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SUPHRINTENDENCIA DEINDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DI NUEVAS CREANCIONIS
- S. D.

Re: Eaxpediente No. 04.011.5258

Solicitud de parenre a nombre de Novartis AG.

», JIMENA ESCOBAR URIBE idennficada como aparcce al pie de i by
donnuh;ulln el carrera 11 No 86-33 Piso 6. obrando como apoderada de b
socicdad Novartis AG, domiciliada en Basilea, Suiza, solicirante de fa parente de
o reterencia,  ilerpongo _reciiso_ de _[eposiign CONEA la resolucion No. 34075

notificada ¢l 23 de diciembre de 2008 expedida por o Supenntendente de
Indusiria v Comercio, por medio de lacual se niega ol privilegio de pareote para
la solicirud contenida en ¢l expediente de Ja referencra.

1. Mi mandante se permire manifestar acse despacho que se realinma on
todos v cada los argumentos que hacen parie integrante de larespuesia al oficio
de fondo No. 3971 notificado por fijacion en Jista ol dia 14 de marzo de 2008, I
cual fuc presentada el dia 12 de junio de 2008

2. FUNDAMENTQOS DEL RECURSQO

2.1 Violacion de los_articulos 14, 16_y 18 de la Dccision 486 por i
indebida aplicaciéon de la norma_basada en up crror de interpretacion de
Ja misma.

De acucrdo con ol articulo 14 “Los pedses miembros otorsardn. palentes feira fos
inseinciones. sean de producto o de procedinmeito. en lodos Jos canpos de fa fecnologin. sienipi
que sean nuevas. feugan nivel inventivo y sean suseeplibles de aplicacdn indistiznl S Por su
parte ¢l articulo 18 de la Deasion 486 indica que ™ Se coisidlerard que e ircnsi
liene nirel fventivo, st fra i persona del oficio porialmente versadi el pnaleric fecvic
a‘0/'/z‘.s/.>/)//z//'(f//,/(/,. esa inpencion o hubiese resullado obyia niose hubizse derrvado de e
ericente del estady de la 1cciica”.

L] nivel inventivo es uno de 1os requisitos gue mavor Conociiento se¢ exiee poy
parte deb examinador para poder ser desvirruados. Tin cfecro, a nivel mundial os
conocido que ¢l examinador al hacer el andlisis de nwvel mventivo debe stiese
¢n ¢l momento ¢n que se hizo la invencian, siendo ¢sre hecho un mportante

clecto de ta fecha de T priondad. No - obsranre lo antertor. ¢ anahsis de nned
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realizd el esfuerzo intelectual de colocarse en Ja situacion quc habria
tenido _que_confrontar una persona mediapamenie versada en la
técnica _en_un_momento _en el que la presente invencioén no _gra

conocida.

Sobre este parricular, me permito dingir la arencion de esa Oficina al Mo/
para el Voxamen de Solicitudes de Patentes de Invencion en las Oficinas de Propicded
Tndustrial de los Paises de la Comunidad Anding publicado por la ONPT en 2004,
especificamente al numeral 10.2 (mctodo para la cvaluacion  del nivel
inventivo) en la pagina 78 scgundo parrafo donde se esrablece gue: S dele
fener en cienta que la bisqueda de anterioridades se efectia a poiterior, toseitdy 01100
punto de partide la misma mwencean. Por o tanto el examinador debe realizar of
esfuerzo intelectual de colocarse en la_situacion que ha_tenido g
afrontar el técnico con conocimientos medios ¢n la_materia i1y
momento_en _que Ja _invencion no_cera conocida, ¢s decir antes de¢_la

mvencion.”.

s asi que, es clara ln mancra como La Superintendencia no_hizo_dicho
esfuerzo_intelectual, ya que a la fuz de los argumentos dados por esh

cntidad, se reard de armar” ¢l objero de Ja solicitud en estudio a parnr de
caracresisticas  cnconrradas en ¢l documento D1, sin considerar las
diferencias encontradas entre Ia combinacion especifica de la composicion
de la invencion entre Ja epotilona B v ¢l compucesto PTK787 cuyo nombzre
IUPAC es N-(4-clorofenil)-4-(piridin-4-ilmetil)ftalazina-1-amina
(compucsto vasculostatico) v las enseianzas generales mostradas v sugeridas

cn la réenica anterior.

Iin este sentido, ¢s necesario seialar que la persona normalmente versada on
la marcria, de acucrdo con ¢l articulo 18, no_encontraria evidente u partir
de dicha divulgacion gencral, scleccionar el compiicsto PTK787 (M-
(4-clorofenil)-4-(piridin-4-ilmetil)ftalazina-1-amina)  para combimarlo
con la cpotilona B, a partir de un documento como DT que ran solo

menciona de manera general i participacion de compuestos de platino,
inhibidor de topoisomerasa, inhibidores de la proreinas quinasa como
QCOISICIN,  CSTUTOspOrng, ANUZCSIAN0S, COMO SC pucde aprectar on RE
piaginas 24 v 25 de la referencia D1

I'n csre orden de ideas, es notorio ¢l enfoque de ripo hindsight reatizado
por ¢l examinador, quicn solo busco una composicion farmaccurnica similar
en I téenica antesior v no logrd demostrar de manera conrundente v logica
coHmMo una persona medianamente versada en la réenica habria escogido
parrir de la revelacion general realizada en 121, donde ni siquicra sc revela ¢l
agente vasculoesritico, una COMPOSICION ran especifica comao Ia moserada on
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la presente solicirud.

o esre sentido, la accion que debio realizar o exanunador fuc anabzar si
cleccion  del _compuesto  PTK787 (N-(4-clorofenil)-4-(piridin-4-
ilmetftalazina-1-amina) para formar la composicion especifica con

cpotilona 13 presenratia un clfeero o una propiedad réenica mesperada vono
deserita en la anrerioridad.

istos cfecros s manifestaron en los egjemplos 5 v 6 de la memorn
descripriva donde se pone de manifiesto - que ¢ compuesto PTK787 (N-(4-
clorofenil)-4-(piridin-4-ilmetil)ftalazina-1-amina) v la  cporilona 13
exhiben un cfecro positivo en la reduccion del ramano de rumores solidos
cuando se hacen prucbas con fragmenros de rumor de carcinoma de prosiata
hurmana DU 145 desarrollados de mancera subcutanea on rarones pelados.,

Isros cjemplos mucsiran que de mancra sorprendenre la combinacion de tos
COMPUESTOS especificos PTK787 (N-(4-clorofenil)-4-(piridin-4-
ilmetih)ftalazina-l-amina) junto con la cporilona ¢n una composicion,
presenta un cfecto inesperado en Ja disminucion_del tamafo  de
tumores solidos en ratones. lin csre senudo, fa persona medianamenie

versada en la réenica no habria podido derivar de mancera evidente estos
resultados a partir de 1o ensenado en D1, toda vez que dicha anterioridad
falla_en sugerir o indicar que se puedan alcanzar efectos ventajosos
con el _compuesto_especifico PTK787 (IN-(4-clorofenil)-4-(piridin-4-
ilmetil)ftalazina-1-amina) en combinacion con la epotilona B a partic
de ensefianzas tan_ gencrales como las reportadas  por  dicha
anterioridad.

in este senndo, es imporrante senalar que cse despacho ha debido evaluar b
altura inventiva de la presente invencion mediante los Iincamicenros sugeridos
por ¢l Manual Andino, en su pagina 8T, numceral 104 donde se penre ke

manificsro ques “Lin fa practica del examen de fondo s¢ pucede utilizar una scric
de indicios para identificar la existencia de nivel inventivo. lales comm:
~¢/ cardcter tesperado del resiltado;

el hecho de baber supercdy in prejicio léenico anlerior;
~fer soiprendente sencilles: de la solucion propueste
~¢/ hecho de haber superado difcultades tecnicas reales;

IS

~ler orgginalidad de la solucidn, que se aparta del caming conocido ) abie nna via ey

J J

¢l Decho de que Lo invencian vesponda o nna iecesidad Yoo anliona, perimanente y i

J

nsalisfeche.” (1) resaltado cs mio).

is asi que, s1oese despacho hubiese tenido 1o anterior en cuenra, habria
cnconrrado que ¢l resulrado de la combinacion especifica de PTK787 (N-
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(4-clorofenil)-4-(piridin-4-iJmetil)ftalazina-1-amina) con cpotilona 1B ode
la solicitud en estudio, es inesperado sobre To revelado en DT, Ademas,
POTQUE supera ¢l prejuicio reenico de Tnounlizacion de taxanos cn ol
rraramicnto del cancer que hace que se aumenten los cfecros larerales
indescados en los pacientes. \un mis, tesulta sorprendenre Tasencillez de la
solucion pues presenta un espectro mis amplio de la acrividad anritumoral |
una mayor cficacia sobre aquellos rumores que habian sido resistentes a
otros farmacos.

Orra forma como ¢se despacho hubicra podido evaluar ¢l nivel inventivo ex
mediante la formulacion de tres preguntas que rambicn son sugeridas en el
Manual Andino v que son:

Cpctaba nin 18cnico con conocimicnlos meding e la mraleria en condiciones de plailearse el

probleme?
~de resolrerlo en la forma en qie sereirindiads y
~de preveer ¢l resultado?”

Al respecto, para o primera pregunta, s1cs posible que una persona
medianamente versada on la réemica se planteara la necessdad de buscar
nucvas combinaciones para ¢l rriamicnto del cincer. Sinembargo, dicha
persona no hubiera podido resolver cl problema de la mancra ingemoss
como lo realizd ¢l solicitante, pucs habria pensado en orras combinaciones
sugeridas de manera mas concrera en ¢l documento DTy ampliimente
cmpleadas en Ta téenica, pero no habria encontrado evidente realizar una
combinacion tan especifica como 1a mostrada en csta sobicirud v omuchn
menos habria podido prever ¢l resultado obrenido en rérminos de la
reduccion ded ramano del rumor <6lido v la sinergia producda por
combinacion de PTK787 (N-(4-clorofenil)-4-(piridin-4-ilmetil)ftalazina-
1-amina) con epotilona B, ¢n composiciones libres de raxanos como se
divulgaba cn Ja téenica anterior,

Sobre esre particular voa manera de mformacion complementari, anc
refucrza ¢l concepro nventivo de la solicirud en estudio, es deseo ad!
solicitanie poner en consideracion de esc despacho daros obrenidos enan
csrudio donde sc demuestra la sinereia de fa combinacion del compuesto
PIIKT787 v la cpotilona B. Tin fa tabla nnexa a esie memorial semuestran los
resultados del traramicento de un modelo animal con la combinacion de
PTK787 y EPOY06 (cporilona B). 1Dicha combinacidon exhibe de manera

sorprendente un cfecto siadrgico, roda ver que reduce pc:\'u deo T

merastasis v su indice de Combinacion Clarke es menor de 0.7, 1o cual sepin
dicho sisrema, corresponde a un efecto sincryico.

177
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[stos resultados corroboran o establecido en Ta memoria deservipina o
cuanto al hecho que la combinacion reclamada de PTK787  (N-(4-
clorofenil)-4-(piridin-4-ilmetil)ftalazina-1-amina) y epotilon B mucsiran
de mancra sorprendente un efecro sindrgico nunca anres visto i sugerido

por la réenica ANTCTIOT.

lin consceucncia, si ¢l examen de nivel inventivo hubiera sido Tlevado con
objerividad, ese despacho habria Hegado a la conclusion que a la pursona
versada cen la mareria no sc le habria ocurrido que una composicion
cspecifica de epotilona B junto con PTK787 (N-(4-clorofenil)-4-
(piridin-4-ilmetil)ftalazina-1-amina) pudicra presenrar cfecros ventajosos
y sorprendentes como los discuridos en la memoria desenptiva, es decir, que

al realizar las tres preguntas anteriores encontraria que dos de cllas renian
respuesta negativa, lo cual evidencia la presencia de altura invennva de la
solicirud ¢n cstudio, como asi sc¢ mantfiesta en la Guia para fos poises e
desarrollo sobre el examen de lus solicitudes de patentes, publicado por la ONPL en
1982, especificamente en ¢l pareato 197,

Asi Jas cosas, me permito dectr que los argumentos mostrados por ese
despacho en su resolucion, no fucron ¢l resultado de una cvaluacion
apropiada v objetiva de las caracteristicas réenicas de lainvencion en extudio
justo antes de la existencia y conocimiento de Ja solictrud en estudio. Por o
ranto, solicito de mancra arenta seotengan eno cuenra los argumentos
anteriores v los ¢gemplos 3 v 4 incluidos en la deseripaion, gue apovan
existencia de altura inventiva v se reriren las objeciones preseoradas por esc
despacho.

2.2. Lainsuficiente motivacién de la resolucion 54675 de 23 de diciembre

de 2008.

s necesario seaalar que ¢l articulo 29 de la Construcion Politica indica con toda
]

clavidad  que e/ debidy proceso se aplicard a loda clase de o acliaciones udicialesy
I J )

adpiinistratins”. b motivacion de Tos actos administranivos s, sin duda algun
una de las manifestaciones v garantias del debido proceso, pues da la oportunidad
al administrado de conocer a cabahdad rodas v cada una de las razones por las
cuales se ha romado una decision que afecra sus intereses. Tin este sentido, dicen
los cisos 1 de los arteulos 35 v 59 del Codigo Contencioso Administrativo que
“Dabicndose dado oporiunidad a los interesados para expresar sus opiniones, y con base eir fo
pruchas e iuformes disponibles, se tomard fa decision gue serd moliada al menos en forisd
sumaria si-afecla a particulares” v (L) deberd proferirse la decisidn definitiva. ki se
polivard en sus aspecios de becho y de derecho. yoen los de convensencia sioes el csn”
respectivamente (¢l subrayvado es nuestro).,

2%
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s un principio juridico reconocido ¢l de que las dectsiones o acios de
administracion publica que pucdan afecrar los derechos de los particulares na o
scerctos v, ademis, deben cllos ser suscepribles de impugnacion. Para que osi
derecho a impugnar o conrradecir a la administracion sea realmente cfectivo, os
indispensable que los acros, decsiones o coneepros emittdos por ¢sra pucdan ser
objero de estudio por los particulares, estudio que, entre ofras cosas, debe
comprender las razones, fundamenros 0 Morvos circunstanciados que exphiquen
v den base logica, cientifica v juridica a csos actos, decisiones o coneeptos. s por
cllo que Jos articulos 35 v 59 del Cadigo Contencioso Administranvo estaruven
includible obligacion de motvar los actos administranivos. La jurisprudencia
doctrina nacionales han sido enfiicas en senalar Ja importancia fundamental de
Ja debida motvacion de los actos v dectsiones de Ja admmistracion. Veamos
algunos ejemplos:

“Cuando la ley exige que el aclo debe ser molivado, la expresion de las razones justificetiras e

comierten en in elemento formal. cna_omision_to bace_anulable_por expediciin_en oz
drreonlar. T doctring v la jurispradencia. ademsds de o exivencia lesdl, estonean que g
Sy . . WS SO /

7

molimacion se ipone en cierlos casos or 7 /‘)/'///(;/'/")/'/1 e fu /z:g.///'/',//,/,—/ de det cadnaivisivacion, piests

gue de esta manera podr el ez, al gercer s conliol constalar stel aclo s austa o e, o
corresponde a o5 fries senalados el nisia.

Aungue no s fdcil defunir cirdindo i acto dele ser mntivade, la docirina la scintade ciertfas
pasitas a esite respecln. Asi e sostenidn gue deberd molimarse el acio (L) que csia e

contradiccidn con actiacones o documentos que formen parle del proceso previo o si expediciin:

of gue se expide siguiendy cierlos factores senalados com presipiesios en la leys en fin. todn o

gue_cree_sitiaciones perjndiciales para_el adpinistrady. () Vinabmente. Ja moliracin. it

lodn, debe ser sera, adeciada o sufrciente e intunamente relucionicide _con lo decision qie s

preleside, rechasindose asi la que se it a expresar [Grimitles di_comodin o susceplibles de ver

aplicades a todos oy casos. Fstas formular se estiuman tsuficientes y ol aclo que las prescit,
como gustificacion.  carente de  motivacidn”  (Consejo  de Estado, Sala de 1o
Contencioso Administrativo, Seccion Segunda, sentencia de 30 de agesto
de 1977) (¢l subravado es nuesrro),

“Fin o qure se refiere a los motiros ha expresado la Corporacian que la acduinestiacon_ig prid:

aclir_caprichosamente. sino que debe hacerlo lopando en consideracin Jias crenssdi o
hecla o de derecho gue en cader caso fa determinen a tomar wia decsiin () Peso G
tiene comi 1 axioma juridico en niestro derecho gue o basta ia exisiencia de 1 nralivg e
Justificar el aclo administrativo s _gue éile_debe ser geal ¥ servo._adeciado_o_sifigeils o

fntimpamente_relacionado con_la_decsidn, es decr. fener capacedad para justificarto deiilio de o

it de salisfacer el interés general o piblio. para lo o se han dado s conipetenc

administrativas. (...) L insuficienda de los molivos es cansal de anlidad del acty_adpinstialive

por_deswacidn de poder, en tanto que la o expiesion de los molivos cuandy a elly hitbeere fire

ex cansal ambién de cnilaciin del acio pery por vicio de Jorm. es decr. por expediciin iz
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del mismo “(Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administraiivo,
Seccidon Primera, sentencia de 4 de julio de 1984 ) (¢l subravado s nuestron
3 .

Jin ¢l caso que nos ocupa, s claro que se ha violado de mancra Tagrante o
principio legal, docrrinal v jurisprudencial que ordena ko morvacion scria,
adecuada, suficicnte e intimamente relacionada con la decision de la
administracion. No aparccen por ninguna parte ¢n laresolucion impugnada los
fundamentos cientificos, claros v derallados; las razones réenicas completas; las

circunstancias v los morivos  facricos,  especificos v pormenorizados,  que

demucstren cOmo resulta obvia L invencion.

Desatortunadamente, sc ha convertndo  en una practica retrerada de o esa
Superinrendencia indicar la falra de nivel invenovo dando una conclusion, como
cn este caso indicando que “Ua dinica diferencia con D1 es que esta solicitnd mencioie i
compnesty especifico rasciloestdtico pero ya la anteriondad sugeria las conmbinacianes enlre
epolilonc B con compiestos vasciioestilicos.

De exter forme la diferencia encontradea no parece conceder imn efecto fécurco inesperadn respecty af
extadn de la 1écica anterior porque a pesar de gue la descripeisn presenta profocolos de ensoyos
con lay combinaciones reivindicdas (denominadeas “ejenplos”) realzados sobie i (fefio
36-37. ejemplos 5y 6) no presenta dutos o resollados comparatieas con el exlado de la féener i
presenta los resultacos oblenidos con estos ejemplos”

Sioose lee derenidamenre  lo o anteriormente  rrascerito os o claro como e
Superinrendencia no da los motivos o razones que sustenien exa conclusiim
dejando incomplero su andlisis de nivel inventvo. De esra forma, con una simple
conclusion no hav suficientes argumentos r1¢enicos que soporien su negacion. Por
¢l contrario, nos toca a nosorros sacar los argumentos posibles que lleven al
convencimiento del examinador, s cast como una respucesra neganiva basada en
una conclusion pero no demuestia como Hega a clla vocesra demostracion

definttivamente es la basc o ¢l sustento de la mortivacion.

2.3. Violacion del articulo 28 por indebida aplicacion y 45 por falta dc
aplicacion de la Decision 486.

Pl osenor examimador en fa resolucion acusada seaal que Moos aromnen
presentados eir la pegina 14 del capitnlo descriptivo niencionen kis veniajas de conbinciniies e
1érminos genéricos pero o e explicita en lus combiiaciones reivindicades.”

Conunua o examinador indicando que Sz beew Ja descripeisn i sus folios 36 ¢ 37
mntesiva protocols de estudins realizadoy con los conpuestos reindicados (sin st
resilledos estadisticoos o lablus) no se anescin los estudios conperalivos solicitados con ef i
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del arte mids proximo.

Concluyendo que N descripeon no cumple con el requisito de claridad  dirnlicicias
completa v (;r//7//)/73//.r/a’// de aenerdy al art. 28 de la Decision 4867

Sobre ¢l particular queremos seaalar que medianie memorial de 12 de junio de
2008 dimox respuesta a las supuesta falea de claridad de lainvencion indicando
que scoespectficaba en la reivindicaciones la - combinacion  especifica ded
compucsto vasculostitico PTR 787 v la eporilona B de acucrdo con los ¢jemplos
mostrados en i descripeion. i cfecro, esic hecho se puede comprobar on ¢l
cjemplo 5 de la deseripadn donde se manifiestan las venragas reentcas de esta
combinacion especifica sobre fragmentos de tumor de carcinoma ¢n prostat
humana DU145.

Sin embargo, si para ¢l examinador no e claro ¢l alcance de esra respuesta en
aras de aplicar ¢l articulo 29 de la Constifucion y con basc en la inrerpreracion de
los articulos 45 de la Decision 486 -¢l cual otorea la facultad al examinador pata
emitir los examenes de fondo-, 35 v 539 del Codigo Contencioso Ndministrativo
que senala que “Dubiéndose dacdo oportunidad a los nleresados P expresar sius opiinies.

y con base en las pruebas ¢ informes disponibles. se tomard la decision gue serd HIollcider ol

menoy en forma sumaria i afecla a particnlares” v () deberd proferivse b decisiin defriiion,
Fista se_motivard en sis aspectos de hecn ) de derecho, y en s de convensencia 5o es of s

respectivamente (el subrayado ¢s nuestro), ese despacho ha debido emitir oo
examen de fondo.

Desafortunadamente, su falra de entendimicento s dada a conocer una
cesolucion, en la cual no  renemos la posibilidad  de o controverne a
administracidn en cuanto al aspecto réenico se refiere. Un recurso. bajo ninauna
circunsrancia cs lainstancia administrativa para debatir aspectos que se deben
Hovar a cabo dentro del tamire de la solicitud. Con justa tazén existe la clapa
procesal dada por ¢l arriculo 45 de acucrdo con Ta cual "(...) Coando fi oficii
neacional compelente estimara que ello es necesario para los fines del examen de s
podri notificar al solicitante dos o mas weces conforme al priafo prececente(...)" N
mandantc hizo una imiracion especifica para la combinacion de eporilona By ¢l
compuesto PTK 787 scgin los ¢jemplos mostrados. en la descripaon que fue
presentada con mi memonal de 12 de junio. Al haberle dado con esta
modificacion nucevos argumentos al examinador, persistiendo para ¢l la vazon de
gencricidad v osiendo esto una razon que derermina la parenrabilidad del mvento
ese despacho ha debido dar ¢l maslado de otro articulo 450 Result impoertanie
aclarar que la resticcion del aleance de lainvencion se hizo con base on fos
ciemplos scalados en fa descripeion, es decir a la combinacion especifica de la
epotilona B v ¢l compuesto PTK787 v dichos ¢jemplos mantifestaban de manera
clara v contundente las venrajas de la misma,
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e ninguna mancra subsistin ¢l impedimento porque como quedo claro arriba no
o s estaba moserando Tas venrajas pedidas por ¢l examinador, ¢l tema cra mas de
entendimicento por parte del examinador, motivo por ¢l cual ha debido din
rraslado de orro articulo 45.
- ..\ ~
3. leniendoren cuenia lo dicho anteriormente, soliciro a usted o siguiente:
) Que de conformidad conlo previsto por los articulos 3 (inciso 3); 35 (inciso 23
59 (inciso 2} del Codigo Contencioso Adminisrrativo se consideren s

uud\/ an TODOS los argumentos y TODAN Tas cuestiones plantcadas asi como
lax que APATCZCAN CON MOTIVO dC CRIC TECutso.

N W\

1) ()ug Nt 1(.\1()(]uc L resolucion No. 54675 del 23 de diciembre de 2008 expedida
pot ¢l Supcriniendente «de lndu\lm v Comercio, v se proceda a conceder
privilegio de paluﬂg dg 1nv<_nuon Al solicitud demi mandante.
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