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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26
del articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el dia 22 de mayo
de 2014 con el N° 14-110583-00000-0000, por la(s) sociedad(es) Microdermis
Corporation, entr6 a fase nacional la solicitud de patente de invencién titulada
“COMPOSICIONES MEJORADAS”, que corresponde a la solicitud internacional
PCT/US2012/062643 del 31 de octubre de 2012.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 701 del 31 de julio de 2014, sin que se hubieran presentado oposiciones por
parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 3385, notificado por
fijacion en lista el 07 de abril de 2015, se requirid a la solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina para que
presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico, relacionadas con la
patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision para la
concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 14-110583-00006-0000
del 19 de agosto de 2015, respondié oportunamente el requerimiento formulado y
presentd nueva(s) reivindicacion(es) 1 a 11 que remplaza(n) las originalmente
presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de
fondo. Se acepto el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta
a las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decisién 486.

QUINTO: Que de acuerdo el objeto de la solicitud se modifica el titulo, el cual quedara de
la siguiente manera: “COMPOSICIONES DE YODO-POVIDONA Y ESTERES DE
ACEITE DE JOJOBA HIDROGENADO?".

SEXTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por
la Comision de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de
aplicacion industrial.”

SEPTIMO: Que las reivindicaciones 1 a 11 no cumplen con el requisito de nivel
inventivo (Radicado 14-110583-00006-0000). Lo anterior, de acuerdo con las
siguientes consideraciones:

7.1. Objeto de la invencion.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
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composiciones estables que comprendan excipientes poco reactivos con el complejo
yodopovidona. Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
una composicion que comprende yodo-povidona, un emoliente, un tensioactivo y agua.

7.2 Determinacion del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 31 de octubre de 2011, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de la cual se invoca prioridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontré (encontraron)
el (los) siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de publicacién

D1 US20100197795 “Transdermal compositions” 05/Agosto/2010

“Non-aqueous emollient

. o 13/Noviembre/1996
iodophor formulations

D2 EPO0742006

El documento D1® divulga composiciones transdermales estables con pHs menores
a 4,5 que comprenden al complejo yodo-povidona, aceite de jojoba, agua y una amina
terciaria. Ademas, ensefia que existe una relacidon directa entre la concentracion de
aminas terciarias y la absorcion de ingredientes dado que a mayor concentracion de
aminas terciarias mayor es la absorcion; y que si la absorcion de ingredientes no es
deseada no se deben adicionar a la composicion dichas aminas. (Resumen; Pag.7,
[Parr. 0106]; Pag. 22, Tabla 5y Pag. 25, Ej. 32).

El Documento D2® divulga composiciones tdpicas no acuosas estables con pHs
comprendidos entre 2,15 a 4,10 no irritantes para la piel, que contienen cristales de
yodo, emolientes y tensioactivos (Resumen; Pag.2, lineas 14-27 y Pags. 5-6, Ej.1).

7.4. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: “Se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en
la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

En el presente caso, la composicion reclamada en la solicitud no tiene nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacibon 1 se refiere a: “Una composicion
caracterizada porque: 6 por ciento en peso a 9 por ciento en peso de complejo de
yodo-povidona, (...)" (Pag. 13 del radicado N°14-110583-00006-0000).

. www/google/patents/US20100197795
2, www/google/patents/EP0742006
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La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las
reveladas en los documentos D1 y D2 que representan el estado de la técnica:

Tabla 1
Caracteristica esencial D1 D2
Composicion que Composicion que comprende: | Formulacién que comprende:
comprende: (Pag. 25, Ej. 33y Pag. 27, (Pags. 19-20, Rv.1)
Rv.1)
Complejo yodo-povidona Yodo-povidina 3%-15% Cristales de lodo (0,5%-2,5%)
(6%-9%) (Pag. 25, Ej. 33y Péag. 27, (P&gs. 19-20, Rv.1y 7)
Rv.11)
Emoliente seleccionado de Emoliente (Aceite mineral)
ésteres de aceite de jojoba Aceite de jojoba (0,25%) (2%)
hidrogenado (0,5%-2%) (Pag. 24, Ej. 30) (Pag. 4, Lineas 41-44; Pags.
5-6, Ej.1 y P4gs. 19-20, Rv.1)
Tensioactivo seleccionado Tensioactivo seleccionado de
de nonoxinol-9 . nonilfenoxipolietilen-oxi, o,
Pr)ongglngll-zs polioxietileno 4-lauril éter
(Pag. 25, Bj. 33) (Pags. 19-20, Rv.1y P4g. 20,
Rv. 7)
Agua Agua Solvente orgénico
(P4g. 25, Ej. 33) (P4gs. 19-20, Rv.1)

Como se dijo anteriormente, el documento D1 es considerado el estado de la técnica
cercano a la invencion definida en la reivindicacion 1 porque en el caso del documento
D1 divulga composiciones transdermales estables con pHs menores a 4,5 que
comprenden al complejo yodo-povidona, aceite de jojoba, agua y una amina terciaria.
Ademas, ensefila que existe una relacion directa entre la concentracion de aminas
terciarias y la absorcién de ingredientes dado que a mayor concentracion de aminas
terciarias mayor es la absorcion; y que si la absorcion de ingredientes no es deseada
no se deben adicionar a la composicion dichas aminas. (Resumen; Pag.7, [Parr. 0106];
Pag. 22, Tabla 5y Pag. 25, Ej. 32).

La diferencia entre la composicion definida en la reivindicacion 1 y la formulaciéon
revelada en el documento D1 consiste en que la composicion reclamada incluye
ésteres de aceite de jojoba entre 0,5%-2%, mientras que la formulacion divulgada en el
documento D1 incluye ésteres de aceite de jojoba en una proporcion de 0,25%

No se evidencia un efecto técnico asociado a la diferencia expuesta comoquiera que la
solicitud no prueba la reactividad de los excipientes con el complejo yodopovidona y
sblo se limita a presentar composiciones que presentan adiciones progresivas de
excipientes (Ver Ej. 1-5).

El problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede formular
asi: Como proporcionar composiciones alternativas del complejo yodopovidona a partir
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de las composiciones reveladas en el documento D1.

Sin embargo, la inclusién de emolientes al 2% en composiciones que comprenden iodo
estda divulgada en el documento D2 que ensefla composiciones topicas que
comprenden iodo y un emoliente al 2%.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, estaria
motivada a modificar el porcentaje del emoliente dentro de la composicion revelada en
el documento D1 a partir de las ensefianzas del documento D2, para llegar asi al
objeto de la reivindicaciéon 1 de la solicitud. Por lo cual, la materia reclamada se
considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2-9 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales, se considera que tal reivindicacion tampoco tiene nivel
inventivo.

En el presente caso, la composicion reclamada en la solicitud no tiene nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacion 10 se refiere a: “Una composicion
caracterizada porque: 6 por ciento en peso a 9 por ciento en peso de complejo de
yodo-povidona, (...)” (Pag. 15 del radicado N°14-110583-00006-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 10, y las
reveladas en los documentos D1 y D2 que representan el estado de la técnica:

Tabla No 2.
Caracteristicas esenciales D1 D2
Composiciéon que Composicion que comprende: Formulacién que comprende:
comprende: (Péag. 25, Ej. 33y Pag. 27, (Pags. 19-20, Rv.1)
Rv.1)
Complejo yodo-povidona Yodo povidina (3%-15%) Cristales de lodo (0,5%-2,5%)
(6%-9%) (Pag. 25, Ej. 33y Péag. 27, (Pags. 19-20, Rv.1y 7)
Rv.11)
Emoliente (ésteres de aceite Emoliente (Aceite mineral)
de jojoba hidrogenado) Aceite de jojoba (0,25%) (2%)
(0,5%-2%) (Pag. 24, Ej. 30) (Pag. 4, Lineas 41-44; Péags.
5-6, Ej.1 y Pags. 19-20, Rv.1)
Tensioactivo seleccionado Tensioactivo seleccionado de
de (nonoxinol-9) . nonilfenoxipolietilen-oxi, o,
nonoxinol-9 S )
(Pag. 25, Ej. 33) poI|OX|et|Ieno 4-Iaur|I,eter
(Péags. 19-20, Rv.1y Pag. 20,
Rv. 7)
Agua Agua Solvente organico
(Pag. 25, Ej. 33) (Pags. 19-20, Rv.1)
Amina terciaria (Esteramida Esteramida de bencetonio
de bencetonio) (0,1%-2%) (0%-10%) No menciona
(Pag. 27, Rv. 10)
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Como se dijo anteriormente, el documento D1 es considerado el estado de la técnica
cercano a la invencion definida en la reivindicacion 10 porque en el caso del
documento D1 divulga composiciones transdermales estables con pHs menores a
4,5 que comprenden al complejo yodo-povidona, aceite de jojoba, agua y una amina
terciaria. Ademas, ensefia que existe una relacion directa entre la concentracion de
aminas terciarias y la absorcién de ingredientes dado que a mayor concentracion de
aminas terciarias mayor es la absorcion; y que si la absorcion de ingredientes no es
deseada no se deben adicionar a la composicién dichas aminas. (Resumen; Pag.7,
[Parr. 0106]; Pag. 22, Tabla 5y Pag. 25, Ej. 32).

Las diferencias entre la composicién definida en la reivindicacién 10 y la formulacion
revelada en el documento D1 consiste en que la composicién reclamada incluye
ésteres de aceite de jojoba entre 0,5%-2%, mientras que la formulacion divulgada en el
documento D1 incluye ésteres de aceite de jojoba en una proporcion de 0,25%

No se evidencia un efecto técnico asociado a la diferencia expuesta comoquiera que la
solicitud no prueba la reactividad de los excipientes con el complejo yodopovidona y
sblo se limita a presentar composiciones que presentan adiciones progresivas de
excipientes (Ver Ej. 1-5).

El problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede formular
asi: Como proporcionar composiciones alternativas del complejo yodopovidona a partir
de las composiciones reveladas en el documento D1.

Sin embargo, la inclusién de emolientes al 2% en composiciones que comprenden iodo
esta divulgada en el documento D2 que ensefla composiciones topicas que
comprenden iodo y un emoliente al 2%.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, estaria
motivada a modificar el porcentaje del emoliente dentro de la composicion revelada en
el documento D1 a partir de las enseflanzas del documento D2, para llegar asi al
objeto de la reivindicacion 10 de la solicitud. Por lo cual, la materia reclamada se
considera obvia.

Puesto que la reivindicacion dependiente 11 no menciona caracteristicas inventivas
adicionales, se considera que tal reivindicacion tampoco tiene nivel inventivo.

La solicitante argumenta que el documento D1 no afecta la novedad de la solicitud
comoquiera el mismo no establece que todos los componentes de la invencion estan
comprendidos en el estado de la técnica ya que que la concentracion revelada en el
documento D1 para la amida terciaria no esta comprendida entre 0,1%-2% sino por el
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contrario entre 5%-12%. Sobre el particular, este Despacho manifiesta que le asiste
razon a la solicitante en cuanto a que la objecion no es procedente por novedad
puesto que el documento no revela la proporcién de algunos componentes, sin
embargo es necesario aclara que el andlisis de patentabilidad a la materia ahora
reclamada se practicé sobre la reivindicacion independiente que por definicion se
caracteriza porque ella contiene todas las caracteristicas esenciales de la invencion y
por su parte, las reivindicaciones dependientes solo definen particularidades o
modalidades preferentes derivadas de la clausula independiente, en ese orden de
ideas, la nueva reivindicacion 1 presentada como respuesta al acto oficial 3385 incluye
las caracteristicas técnicas esenciales de reivindicaciones que previamente se habia
objetado por nivel inventivo. Por lo cual aun cuando, el argumento del porcentaje de la
amida terciaria en la composicion efectivamente supera la objecién inicial por novedad,
el documento D1 sefiala expresamente que el grado de absorcion de la composicidon
variara dependiendo de la concentracién de la amina terciaria, estableciendo que a
mayor concentracién de la amina terciaria mayor absorcion de los ingredientes, por lo
qgue, una persona del oficio normalmente versada en la materia concluiria a partir de
las ensefianzas de los documentos D1 y D2 que a menor concentracion de amina
terciaria menor absorcion de ingredientes; en consecuencia el efecto técnico atribuible
a la concentracion de la amina ya estaba anticipado por el documento D1.

Ahora bien, respecto a los resultados de la relacién del indice de yodo del emoliente y la
estabilidad de la composicién en condiciones de almacenamiento a 40 °C por 2 meses
allegados con la respuesta al requerimiento de fondo y en donde se define que a menor
indice de iodo mayor estabilidad de la composicion, este Despacho sefiala que el
documento D1 anticipa composiciones farmacéuticas que comprenden un complejo de
yodopovidona, ésteres de aceites de jojoba, nonoxinol-9, esteramida de bencetonio y
agua. El efecto técnico de la solicitud esta asociado al indice de yodo del emoliente
(ésteres de jojoba hidrogenado) pero no esta directamente asociado a la concentracion
del mismo y menos al rango entre 0,5%-2%, puesto que los resultados de estabilidad
presentados en la prueba técnica en mencion estan asociados a una concentracion del
emoliente del 5% y no al rango reclamado, por lo anterior la persona normalmente
versada en la materia tendria la motivacion especifica para elaborar la composicion de la
solicitud a partir de las ensefianzas del documento D1 con la razonable expectativa de
obtener los mismos resultados de estabilidad presentados por la solicitud.

En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtan
de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, el
Superintendente de Industria y Comercio,

RESUELVE:
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ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
“COMPOSICIONES DE YODO-POVIDONA Y ESTERES DE ACEITE DE JOJOBA
HIDROGENADOQO".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s)
sociedad(es) Microdermis Corporation., advirtiéndole(s) que contra ella procede el
recurso de reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser
interpuesto en el momento de la notificacion o dentro de los diez (10) dias habiles
siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 23 Nov 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)

CAROLINA MERCEDES DAZA MONTALVO, NOTIFICACIONES@CLARKEMODET.COM.CO
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