ley, la jurisprudencia y la doctrina.
Y es que la exposicion y demostracidén seria, circunstanciada, técnica y
cientificamente adecuada y suficiente de los hechos que fundamentan la decision
de la administracién, es tanto mas importante y necesaria cuanto que de la
realidad objetiva y completa de los hechos invocados por ella depende el ajusre
de esa decision a los principios legales vigentes en materia de altura inventiva. Si
los motivos que se aducen por la administracion son inadecuados o insuficientes
0 inexistentes 0 no se ajustan completamente a la realidad ficnca v cientifica, cs
evidente que la dectsion es amwiable; y tan ello es asi, que la jurisprudencia
colombiana ha denominado “falsa motivacion *“ la causal segin la cual sc anulan los
actos administrativos fundados en hechos o razones gue no se ajustan a la
realidad objetiva.

¢Como puede el solicitante de una patente hacer valer sus argumentos, v
presentar documentos y pruebas si no conoce los motivos facticos y técnicos
pormenorizados n1 las pruebas en que basa la admimstracion su decision?
¢Como hace el solicitante de una patente para contra-argumentar y dar razones
de tpo técnico y ciendfico si la administracién no da sus razones? :En donde
estan las pruebas cientificas y técnicas, fehacientes e irrefutables, que demuestran
de manera inequivoca que de las anteroridades D1, D3, D6, D7 y D8
efectivamente se deriva la invencidn en discusion o el analisis juicioso de un
técnico que le permita concluir la obviedad de la misma?.

Evidentemente esa Superintendencia violo los articulos articulos 5 de la ley 58 de
1982 y 3 (inciso 8), 35, 59 y 76 (numeral 6) del Codigo Contencioso
Administrativo por falta de aplicacion.

2. Elindebido andlisis de nivel inventivo.

El examinador parece considerara que habria sido obvio usar la composicion dcl
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documento D1 (US5.840.744) y combinarla con la informacion del D2
(US2002/0012674) vy por tanto, el objeto de la presente solicitud es obvio.

Respetuosamente, el solicitante considera que la posicién del examinador es
incorrecta por las siguientes razones:

En pomer lugar, la solicitud D1 se refiere Unica y exclusivamente a una
composicidn que comprende bajas dosis de metronidazol para el tratamiento de
la vaginosis bactenal, tal como se establece en la columna 1, lineas 19 a 21. Sin
embatrgo, D1 guarda silencio sobre composiciones antimicéticos anhidridos en
gel, que comprende al menos dos alcoholes polihidticos y un 4cido organico para
el ajuste del pH. Ademds, D1 tampoco divulga que los alcoholes polidihidrcos
tengan que estar presentes en una cantidad de 80 a 98% cn peso de la
composicion de gel anhidrca.

Considerando la informacién anterior, la pregunta seria ;por qué un técnico
versado en la materia buscarfa una formulacidn antibacteriana para que sirva de
base para una composicién antifingica? La razén es solo una, la persona va tuvo
acceso a la presente invencién y estd tratando de encontrar la forma de armar las
piezas de la invencion que aqui se reivindica. De lo contratio, una persona
versada en la materia habria buscado la solucién dentro de documenros que sc
encontraran dentro del mismo contexto de la solicitud en estudio, es decir, que
hiciera alusién a formulaciones antimicéticos, conservar ¢l pH y mantencr el
equilibrio de la flora vaginal, en lugar de partir precisamente de una composicion
cuyo objetivo es comprender bajas dosis de un compuesto antibacterial, que
reduciria los lactobacillus, como es el caso de D1 y metronidazol.

Respetuosamente, se le recuerda a ese despacho que la invencidn debe ser
entendida dentro de su contexto y claramente, el problema era evitar que los
productos antimicéticos indujera la generacién de infecciones bacterianas por la
afectacidn de la flora vaginal.

Como se habia mencionado en la accidn oficial anterior, la presente invencion
partia del principio que “es de primordial importancia que los productos y composiciones
destinados a aplicacion vaginal para el tratamiento de infecciones mucdticas o bacterianas no
afecten adversamente la poblacion de lactobactlos y permitan que se mantenga un pH waginal
deido sano” y por lo tanto, “Esfuergos previos para solubiligar productos antimiciticos de
ago! tales como miconazgol, terconazol, itraconagol, clotrimazol y otros habian implicado el
uso de solventes orgdnicos tales como alcohol etilico en combinacion con
otros solventes orgdnicos. Sin embargo, las composiciones basadas en alcohol son
[rrrtantes para las membranas mucosas y no se preden wusar en preparactones destinadas para
aplicacion vaginal u oral.

Tentendo en cuenta este hecho, persistia la necesidad de un producto eficiente,
efectivo que sea capaz de enfrentar tanto VVC como vaginosis bacteriana
mientras  permite selectivamente Ia__supervivencra vy mantenimiento de ia
poblacion de lactobacilos vaginales.
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De ninguna manera D1 se refiere a una composicién para solubilizar azoles, D1
tiene por objeto lograr una composicion con baja dosis de merronidazol en
diferentes formas de presentacidn, entre cllas geles o unglientos y no hace
referencia alguna a como solubilizar antimicoticos de imidazol o tiazol y menos
como lograr que dicha composicién no sea itritante para la membrana vaginal y
no afecte la poblacion de lactobacillus.

Ahora bien, en cuanto a la informacidn del ejemplo 6 de D1 que se refiere a la
composicion en gel, es importante subrayar que dicho ejemplo no hace alusion a
polietilen glicol. Como bien lo indica el examinador, las mezclas de PLG sc
encuentran en otro tpo de formulaciones, las que se reficren a unglientos.
Siendo asi, no hay razon alguna para afirmar que las ensenianzas de D1 ensenaban
que una composicién antmicotico debia comprender un azol diferente de
metronidazol y que Ja composicidén anumicétida deberda tener dos alcoholes
polihidricos cuya cantidad oscila entre 80% y 98%.

Menos aun se puede afirmar que D1 ensenara que para proveer un medio para
solubilizar compuestos de azol insolubles o escasamente solubles a fin de
incrementar su eficiencia y espectro de su actividad y para desarrollar
composiciones lubricantes que generan calor, que no son no toxicas ni irritantes
al entrar en contacto con la piel o la mucosa se debian combinar los azoles con
dos alcoholes polihidricos cuya cantdad oscila entre 80% y 98%. Asi las cosas, la
informacidn anterior representa un efecto inesperado alcanzado por la presente
invencién, y por lo tanto, el solicitante considera que se estd cumpliendo con lo
establecido en el articulo 18 de la Decisiéon 486, que se relaciona con ¢l nivcl
inventivo de una solicitud de patente.

En cuanto a la informacion de D2, el examinadot nuevamente descontextualiza
la informacion para tomar Unicamente la informacién que coincade con la
informacién de la presente solicitud y omite el hecho que la esencia de dicha
invencién es el complejo de policarbofilo, por ejemplo acido poliacrilico
entrecruzado con propiedades bioadhesivas, y un derivado de azol con actvidad
antifingica 0 antiprotozoos.

Siendo asi, no existe una razdn légica para que una persona versada en la materia
que conozca la informacién de D2 decida eliminar la esencia del concepto
inventivo que en ella se divulga, es decir el complejo carbofilo, y limitar el aporte
de dicha invencién a la presencia en dicha composicidén de una combinacién de
propilenglico y/o polietilenglicol. Con todo respeto, uno no puede desmembrar
una formulacién, como es la formulacién 3 del documento D2, que se copia a
continuacion:
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formulation 3 omoconazole (base) (in the complex) 300 g
polycarbophil 201 g
(of which 1.01 g complexed with cmoconazole)
hydroxypropylmethylcellulose 150 g
methyl-paraben 0.20 g
propyl-paraben 0.02 g
polyethylene glycol 200 M0 g
propylene glycol g.s. to 1000 g

Para obviar el concepto inventivo que hace que dicha formulacion funciones, que
en este caso es el complejo carbofilo y dejar en ella inicamente los excipientes en
pro ajustarla a las ensenanzas de otro documento, como el documento D1 que
cuando hacia alusién a geles no precisaba que dicha formulaciéon fuera una
combinacién de dos alcoholes polihidricos cuya cantudad oscila entre 80% y 98%.

En vista de los hechos anteriores es importante que el examinador sc ubique en
el momento previo a la invencién que aqui se reivindica y que en lugar de tratar
de colocar y quitar elementos de una formulacion, como si ellos fueran piezas
sueltas, se ubique en el hecho que una persona versada en la materia que ruvicra a
la mano el documento ID2 no tendria razén alguna para eliminar el complejo
carbofilo que precisamente es ¢l que establece el aporte de dicho documento al
estado de la técnica.

En procura de lograr una aproxmmacidn adecuada a una evaluacion de nivel
inventivo, el examinador deberia guiarse por un método de analisis de nivel
inventivo apropiado, el cual se basa en lo siguiente:

“10.2 Método para la evalnacion del nivel inventivo

10.2.1 Andlisis problema-solucion
Para determinar si el objeto de la rezvindicacion resulta obvio o se deriva de manera ewidente del
estado de la técnica se recurre, siempre que sea posible, al método problema-solucion.

(-..) La pregunta es ;qué problema resuelven las diferencias técnicas_entre la tnvencidn y el
estado de la téenica mds cercano?

Dichas diferencias, en términos de caracteristicas técnicas, entre la invencion y el estadn de la
técnica mids cercang representan Ia solucion al problema técnico en cuestion.

Se debe definir el problema sin incluir elementos de la solucion, porque entonces la
solucion sevia evidente.

(...) La pregunta a contestar es si feniendo en cuenta el estado de la técnica en sit comjunto
existe alguna indicacion que lleve a la persona versada en la materia a modificar o adaptar el
estado de la técnica mds cercano para resolver el problema técnico, de tal forma que legne a wn
resultado gue estuviera inchuido en el tenor de la(s) reivindicacion(es).

(...) En resumen, el examinador debe plantearse las sigmientes pregunias:
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- gestaba un técnico con conocimientos medios en la materia en condiciones de plantearse of
problema?;

- gde resolverlo en la forma en que se retvindica?; y

- sde prever el resultado?

S7 la respuesta es afirmativa en los Ires casos, no hay nivel inventive” (El subrayado es
Nuestro).

En este sentido, se puede ver claramente que existe un problema y una necesidad
en el estado del arte, el cual no ha sido resuelto por ningin documento,
incluyendo D1 y D2, con lo que se puede establecer que la respuesta a las
preguntas que plantea el Manual Andino es negatva y hay cumplimicnro del
requisito de nivel inventivo por parte de la presente invencidn.

Adicionalmente, llamamos la atencidén del examinador al hecho que en ningun
momento ese Despacho se ha puesto en la posicion del solicitante al momento
de la presentacion de la solicitud priortaria y tampoco se ha planteado las
preguntas, sino que simplemente se limité a indicar que el problema si es resuelto
por la combinacién de los documentos D1 y D2, hecho que hubiese sido obvio-o
evidente para una persona versada en la matetia, pero no se demuestra que ese
hecho sea completamente cierto, pues a la fecha no ha explicado por qué una
persona versada en Ja materia que cuenta con la informacion de D2 que le dice
que la esencia de la invencion es que la formulacion comprenda un complejo
carbéfilo, decide eliminar dicho complejo para producir una formulacion cuya

esencia es combinar dos alcoholes polihidricos cuya cantidad oscila entre 80% vy
98%.

Ademas, para una persona con conocimientos técnicos medios en la materia no
habria sido obvio combinar dos alcoholes polihidricos, seleccionados det grupo
que consiste de glicerina, alquilenglicol, polietilenglicol y una mezcla de los
mismos, en una proporcién de 80% hasta 98% en peso, con un agente
gelificante, un imidazol o triazol antimicético y un agente de ajuste de pH, al v
como se describe en la nueva reivindicacion 1, ni esperado que esta combinacion
tuviera una ventaja significativa sobre el estado del arte.

Por lo tanto, la invencién tiene altura invenova pues la respuesta a las tres
; P p
preguntas establecidas anteriormente es negativa.

En este orden de ideas, se puede manifestar que la presente invencion cumplc.;.--gr,(«._.
' ' ' PLBLICE e

con el requisito de nivel inventivo tal y como se encuenua establecido en el
articulo 18 de la Decision 4806, ya que no hubiese sido obvio o evidente para um}' =
persona versada en la materia el obtener el resultado de las nuevas .?.;{:jl‘“‘
rervindicaciones 1 a 9. '

:ﬂﬁ%‘,} S
R o g

Teniendo en cuenta lo dicho anteriormente, solicito a usted lo stguiente:
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.+ =12) Que de.conformidad con lo previsto por los articulos 3 (inciso 3); 35 (inciso 2)
7y 59 (inciso 2) del Cédigo Contencioso Administrativo se consideren y se
resuelvan TODOS los argumentos y TODAS las cuestiones planteadas asi como
las que apatezcan con motivo de este recurso.

b) Que se revoque la resolucidon No. 49473 de 17 de septiembre de 2010
expedida por el Superintendente de Industria v Comercio, v se proceda a
conceder el privilegio de patente de invencion a la solicitud de mi mandante

4/9&4 a

TP 20824
Caod. 008
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