Industria y Comercio
SUPERINTENDEMNMCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

RESOLUCION N0:49789
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. PCT/13-109406

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
numeral 34 del articulo 3 del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resoluciéon No. 89908 del 27 de diciembre de 2013, la
Superintendencia de Industria y Comercio rechazo la division de solicitud propuesta
con radicado No. 13-109406-00000-0000, al estimar que contenia la misma materia
comprendida en la solicitud parental con radicado No. 10-127261-00000-0000.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 7 de febrero de 2014
con el No. 13-109406-00001-0000, encontrandose dentro del término establecido
para el efecto, la sociedad APTALIS PHARMATECH, INC., interpuso recurso de
reposicién contra la citada Resolucion, con fundamento en los argumentos que a
continuacion se sintetizan:

Afirma la recurrente, en relacion con el rechazo de la division, que “...es arbitraria y
carece de fundamento desde cualquier punto de vista legal, mas aun haciendo
referencia al articulo 36 de la Decision 486/00, que es la norma aplicada en
Colombia en este aspecto, y es aquella que dicta el proceder en estos casos.”

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a resolver
el recurso de reposicion interpuesto en los siguientes términos:

En cuanto a la division de solicitud, se aclara que la materia que se reclama (Una
composicién farmacéutica que comprende una pluralidad de particulas de liberacion
controlada, donde al menos una poblacion de dichas particulas comprende: (a) un
nucleo que comprende un farmaco levemente basico o una sal, solvato y/o éster del
mismo farmacéuticamente aceptable; (b) una capa amortiguadora alcalina dispuesta
sobre el ndcleo, que comprende una solucion amortiguadora alcalina; y un
recubrimiento de liberacion controlada dispuesto sobre la capa amortiguadora
alcalina, donde el recubrimiento de liberacion controlada) se superpone con la
materia inicialmente presentada con radicado No. 10-127261-00000-0000, la cual fue
estudiada, objetandose el nivel inventivo de las reivindicaciones 1 a 59 frente a los
documentos D1 (US 2006246134) y D2 (ES 2089277) en el examen de fondo
notificado mediante oficio 22769 de 12 de diciembre de 2012 y denegada por
resolucion 62669 de 28 de octubre de 2013. Para corroborar lo anterior se efectua la
siguiente comparacion:

Exp. 13-109406 Exp. 10-127261
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Reivindicacién 1 Una composicién
farmacéutica que comprende una pluralidad
de particulas de liberacién controlada, donde
al menos una poblacién de dichas particulas
comprende:

@ un nicleo que comprende un farmaco
levemente bésico o una sal, solvato y/o éster
del mismo farmacéuticamente aceptable;

(b) una capa amortiguadora alcalina
dispuesta sobre el nucleo, que comprende una
solucién amortiguadora alcalina; y

(c) un recubrimiento de liberacién
controlada dispuesto sobre la capa
amortiguadora alcalina, donde el
recubrimiento de liberacion controlada.

Reivindicacion 59: Un método para preparar
una composicion farmacéutica que comprende
una pluralidad de particulas de liberacion
controlada, que comprende:

@ preparar un ndcleo que comprende un
farmaco levemente basico;
(o) recubrir el nicleo que contiene el

farmaco de la etapa (a) con una capa que
comprende una solucion amortiguadora
alcalina; y

(c) recubrir el nicleo con soluciéon
amortiguadora alcalina en capas de la etapa
(b) con una capa de liberacién controlada que
comprende un polimero insoluble en agua.

Reivindicacién 67: Un método para preparar
una forma de dosificaciébn farmacéutica que
comprende rellenar una cépsula con las
microparticulas de la reivindicacién 1.

Reivindicacién 1 Una composicién
farmacéutica que comprende una pluralidad de
particulas de liberacion controlada, donde al
menos una poblaciébn de dichas particulas
comprende:

€) un nucleo que comprende un farmaco
levemente bésico o una sal, solvato y/o éster
del mismo farmacéuticamente aceptable;

(b) una capa amortiguadora alcalina
dispuesta sobre el nucleo, que comprende una
solucién amortiguadora alcalina; y

(d) un recubrimiento de liberacién
controlada dispuesto sobre la capa
amortiguadora alcalina, donde el recubrimiento
de liberacion controlada.

Reivindicacion 59: Un método para preparar
una composicion farmacéutica que comprende
una pluralidad de particulas de liberacion
controlada, que comprende:

(a) preparar un ndcleo que
comprende un farmaco levemente
bésico;

(b) recubrir el nacleo que contiene el
farmaco de la etapa (a) con una capa
gue comprende una solucion
amortiguadora alcalina; y

(c) recubrir el ndcleo con solucion
amortiguadora alcalina en capas de la
etapa (b) con una capa de liberacién
controlada que comprende un polimero
insoluble en agua.

Reivindicacién 67: Un método para preparar
una forma de dosificaciébn farmacéutica que
comprende rellenar una capsula con las
microparticulas de la reivindicacién 1.

De la comparaciéon efectuada resulta que en las reivindicaciones 1, 59 y 67 de la
solicitud parental (ya estudiadas) se encuentra toda la materia reclamada en las
reivindicaciones independientes de la solicitud divisional.

Por lo tanto, no es técnicamente procedente repetir un estudio de patentabilidad a
una materia ya estudiada y a la cual se le denegé la patente por no cumplir los
requisitos legalmente previstos para el otorgamiento de patente.

En efecto, es contrario a los principios que rigen las actuaciones administrativas
efectuar varios tramites sobre la misma materia de proteccién. ElI documento
PCT/GL/ISPE/1, a partir del Tratado de Cooperacion en materia de Patentes (PCT),
en cuanto a solicitudes simultaneamente en tramitacién, incluidas las presentadas en
la misma fecha, menciona que “...existe el principio aceptado de que no se
concederan dos patentes al mismo solicitante para una invencion. Se puede permitir
qgue un solicitante proceda a presentar dos solicitudes internacionales que tengan la
misma descripcion, siempre que las reivindicaciones sean claramente distintas en
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cuanto a su ambito, y se dirijan a un objeto diferente...” (Pag. 117, parr. 11.10, Regla
64.3). En este caso se trata de materia ya estudiada y a la cual finalmente se deneg6
la patente por no cumplir los requisitos de patentabilidad.

Por lo anteriormente expuesto, la materia comprendida en la presente solicitud se
solapa con la solicitud parental No. PCT/10-127261 y, por tanto, no se halla mérito
para revocar la decisién impugnada; en consecuencia, se

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resolucién No. 89908
del 27 de diciembre de 2013, por medio de la cual se rechazd una divisién de
solicitud.
ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la

sociedad solicitante APTALIS PHARMATECH, INC., advirtiéndole que contra ella no
procede recurso alguno, por encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 22 Ago 2014

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl__qLO
Doctor(a)

SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ, clarkemodet@clarkemodet.com.co
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