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RECURSO DE REPOSICION

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, D.C., identificado como aparece al
pie de mi firma, en mi condicion de apoderado de la sociedad solicitante, y dentro del término
legal previsto por el articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo (C.P.A.C.A), me permito interponer RECURSO DE REPOSICION
en contra de la Resolucion No. 64581, notificada por edicto desfijado el 22 de octubre de 2015.

1 ANTECEDENTES

1.1 La solicitud de patente ventilada en este expediente fue presentada el 28 de febrero de

2014, con un Capitulo Reivindicatorio original de 15 reivindicaciones.

1.2 La Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) emiti6 el primer examen de fondo

notificado por fijacion en la lista No. 14 del 07 de abril de 2015, correspondiente al Oficio No.
3384, objetando la claridad, unidad de invencion, la novedad y el nivel inventivo de la presente

invencion.
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Gina de Echean

e | Dangan

Oficina Bogotd: Carrera § N° 34-03, Bogota 110311, Colombia; Tel: + 57 (1) 601-7700 Fax: + 57 (1) 601-7799
Oficina Medellin: Carrera 30 N° 10C-228, Edificio Interplaza, Of. 613, Medellin 050021, Colombia; Tel y Fax: +57 (4) 31 [-8547
Oficina Barranquilla: Carrera S1B N° 80 58, Of. 1103, Barranquilla 080020, Colombia; Cel: +57 321-242-9003
e-mail: office@olartemoure.com - www olartemoure.com




OLARTEMOURE

OLARTE MOURE & ASOCIADQS LTDA.

1.3 En respuesta al primer examen de fondo, el 28 de julio de 2015 presenté un Capitulo

Reivindicatorio Modificado con 13 reivindicaciones, y proporcioné argumentos en favor de la

claridad, unidad de invencion, la novedad y el nivel inventivo de la materia limitada.

1.4 La SIC por medio de la Resolucion No. 64581, notificada por edicto desfijado el 22 de
octubre de 2015, niega las Reivindicaciones 1 a 13 por supuesta falta de novedad y nivel

inventivo.

2. OBJETO DEL RECURSO

Que se revoque la Resolucion recurrida, y en su lugar se conceda el privilegio de patente de

invencion para todas las reivindicaciones contenidas en el Capitulo Reivindicatorio

Modificado _adjunto, o en su defecto aquellas reivindicaciones que el Despacho considere

cumplen con los requisitos de patentabilidad.

3. FUNDAMENTO DEL RECURSO

Con referencia a los argumentos presentados por la SIC para desvirtuar la patentabilidad de las
Reivindicaciones 1 a 13 en la Resolucion aqui recurrida, respetuosamente difiero del analisis
expuesto y procedo a refutar cada uno de dichos argumentos, exponiendo las motivaciones

técnicas que desvirtuan la posicion de ese Despacho.

3.1  En primer lugar, me permito presentar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que
remplaza en su totalidad aquel presentado el 28 de julio de 2015, en el cual se incluyo la nueva
Reivindicacion 14, donde se especifica que el agente preservante es alcohol bencilico, lo cual
encuentra soporte en el alcance de la Reivindicacion 7 originalmente presentada, y en las paginas

Ja6,14,17a19, 26,33, 35,37 y 41 del Capitulo Descriptivo.

Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decisién 486, ya que éstas de ninguna manera implican
una ampliacion de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud

inicial.

32. a- Ahora bien, el Despacho insiste en que el documento US2005/0261258 (D2)
afecta la novedad de la materia reclamada en la Reivindicacion 1 y sus Reivindicaciones

dependientes 2 a 11, en tanto éste divulga composiciones acuosas estériles de desoxicolato de
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sodio (al 1%) con alcohol bencilico, comprendiendo también excipientes farmacéuticamente

aceptables, para reducir depositos de grasa (Resumen, paginas 5 y 7, Ejemplos 1 y 4).

b- En cuanto a la novedad de la materia reclamada (y, como explicaré mas adelante,
en cuanto a su nivel inventivo), difiero respetuosamente del andlisis llevado a cabo por el
Despacho, en tanto se ha estado omitiendo sistematicamente una caracteristica esencial de la

presente invencion, que es el pH de la composicion.

En primer lugar, la presente invencion pretende proveer composiciones estables de desoxicolato
a bajas concentraciones, que duren por lo menos 2 meses en el anaquel, pues es conocido en el
estado de la técnica que las composiciones de desoxicolato presentan problemas de estabilidad
cuando una sal de desoxicolato se encuentra a bajas concentraciones, inclusive a valores de pH
entre 7 y 8, significativamente superiores al pKa del acido desoxilico, tal y como se explica en
las paginas 2 y 3 del Capitulo Descriptivo de la presente invencién. Asi, las composiciones de
precipitacion acuosa estable de la presente invencion, reclamadas en la Reivindicacion 1 del

Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto al presente Recurso, estan caracterizadas porque:

- 0.4% en p/v a menos de 2% en p/v de una sal de acido desoxicélico;
- un excipiente farmacéuticamente aceptable; y

- en donde tal composicion se mantiene a un pH de 8.1 hasta 8.5.

Sin embargo, sorprendentemente la SIC no reconocer el pH de la composicion reclamada como
una caracteristica técnica esencial al momento de su comparacion con el arte previo, como se

evidencia en la Tabla 1 de la Resolucion No. 64581:

Tabla1
Caracteristica esencial D2
Composicion acuosa gue comprende: Solucion acuosa gue comprende;
Una sal de acido desoxicolico 0,4%-<2% Desoxicolato de sodio 1%
(Pag. 7 Ej 4)
Un excipiente farmaceuticamente aceptable Excipiente farmaceuticamente aceptable
(Pag. 7, Ej. 4)

Como resulta evidente de la explicacion sobre la anterior, el pH de las composiciones reclamadas

en la presente invencion corresponde a una caracteristica esencial clave, por lo que no puede

omitirse al realizar una comparacion entre el estado de la técnica y la materia aqui reclamada.
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Por su parte, y como lo he mencionado en anteriores oportunidades, D2 se refiere a
composiciones que reducen la acumulacion de grasa en los pacientes mediante la administracion
de detergentes que solubilizan la grasa en formulaciones farmacéuticamente aceptables,
especialmente evitando el uso de fatidilcolinas dentro de las mismas. Sin embargo, D2
solamente ilustra una composicion que muestre claramente todos los ingredientes alli incluidos y
las cantidades de los mismos correspondiente al Ejemplo 1. La composicion del Ejemplo 1 de
D2 comprende un relativamente muy elevado contenido de desoxicolato de sodio (4.75%), sal de
fosfatidilcolina al 5% y alcohol bencilico, pero no hace mencién alguna al pH de la composicion.
Contrario a D2, la composicion de la presente invencion comprende bajas concentraciones de
desoxicolato (0.4% - <2%). no incluye un segundo agente activo (tal como la fosfatidil colina de
D2), y se encuentra en un rango especifico y particular de pH. Esto es, la presente invencion

difiere, al menos, en 3 elementos estructurales respecto a D2.

Al realizar un analisis comparativo entre la materia de la Reivindicacion 1 y las composiciones
divulgadas en D2, comprendiendo todas las caracteristicas esenciales de la presente invencion,

se obtiene el siguiente cuadro:

Reivindicacién 1 D2

Una composicion de precipitacion acuosa estable para
lisar las células de grasa por inyeccion subcutanea que | Formulacion que comprende
comprende

T

0.4% en p/v a menos de 2% en p/v de una sal de acido
desoxicolico

4.75% desoxicolato de sodio

[ I

No menciona 5% fosfatidilcolina

un excipiente farmacéuticamente aceptable 0.9% alcohol bencilico, agua

en donde tal composicién se mantiene a un pH de 8.1

hasta 8.5 No menciona

Se puede concluir de la anterior tabla que D2 no divulga explicitamente todas y cada una de las

caracteristicas esenciales de la composicion reclamada de la presente invencion. En particular, y
como lo noté anteriormente, ¢l tnico ejemplo de D2 y la presente invencion difieren en, al

menos, 3 elementos;
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- la cantidad de acido desoxicdlico en la composicion, que en la presente
invencion es menor;

- la presencia de un segundo agente activo, que no se encuentra especificado en
la Reivindicacion 1 de la presente invencion; y

- ¢l pH de la composicion, que no esta siquiera mencionado en D2.

Adicionalmente, y respecto a las referencias del Despacho sobre el Ejemplo 4 de D2,
respetuosamente considero que las divulgaciones contenidas en dicho ejemplo no desvirtian la
novedad de la presente invencion, en tanto tal divulgacion no contiene explicitamente todas y
cada una de las caracteristicas esenciales de la presente invencion. De hecho, el Ejemplo 4 de
D2 menciona un estudio clinico de la accion del desoxicolato en la reduccion de grasa
localizada, empleando un 1% de desoxicolato. No obstante, no se mencionan las demas
caracteristicas de la invencidn, y, de hecho, el estudio del Ejemplo 4 sigue lo mencionado en el
Capitulo Descriptivo (pagina 2, lineas 9-23), donde se especifica que los ensayos clinicos

actuales emplean inyecciones multiples a muy bajas concentraciones debido a los problemas de
solubilidad.

Asimismo, cabe resaltar que para fundamentar una afectacion valida contra la novedad de una

invencion, el arte previo debe divulgar explicitamente todas y cada una de las caracteristicas de

la invencion.! De la misma manera, el Tribunal Andino de Justicia ha determinado que, para
establecer una objecion de novedad valida, la divulgacion del arte previa debe ser lo
suficientemente completa para que una persona versada en la materia pueda usar dicha
informacion para reproducir y explotar la invencién.” Por consiguiente, ni el Ejemplo 1 ni el

Ejemplo 4 de D2 divulgan explicitamente todas y cada una de las caracteristicas técnicas

estructurales esenciales de la composicion reclamada en la Reivindicacion 1, por lo que su

novedad debe ser reconocida.

De hecho, de insistir en el no reconocimiento del pH de la formulacion como un elemento
esencial estructural de la composicion reclamada, solicito respetuosamente al Despacho indique
sus razones técnicas, pues a todas luces en la solucion del problema técnico que propone la
presente invencion, el pH es un factor determinante y esencial que no puede ser retirado del

analisis, como se explicd anteriormente.

‘ Manual Andino de Patentes, (2004). Seccion 9.4. disponible en

http://www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf)
¥ Proceso 06-T1P-89 (http://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-1P-2005.doc); v Proceso 36-IP-
2004 (http://www.notinet.com.co/serverfiles/servicios/archivos/30jul04/ca36-04.htm)
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33, a- A su vez, el Despacho sostiene que las Reivindicaciones 12 y 13 carecen de nivel

inventivo a la luz de D2 en combinacion con el documento US2006/0127468 (D3).

1) Particularmente, el Despacho argumenta que D3 es el estado de la técnica
mas cercano a la materia de la Reivindicacion 12, pues divulga composiciones inyectables que
comprenden una solucion tampon de fosfato salino, desoxicolato de sodio al 0.5% y alcohol
bencilico al 0.9% (paginas 16 y 18; Tabla 2; Ejemplos 1 y 7), diferenciandose de la presente
invencion en la presencia de cloruro de sodio al 1%. Por ende, segin el Despacho, la
Reivindicacion 12 pretende proporcionar composiciones isotdnicas de desoxicolato con un mejor
perfil de seguridad, dada la anterior diferencia, lo cual es considerado obvio ya que D3 sugiere

que las composiciones alli producidas sean isotdnicas (parrafo 132 de la pagina 12).

i) De manera similar, el Despacho sostiene que D2 es el estado de la técnica
mas cercano a la Reivindicacion 13, en tanto éste divulga una solucién acuosa que comprende
una solucion tampon de fosfato salino, desoxicolato de sodio al 1% y alcohol bencilico al 0.9%
(paginas 6 y 7; Tabla 1; Ejemplo 4), diferenciandose nuevamente en la presencia de cloruro de
sodio al 1%. Asi, como en el caso de la Reivindicacion 12, la materia de la Reivindicacion 13
pretende proporcionar soluciones isotonicas de desoxicolato con un mejor perfil de seguridad, lo
cual resulta obvio considerando que D2 ensefa soluciones con cloruro de sodio (péarrafo 52 de la

pagina 5).

1) Respecto a mis argumentos presentados en respuesta al primer y unico
examen de fondo, la SIC sostiene que D2 y D3 efectivamente divulgan composiciones con
cantidades de desoxicolato de sodio que caen dentro del rango reclamado en la presente
invencion y valores de pH entre 7 y 9.5, por lo que la unica diferencia entre el arte previo y la
presente invencion es la presencia del cloruro de sodio, lo cual proporciona composiciones
isotonicas, que, segun el conocimiento general en la técnica, mejoran la seguridad de las

composiciones.

b- 1) Respecto al nivel inventivo, y como lo mencioné anteriormente, difiero

respetuosamente del analisis de la SIC, pues nuevamente NO se tuvo en cuenta el pH de la

composicion como una caracteristica esencial de la presente invencion en las Tablas 2 y 3:
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Tabla No 2
Caracteristicas esenciales D3
Compaosicion acuosa estéril que comprende” Composicion inyectable:
(Pag. 16, Tabla 2)
Solucion acuosa esteril Tampon fosfate salino

Sugiere que las composiciones son isotonicas
(Pag. 12, [Parr. 0132] y Pag. 16, Tabla 2)

Cloruro de sodio 1%
Desoxicolato de Sodio 0,5%

Desoxicolato de Sodio 0,5%

(Pag. 18 Ej. 7
. Alcohol bencilico 0,9%

Alcohol bencifico 0,9% (Pdg. 16, Tabla 2)

Tabla No 3
Caractensticas esenciales D2
Composicion acuosa estéril que comprende: Solucion acuosa que comprende:
-Solucion acuosa esteril Tampon fosfato salino
Cloruro de sodio 1% (Pag. 6, Tabla 1)
Desoxicolato de sodio 1%

Desoxicolato de Sodio 1% (Pag. 7, Ej. 49

- Alcohol bencilico 0,9%
Alcohol bencilico 0,9% (Pag. 6, Tabla 1)

Como lo estableci anteriormente para el andlisis de novedad (y profundizaré a continuacion), la
presente invencion pretende proveer una composicion estable de desoxicolato a bajas
concentraciones, lo cual solo ha sido posible mediante el aumento del pH a niveles entre 8.1 y
8.5. En particular, las composiciones reclamadas en las Reivindicaciones 12 y 13 comprenden
una solucion acuosa estéril amortiguada a un pH de 8.3, que no es tenido en cuenta en ninguna

de las tablas comparativas que se encuentran en la Resolucion aqui recurrida, como se evidencia

de las anteriores imagenes.

A pesar de lo anterior, me permito realizar el analisis de nivel inventivo de acuerdo con la Guia
para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de Utilidad de la SIC (en
adelante, Guia de la SIC) en donde se sefiala que “Durante el examen de nivel inventivo debe
hacerse un juicio de valor y un anadlisis objetivo de las divulgaciones previas del estado de la

tecnica, no_influenciados por el conocimiento que ya se tiene de la Invencion que se estd

evaluando. Por tanto, con el fin de minimizar la subjetividad y evitar que se realice un andlisis

en retrospectiva (“hindsight” ¢ “a posteriori”), el examen debe relacionar la invencion con la

solucion de un problema técnico, mediante el Método “problema-solucion” (subrayado fuera de

text0)3.

: Superintendencia de Industria y Comercio, Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencion v Modelo de
Utilidad, 2014, paginas 131-134,
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A. Identificar el estado de la técnica cercano a la invencion reivindicada.

En este punto, concuerdo con el Despacho en considerar a D2 y D3 como los documentos mas
cercanos a las Reivindicaciones 12 y 13, pues D2 divulga formulaciones para reducir la grasa
como lo mencioné anteriormente, y D3 divulga composiciones y métodos para eliminar grasa
localizada sin la necesidad de cirugia ni tiempos elevados de recuperacion, donde las
composiciones pueden ser soluciones acuosas que pueden incluir dexosicolato de sodio y alcohol

bencilico.

B. Determinar la diferencia entre la invencion y el estado de la técnica

mas cercano.

1) Respecto a las diferencias entre la Reivindicacion 12 y D3, difiero
respetuosamente de las observaciones del Despacho, en tanto, como lo sefal¢ anteriormente no
se tuvo en cuenta el pH de la presente invencién como caracteristica esencial, que no se

encuentra mencionado en ninguna parte de D3. Asimismo, la Tabla 2 citada por el Despacho no

comprende la misma cantidad de desoxicolato que en la presente invencion, incluye un agente

activo adicional, y no especifica el pH de la formulacion:

Tabla 2 de D3 (citada por el

Reivindicacion 12 Despacho)

Una composicion de precipitacion acuosa estable para

lisar las células de grasa por inyecciéon subcutanea que | Formulacion que comprende
comprende

0.5% en p/v de una sal de dcido desoxicolico 4.75% desoxicolato de sodio
No menciona 5% fosfatidilcolina

0,9% en p/v de alcohol bencilico 0.9% alcohol bencilico, agua
1% en p/v de cloruro de sodio No menciona

una solucion acuosa estéril amortiguada a un pH de 8.3 No menciona

Asimismo, el Ejemplo 7 de D3, también citado por el Despacho, no comprende las
caracteristicas de la composicion aqui reclamada, pues tal divulgacion hace referencia a un
tratamiento de células con una solucion de 0.5% de desoxicolato en 1xPBS con el fin de

determinar los efectos del agente activo en adipocitos, pero no corresponde a una composicion
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que busque mejorar la estabilidad en el anaquel de la composicion. De hecho, este ejemplo va en
linea con lo mencionado en el Capitulo Descriptivo (pagina 2, lineas 9-23) donde se menciona
que los estudios clinicos y demas pruebas implican el uso de varias inyecciones de desoxicolato

debido a su baja solubilidad.

i) De manera similar, en cuanto a las diferencias entre la Reivindicacion 13 y
D2, existen diferencias similares al punto anterior, pues la Tabla 3 citada por el Despacho no
comprende la misma cantidad de desoxicolato que en la presente invencion, incluye un agente

activo adicional, y no especifica el pH de la formulacion:

Reivindicacion 12 | Tabla -1 de D2 (citada por el |
| Despacho)

Una composicion de precipitacion acuosa estable para
lisar las células de grasa por inyeccion subcutdnea que | Formulacion que comprende
comprende

|

1% en p/v de una sal de acido desoxicolico 4.75% desoxicolato de sodio
No menciona | 5% fosfatidilcolina

| 0,.9% en p/v de alcohol bencilico 0.9% alcohol bencilico, agua
1% en p/v de cloruro de sodio No menciona

una solucion acuosa estéril amortiguada a un pH de 8,3 No menciona

A su vez, como lo mencioné anteriormente, el Ejemplo 4 de D2 no hace referencia a una
composicion como la de la presente invencion, sino a un estudio clinico de la accién del
desoxicolato en la reduccion de grasa localizada, empleando un 1% de desoxicolato, que va en
linea con lo descrito en la presente invencion (pagina 2, lineas 9-23), donde se resalta que los

actuales estudios se realizan con varias inyecciones de desoxicolato, debido a los problemas de

solubilidad.

C. Definir el efecto técnico causado y atribuible al elemento diferencial.

Dadas las diferencias anteriormente mencionadas, el efecto técnico alcanzado en el presente caso
consiste en que las composiciones reclamadas son mas estables en el anaquel, debido a que las
composiciones con bajas concentraciones de sal de desoxicolato presentan una rapida
precipitacion, lo cual se resuelve en la presente invencion mediante la modificacion del pH.

Particularmente, el Ejemplo 1 de la presente invencién muestra que a valores de pH superiores a
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8.0 la solubilidad del desoxicolato aumenta, y el Ejemplo 2 muestra distintas composiciones
estables gracias al pH de 8.3, el mismo pH que tienen las composiciones reclamadas en las

Reivindicaciones 12 y 13.
D. Deducir el problema técnico a solucionar.

Asi, el problema técnico de la presente invencion, tal como se propone en la segunda y tercera
pagina del Capitulo Descriptivo de esta solicitud, y como he mencionado anteriormente, consiste
en la necesidad de proveer composiciones estables de desoxicolato a bajas concentraciones. Al
respecto, difiero respetuosamente del problema técnico planteado por el Despacho, toda vez que
la presente invencion de ninguna manera consiste en proveer composiciones mas seguras de
desoxicolato, caracteristica asociada a la isotonicidad de la mezcla. Como lo he mencionado ya
en repetidas ocasiones a lo largo de este Recurso, la presente invencién pretende evitar la
precipitacion de desoxicolato a bajas concentraciones, con el fin de crear formulaciones estables,

y dicho efecto es logrado por medio del aumento en el pH.

E. Evaluar si la invencion reivindicada, partiendo del estado de la técnica
cercano y del problema técnico objetivo, habria sido obvia para la persona medianamente

versada en la materia.

1) De acuerdo con la Guia de la SIC esta etapa: “‘consiste en responder a la

pregunta de si en el estado de la técnica en su conjunto hay un segundo documento que

contiene una ensefianza que indicaria (no sélo que podria indicar, sino que indicaria) a la

persona medianamente versada en la materia, enfrentada al problema técnico, como modificar o
adaptar el estado de la técnica mds cercano para resolver el problema, de la forma

reivindicada, sin realizar una actividad inventiva™ (énfasis fuera de texto).

Asi, ni D2 ni D3 proporcionan las enseflanzas adicionales necesarias para que la persona
medianamente versada en la materia sea capaz de reproducir la presente invencion sin algin
esfuerzo adicional, ya que ninguno de estos documentos si quiera se enfocan en crear
composiciones estables de desoxicolato a bajas concentraciones. De hecho, las tUnicas
composiciones de D2 y D3 que especifican su contenido, comprenden una cantidad
relativamente elevada de desoxicolato (4.75%) que no es comprendida por la presente invencion.
Por lo tanto, los ejemplos de D2 y D3 guiarian a la persona medianamente versada en la materia

a desarrollar un tipo diferente de composiciones, y nunca se percataria de la existencia del

g Superintendencia de Industria y Comercio, dp. cit., p. 1133 y 134,
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problema técnico aqui resuelto. Por consiguiente, la persona medianamente versada en la
materia no desarrollaria de manera obvia las composiciones de la presente invencion, pues no
sabria que existe un problema de precipitacion a bajas concentraciones. Por el contrario, se veria
motivada a usar concentraciones relativamente altas de desoxicolato, tal como lo sugieren las

Tablas 1 y 2 de D2 y D3, respectivamente.

Asimismo, las concentraciones de desoxicolato de los Ejemplos 4 y 7 de D2 y D3 (citadas por el
Despacho), respectivamente, no guian a la persona medianamente versada en la materia a
desarrollar de manera obvia las composiciones de la presente invencion, dado que tales ejemplos
se refieren a estudios sobre células cultivadas en un laboratorio en los que la solucién que

comprende desoxicolato no se prepara con el fin de mejorar su estabilidad en el anaquel.

En resumen, D2 ni D3 ensefian los problemas de solubilidad de desoxicolato a bajas
concentraciones, por lo que la persona medianamente versada en la materia no seria consciente

de la existencia de dicha dificultad, y no encontraria motivacion en el arte previo para resolverlo.

En cuanto al argumento del Despacho segun el cual D2 y D3 ensefian que las composiciones
producidas comprenden un pH entre 7 y 9.5, difiero respetuosamente de tal afirmacion, pues en
las anterioridades no se observa un rango de pH especifico que le permita a la persona
medianamente versada en la materia (a) percatarse de un problema de solubilidad de
desoxicolato a bajas concentraciones y (b) tener la ligera sospecha de que tal problema se puede
resolver ajustando el pH de la composicion a un valor entre 8 y 8.5 (como en la Reivindicacion

1), particularmente 8.3 (como en las Reivindicaciones 12 y 13).

En este sentido, vale la pena sefialar que de acuerdo con el Manual Andino de Patentes (MAP),

las invenciones en el campo de la quimica tienen nivel inventivo cuando el compuesto reclamado

(0 la composicion) tiene una estructura inesperada (no derivable por la persona medianamente

versada en la materia) o cuando presenta un uso o efecto sorprendente.5 En el presente caso, no

solo las caracteristicas de las composiciones reclamadas son inesperadas, sino también los

efectos técnicos logrados por las mismas, lo cual es una clara evidencia de su nivel inventivo.

Asi, respetuosamente, estoy en desacuerdo con las conclusiones a las cuales llega el Despacho,

pues el analisis de nivel inventivo debe basarse inicamente en si existen sugerencias explicitas

® Manual Andino de Patentes, op. cit., Seccion 10.8.1
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y suficientes en el arte previo para lograr desarrollar de manera obvia las composiciones aqui

reclamadas, las cuales, como se demostro anteriormente, no existen en D2 y D3.

1) De aceptar el andlisis de nivel inventivo de la SIC para este caso, donde
supuestamente el desarrollo de las composiciones de la invenciéon es obvio, equivaldria a
desdibujar el objetivo principal del sistema de patentes, que es precisamente fomentar la
investigacion y desarrollo de mejoras incrementales. Nada se inventa de la nada.
Necesariamente, la tecnologia avanza en pasos discretos constituida por mejoras concretas a lo
que se conoce. El sistema de patentes recompensa al inventor que proporciona una solucién que
no resultaria previsible a partir del estado de la técnica. Lo anterior ademas quiere decir que el
resultado inventivo no podria ser desarrollado sin algun grado de experimentacion o que presente

resultados inesperados.

En este sentido, el Tribunal Andino de Justicia ha determinado que la divulgacion del arte previo

utilizada para desvirtuar la patentabilidad de una invencion, debe ser lo suficientemente detallada

para que una persona medianamente versada en la materia pueda usar dicha informacién para

reproducir vy _explotar la invenciéon sin acudir a experimentacion adicional alguna’.

Sorprendentemente, el Despacho (i) omitio el pH de la invencion como caracteristica esencial de
la composicion y (ii) incluyo los valores de concentracion de desoxicolato en soluciones para
laboratorio en las composiciones divulgadas por el arte previo, sin considerar el verdadero
proposito de cada modalidad; es decir; el anterior analisis equivale a separar el invento en sus
caracteristicas esenciales, y buscar elementos separados en el arte previo, sin considerar la
invencion ni las anterioridades como un todo. Por ende, considero respetuosamente que el
analisis realizado por el Despacho es errado, pues, si se hubiese considerado el pH como una
caracteristica esencial de la invencion y ademads se observara que las composiciones de las
Tablas 1 y 2 de D2 y D3 (respectivamente) corresponden a composiciones con diferentes
propositos que las soluciones de los Ejemplos 4 y 7 de D2 y D3 (respectivamente), concluiria
que nada en tales anterioridades podria llevar de manera obvia a la produccion de las

composiciones reclamadas.

En otros términos, el Despacho no puede perder de vista que el inventor, para la fecha de
prioridad aqui reclamada, buscaba responder la pregunta (resolver el problema técnico) de como

evitar la precipitacion de desoxicolato a bajas concentraciones, como se plantea en el presente

% Proceso 06-IP-89 (http:/intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-1P-2005.doc); y Proceso 36-IP-
2004 (http://www notinet.com.co/serverfiles/servicios/archivos/30jul04/ca36-04.htm)
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Recurso, y no consistio de ninguna manera en como proveer composiciones mas seguras que las
del arte previo. Esto dltimo pareciera corresponder a un andlisis en retrospectiva, que no es
permitido ni por el MAP’ ni por la Guia de la SICY, pues parte del conocimiento de cuéles son
las caracteristicas esenciales de la presente invencion, en donde el Despacho encuentra los
documentos que supuestamente sugieren tales composiciones, sin explicar por qué una persona
medianamente versada en la materia combinaria tales caracteristicas de manera obvia, evidente y
sin mayor esfuerzo, justo en la misma forma de la invencién, y que éstas resolverian un

problema técnico que no se encuentra contemplado por el arte previo citado.

En el caso en que la SIC insista en las conclusiones de la Resolucion aqui recurrida, solicito
respetuosa y amablemente que se contesten las siguientes preguntas que surgen a partir del

analisis hecho anteriormente:

- ;como D2 y/o D3 propiciarian en la persona medianamente versada en la
materia el reconocimiento de la existencia de un problema de estabilidad
de composiciones acuosas de desoxicolato a bajas concentraciones?

- ;por qué la persona medianamente versada en la materia partiria de D2 y/o
D3 para resolver tal problema, si ain no es siquicra consciente de su
existencia?

- ¢por qué dicha persona esperaria que el aumento en el pH de la
composicion mejorara la solubilidad de desoxicolato, si ni D2 ni D3
ensefian o siquiera mencionan la importancia del pH ni su adecuacion?

- ;como la persona medianamente versada en la materia encontraria a partir
de D2 y/o D3 que el pH que mejor estabiliza la solubilidad del

desoxicolato a bajas concentraciones es entre 8 y 8.5, particularmente 8.3?

En conclusidn, a la luz de la evidencia en favor del nivel inventivo de la presente invencion
suministrada anteriormente, la persona medianamente versada en la materia no habria
encontrado sugerencia o motivacion alguna que la condujera directamente a desarrollar la ruta de

sintesis aqui reclamada.

4, Para terminar, de conformidad con lo establecido en el articulo 80 del Codigo de

Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, solicito respetuosamente que

" Superintendencia de Industria y Comercio op. cit., seccién 2.13.6.3
¥ Manual andino de Patentes, op. cit., seccion 10.2.1
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todos y cada uno de los puntos planteados en el presente recurso sean resueltos de manera

individual, completa y motivada, respecto de las razones de hecho, derecho y/o conveniencia que

lleven a esa Superintendencia a adoptar la decision que estime frente a la solicitud aqui

formulada.

5, NOTIFICACION

Recibiré notificaciones en mis oficinas ubicadas en la Carrera 5 No. 34-03, de Bogota.

Atentamente,

CARLOS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
TP, 74,295

Anexos:
- Capitulo Reivindicatorio Modificado

- Recibo de tasa de pago por concepto de modificaciones voluntarias
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Expediente No, 14-043,377
Recurso de Reposicién

P2014/000015
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Recurso de Reposicion)
L. Una composicion de precipitacion acuosa estable para lisar las c€lulas de grasa por

inyeccion subcutanea que comprende 0.4% en p/v a menos de 2% en p/v de una sal de
acido desoxicolico y un excipiente farmacéuticamente aceptable, en donde tal composicion

se mantiene a un pH de 8.1 hasta 8.5.

2. La composicion de conformidad con la Reivindicacion 1, caracterizada porque tal

sal de acido desoxicolico esta presente en una cantidad desde 0.5% en p/v hasta 1% en p/v.

3 La composicion de conformidad con la Reivindicacion 1 o Reivindicacion 2,

caracterizada porque tal sal de 4cido desoxicolico estd presente en una cantidad de 0.5% en

p/v.

4. La composicion de conformidad con la Reivindicacion 1 o Reivindicacion 2,

caracterizada porque tal sal de acido desoxicélico estd presente en una cantidad de 1% en

p/v.

5. La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 4,
caracterizada porque tal excipiente es un solvente, un amortiguador, un preservativo, un

auxiliar de liofilizacion, o cualquier combinacion del mismo.

6. La composicion de conformidad con la Reivindicacién S, caracterizada porque tal

excipiente es agua esteril.

i La composicion de conformidad con la Reivindicacion 5, caracterizada porque tal

excipiente es un preservativo.

8. La composicion de conformidad con la Reivindicacion 7, caracterizada porque tal

preservativo es 0.9% de alcohol bencilico.

9. La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 8,

caracterizada porque tal composicion tiene un pH de 8.3.
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10.  La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 9,

caracterizada porque tal sal es una sal de metal alcali.

11.  La composicion de conformidad con la Reivindicacion 10, caracterizada porque tal

sal de metal alcali es sodio.

12.  Una composicion de precipitacion acuosa estable para lisar una c¢lula de grasa que
comprende:

una solucion acuosa estéril amortiguada a un pH de 8.3;

0,5% en p/v de desoxicolato de sodio;

0,9% en p/v de alcohol bencilico; y

1% en p/v de cloruro de sodio.

13.  Una composicion de precipitacion acuosa estable para lisar una c¢lula de grasa que
comprende:

una solucion acuosa amortiguada a un pH de 8.3;

1% en p/v de desoxicolato de sodio;

0,9% en p/v de alcohol bencilico; y

1% en p/v de cloruro de sodio.

14.  La composicion de conformidad con la Reivindicacion 5, donde dicho preservativo

es alcohol bencilico.
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